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URGENTE: Correcdo de Dispositivo Médico
Imprecisao no Grafico de Profundidade da Agulha de Bidpsia nos
softwares Synergy™ Cranial (9733763) e StealthStation™ Cranial
(9735585)

Novembro de 2021

Prezado(a) Profissional de Saude:

O objetivo desta carta é o de fornecer as informacdes relacionadas a possivel imprecisdo durante os
procedimentos de bidpsia navegadas utilizando a funcdo grafica de Medidor de Profundidade dos
equipamentos StealthStation™ S7 e i7. Esta correcdo se aplica a todos os sistemas StealthStation™ S7 e i7
com o software Synergy Cranial Versao 2.2.8 e StealthStation™ Cranial Versdes 3.1.1a3.1.3 (consulte a tabela
abaixo para obter mais informacdes sobre o produto impactado). Nossos registros indicam que vocé pode
possuir um ou mais sistemas instalados com uma versao afetada do software.

DETALHES DO PRODUTO
Sistema de Navegacao Nome do Software N° Modelo/CFN Versao
StealthStation S7/i7 Synergy Cranial S7 9733763 2.2.8
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.1
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.2
StealthStation S7/i7 StealthStation Cranial 9735585 3.1.3

Problema:

Em 09 de junho de 2021, a Medtronic recebeu uma reclamacao relatando que, durante a navegacdao em um
Procedimento de Bidpsia do Cranio, o usuario pode identificar uma divergéncia na exibicdo grafica do Medidor
de Profundidade da agulha no software. O software pode entrar em um estado no qual o Medidor de
Profundidade da agulha nao esta mais sincronizado com o restante das informacdes disponibilizadas na tela e
exibe uma posicao imprecisa da agulha de biopsia.

Figura 1: Imprecisdo do Medidor de Profundidade da agulha observada na Tarefa Navigate [Navegar]

As visdes 2D exibem
corretamente que a
agulha nao atingiu o alvo.

Arepresentagao
gréfica do Depth
Gauge [Medidor
de Profundidade]
exibe
imprecisamente
que aagulha
ultrapassou o
alvo.

O Depth Gauge [Medidor de Profundidade]
informa corretamente que a agulha tem
um trajeto de 60,6mm até atingir o alvo.
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Para que essa divergéncia do software ocorra, TODAS as acdes a seguir devem ocorrer:
e Atrajetdria dabidpsia esta bloqueada, E
e A Guidance View [Visdo de Orientacdo] esta desativada ou ativada para uma visdo diferente, E
e Ainterseccao das linhas sdo reposicionadas clicando naimagem 2D ou 3D, E
e A Guidance View [Visdo de Orientacdo] retorna como uma visao ativa
ou
e Atrajetoria dabidpsia estad bloqueada, E
e Ainterseccao das linhas sdo reposicionados clicando naimagem 2D ou 3D, E
e A Guidance View [Visdo de Orientacdo] esta desativada ou ativada para uma visdo diferente, E
e A Guidance View [Visdo de Orientacédo] retorna como uma visao ativa

Se executadas, essas acdes podem fazer com que a exibicdo grafica do Medidor de Profundidade de Bidpsia
represente incorretamente a ponta da agulha de bidpsia. A representacao grafica da agulha de biépsia pode
aparecer em uma posicao relativa ao alvo do plano que ndo representa a posicao fisicareal daagulha de biopsia,
0 que pode resultar em uma possivel bidpsia de um tecido saudavel ou em les6es em estruturas criticas.

Possivel Risco a Saude:

Se o usuario identificar a divergéncia do software, na qual o grafico do Medidor de Profundidade da Bidpsia nao
esta mais sincronizado com as outras visdes de navegacao, existe a possibilidade de navegar a agulha de
biépsia muito superficial ou profundamente até o alvo. Esse problema pode levar a resseccdo do tecido
cerebral normal ou de regides anatémicas eloquentes do cérebro. Quando essa divergéncia do software é
identificada, isso pode resultar em um procedimento prolongado, necessidade de um procedimento cirurgico
adicional, lesdo no tecido, incluindo risco de lesdo comrisco a vida (hemorragia, lesdo acidental no tecido, lesdo
neuroldgica permanente), que poderia levar a morte. Entre 01 de janeiro de 2019 e 10 de setembro de 2021, a
Medtronic recebeu 4 (quatro) reclamacdes, com uma confirmada como diretamente relacionada a essa
divergéncia do software. As outras reclamacdes indicam uma imprecisao ocorrida durante um procedimento
de bidpsia do cranio; porém, as informacdoes fornecidas sao insuficientes para confirmar se essas estavam
diretamente relacionadas a essa divergéncia do software. Nenhuma das reclamacdes relatou ferimentos no
paciente.

Passos para a Mitigacao

A Medtronic fornecerd uma plaqueta educativa e de adverténcia que deve ser colocada nos sistemas
impactados para manter a visibilidade das mitigacdes até que uma correcdo do software esteja disponivel.

Os passos a seguir devem ser utilizados para evitar que essa divergéncia do software ocorra, e para restaurar
a funcdo normal caso essa divergéncia seja observada.

EVITAR:

e AMedtronic recomenda NAO desativar a Guidance View [Visdo de Orientacdo] apos bloquear a
trajetoria da biopsia no software Cranial.

e Apodsbloquear a trajetodria da navegacao da agulha da bidpsia, sempre garanta que a Guidance View
[Visdo de Orientacdo] permaneca como uma visdo ativa em pelo menos um quadrante do layout da
tela.

FA1204 Notificagdo do Consignatério 004-F021 v4.0 Pagina 2 de 4



DocuSign Envelope ID: ASBCF909-4160-43E5-8673-6D2D2477ACCE

Figura 2: Identificagdo da Guidance View [VisGo de Orientagéo] no Quadrante do Layout da Tela

RECUPERAR:
Se uma discrepancia for detectada entre o grafico do medidor de profundidade da bidpsia e outras
informacdes 2D:

Passo 1: Obstrua o campo de visdo da camera da agulha da bidpsia ou da estrutura de referéncia para

provocar um status vermelho.

Passo 2: Retorne para o status verde deixando de obstruir o campo de visdo da camera da agulha da
bidpsia e da estrutura de referéncia.

Passo 3: Utilize o icone Cycle Views [Revezar Vis6es] para atualizar a visdo de orientacao e confirmar
se o grafico do medidor de profundidade da bidpsia corresponde aos valores da disténcia até o alvo e
as informacoes da posicao até o alvo fornecidos pelainterseccao das linhas 2D

Passo 4: Confirme visualmente a precisao antes de continuar com a navegacao.

SEMPRE:

Confirme visualmente a precisao da navegacéo e se o grafico do medidor de profundidade da bidpsia
corresponde aos valores da distancia até o alvo e as informacdes da posicao até o alvo fornecidos pelas
interseccodes das linhas 2D, que representam a posicao da ponta do instrumento navegado.

Utilize a Biopsy Needle Mechanical Depth Stop [Parada Mecanica da Profundidade da Agulha da Biépsial.

Se anavegacdo do sistema parecer imprecisa e os passos para restaurar a precisdo forem malsucedidos,

aborte o uso do sistema.

Standard Profile
P URE:
Biopsy

PATIENT:
Resin Head

© @

Snapshat  Foot
Switch

icone Cycle Views [Revezar Visbes] que pode ser
utilizado para atualizar a Guidance View [Visdo de
Orientacdo] se essa divergéncia for observada.
Restauracdo da precisdo do Medidor de Profundidade
da Bidpsia.

Acoes Necessarias:

1)

2)

FA1204

Revise estas informacdes com todos os usudrios médicos. Caso tenha duvidas relacionadas a esse
problema, entre em contato com os Servicos Técnicos da Medtronic no: XXXXXXX ou e-mail para
rs.navtechsupport@medtronic.com

Confirme, via formulario de confirmacdo anexo, que vocé compreende que a Medtronic fornecera
uma plaqueta educativa e de adverténcia que deve ser colocada nos Sistemas StealthStation
impactados, e que esta notificacdo foi comunicada dentro de sua instituicdo a todos os usuarios
médicos. Envie o Formulario de Confirmacao do Cliente preenchido a Medtronic via e-mail para
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monica.c.rodrigue@medtronic.com ou rsfcaneurolatamsss@medtronic.com dentro de 30 dias do
recebimento.
3) Mantenha uma cépia deste aviso em seus registros

Informacoes Adicionais:

A Medtronic estd comunicando essas informagdes as agéncias reguladoras apropriadas. Os eventos adversos
ou problemas de qualidade sofridos com esse produto podem ser relatados a Medtronic ou no site da ANVISA
pelo link do Notivisa.

e On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com
e  Quentre em contato diretamente com o seu Representante Medtronic.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que esse problema possa ter causado. Estamos
comprometidos com a seguranca do paciente e agradecemos a sua atencado para esta questao. Utilize as
informacdes de contato fornecidas caso tenha qualquer duvida relacionada a este comunicado.

Atenciosamente,

Informagdes Complementares

Nome comercial: SISTEMA STEALTHSTATION S7
N2 do Registro ANVISA: 10349000886

Nome comercial: Sistema para Navegacg3o Cirurgica Stealthstation i7
N2 do Registro ANVISA: 10339190612

DocuSigned by:

nelson wican

790C33C6E114490...

Nelson Vicari
Gerente Unidade Operativa
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