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Dringende Sicherheitsinformation
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Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben méchten wir Sie darliber informieren, dass Medtronic Navigation freiwillig
die folgenden MaRRnahmen an den betroffenen O-arm™ 1000 Bildgebungssystemen durchfiihrt:

e |nstallation einer neuen Version des Benutzerhandbuches.

e Installation einer Komponente (Kihlkérper fur die Mobile View Station (,MVS")) als Teil
des neuen Designs der Wechselstromeingangsschaltung.

e ZurVerfugung stellen einer laminierten Anleitung zur Vermeidung potentieller Risiken, die
Sie am Bilderfassungssystem (,IAS") Inres O-arm™ 1000 Bildgebungssystems als visuelle
Erinnerung anbringen kénnen.

GemaR unseren Unterlagen haben Sie eines oder mehrere der betroffenen Systeme in lhrer
Einrichtung: O-arm™ 1000 Bildgebungssysteme mit den Teilenummern BI-700-00027-XXX oder
BI-700-00028-XXX, wobei XXX die Systemspannung angibt. Weitere Informationen zu den
Produkten, die von diesen MaRnahmen betroffen sind und wie Sie feststellen kénnen, ob Ihr
Produkt betroffen ist, finden Sie in Anlage A.

O-arm™ 02 Bildgebungssysteme sind nicht von diesen MaBnahmen und nicht von dem
nachfolgend beschriebenen Sachverhalt betroffen.
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Beschreibung des Sachverhalts

Netzteilplatinen (Aktualisierung des Benutzerhandbuches)

Das O-arm™ 1000 Bildgebungssystem nutzt den Strom aus den Akkus zur Erzeugung von
Réntgenstrahlen und zur Bewegung des Systems. Bei Fehlfunktion einer Netzteilplatine werden
die Akkus nicht vollstandig aufgeladen. Dies kann dazu fllhren, dass das System keine
Réntgenbilder erstellen, die Gantry nicht ge6ffnet und das System nicht von einem Ort zu einem
anderen gefahren werden kann. Dadurch kann der weitere Betrieb im Operationssaal
beeintrachtigt werden, bis die Netzteilplatine und/oder die Akkus ausgetauscht wurden. Wenn
sich das System zum Zeitpunkt des Stromausfalls in der Nahe eines Patienten befindet, kann die
Gantry weiterhin manuell ge6ffnet werden und das System kann vom Patienten wegbewegt
werden; es kdénnen jedoch keine Réntgenbilder erstellt werden. Der Chirurg muss dann
entscheiden, ob er den Eingriff abbricht oder den Eingriff ohne Verwendung des Systems
fortsetzt.

Wir haben Reklamationen im Zusammenhang mit Ausfédllen der Netzteilplatinen erhalten. In
einem gemeldeten Fall konnte die Netzteilplatine nicht alle Akkus aufladen und das System
funktionierte wahrend der Operation nicht mehr, nachdem der Patient unter Narkose gesetzt
worden war. Die Operation wurde abgebrochen und neu angesetzt und es wurden keine
zusatzlichen Auswirkungen auf den Patienten gemeldet. Der Chirurg wusste nicht, dass die
Akkukapazitadt vor Beginn des Eingriffs niedrig war und das System stellte seine Funktion wahrend
der Operation ein. In einem weiteren gemeldeten Fall fiihrte ein Ausfall der Netzteilplatine zu
einer Verzégerung der Behandlung von mehr als einer Stunde. Der Chirurg entschied die Nutzung
des O-arm 1000 zu beenden und es gab keine Hinweise auf langfristige Auswirkungen dadurch
auf den Patienten.

Im Zuge dieser MaRnahmen wird das Benutzerhandbuch durch Hinzufiigen zusatzlicher

Vorsichtsmaltnahmen und Anweisungen aktualisiert, die die Systemnetzteilplatinen und damit
die Systemakkus betreffen.

MVS-Sicherungen

Das O-arm™ 1000 Bildgebungssystem ist weitgehend gegen Einschaltstromstéfie beim
AnschlieRen geschiitzt. Wenn jedoch eine Komponente im System, die zur Begrenzung des
Einschaltstroms dient, ausféllt und kein Schutz mehr vorhanden ist, kann ein EinschaltstromstofR
von einer anderen Quelle einen StromstoR im System verursachen. Dies kann dazu fiihren, dass
die MVS-Sicherung durchbrennt, so wie es aus dem Feld berichtet wurde. Bis ein O-arm™ 1000
Bildgebungssystem mit der Wechselstromeingangsschaltung im neuen Design ausgestattet ist,
besteht die Gefahr, dass Sicherungen durch StromstéRe beim Anschlielen oder bei
Spannungsstofien, die durch andere Gerdte am selben Stromnetz verursacht werden,
durchbrennen. Sobald beide oder eine der Sicherungen durchgebrannt sind, wird das Gerat
betriebsunfahig, bis die Sicherung durch einen ausgebildeten Techniker ausgetauscht wird.

Wir haben Reklamationen im Zusammenhang mit den MVS-Sicherungen in der
Wechselstromeingangsschaltung erhalten. In drei von Kunden gemeldeten Fallen flhrten
durchgebrannte Sicherungen dazu, dass die Systeme nach Beginn der Operation nicht mehr
verwendet werden konnten, als die Patienten bereits unter Narkose waren und die Operationen
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auf spatere Termine verschoben werden mussten. Drei weitere gemeldete Félle flhrten zu
geringfligigen Schadigungen. In einem Fall flihrte eine durchgebrannte Sicherung zu einer

Verzdégerung der Behandlung von mehr als einer Stunde, was in eine verlangerte Narkosezeit
resultierte. Bei einem weiteren gemeldeten Fall fihrte die Tatsache, dass das O-arm™ 1000
Bildgebungssystem nicht verwendet werden konnte, dazu, dass der Patient einem nicht-
navigierten Eingriff ausgesetzt war, obwohl die Navigation geplant war. Von Auswirkungen auf
den Patienten wurde nicht berichtet. Im dritten Fall erhielt ein Anwender beim Auswechseln der
Sicherungen einen Stromschlag. Dieses Ereignis erforderte keine arztliche Behandlung. Andere
gemeldete Félle von durchgebrannten Sicherungen fiihrten nicht zu Verletzungen.

Bis das System mit der Wechselstromeingangsschaltung im neuen Design (MVS-KUihlkérper)
ausgestattet ist, besteht die Gefahr, dass Sicherungen durchbrennen.
Zu ergreifende MaBnahmen
Der fiir lIhre Einrichtung zustdndige Medtronic Reprasentant wird sich mit Ihnen in Verbindung
setzen, um einen Termin fir die Installation des MVS-Kihlkdrpers und die Installation des neuen
Benutzerhandbuches zu vereinbaren.
In der Zwischenzeit bitten wir Sie um die Durchfiinrung der folgenden MaRnahmen:

1) Bringen Sie die laminierte Anleitung zur Vermeidung potentieller Risiken am IAS lhres

O-arm™ 1000 Bildgebungssystems wie in der Abbildung unten dargestellt an und
befolgen Sie die Anweisungen wie beschrieben.

Bringen Sie die laminierte Anleitung am rechten Teil des
Transportgriffs © des IAS an. Bringen Sie die Karte NICHT

\ﬁber der Kontrollleiste @ an.
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2) Lesen Sie Anlage B fir weitere Hinweise zur Verwendung lhres Systems und bewahren
Sie diese auf, um das Risiko zu vermeiden, dass Sie eine Operation aufgrund eines Ausfalls
der Netzteilplatinen aufschieben oder abbrechen miissen, bevor Sie die neue Version des
Benutzerhandbuches erhalten. Anlage B enthdlt eine Anleitung zur Kontrolle des Akkus
und der Ladegeréate. Beachten Sie aulRerdem den Abschnitt ,Leistungsprifungen und
Wartung” in lhrem Benutzerhandbuch sowie die Informationen in Anlage B, um
sicherzustellen, dass Ihr System fiir chirurgische Eingriffe einsatzbereit ist.

Sie kénnen lhr O-arm™ 1000 Bildgebungssystem nach eigenem klinischen Ermessen, unter
Beachtung der Anweisungen in Anlage B und lhres Benutzerhandbuchs, weiterhin verwenden.
Bitte beachten Sie die oben beschriebenen Sachverhalte, die dazu fihren kénnen, dass Patienten
zusatzlichen Operationen ausgesetzt werden, dass sich die Behandlung verzégert, dass sich
Patienten nicht-navigierten Eingriffen unterziehen missen und der Anwender elektrischen
Gefahren ausgesetzt wird.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten Produkte und sonstige zu
informierende Personen in lhrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten. Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie
bitte eine Kopie dieser Information weiter oder informieren Sie die unten angegebenen
Kontaktpersonen. Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die
Maflinahme abgeschlosseniist.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die lhnen oder lhren Patienten durch diesen
Sachverhalt méglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich
bitte an den fir lhre Einrichtung zustandigen Medtronic Reprasentanten.

Freundliche Grisse
Medtronic (Schweiz) AG

Anlagen - Anlage A: betroffene Produkte
- Anlage B: Akku- und Ladegeréatkontrolle
- laminierte Anleitung
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Anlage A: Betroffene Produkte

Der Geltungsbereich dieser MaRnahme umfasst die nachfolgend aufgefiihrten Produkte.

Produktname

Produktnummer/Katalognummer des Herstellers

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

Um zu Uberprifen, ob das Produkt mit der Produktnummer BI-700-00027 oder BI-700-00028 (gelb
markiert) versehen ist und in den Geltungsbereich dieser MalRnahmen féllt, kdnnen Sie die Produktetiketten
auf dem Bilderfassungssystem (IAS) oder der Mobile View Station (MVS) an den unten angegebenen Stellen

kontrollieren.

IAS-Etikett
Am riickseitigen Gehause des IAS

Medtronic Navigation, Inc. (Littleton)
300 Foster Street, Littleton, MA 01460 USA

& medtronic il

REF BI-700-00020 O-ARM ° Stand

SN: XXXXX M YYYY-MM
Part of BI-700-00027-XXX O-ARM® Imaging System
Weight=884kg

This product complies with DHHS rules 21 CFR Subchapter J
applicable to the date of manufacture.

Patents: 6,840,841 7,001,045 7,106,825 7,108,421
7,182,998 7,338,207 and other Patents Fending

Label p/n BI-810-00014 Rev 9

REF| BI-700-00240 [sN ] oo f-«\\
O-arm® k é
Mestronic Navigation, ine (Litsepen] b‘%‘*"‘fg
H 300 Faater Street, Littinton, 185 01280 Usa Y Y'Y MM 884kg
Tel, +1 720-290-3200
Fataeves: § G40, 541 T 004 Dis
!U 1 CFR Y
[ e, o] B,

Medirenic BV c €
Earl Bakksnarasn 10, 6472 PJ Heerlen, 1
Tha Hethsviands Tel. *31 45 568 80 00 ota7 WERIRRIES Rye

oder
MVS-Etikett
Unten an der Riickwand des MVS
- Medtronic Navigation, Inc. (Littleton) i \- Mmc o ( 0]
@ Medironic “ 300 Foster Street, Littleton, MA 01460 USA i ol fa EE"
. TR e
e REF BI-700-00025 -xxx Mobile View Station REF|BI-700-00238- XXX | SN | )OOCCOGOK P
s _ f \
( | SN: XXXXX (\,\_,]'] VYNNG O-armiE X0V~ XA (1.5kW) 50/60Hz I,:.é )
c“& ))Us Weight=15%g edteoms Nevigatan. . Lstieton] L'.ﬁs?hg_ﬂyus
“42s5”™ Part of B1:700-00027-XXX O-ARM®  Imaging System 300 Foster Shreet. Litleton, MA& s1a00uss YY'Y'Y MM 158kg
18%Y (1 5kW) A (1 5VkW) 5 AZ?PE}EN) S0/GoHz Te R e
0 &l "o | D T 21cPR B, [
This product complies with DHHS rules 21 CFR Subchapter J 7258, 207 snd ather Paients: Panding ¥
applicable to the date of manufacture. -E Mederonic BLV. ( €
Patents: 6, Ll Earl Bakkanatrat 10, 6422 PJ Hawdlon,
‘ 7150.008 7,538,207 and sther batents Pending | Lebel pi BI-810-00015 Rev 8 Ths Nutbsartaits Tul, +31 A5 566 80 80 o1e7 BEA1000122 Ry 1
oder
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Anlage B: Akku- und Ladegeratkontrolle

Bitte lesen Sie die Anlage zur Akku- und Ladegeratekontrolle und bewahren Sie diese auf, um
sicherzustellen, dass lhr O-arm™ 1000 Bildgebungssystem fiir chirurgische Eingriffe
einsatzbereit ist, bis der fir Ihre Einrichtung zustdndige Medtronic Reprasentant das aktualisierte
Benutzerhandbuch installiert hat. Bei diesen Kontrollverfahren wird davon ausgegangen, dass
eine jahrliche vorbeugende Wartung durchgefuhrt wird.

Anzeigen am Akku-Ladegerdt: Auf der in Abbildung 1 dargestellten IAS-Bedientafel zeigen die
beiden senkrechten gelben LED-Balken ((1)) den Ladezustand der Bewegungsakkus (M) und der
Rontgenakkus (X) an. Weitere Informationen zu den Akkuladezustdnden, die durch die
aufsteigend blinkenden LEDs angezeigt werden, finden Sie in der Bedienungsanleitung unter
+Akkuladezustandsanzeigen”. Siehe ,Benutzerleistungspriifungen” in der Bedienungsanleitung,
um den ordnungsgemafen Betrieb der Maschine sicherzustellen.

® To¢ge !}

Um eine ausreichende Akkuladung fir die Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs zu
gewahrleisten, Uberpriifen Sie die Akkuladung téglich vor Beginn eines jeden Einsatzes oder nach
langerem Aufladen der Akkus. Stellen Sie sicher, dass die IAS-Akkus vollstandig aufgeladen sind,
indem Sie das MVS in eine Steckdose stecken und anschliekend das MVS U{ber ein
Verbindungskabel mit dem IAS verbinden. Lassen Sie das System 6 Stunden lang angeschlossen.

Zur Gewadhrleistung des tédglichen klinischen Einsatzes ist nur einmal tédglich eine vollstandige
Aufladung erforderlich.

Uberpriifung der Akkuladung

Nach Durchfiihrung aller in der Bedienungsanleitung aufgefiihrten Kontrollen vor dem Gebrauch
(siehe Kapitel 9, Tabelle 9-3) ist Folgendes durchzufihren:

e Ziehen Sie bei eingeschaltetem Bilderfassungssystem (IAS) das Verbindungskabel ab und
warten Sie 2 Minuten.

e Kontrollieren Sie die Akkuladeanzeigen auf dem Bedienfeld.

e Vergewissern Sie sich, dass mindestens 9 von 10 Balken der Akkuladeanzeigen fiir M und
X leuchten, um eine ausreichende Akkuladung zur Durchfilhrung des Eingriffs zu
gewabhrleisten.

e Wenn die Akkuladung weniger als 9 Balken anzeigt, beginnen Sie nicht mit einer
Bildgebungssitzung und wenden Sie sich an Ihren Medtronic Reprasentanten.
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Kontrolle des Akkus und Ladegeridtes
Nach dem Laden des Systems und vor jedem Betrieb des Systems:

e Ziehen Sie bei eingeschaltetem Bilderfassungssystem (IAS) das Verbindungskabel ab und
warten Sie 2 Minuten.

e Kontrollieren Sie die Akkuladeanzeigen auf dem Bedienfeld.

e Vergewissern Sie sich, dass mindestens 9 von 10 Balken der Akkuladeanzeigen fiir M und
X leuchten, um eine einwandfreie Wiederaufladung der Akkuladegerate und Akkus zu
gewabhrleisten.

e Wenn die Akkuladung weniger als 9 Balken anzeigt, beginnen Sie nicht mit einer
Bildgebungssitzung und wenden Sie sich an Inren Medtronic Reprasentanten.

VORSICHT: Nichtbeachtung der Anweisungen zur Kontrolle von Akku und Ladegeréat kann dazu
fihren, dass der Akku nicht ausreichend aufgeladen ist, um einen chirurgischen Eingriff
durchzufiihren.

VORSICHT: Lassen Sie die Maschine nicht Uber einen langeren Zeitraum mit abgezogenem

Verbindungskabel oder nicht eingestecktem MVS-Hauptnetzteil stehen. Im eigenstandigen
Modus werden die Motorakkus entladen.
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