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Potencjalnie nieprawidtowe parametry chirurgiczne w UNiID HUB

Powiadomienie

Grudzien 2024

Numer referencyjny Medtronic: FA1444
Jednolity numer rejestracyjny producenta UE (SRN): FR-MF-000001866

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,

Celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie Panstwa o nieprawidtowosciach oprogramowania

w UNiD™ HUB, ktére mogty miec¢ wptyw na planowanie pretow UNiID. W szczegdlnosci niektére opcjonalne

parametry chirurgiczne, podane jako dane referencyjne podczas planowania chirurgicznego, mogty
zawiera¢ btedy skutkujgce nieprawidtowymi obliczeniami wyswietlonymi w UNiD™ HUB, dostepnymi
w systemie UNID™ Adaptive Spine Intelligence. Powyzsze moze dotyczyé nastepujgcych parametréow:
Klasyfikacja Roussouly'ego, Rzeczywista Lordoza Ledzwiowa oraz Rzeczywista Kifoza Piersiowa,

Wspodtczynnik Barrey'a oraz Klasyfikacja Lenkego.

Nie odnotowano zadnych powaznych urazéw odniesionych przez pacjentéw; niemniej w przypadku uzycia
btednie obliczonych parametréow do opracowania planu chirurgicznego, plan moze nie by¢ odpowiedni
do zaspokojenia potrzeb pacjenta. Patrz Zatagcznik B i Zatgcznik C, ktére zwierajg zdjecia miejsc, w ktérych

te parametry mogty sie pojawi¢ w UNiD HUB oraz w notatce dotyczgcej Sali Operacyjnej (O.R.) UNID.

Powiadomienie otrzymujg lekarze, ktéry zostali zidentyfikowani jako zarejestrowani uzytkownicy

chirurgiczni (,Upowazniony Uzytkownik”) w UNIiD HUB.

Opis produktu i problemu:

UNID HUB to oparta na chmurze aplikacja na potrzeby opieki zdrowotnej, ktéra stuzy do odbierania,

przesytania, wyswietlania i przechowywania danych wykorzystywanych do planowania operacji kregostupa

i/lub kontroli pooperacyjnej (informacje dla pacjenta, zdjecia rentgenowskie i zalecenia dotyczace

planowania). Informacje o nieprawidtowosciach oprogramowania sg wyswietlane dla chirurgéw w UNiD

HUB lub w notatce dotyczacej Sali Operacyjnej (O.R.) UNID.

Cztery (4) nieprawidtowosci, ktére mogty skutkowaé potencjalnie nieprawidtowymi parametrami zostaty

podsumowane ponizej, a dodatkowe szczegdty dotyczace parametréw zawiera Zatgcznik A. Kazdy z tych
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parametrow mogt postuzyé do planowania wyréwnania strzatkowego oraz zamierzonej krzywizny i dtugosci

preta.

e Klasyfikacja Roussouly'ego
o Parametr, ktéry definiuje krzywizne kregostupa wedtug nachylenia krzyzowego (SS) oraz

punkt przegiecia krzywizny kregostupa.

o Krzywizna kregostupa, ktéra powinna zostacé rozpoznana jako ,typ 2", a zostata
potencjalnie nieprawidtowo rozpoznana jako ,typ 1" lub ,typ 3" z powodu zastosowania
nieprawidtowego punktu przegiecia do pomiaru i obliczen.

e Rzeczywista Lordoza Ledzwiowa i Rzeczywista Kifoza Piersiowa

o Pomiary opisujgce lordoze i kifoze kregostupa.

o Przedstawienie potencjalnie nieprawidtowych wartosci z powodu zastosowania
nieprawidtowego punktu przegiecia do pomiaru i obliczen.
e Wspotczynnik Barrey'a
o Obliczenia stuzgce do pomiaru globalnego wyréwnania strzatkowego.
o Potencjalnie nieprawidtowy przedoperacyjny wspotczynnik Barry'a z powodu
przetworzenia zdjecia w Analizatorze.
e Klasyfikacja Lenkego
o Parametr, ktéry definiuje typ krzywizny, modyfikator ledzwiowy i modyfikator strzatkowy,
aby skategoryzowac klasyfikacje mtodzienczej skoliozy idiopatycznej (AIS).
o Klasyfikacja potencjalnie niedostosowana do anatomii pacjenta.
Potencjalne ryzyko dla pacjenta:
Kazdy z czterech (4) opisanych parametréw, w razie nieprawidtowego obliczenia i wykorzystania

do ustalenia planu chirurgicznego, moze potencjalnie wigzaé¢ sie z dtugofalowymi nastepstwami

dla pacjentdw, wtacznie z nieoptymalnym planem chirurgicznym i balansem strzatkowym, skutkujac

potencjalnie wyzszg czestoscig dodatkowych interwencji chirurgicznych.

Nieprawidtowe obliczenia Rzeczywistej LL/Rzeczywistej TK moga skutkowaé opdznieniem w celu

modyfikacji dtugosci lub konturu pretéw w trakcie operac;ji.

Zalecenia dotyczace leczenia pacjentow:
Jezeli pret UNID zostat zaplanowany bez wykorzystywania ktéregokolwiek z tych czterech parametréow
| spetnit zaplanowane przez chirurgow cele, nie jest wymagane zadne dodatkowe dziatanie. Zwazywszy na

fakt, ze parametry te sg opcjonalne, nie ma doniesien co do tego, czy zostaly one wykorzystane

do planowania chirurgicznego. Jezeli uzytkownik obawia sie, ze wykorzystanie tych parametréw mogto
niekorzystnie wptyng¢ na balans strzatkowy pacjenta, zaleca sie ponowng ocene planu chirurgicznego

| dalszg kontrole pacjenta stosownie do oceny pooperacyjnej balansu strzatkowego. Monitorowanie
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pacjentéw zgodnie z rutynowym standardem opieki i przeprowadzanie interwencji zgodnie z opinig

medyczna.
Dziatania Medtronic:

Firma Medtronic opublikowata dnia 3 grudnia 2024 r. aktualizacje oprogramowania, z

ktérej usunieto

problematyczne parametry: Klasyfikacja Roussouly'ego, Rzeczywista LL/Rzeczywista TK, Wspotczynnik

Barrey'a i Klasyfikacja Lenkego z UNID HUB. Parametry te nie beda juz dostepne c

w przysztych planach.

Dziatania klienta:

e Prosimy o zapoznanie sie z informacjami zawartymi w niniejszym pismie.

o wykorzystania

e Swiadczeniodawcy opieki zdrowotnej moga nadal korzysta¢ z UNID HUB zgodnie z instrukcja

zawartg w Podreczniku uzytkownika zewnetrznego.

e Prosimy o potwierdzenie za pomocg Formularza potwierdzenia klienta, ze niniejsze powiadomienie

zostato przekazane w Panstwa placowce wszystkim lekarzom, ktérzy sa

uzytkownikami

oprogramowania. Przestanie wypetnionego Formularza potwierdzenia klienta do firmy Medtronic.

e Powiadomienie nalezy przekaza¢ tym wszystkim osobom, ktére wymagaja
w ramach Panstwa organizacji i wykorzystujg UNiD HUB do planowania. Prosze

tego powiadomienia w swoim archiwum.

Informacje dodatkowe:

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju o tym dziataniu.

powiadomienia

zachowac kopie

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane. Dbamy o bezpieczenstwo pacjentéw

i dziekujemy za szybkie zajecie sie tg sprawa. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dot

yczace niniejsze|

informacji, prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem telefonu

tel. +48 22 465 69 Q0.

/ powazaniem

Justyna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience

Zatgczniki:
- Zatacznik A: Opis nieprawidtowosci oprogramowania

Zatgcznik B: Wspodtczynnik Barrey'a, Rzeczywista LL/Rzeczywista TK, Klasyfikacja Roussouly'ego

w UNID HUB

Zatgcznik C: Klasyfikacja Lenkego w UNiID HUB oraz w notatce dotyczacej parametréw O.R. UNID

- Formularz potwierdzenia klienta
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Zatacznik A: Opis nieprawidlowosci oprogramowania

Klasyfikacja Roussouly'ego

e Parametr, ktéry definiuje krzywizne kregostupa wedtug nachylenia krzyzowego (SS) oraz punktu przegiecia
krzywizny kregostupa.' Wyrdznia sie cztery typy Roussouly'ego:
o Typ 1 lordoza cechuje sie SS < 35° i punktem przegiecia (w ktérym nastepuje zmiana ustawienia
trzondw kregowych) na wysokosci L3/L4.
o Typ 2 lordoza cechuje sie SS < 35°i punktem przegiecia na wysokosci L1/L2.
o Typ 3 lordoza cechuje sie 35° < SS < 45°i punktem przegiecia na wysokosci T12/L1.

o Typ 4 lordoza cechuje sie SS < 45° i punktem przegiecia na wysokosci T9/T10.
e UNID Spine Analyzer niepoprawnie oblicza Klasyfikacje Roussouly'ego, w szczegdlnosci Typ 2

Roussouly'ego. Analizator kregostupa wykorzystuje nieprawidtowy punkt przegiecia do klasyfikacji

Roussouly'ego, co w konsekwencji powoduje, ze Typ 2 jest nieprawidtowo wyswietlany w UNiID HUB jako
Typ 1 lub Typ 3.

e Klasyfikacja Roussouly'ego jest opcjonalnym parametrem planowania i byta wyswietlana w UNiD HUB
wytgcznie wtedy, kiedy zaznaczone zostato odpowiednie pole w Parametrach kregostupowo-miedniczych
(patrz Zatacznik B). Ten parametr byt nieprawidtowo obliczany od 5 listopada 2019 r.

e Do firmy Medtronic wptyneta jedna (1) skarga klienta dotyczgca problemu z Klasyfikacjg Roussouly'ego,

ktéra nie wigzata sie z uszczerbkiem dla pacjenta.

Rzeczywista Lordoza Ledzwiowa i Rzeczywista Kifoza Piersiowa

e Rzeczywista Lordoza Ledzwiowa i Rzeczywista Kifoza Piersiowa to alternatywne pomiary w stosunku do
tradycyjnych pomiaréw lordozy ledZzwiowej i kifozy piersiowej, ktére opisujg lordoze i kifoze. Kat Lordozy
LedZzwiowej (LL) jest mierzony miedzy ptytkg koncowa S1 a wyzszg ptytkg koncowg L1, podczas gdy
Rzeczywista LL jest mierzona miedzy ptytkg koncowg S1 a linig pionowg od rowka w punkcie przegiecia
lordozy. Kat Kifozy Piersiowej (TK) jest mierzony miedzy gérng ptytkg koncowa T4 a nizszg ptytkg koncowa
T12, podczas gdy Rzeczywista TK jest mierzona miedzy linig pionowg od rowka preta na punkcie przegiecia

lordozy a linig pionowa od rowka na punkcie przegiecia kifozy.?

e UNIiD Spine Analyzer przyjmuje nieprawidtowy punkt przegiecia do obliczenia Rzeczywistej LL. Rzeczywista
TK, ktéra opiera sie na Rzeczywistej LL, jest tym samym réwniez nieprawidfowa.

e Rzeczywista LL i Rzeczywista TK sg opcjonalnymi parametrami planowania i byty wyswietlane w UNiD HUB
wytgcznie wtedy, kiedy chirurg lub specjalista laboratoryjny Medtronic UNiD zaznaczyt odpowiednie pola w
Parametrach kregostupowo-miedniczych (patrz Zatgcznik B). Te parametry byty nieprawidtowo obliczane od
5 listopada 2019 r.

e Firma Medtronic wykryta te nieprawidtowos$é samodzielnie. Do firmy Medtronic nie wptynety jakiekolwiek

skargi klientéw dotyczace problemu Rzeczywistej LL/Rzeczywistej TK.

1 Roussouly, Pierre, and Colin Nnadi. “Sagittal Plane Deformity: An Overview of Interpretation and Management.” European Spine Journal, vol. 19,
no. 11, Nov. 2010, pp. 1824-36. DOIl.org (Crossref), https://doi.org/10.1007/s00586-010-1476-9.

2 Clément, JL., Pelletier, Y., Solla, F. et al. Surgical increase in thoracic kyphosis increases unfused lumbar lordosis in selective fusion for thoracic
adolescent idiopathic scoliosis. Eur Spine J 28, 581-589 (2019). https://doi.org/10.1007/s00586-018-5740-8
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Wspotczynnik Barrey'a

e Wspolczynnik Barrey'a to wspotczynnik miedzy strzatkowa osig pionowa (SVA) a odlegtoscig miedzy tylno-
gérnym naroznikiem kosci krzyzowej a srodkiem gtéwek kosci udowych.? Wspdtczynnik Barrey'a stuzy do
pomiaru globalnego wyréwnania strzatkowego.

e UNIiD Spine Analyzer nieprawidtowo zmienia przedoperacyjng wartos¢ Wspotczynnika Barrey'a, kiedy
specjalista laboratoryjny Medtronic UNID zastosowuje model predykcyjny i zmienia nachylenie miednicy
(PT). Wspodtczynnik Barrey'a w planie koricowym jest prawidtowy.

e Wspdtczynnik Barrey'a jest opcjonalnym parametrem planowania i byt wyswietlany w UNiD HUB wytgcznie
wtedy, kiedy zaznaczone zostato odpowiednie pole w Parametrach kregostupowo-miedniczych (patrz
Zatgcznik B). Pole Wspdtczynnika Barrey'a byto domysinie zaznaczone we wszystkich przypadkach spoza
USA, ale nie w przypadkach w USA. Ten parametr byt nieprawidtowo obliczany od 6 sierpnia 2019 r.

e Firma Medtronic wykryta te nieprawidtowos$é samodzielnie. Do firmy Medtronic nie wptynety jakiekolwiek

skargi klientow dotyczace problemu Wspodtczynnika Barrey'a.

Klasyfikacja Lenkego
o Klasyfikacja Lenkego definiuje typ krzywizny, modyfikator ledZzwiowy i modyfikator strzatkowy, aby
skategoryzowac klasyfikacje mtodzienczej skoliozy idiopatycznej (AIS).* System klasayfikacji sktada sie z
trzech sktadowych:
o Typ krzywizny (1 do 6)
o Modyfikator ledzwiowy (A, B lub C)

o Modyfikator strzatkowy piersiowy (-, N lub +).

e Typy krzywizn opisujg strukturalne i niestrukturalne krzywizny w regionie proksymalnym piersiowym,
gtéwnym piersiowym oraz piersiowo-ledzwiowym/ledzwiowym. Modyfikator ledzwiowy opiera sie na
stosunku srodkowej pionowej linii kosci krzyzowej (CSVL) do szczytu krzywizny ledZzwiowej. Modyfikator
strzatkowy piersiowy opiera sie na profilu krzywizny piersiowej w ptaszczyznie strzatkowej (T5-T12).

e Klasyfikacja Lenkego obliczona przez UNiD Spine Analyzer importuje katy Cobba, ktére mogg nie
odpowiadad kgtom wymaganym przez kryteria Klasyfikacji Lenkego. W zwigzku z tym Klasyfikacja Lenkego
nie jest dostosowana do anatomii pacjenta.

e Klasyfikacja Lenkego jest opcjonalnym narzedziem w przeptywie pracy UNiD Spine Analyzer i byta
wyswietlana w UNID HUB (Zatacznik B) lub w notatce dotyczacej Sali Operacyjnej O.R. (Zatgcznik C), jezeli
specjalista laboratoryjny Medtronic UNiD obliczyt i zastosowat Klasyfikacje Lenkego. Ten parametr byt
nieprawidtowo obliczany od 9 pazdziernika 2018 r.

e Do firmy Medtronic wptyneto siedem (7) skarg klientéw dotyczacych problemu z Klasyfikacjg Lenkego.

3 Barrey C, Jund J, Noseda O, Roussouly P. Sagittal balance of the pelvis-spine complex and lumbar degenerative diseases. A comparative study
about 85 cases. Eur Spine J. 2007 Sep;16(9):1459-67. doi: 10.1007/s00586-006-0294-6. Epub 2007 Jan 9. PMID: 17211522; PMCID: PMC2200735.
4 Lenke, Lawrence G. MD; Betz, Randal R. MD; Harms, Jurgen MD; Bridwell, Keith H. MD; Clements, David H. MD; Lowe, Thomas G. MD; Blanke,

Kathy RN. Adolescent Idiopathic Scoliosis: A New Classification to Determine Extent of Spinal Arthrodesis. The Journal of Bone & Joint Surgery
83(8):p 1169-1181, August 2001.
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Zatacznik B: Wspoétczynnik Barrey'a, Rzeczywista LL/Rzeczywista TK, Klasyfikacja Roussouly'ego w UNiID HUB
Wspodtczynnik Barrey'a, Rzeczywista LL/Rzeczywista TK, Klasyfikacja Roussouly'ego, po zaznaczeniu zostang
wyswietlone na liscie Parametréow kregostupowo-miedniczych w tabelach parametréw UNID HUB (po lewej) i na

zdjeciu (po prawej). Parametry sg okolone czerwonymi ramkami ponizej. °

Angielski

Tables

== SPINOPELVIC PARAMETERS
 Peic TIL PT (™)
v Pebac Incigence, P

W Sacral Siope, SS (*)

& Lumbar Lordosis, LL (%) . - ‘ ,’\ "

D L1449

D L1-L4 Lordotic Distnbution (%)
[ us1 (9

[] 1451 Lorotic Distrinution (%)
¥ P

W 11 Pelvic Angle, TPA ()

¥ Sagtal Vertiosd Axis. SVA |

V" Bamrey rato N SPINOPELVIC PARAMETERS

Feivic
PeNic Incidence

Secra! Slope, SS ()

Lumbar Lordesis, LL (* 41 53 Real TK =-11

Real LL - -27

Barrey Ratio 0.1 -
Roussouly Classification
Segittal Vertical Axis, SVA (mm) 17 UNID Rod i

PI-LL (%)

T1 Pewvic Angle, TPA {*

Barrey ratio

T4-T12 Thoracic Kyphosis, TK

verucal Axis, cSVA ()

Real Lumbar lordosis, =al LL (%)
»" Real Lumber lordosis, real LL (*

Heal T horacic kyphosis, raal TK

& Real Thoracic kyphosis, real TK (%) (=

& Roussculy Classification, RC ) =
Houssou'y Classitication, RC

w= PARAMETRES SPINO-PELVIENS

Sagittale - X-Ray

v PARAMETRES SPINO-PELVIENS

Real TK =-11
Real LL = -27 8
Barrey Ratio 0.1 "}

Roussouly Classiﬁcaf-
UNID Rod )

0000000000 DOmemen0O000 INEE

> Wszystkie zdjecia dotgczono wytacznie w celach pogladowych i nie zawierajg one zadnych informac;ji
identyfikujgcych pacjenta.
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Zatacznik C: Klasyfikacja Lenkego w UNiID HUB oraz w notatce dotyczacej parametréw O.R. UNiID

Klasyfikacja Lenkego, jezeli zostata obliczona, wyswietli sie na liscie Parametréw wiencowych w UNID HUB (po lewej) |

w Notatce (po prawej). Klasyfikacja Lenkego jest okolona czerwonymi ram

Rzeczywista LL/Rzeczywista TK oraz Wspdtczynnik Barrey'a moga takze poj

Angielski

¢ Settings

Display Order
Tables

W' SPINOPELVIC PARAMETERS

IMAGES { ]

s CORONAL PARAME TERS

D Thoracolanbat Bend TLB (F

W Coronal BRyanoe (rmm
» Cobb
Leve
Angwe ("
ALY
Apex Distence to C/PL (mm

Apex Distance to CSVL (rmm

) SPINOFELVIC PARAMETERS

<

' CORONAL PARAMETERS

A P

Lenke Classifcation

- . P o SN
Apex Distance o C7PL (mm

B B R B

Mance 1o GSVYL (mm)

<

2 R B B

Francuski

W Freup
«s W Sagitte
: & Trorts

i N Other

Tableaux

- PARAMETRES SPINO PELVIENS

- PARAMETRES CORONALIX

) PARAMETRES SPINO-PELVIENS

v PARAMETRES CORONALX

FLANIFIE

ADEX Uistance e C/#

UN

01 PRE-OP FRONTAL

awic sie w notatce O.R.

0

2 PRE-OP SAGITTAL

- 34

Roussouly Classificy

<ami ponizej. Klasyfikacja Roussouly'ego,

STRATEGY
Spinopelvic parameters PLAN CAGES LEVELS
Pelvic Tilt (PT,") 25
Pelvic Incidence (PI,%) 62
Sacral Slope (SS,*) 37
Lumbar Lordosis (LL,%) -53
PI-LL (%) 9
Thoracic Kyphosis T4T12 (TK,*) 26 OSTEOTOMIES LEVELS
Thoracic Kyphosis T2T12(TK,*) - Reverse Wedge (4°) T11-T12
T1 Pelvic Angle (TPA,®) 18 Reverse Wedge (4°) T10-T11
Sagittal Vertical Axis (SVA mm) 4 Reverse Wedge (4°) T9-T10
Restore (4%) TK
Reyerse Wedge (4°) Reverse Wedge (4°) 7-T8
FRONTAL PARAMETERS : LEVELS
Levels Angle Roussouly Classification = Type 3

Cobb1 T7-T11 54 Barrey Ratio 0.1
Cobb2 Real LL=-27

slele 51 BE TK=-11

UN

01 PRE-OP FRONTAL

STRATEGY
Spinopelvic parameters PLAN CAGES LEVELS
Pelvic Tilt (PT.%) 25
Pelvic Incdence (P1.°) 62
Sacral Stope (55, 37
Lumber Lordosis {LL,%) - -53
Pi-LL (%) 9
Thotacic Kyphosis T4T12 (TK.) 26 OSTEOTOMIES LEVELS
Thoracic Kyphosis T2T12(TK.") - Reverse Wedge (47) T11-112
T1 Pelvic Angie (TPA") 18 Reverse Wedge (47) TI0-T1
Sagittal Vertical Axis (SVA mm) 1 Reverse Wedge (4%) T9.T10
% Restors (47) ™
sysrcs adom (47 Reverse Wadoe (4°) T7.78
FRONTAL PARAMETERS = LEVELS
Levels  Angle Classification = Type 3
Cobb R : Ratio 0.1
Cobbl | b =27
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FA1444 Formularz Powierdzenia Klienta -Odpowiedz jest wymagana

UNiD Adaptive Spine Intelligence

Prosimy uzupetni¢ formularz w catosci

Data:

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Nr telefonu:

Email:

Nazwa klienta:

Numer klienta:

Adres klienta:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Zapoznatam/em sie z przedstawionymi informacjami i ponizszym podpisem potwierdzam otrzymanie Notatki
Bezpieczenstwa dotyczacej stosowania UNID Adaptive Spine Intelligence System. Zgadzam sie réwniez
na dalsze przekazanie tych informacji w obrebie naszej placéwki i wszystkim, ktérem udostepnilismy UNiD

Adaptive Spine Intelligence System.

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

Jedli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, nalezy skontaktowad sie z przedstawicielem

terenowym firmy Medtronic.

Wypetniony Formularz potwierdzenia przez klienta nalezy wysta¢ do firmy Medtronic

na adres rs.regulatorypoland@medtronic.com lub fax 22 465 69 52
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