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Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie, ze firma Medtronic wprowadza dobrowolng naprawe

serwisowg Systemu obrazowania O-arm™ O2 (O2) o ponizszych numerdw seryjnych.

Opis problemu:

W wyniku analizy wewnetrznej dokumentacji dotyczace produkcji firma Medtronic stwierdzita,
ze wewnetrzny kabel uziemiajacy mogt zosta¢ nieprawidtowo zainstalowany w Parnstwa systemie.
Ten problem dotyczacy kabla uziemiajagcego nie ma wptywu na funkcjonalnosé, wydajnosé ani
bezpieczenstwo systemu. Natomiast jesli kabel rzeczywiscie zostat zainstalowany nieprawidtowo,
moze stanowi¢ zagrozenie dla inzynieréw firmy Medtronic serwisujgcych system w zwiazku z ryzykiem

porazenia prgdem elektrycznym.

Ryzyko dla pacjenta, operatora lub personelu serwisu:

Firma Medtronic nie otrzymata zadnej (0) reklamacji dotyczgcej tego problemu. Wspomniany kabel
znajduje sie wewnatrz systemu O-arm i jest niedostepny dla klientéw. Nie ma zadnego ryzyka dla
pacjentdéw ani operatoréw. Ten brak zgodnosci nie ma wptywu na funkcjonalno$é systemu. Natomiast
odwrotna instalacja kabla stwarza potencjalne ryzyko dla bezpieczenstwa oséb prébujacych serwisowad
O-arm lub uzyskujacych dostep do miejsca, w ktérym znajduje sie kabel. Firma Medtronic jest wytgcznym
serwisantem systemu O2. Odpowiednio serwisowaniem i naprawg systemu O2 powinien zajmowac sie

wytgcznie autoryzowany przez firme Medtronic i przeszkolony personel.

Dodatkowo to powiadomienie nie ma wptywu na pacjentéw, u ktérych uprzednio wykonano procedure
z uzyciem Systemu obrazowania O-arm™ O2 (O2). Tych pacjentéw nalezy w dalszym ciggu kontrolowacd

zgodnie z normalnymi procedurami obowigzujgcymi w danej instytuciji.
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Dziatania, jakie musi podja¢ klient:

Nalezy w dalszym ciggu korzystaé z urzadzenia zgodnie z protokotem obowigzujacym w danej
instytucji. Nie istnieje zadne ryzyko dla pacjenta ani innych uzytkownikéw, gdy panele systemu sg
zainstalowane.

Nalezy niezwtocznie powiadomié caty personel we wszystkich miejscach, w ktérych stosowany jest
System obrazowania O-arm™ O2 (O2) o tym powiadomieniu o korekcie dotyczacej wyrobu
medycznego.

Prosimy o umieszczenie tego powiadomienia w widocznym miejscu i pamietanie o nim do czasu
rozwigzania tego problemy przez inzyniera serwisu firmy Medtronic.

To powiadomienie nalezy przekazac wszystkim osobom, ktére powinny zna¢ jego tre$é, w Panstwa
instytucji i w kazdej instytucji, do ktérej mogty trafi¢ urzadzenia bedace przedmiotem tego

powiadomienia.

Dziatania, jakie musi podja¢ firma Medtronic:

Firma Medtronic skontaktuje sie z klientami, aby umdwic¢ sie na serwis Systemu obrazowania
O-arm™ 02 (0O2) w celu rozwigzania tego problemu. W miedzyczasie, w przypadku pytan
dotyczacych tego problemu, nalezy skontaktowaé sie z przedstawicielem firmy Medtronic
+48 22 465 69 00.

Firma Medtronic jest wytagcznym dostawca systemu O2. Odpowiednio serwisowaniem i naprawa
systemu O2 powinien zajmowad sie wylacznie autoryzowany przez firme Medtronic i przeszkolony

personel.

Zakres produktow:

Nazwa Nr modelu GTIN/Nr materiatu Nr serii
produktu
00763000074128 C2841, C2786
00763000081041 C2781
00763000496784 C2918
System BASE SYS 00763000542801 C2968
obrazowania BI70002000 00763000616434 C3290
O-arm™O2 | O-ARM 5YS 00763000616526 C3363
(G2) 02 00763000616564 | C3418, C3404, C3387, C3322, C3188
00763000355555 C2624, C2659, C2660, C2665, C2672, C2708,
C2723, C2735, C2760, C2774, C2775, C2779,
C2873, C2823, C2798, C2814
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Dodatkowe informacje:

Firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w danym kraju o tym dziataniu.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Jesteémy zaangazowani
w dziatania na rzecz bezpieczenstwa pacjentéw i doceniamy uwage, z jaka traktujg Panstwo ten
problem. Jesli majg Panstwo pytania dotyczace tego komunikatu prosimy skontaktowad sie

z przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem,

Ol

yna Socha

Kierownik Biznesu Capital & Neuroscience



