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Dokument ten zawiera informacje na temat potencjalnych niedoktadnosci pomiarowych w trakcie zabiegoéw biopsji
przeprowadzanych z wykorzystaniem funkcji gtebokosciomierza systemu StealthStation™ S7. Wiadomosci te
maja na celu uzupetnienie tresci poradnikéw oprogramowania StealthStation™ S7 oraz StealthStation™ i7 Cranial.
Odnoszg sie one do wszystkich systemow StealthStation™ S7 oraz i7 korzystajgcych z platformy Synergy™
Cranial oraz StealthStation™ Cranial. Zgodnie z naszymi danymi moze Pan(i) by¢ w posiadaniu co najmniej jednego
systemu zawierajgcego wersje oprogramowania, ktérej dotyczy problem.

Opis zagadnienia:

Podczas zabiegéw biopsji prowadzonych z nawigacjg, w ktérych wykorzystana jest funkcja ,,Nawigacja projekcji”
(Navigate Projection), a projekcja jest diuzsza od planu, graficzna prezentacja pomiaru gtebokosciomierza biopsji
(Biopsy Depth Gauge) moze wyswietla¢ btedne informacje. Funkcja gtebokosciomierza pozycji igty biopsyjnej
oferuje liczbows i graficzng prezentacje obszaru wkiucia igty w kwadrancie prowadzenia (Guidance), aby ufatwic
wizualizacje obszaru wkiucia.

W trakcie zabiegu biopsji na monitorze widoczne sg cztery kwadranty: rzut trajektorii 1 (Trajectory 1), trajektorii 2
(Trajectory 2), prowadzenia (Guidance) i oka sondy (Probe's Eye), jak réwniez giebokosciomierz biopsji. Natozenie
widoku igly biopsyjnej na rzuty struktur anatomicznych dokfadnie wskazuje prawidtowe potozenie koncowki
instrumentu. Jednak po wybraniu funkgji ,,Nawigacji projekcji”, w sytuacji, gdy projekcja jest diuzsza od planu,
graficzne przedstawienie gtebokosciomierza biopsji btednie wskazuje, ze koncéwka instrumentu nie osiggneta
jeszcze celu. Od 2011 roku firma Medtronic otrzymata siedem (7) reklamacji potencjalnie zwigzanych z tg
nieprawidtowoscig w oprogramowaniu, gdzie w jednym przypadku biopsji poddawana byta zdrowa tkanka.

llustracja na stronie drugiej przedstawia przykfad takiego btedu. Wszystkie rzuty prawidtowo wskazujg, ze
instrument znalazt sie juz w obszarze docelowym i gtebokosciomierz poprawnie sygnalizuje pomiar -63, co oznacza,
ze koncowka instrumentu znalazta sie 63 mm ponizej poziomu docelowego. Na graficznej prezentacji jednak igta
biopsyjna nie osiggneta pozycji docelowej.

Jesli zespdt operacyjny polega wytgcznie na graficznym przedstawieniu gtebokosciomierza biopsji, pomijajac inne
elementy (takie jak mechaniczny ogranicznik giebokosci wktucia na igle biopsyjnej, okreslajacy pozadang gtebokos¢,
prawidtowe wskazania w rzutach trajektorii oraz wartosci ,,odlegtosci do celu” w rzutach anatomicznych), igta
biopsyjna moze zosta¢ wprowadzona zbyt gteboko, co moze skutkowac pobraniem zdrowej tkanki mézgowej w
biopsji lub uszkodzeniem waznych struktur anatomicznych.

Firma Medtronic powaznie traktuje to potencjalne zagrozenie i doktada staran, aby wszyscy klienci byli w petni
Swiadomi ryzyka i dziatan, ktore nalezy podjgé w celu jego ograniczenia.
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Dziatania ograniczajace ryzyko:

= Nie nalezy ustawiac¢ dtugosci projekcji przekraczajgcej dtugosé¢ planu chirurgicznego.

= Zgodnie z podrecznym poradnikiem oprogramowania do systemu Cranial zawsze nalezy stosowa¢ mechaniczny
ogranicznik gtebokosci wktucia igty biopsyjnej.

= Przed zablokowaniem trajektorii i nawigacjg instrumentu nalezy wybraé ustawienie Nawigacja koricowki instrumentu
(Navigate Instrument Tip) (zob. ponizsza ilustracja).
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Zalecane dziatanie:
Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim lekarzom, ktérzy korzystajg z urzgdzenia.

Wiasciwy urzad w Pani/Pana kraju zostat poinformowany o tej akciji.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Jako ze bezpieczenstwo pacjentow jest dla nas
szczegdlnie wazne, dziekujemy za poswiecenie uwagi tej kwestii. W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z

niniejsza akcja, uprzejmie prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Waldemar Czaplejewicz
Czionek Zarzadu Medtronic Poland sp. z o0.0.





