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Raccomandata A,R.

AvVISO DI S ICUREZZA

Vassoio contenitore delle viti auto-filettanti Medtronic, codice 176-513,
ntilizza to con il sistema a placca cervica le anter iore AT LANT1S®

Tutti i lotti

Gentile Dottoressa , Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione desideriamo inform arla che Me dtronic sta provvedendo a sostrtuire il
vassoio contenitore de lle viti auto-filettanti utili zzato con il sistema a placca ce rvicale anteriore
ATLANTIS®,codice 176-513.

Il vassoio contenitore delle viti non è un dispos itivo imp iantabile. Ques to dispositi vo è un vassoio di plastica
che viene utilizzato per contene re le viti dell'impianto. E ' stato individuato che il calibro di misurazione
localizzato nella parte inferiore sinistra del vassoio non rispetta le spec ifiche previste e questo potrebbe
ca usare una misurazione impropria della vite. Il calibro di misurazion e impreciso potrebbe far risultare la
vite più corta, di circa un l mm, di quanto non sia realm ente.

Ad oggi non è stata riportata alcuna segnalazione di danni ai pazienti . Tuttavia, l'utilizzo di una vite con
lunghezza inappropriata, potrebbe causa re un danno neurologico irreversibile, se questa do vesse penetrare la
corteccia posteriore del corpo vertebrale. Se ciò dovesse accadere, sarebbe necessario un intervento
chirurgico imm ediato per riparare la lesione alle strutture vascolar i/neurol ogiche adiacenti. Le complicanze
di questo tipo di lesione possono por tare a danni irreversibili e/o a morte.

La informiamo che in sostituzione le sarà forni to un nuo vo vassoio contenitore delle viti. Nel frattempo è
possibil e avere la conferma della lunghezza delle viti ATLA NTIS®facendo rifer imento alle ultim e due cifre
del cod ice prod otto (ad esempio, PN 876-614 è una vite da 14 mm),
Questo avviso di sicurezza non rigua rda i vassoi contenito ri delle viti ATLA NTI S®associati al set strumenti
universale (UI). Il set strumenti universale cont iene un calibro di misurazione separato (PN 6199765 ), che
può essere usato per misurare le viti cervicali.

Il rappresentante Me dtronic di zona la contatterà per su pportarla nella sos tituzione dei vassoi coinvolti che
si tro vano presso la sua struttura sanitaria. Le chiediamo di inoltrare la presente comunicaz ione a tutti co loro
che ritiene debbano essere informati ali' interno della sua strutt ura .

Medtronic Italia ha provveduto ad informare le Autorità Competenti italian e in merit o ai contenuti di questa
comunicazione .

Vi ring razi amo since ramente per la vostra collaboraz ione e ci scusiamo per qual siasi inconveniente che ciò
potrà causarvi. L'impegno di Medtronic è quello di ass icurare che i prop ri prodotti soddisfino i più alti
standard di qualità e che i client i possano avval ersi della migliore ass istenza possibil e.

Per qual siasi ulteriore informazion e o chiarimento, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic di
zona o a contattare direttamente la divisione commerc iale Spinal & Biologies (tel. 02.24137320 - fax
02.241 38223).

L'occasione ci è gr adita per porgervi i nostri migliori saluti.

Ing. Marco Gattini Bernabò
Direttore Qua lità e Attività Regolatorie

All.: Modulo da compilare c rest ituire firmalo a Mcdtronic Italia entro il 29 luglio 2011
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