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NALEHAVE bezpeénostni upozornéni pro terén
VSechny série ATLANTIS™ / PREMIER® / VERTEX ® 876-460, 6860460 a 6905712

Stahnuti vyrobkul z obéhu

Evidenéni €. spole¢nosti Medtronic: FA 533

Unor, 2012
Vazeny zakazniku,

tento dopis je uren ktomu, aby Vas informoval, Zze stahujeme z obéhu vSechny série
Nastavitelné zarazky vrtaku, kterou Ize vyuzivat v paterni chirurgii. Divodem je existujici
moznost, Ze se pfedem nastavena hloubka vrtani, jejiz nastaveni zajistuje pravé
Nastavitelna zarazka vrtaku, muze nechténé zmeénit pfi pouZiti zarazky spolu s elektrickymi
nastroji. Pfedmétné Nastavitelné zarazky vrtaku prosim prestafite okamzité pouzivat a
ulozte je na bezpe€né misto pred jejich navracenim spoleénosti Medtronic.

K dnesnimu dni jsme dosud nezaznamenali zadné poranéni pacienta. Nicméné pouZiti
Nastavitelné zarazky vrtaku ¢. 876-460, 6860460 nebo 6905712 mulze vést k nezvratnym
neurologickym Skodam v pfipadé, Zze by doslo k penetraci zadni stény obratle. Pokud by se
toto stalo, bylo by nutné okamzité chirurgicky intervenovat a opravit $kodu vzniklou
v okolnich cévnich/neurologickych strukturdch; moznd poranéni zahrnuji, ale nejsou
omezeny pouze na, penetraci cév v kréné-hrudni oblasti a/nebo poskozeni michy.
Komplikace, které mohou takovy druh poranéni doprovézet, mohou vést k nezvratnym
skodam a/nebo k umrti.

Vas zastupce spolecnosti Medtronic Vas navstivi, aby Vam pomohl pii navraceni vdech
Nastavitelnych zardzek vrtaku, které pfipadné mate. Dle potieby prosim uvédomte dalsi
personal Vaseho zafizeni o tomto upozornéni.

Pfislusné urady ve Vasi zemi byly jiz o této situaci informovany.

Pokud byste potifebovali nasi asistenci nebo pokud mate v souvislosti s touto situaci
jakékoliv dotazy ¢i nejasnosti, prosim nevahejte kontaktovat svého zastupce spoleénosti
Medtronic na tel. ¢. 725307614 Omlouvame se za zplUsobené komplikace. Tato opatfeni
jsou nutna k tomu, abychom zajistili zachovani naseho vysokého standardu kvality.

S pozdravem,

Miroslav Burianek
Restorative BU Manager
Medtranic Czechia s.r.o.
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