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Bezpecnostni upozorneni pro terén
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28. ledna 2013

Véc: Potencialni selhani brzdového systému ovladajiciho pohyb gantry
(vy$etfovaciho portalu) zobrazovaciho systému O-arm® ve vertikalnim sméru,
sériova Cisla 101 az 564

Vazeny uzivateli zobrazovaciho systému O-arm,

Ugelem tohoto dopisu je informovat vas o napravach v terénu, vysvétlit vam, &eho se napravy
tykaji a popsat existujici plany spole¢nosti Medtronic Navigation ohledné implementace téchto naprav.
Nase spole¢nost identifikovala moznost potencialniho selhani brzdového systému, ktery ovlada vertikalni
pohyb gantry pfistroje O-arm. Budeme zahajovat dobrovolné provadéni naprav v terénu, abychom vas
informovali o tomto problému, o krocich, které jsme podnikli, abychom se s timto problémem vyporadali a
o tom, co jsme udélali, abychom systém O-arm vylepsili.

Dané potencialni selhani vznika, kdyz se gantry pfistroje O-arm nachazi ve zdvizené poloze a
muze, po uvolnéni tlaitka Nahoru/Dolu, vést k jejimu nekontrolovanému sestupu. V takovém pfipadé se
gantry zastavi aZ natvrdo o horizontalni rdm pfistroje nebo dosazenim konce své drahy (v ramci toho by
mohlo dojit ke kontaktu gantry s pacientem a/nebo s vyé&nivajicimi nastroji nachazejicimi se uvnitf
vnitiniho prdméru systému). Pokud by doSlo k takovému selhani, vznikla by tim potencialni moznost
vazného zranéni nebo usmrceni pacienta, moznost zranéni uZivatelu pfistroje nebo oboji. Toto
potencialni selhani nema zadny vliv na mnoZstvi zéfeni vyddvaného systémem. Pokud vime, dosud
nebylo hlaseno zadné takové selhani nebo podobna udalost, ke které by u nasich zakaznik( doslo.

Popis problému

Véfime, ze toto potencialni selhani vznika nasledkem pouziti specifického tranzistoru na desce
zesilovaCe. Zesilova€ je soucasti skfifiky pro ovladani pohybu, kterou se Fidi vertikalni pohyb gantry.
Nase interni vySetfovani ukazalo, Ze pfi pouzivani pfistroje O-arm muze byt transistor vystaven proudu
takové urovné, Ze mize dojit k poSkozeni transistoru, které mize nasledné zpUsobit jeho selhani. Dojde-
li k selhani transistoru, muze to mit za nasledek to, Ze brzda, ktera drzi gantry ve vertikalni poloze, bude
uvolnéna, coZ umozni gantry jeji rychly sestup.

Jsme si védomi pouze jednoho pfipadu vzniku tohoto selhani, a to na jediném pfistroji O-arm,
ktery byl smontovan nasim obvyklym zpusobem v nasem vyrobnim misté. Toto jediné selhani podnitilo
zahajeni interniho vySetfovani a dodateénych testl. Zavérem naSeho vySetfovani je, Ze je vysoce
nepravdépodobné, ze by k tomuto selhani doslo. Pravdépodobnost vzniku tohoto selhani jsme zhodnotili
na 1 pfipad selhani za 6,3 milién( aktivaci vertikalniho pohybu gantry. V dobé vzniku tohoto dopisu
existuje pres 450 pfristroji O-arm, které se pouzivaji po celém svété a z nichz se vice nez 300 kusl
nachazi ve Spojenych statech. Dosud jsme neobdrzeli zadnou zpravu o tom, Ze by toto selhani nebo
podobna udalost nastala u nékterého z pfistrojd O-arm nainstalovanych u naSich zakazniku.
Potencialnim vznikem tohoto stavu jsou ohroZzeny zobrazovaci systémy O-arm se sériovymi Cisly 101 az
564. Tento problém se netyka systéml O-arm se sériovym Cislem 565 a vySSim.
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Potencialni nezadouci situace

V pfipadé, Ze dojde k selhani transistorového komponentu, mlze dojit k nekontrolovanému
sestupu gantry, ktera se zastavi az natvrdo o horizontalni ram pfistroje nebo dosazenim konce své drahy.
Padajici gantry by mohla vejit v kontakt s pacientem nebo s vy€nivajicimi nastroji nachazejicimi se uvnitf
vnitfniho prdmeéru systému. Toto by mohlo potencialné vést k vaznému zranéni nebo k usmrceni
pacienta, ke zranéni uzivatell pfistroje nebo k obojimu.

Pfestoze vznik selhani je vysoce nepravdépodobny, nelze toto riziko vzhledem k riznému pouziti
pristroje a velikosti pacient(l zcela vylougit.

Postup pozadovany od uzivatelll

Spoleénost Medtronic Navigation zUstava i nadale pfesvédcéena o spolehlivosti vami pouzivaného
systému O-arm a nedoporucuje, abyste pouzivani pfistroje O-arm prerusili. Véfime, Ze riziko vzniku
popsanych nezadoucich zdravotnich nasledk(l Ize jeSté zmirnit nastavenim stolu na operaénim sale /
vysky pacienta od podlahy jak nejnize je to mozné. Radi bychom vas timto pozadali, abyste prosim
poskytli svou soucinnost s nasim planem naprav, tak jak je popsan nize.

Popis naprav

Spole¢nost Medtronic Navigation identifikovala zplsob napravy tohoto potencialniho selhani
navrzenim a implementaci vylepSeného obvodu brzdového systému, ktery ovlada vertikalni pohyb gantry
pristroje O-arm. Tento vylepSeny obvod bude implementovan vyménou skfifky pro ovladani pohybu u
vSech zobrazovacich systémua O-arm, kterych se tento problém tyka. Cilem vymeény stavajicich skfinék
pro ovladani pohybu za skfifiky pro ovladani pohybu obsahujici obvod vyrobeny dle vylepSeného navrhu
je dale snizit moznost vzniku selhani brzdového systému.

Jaké budou dalsi kroky spoleénosti Medtronic

Spole¢nost Medtronic Navigation je odhodlana poskytovat u svych vyrobkl nejvy$Si moznou miru
spolehlivosti a kvality. Pravé proto vas bude v brzké dobé kontaktovat zastupce spole&nosti Medtronic
Navigation, ktery s vdmi naplanuje vhodny &as k provedeni Upravy skfifiky pro ovladani pohybu.

PFislusné urady ve vasi zemi byly jiz o této situaci informovany.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni, kontaktujte, prosim, svého mistniho
zastupce spole€nosti Medtronic Navigation (ing. Tomas Chvastek, tel. 724740063).

S pozdravem,

MUDr. Petra Rumlerova
Business unit manager Restorative group
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