Medtronic

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Synergy™ Cranial (9733763) i StealthStation™ Cranial (9735585)
Niedoktadny obraz cyklu gtebokosciomierza biopsyjnego

Aktualizacja oprogramowania

Wrzesien 2022 r.

Nr referencyjny Medtronic: FA1204
Unikatowy numer rejestracji producenta w UE (SRN): US-MF-000023263

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest powiadomienie o dostepnosci aktualizacji oprogramowania, ktéra rozwigzuje problem
niedoktadnej zmiany podgladu obrazu gtebokosciomierza biopsyjnego. Przedstawiciel firmy Medtronic
przeprowadzi te aktualizacje oprogramowania w systemie StealthStation™ S7 oraz i7 w najblizszych miesigcach.
Przedstawiciel firmy Medtronic usunie etykiete ostrzegawcza i instruktazowa aktualnie dotagczong do systemu

po zakonczeniu aktualizacji.

Opis problemu: W listopadzie 2021 roku firma Medtronic wydata powiadomienie szczegdtowo opisujgce
ten problem i przedstawita kroki tagodzace, gdyby uzytkownicy napotkali ten problem. W przypadku wystgpienia
anomalii oprogramowania, w ktérej graficzne odzwierciedlenie wskaznika gtebokosci biopsji nie jest
zsynchronizowane z innymi wyswietlanymi obrazami nawigacji, istnieje mozliwos¢ prowadzenia igty biopsyjnej
zbyt ptytko lub zbyt gteboko do punktu docelowego. Moze to doprowadzi¢ do resekcji prawidtowej tkanki
mozgowej lub istotnych obszaréw anatomicznych moézgu. Napotkanie omawianej anomalii oprogramowania
moze skutkowac wydtuzeniem procedury, koniecznoscig przeprowadzenia dodatkowej procedury chirurgicznej,
uszkodzeniem tkanek, w tym potencjalnym zagrozeniem zycia (krwotok, niezamierzone uszkodzenie tkanek, trwaty

uraz neurologiczny), co moze prowadzi¢ do Smierci.

W okresie od 01.01.2019 do 05.07.2022 firma Medtronic otrzymata cztery (4) zgtoszenia, z ktérych dwa zostaty
potwierdzone jako bezposrednio zwigzane z omawiang anomalig oprogramowania. Pozostate zgtoszenia
wskazujg na wystapienie nieprawidtowosci podczas procedury biopsji czaszki; dostarczone informacje sg jednak
niewystarczajgce do potwierdzenia ich bezposredniego zwigzku z omawiang nieprawidtowoscia
oprogramowania. Odnotowano jedno doniesienie o urazie pacjenta. Dla Panstwa wygody zatgczono kopie
oryginalnego listu zgtoszeniowego, ktéry zawiera opis problemu, ryzyko oraz wczesniej zgtoszone srodki

zaradcze. Srodki zaradcze pozostajg w mocy do czasu aktualizacji oprogramowania. Oprogramowanie Synergy ™
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Cranial model 9733763 jest aktualizowane do wersji 2.2.9, natomiast oprogramowanie StealthStation™ Cranial

model 9735585 jest aktualizowane do wersji 3.1.4.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim lekarzom korzystajagcym z oprogramowania.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania zwigzane z powyzszg kwestig, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic, tel. 22 46 56 900.

2. Prosimy o zachowanie kopii wszystkich zapiséw zwigzanych z tym dziataniem.

Powiadomienie regulacyjne:

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikte niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentéw i jeste$émy wdzieczni
za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, prosimy

o skontaktowanie sie z przedstawicielem terenowym firmy Medtronic.

Z powazaniem,

ch s

Justyna Socha

Kierownik Biznesu Capital Neurosurgery, Surgical Visualisation, Respiratory & Patient Monitoring

Zatgczniki:

e Powiadomienie z listopada 2021 r.
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Medtronic

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Synergy™ Cranial (9733763) i StealthStation™ Cranial (9735585)

Niedoktadny obraz cyklu gtebokosciomierza biopsyjnego
Powiadomienie

Listopad 2021

Numer referencyjny Medtronic: FA1204

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego komunikatu jest przedstawienie informacji dotyczacych potencjalnej niedoktadnosci
podczas zabiegdéw biopsji z uzyciem gtebokos$ciomierza biopsyjnego StealthStation™ S7 oraz i7. Korekta
dotyczy wszystkich systeméw StealthStation™ S7 orazi7 z oprogramowaniem Synergy Cranial w wersji 2.2.8
oraz StealthStation™ Cranial w wersjach 3.1.1-3.1.3 (dodatkowe informacje o produkcie, na ktory niniejsza
korekta ma wptyw, znajdujg sie w ponizszej tabeli). Wedtug naszych danych, mogg Panstwo posiadac¢ jeden
lub wiecej systemow z zainstalowana wersjg oprogramowania, ktorej dotyczy problem.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRODUKTU

System nawigacji Nazwa Model nr/CFN Wersja
oprogramowania
StealthStation S7/i7 Synergy Cranial S7 9733763 2.2.8
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.1
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.2
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.3
Problem:

W dniu 9 czerwca 2021 r. do firmy Medtronic zgtoszono zastrzezenie, iz istnieje mozliwosé¢ wystgpienia
nieprawidtowosci na ekranie wskaznika gtebokosci biopsji podczas nawigacji zwigzanej z zabiegiem biopsji
czaszki. Oprogramowanie moze wejs¢ w stan, w ktorym wskaznik gtebokosci biopsji nie jest juz
zsynchronizowany z pozostatymi informacjami nawigacyjnymi na ekranie i wyswietla niedoktadne potozenie
igty biopsyjnej.

Rysunek 1 Nieprecyzyjnos¢ gtebo

-

kosciomierza biopsyjnego widoczna podczas obrazowania nawigacji
—

Wizualizacje nawigacyjne
2D poprawnie wskazuja,
ze igta nie dotarta do
punktu docelowego.

Graficzne
odzwierciedlenie
gtebokosciomierza
niedokfadnie
8 pokazuje, ze igta
“4 omineta punkt
docelowy.

Gtebokosciomierz prawidtowo
wskazuje, ze igta ma do pokonania 60,6
mm zanim osiggnie punkt docelowy.

" Tip Stop Point: 167.2 mm.
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Aby wystapita opisywana anomalia oprogramowania, muszg zaistnie¢ WSZYSTKIE z ponizszych czynnikow:
e Trajektoria biopsji jest zablokowana, ORAZ
e Funkcja Guidance View (Widok naprowadzajacy) jest wylgczona lub przetgczona na inny widok, ORAZ
e Siatka celownicza przemieszcza sie po kliknieciu obrazu 2D lub 3D, ORAZ
e  Funkcja Guidance View (Widok naprowadzajacy) jest aktywna
LUB
e Trajektoria biopsji jest zablokowana, ORAZ
e Siatka celownicza przemieszcza sie po kliknieciu obrazu 2D lub 3D, ORAZ
e Funkcja Guidance View (Widok naprowadzajgcy) jest wylgczona lub przetgczona na inny widok, ORAZ
e Funkcja Guidance View (Widok naprowadzajgcy) jest aktywna

Wykonanie tych czynnosci moze spowodowac, ze wyswietlacz graficzny gtebokosciomierza biopsji bedzie
nieprawidtowo obrazowat korncéwke igty biopsyjnej. Graficznie odzwierciedlona igta biopsyjna moze zostaé
wyswietlona w pozycji, ktéra nie odpowiada rzeczywistej fizycznej pozycji igly biopsyjnej, co moze skutkowac
potencjalng biopsjg zdrowej tkanki lub uszkodzeniem krytycznych struktur.

Potencjalne zagrozenie dla zdrowia:
W przypadku wystgpienia anomalii oprogramowania, w ktorej graficzne odzwierciedlenie wskaznika

gtebokosci biopsji nie jest zsynchronizowane z innymi wyswietlanymi obrazami nawigacji, istnieje mozliwosc¢
prowadzenia igly biopsyjnej zbyt ptytko lub zbyt gteboko do punktu docelowego. Moze to doprowadzié
do resekcji prawidtowej tkanki mézgowej lub istotnych obszaréw anatomicznych mozgu. Napotkanie
omawianej anomalii oprogramowania moze skutkowaé¢ wydluzeniem procedury, koniecznoscig
przeprowadzenia dodatkowej procedury chirurgicznej, uszkodzeniem tkanek, w tym potencjalnym
zagrozeniem zycia (krwotok, niezamierzone uszkodzenie tkanek, trwaty uraz neurologiczny), co moze
prowadzi¢ do Smierci. W okresie od 01.01.2019 do 10.09.2021 firma Medtronic otrzymata cztery
(4) zgtoszenia, z ktérych jedno zostato potwierdzone jako bezposrednio zwigzane z omawiang anomalig
oprogramowania. Pozostate zgtoszenia wskazujg na wystgpienie nieprawidtowosci podczas procedury biopsiji
czaszki; dostarczone informacje sg jednak niewystarczajgce do potwierdzenia ich bezposredniego zwigzku
z omawiang nieprawidtowoscig oprogramowania. W zadnym ze zgtoszen nie odnotowano obrazen ciata
pacjentow.

$rodki zaradcze

W celu zapewnienia przejrzystosci sSrodkéw zaradczych do czasu udostepnienia poprawnego oprogramowania
firma Medtronic oznaczy systemy, w ktérych wystgpit problem, etykietami ostrzegawczymiiinstruktazowymi.

W celu zapobiegania wystapienia anomalii oprogramowania i przywroécenia prawidtowego funkcjonowania
w przypadku jej zaobserwowania, nalezy podjg¢ nizej wymienione czynnosci.

UNIKANIE:

e Firma Medtronic zaleca, aby NIE wytgczaé¢ funkcji Guidance View (Widok naprowadzajacy)
po zablokowaniu trajektorii biopsji w oprogramowaniu Cranial.

e Po zablokowaniu trajektorii nawigacji igly biopsyjnej zawsze upewnij sie, funkcja Guidance View
(Widok naprowadzajacy) pozostaje aktywna w co najmniej jednym kwadrancie uktadu ekranu.
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Rysunek 2 Etykieta Guidance View (Widok naprowadzajgcy) na kwadrancie uktadu ekranu

ODZYSKIWANIE:

W przypadku zaistnienia rozbieznosci pomiedzy graficznym wyswietleniem gtebokosciomierza
biopsyjnego a innymi informacjami 2D:

Krok 1: Zaston pole widzenia igly do biopsji lub ramki referencyjnej, aby spowodowac czerwony stan.
Krok 2: Powré¢ do stanu zielonego, nie zasfaniajgc juz pola widzenia igly do biopsji i ramki
referencyjne;j.

Krok 3: Uzyj ikony Cycle Views (Przetacz widoki) , aby odswiezy¢ widok nawigacji i potwierdz,
ze grafika wskaznika gtebokosci biopsji odpowiada odlegtosci do wartosci docelowych oraz pozycji
do informacji celu dostarczonej przez celowniki 2D.

Krok 4: Wizualnie potwierdz doktadnos¢ przed kontynuowaniem nawigacji.

ZAWSZE:

Potwierdz wzrokowo dokfadnos$¢ nawigacji i potwierdz, ze grafika miernika gtebokosci biopsji odpowiada
odlegtosci do wartosci docelowych i dopasowuje pozycje do informacji o celu dostarczanych przez
krzyzyki 2D, ktdre reprezentujg pozycje koncowki nawigowanego instrumentu.

Uzyj mechanicznego ogranicznika gtebokosci igty biopsyjnej.

Jesli nawigacja w systemie wydaje sie niedoktadna, a kroki majgce na celu przywrdcenie
doktadnosci nie powiodly sie, przerwij korzystanie z systemu.

Standard Profile

iopsy
PATIENT:
Resin Head

lkona Cycle Views (Przetacz widoki), ktérej mozna uzy¢ do odswiezenia Guidance View (Widok naprowadzajgcy) w przypadku zaobserwowania
anomalil. Przywrdcenie doktadnosci wskaznika gtebokosci biopsji.

Wymagane czynnosci:

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim lekarzom korzystajgcym z oprogramowania.
Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania zwigzane z powyzszg kwestig, prosimy o kontakt
z przedstawicielem firmy Medtronic.

Prosimy o oznaczenie systeméw StealthStation, w ktérych wystgpit problem, etykietami
ostrzegawczymi i instruktazowymi. Przedstawiciel firmy Medtronic moze pomédc Panstwu
w umieszczeniu etykiet. Prosimy o wypetnienie zafgczonego formularza w celu potwierdzenia,
iz rozumiejg Panstwo, ze firma Medtronic dostarczy etykiety ostrzegawcze i instruktazowe
do oznaczenia systemow StealthStation, w ktorych wystgpit problem.

Prosimy o zachowanie kopii niniejszego zawiadomienia w Parnnstwa dokumentacji.
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Dodatkowe informacje:
Firma Medtronic powiadomita o tym dziataniu wtasciwe wtadze w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze spowodowac zaistniaty problem. Jestesmy zobowigzani
do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy podjecie przez Panstwa natychmiastowych dziatan
w tej sprawie. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszego komunikatu, prosimy o kontakt
z przedstawicielem regionalnym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Adam Jagoda
Sr Country/Regional Director

Signature I\igL *
Dokument podpigany przez
Adam Wojciec oda

Data: 2021.11.22 16:42:58 CET
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