Medtronic

300 Foster Street
Littleton, MA0Q1775
EUA
www.medtronic.com

URGENTE: CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO
Sistema de Imagem O-arm™ 1000
BI-700-00027-XXX e BI-700-00028-XXX

30 de abril de 2019.

Prezado Profissional de Saude:

A finalidade desta carta é informar que a Medtronic Navigation estd voluntariamente realizando as
seguintes agdes nos Sistemas de Imagem O-arm™ 1000 afetados:

e |nstalagdo de uma nova versdo do manual do usuério.

* Instalacdo de um componente (Dissipador térmico da Estagdo de Visualizagdo Mével (“MVS”))
como parte do novo desenho do circuito de entrada de energia de CA.

e Fornecimento de um Cartdo de Mitigagdo Visual para ser afixado no Sistema de Aquisi¢io de
Imagem (“IAS”) de seu Sistema de Imagem O-arm™ 1000 para servir como um lembrete visual.

Nossos registros indicam que vocé tem um ou mais dos sistemas afetados: Sistemas de Imagem O-arm™
1000 identificados com os numeros de pega BI-700-00027-XXX ou BI-700-00028-XXX, onde XXX indica a
voltagem do sistema. Consulte o Anexo A para mais detalhes sobre os produtos no escopo desta corregdo
e como vocé pode identificar se seu produto é afetado.

Os Sistemas de Imagem O-arm™ 02 ndo estdo no escopo desta corre¢do e ndo sdo afetados pelos
problemas descritos abaixo.

DESCRICAO DO PROBLEMA

Placas do carregador (Atualizacio do Manual do Usudrio)

O Sistema de Imagem O-arm™ 1000 usa energia de baterias para gerar Raios X e movimentar o sistema.
Se uma placa do carregador ndo estiver funcionando corretamente, as baterias ndo receberdo uma
recarga total da capacidade potencial. Isso pode resultar em incapacidade do sistema de obter
radiografias, abrir o gantry e movimentar o sistema de um lugar para outro, o que pode afetar a habilidade
de continuar o uso dentro da sala de cirurgia até que a placa do carregador e/ou as baterias sejam
substituidas. Se o sistema estiver ao redor de um paciente no momento em que a energia é perdida, o
gantry pode ainda ser operado manualmente e o sistema pode ser afastado do paciente; no entanto, ndo
sera possivel obter as imagens radiograficas. O cirurgido tera entdo que decidir se aborta o procedimento
ou continua o procedimento sem o uso do sistema.

N6s recebemos reclamacdes associadas a falhas das placas do carregador. Em um evento relatado, a placa
do carregador ndo carregou todas as baterias e o sistema parou de funcionar durante a cirurgia apos o
paciente ter sido anestesiado. A cirurgia foi abortada e reprogramada, n3o tendo sido relatado nenhum
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impacto adicional no paciente. O operador ndo percebeu que a capacidade da bateria estava baixa antes
de iniciar o procedimento e o sistema parou de funcionar enquanto a cirurgia estava em progresso. A
Medtronic Navigation considera que submeter os pacientes a procedimentos adicionais devido ao sistema
ndo funcionar apropriadamente é prejudicial. Em outro evento relatado, a falha na placa do carregador
levou a um prolongado atraso de mais de uma hora na terapia, que a Medtronic Navigation considera ser
um dano menor devido a prolongada exposi¢do a anestesia. O cirurgido optou por descontinuar o uso do
Sistema de Imagem O-arm™ 1000 e ndo houve nenhuma indicagdo de impacto no paciente no longo
prazo. Outras falhas relatadas das placas do carregador resultaram também em outras situagdes de risco,
embora nenhuma tenha resultado em ferimentos.

Como parte desta corre¢do, o manual do usudrio esta sendo atualizado para incluir cuidados e instrugdes
adicionais que afetam as placas do carregador do sistema e, por conseguinte, as baterias do sistema.

Fusiveis da MVS

O Sistema de Imagem O-arm™ 1000 é amplamente impedido de ser suscetivel a surtos de corrente de
partida quando esta sendo conectado. No entanto, quando um componente do sistema usado para
limitar o surto de corrente de partida fica desativado e ndo ha mais nenhuma protecdo, um surto de
corrente de partida de qualquer outra fonte pode causar um surto de corrente no sistema. Isto pode
resultar em o fusivel da MVS abrir (isto é, queimar), como foi relatado em campo. Até que o Sistema de
Imagem O-arm™ 1000 seja equipado com o novo desenho do circuito de entrada de energia CA, ha uma
possibilidade de queima dos fusiveis resultante de surtos ao ser conectado ou surtos de linha causados
por outro equipamento conectado na mesma linha de energia. A partir do momento que ambos ou um

dos fusiveis queima, o dispositivo fica inoperavel até que o fusivel seja substituido por um técnico
treinado.

Recebemos reclamagdes associadas aos fusiveis da MVS dentro do circuito de entrada de energia CA. Em
trés casos relatados pelo cliente, os fusiveis queimados resultaram na impossibilidade de usar os sistemas
apos a cirurgia ter iniciado, quando os pacientes ja estavam anestesiados e as cirurgias tiveram que ser
reprogramadas para datas posteriores; no entanto, ndo foi relatado impacto adicional no paciente. A
Medtronic Navigation considera que submeter os pacientes a procedimentos adicionais devido ao sistema
ndo funcionar apropriadamente é prejudicial. Trés outros casos relatados levaram ao que a Medtronic
Navigation considera um dano menor. Em um caso relatado pelo cliente, um fusivel queimado levou a um
prolongado atraso de mais de uma hora na terapia, levando a prolongada exposicdo a anestesia. Em um
outro caso relatado, a impossibilidade de usar o Sistema de Imagem O-arm™ 1000 resultou em exposi¢3o
do paciente a um procedimento ndo navegado quando a navegagdo estava planejada; no entanto, nao foi
relatado impacto no resultado do paciente. No terceiro caso relatado, um usuério recebeu um choque
elétrico enquanto estava trocando os fusiveis; no entanto, esse evento nio requereu intervengdo médica.
Outras falhas relatadas de fusiveis queimados resultaram também em outras situagdes de risco, embora
nenhuma tenha resultado em ferimentos.

Até que o sistema seja equipado com o novo desenho de circuito de entrada de energia CA (dissipador
térmico da MVS), ele esta sujeito a queima de fusiveis.
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AGOES SOLICITADAS

Seu representante de servigos local entrara em contato com vocé para agendar a instalag3o do dissipador
térmico da MVS e instalagdo do novo manual do usuério.

Nesse meio tempo, solicitamos que vocé:

1) Afixe o Cartdo de Mitigacdo Visual no IAS de seu Sistema de Imagem O-arm™ 1000, conforme
ilustrado na imagem abaixo, e siga as instrucdes anotadas.

Afixe o Cartdo de Mitigac@o Visual na parte mais a direita
da Alca de Transporte ® do IAS. NAO AFIXE o cartéio
\sobre a Barra de Controle @.

2) Revise e retenha o Anexo B para orientagdo adicional sobre o uso de seu sistema para evitar o
risco de ter que atrasar ou abortar uma cirurgia devido a falha nas placas do carregador, antes de
receber a nova versdo do manual do usuario. O Anexo B fornece instrugdes para inspecionar a
bateria e os carregadores. Adicionalmente, certifique-se de seguir a secio “Verificacdes do
Desempenho e Manutengdo” de seu manual do usudrio, além das informagdes contidas do Anexo
B, para assegurar que seu sistema esteja disponivel para os procedimentos cirdrgicos.

3) Assine e date a parte inferior do Anexo C, Formuldrio de Resposta do Cliente e devolva o

formulario & Medtronic por email no monica.c.wenke@medtronic.com  ou
paulo.g.araujo@medtronic.com ou entre em contato com o seu Representante Medtronic.
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Vocé pode optar por continuar usando seu Sistema de Imagem O-arm™ 1000 a seu critério clinico, com
atencdo as instrugdes fornecidas no Anexo B e em seu manual do usudrio. Fique atento aos problemas
descritos acima, que podem resultar em exposi¢do do paciente a cirurgia adicional, atrasos na terapia,
exposi¢do do paciente a cirurgia ndo navegada e exposi¢do do usudrio a risco elétrico.

Lamentamos qualquer inconveniente que isso possa causar. Estamos comprometidos com a seguranga
do paciente e agradecemos sua pronta atengdo em relagdo a este assunto. Favor entrar em contato com

o Suporte Técnico Medtronic se tiver alguma duvida ou preocupacdo sobre esse assunto ou esta
comunicagao.

Informag¢6es Complementares

Nome Comercial do Produto: SISTEMA DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM
Nimero registro ANVISA: 10339190302

Atenciosamente,

Diego Lépes

Gerente daJfidade de Negdcio Surgical Technology
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Medtronic

URGENTE: CORREGCAO DE DISPOSITIVO MEDICO 300 Foster Street

Sistema de Imagem O-arm™ 1000
BI-700-00027-XXX e BI-700-00028-XXX

Littleton, MA01775
EUA
www.medtronic.com

ANEXO A: ESCOPO DO PRODUTO

O escopo desta corregdo inclui os produtos listados abaixo.

Nome dos Produtos

Numero do Produto /Namero de Catdlogo do Fabricante

OARM ASSY BI70000027 SYSTEM PRODUCT
OARM ASSY B170000027R 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 8170000027230 SYSTEM 230V

BASE OARM BI70000027230R SYSTEM 230V RWK
OARM ASSY BI70000027GER SYS PRODUCT GER
OARM ASSY BI70000027GERR SYS PRODUCT REFURB
BASE OARM B170000028100 SYS 100V

BASE OARM BI70000028120 SYS 120V

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

BASE OARM B170000028230R 3RD EDIT REFURB

BI-700-00027
BI-700-00027R
BI-700-00027-100
BI-700-00027-100R
BI-700-00027-120
B81-700-00027-120R
Bi-700-00027-230
B1-700-00027-230R
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

Vocé pode visualizar as identificagdes dos produtos no Sistema de Aquisigdo de Imagem (IAS) ou na Estacdo de
Visualizacdo Mével (MVS), conforme indicado nos locais anotados abaixo, para confirmar se o produto esta
identificado com os numeros de produto BI-700-00027 ou BI-700-00028 (destacado em amarelo) e estd incluido no

escopo desta corre¢3o.

Identificagdo do IAS
Localizada na parte traseira do gabinete do IAS

- Medtronic Navigation, Inc. {Littleton)
Medironic 300 Foster Street, Littieton, MA 01460 USA

REF B!1-700-00020 O-ARM ® Stand
[ SN XXXXX YYYY-MM
| cus M

Part of 1.700.00027-xxx 0-ARM® Imaging System
Waeight=884kg
|

This product complies with DHHS rules 29 CFR Subchapter J
applicable to the date of manufacture.

0340841 nnM num T, 10421

7380088 1338207 Patents Periing Label pi Bi-810-00014 Rev 9

- ou

£ Medtronic (13
[REF]B1-700-00240 [ SN |XXXXXXXXX Zj
O-amm® é.

Sedtronic e (L
“ S0 Fontes S, Unoeton A 81000 U3 YYYY-MM 884kg
Tel, +1 720-590-3200

Patants: 5,940,941 7,001,045
- 7,100,825 7.108421 7,183,998 R
7338207 and other Patents Pening ent

Stsdranic
[or] e ginnss ._:::*::ﬁ::m“ o eeacorsient

Identificacdo da MVS

Localizada na parte inferior do painel na parte traseira da MVS

- Medtronic Navigation, inc. (Littleton)
Medironic 300 Foster Street, Littleton, MA 01480 USA

& REF BI-700-00025 -x0xx Mobile View Station
j; SN XXXXX
,:(\é Vieighi=158kg ﬁl ey

Pnn or BI-700-00027 xxx o ARM® lmnglng Systom

115 230-2 50/60Hz
15A(1 5kW) 13A(1 5kW) 65A(1 5kW)
[} [m] m]

This product complies with DHHS rules 21 CFR Subchapter J
appilcable to the date of manufacture
Patents: 8.940,041 7,001,045 7,108,025 7,100,421
| 700008 7,938,207 it iber Patents Par aT’.g ubemra-awooms Rev9

BI-700-00238-XXX [ SN | XOOOXXXXXX
O-arm® XXXV~ XXA (1.5kW) 50/60Hz A
c us
Madtroes: Nangabon, inc, (Leitieton)
308 Foutar Sirset. Latctan, MA 01400 U3 YYYY-MM 159%g

841 7.001.045
e AL
330,207 and cther S Fendin Santd
Heduonic B.Y. |
Eas Bakharayaz 10, 8422 PY lh-un.( € 0197 8181000185 Rov 1 I

Ths Hetheriands Tel, +31 45 566 80 00
ou
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URGENTE: CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO Mﬁgﬁfﬁlf“c

Sistema de Imagem O-arm™ 1000 SatgnHADLITS
BI-700-00027-XXX e BI-700-00028-XXX

www.medtronic.com

ANEXO B: VERIFICAGAO DA BATERIA E DO CARREGADOR

Favor reter e revisar este anexo para inspecdo da bateria e dos carregadores para assegurar que seu Sistema de Imagem
0-arm™ 1000 esteja disponivel para procedimentos cirtrgicos até que seu representante de servigos local tenha instalado
e atualizado o manual do usudrio. Esses procedimentos de inspe¢do assumem que a manutengdo preventiva (MP) anual
tenha sido realizada.

Indicadores do nivel da bateria: No Painel de Controle de Energia do IAS mostrado na Figura 1, as duas colunas com luzes
de LED amarelas (@) indicam os niveis das baterias de movimento (M) e as baterias de Raios X (X). Consulte “Indicadores
do Nivel de Carga das Baterias” no manual do usudrio para mais informagdes sobre os niveis de carga das baterias
representados pelos LEDs rolantes. Consulte “Verificagdes de Desempenho pelo Usudrio” no manual do usuério para
assegurar a operag¢do correta da maquina.

@ Hov'm.m tymm U-" Mu

FIGURA 1

Para assegurar carga de bateria suficiente para completar um procedimento cirdrgico, inspecione a carga das baterias
diariamente antes de iniciar qualquer caso ou apds carregamento extenso das baterias. Assegure a carga total das baterias
do IAS conectando a MVS na tomada de energia e entdo conectando-a ao IAS através do cabo de interconexdo. Deixe o
sistema conectado por 6 horas. A carga total s6 é necessdria uma vez ao dia para apoiar o uso clinico diario.

Inspegdo da carga das baterias
Apos executar todas as verificagdes “Antes do caso” listadas nas Instrugdes de Uso (veja o Capitulo 9, Tabela 9-3):

e Enquanto o Sistema de Aquisicdo de Imagem (IAS) é ligado, desconecte o cabo de interconex3o e aguarde dois
minutos.
Verifique os indicadores de carga das baterias no painel de controle da energia.

¢ Verifique se os indicadores do nivel das baterias X e M tém pelo menos 9 das 10 barras iluminadas para assegurar
carga de bateria suficiente para realizar o procedimento.

e  Se o nivel da bateria indicar menos de 9 barras, no prossiga com a seciio de aquisicio de imagem e contate o

servico técnico da Medtronic por telefone 0800-17-99-44 ou por email: rs.suportecovidien-
brazil@medtronic.com.

Verifica¢do da bateria e do carregador
Depois de carregar o sistema e antes de qualquer opera¢io do sistema:

¢ Enguanto o Sistema de Aquisi¢do de Imagem (IAS) € ligado, desconecte o cabo de interconexdo e aguarde dois
minutos.

Verifique os indicadores de carga das baterias no painel de controle da energia.
Verifique se os indicadores do nivel das baterias X e M tém pelo menos 9 das 10 barras iluminadas para assegurar
que os carregadores de bateria e as baterias estejam recarregando adequadamente.

e Se o nivel da bateria indicar menos de 9 barras, ndo prossiga com a secdo de aquisicio de imagem e contate o

servico técnico da Medtronic por telefone 0800-17-99-44 ou por email: rs.suportecovidien-
brazil@medtronic.com.

CUIDADO: N3o seguir as instrugbes para inspecionar a bateria e o carregador pode resultar em carga de bateria insuficiente
para completar um procedimento cirirgico.

CUIDADO: N3o deixe a maquina por periodos de tempo extensos com o cabo de interconexdo desconectado ou a energia
principal da MVS ndo conectada. Ficar no modo autdnomo drena as baterias motoras.
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ANEXO C: Formuldrio de Resposta do Consignatdrio Medtronlc

300 Foster Street
Littleton, MA 01775
www.medtronic.com

URGENTE: CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO
Sistema de Imagem O-arm™ 1000
BI1-700-00027-XXX e BI-700-00028-XXX
Formulario de Resposta do Cliente

Instrugdes:

Para fins de cumprimento de exigéncia legal, solicitamos o preenchimento e assinatura desse registro de contato,
assim que recebido, para que possamos comprovar o repasse da notifica¢io junto 3 ANVISA. Favor encaminhar uma
copia digitalizada para 0 Departamento de  Qualidade Medtronic, para o e-mail:
monica.c.wenke@medtronic.com ou paulo.g.arauio@medtronic.com

Numero(s) de Série do Sistema:

Nome do estabelecimento:

Enderego do estabelecimento:

Cidade, Estado e CEP:

Nome do representante do estabelecimento:

Cargo do representante do estabelecimento:

Numero do telefone:

Confirmo que revisei as informagdes incluidas nesta notificagio com o pessoal apropriado e que o
Cartdo de Mitigagdo Visual (VMC) foi afixado no Sistema de Aquisicdo de Imagem (IAS) do(s)
sisterna(s) afetado(s).

Assinatura do Consignatario: Data:
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