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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Moduly Sroubtli pouzivané se systémy prednich krénich implantati ATLANTIS® a
Premier
Sériova cCisla problematickych vyrobku: 176-503, 176-504 a 1860503, vSechny vyrobni
Sarze

Evidencni €. spole€nosti Medtronic: FA545
29. srpna 2012
Vazeny spravce nemocnice, vedouci operaniho salu a rizikovy manazere,

ucelem tohoto dopisu je informovat vas, Ze stahujeme z obéhu modul Sroub( (tzv. ,pofadac¢ Sroubd*),
ktery je pouzivan se systémem prednich krénich implantatd ATLANTIS® a se systémem prednich
krénich implantatd Premier, ¢isla dild 176-504, 176-503 a 1860503.

Poradac¢ Sroubl neni implantat. Jedna se o dil vyrobeny z polymeru pouzivany k ukladani Sroubu
uréenych pro operace patere. Zjistili jsme, Zze stupnice pro méfeni Sroubl, ktera se nachazi v dolnim
rohu pofadace, nemusi odpovidat specifikacim, coz mGze mit za nasledek naméfeni nespravné délky
Sroubu. Zavadna stupnice by mohla udavat délku Sroubu o asi 1 mm krat$i nez je jeho skute¢na
délka.

Dosud nebylo hlaseno zadné poranéni pacienta. Nicméng, pouziti nevhodné dlouhého Sroubu by
mohlo vést k nenavratnym neurologickym Skodam, pokud by dosSlo k penetraci obratle.

Bude vam poskytnut nahradni pofadac¢ Sroubu. Do té doby si mizete ovéfit délku ATLANTIS® nebo
Premier Sroubu prostfednictvim nize uvedené tabulky, na které si najdete Cislo daného dilu:

PREMIER® | ATLANTIS® | ATLANTIS® ir;’;';ﬁ‘i;ttu PREMIER® | ATLANTIS® | ATLANTIS® in:/p?II;';ct):cu
6860010 | 876-010 876310 | 4,0mmx10mm | 6860017 876-017 876-317 | 4,0mmx 17mm
6860011 | 876-011 876-311 | 40mmx1lmm | 6860018 876-018 876-318 | 4,0mm x 18mm
6860012 | 876-012 876312 | 40mmx12mm | 6860019 876-019 876-319 | 4,0mm x 19mm
6860013 | 876-013 876-313 | 4,0mmx13mm | 6860020 876-020 876-320 | 4,0mm x 20mm
6860014 | 876-014 876314 | 40mmx14mm | 6860053 876-053 876-353 | 4,5mm x 13mm
6860015 | 876-015 876-315 | 40mmx15mm | 6860055 876-055 876-355 | 4,5mmx 15mm
6860016 | 876-016 876316 | 40mmx16mm | 6860057 876-057 876-357 | 4,5mmx 17mm

Pokud se tak jiz nestalo, bude vas vas obchodni zastupce kontaktovat, aby vam pomohl pfi navraceni
vSech problematickych pofadacu Sroubd, které pfipadné mate. Dle potfeby prosim uvédomte dalsi
personal vaseho zafizeni o tomto upozornéni.

Prisludné urady ve va$i zemi byly jiZ o této situaci informovany.

Upfimné se omlouvame za zpusobené komplikace. Pokud byste potfebovali nasi asistenci nebo
pokud mate v souvislosti s touto situaci jakékoli dotazy &i obavy, prosim nevahejte kontaktovat svého
obchodniho zastupce spole€nosti Medtronic Mgr. Danu Kurfiftovou, tel. 725307614. Jesté jednou se
omlouvame za zp(isobené problémy. Tato opatfeni jsou nutna k tomu, abychom zajistili uchovani

naseho standardu vysoké kvality.
S pozdravem,
Mgr. Dana Kurfiftova, Sales Supervisor Spine
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