Aviso de Seguranca Urgente

Uso de Instrumentos Nao-Medtronic com o Rastreador NavLock™
Atualizacdo da Etiqueta

Maio de 2017
Referéncia da Medtronic: FA769
Prezado Profissional de Saude: *

A Medtronic fabrica uma série de produtos, incluindo o Sistema de Navegag&o Cirurgica StealthStation™. O
StealthStation™ oferece uma solugdo de neuronavegacao que auxilia os cirurgiées em procedimentos como de
fusdo vertebral. O sistema inclui um sistema de navegagdo (StealthStation™) e os instrumentos navegados. A
Medtronic oferece uma série de instrumentos navegados para os cirurgides usarem com o StealthStation™,
dependendo de qual tarefa eles precisam executar. O dispositivo mais utilizado para rastrear os instrumentos é
chamado Rastreador NavLock™ {ver Figura 1). O NavLock™ esta disponivel em quatro {4) geometrias
diferentes, e todas seguem os mesmos principios de design.
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Os Rastreadores NavLock™ sdo acessoérios do Sistema StealthStation e foram projetados, rigorosamente
testados e destinados para serem utilizados somente com os instrumentos Medtronic (ver Figura 1). Os
instrumentos compativeis incluem os instrumentos de uso geral e os especificos do implante. Os instrumentos
de uso geral incluem furadores e sondas fabricadas pela Medtronic. Rosqueadores e chaves de fenda sdo
exemplos de instrumentos fabricados pela Medtronic destinados para uso com sistemas de implante
especificos. Sejapara uso geral ou para um tipo de implante especifico, os instrumentos fabricados pela
Medtronic sdo os unicos instrumentos projetados, destinados para uso e validados pela Medtronic como
compativeis com os Rastreadores NavLock™,

A Medtronic ndo auxiliou no design, desenvolvimento do instrumento, desenvolvimento do software,
qualificacdo do processo ou na validacdo de qualquer instrumento ndo-Medtronic para uso com o Rastreador
NavLock™. Os instrumentos produzidos por um fabricante ndo-Medtronic ndo foram avaliados pela Medtronic
em relagdo a compatibilidade com o NavLock™. Além disso, os instrumentos ndo-Medtronic ndo possuem as

"identificador dos instrumentos"." correspondentes no software do StealthStation.

A Medtronic teve conhecimento de ocorréncias de ferimentos, secundarios e graves, incluindo a morte de dois
pacientes, apos procedimentos nos quais instrumentos nao-Medtronic foram utilizados com o Rastreador
NavLock™.

Devido a esses eventos, a Medtronic esta revisando a declara¢do das Indicagbes de Uso e reforgando a
declaragdo de adverténcia nas instrugcées do NavLock™,



A declaragdo das Indicagdes de Uso revisada é fornecida a seguir, juntamente com a declaragdo atual para
comparagao:

e Indicacdes de Uso Revisadas: Os Rastreadores NavLock permitem a navegacgdo da instrumentagdo
Medtronic utilizada durante os procedimentos de fusao vertebral e intercorporais com o sistema de
navegacao cirurgica StealthStation da Medtronic. Os Rastreadores NavLock™ devem ser utilizados
somente com os Instrumentos Medtronic.

e Declaracdo da Etiqueta Atual do NavLock: O Rastreador NavLock™ permite a navegacao da
instrumentacgao utilizada na preparagao pedicular durante os procedimentos de fusdo vertebral e
intercorporais com um sistema cirurgico assistido por computador da Medtronic.

A declaracédo da adverténcia reforgada é fornecida a sequir, juntamente com a declaragao da adverténcia atual
para comparagao:

e Adverténcia Reforgada: O Rastreador NavLock™ foi projetado e testado para uso somente com os
instrumentos Medtronic. O uso de instrumentos ndo-Medtronic com o Rastreador NavLock™ pode
gerarimprecisoes, resultando em ferimentos graves ou morte.

e  Adverténcia Existente: O Rastreador NavLock™ foi projetado e testado para uso somente com os
instrumentos Medtronic. O uso com qualquer instrumento inadequado poderia comprometer a
precisdo e seguranga.

Acao Recomendada:
Utilize somente os instrumentos Medtronic com o Rastreador NavLock™
Este aviso de seguranca é especifico para o Rastreador NavLock™. Caso tenha duvidas relacionadas a outros

rastreadores ou instrumentos Medtronic utilizados com o StealthStation, entre em contato com o seu
representante Medtronic através do telefone (51) 99950-5747 ou{11) 2187-6200.
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