Medtronic

Naléhavé bezpecnostni oznameni pro terén

Aktualizace firmwaru panelu detektoru zobrazovaciho systému
O-arm™ 02

Servis

Kvéten 2026
K pouziti v zemich, které se fidi MDR EU: Jedinecné registracni ¢islo (SRN) vyrobce EU: US-MF-000023106

Referenéni &islo Medtronic: FA1542

Véazeny zékazniku,

Ucelem tohoto dopisu je ozndmit vam, Ze spoleénost Medtronic implementuje aktualizaci firmwaru panelu
detektoru sériovych cisel zobrazovaciho systému O-arm™ O2 (O2) uvedenych v Pfiloze A tohoto ozndmeni. Pred
servisni navétévou spoleénosti Medtronic za G¢elem aktualizace firmwaru muizete pokracovat v pouzivani systému.
Problém je obcasny a nemusi se vyskytovat, pokud se vsak vyskytne, |ze jej vyfesit vypnutim a restartovanim

systému.

Popis problému:
Spoleénost Medtronic identifikovala moznost vzniku obrazovych artefaktl zptsobenych anomalii ve firmwaru

panelu detektoru zobrazovaciho systému O-arm O2.

Problém se projevuje jako artefakt na 2D i 3D snimcich a lIze jej vyfesit vypnutim a restartovanim systému. Pokud
je artefakt pfitomen na 2D snimku a uzivatel pfistoupi k 3D skenovéni bez restartovani systému, artefakt bude

pretrvavat na 3D snimcich, jak zobrazuje obrazek 1 nize.
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Obrézek 1. Piiklad obrazovych artefakt’ ASIC. (a) 2D sken s obdélnikovym artefaktem (b) 3D sken s prstencovym

artefaktem

Spoleénost Medtronic obdrzela 69 stiznosti souvisejicich s vyskytem tohoto problému, pficemz nebylo hldseno
Zadné poranéni pacienta. Tyto hldsené udélosti vedly ke zpozdénim chirurgického zakroku a dodate¢nym

snimkdm. | kdyZ tyto obrazové artefakty nebyly uvedeny v obdrzenych stiznostech, mohou vést k rozhodnuti
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o zru$eni chirurgického zakroku nebo o dokonéeni zakroku bez pouziti obrazového navadéni. Tento problém je

obdasny, mé nizkou miru vyskytu a Ize jej vyfesit restartovanim systému.

Rozsah dotéeného produktu:
Uplny seznam dotéenych systém(i je uveden v p¥iloze A na konci tohoto dopisu.

Potiebna opatieni:

Vypliite a zadlete zpét formuldF Potvrzeni zakaznika pfilozeny k tomuto dopisu, kterym potvrzujete, Ze jste tyto

informace obdrzeli.Po vyplnéni jej zaslete na <XXX>.

e  Pred servisem spoleénosti Medtronic za U¢elem aktualizace firmwaru mizete pokra¢ovat v pouzivani systému.
Problém je obcasny a nemusi se vyskytovat, pokud se vsak vyskytne, lze jej vyFesit vypnutim a restartovanim

systému.

e Servisni technik spoleénosti Medtronic bude kontaktovat vase pracovi$té a naplanuje ¢as aktualizace firmwaru

ve vasem systému tak, aby byl tento problém trvale vyresen.

e Toto ozndmeni by mélo byt pfeposlano véem ve Vasi organizaci, ktefi o ném musi byt informovani, a véem

organizacim, kam byly dotéené vyrobky prevedeny nebo distribuovany.

e Uschovejte si prosim kopii tohoto ozndmeni ve svych zdznamech.

Dalsi informace:
Spoleénost Medtronic o tomto opatfeni informovala pfislusny organ ve vasi zemi.

Je nédm lito vSech nepfijemnosti, které tato skute¢nost mdze zpUsobit. Bezpecnost pacientd je nasi prioritou a my
si cenime Vasi okamzité pozornosti vénované této zélezitosti. Mate-li v souvislosti s timto sdélenim jakékoli otazky,

obratte se na prodejniho zastupce spolecnosti Medtronic.

S pratelskym pozdravem

mistni manazer / manazer obchodni jednotky

Priloha: Pfiloha A, seznam GTIN
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Dodatek A

GTIN

00763000709389

Ceska republika

Nézev vyrobku Cislo/CFN modelu Sériové ¢.

Zobrazovaci systém O-arm™ O2 (02) | BI70002000 C4166
C4295
C4402
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