Medtronic

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA iN TEREN

Cursor autonom programator Medtronic CareLink™ 2090

Include programatoarele 2090 cu prefixele cu numerele de serie PKKO si PKK1

lulie 2024

Referinta Medtronic: FA1418
Numarul unic de inregistrare al producatorului in UE (SRN): US-MF-000019977

Stimate profesionist in domeniul sanatatii, manager de risc/cont:

Programatoarele Medtronic CareLink™ 2090 cu prefixele numerelor de serie PKKO si PKK1 au potentialul de a afisa miscarea
autonoma a cursorului atunci cadnd capacitatea Finger Touchscreen este activata de versiunea software 3.2 sau mai recenta. Pana
la 11 iunie 2024, Medotronic a primit 23 de rapoarte privind comportamentul autonom al cursorului, cu doua rapoarte privind
terapia neintentionata furnizatad atunci cdnd programatorul nu era sub controlul personalului instruit in timpul unei sesiuni cu

pacientul. Nu au fost raportate vatamari permanente sau decese asociate cu acest comportament.

Daca un programator este nesupravegheat in timpul unei sesiuni active de dispozitive pentru pacienti, poate exista un risc pentru
pacienti dacd o miscare autonoma a cursorului se angajeaza intr-o programare neintentionata. Medtronic estimeaza ca 1,0% dintre
programatoarele Model 2090 cu prefixele numerelor de serie PKKO sau PKK1 ar putea afisa acest comportament atunci cdnd sunt

actualizate la versiunea de software 3.2 sau superioara.

Recomandari privind gestionarea instrumentelor

Actualizarile software sunt necesare pentru a mentine functionarea corecta a programatorului.

Reprezentantii Medtronic vor ajuta la efectuarea actualizarii software pe toate programatoarele Medtronic CareLink™ 2090 si vor
evalua functionarea corespunzatoare. Reprezentantii Medtronic vor ajuta la returnarea programatoarelor care necesita reparatii

sau inlocuire.

e Dupa citirea acestei scrisori, semnati si returnati Formularul de confirmare pentru client anexat.

e Varugadm sa partajati aceasta notificare cu alte persoane interesate din cadrul organizatiei dvs.

Medtronic a notificat Autoritatea competenta cu privire la aceasta actiune.

Raméanem dedicati asigurarii celui mai inalt nivel de calitate si vom continua s monitorizam performanta produselor noastre,
pentru a satisface atat nevoile dumneavoastra, cét si ale pacientilor dumneavoastra.

Cu stima,

Manager local/de unitate
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