Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

produktu
StealthStation™ S7 Cranial wer. 3.1.4

Niedoktadnosc¢ oceny gtebokosci biopsji i nieprawidiowy komunikat

~Distance to Target” (Odlegtosc¢ do celu)

Umieszczanie powiadomienia i etykiety z instrukcja

Kwiecien 2023 r.

Numer referencyjny Medtronic: FA1324
Niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta w UE (SRN): US-MF-000023263>

Szanowni Panstwo,

W niniejszym powiadomieniu informujemy Panstwa o podjetych dziataniach w celu naprawienia dwdch

nieprawidtowosci oprogramowania, ktére majg wptyw na dziatanie systemoéw StealthStation™ S7 i i7.

W okreslonych warunkach te nieprawidtowosci mogg doprowadzi¢ do wyswietlenia potencjalnie

niedoktadnych/sprzecznych informacji w trakcie zabiegdw biopsji czaszki, resekcji guza, zaktadania

zespolenia oraz Nexframe™ DBS. Informacje zawarte w tym powiadomieniu korygujacym dotycza

systemow StealthStation™ S71i7 dziatajgcych z oprogramowaniem StealthStation™ Cranial wersjg 3.1.4

(informacje o dodatkowych produktach, ktérych dotyczy ten problem, mozna znalez¢ w tabeli ponizej).

Wedtug naszej dokumentacji moga Panstwo miec¢ zainstalowany system z wadliwg wersja

oprogramowania.

Opis problemu:
Firma Medtronic odkryta dwie nieprawidtowosci w oprogramowaniu StealthStation™ Cranial wersji

3.1.4, ktére moga wystgpi¢ w okreslonych warunkach przeptywu pracy:

e W okreslonych sytuacjach wiadomosc¢ ,Distance to Target” (Odlegtos¢ do celu) wyswietlana na
ekranie moze nie by¢ doktadna. Moze mie¢ to wptyw na zabiegi resekcji guza, zaktadania
zespolenia i Nexframe™ DBS . W Dodatku A znajduje sie peten opis problemu i sposobdéw
Jjego ograniczenia.

e W okreslonych sytuacjach graficzna prezentacja oceny gtebokosci biopsji wyswietlana na

ekranie moze nie by¢ doktadna. Moze miec to wptyw na zabiegi biopsji czaszki. W Dodatku B

znajduje sie peten opis problemu i sposobdw jego ograniczenia.
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Firma Medtronic obecnie pracuje nad aktualizacjg oprogramowania StealthStation™ Cranial, ktdra

rozwigze powyzszy problem i przekaze dodatkowe informacje, gdy bedzie dostepna.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:

Jesli wystgpi nieprawidtowosé oprogramowania i uzytkownik bedzie opierat sie na niedoktadnych
informacjach, moze dojs¢ do nawigacji zbyt ptytkiej lub zbyt gtebokiej w stosunku do zamierzone,.
W trakcie zabiegu biopsji czaszki ten problem moze doprowadzi¢ potencjalnie do biopsji prawidtowej
tkanki moézgu, biopsji niediagnostycznej lub niezamierzonego uszkodzenia tkanki, w tym uszkodzenia
potencjalnie stanowigcego zagrozenie dla zycia (krwotoku lub trwatego uszkodzenia neurologicznego),

ktére moze prowadzi¢ do $mierci.

Poza potencjalnie powaznym uszkodzeniem w trakcie biopsji czaszki opisana nieprawidtowosé moze
potencjalnie doprowadzi¢ do wydtuzenia zabiegu, koniecznosci wykonania dodatkowego zabiegu
chirurgicznego lub do uszkodzenia tkanki w zwigzku z niezamierzonym dodatkowym przemieszczeniem
urzadzenia (igty biopsyjnej, cewnika do wytworzenia zespolenia, elektrody) w trakcie dowolnego typu
zabiegu wymienionego powyzej. W okresie od 16 czerwca 2022 r. do 15 marca 2023 r. firma Medtronic
otrzymata trzy (3) reklamacje, ktore, jak potwierdzono, byty bezposrednio zwigzane z niedoktadnym

graficznym przedstawieniem gftebokosci biopsji, a nie otrzymata zadnej reklamacji zwigzane;

z nieprawidtowg Distance to Target (Odlegtos¢ od celu). W zadnym z przypadkoéw reklamacji nie

zgtoszono uszczerbku na zdrowiu pacjenta.

Zakres produktow:

Informacje o produktach

System do nawigacji Nazwa oprogramowania | Nr modelu/CFN Wersja

StealthStation™ S7/i7 | StealthStation™ Cranial 9735585, 9735586, 9735587 3.1.4

Wymagane dziatania:
1. Nalezy postepowac zgodnie z ponizszg instrukcjg; petne informacje o problemach i sposobach
ich ograniczenia mozna znalez¢ w Dodatkach A i B:
a. Nie postugiwac sie graficzng prezentacjg oceny gtebokosci biopsji w trakcie zabiegow
biopsji czaszki.
b. Nie postugiwac sie opcjg Distance to/past Target (Odlegtos¢ do/obok celu) w trakcie
zabiegdw resekcji guza, zaktadania zespolenia i Nexframe™ DBS.
2. Nalezy zapoznac¢ wszystkich lekarzy z tymi informacjami, w tym dodatkowymi szczegdtami
zawartymi w Dodatkach A i B. W przypadku pytan zwigzanych z tym problemem nalezy

skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.
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3. Przedstawiciel firmy Medtronic zawiesi ostrzezenie i etykiete z instrukcja na odpowiednim

systemie StealthStation.

4. Ten komunikat nalezy przekazac¢ wszystkim osobom w Panstwa organizacji, ktére powinny zna¢
jego tres¢ oraz osobom w kazdej organizacji, do ktdrej przekazano urzadzenia, ktérych moze

dotyczyc¢ ten problem. Nalezy zachowac¢ kopie tego komunikatu w dokumentacji.

Dodatkowe informacje:
Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w danym kraju o tym dziataniu.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moga byc¢ zwigzane z tym problemem. Jestesmy zaangazowani

w dziaftania narzecz bezpieczenstwa pacjentdw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten problem.

W przypadku pytan dotyczacych tego komunikatu prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem firmy
Medtronic tel. +48 22 465 69 00.

/ powazaniem,

ch s

Justyna Socha,

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zatgczniki:
- Dodatek A
- Dodatek B
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Dodatek A

oprogramowanie StealthStation™ S7 Cranial wer. 3.1.4: Niedoktadny komunikat

Distance to Target (Odlegtosc do celu) majgcy wptyw na zabiegi resekcji guza, zaktadania

zespolenia i Nexframe™ DBS

Firma Medtronic wykryta nieprawidtowos¢ w trakcie wtasnych wewnetrznych testéw, ktéra ma wptyw
na zabiegi resekcji guza, zaktadania zespolenia (patrz Rycina 1) i Nexframe™ DBS (patrz Rycina 2)
z uzyciem komunikatu Distance to/past Target (Odlegtos¢ do/obok celu). Ta nieprawidtowos¢ nie ma
wptywu na zabiegi biopsji czaszki. Przy zastosowaniu okreslonych ustawien moze dojs¢ do sytuacji,
w ktérej komunikat Distance to/past Target (Odlegtos¢ do/obok celu) wyswietlany przez
oprogramowanie nie bedzie zsynchronizowany z pozostatymi informacjami dotyczacymi nawigacji
dostepnymi na ekranie i bedzie zawierat niedoktadng wartos¢ liczbowa. Wszystkie pozostate informacje
wyswietlane na ekranie, w tym graficzna prezentacja oceny gtebokosci (zaktadania zespolenia, resekcja
guza) beda doktadne. Etapy wymagane do wystgpienia tej nieprawidfowosci:
e Badanie w projekcjach nieosiowych (strzatkowych, wiencowych) i niewielka podgrupa
niestandardowych badan osiowych
e Utworzono plan chirurgiczny i musi on zostac uzyty.
e Opcja Target Guidance (Naprowadzanie na cel) musi zosta¢ wybrana w opcji podglad
naprowadzania.
e Projekcja koncéwki musi zostac uzyta.

e« ,Navigate Projection” (Nawigacja projekcji) musi zosta¢ wtgczona.

Wszystkie podglady nawigacji bedg doktadne.

Graficzna prezentacja

oceny gtebokosci, .
wartosci liczbowe ,Depth” : Standard Profile
(Gtebokos¢)i ,To Target” — et Mo
(Do celu) beda doktadne. " o ResinHeadNontPSOblique
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Wartosc Distance
to/past Target
(Odlegtos¢ do/obok
celu) bedzie
niedoktadna.

P Gl Wl O

Passive Biopsy Needle
Small Passive Cranial Frame
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Rycina 1T Niedokfadnosc¢ komunikatu Distance to/past Target (Odlegtos¢ do/obok celu) w Zadaniu nawigacji

w zaktadaniu zespolenia i resekcji guza

Wszystkie podglady nawigacji bedg doktadne.

Standard Profile

Nexframe DBS

ResinHeadNonLPSOblique
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Komunikat
Distance to/past
Target (Odlegtos¢
do/obok) celu jest
nieprawidtowy.

«
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Navigating Projection : 50.0mm Passive Planar, Blunt
Small Passive Cranial Frame

Rycina 2 Niedokfadnosc¢ komunikatu Distance to/past Target (Odlegtos¢ do/obok celu) w Zadaniu nawigacji
w NexFrame ™ DBS

Sposoby ograniczenia problemu:
Firma Medtronic zaleca, aby uzytkownicy nie postugiwali sie wartoscig Distance to/past Target

(Odlegtos¢ do/obok celu) (wyrézniong kolorem czerwonym na Rycinie 1) w trakcie zabiegdw resekcja

guza, zaktadanie zespolenia i Nexframe™ DBS ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia nieprawidtowosci
w oprogramowaniu. Nieprawidtowos¢ ta nie dotyczy zadnych innych informacji nawigacyjnych, ktérymi
mozna postugiwaé sie w celu wykonania pozadanego zabiegu. Zgodnie z instrukcjg obstugi:
,Ostrzezenie: Podczas nawigacji nalezy czesto sprawdzac¢ doktadnosc i czas reakcji systemu. Dotknij
przyrzgdem nawigacyjnym wielu punktéw kostnych struktur anatomicznych, aby upewnic sie, ze miejsca
zidentyfikowane na obrazach odpowiadajg miejscom dotykanym na pacjencie. Jesli doktadnosé
pogorszy sie, nalezy ponownie zarejestrowac pacjenta.” i ,Jesli nawigacja oferowana przez system
wydaje sie niedoktadna, a dziatania podjete w celu zwiekszenia precyzji nie dajg rezultatu, nalezy

zaprzestacC uzywania systemu.”
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Dodatek B

Oprogramowanie StealthStation™ S7 Cranial wer. 3.1.4: Niedokladnos¢ oceny
giebokosci biopsji
Wptyw na zabiegi biopsji czaszki.

Firma Medtronic otrzymata trzy reklamacje, w ktérych opisano, ze w trakcie nawigacji w czasie zabiegu

biopsji czaszki uzytkownik napotkat nieprawidtowosc¢ w zakresie graficznej prezentacji oceny gtebokosci

biopsji w oprogramowaniu. Ocena tych reklamacji wykazata, ze gdy okreslone rodzaje skanéw zostang
zatadowane i uzyte, oprogramowanie moze osiggnagc¢ stan, w ktérym prezentacja graficzna oceny
gtebokosci biopsji nie bedzie zsynchronizowana z pozostatymi informacjami dotyczagcymi nawigacji
wyswietlanymi na ekranie i wyswietlane potozenie igty biopsyjnej bedzie niedoktadne. Ten problem

wystepuje w przypadku badan w projekcji nieosiowej (strzatkowej, wierncowej) i niewielkiej podgrupy

niestandardowych badan w projekcji osiowej. Wszystkie pozostate informacje wyswietlane na ekranie

beda doktadne.

Wszystkie podglady nawigacji bedg doktadne.
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Rycina 3 Niedoktadnosc graficznej prezentacji oceny gtebokosci biopsji w Zadaniu nawigacji
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Sposoby ograniczenia problemu:

Firma Medtronic zaleca, aby uzytkownicy nie postugiwali sie graficzng prezentacjg oceny gtebokosci
biopsji w trackie zabiegdéw biopsji ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia tej nieprawidtowosci w
oprogramowaniu. Nieprawidtowos¢ ta nie dotyczy zadnych innych informacji nawigacyjnych, ktérymi

mozna postugiwac sie w celu wykonania pozadanego zabiegu.

Zgodnie z instrukcjg obstugi: Podczas nawigacji nalezy czesto sprawdzacé doktadnosc i czas reakg;i
systemu. Dotknij przyrzgdem nawigacyjnym wielu punktéw kostnych struktur anatomicznych, aby
upewnic sie, ze miejsca zidentyfikowane na obrazach odpowiadajg miejscom dotykanym na pacjencie.
Jesli doktadnosé pogorszy sie, nalezy ponownie zarejestrowac pacjenta. Zawsze nalezy postugiwacd sie
mechanicznym hamulcem gtebokosci igty biopsyjnej. Jesli nawigacja oferowana przez system wydaje
sie niedokfadna, a dziatania podjete w celu zwiekszenia precyzji nie dajg rezultatu, nalezy zaprzestac

uzywania systemu.
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