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Szanowni Panstwo,

W pazdzierniku 2018roku firma Medtronic powiadomita klientow o niedoktadnosci pomiarowych w
oprogramowaniu urzadzen StealthStation™ S7 i StealthStation™ i7 Synergy™ Cranial Software, ktéory mogt
prowadzi¢ do niedoktadnego wprowadzenia iglty biopsyjnej. W ramach dziatah nastepczych przesytamy niniejsze
pismo zawierajgce dalsze informacje zwigzane z mozliwoscig wystgpienia niedoktadnosci pomiarowych a takze
informacje o dodatkowych dziataniach podejmowanych przez firme Medtronic.

Dodatkowe dziataniaiinformacje
Firma Medtronic zobowigzata sie do realizacji dwéch (2) dodatkowych dziatan:

e Przekazanie laminowanej karty przeznaczonej do umocowania do uchwytu urzgdzenia StealthStation™ S7
do momentu zainstalowania zaktualizowanego oprogramowania, aby zapewni¢ uzytkownikom dostep do
informaciji koniecznych do bezpiecznego korzystania z systemu oraz do unikniecia potencjalnego ryzyka
zwigzanego z mozliwoscig wystagpienia niedoktadnosci pomiarowych. Mozna nadal korzystac z posiadanego
urzadzenia zgodnie zzapotrzebowaniem klinicznym, jednak nalezy mie¢ swiadomos¢ mozliwosci
wystgpienia niedoktadnosci pomiarowych, zwigzanych z tym zagrozen, jak tez srodkdéw zaradczych
wymienionych ponizejw celu wyeliminowania zagrozen.

e Aktualizacji oprogramowania w celu skorygowania omawianej mozliwosci wystgpienia niedokfadnosci
pomiarowych. Jak tylko nowa wersja oprogramowania zostanie wydana, lokalny przedstawiciel firmy
Medtronic skontaktuje sie z Panstwem, w celu umowienia terminu instalacji nowej wersji oprogramowania
w Panstwa systemie.

Zakres oraz prawdopodobienstwo wystapienia niedoktadnosci pomiarowych
Aby wystgpita wspomniana niedokiadno$¢ pomiarowa oprogramowania, muszg zosta¢ spetnione WSZYSTKIE
ponizsze warunki:

¢ Nie jest uzywany mechaniczny ogranicznik gtebokosci igty biopsyjnej jakiegokolwiek producenta,

e Projekcja jest ustawiona na odlegtos¢ dtuzsza niz plan operacyjny,

o W chwili zablokowania trajektorii nastepuje nawigacja wedtug projekcji ORAZ

o  Wyswietlana jest tylko graficzna reprezentacja funkcji wskaznika gtebokosci biopsji (Biopsy Depth Gauge),

bez przegladania widokow nawigacji i bez naktadania obrazu igty biopsyjnej.

Gdy warunki te zostang spetnione, obraz graficzny wskaznika gtebokosci biopsji bedzie nieprawidtowo przedstawiat
koncowke narzedzia. Bedzie wydawato sie, Ze narzedzie nie osiggneto zaplanowanego celu, co moze spowodowac
zbyt glebokie wprowadzenie igty biopsyjnej, a w efekcie —wykonanie biopsji zdrowej tkanki lub uszkodzenie waznych
struktur.

Mozliwos$é powstania niedoktadnosci pomiarowych dotyczy oprogramowania StealthStation™ S7 Synergy™
Cranial Software w wersjach 2.2.0, 2.2.5, 2.2.6 i 2.2.7, a takze StealthStation™ Cranial Software w wersjach 3.0.0,
3.0.1, 3.0.2 i 3.1.0. Prawdopodobienstwo wystgpienia niedoktadnosci pomiarowych jest niewielkie, a czestos¢
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potwierdzonych przypadkow jego zaobserwowania wynosi 0,018% na catym swiecie. Od 2011 roku firma Medtronic
otrzymata 32 potencjalne reklamacje (catkowita czestosé potencjalnego wystepowania wynosi 0,074%), w tym
osiem (8) potwierdzonych skarg zwigzanych z powstaniem niedokiadnos$ci pomiarowych oprogramowania, z czego
w jednym (1) przypadku wykonano biopsje zdrowe]j tkanki. 19 dodatkowych niekorzystnych zdarzen, ktére
prawdopodobnie nie byly zwigzane z tym problemem, jednak w przypadku ktérych nie mozna tego wykluczy¢ na
podstawie dostepnych informacji, obejmowaty pobranie prébek zdrowych tkanek, dodatkowe wkiucia iglty
biopsyjnej, dodatkowe operacje lub przejscie do biopsji otwartej. Nie zgtoszono zadnych przypadkéw zgonow
pacjentow.

Srodki zaradcze majace na celu wyeliminowanie tego ryzyka

e Zgodnie z kieszonkows instrukcjg oprogramowania Cranial Software, nalezy
zawsze uzywac¢ mechanicznego ogranicznika gtebokosci wprowadzenia igly
biopsyjnej.

e Nie nalezy ustawiac projekgcji dtuzszej niz dlugos¢ planu operacyjnego.

e Nalezy upewni¢ sig, czy wybrano ustawienie Nawigacja koncéwki narzedzia
(Navigate Instrument Tip) przed zablokowaniem trajektorii i pozniejszg nawigacja
narzedziem (patrz rycina po prawej stronie).

Zgtoszenie regulacyjne
O dziataniu tym poinformowano Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Przepraszamy za wszystkie zwigzane z tym niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i doceniamy
zwrocenie przez Panstwa uwagi na te sprawe.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej informacji prosimy skontaktowac¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic w Panstwa regionie.

Z wyrazami szacunku,

Justyna Socha,
Sales Manager Cranial
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