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Sistema Movel de Imagiologia O-arm™ O2

Conector do cabo de alta poténcia pode provocar curto-circuito durante manutengao do
sistema O-arm™ 02
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Referéncia da Medtronic: FA783
Prezado Cliente,

A finalidade deste comunicado é informar que a Medtronic instalara um kit de servicos para o seu sistema
Moével de Imagiologia O-arm O2 (numero do modelo BI-700-02000) para intensificar ainda mais a
seguranca do pessoal do atendimento em campo.

Durante a manuten¢ao de determinados componentes internos do O-arm 02, € possivel que o conector
do cabo de alta poténcia possa entrar em contato com o metal ao redor (interruptor de alavanca ou canto
da bandeja de bateria) durante o processo de desconexado/reconexdo. Caso isso ocorra, pode resultar em
um curto-circuito e choque ao técnico de atendimento em campo. A Medtronic teve ciéncia desse
problema por meio de uma queixa relatada por um técnico de atendimento em campo.

Os sistemas de imagem cirtrgica O-arm 1000 ndo sdo afetados por esse problema.

Ag¢des Necessarias:

N&o é necessario que vocé tome nenhuma medida. Nossa investigacdo determinou que o problema
ocorrera apenas quando o pessoal de atendimento (representante de atendimento em campo Medtronic
ou prestador de servigos terceirizado) fizer a manuteng¢édo dos componentes internos do sistema. O uso
clinico normal do sistema ndo causara este problema.

Agdes da Medtronic:

A Medtronic apresentou ao pessoal de atendimento em campo uma Notificacdo de Seguranca para
lembré-los de seguir os procedimentos de manutencao. Além disso, a Medtronic esta desenvolvendo um
kit de servicos de atualizagdo que sera instalado durante a proxima visita para cada sistema O-arm O2, no
prazo maximo de 15 meses a partir da disponibilidade do kit de servicos. O usuario pode continuar usando
o sistema antes dainstalacdo do kit de servicos.

A Medtronic também implementara as mesmas mudancas no processo de fabricacdo dos sistemas O-arm
02 recém-fabricados.

A Medtronic lamenta pelo transtorno e agradece a cooperagdo. Acreditamos que a seguranga é de suma
importancia e temos o compromisso de abordar essa questdo. Nao hesite em entrar em contato com o
seu representante Medtronic através do telefone (51) 99950-5747 ou (11) 2187-6200, caso tenha duvidas
ou preocupacdes sobre essa questao.

Atenciosamente,
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