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AVVISO DI SICUREZZA
Vassoio contenitore delle viti auto-filettanti Medtronic, codice 176-513,
utilizzato con il sistema a placca cervicale anteriore ATLANTIS®
Tutti i lotti

Gentile Dottoressa, Egregio Dottore,

Con la presente comunicazione desideriamo informarla che Medtronic sta provvedendo a sostituire il
vassoio contenitore delle viti auto-filettanti utilizzato con il sistema a placca cervicale anteriore
ATLANTIS®, codice 176-513.

11 vassoio contenitore delle viti non & un dispositivo impiantabile. Questo dispositivo & un vassoio di plastica
che viene utilizzato per contenere le viti dell’impianto. E” stato individuato che il calibro di misurazione
localizzato nella parte inferiore sinistra del vassoio non rispetta le specifiche previste e questo potrebbe
causare una misurazione impropria della vite. Il calibro di misurazione impreciso potrebbe far risultare la
vite piti corta, di circa un 1 mm, di quanto non sia realmente.

Ad oggi non ¢& stata riportata alcuna segnalazione di danni ai pazienti. Tuttavia, I’ufilizzo di una vite con
lunghezza inappropriata, potrebbe causare un danno neurologico irreversibile, se questa dovesse penetrare la
corteccia posteriore del corpo vertebrale. Se cio dovesse accadere, sarebbe necessario un intervento
chirurgico immediato per riparare la lesione alle strutture vascolari/neurologiche adiacenti. Le complicanze
di questo tipo di lesione possono portare a danni irreversibili e/o a morte.

La informiamo che in sostituzione le sara fornito un nuovo vassoio contenitore delle viti. Nel frattempo &
possibile avere la conferma della lunghezza delle viti ATLANTIS® facendo riferimento alle ultime due cifre
del codice prodotto (ad esempio, PN 876-614 ¢ una vite da 14 mm).

Questo avviso di sicurezza non riguarda i vassoi contenitori delle viti ATLANTIS® associati al set strumenti
universale (UT). 1l set strumenti universale contiene un calibro di misurazione separato (PN 6199765), che
pud essere usato per misurare le viti cervicali.

Il rappresentante Medtronic di zona la contatterd per supportarla nella sostituzione dei vassoi coinvolti che
si trovano presso la sua struttura sanitaria. Le chiediamo di inoltrare la presente comunicazione a tutti coloro
che ritiene debbano essere informati all’interno della sua struttura.

Medtronic Italia ha provveduto ad informare le Autoritd Competenti italiane in merito ai contenuti di questa
comunicazione.

Vi ringraziamo sinceramente per la vostra collaborazione e ci scusiamo per qualsiasi inconveniente che cio
potra causarvi. L impegno di Medtronic ¢ quello di assicurare che i propri prodotti soddisfino i pin alti
standard di qualita e che i clienti possano avvalersi della migliore assistenza possibile.

Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimento, vi invitiamo a rivolgervi al rappresentante Medtronic di
zona o a contattare direttamente la divisione commerciale Spinal & Biologics (tel. 02.24137320 - fax
02.24138223).

L’occasione ci & gradita per porgervi i nostri migliori saluti.

Ing. Marco Gattini Bernabo
Direttore Qualita e Attivita Regolatorie
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