Medtronic

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

System obrazowania O-arm™ O2
Aktualizacja firmware panelu detektora

Ustuga

Maj 2026 r.
MDR UE: indywidualny numer rejestracyjny (SRN) producenta: US-MF->000023106

Nr katalogowy firmy Medtronic: FA1542

Szanowny Kliencie,

celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Medtronic wdraza aktualizacje oprogramowania
wewnetrznego uktadowego panelu detektora systemu obrazowania O-arm™ O2 (O2) o numerach seryjnych
wymienionych w Zataczniku A niniejszego powiadomienia. Mozna kontynuowa¢ korzystanie z systemu przed
wizytg serwisowa firmy Medtronic, ktéra odbedzie sie w celu aktualizacji oprogramowania uktadowego. Problem
wystepuje sporadycznie i moze sie nie pojawié, jednak jesli wystepuje, mozna go rozwigzaé, wytaczajac i wtaczajac

(ponownie uruchamiajac) system.

Opis problemu:

Firma Medtronic zidentyfikowata mozliwo$¢ wystgpienia artefaktéw na obrazie spowodowanych

nieprawidfowoscig w oprogramowaniu uktadowym panelu detektora systemu obrazowania O-arm O2.

Problem wystepuje jako artefakt zaréwno na obrazach 2D, jak i 3D i mozna go rozwigzad, wytaczajac i wtaczajac
(ponownie uruchamiajac) system. Jesli artefakt wystepuje na obrazie 2D, a uzytkownik przejdzie do skanowania
3D bez ponownego uruchamiania systemu, artefakt bedzie utrzymywat sie na obrazach 3D, jak pokazano na

Rysunku 1 ponizej.

a)

Rysunek 1. Przyktad artefaktéw obrazu ASIC. (a) Skan 2D z prostokagtnym artefaktem (b) Skan 3D z artefaktem

pierscieniowym
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Firma Medtronic otrzymata 69 skarg zwigzanych z wystgpieniem tego problemu, ale nie zgtoszono zadnych
przypadkdw uszczerbku na zdrowiu u pacjentéw. Te zgtoszone zdarzenia spowodowaty opdznienia w
wykonywaniu zabiegéw chirurgicznych i koniecznosé wykonania dodatkowych badan obrazowych. Artefakty
obrazu moga spowodowad decyzje o odwotaniu zabiegu chirurgicznego lub o dokonczeniu zabiegu bez kontroli
obrazowania, chociaz nie zgtoszono takich przypadkdw w otrzymanych skargach. Ten problem jest sporadyczny,

wystepuje rzadko i mozna go rozwigzaé poprzez ponowne uruchomienie systemu.

Zakres produktow:
Petna lista systeméw, ktérych dotyczy problem, znajduje sie w Zatgczniku A na koncu niniejszego pisma.

Postepowanie:

e Nalezy uzupetnic¢ i odestac zatgczony formularz odpowiedzi klienta w celu potwierdzenia, ze otrzymali Paristwo

niniejsza informacje.

e Mozna kontynuowad korzystanie z systemu przed wizytg serwisowa firmy Medtronic, ktéra odbedzie sie w celu
aktualizacji oprogramowania uktadowego. Problem wystepuje sporadycznie i moze sie nie pojawié, jednak

jesli wystepuje, mozna go rozwigzad, wylaczajac i wiaczajac (ponownie uruchamiajac) system.

e Inzynier serwisowy firmy Medtronic skontaktuje sie z Panstwa placowka w celu ustalenia terminu aktualizacji

oprogramowania uktadowego systemu w celu trwatego rozwigzania tego problemu.

¢ Niniejsze zawiadomienie nalezy przekazac¢ osobom w placéwce, ktére powinny znaé jego tresc lub kazdej

placéwce, do ktérej przekazano urzadzenia dotkniete omawianym problemem.

e  Prosze zachowa¢ kopie tego powiadomienia w swoim archiwum.

Informacje dodatkowe:
Firma Medtronic powiadomita o tej akcji wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowad ten problem. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentow i dziekujemy za niezwtoczne zwrécenie uwagi na te kwestie. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania

dotyczace niniejszej informacji, prosimy o kontakt z przedstawicielem handlowym firmy Medtronic.

Z powazaniem

a2l

Justyna Socha
Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience.

Zatgcznik: Zatgcznik A, wykaz GTIN
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Zalacznik A

GTIN
00643169639683 00763000496661 | 00763000616564 | 00763000709488 | 00763000709693 | 00763000871116
00643169651814 00763000496678 | 00763000709365 | 00763000709518 | 00763000745462 | 00763000871123
00763000132378 00763000496692 | 00763000709372 | 00763000709532 | 00763000745486 | 00763000871130
00763000355555 00763000496708 | 00763000709389 | 00763000709556 | 00763000863203 | 00763000967314
00763000481599 00763000496715 | 00763000709396 | 00763000709570 | 00763000863210 | 00763000967321
00763000496586 00763000496722 | 00763000709402 | 00763000709594 | 00763000863241 | 00763000987701
00763000496593 00763000616304 | 00763000709419 | 00763000709631 | 00763000863265 | 00763000987732
00763000496609 00763000616397 | 00763000709426 | 00763000709648 | 00763000863272
00763000496630 00763000616441 | 00763000709457 | 00763000709662 | 00763000863302
00763000496647 00763000616458 | 00763000709464 | 00763000709686 | 00763000871109
Polska
Nazwa produktu Numer modelu / CFN Numer
seryjny
System obrazowania O-arm™ O2 | BI70002000 C3824
(O2) C3987
C4071
C4072
C4069
C4293
C4298
C4403
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FA1542 Formularz potwierdzenia klienta - Odpowiedz jest wymagana
System obrazowania O-arm™ O2 Aktualizacja firmware panelu detektora

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza w catosci.

Data:

Imie i nazwisko osoby wypelniajacej formularz:

Tytul/stanowisko:

Telefon kontaktowy #:

Email:

Nazwa Szpitala/Osrodka:

Numer konta klienta:

Adres:

Miasto: Kod pocztowy:

Kraj:

Przeczytatem i rozumiem dostarczone instrukcje oraz potwierdzam otrzymanie powiadomienia dotyczacego

uzywania systemu obrazowania O-arm™ O2 podpisujac sie ponizej. Zgadzam sie réwniez by dalej



rozpowszechnial i przekazywac te wazne informacje w mojej placéwce oraz kazdemu, komu dalej zostat

przekazany systemu obrazowania O-arm™ O2 zgodnie z wymaganiami.

Imie i nazwisko: (drukowanymi) Podpis: Data:

Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tego komunikatu, prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem

firmy Medtronic

PROSIMY O PRZESLANIE POTWIERDZENIA E-MAILEM NA ADRES: rs.mstfcasupportemea@medtronic.com
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