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Hitna sigurnosna obavijest
O-arm™ 1000 Sustav oslikavanja

Svibanj 2019.
Medtronicova referencija: FA870
Postovani,

javliamo Vam se ovim pismom kako bismo Vas obavijestili o tome da Medtronic Navigation
dobrovoljno provodi sljedece postupke na zahva¢enim O-arm™ 1000 Sustavima oslikavanja:
e Instalacija nove verzije korisnickog priruc¢nika.
® Instalacija komponente (hladnjak za Mabile View Station (,MVS”)) kao dijela novog dizajna
ulaznog sklopa izmjenicne struje.
e Dostava kartice za vizualno ublaZavanje problema, koju trebate zakaditi za Sustav prijema slike
(,,JAS”) svojeg O-arm™ 1000 Sustava oslikavanja kako bi Vam sluZila kao vizualni podsjetnik.

Nasa dokumentacija upucuje na to da se kod Vas nalazi jedan ili viSe zahvaéenih sustava: O-arm™ 1000
Sustavi oslikavanja obiljeZeni brojevima dijelova BI-700-00027-XXX ili BI-700-00028-XXX, pri é¢emu XXX
oznacava napon sustava. Molimo Vas da pogledate Dodatak A za dodatne detalje o proizvodima
obuhvacenim ovim ispravcima te za upute kako moZete prepoznati je li Va$ proizvod zahvaéen.
O-arm™ 02 Sustavi oslikavanja nisu obuhvadeni ovim ispravcima i nisu zahvaceni problemima
opisanima u nastavku.

Opis problema:

Ploce punjaca (aZuriranje korisni¢kog priruénika)

O-arm™ 1000 Sustav oslikavanja upotrebljava energiju iz baterija kako bi generirao rendgenske zrake i
pokretao sustav. Ako plo¢a punjaca ne funkcionira ispravno, kapacitet baterija neée biti u potpunosti
napunjen. Ovo moZe dovesti do nemoguénosti sustava da isporucuje rendgenske zrake, otvaranja
kuéista i pokretanja sustava s jednog mjesta na drugo, 5to moZe utjecati na moguénost nastavka
upotrebe u operacijskoj sali dok se plo¢a punjaca i/ili baterije ne zamijene. Ako je sustav postavljen
oko bolesnika u trenutku kada se prekine isporuka elektri¢ne energije, kuéiste je i dalje moguée ruéno
otvoriti te se sustav moZe odmaknuti od bolesnika; medutim, nije moguce isporuditi rendgenske zrake.
Kirurg ¢e tada morati odluciti o tome hoce li se zahvat prekinuti ili ée se nastaviti sa zahvatom bez
upotrebe sustava.

Primili smo prijave u vezi s kvarovima plo¢a punjaca. U jednom prijavljenom dogadaju, plo¢a punjaéa
nije napunila sve baterije te je sustav prestao funkcionirati tijekom kirurskog zahvata nakon $to je
bolesnik anesteziran. Operacija je prekinuta i odgodena te nije bilo dodatnih posljedica za bolesnika.
Operater nije bio svjestan da je kapacitet baterije nizak prije zapocinjanja zahvata te je sustav prestao
funkcionirati dok je operacija bila u tijeku. U drugom prijavijenom dogadaju, kvar ploce punjaca doveo
je do odgode terapije dulje od jednog sata. Kirurg je odlucio prekinuti uporabu O-arm™ 1000 Sustava
oslikavanja te nije bilo naznaka dugoro¢nog ucinka na bolesnika.

Kao dio ovog ispravka, korisnicki priru¢nik se azurira kako bi uklju¢io dodatna upozorenja i upute koje
se odnose na ploge punjaca sustava i, stoga, baterije sustava.
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Osiguraci MVS-a

O-arm™ 1000 Sustav oslikavanja velikim je dijelom zasti¢en kako ne bi bio podloZan izbojima ulaznog
napona kada se spaja na elektriénu mreZu. Medutim, kada komponenta sustava koja se upotrebljava
za ograniéavanje izboja ulaznog napona istekne rok trajanja te vise nema zastite, izboj ulaznog napona
iz bilo kojeg drugog izvora moZe dovesti do elektricnog izboja u sustavu. Ovo moZe dovesti do
pregaranja osigurata MVS-a, kao $to je prijavljeno na terenu. Sve dok O-arm™ 1000 Sustav oslikavanja
nije opremljen novodizajniranim ulaznim krugom izmjenicne struje, postoji moguénost pregaranja
osiguraca do kojih dolazi nakon spajanja ili izboja na elektri¢noj liniji koje je izazvala druga oprema na
istoj liniji. Kada pregori jedan ili oba osiguraca, uredaj prestaje raditi dok educirani tehni€ar ne zamijeni
osigurac.

Primili smo prijave u vezi s osigura¢ima MVS-a na ulaznom krugu izmjeni¢ne elektri¢ne energije. U tri
sluéaja koja su prijavili korisnici, pregoreni osigurai doveli su do nemoguénosti upotrebe sustava
nakon $to je operacija zapocela, kada su bolesnici vec bili anestezirani, te je operacija morala biti
odgodena na kasniji datum. Tri druga prijavijena slucaja dovela su do manje Stete. U jednom slucaju
pregoreni osigura¢ doveo je do odgode terapije dulje od jednog sata, $to je dovelo do produljenog
izlaganja anesteziji. U drugom prijavljenom slu¢aju, nemoguénost upotrebe O-arm™ 1000 Sustava
oslikavanja dovela je do izlaganja bolesnika postupku bez navigacije kada je navigacija bila planirana,
bez utjecaja na ishod lijeenja bolesnika. U tre¢em slucaju, korisnik je doZivio elektriéni udar dok je
mijenjao osiguraée; ovaj dogadaj nije zahtijevao medicinsku intervenciju. Ostali prijavljeni slucajevi
pregorenih osiguraca nisu doveli do ozljeda.

Dok sustav nije opremljen novim dizajnom ulaznog kruga za izmjeni¢nu struju (hladnjak MVS-a),
podloZan je pojavi pregorenih osiguraca.

Potrebni postupci:

Vas lokalni predstavnik tehnicke sluzbe javit ¢e Vam se kako bi zakazao instalaciju hladnjaka MVS-a i
instalaciju novog korisnickog prirucnika.

U meduvremenu, molimo Vas da:
1) Zakadite vizualnu karticu za ublaZavanje problema na IAS VaSeg O-arm™ 1000 Sustava
oslikavanja, kako je prikazano na slici u nastavku, te da slijedite naznaéene upute.

Zakacite karticu za vizualno ublaZavanje problema na
krajnji desni dio transportne rucke @ IAS-a. NEMOIJTE

f;';-): | I J \KACITI karticu na kontrolnu ru¢ku 2).
a -
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2) Proditate i zadrZite Dodatak B za daljnje upute za upotrebu sustava kako biste sprijeéili rizik od
odgode ili prekida operacije zbog kvara ploca punjaca, prije nego 5to Vam bude dostavljena nova
verzija korisnickog priru¢nika. Dodatak B pruza upute za inspekciju baterije i punjaca. Dodatno,
molimo Vas da slijedite odjeljak ,Provjera performansi i odriavanje” svojeg korisni¢kog
priruénika, uz informacije u Dodatku B, kako biste bili sigurni da je Va$ Sustav dostupan za
kirurske zahvate.

Prema svojoj klini¢koj procjeni, moZete odluditi nastaviti upotrebljavati svoj O-arm™ 1000 Sustav
oslikavanja, uz pozornost koju morate obratiti na upute navedene u Dodatku B i VaSem korisnickom
vodi¢u. Molimo Vas da budete svjesni gore opisanih problema, koji mogu dovesti do izlaganja bolesnika
dodatnoj operaciji, odgodi terapije, izlaganju bolesnika kirurgiji bez navigacije, te izlaganja bolesnika
ozljedi od elektri¢ne energije.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavije$tena je o ovom postupanju.

Ispri¢avamo se za sve neugodnosti koje Vam je ovaj problem mogao uzrokovati. Predani smo sigurnosti
bolesnika te cijenimo Vasu brzu pozornost u rjesavanju ovog problema. Ako imate bilo kakvih pitanja
u vezi s ovim pismom, molimo Vas da se javite svome Medtronicovom predstavniku Marku Simoneku
na marko.simonek@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviéeva 1c, 10000
Zagreb, Hrvatska.

S postovanjem,

Mirko Mindoljevi¢, 3. S',u«/"-"/"/
Cranial & Spinal BU Manager MH"R“N": Am“A-“c fi

Medtronic Adriatic d.o.o. Folnegoviteva 1c
10000 ZAGREB 2
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DODATAK A: OBUHVACENI PROIZVODI

Ovaj ispravak obuhvaca proizvode navedene u nastavku.

Nazivi proizvoda

Broj proizvoda proizvodaéa/Kataloski broj

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 BI170000027230R SYSTEM 230V RWK
OARM ASSY BI70000027GER SYS PRODUCT GER

BASE OARM BI70000028100 SYS 100V
BASE OARM BI70000028120 SYS 120V
BASE OARM BI70000028120R 3RD EDIT REFURB
BASE OARM BI170000028230 SYS 230V
BASE OARM BI70000028230R 3RD EDIT REFURB

OARM ASSY BI70000027GERR SYS PRODUCT 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
B81-700-00028-100
BI-700-00028-120
B81-700-00028-120R
BI-700-00028-230
BI-700-00028-230R

MozZete pogledati ozna¢avanja proizvoda na Sustavu za primanje slika (IAS) ili Pokretnoj stanici za
pregledavanje (MVS), na mjestima naznacenima u nastavku, kako biste potvrdili je li proizvod
obiljeZen brojevima proizvoda BI-700-00027 ili BI-700-00028 (istaknuto Zutom bojom) i time

obuhvaéen ovim ispravkom.

Oznacavanje IAS-a
Nalazu se na straznjoj strani IAS -a

Medtronic Nawgation, Inc_ (Littleton)
300 Foster Street, Littieton. MA 01480 USA
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Oznacavanje MVS-a
Nalazi se na donjoj strani ploCe na pozadini MVS-a
j Mediranic Navigation, Inc. (Litista > Medtronic
@ Meditronic 500 Fostor Steat, Liieton. MA 01460 USA %ﬁ'
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DODATAK B: PROVJERA BATERIJE | PUNJACA

Molimo Vas da zadriite i proucite ovaj dodatak za provjeru baterije i punjaca kako biste bili sigurni je
li Vas O-arm™ 1000 Sustav oslikavanja dostupan za kirurske zahvate dok Vas lokalni predstavnik
tehnicke sluZbe ne instalira aZurirani korisnicki prirucnik. Ovi postupci inspekcije pretpostavljaju da je
provedeno godisnje preventivno odrZavanje (PM).

Indikatori razine napunjenosti baterije: Na kontrolnoj ploci elektri¢ne energije 1AS-a prikazanoj na
Slici 1, dva stupca Zutih LED lampica (@) oznacavaju razine baterije za baterije koje isporucuju
energiju za pokretanje (M) i rendgenske zrake (X). Pogledajte odjeljak , Indikatori razine napunjenosti
baterije” u korisnickom prirucniku za viSe informacija o razini napunjenosti baterije prikazanoj LED-
lampicama. Pogledajte odjeljak ,,Provjere performansi od strane korisnika” u korisnickom priru¢niku
kako biste osigurali ispravan rad uredaja.

Tl em b e =
@ O O @ |88 o

SLIKA 1

Kako biste bili sigurni da su baterije dovoljno napunjene za dovrietak kirurSkog zahvata, svaki dan
provjerite razinu njihove napunjenost prije zapocinjanja slucaja ili nakon produljenog punjenja
baterija. Provjerite je li punjenje 1AS baterija u potpunosti dovr§eno spajanjem MVS-a u mreZnu
uti¢nicu, a zatim spajanjem MVS-a na IAS pomocu poveznog kabela. Ostavite sustav uklju¢enim
tijekom 6 sati. Potpuno punjenje potrebno je samo jednom dnevno kako bi poduprlo dnevnu klinicku
uporabu.

Provjera napunjenosti baterije

Nakon Sto provedete sve tocke pod ,,Prije zapocinjanja slucaja” navedene u uputama za upotrebu
(pogledajte Poglavije 9, Tablicu 9-3):
e Dok je Sustav za prijem slike (IAS} ukljucen, odspojite povezni kabel i pricekajte dvije minute.
e Provjerite indikatore napunjenosti baterija na kontrolnoj ploci za elektri¢nu energiju.
e Provjerite prikazuju li indikatori napunjenosti baterije X i M najmanje 9 od 10 osvijetljenih
crtica kako biste bili sigurni da je baterija napunjena dovoljno da se moZe dovrsiti zahvat.
e Ako razina napunjenosti baterije pokazuje manje od 9 crtica, nemojte nastaviti sa seansom
oslikavanja nego obavijestite Medtronicovu tehnicku sluZzbu na broj +1-720-890-3160 ili
emailom na RS.NAVTECHSUPPORT@MEDTRONIC.COM.

Provjera baterije i punjaca

Nakon Sto je sustav napunjen i prije bilo kakvog rada na sustavu:

e Dok je Sustav za prijem slike (IAS) uklju¢en, odspojite povezni kabel i pricekajte dvije minute.

e Provjerite indikatore napunjenosti baterija na kontrolnoj plo¢i za elektri¢nu energiju.

e Provjerite prikazuju li indikatori napunjenosti baterije X i M najmanje 9 od 10 osvijetljenih
crtica kako biste bili sigurni da se punjaci baterije i baterije ispravno pune.

e Ako razina napunjenosti baterije pokazuje manje od 9 crtica, nemojte nastaviti sa seansom
oslikavanja nego obavijestite Medtronicovu tehnic¢ku sluZbu na broj +1-720-890-3160 ili
emailom na RS.NAVTECHSUPPORT@MEDTRONIC.COM.

OPREZ: Ako ne slijedite upute za pregled baterije i punjaca, moze do¢i do nedovoljne napunjenosti
baterije za dovrienje kirurskog zahvata.

OPREZ: Nemojte ostaviti uredaj odspojen od poveznog kabela ili s odspojenim mreznim naponom
MVS-a tijekom-duljeg vremenskog perioda. Rad u samostalnom nacinu prazni baterije- motora.
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