URGENTNIi BEZPECNOSTNi UPOZORNENI V TERENU

EMG endotrachealni trubice NIM Flex™
; REF. €: 8229960, 8229965, 8229970, 8229975, 8229980, 8229985
Cisla sérii vyrobkii: 0205255342 az 0206371267 a 59716500 az 73826600

STAZENIi Z TRHU
Medtronic, ref. €.: FA571 6. kvétna 2013

Vazeny zdravotnicky pracovniku,
(tyka se Iékafl, spravcld nemocnic, vedoucich operaénich sall a manazeru rizik),

ucelem tohoto dopisu je informovat vas o dobrovolném stazeni elektromyografické (EMG) endotrachealni
trubice NIM Flex™ (Flex Tube) z trhu.

Popis problému:

Dodavatel trubic nas informoval, Ze u trubic, které se pouzivaji pfi vyrobé produktu endotrachealni trubice
NIM Flex™, mlze potencialné dochazet k delaminaci. Nase Setfeni prokazalo, Ze tato delaminace m(ize
mit za nasledek vyhfeznuti vnitfniho lumenu, kdyz jsou manzety nadmérné nafouknuty. Toto vyhfeznuti
mize zplsobit zGzZeni vnitfniho lumenu endotrachealni trubice a nasledné omezeni proudéni vzduchu
k pacientovi.

Podle nasich zaznamdl jste obdrzeli dotéeny vyrobek. Zadame vas o pomoc v podobé vraceni veskerych
dot&enych prostredki, které mate pfipadné dosud na skladé, a to nasledujicim zplsobem:

Pozadovana opatieni:
1. Zkontrolujte, zda mate ve vaSich zasobach dot&ené vyrobky.
2. Pokud mate jakykoli z pfisluSnych vyrobk(, kontaktujte prosim zakaznicky servis
spole¢nosti Medtronic ENT na tel. &isle 233 059 522 za ucelem zajisténi vraceni a
vymény nebo dobropisu.

Va$ obchodni zastupce vas bude kontaktovat, aby zajistii vraceni veSkerych dotéenych EMG
endotrachealnich trubic NIM Flex™, které pfipadné mate.

O tomto opatfeni byly informovany pfisluSné organy ve vasi zemi.

Sdélte prosim tuto informaci dalSim osobam ve vasi organizaci podle potfeby.

Spole¢nost Medtronic ENT lituje vSech nepfijemnosti, které vam tato zalezitost pfipadné zpusobila.
Chceme v3ak zajistit, aby se vyrobky, které vam poskytujeme, vyznacovaly tou nejvyssi kvalitou a

spolehlivosti. Proto vas Zzadame o spolupraci pfi zajistovani této napravy vyrobkd.

Mate-li jakékoli otazky ohledné daného opatfeni nebo obsahu tohoto dopisu, obratte se kdykoli na svého
obchodniho zastupce spolecnosti Medtronic na tel. Cisle 731 191 903.

S pozdravem,
Mgr. Adriana Stara

Country Manager Medtronic Czechia s.r.o.



