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Postovani,

javljamo Vam se ovim pismom kako bismo Vas obavijestili o tome da Medtronic Navigation zapocinje
postupak dovrienja sljededih aktivnosti na O-arm™ 02 Sustavima oslikavanja (,,0-arm 02):

¢ Instalacija softvera verzije 4.1.0

e Instalacija nove verzije korisnickog prirucnika

e Instalacija komponenata novog ulaznog kruga izmjenicne struje za sve serijske brojeve manje
od C1434

Opis stanja:

Medtronic je izdao softver verzije 4.1.0, aiurirani korisnicki priruénik i novi dizajn ulaznog kruga
izmjenicne struje unutar proizvoda Mobile View Station (MVS). Ove promjene dio su nase obaveze
nacelu Kvalitete i kontinuiranog poboljSavanja te ukljuéuju promjene napravljene kao odgovor za

prijave korisnika.

Softver verzije 4.1.0

Ovo azuriranje softvera rjeSava nekoliko poznatih softverskih anomalija, koje utjetu na sljedece
funkcionalnosti sustava:

e vizualni indikatori

e dohvacanje i rekonstrukcija slika

e prikaz i prijava doze

e kretanje gantryja

e komunikacija mreZe i navigacijskog sustava
e preciznost navigacije

Medtronic je zaprimio prijave povezane s ovim softverskim anomalijama koje su dovele do
neiskoristene doze rendgenskog zraenja, kasnjenja u terapiji (u svim slucajevima u trajanju kracem od
1 sata), izlaganja bolesnika kirurgiji bez navigacijske potpore te neprecizne navigacije. Jedna (1) prijava
dovela je do ozljede koja je zahtijevala medicinsku intervenciju kao posljedicu neprecizne navigacije.

Softver verzije 4.1.0 izdan je u rujnu 2018, a svi O-arm 02 sustavi su zahvaéeni softverskim
anomalijama koje su rijeSene ovom promjenom. Osim anomalija, verzija softvera 4.1.0 takoder
uklju¢uje prosirene mogucnosti s kutnim biljeSkama, poboljsanu vizualizaciju metala, gladak prijenos
slika izmedu sustava te poboljsanu kibernetic¢ku sigurnost.

Korisnicki prirucnik

Korisnicki prirucnik aZuriran je kako bi uklju¢io upute o poboljSanjima i novim moguénostima
povezanima sa softverom verzije 4.1.0, pojasnjenja i aZuriranja u dijelu s izjavama o mjerama opreza i
upozorenjima, uklju¢ujuci promjene koje opisuju zahtjeve za ozna¢avanje poravnanja i lasere miseva.
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Aiuriranje korisnickog prirucnika objavljeno je sa softverom verzije 4.1.0 te su svi O-arm O2 sustavi
obuhvaéeni promjenama u korisnickom priru¢niku.

Osiguradi Mobile View Stationa

Medtronic je zaprimio prijave u vezi s osigura¢ima MVS-a unutar ulaznog kruga izmjenicne struje. Do
pregorjelih osiguraéa moie doéi zbog izboja napona od ukljuéenja ili zbog izboja napona u mreii
povezanog s drugom opremom na istoj naponskoj liniji. Tijekom posljednje tri (3) godine, Sesnaest (16)
prijava dovelo je do kainjenja terapije, a Cetiri (4) prijave dovele su do iziaganja bolesnika kirurgiji bez
navigacijske potpore. Niti jedna od prijava nije zahtijevala medicinsku intervenciju.

Dok sustav ne bude opremljen novim dizajnom ulaznog kruga izmjenicne struje, podloZan je pregaranju
osiguraca. O-arm 02 sustavi serijskih brojeva do C1433 mogu biti zahvaéeni. O-arm 02 sustavi serijskih
brojeva od C1434 ved ukljucuju novi dizajn ulaznog kruga izmjenicne struje.

Zahvaceni proizvodi:
Raspon ovog dopisa ukljucuje proizvode navedene u nastavku.

Broj proizvoda
proizvodaca/kataloski broj
OARM BI70002000 SYS IMAGING 02 B170002000

OARM BI70002000R SYS IMAGING O2 REFURB | BI70002000R

Nazivi proizvoda

Postupci:

0Od Vas se ne oéekuju nikakvi postupci. Vas lokalni predstavnik obratit ¢e Vam se kako bi zakazao
dovrienje instalacije softvera, aZuriranje korisnitkog priru¢nika te, ako je Va3 sustav zahvacen,
instalaciju komponenata novog ulaznog kruga izmjenicne struje. MoZete odabrati u meduvremenu
nastaviti upotrebljavati svoj O-arm™ 02 Sustav oslikavanja prema svojoj klinickoj procjeni, ali morate
biti svjesni gore navedenih problema, koji mogu dovesti do kasnjenja operacije, izlaganja bolesnika
kirurgiji bez navigacijske potpore, neprecizne navigacije ili neiskoristene doze rendgenskog zracenja.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijeStena je o ovom postupanju.

Zalimo zbog svih neugodnosti do kojih je ova situacija mogla dovesti. Predani smo sigurnosti bolesnika
te cijenimo Vadu pozornost u vezi s ovim problemom. Ako imate ikakvih pitanja u vezi s ovim pismom,
molimo Vas da se obratite svome Medtronicovom predstavniku Marku Simoneku na
marko.simonek@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic d.o.o0., Folnegoviceva 1c, 10000
Zagreb, Hrvatska.
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