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URGENTE: Atualizacao sobre a Correcédo de Dispositivo Médico
Acompanhamento da Notificacio de Novembro de 2021 (Fase 2)
Imprecisdo no Revezamento de Visées do Medidor de Profundidade da
Biopsia do Synergy™ Cranial (9733763) e StealthStation™ Cranial
(9735585)
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Setembro de 2022

< Regulagdo 551/2021 da ANVISA >

Prezado(a) Profissional de Saude:

O objetivo desta carta é o de notificar vocé de que a atualizacdo do Software para resolver o problema de Imprecisdo no
Revezamento de Visdes do Medidor de Profundidade da Bidpsia ja estd disponivel. Seu representante Medtronic realizara
essa atualizacdo do software em seu(s) sistema(s) StealthStation™ S7 e i7 impactado(s) nos préximos meses. Seu
representante Medtronic removera a plaqueta educacional e de adverténcia que se encontra afixada ao seu sistema quando
a atualizacdo for concluida.

Histérico do Problema: Em novembro de 2021, a Medtronic emitiu uma notificacdo detalhando esse problema e forneceu os
passos para a mitigacdo caso o usuario se deparasse com esse problema. Se o usuario identificar a divergéncia do software,
na qual o Medidor de Profundidade da Bidpsia grafico ndo estd mais sincronizado com as outras visdes de navegacao, existe
a possibilidade de navegar a agulha da bidpsia muito superficial ou profundamente até o alvo. Esse problema pode levar a
ressec¢do 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 cirdrgico adicional,
lesdo no tecido, incluindo risco de lesdo com risco a vida (hemorragia, lesdo acidental no tecido, lesdo neuroldgica
permanente), que poderia levar a morte. Entre 01 de janeiro de 2019 e 05 de julho de 2022, a Medtronic recebeu 4 (quatro)
reclamacgdes, nenhuma foi realizada no Brasil, com duas confirmadas como diretamente relacionadas a essa divergéncia do
software. As reclamacdes restantes indicam uma imprecisdo ocorrida durante um procedimento de biépsia do crénio; porém,
as informagdes fornecidas sdo insuficientes para confirmar se estavam diretamente relacionadas a essa divergéncia do
software. Houve um relato de leséo no paciente. Uma copia da carta de notificagdo original foi anexada para a sua
conveniéncia, e inclui a descricdo do problema, riscos, e mitigagdes comunicadas anteriormente. As mitigagcdes permanecem
aplicéveis até o software ser atualizado. O software Synergy™ Cranial, modelo 9733763, esta sendo atualizado para a versdo
2.2.9, e o software StealthStation™ Cranial, modelo 9735585, esta sendo atualizado para a verséo 3.1.4.

Acoes Necessarias:

1. Revise estas informag¢des com todos os usuarios médicos de sua instituicdo. Caso tenha duvidas relacionadas a esse
problema, entre em contato com os Servicos Técnicos da Medtronic para obter assisténcia no e-mail
rs.navtechsupport@medtronic.com Confirme, via formulario de confirmacdo anexo, que vocé compreendeu que a
Medtronic realizard uma atualizacdo do software em seu(s) sistema(s) StealthStation impactado(s) e iré retirar a
plaqueta educacional e de adverténcia, e que esta notificagdo foi comunicada dentro da sua instituicdo a todos os
usudrios médicos. Envie o Formuldrio de Confirmacdo do Cliente preenchido a Medtronic via e-mail para
jessica.p.bautista@medtronic.com ou rsfcaneurolatamsss@medtronic.com.

2. Mantenha uma cépia de todos os registros associados a esta acéo.

Notificacdo Regulatéria:

A Medtronic estd comunicando essas informacdes as agéncias regulatdrias 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,
disponivel por meio do https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp

e On-line diretamente a Medtronic através do e-mail: rs.brztecnovigilancia@medtronic.com
® Ou entre 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 atengdo para esta questdo. Utilize as informagdes de contato fornecidas caso
tenha qualquer davida relacionada a este comunicado.

Atenciosamente,
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Informacdes Complementares

Nome comercial: SISTEMA STEALTHSTATION S7
N° do Registro ANVISA: 10349000886

Nome comercial: Sistema para Navegacao Cirargica Stealthstation i7
N° do Registro ANVISA: 10339190612
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Anexos:
e Notificacdo de novembro de 2021
e  Formulério de Confirmacao do Cliente
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