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Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
System obrazowania O-arm™ 1000

Maj 2019 r.
Numer referencyjny Medtronic: FA870
Szanowni Panstwo,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze Medtronic Navigation dobrowolnie podejmuje nastepujace
dziatania dotyczace Systemow Obrazowania O-arm™ 1000:

* Instalacja nowej wersji instrukcji obstugi

» Instalacja komponentu (radiatora Mobilnej Stacji Monitorowania (,,MVS”) jako czesci nowego projektu
konstrukcji obwodu zasilania AC

» Dostarczenie Panstwu Wizualnej Karty Ograniczenia Ryzyka, ktora nalezy dotaczy¢ do System Przechwytywania
Obrazu (,,]AS”) Systemu Obrazowania O-arm™ 1000, aby stuzyta jako widoczne przypomnienie.

Nasze rejestry wskazuja, ze maja Panstwo jedno lub wiecej urzadzen z problemem: Systemy obrazowania O-arm™ 1000
o numerach czesci BI-700-00027-XXX lub BI-700-00028-XXX, gdzie XXX wskazuje napiecie zasilania systemu. Prosze
zapoznac sie z Zatacznikiem A, gdzie znajduja sie dalsze informacje na temat produktow wchodzacych w zakres
niniejszej poprawki oraz sposobdw identyfikacji produktow, ktorych ona dotyczy.

Systemy obrazowania O-arm™ 02 nie wchodza w zakres niniejszej poprawki, a nizej opisane kwestie ich nie dotycza.

Opis problemu:

Ptyta tadowarki (aktualizacja instrukcji obstugi)

System obrazowania O-arm™ 1000 wykorzystuje energie z baterii do zasilania promieniowania RTG oraz poruszania
systemem. Jesli ptyta tadowarki nie dziata prawidtowo, baterie nie zostang natadowane do ich petnej potencjalnej
pojemnosci. Moze to spowodowac niezdolnos¢ systemu do wykonywania zdjec rentgenowskich, otwierania gantry i
przemieszczania systemu z jednego miejsca w drugie, co moze wptywac na zdolnosc¢ do dalszego uzytkowania systemu
w sali operacyjnej, dopoki ptyta tadowarki i/lub baterie nie zostang wymienione. Jesli system znajduje sie przy
pacjencie w momencie utraty zasilania, skaner mozna nadal otworzy¢ recznie, a system mozna odsuna¢ od pacjenta;
nie mozna jednak robi¢ zdje¢ rentgenowskich. Chirurg bedzie musiat zdecydowaé, czy przerwac zabieg, czy
kontynuowac bez uzycia systemu.

Otrzymalismy reklamacje zwiazane z awariami ptyty tadowarki. W jednym zgtoszonym przypadku ptyta tadowarki nie
tadowata wszystkich baterii, a system przestat dziata¢ podczas zabiegu chirurgicznego po znieczuleniu pacjenta.
Operacja zostata przerwana i przetozona. Nie odnotowano dodatkowego wptywu na stan pacjenta. Operator nie byt
swiadomy niskiego poziomu natadowania baterii przed rozpoczeciem procedury, a system przestat dziata¢ w trakcie
operacji. W innym zgtoszonym zdarzeniu awaria ptyty tadowarki doprowadzita do wydtuzenia zabiegu o ponad godzine.
Chirurg zaprzestat stosowania Systemu obrazowania O-arm™ 1000. Nie odnotowano zadnych oznak dtugoterminowego
wptywu na pacjenta.

W ramach tej poprawki aktualizowana jest instrukcja obstugi, w celu zawarcia w niej dodatkowych ostrzezen i
instrukcji dotyczacych ptyty tadowarki, a tym samym baterii systemu.

Bezpieczniki MVS

System obrazowania O-arm™ 1000 jest w duzej mierze zabezpieczony przed podatnoscia na przepiecia pradu
rozruchowego podczas podtaczania do sieci. Jednakze, gdy wyczerpie sie limit czasu pracy elementu uzywanego w
systemie do ograniczania przepie¢ pradu rozruchowego, co skutkuje brakiem dalszej ochrony, przepiecie pradu
rozruchowego z dowolnego innego zrodta moze spowodowac przepiecie pradu w systemie. Moze to spowodowac
otwarcie bezpiecznika MVS (tzn. przepalenie), co byto zgtaszane w praktyce. Dopdki System obrazowania O-arm™ 1000
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nie zostanie wyposazony w obwod zasilania AC nowej konstrukcji, istnieje mozliwos¢ przepalenia bezpiecznika w
wyniku przepiec przy podtaczaniu do sieci lub przepiec

sieciowych spowodowanych przez inne urzadzenia na tej samej linii elektrycznej. Gdy przepali sie jeden lub oba
bezpieczniki, urzadzenie przestaje dziata, dopoki bezpiecznik nie zostanie wymieniony przez wykwalifikowanego
technika.

Otrzymywalismy reklamacje zwiazane z bezpiecznikami MVS w obwodzie zasilania AC. W trzech przypadkach
zgtoszonych przez klientow przepalone bezpieczniki spowodowaty niemoznos¢ korzystania z systemu po rozpoczeciu
operacji, kiedy pacjenci byli juz znieczuleni, a operacje musiaty zosta¢ przetozone na pozniejszy termin. Trzy inne
zgtoszone przypadki spowodowaty niewielkie szkody. W jednym przypadku przepalony bezpiecznik doprowadzit do
opoOznienia terapii o ponad godzine, prowadzac do przedtuzonego narazenia pacjenta na dziatanie znieczulenia. W
innym zgtoszonym zdarzeniu niezdolno$¢ do korzystania z Systemu obrazowania O-arm™ 1000 narazita pacjenta na
przeprowadzenie zabiegu zaplanowanego z nawigacja bez nawigacji. Nie zgtoszono negatywnego wptywu na wynik
leczenia pacjenta. W trzecim przypadku uzytkownik doznat porazenia pradem podczas zmiany bezpiecznikéw; to
wydarzenie nie wymagato interwencji medycznej. Inne zgtoszone przypadki przepalonych bezpiecznikow nie
spowodowaty obrazen.

Do momentu wyposazenia systemu w obwod zasilania AC nowej konstrukcji (radiator MVS), bedzie on narazony na
przepalanie sie bezpiecznikow.

Zalecane dziatania:

Lokalny przedstawiciel serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania instalacji radiatora MVS oraz nowej
instrukcji obstugi.

Prosimy Panstwa o:

1) Dotaczenie Wizualnej Karty Ograniczajacej Ryzyko do IAS Systemu obrazowania O-arm™ 1000, jak pokazano na
ponizszym zdjeciu, i postepowanie zgodnie ze wskazowkami.

= =y Prosze umiesci¢ Wizualng Karte Ograniczenia Ryzyka na
J wysunietej najbardziej na prawo czesci uchwytu
@ transportowego @ systemu IAS. NIE UMIESZCZAC karty
\nad drgzkiem sterujgcym @.
)

2) Zapoznanie sie z Zatgcznikiem B, aby uzyskac dalsze wskazowki dotyczace korzystania z systemu i unikniecia
ryzyka opoznienia lub przerwania operacji z powodu awarii ptyty tadowarki przed otrzymaniem nowej wersji
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instrukcji obstugi. Zatacznik nalezy zachowac. Zawiera on instrukcje dotyczace kontroli akumulatora i
tadowarek. Dodatkowo prosze postepowac¢ zgodnie z sekcja instrukcji obstugi ,Kontrole wydajnosci i
konserwacja”, aby zapewni¢ gotowos¢ posiadanego systemu do wykorzystania podczas zabiegéw
chirurgicznych.

Mozna nadal korzystaé z Systemu obrazowania O-arm™ 1000 wedtug wtasnego uznania klinicznego, z uwzglednieniem
wskazowek podanych w Zataczniku B i instrukcji obstugi. Nalezy pamietac o opisanych powyzej problemach, ktore
moga spowodowaé narazenie pacjenta na dodatkowa operacje, opdznienie terapii, operacje bez nawigacji oraz
narazenie uzytkownika na zagrozenie elektryczne.

Wtasciwy urzad w Panstwa kraju zostat juz poinformowany o tej akcji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Jako ze bezpieczenstwo pacjentow jest dla nas

szczegolnie wazne, dziekujemy za poswiecenie uwagi tej kwestii. W przypadku jakichkolwiek pytan zwiazanych z
niniejsza akcja, uprzejmie prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z wyrazami szacunku,

Justyna Socha

Sales Manager Cranial & Spinal
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ZALACZNIK A:

Zakres tej poprawki obejmuje ponizsze produkty.

ZAKRES PRODUKTOWY

Nazwy produktow

Numer produktu producenta/numer
katalogowy

OARM ASSY BI70000027 SYSTEM PRODUCT
OARM ASSY BI70000027R SYS PRODUCT RWK
BASE OARM BI70000027100 SYSTEM 100V

BASE OARM BI70000027100R SYSTEM 100V RWK
BASE OARM BI70000027120 SYSTEM 120V

BASE OARM BI70000027120R SYSTEM 120V RWK
BASE OARM BI70000027230 SYSTEM 230V

BASE OARM BI70000027230R SYSTEM 230V RWK
OARM ASSY BI70000027GER SYS PRODUCT GER
OARM ASSY BI70000027GERR SYS PRODUCT REFURB
BASE OARM BI70000028100 SYS 100V

BASE OARM BI70000028120 SYS 120V

BASE OARM BI70000028120R 3RD EDIT REFURB
BASE OARM BI70000028230 SYS 230V

BASE OARM BI70000028230R 3RD EDIT REFURB

BI-700-00027
BI-700-00027R
BI-700-00027-100
BI-700-00027-100R
BI-700-00027-120
BI-700-00027-120R
BI-700-00027-230
BI-700-00027-230R
BI-700-00027GER
BI-700-00027GERR
BI-700-00028-100
BI-700-00028-120
BI-700-00028-120R
BI-700-00028-230
BI-700-00028-230R

Etykiety produktéw mozna znalez¢ na Systemie Przechwytywania Obrazéw (IAS) lub Mobilnej Stacji Monitorowania
(MVS), w miejscach wskazanych ponizej, aby potwierdzi¢, czy produkt jest oznaczony numerami BI-700-00027 lub BI-

700-00028 (zaznaczonymi na z6tto) i wchodzi w zakres niniejszej poprawki.

Etykieta IAS
Umieszczona na tylnej obudowie IAS

Medtronic Navigation, Inc. (Littleton)
300 Foster Street, Littleton, MA 01460 USA
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ZALACZNIK B: KONTROLA BATERII | LADOWARKI

Prosze zachowac ten zatqcznik i zapoznac sie z nim w celu uzyskania informacji na temat kontroli baterii i tadowarek,
aby zapewni¢ dostepnos¢ Systemu obrazowania O-arm™ 1000 dla przeprowadzania zabiegdéw chirurgicznych, dopoki
lokalny przedstawiciel serwisu nie zainstaluje zaktualizowanej instrukcji obstugi. Te procedury kontroli zaktadajq
coroczng konserwacje prewencyjng (PM).

Wskazniki poziomu baterii: Na panelu sterowania zasilaniem IAS pokazanym na Rycinie 1 dwie kolumny z6itych diod
LED ([J) wskazujg poziom natadowania baterii zasilajgcych ruch (M) i baterii zasilajgcych aparat RTG (X).

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat poziomdéw natadowania baterii sygnalizowanych na pionowym wyswietlaczu
LED, prosze zapoznac sie z sekcja ,,Wskazniki poziomu natadowania baterii” w instrukcji obstugi. W celu zapewnienia
prawidtowego dziatania urzadzenia prosze zapoznac sie z sekcja ,,Kontrola wydajnosci przez uzytkownika”.

RYCINA 1

Aby zapewni¢ poziom natadowania baterii wystarczajacy do ukonczenia zabiegu chirurgicznego, nalezy codziennie
sprawdza¢ poziom natadowania baterii przed rozpoczeciem jakiegokolwiek zabiegu lub po dtuzszym tadowaniu
akumulatoréw. Nalezy zapewni¢ petne natadowanie akumulatoréow IAS, podtaczajac MVS do gniazda zasilania, a
nastepnie podtaczajac MVS do IAS za pomoca kabla potaczeniowego. Prosze pozostawi¢ system podtaczony przez okres
6 godzin. Petne natadowanie jest wymagane tylko raz na dobe, co wystarczy do zabezpieczenia codziennego stosowania
klinicznego.

Kontrola tadowania baterii

Po wykonaniu petnego sprawdzenia wedtug listy kontrolnej ,,Przed zabiegiem” zgodnie z IFU (patrz Rozdziat 9, Tabela
9-3):

«  Gdy wtaczony jest System Przechwytywania Obrazu (IAS), nalezy odtaczy¢ kabel potaczeniowy i odczekaé dwie
minuty.

«  Sprawdzic¢ wskazniki natadowania baterii na panelu sterowania zasilaniem.

» Sprawdzi¢, czy wskazniki poziomu natadowania baterii X i M wyswietlaja co najmniej 9 z 10 podswietlonych
paskow, co zapewnia wystarczajacy poziom natadowania baterii do wykonania zabiegu.

» Jesli poziom natadowania baterii jest nizszy niz 9 paskow, nie nalezy rozpoczynac obrazowania i skontaktowac
sie z serwisem technicznym Medtronic pod numerem + 1-720-890-3160; lub wystac¢ e-mail na adres
RS.NAVTECHSUPPORT@MEDTRONIC.COM.

Kontrola baterii i tadowarki
Po natadowaniu systemu i przed jakimkolwiek korzystaniem z systemu:

«  Gdy wtaczony jest System Przechwytywania Obrazu (IAS), nalezy odtaczy¢ kabel potaczeniowy i odczekaé dwie
minuty.

«  Sprawdzic¢ wskazniki natadowania baterii na panelu sterowania zasilaniem.

« Sprawdzi¢, czy wskazniki poziomu natadowania baterii X i M wyswietlaja co najmniej 9 z 10 podswietlonych
paskow, co wskazuje na wtasciwe dziatanie tadowarek i ponowne tadowanie baterii.

» Jesli poziom natadowania baterii jest nizszy niz 9 paskow, nie nalezy rozpoczynac obrazowania i nalezy
skontaktowac sie z serwisem technicznym Medtronic pod numerem: +48 22 27 56 999 (wybrac opcje 5); lub
wystac e-mail na adres: rs.serviceandrepairpl@medtronic.com

UWAGA: Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych kontroli baterii i tadowarki moze spowodowac niewystarczajace
natadowanie baterii uniemozliwiajace ukonczenie zabiegu chirurgicznego.

UWAGA: Nie nalezy pozostawiac urzadzenia na dtuzszy czas z odtaczonym kablem potaczeniowym lub niepodtaczonym
gtownym zrodtem zasilania MVS. W trybie autonomicznym urzadzenie roztadowuje baterie napedu.



