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PRODUCTOS

Sistema de imagen intraoperatoria O-Arm 1000

REFERENCIAS AFECTADAS

Ver referencias afectadas en el anexo A de la Nota de Aviso de la empresa.

FINALIDAD PREVISTA

Sistema radiolégico moévil disefiado para exploraciones fluoroscépicas 2D y adquisiciones de imagenes
3D.

FABRICANTE

Medtronic Navigation, Inc., EEUU

DISTRIBUIDOR

Medtronic Ibérica S.A., sita en C/Maria de Portugal, 11 28050 Madrid.

ASUNTO

Advertencias de seguridad y actualizacién del manual de usuario de los sistemas de imagen O-Arm
1000, respecto a la verificaciéon de los cargadores y baterias, a fin de garantizar que puedan ser
utilizados en los procedimientos quirurgicos y; advertencia de seguridad relacionada con la instalacion
de un componente del circuito de entrada CA, que evite la sobrecarga del sistema y que los fusibles

se fundan.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:

o Nota de aviso empresa

. Tarjeta de medidas paliativas para verificar la carga de la bateria

. Manual de usuario actualizado.
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