Medtronic

Notificare urgenta in materie de siguranta in teren

Actualizare firmware pentru panoul detectorului
sistemului de imagistica 02 O-arm™

Service

Mai 2026
Numar unic de inregistrare (SRN) al producatorului la nivel UE: US-MF-000023106

Referintd Medtronic: FA1542

Stimate client:

Scopul acestei scrisori este de a va informa ca Medtronic implementeaza o actualizare a firmware-ului pentru
panoul detectorului sistemului de imagistica O2 O-arm™ (O2), cu numerele de serie enumerate in Anexa A a
prezentei notificari. Puteti sa utilizati in continuare sistemul inainte de vizita de service efectuata de Medtronic
pentru actualizarea firmware-ului. Problema este intermitenta si poate sa nu fie prezenta; cu toate acestea, daca

apare, poate fi rezolvata prin repornirea sistemului.

Descrierea problemei:

Medotronic a identificat posibilitatea aparitiei unor artefacte de imagine cauzate de o anomalie in firmware-ul

pentru panoul detectorului sistemului de imagistica O2 O-arm™.

Problema apare ca un artefact atat in imaginile 2D, cat si in cele 3D si poate fi rezolvata prin repornirea sistemului.
Daca artefactul este prezent intr-o imagine 2D si utilizatorul trece la o scanare 3D fara a reporni sistemul, artefactul

va persista in imaginile 3D asa cum se ilustreazd in imaginile din Figura 1 de mai jos.
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Figura 1. Exemplu de artefacte de imagine ASIC. (a) Scanare 2D cu artefact dreptunghiular (b) Scanare 3D cu

artefact inelar

Medtronic a primit 69 de reclamatii in legatura cu aparitia acestei probleme, fara a raporta leziuni ale pacientilor.
Aceste evenimente raportate au determinat intarzieri ale interventiei chirurgicale si efectuarea unor examene

imagistice suplimentare. Desi nu sunt raportate in reclamatiile primite, artefactele de imagine pot duce la decizia
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de a anula interventia chirurgicald sau de afinaliza interventia chirurgicald fard a beneficia de ghidaj irma gistic

Aceastd problemd este intermitentd, are o ratd de aparitie scizutd 5i poate fi rezolvati prin repornirea sisternului.

Scopul pradusului:

C listd completd a sistemelor afectate este inclusd in Anexa A, la sfarsitul acestei scrisori.

Actiuni:

V8 rugim 58 completati si 55 ne returnati formularul de confirmare din partea clientului, anexat acestei
notificdri, pentru a confirma faptul cd ati primit aceastd informare. Dupé completare, v rugdm s3 trimiteti

formularul re[prezenta ntului Medtronic.

Puteti &8 utilizatiin continuare sisternul inainte de cperatiunile de service efectuate de Medtronic pentru
actualizarea firmware-ului. Problema este intermitentd si poate 58 nu fie prezentsd; cu toate acestea, dacd

apare, poate fi rezohvati prinrepornirea sistermului.

Un inginer de service peteren Medtronic va contacta unitatea dvs. pentru a programa o ord pentry

actualizarea firmware-ului sisternului dvs., pentru a rezolva permanent aceasts problemi.

Aceastd notificare trebuie transmisd citre perscanele care trebuie informate din organizatia e, sau din crice

organizatie unde au fost transferate dispozitivele afectate.

Pastrati o copie a acestei notificdr in evidentele dvs.

Infarmatii suplimentara:

Medtronic a notificat autoritatea competentd din tara dve cu privire |a aceastd misuri.

Me cerem scuze pentru orice inconveniente. Tratdm cu seriozitate siguranta pacientilor si apreciem atentia

promptd acordati acestei probleme. Dacd aveti intrebiri legate de aceasti informare, adresati-vi

reprezentantului de vinzin Medtronic,

Cu stimna,

Lucian Beznea

Manager divizie locala

Afazamente: Anexa & Lista GTIN
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Anexa A

GTINs

00763000745486 | 00763000967321

Romania

Denumire produs Model #/ CFN Serie #

O-arm™ O2 Imaging System (O2) | BI70002000 C3863
C4070
C4296
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