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Szanowni Panstwo,

firma Medtronic jest wytwoércg gamy produktéw, miedzy innymi systemu nawigacji chirurgicznej StealthStation™.
StealthStation™ to rozwigzanie nawigacyjne dla chirurgii kregostupa, ktére pomaga chirurgom w takich zabiegach jak
operacja stabilizacyjna kregostupa. Na system skfadajg sie: Nawigacja StealthStation™ oraz rézne instrumenty
chirurgiczne. Medtronic ma w ofercie game nawigowanych instrumentoéw, z ktérych chirurdzy moga korzystac razem
z technologia StealthStation™ w zaleznosci od zabiegu, jaki wykonujg. Najpopularniejszym urzadzeniem do sledzenia
narzedzi jest NavLock™ Tracker (zob. rysunek 1). NavLock™ jest dostepny w czterech (4) roznych geometriach.
Wszystkie warianty zostaty zaprojektowane wedtug tej samej koncepgji.

NavLock™ Tracker

Rysunek 1.

Urzadzenia NavLock™ Trackers to akcesoria do systemu StealthStation. Mozna ich uzywac¢ tyko razem z
instrumentami marki Medtronic (zob. rys. 1) — tak zostaty zaprojektowane i pod tym katem przeszty rygorystyczne
testy. Instrumenty kompatybilne z systemem obejmujg zaréwno instrumenty uzytku ogdlnego, jak i narzedzia
przeznaczone do implantacji. Do instrumentow uzytku ogdlnego nalezg szydta i sondy wyprodukowane przez
Medtronic. Zaczepy i S$rubokrety chirurgiczne to przyktady narzedzi produkowanych przez Medtronic i
przeznaczonych do wykorzystania w okreslonych systemach implantéow. Niezaleznie od tego, czy chodzi o
instrumenty uzytku ogdlnego czy instrumenty do konkretnego typu implantu, wytgcznie narzedzia firmy Medtronic sg
kompatybilne z systemem NavLock™ — w tym celu zostaty zaprojektowane, do tego sg przeznaczone i pod tym
kgtem zostaly przetestowane przez Medtronic.

Firma Medtronic nie brata udziatu ani w projektowaniu, opracowywaniu narzedzi i oprogramowania, ani kwalifikacji
procesowej czy walidacji instrumentow do stosowania z systemem NavLock™ Tracker produkowanych przez inne
podmioty. Instrumenty wyprodukowane przez takie podmioty nie zostaty ocenione przez Medtronic pod wzgledem
kompatybilnosci z systemem NavLock™. Ponadto instrumenty produkowane przez podmioty inne niz Medtronic nie
maja tzw. ,kart narzedzi” (tool cards) w oprogramowaniu StealthStation.
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Firma Medtronic otrzymata informacje o urazach — mniej i bardziej powaznych — oraz o smierci dwéch pacjentow po
wykonaniu zabiegu przy pomocy narzedzi niewyprodukowanych przez Medtronic, ktore zastosowano z systemem
NavLock™ Tracker.

W konsekwencji tych zdarzen, firma Medtronic postanowita zrewidowac¢ informacje dotyczgce wskazan do
stosowania produktu i podkresli¢ ostrzezenia zawarte w instrukcji do systemu NavLock.

Ponizej zamieszczamy zaktualizowane wskazania do stosowania wraz ze starg wersjg dla poréwnania.

e Zrewidowane wskazania do stosowania: Technologia NavLock Tracker przeznaczona jest do naprowadzania
instrumentow firmy Medtronic uzywanych do zabiegu chirurgicznego stabilizacji kregostupa i zabiegow
miedzytrzonowych przy zastosowaniu systemu nawigacji chirurgicznej StealthStation firmy Medtronic.
Systemu NavLock™ Trackers nalezy uzywac wyfacznie z instrumentami firmy Medtronic.

e Dotychczasowe wskazania do stosowania: Technologia NavlLock Tracker przeznaczona jest do
naprowadzania instrumentéw uzywanych do zabiegu chirurgicznego stabilizacji kregostupa izabiegow
miedzytrzonowych przy zastosowaniu rozwigzan firmy Medtronic w zakresie chirurgii wspomaganej
komputerowo.

Ponizej zamieszczamy wzmocniong wersje ostrzezenia wraz ze starg wersjg dla poréwnania.

e  Wzmocnione ostrzezenie: System NavLock™ Tracker zostat zaprojektowany wytgcznie do uzytku z
narzedziami firmy Medtronic. Wykorzystanie narzedzi innych producentéw wraz z system NavLock™
Tracker moze nie zapewnic¢ rownie wysokiej precyzji i w konsekwencji prowadzi¢ do powaznych urazéw lub
utraty zycia.

e Dotychczasowe ostrzezenie: System NavLock™ Tracker zostat zaprojektowany wytgcznie do uzytku z
narzedziami firmy Medtronic. Korzystanie z nieautoryzowanych instrumentéw moze nie zapewnié réwnie
wysokiej precyzji i bezpieczenstwa.

Zalecane dziatanie:
System NavLock™ Tracker nalezy stosowac tylko razem z narzedziami firmy Medtronic.

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych zostat poinformowany o
powyzszych dziataniach.

Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy produktu NavLock™ Tracker. Jesli majg Panstwo pytania dotyczace
innych urzadzen nwigowanych marki Medtronic lub narzedzi wykorzystywanych z systemem StealthStation, prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Barttomiej Borowski
Sr Business Manager | RTG Poland & Baltics
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Zatgcznik A:
Lista modeli urzadzenia NavLock Tracker™ oraz powigzanych zestawéw

9734228

9734259

9734315

9734489

9734590

9734682

9734683

9734734

9734833

9734837

9734906

9734907

9734908

9734914

9735120






