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Geachte zorgprofessional:

In deze kennisgeving worden de stappen bekendgemaakt die Medtronic neemt om een softwareprobleem op te 
lossen dat van invloed is op bepaalde StealthStation™ S8- en StealthStation FlexENT™-systemen. In bepaalde 
situaties kan dit probleem leiden tot de weergave van onjuiste planningsgegevens tijdens chirurgische procedures. 
De details in deze kennisgeving hebben betrekking op alle StealthStation™ S8- en FlexENT™-systemen die 
gebruikmaken van de StealthStation™ S8-app, softwareversie 2.0 en 2.0.1. 

Uit onze gegevens blijkt dat uw onlangs ontvangen systeem (systemen) wel de betrokken software heeft (hebben), 
maar dat de StealthMerge-functie niet is geïnstalleerd. Er zijn dus geen aanwijzingen dat deze afwijking zich op uw 
systeem of systemen voordoet; wij verzoeken u echter Bijlage A te raadplegen voor meer informatie over de 
software en licenties die op uw systeem zijn geïnstalleerd. Medtronic heeft StealthStation™ S8-applicatiesoftware 
versie 2.1 ontwikkeld die de hieronder beschreven problemen oplost. In de komende maanden zal uw Medtronic-
vertegenwoordiger uw StealthStation™ S8- en/of StealthStation FlexENT™-systeem(systemen) bijwerken met de 
softwareversie 2.0 of 2.0.1.

Beschrijving van het probleem:
Medtronic heeft een softwareprobleem geïdentificeerd in de StealthStation™ S8-app, softwareversies 2.0 en 2.0.1 
dat kan optreden binnen een craniaal- (inclusief DBS en stereotaxie) of KNO-proceduretype tijdens het 
samenvoegen van onderzoeken met StealthMerge™ of StealthMerge™ KNO-software, in de volgende specifieke 
klinische workflowscenario's:

1. Het referentieonderzoek voor navigatie wordt samengevoegd met een diffusiereeks (voor 
tractografieverwerking) of een reeks van het type pre-samenvoeging (een onderzoek dat geen 
anatomische informatie bevat die al moet worden uitgelijnd of vooraf moet worden samengevoegd met 
de anatomie in het referentieonderzoek. Voorbeelden hiervan zijn een overlay van een functionele MRI-
activeringskaart, of een PET-onderzoek).





Vereiste acties:

1. Geef deze informatie inclusief de aanvullende informatie in Bijlage A door aan alle artsen die deze 
systemen gebruiken. Neem contact op met uw Medtronic-vertegenwoordiger als u nog vragen hebt.

2. Dit bericht moet worden doorgestuurd naar iedereen binnen uw organisatie die op de hoogte moet zijn 
van dit probleem of naar elke organisatie waarnaar de mogelijk aangetaste hulpmiddelen zijn 
doorgestuurd. Bewaar een kopie van dit bericht in uw administratie.

Aanvullende informatie:
Medtronic heeft de bevoegde autoriteit in uw land van deze actie op de hoogte gesteld. 

Onze excuses voor het ongemak dat hierdoor kan zijn veroorzaakt. De veiligheid van de patiënt staat bij ons voorop 
en we waarderen uw snelle afhandeling van deze zaak. Neem bij vragen over dit bericht contact op met uw 
Medtronic-vertegenwoordiger.

Met vriendelijke groet,

Persoonsgegevens










