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Prezado Profissional de Saude,

Afinalidade desta carta é fornecer informacao relacionada a possivel imprecisdo durante os procedimentos de
biépsia usando o atributo Medidor de Profundidade StealthStation™ S7. A informacdo pretende
complementar os Guias do Software do StealthStation™ S7 e StealthStation™ i7 Cranial. Esta correcdo se
aplica a todos os Sistemas StealthStation™ S7 e i7 que operam o software Synergy™ Cranial e
StealthStation™ Cranial. Nossos registros indicam que é possivel ter um ou mais sistemas instalados comuma
versao afetada do software.

Descricao do Problema:

Nos procedimentos de bidpsia por navegacdo, onde o atributo “Guiar Projecao” (Navigate Projection) é usado
e a projecao € mais longa que o comprimento do plano, o atributo Medidor de Profundidade de Bidpsia grafica
pode exibir informacdo imprecisa. O Medidor de Profundidade da Agulha de Bidpsia € uma representacao
numeérica e graficadajanelade corte daagulhano quadrante de visao da Orientacdo para auxiliar navisualizacdo
da posicao dajanela de corte.

Durante um procedimento de bidpsia, o monitor mostra quatro quadrantes (visdes da Trajetoria 1, Trajetoéria
2, Orientacdo, e do Olho da Sonda), bem como o Medidor de Profundidade de Bidpsia. A cobertura da Agulha
de Bidpsia dentro das visGes anatdmicas indica, de forma precisa, a localizacdo correta da ponta do
instrumento. No entanto, se “Guiar Projecao” for selecionado, e a projecao for mais longa que o comprimento
do plano, entao, a exibicdo grafica do Medidor de Profundidade de Bidpsia representa, de maneira imprecisa,
que a ponta do instrumento ainda ndo alcancou o plano alvo. Desde 2011, a Medtronic recebeu sete (07)
reclamacodes potencialmente relacionadas a esta anormalidade do software, em que o tecido saudavel passou
por biopsia.

Aiimagem na pagina dois contém um exemplo de caso de uso de erro. Todas as visdes mostram corretamente
que o instrumento passou o alvo, e o Medidor de Profundidade exibe corretamente a medicdo apds-alvo de -
63, o que indica que a ponta do instrumento avancou 63mm além do alvo pretendido. No entanto, a janela de
corte da Agulha de Biopsia grafica parece nao ter avancado para a posicdo alvo.

Se a equipe cirurgica se baseia apenas na representacao grafica no atributo Medidor de Profundidade de
Biopsia e ndo considera outros fatores (tais como configurar a Parada de Profundidade Mecanica na Agulha de
Biopsia ao comprimento indicado, usando a exibicao correta dentro das visdes de Trajetoria, e usando os
valores de ‘distancia ao alvo’ dentro das visdes anatomicas), a Agulha de Biopsia pode ser inserida muito
profundamente, resultando em uma possivel biépsia do tecido cerebral saudavel ou dano as estruturas criticas.

A Medtronic leva a sério o risco em potencial e esta trabalhando para garantir que todos os clientes da
Medtronic estejam totalmente cientes do risco e mitigacdes associadas.
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MitigacGes para Eliminar este Risco:
= Nao estabelecer uma projecao mais longa que o comprimento do plano cirurgico.
=  Conforme o Guia de Bolso do Software Cranial, sempre use a Parada de Profundidade Mecénica da Agulha de Biopsia.

= Garanta que Guiar a Ponta do Instrumento (Navigate Instrument Tip) seja selecionado antes de bloquear a trajetoéria, e
subsequentemente, guiar o instrumento (vide imagem abaixo).
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Selecionar Projecao

Esconder Projecao

® Mostrar como Cilindro
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1000 +

Comprimento (mm)

®  Guiar Ponta do Instrumento

Guiar Projecao

Acao Solicitada:
Revise esta informacdao com todos os usuarios médicos.

A Autoridade Competente do seu pais foi notificada desta acao.

Nos desculpamos por qualquer inconveniéncia que isso possa causar. Estamos comprometidos com a seguranca do
paciente e agradecemos a atencdo em relacdo a este assunto. Em caso de duvidas sobre este comunicado, entre em
contato com o seu Representante Medtronic em (11) 2187-6200.
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Informacdes complementares

Nome Comercial do Produto: SISTEMA STEALTHSTATION S7 e Sistema para Navegacao Cirurgica Stealthstationi7
Numero Registro ANVISA: 10339190361 e 10339190612

Atenciosamente,

Diego Lopes ~

Gerente da Unidade de Negocio Surgical Technology



