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Prezado cliente,

Esta carta tem como finalidade informa-lo que a Medtronic Navigation esta iniciando uma acdo em campo para concluir as
seguintes acdes nos Sistemas de Imagem O-arm™ O2 (“O-arm 02"):

¢ Instalar o software (“SW") versdo 4.1.0
e Instalar uma nova versao do manual do usuario
e Instalar componente(s) do novo circuito de entrada de energia AC para todos os nimeros de série abaixo de C1434.

Descricao do Problema:

A Medtronic lancou o SW versao 4.1.0, um manual do usuario atualizado e um novo design do circuito de entrada de energia AC
dentro da Estacdo Movel de Visualizacao (Mobile View Station (MVS). Essas alteracdes séo parte do nosso compromisso com a
Qualidade e melhoria continua e inclui alteracdes feitas em resposta as reclamacdes do cliente.

Software Versédo 4.1.0

Essa atualizacdo do software aborda diversas anormalidades conhecidas do software. As anormalidades do software foram
relatadas por afetar as seguintes funcionalidades do sistema:

e Indicadores visuais

e Aquisicdo/reconstrucao deimagem

e Exibicdo/relatério de dose

e Movimento do gantry

e Comunicacdo do sistema de navegacao e rede
e Precisao navegacional

A Medtronicrecebeureclamacdes associadas a essas anormalidades de software que resultaram em dose de raio-X nao usada,
atrasos em terapia (em todos os casos, de menos de 1 hora), exposicdo do paciente a cirurgia sem navegacao, e imprecisdo
navegacional. Uma (1) reclamacéo resultou em lesdo que necessitou intervencdo médica devido a imprecisdo navegacional.

SW versao 4.1.0 foi lancado em setembro de 2018 e todos os sistemas O-arm O2 sdo impactados pelas anormalidades de SW
abordadas por esta alteracdo. Além das anormalidades, o SW versao 4.1.0 também inclui as capacidades de expansdo com
anotacdo angular, melhoria da visualizacdo de metal, transferéncia de imagem simplificada entre os sistemas e reforco de
seguranca cibernética.

Manual do Usuario

O manual do usuario foi atualizado para incluir as instrucdes sobre os reforcos e novos atributos associados as explicacdes e
atualizacoes do SW versao 4.1.0 em declaracdes de aviso e alerta, incluindo alteracdes para abordar os requisitos de rotulagem
para o alinhamento e lasers do mouse.

A atualizacdo ao manual do usuéario foi lancada com o SW vers&o 4.1.0 e todos os sistemas O-arm O2 sdo impactados pelas
alteracoes feitas ao manual do usuario.
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Fusiveis da Estacdo Movel de Visualizacao

A Medtronic recebeu reclamacdes associadas aos fusiveis do MVS dentro do circuito de entrada de energia AC. Fusiveis
estourados podem ocorrer devido as explosdes ao serem plugados ou devido as explosdes de corrente/linha causadas por
outro equipamento na mesma corrente de energia. Durante os ultimos trés (3) anos, dezesseis (16) reclamacdes resultaram
em atrasos em terapia e quatro (4) reclamacdes resultaram em exposicdo do paciente a cirurgia sem navegacao. Nenhuma das
reclamacoes relatadas necessitou intervencdo médica.

Até o sistema ser equipado com o novo design do circuito de entrada de energia AC, ele esta suscetivel aos fusiveis estourados.
Os sistemas O-arm O2 com os numeros de série até C1433 podem ser afetados. Os sistemas O-arm O2 com numeros de série
a partir de C1434, ja incluem o novo design do circuito de entrada de energia AC.

Escopo do Produto:

O escopo desta acdo de campo inclui os produtos listados abaixo:

Nomes dos Produtos Numero de Catalogo/Numero do Produto do Fabricante
OARM BI70002000 SYS IMAGING O2 B170002000
OARM BI70002000R SYS IMAGING O2 REFURB BI70002000R

Acoes:

Vocé nao precisar realizar nenhuma acdo. O seu representante local de servicos entrard em contato para agendar a finalizacao
da instalacdo do SW, atualizacdo do manual do usuario, e caso o seu sistema esteja afetado, a instalacdo do(s) componente(s)
para o novo circuito de entrada de energia AC. Vocé pode escolher continuar a usar o seu Sistema de Imagem O-arm™ O2 de
acordo com seu critério clinico enquanto isso, porém vocé precisa estar ciente dos problemas descritos acima, que podem
resultar em um atraso de cirurgia, exposicao do paciente a cirurgia sem navegacao, imprecisao navegacional ou dose de raio-X
ndo usada.

A Autoridade Competente do seu pais foi notificada a respeito dessa acao.

Nos desculpamos por qualquer inconveniéncia que isso possa causar. Estamos comprometidos com a seguranca do paciente
e agradecemos a sua atencao em relacao a este assunto. Em caso de duvidas em relacdo a esse comunicado, entre em contato
com o seu Representante Medtronic em (11) 2187-6200.

Informacées complementares

Nome Comercial do Produto: Sistema Mével de Imagiologia O "Arm 2

Nuamero Registro ANVISA: 10339190638

Atenciosamente,

N~—
Diego Lopes
Gerentg’da Unidade de Negécio Surgical Technology



