Nasz producent powiadomit nas o dziataniu FSCA w odniesieniu do Wyrobow Medycznych wymienionych ponizej. Nasza
dokumentacja wskazuje, ze otrzymali Panstwo niektére z wyrobéw, ktérych dotyczy niniejsza informacja. Dlatego tez

prosimy o doktadne zapoznanie sie z notg bezpieczenstwa oraz przestrzeganie instrukcji dostarczonych przez producenta.

Chcielibysmy zapewni¢ Panstwa, ze dziataniami korygujacymi objete sa jedynie wymienione wyroby medyczne.

W imieniu firmy Stryker chcieliby$Smy z géry podziekowaé Panstwu za wspétprace oraz pomoc w tej sprawie.

Prosimy zauwazy¢, ze zgodnie z Dyrektywg Dotyczgcq Wyrobéw Medycznych oraz Dokumentem Zawierajgcym Wytyczne Meddev, Wiasciwy
Urzad Krajowy we wszystkich krajach, w ktérych omawiane urzgdzenia zostaty rozprowadzone, zostat powiadomiony o niniejszym Dziataniu

Korygujgcym Kwestie Bezpieczenstwa.

Niniejsza Nota Bezpieczenstwa zostata wydana w uzgodnieniu z Wtasciwym Urzedem Unijnym wyszczegdlnionym ponizej.

Data zgtoszenia

Wewnetrzny Numer Referencyjny Firmy
Stryker

Nazwa Producenta

Adres Strony Internetowe;j

Witasciwy Urzad Krajowy

Numer Referencyjny Organu
Nadzorujgcego

23.12.2010

RA 2010-187

Stryker Navigation

www.stryker.com
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Lokalne Informacje Kontaktowe

Osoba do Kontaktu
Numer Telefonu Osoby do Kontaktu

E-mail kontaktowy

Agata Rusiewicz-Rusinska
(22) 429 55 64

agata.rusiewicz-rusinska@stryker.com

Informacje Dotyczace Produktu

Opis Produktu

Kod Produktu/Numer Katalogowy od:

Kod Produktu/Numer Katalogowy do:
Numery serii

Wersja oprogramowania (jezeli ma
zastosowanie)

llo$ci dostarczone do osrodka
Termin waznosci produktu

Oczekiwany okres trwato$ci/zywotnosé
produktu

Stryker Navigation

« iNtellect Cranial Navigation/Planning Version 1.0 and 1.1 Products
6000-650-000 - iNtellect Cranial Software

6000-650-100 - iNtellect Cranial Planning Software
6000-651-000 - iNtellect Cranial Software

6000-651-100 - iNtellect Cranial Software — Upgrade
6000-651-200 - iNtellect Cranial Software — Maintenance
6000-651-300 - iNtellect Cranial Navigation Software - Enable
6000-652-000 - iNtellect Cranial Planning Software
6000-652-300 - iNtellect Cranial Planning Software - Enable

» SpineMap® 3D Version 1.0 Products

6002-650-000 - SpineMap™ 3D

6002-650-100 - SpineMap™ 3D - Upgrade

6002-650-300 - OrthoMap® 3D - Enable

6002-651-000 - SpineMap™ 3D - Planning

‘s OrthoMap® 3D Version 1.0 Products

6005-650-000 - OrthoMap® 3D

6005-650-300 - OrthoMap® 3D - Enable

6005-651-000 - OrthoMap® 3D — Planning

jak wyzej
LOT No 3001; 3002; 3003; 3004; 3010; 3031

Cranial 1.0, Cranial 1.1
SpineMap 1.0; OrthoMap 1.0

wykaz w zatgczeniu
Nie dotyczy

Nie dotyczy

[EEN



Problem

Opis problemu

Wymienione powyzej produkty oprogramowania do nawigacji uzywaja jednej lub wiecej serii obrazéw CT lub MR1 do projektowania
lub nawigacji. Serie obrazéw sg importowane do systemu przed faza projektowania. Obrazy CT i MR1 sg skanowane z okreslonej
perspektywy odpowiadajacej kierunkowi, z ktérego uzytkownik patrzy na poszczegodlne warstwy. Moze to by¢ "widok od strony gtowy"
lub "widok od strony n6g".

Wystepujaca rozbieznos¢ jest zwigzana z importowaniem serii obrazéw CT lub MR1 do systemu nawigacji. W sytuacji, gdy
uzytkownik importuje dwie lub wiecej serii obrazéw i zmienia perspektywe w obu seriach, istnieje mozliwos¢, ze orientacja drugiej serii
obrazéw nie zostanie prawidtowo zapisana przez system. Moze to prowadzi¢ do dwéch réznych sytuacji: 1) automatyczny algorytm
korelacji moze nie osiagng¢ dobrego wyniku korelacji i 2) druga seria obrazéw moze by¢ wyswietlana pod nieprawidtowym kierunkiem

Populacja, ktérej dotyczy problem
Pacjenci z symetrycznymi czaszkami, pacjenci ze zmianami chorobowymi w poblizu linii Srodkowej ciata

Potencjalne niebezpieczenstwo powiazane z uzywaniem urzadzenia

1 Jezeli kontrole bezpieczenstwa i weryfikacje punktéw kontrolnych sg pomijane, potencjelne szkody moga obejmowac: opdznienie
zabiegu chirurgicznego lub zmiane planu operacji ze wzgledu na niewystarczajace wyniki korelacji, lub, w najgorszym przypadku,
powazne uszkodzenie pacjenta spowodowane niepoprawnym dziataniem. Istnieje ryzyko, iz chirurg bedzie nawigowac na
podstawie nieprawidtowo wyswietlanego obrazu, co moze prowadzi¢ do nieodwracalnego deficytu neurologicznego. (UWAGA:
pierwsza seria obrazéw zawiera poprawng orientacje, dlatego dopiero druga seria danych bedzie nieodpowiednia do nawigac;ji.)

Ograniczanie niekorzystnych okolicznosci/srodki ostroznosci

To dziatanie dotyczy tylko klientow, ktérzy podczas procesu importowania serii obrazéw zmieniajg orientacje wyswietlania, gdy
wykorzystywana jest wiecej niz jedna seria obrazéw. W bardzo specyficznych warunkach orientacja co drugiej (kazdej kolejnej) serii
obrazéw moze by¢ zapisana nieprawidtowo- jako odbicie lustrzane. Moze to prowadzi¢ do niedoktadnych lub niewystarczajgcych
wynikow korelacji lub niepoprawnego wyswietlania co drugiej serii obrazéw podczas nawigacji. Pierwsza seria bedzie wyswietlana
prawidtowo.

Opisany efekt wystepuje tylko w razie spetnienia ponizszych warunkow:

- Dwie lub wiecej serii obrazéw importowane sg kolejno po sobie

- Podczas importowania kazdej serii obrazéw zmieniana jest orientacja wyswietlania obrazéw, inna od tej, ustawionej domysinie
przez uzytkownika.

Zawiadomienia/Zataczniki

4 strona
1. Biuletyn dziatan korygujacych
2. Lista dystrybucyjna 1 strony
3. Formularz odpowiedzi klienta 1 strona

Natychmiastowe Dziatania

1 Niezwlocznie zlokalizowaé przedmiotowe wyroby i postepowaé zgodnie z zataczonym Biuletynem Korekty Produktu.

2 Rozpowszechnic te liste w wewnetrznym obiegu pomiedzy wszystkie zainteresowane/zaangazowane strony

3 Poinformowac¢ o niniejszej nocie wszystkie osoby w odrodku, do momentu zakonczenia przeprowadzania wszystkich wymaganych
czynnosci

4 Poinformowac firme Stryker o przekazaniu ktéregokolwiek z wymienionych urzadzen innym organizacjom. Prosimy o dostarczenie
szczegotowych informacji kontaktowych umozliwiajacych firmie Stryker odpowiednie poinformowanie odbiorcéw.

5 Niezwlocznie poinformowa¢ firme Stryker o wszelkich niepozadanych zdarzeniach dotyczacych uzycia/préby uzycia ww. urzadzen.

6 W razie pozyczenia lub sprzedania jakiejkolwiek czesci objetej tym zgtoszeniem, prosimy przesta¢ kopie tego zgtoszenia do nowego
uzytkownika i poinformowac¢ firme Stryker o nazwie nowego uzytkownika i jego lokalizacji.

7  Firma Stryker niezwlocznie zapewni serwis techniczny w celu aktualizacji oprogramowania.



Informacje odpowiedzi oczekiwanej w ramach dziatania

1 Wypetni¢ dotaczony formularz odpowiedzi klienta oraz ostatnia strone instrukcji inspekcji
(prosimy o wypetnienie niniejszego formularza nawet wtedy, gdy nie posiadajg Paristwo produktu do zwrotu. Zapobiegnie to wystaniu
ponownego wezwania przez firme Stryker)

2 Zwroci¢ wypetniony formularz oraz ostatnia strone instrukcji inspekcji do: Agaty Rusiewicz-Rusinskiej (e-mail: agata.rusiewicz-
rusinska@stryker.com, faks +48 22 429 55 60)

3 Przedstawiciel firmy Stryker skontaktuje si¢ z Panstwem w celu przprowadzenia aktualizacji systemu.

Nazwisko Agata Rusiewicz-Rusinska
Stanowisko QA/RA Manager
Podpis



stryker

¢ iNtellect Cranial Navigation/Planning Version 1.0 and 1.1 Products
Oprogramowanie iNtellect do Nawigacji/Planowania w obrebie Czaszki - Produkty w wersji 1.0i 1.1

6000-650-000 - iNtellect Cranial Software

6000-650-100 - iNtellect Cranial Planning Software
6000-651-000 - iNtellect Cranial Software

6000-651-100 - iNtellect Cranial Software — Upgrade
6000-651-200 - iNtellect Cranial Software — Maintenance
6000-651-300 - iNtellect Cranial Navigation Software - Enable
6000-652-000 - iNtellect Cranial Planning Software
6000-652-300 - iNtellect Cranial Planning Software - Enable

¢ SpineMap® 3D Navigation/Planning Version 1.0 Products
Oprogramowanie SpineMap 3D do Nawigacji/Planowania w obrebie Kregostupa w wersji 1.0

6002-650-000 - SpineMap™ 3D
6002-650-100 - SpineMap™ 3D - Upgrade
6002-650-300 - SpineMap® 3D - Enable
6002-651-000 - SpineMap™ 3D - Planning

e OrthoMap® 3D Navigation/Planning Version 1.0 Products
Oprogramowanie OrthoMap 3D do Nawigacji/Planowania onkologicznego w wersji 1.0

6005-650-000 - OrthoMap® 3D
6005-650-300 - OrthoMap® 3D - Enable
6005-651-000 - OrthoMap® 3D — Planning

Stryker Instruments rozpoczyna dzialania korygujace w odniesieniu do aplikacji oprogramowania do systemu
nawigacji. To dzialanie dotyczy tyvlko klientoéw, ktérzy podczas procesu importowania serii obrazow
zmieniajg orientacje wySwietlania, gdy wykorzystywana jest wiecej niz jedna seria obrazéw. W bardzo
specyficznych warunkach orientacja co drugiej (kazdej kolejnej) serii obrazéw moze by¢ zapisana nieprawidtowo-
jako odbicie lustrzane. Moze to prowadzi¢ do niedoktadnych lub niewystarczajacych wynikow korelacji lub
niepoprawnego wyswietlania co drugiej serii obrazow podczas nawigacji. Pierwsza seria bedzie wyswietlana
prawidlowo.
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Opisany efekt wystepuje tylko w razie spelnienia ponizszych warunkoéow:
- Dwie lub wiecej serii obrazéw importowane sa kolejno po sobie
- Podczas importowania kazdej serii obrazéw zmieniana jest orientacja wyswietlania obrazow, inna od tej,
ustawionej domy$lnie przez uzytkownika.

Jezeli kontrole bezpieczenstwa i weryfikacje punktéw kontrolnych sa pomijane, potencjelne szkody moga
obejmowac: opdznienie zabiegu chirurgicznego lub zmiang planu operacji ze wzgledu na niewystarczajace wyniki
korelacji, lub, w najgorszym przypadku, powazne uszkodzenie pacjenta spowodowane niepoprawnym dziataniem.
Istnieje ryzyko, iz chirurg bgdzie nawigowaé na podstawie nieprawidlowo wyswietlanego obrazu, co moze
prowadzi¢ do nieodwracalnego deficytu neurologicznego. (UWAGA: pierwsza seria obrazéw zawiera
poprawng orientacje, dlatego dopiero druga seria danych bedzie nieodpowiednia do nawigacji.)

Wystepujace dzialanie moze objawia¢ si¢ jako:

- Informacja o ustawieniach orientacji serii obrazoéw, wyswietlajaca si¢ podczas importu obrazéw, pokazuje
orientacj¢ wyswietlania ,taka, jaka jest”, pomimo zmiany orientacji wy$wietlania dla drugiej serii obrazéw
(orientacja powinna by¢ przeciwna)

- Niewystarczajacy wynik korelacji obrazow

- Po ponownym uruchomieniu aplikacji zdefiniowane dla pacjenta punkty odniesienia: punkty anatomiczne
i/lub markery referencyjne na drugiej serii obrazow moga by¢ wyswietlone z odwrotne;j strony (odbicie
lustrzane)

- Istotne odchytki dopasowania punktéw kontrolnych podczas rejestracji lub nawigacji

Instrukcje bezpieczenstwa produktu oraz protokot obrazowania zawieraja wazne wskazowki, ktore pomoga
zidentytikowac wystepujace dziatanie:

Instrukcje bezpieczenstwa:
Korelacja obrazu

e Podczas korelacji serii obrazow nalezy upewnic¢ si¢ i potwierdzi¢, ze sa one poprawnie i
doktadnie skorelowane wzgledem siebie. Wizualna weryfikacja korelacji obrazéw
odbywa si¢ poprzez pordéwnanie z dobrze znanym punktem odniesienia oraz przy uzyciu
funkcji fuzji (taczenia) dwoch serii obrazow.

Rejestrowanie pacjenta

e Najlepsze wyniki rejestrowania mozna uzyskaé, kiedy punkty odniesienia umieszczone sa
asymetrycznie i nie w linii oraz gdy wyst¢puja na anatomicznie charakterystycznych
obszarach (nieregularna powierzchnia) bliskich miejsca zabiegu.

Do operacji nalezy uzywaé wytacznie punktow odniesienia dostepnych podczas operacji.
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Operacja

e Po zarejestrowaniu pacjenta przeprowadzi¢ test punktow kontrolnych parokrotnie
podczas operacji w celu zweryfikowania poprawnosci (doktadnosci) rejestraci.

Protokol obrazowania:

e Zaznaczaé prawa strong pacjenta podczas wykonywania zdjeé
e W przypadku stosowania markerow referencyjnych nalezy je rozmiescic:
=  Asymetrycznie na glowie pacjenta
= W odlegtosci minimum 20mm od siebie
* Nie w linii prostej
* Na anatomicznie charakterystycznych obszarach
= Blisko punktu wejscia/celu operacji

e Upewnic sig, ze markery referencyjne, cel zabiegu i punkty wejscia sa wyraznie
widoczne

Mozna uniknaé tego niepozadanego efektu stosujaé nastepujace zasady:

Jezeli przed importowaniem zmieniana jest orientacja wy$wietlania wiecej niz jednej serii obrazow, nalezy
przestrzega¢ ponizszych krokow w celu uniknigcia niezamierzonej zmiany orientacji w kazdej kolejnej serii
obrazow.

Image Set Information

Uaktywni¢ zakladke ‘Ustawienia Obrazu’ (Image Sets).

Wybra¢ do podgladu jedna serig obrazoéw z sekcji drzewa zawartosci.
Zmieni¢ orientacje wySwietlania pierwszej serii wyswietlonych
obrazow, np. na ,,Widok od strony gtowy” (View from Head). Dla
takiego ustawienia (wyboru), wy$wietlone pod obrazami ,,Informacje
o ustawieniach obrazu” (Image Set Information), przedstawiaja
zmienione parametry dla ,,Orientacji” (Orientation), np. L/P
zmienione na R/P i dla,,Orientacja wyswietlania” (Viewing
direction), ktora zostala zmieniona na ,,odwrocona” (inverted).

Cirientation

Nacisna¢ przycisk ,Importuj” (Import) pod sekcja drzewa tresci.

Potwierdzi¢ parametry ustawienia obrazow przez wybranie ,,OK”.

Wazne: Dla prawidlowego przestawienia wewnetrznego statusu orientacji wyswietlania, wybrac¢
ponownie poprzednia seri¢ obrazow z sekcji drzewa tresci.

Nastepnie wybraé¢ w celu podgladu i importowania druga seri¢ obrazow z sekcji drzewa tresci
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e Zmieni¢ orientacj¢ wyswietlania drugiej serii wyswietlonych obrazow, np. na ,,Widok od strony
glowy” (View from Head). Dla takiego ustawienia (wyboru), wyswietlone pod obrazami
»Informacje o ustawieniach obrazu” (Image Set Information), przedstawiaja zmienione
parametry dla ,,Orientacji” (Orientation), np. L/P zmienione na R/P i dla ,,Orientacja
wyswietlania”, ktora rowniez zostala zmieniony na ,,odwrocona” (inverted).

e Etykieta ,,odwrocona” (inverted) wskazuje na to, ze zmiana orientacji wyswietlania zostata
przetworzona w sposob prawidtowy do drugiej serii zdjgc¢.

e Kontynuowa¢ powyzsze kroki.
e Nacisna¢ przycisk ,,Importuj” (Import) pod sekcja drzewa tresci.

e Potwierdzi¢ parametry ustawienia obrazéw przez wybranie ,,OK”.

Orientacja kolejnych serii obrazéw zostata zmieniona i prawidlowo zapisana na dysku. Nalezy zawsze przejrzeé¢
poprzednie serie obrazow przed importowaniem dodatkowych serii. Ten krok utwiedzi operatora w tym, ze
nastgpna seria obrazow zostanie prawidlowo zaimportowana i zapisana na dysku ze zmieniona orientacja.

Przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci zwiazane z tymi dziataniami korygujacymi. Dazymy do tego,
by nasze produkty spetnialy oczekiwania naszych Klientéw pod wzgledem jakosci i trwatosci.

Z powazaniem,

Agata Rusiewicz-Rusinska

RA/QA Manager
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Zatgcznik nr 2

Historia dystrybuciji

Kod klienta
plspsw/g
plspsw/g
plspsw/g
plspsw/g
PLWSS/RA
PLSPZOZB
PLSPZOZB
PLSPZOZB
PLSPZOZB

Nazwa Klienta

SAMODZIELNY PUBLICZNY
SAMODZIELNY PUBLICZNY
SAMODZIELNY PUBLICZNY
SAMODZIELNY PUBLICZNY
WOJEW LDZKI SZPITAL
SPZ0OZ WOJEWaDZKI SZPITAL
SPZ0Z WOJEWaDZKI SZPITAL
SPZ0Z WOJEWaDZKI SZPITAL
SPZ0Z WOJEWaDZKI SZPITAL

Faktura nr Data faktury

01119981
01119981
01119981
01119981
01124914
01143429
01143429
01143429
01143429

2009-09-09
2009-09-09
2009-09-09
2009-09-09
2009-12-03
2010-09-29
2010-09-29
2010-09-29
2010-09-29

Nr kat

6000-651-000
6002-651-000
6000-652-000
6002-650-000
6000-651-000
6000-651-000
6000-652-000
6002-650-000
6002-651-000

Nr serii

K8TOOF3003
K8TOOF3004
K8TOOF3003
K8TOOF3004
KAEOOF3003
L7500F3003
L7VOOF3003
L7500F3004
KB500F3004



Zalacznik nr3

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA RA 2010-187

Prosimy o wypeftnienie formularza nawet w przypadku braku wyrobow.
Zapobiegnie to wysytaniu kolejnych monitow przez nasza firme.

Nr referencyjny RA2010-187

Strykera

Opis produktu Stryker Navigation

Nr kat. Od: 6000-650-000 Do: -

6000-650-100
6000-651-000
6000-651-100
6000-651-200
6000-651-300
6000-652-000
6000-652-300
6002-650-000
6002-650-100
6002-650-300
6002-651-000
6005-650-000
6005-650-300
6005-651-000

nr LOT 3001; 3002; 3003; 3004; 3010; 3031

Prosimy o sprawdzenie stanow magazynowych pod katem obecnosci przedmiotowych produktéw, tak szybko jak jest to mozliwe.
Prosimy zauwazy¢, ze jedynie nr katalogowe wymienione w nocie doradczej sq przedmiotem dziafania.

Podsumowanie (Wypelnia klient)

Nr kat. Nr serii llosé llos¢ szt. llos¢ szt. llo$¢ wyrobow llo$¢ wyrobow,
wyroboéw w | nieaktualnych | Aktualnych niezlokalizowanych | ktére zutylizowano
posiadaniu | instrukcji instrukcji,

zniszczonych ktére
dotaczono do
wyrobu

Dane klienta

Prosimy wypetni¢ ponizsze rubryki / wykresli¢ odpowiednie stwierdzenia

SprawdziliSmy stany magazynowe i potwierdzamy, ze nie posiadamy ww. wyroboéw.

SprawdziliSmy stany magazynowe i odnalezliSmy przedmiotowe wyroby (tabela powyzej zostata wypetniona).

Prosimy o podpisanie formularza i zwrot do Stryker Polska celem potwierdzenia otrzymania noty
dotyczacej bezpieczenstwa RA 2010-187.

Nazwa szpitala Adres

Nazwisko osoby do
kontaktu

Stanowisko osoby do
kontaktu

Podpis

Nr telefonu Data
kontaktowego

Instrukcje dot. wypetniania

1. Prosimy wypehi¢ i przesta¢ formularz do Agaty Rusiewicz-Rusinskiej, Stryker Polska (nr faksu: 022 429 55 60)
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