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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

MEDTRONIC MODUL SAMOREZNYCH SROUBU, evidenéni &isla 176-513,
pouzivany s ATLANTIS® systémem pfednich krénich implantatu, vSechny série

Stahnuti vyrobku z obéhu

Medtronic evidencni ¢.: FA 516

Vazeny lékafi,

ucelem tohoto dopisu je Vas informovat, Ze stahujeme z ob&hu Modul samofeznych $roub(l (tzv. ,pofadade
$roubl”) pouzivany s ATLANTIS® systémem prednich krénich implantatd, &isla dilli 176-513.

Poradac sroubl neni implantat. Jedna se o dil z umélé hmoty pouzivany k ukiadani §roubl uréenych pro operace
patefe. Zjistili jsme, ze stupnice pro méfeni &roubli, ktera se nachazi vdolni levé &asti pofadade, nemusi
odpovidat norme, coz mize vést k nespravnému zméfeni délky Sroubu. Nespravna stupnice by mohla udavat
délku Sroubu o asi 1mm kratsi nez ve skuteCnosti je.

Dosud nebylo hlaseno Zadné poranéni pacienta. Nicméné, pouziti nevhodné dlouhého &roubu by mohlo vést
k nevratnym neurologickym 8koddm, pokud by do$lo k penetraci zadniho kortexu obratle. V takovém piipadé by
byla nutna okamZita chirurgickd intervence zaméfena na opravu jakéhokoli poskozeni okolniho uspofadani
cév/neurologickych struktur. Komplikace, které se mohou vyskytnout u takovéhoto druhu poranéni, mohou vést
k nevratnym Skodam a/nebo k imrti.

Bude Vam poskytnut nahradni pofada¢ Sroubll. Do té¢ doby si mizZete ovéfit délku ATLANTIS® Sroubl na
poslednim dvojcisli Cisla daného dilu (napfiklad PN 876-614 znagi, Ze se jedna o 14mm &roub). Prosim vezméte
na védomi, ze staZeni tohoto vyrobku nema zadny viiv na ATLANTIS® pofadade &roubll pouzivané se Sadou
univerzalnich nastrojl. Sada univerzalnich nastroji vyuziva odligné stupnice (PN 6199765), kterou Ize dale uzivat
pro pfemeéfovani krénich $roubu.

Pokud se tak jiz nestalo, bude Vas Va$ obchodni zastupce kontaktovat, aby Vam pomohl pfi navraceni véech
problematickych pofadacl Sroubdl, kterd pfipadné mate. Dle potfeby prosim uvédomte daléi personal Vaeho
zafizeni o tomto upozornéni.

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

Upfimné se omlouvdme za zpUsobené komplikace. Pokud byste potfebovali nasi asistenci nebo pokud mate
Vv souvislosti s touto situaci jakékoli dotazy & nejasnosti, prosim nevahejte kontaktovat Vaseho obchodniho
zastupce spolecnosti Medtronic (tel. €. 725 307 614). Jesté jednou se omlouvame za zpusobené probiémy. Tato
opatfeni jsou nutnd k tomu, abychom zajistili uchovani nageho standardu vysoké kvality.
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