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Avviso di sicurezza
Cavo di alimentazione retrattile del sistema di navigazione StealthStation S7
Codici 9733810 e 9733916

Gentile Cliente,

Con la presente comunicazione Medtronic Navigation informa i propri clienti in merito alla sostltuzmne
gratuita del cavo di alimentazione presente all’interno del sistema di navigazione StealthStation® §7° . Dai
nostri elenchi risulta che presso la vostra struttura & stato installato un sistema coinvolto dalla presente
azione,

Descrizione degli eventi

Medtronic Navigation ha appurato che in alcuni casi il cavo di alimentazione retrattile si pud usurare in
modo eccessivo all’interno del suo sistema di avvolgimento. Inoltre, la spina alla fine del cavo di
alimentazione potrebbe essere stata assemblata in maniera non corretta. A seconda della natura e della
gravita di queste specificitd, potrebbero verificarsi rischi di scintillamento, interruzione intermittente
dell’alimentazione, o shock elettrico. Ad oggi non sono stati riportati eventi avversi o danni collegati a tali
aspetti.

Raccomandazioni
Medtronic Navigation raccomanda di eseguire le seguenti azioni:
e  Bstrarre sempre con attenzione il cavo di alimentazione.
e Ispezionare la spina per verificare se vi sono collegamenti allentati o fili scoperti.
e Eseguire le prove di dispersione elettrica e di integrita della massa a terra sul vostro/i sistema/i.
Per maggiori informazioni fare riferimento alle prove di sicurezza elettrica (codice manuale
97323801T) fornite con il sistema e allegate alla presente.

Un sistema che non superasse le prove di sicurezza elettrica non deve essere utilizzato in quanto potrebbe
avere i collegamenti della spina danneggiati o i cavi non assemblati correttamente. Se questo dovesse
accadere vi chiediamo di contattare immediatamente Medtronic Italia in modo che il servizio di assistenza
tecnica possa intervenire per ripristinare il sistema.

Descrizione delle azioni intraprese

Medtronic Navigation sta sviluppando un nuovo cavo di alimentazione che si avvolge all’esterno del
carrello invece che all’interno. Il nuovo cavo sard protetto dall’eccessiva usura, dallo scintillamento, dalla
perdita intermittente di alimentazione e dallo shock elettrico.

La sostituzione gratuita del cavo di alimentazione verra effettuata da un rappresentante del servizio
assistenza tecnica di Medtronic Italia che vi contattera a partire dal 16 agosto 2010 per concordare con voi
la sostituzione.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e siamo spiacenti per qualsiasi inconveniente che
cid potra causarvi. Per qualsiasi informazione ed ulteriori chiarimenti, vi invitiamo a rivolgervi al
nostro rappresentante di zona oppure a contattare direttamente la divisione commerciale Medtronic
Surgical Technologies - tel. ufficio 02 24137.310 - fax 02 24138.244.

[’occasione ci & gradita per porgervi i nostri migliori saluti.

Ing. Marco Gattini Bernabo
Quality & Regulatory Affairs Manager

Allegati: - Prove di sicurezza elettrica
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% Medironic Prove di sicurezza elettrica

Sistemi Medtronic di chirurgia assistita da

computer
0123

Assistenza tecnica
+1-800-595-9709 (solo USA) o +1-720-890-3200

Quattro sono le prove fondamentali che un ingegnere biomedico potrebbe voler eseguire su un sistema
Medtronic di chirurgia assistita da computer. Le prove sono le seguenti:

1. Alto potenziale - Per verificare 'adeguatezza dell'isolamento dalla linea e dal filo neutro alla messa a
terra, applicare una corrente ad alto potenziale alla linea e al filo neutro con riferimento alla messa a
terra.

2. Corrente di dispersione della messa a terra - Per verificare la conformita ai limiti della corrente di
dispersione della messa a terra omologati a livello internazionale, misurare la corrente non funzionale
attraverso il conduttore protettivo di messa a terra.

3. Integrita della messa a terra - Per verificare 'adeguatezza della messa a terra delle
apparecchiature, applicare al punto di verifica dell'involucro una corrente ad alta tensione attraverso il
conduttore protettivo di messa a terra.

4. Corrente di dispersione dell’involucro - Per verificare la conformita ai limiti della corrente di
dispersione dell'involucro omologati a livello internazionale, misurare la corrente non funzionale
attraverso l'involucro delle apparecchiature.

| punti di collegamento per queste prove variano a seconda del tipo di sistema da verificare.

Sistemi S7", Treon®, Tria® e Fusion™

1. Alto potenziale - Collegare il dispositivo di verifica al cavo di
alimentazione del sistema, situato su un lato del carrello del
sistema. Collegare il filo di ritorno alla messa a terra. Applicare
la corrente ad alto potenziale alla linea e al filo neutro.

Nota: per i sistemi Fusion™, prima di eseguire la prova
portare su “On” (acceso) l'interruttore di accensione/
spegnimento del carrello.

2. Prova della corrente di dispersione della messa a terra -

Inserire la spina del cavo di alimentazione del sistema nel dispositivo
di verifica della corrente di dispersione della messa a terra.

3. Integrita della messa a terra e corrente di dispersione £
dell’involucro -

» Perisistemi Treon®, fissare il filo di prova al ripiano metallico nella parte posteriore del carrello di
visualizzazione o al meccanismo di aggancio sul carrello di navigazione.

» Perisistemi Tria®, fissare il filo di prova a qualsiasi parte metallica sul retro del carrello del sistema.

Carrello di visualizzazione del Meccanismo di aggancio sul Parte posteriore del carrello

sistema Treon® senza il carrello di navigazione del del sistema Tria® con il filo

pannello posteriore sistema Treon fissato alla staffa del modem
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Prove di sicurezza elettrica (continuazione)

= Per i sistemi Fusion™, fissare il filo di prova al ripiano metallico sul lato sinistro del carrello o
all'alloggiamento del connettore della porta video sul pannello ingressi/uscite. Se si utilizza per il
collegamento la porta video, non toccare i piedini.

Porta video sul retro
del carrello del
sistema Fusion™

Lato sinistro del
carrello del sistema
Fusion™ senza
pannello

= Perisistemi S7™, fissare il filo di prova all'alloggiamento del connettore della porta video sul pannello
ingressi/uscite. Non toccare i piedini.

Porta video su un lato del
carrello del personale di sala
del sistema S7™

Sistemi AxXiEM™ portatili

1. Alto potenziale - Usare il cavo di alimentazione fornito per
collegare I'apparecchiatura di prova all’ingresso di alimentazione
dellAXIEM™ portatile situato sul pannello del connettore.
Applicare la corrente ad alto potenziale alla linea e al filo neutro.

—— Alloggiamento del
connettore
2. Prova della corrente di dispersione della messa a terra -

Usare il cavo di alimentazione fornito per collegare

I'apparecchiatura di prova della corrente di dispersione della
messa a terra all'ingresso di alimentazione dellAXIEEM™ portatile.

3. Integrita della messa a terra e corrente di dispersione
dell’involucro - Collegare il filo di prova all’alloggiamento del
connettore sul pannello del connettore.

Ingresso di

- alimentazione

Sistemi iNav™ e StimPilot™
1. Alto potenziale -

a. Aprire la parte posteriore del sistema e rimuovere
I'estremita del cavo di alimentazione con la spina.
Nota: verificare che I'altra estremita del cavo di
alimentazione sia collegata alla workstation.

b. Collegare il dispositivo di prova al cavo di
alimentazione del sistema.

Collegare il filo di ritorno alla messa a terra

c. . \
d. Prima di eseguire la prova, portare su “On” (acceso) \—‘

I'interruttore di alimentazione del sistema.

e. Applicare la corrente ad alto potenziale alla linea e al filo neutro.
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Prove di sicurezza elettrica (continuazione)

2. Prova della corrente di dispersione della messa a terra - Inserire la spina del cavo di
alimentazione del sistema nel dispositivo di prova della corrente di dispersione della messa a terra.

3. Integrita della messa a terra e corrente di dispersione dell’involucro - Aprire 'alloggiamento
supporti del sistema e fissare il filo di prova all’alloggiamento del connettore della porta parallela. Non
toccare i piedini.

Porta parallela
Sistema StimPilot™ Sistema iNav™
Assistenza

Per chiarimenti sulle istruzioni relative alle prove di sicurezza elettrica, rivolgersi allo specialista di zona in
chirurgia assistita da computer o chiamare I'assistenza tecnica al numero +1-800-595-9709 (solo USA) o
+1-720-890-3200 (per chiamate da tutti gli altri Paesi).
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