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Szanowni Klienci,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie uzytkownikéw o tym, ze firma Medtronic dobrowolnie wykonuje akcje serwisowg
polegajaca na aktualizacji oprogramowania (zwanego dalej ,SW" od ang. SoftWare) do wers;ji 3.1.7 we wszystkich systemach
do obrazowania O-arm 1000 wersja 2 (zwanych dalej,,O-arm 1000"):

Opis problemu:

W sierpniu 2018 roku firma Medtronic wydata SW w wersji 3.1.7. Aktualizacja SW jest wyrazem naszego zaangazowania w
utrzymywanie wysokiej jakosci i w ciggte doskonalenie wyrobéw. Odpowiada tez na uwagi klientéw i odnosi sie do kilku
rozpoznanych anomalii oprogramowania. Anomalie oprogramowania miaty wptyw na nastepujgce funkcjonowanie systemu:

e Uruchomienie/zamkniecie systemu

e Komunikacje systemowa oraz sieciowg
e Sterowanie ruchem

e Pobieranieiwyswietlanie obrazu

e Raporty dotyczgce dawek

e Generowanie dziennikéw pracy

Az piec (5) ztych skarg zebranych w ciggu ostatnich szesciu (6) lat doprowadzito do anulowania procedur juz po znieczuleniu
pacjenta, co wymagato dodatkowej operacji. Aby rozwigza¢ problemy zwigzane z tymi 5 skargamirozpoczeto dziatanie
korygujace.

Zakres produktowy:
Niniejszymi dziataniami korygujgcymi objete sg wszystkie systemy obrazowania O-arm 1000 w wersji 2(wiecej informacji w
zatgczniku A).

Dziatania:

Nie sg wymagane zadne dziatania ze strony Uzytkownika. Przedstawiciel lokalnego serwisu skontaktuje sie z Pannstwem, aby
umowié termin aktualizacji oprogramowania. Z systemu mozna nadal korzysta¢, pamietajac o wspomnianych anomaliach
mogacych skutkowac opdzniong operacja lub narazeniem pacjenta na operacje bez nawigacji, a tym samym na dodatkowg
operacje lub nadmiarowa dawke promieniowania rentgenowskiego.

Informacja o tej akcji serwisowej zostata juz przekazanego do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Biobojczych.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgce z tego niedogodnosci. Jako ze bezpieczenstwo pacjentéw jest dla nas szczegdlnie
wazne, bedziemy wdzieczni za poswiecenie uwagi tej sprawie. W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejsza akcja,
uprzejmie prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Medtronic w Panstwa regionie.

Z wyrazami szacunku,

Waldemar Czaplejewicz
Cztonek Zarzadu Medtronic Poland sp. z 0.0.



Medtronic

Zatgcznik A: Lista modeli produktu objetych akcja:

Numer produktu
producenta/numer
katalogowy

B170000027
BI70000027R
B170000027100
B170000027100R
B170000027120
B170000027120R
B170000027230
BI170000027230R
BI70000027GER
BI170000027GERR




