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Sehr geehrte Damen und Herren,

Im Dezember 2019 informierte Medtronic seine Kunden Giber mégliche Navigationsungenauigkeiten
bei bestimmten Seriennummern des O-arm™ O2 Bildgebungssystems, wenn die automatische
Registrierungsfunktion in Verbindung mit einem bildgebungsgestitzten Operationssystem
verwendet wird.

Medtronic hat festgestellt, dass der Austausch des internen O-arm Gantry-Traktor Motorantriebs
das Problem des erhéhten Potenzials einer Lockerung des Antriebsriemens in der Population der
betroffenen O-arm™ O2 Bildgebungssysteme I6st.

Ihr lokaler Medtronic-Servicemitarbeiter wird so bald wie mdglich mit der Planung eines
Servicebesuchs beginnen. Da das Problem der Lockerung des Antriebsriemens mit einer gréfzeren
Anzahl von Nutzungen zusammenhéangt, wird die Planung, soweit moglich, auf dem Alter des
Systems und der Verfligbarkeit von Ersatzkomponenten basieren. Diese Wartung wird
voraussichtlich in den néachsten neun Monaten durchgefuhrt werden. In der Zwischenzeit befolgen
Sie bitte weiterhin die im November-Brief (siehe Anlage) aufgefiihrten Empfehlungen zur
Risikominimierung und stellen Sie sicher, dass die damals beigefligte laminierte Anleitung an Ihrem
betroffenen O-arm™ O2 Bildgebungssystem befestigt bleibt.

Wenn ungewodhnliche oder unvorhergesehene Ungenauigkeiten auftreten und wahrend einer
Prozedur nicht korrigiert werden kénnen, kontaktieren Sie bitte lhren Medtronic Reprasentanten.
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Wie im Schreiben vom Dezember 2019 erwahnt:

Medtronic hat durchinterne Tests festgestellt, dass bei bestimmten Seriennummern des O-arm O2
Bildgebungssystems bei Verwendung der automatischen Registrierungsfunktion die Gefahr
potenzieller Navigationsungenauigkeiten besteht, wenn es in Verbindung mit einem
bildgebungsgestiitzten Operationssystem verwendet wird. Eine Ubersicht der Seriennummern der
potenziell betroffenen Systeme ist in Tabelle 1 dieses Schreibens enthalten. Durch das Lockern
eines internen Motorantriebsriemens Uber eine gréfiere Anzahl von Nutzungen, kann es zu einer
Bildrotation in Relation zu den Positionierungsdaten des Patienten kommen. Ungenauigkeiten
kénnen auftreten, wenn die O-arm-Registrierungsinformationen an ein bildgebungsgestitztes
Operationssystem Ubertragen werden, das fir die Navigation unter Verwendung der gedrehten
Bilder verwendet wird.
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Mit Navigationsungenauigkeiten ist bei jedem bildgebungsgestiitzten Operationssystem, das ein
O-arm™ O2 Bildgebungssystem nutzt, zu rechnen, die Gefahr fir potenzielle Ungenauigkeiten kann
jedoch hoher sein, wenn eine Bildrotation in einem betroffenen System auftritt. Mit diesem
Schreiben mdéchten wir auf diesen Sachverhalt aufmerksam machen und nochmals auf die
bestehenden Anweisungen in der Gebrauchsanweisung (IFU) des O-arm™ O2 Bildgebungssystems
hinweisen, die eine ldentifizierung des Sachverhalts erméglichen, wenn er auftritt. Dieser
Sachverhalt betrifft nicht die O-arm 1000 Bildgebungssysteme.

Beschreibung des Sachverhalts

Das O-arm™ O2 Bildgebungssystem ist ein mobiles Rontgensystem fir fluoroskopische 2D-Bilder
und 3D-Bilder fir Anwendungen, bei denen die Anwender 2-und 3-dimensionale Informationen tiber
anatomische Strukturen und Objekte nutzen kénnen, die Rontgenstrahlen stark dampfen, wie zum
Beispiel Knochenstrukturen oder Metallobjekte. Medtronic hat festgestellt, dass, wenn sich der
Antriebsriemen des Gantry-Traktor Motors Uber eine gréfere Anzahl von Nutzungen lockert, dies
zu einer Rotation der 3D-Bilder um das Isozentrum der Gantry fiihren kann. Wahrend das 3D-Bild
innerhalb des Bildes selbst anatomisch genau ist und zur Bestatigung der Therapie verwendet
werden kann, kann seine elektronisch registrierte Position relativ zur tatsachlichen physischen
Position des Patienten gedreht sein. Infolgedessen kdnnen navigierte Positionen ungenau sein,
wobei das Ausmal der Ungenauigkeit weiter weg vom Isozentrum immer gréf3er wird. Wenn diese
Bildrotation aufgrund eines gelockerten Motorriemens bei Verwendung der automatischen
Registrierung auftritt, kann dies zu potenziell erheblichen Navigationsungenauigkeiten fihren, die
vom Benutzer durch direkte Beobachtung erkannt oder nicht erkannt werden kénnen. Das Problem
kann durch die Uberpriiffung der Navigationsgenauigkeit auf dem bildgebungsgestiitzten
Operationssystem erkannt werden. Nicht erkannte Ungenauigkeiten bei der Navigation kdnnen zu
schweren Verletzungen fiihren.
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Verfahren, bei denen bildinterne Referenzpunkte oder andere Registrierungsmethoden (auch als
.manuelle” Registrierung bekannt) genutzt werden, wiirden von diesem Sachverhalt nicht betroffen
sein, da sie unabhangige Registrierungsinformationen und nicht die interne automatische
Registrierungsfunktion des O-arm Systems verwenden.

Seit dem initialen Brief vom November 2019, hat Medtronic eine (1) Beschwerde im Zusammenhang
mit dem beschriebenen Sachverhalt erhalten. Der Vorfall fihrte jedoch nicht zu einer
Patientenschadigung.

Tabelle 1: Potenziell betroffene O-arm™ O2 Bildgebungssysteme
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Empfehlungen

Beachten Sie bei Verwendung der automatischen Registrierung unbedingt die Empfehlungen im
Abschnitt ,Use of Images in Image-Guided Treatments” (Verwendung von Bildern bei
navigationsgestiitzten Eingriffen) auf Seite 21 der Gebrauchsanweisung (IFU) des O-arm™ O2
Bildgebungssystems:

Verwendung von Bildern bei navigationsgestiitzten Eingriffen

Bilder, die mit dem O-arm™ 0O2-Bildgebungssystem aufgenommen wurden, kénnen fir
navigationsgestutzte chirurgische Eingriffe verwendet werden. Wenn O-arm ™ -Bilder fur
navigationsgestitzte chirurgische Eingriffe verwendet werden:

+ Definieren Sie auf der Patientenanatomie Orientierungspunkte, anhand denen Sie die
Genauigkeit der in den Bildern angezeigten Positionen venfizieren konnen.

+ Mithilfe dieser Orientierungspunkte kdnnen Sie wahrend der Navigation die karrekte Ausrichtung
der Bilder und die Genauigkeit des Systems verifizieren.

+ Prifen Sie, dass die Sichtlinie zwischen dem Tracker und dem Trackinginstrument frei bleibt und
nicht blockiert wird.

Warnung: Uberpriifen Sie wahrend der Navigation immer wieder die Genauigkeit und die
Empfindlichkeit des Systems. Beriihren Sie mit der Sonde kndcherne Orientierungspunkte
auf der Anatomie und Uberzeugen Sie sich davon, dass die identifizierten Positionen auf den
Bildern mit den am Patienten berithrten Positionen tbereinstimmen. Wird nicht sichergestellt,
dass die Positionen der Orientierungspunkte im Bild mit den Positionen der Orientierungspunkte
am Patienten abereinstimmen, kann dies zu einer ungenauen Navigation fuhren. Falls die
Genauigkeit nachlasst, fihren Sie eine erneute Registrierung des Patienten durch.

Warnung: Brechen Sie die Verwendung des O-arm™ 02-Bildgebungssystems ab und wenden Sie
sich an den technischen Kundendienst, wenn die Bilder unbeabsichtigterweise gedreht oder
verschmiert sind.
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Wenn ungewoéhnliche oder unvorhergesehene Ungenauigkeiten auftreten und wéhrend einer
Prozedur nicht korrigiert werden kénnen, verwenden Sie das System nicht mehr oder nutzen Sie die
manuelle Registrierung.

Zu ergreifende MaBRnahmen

Ihr lokaler Medtronic-Servicemitarbeiter wird Sie kontaktieren, um mit Innen den Austausch des
Traktor Motorantriebs zu planen. Bis dahin gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Sofern nicht bereits geschehen, bringen Sie bitte die laminierte Anleitungam
Transportgriff lhnres O-arm™ O2 Bildgebungssystems, wie unten dargestellt, an.

/"

2. Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten Produkte und sonstige zu
informierende Personen in lhrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten und, dass die laminierte Anleitung an dem betroffenen
System angebracht wurde.

3. Arbeiten Sie mit lhrem Medtronic-Servicemitarbeiter bezliglich der Planung eines
Austauschtermins und der anschlieBenden Entfernung der laminierten Anleitung
zusammen.

Zusatzliche Information

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

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

Freundliche Griisse

Medtronic (Schweiz) AG
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