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Szanowni Panstwo,

celem tego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Medtronic wycofuje produkt FO4C, tj. urzadzenie do
kierunkowego wypeiniania kosci KYPHON®. Dotyczy to wszystkich numerow partii.

Firma Medtronic stwierdzita, ze strzatka naprowadzajaca na proksymalnej czesci instrumentu moze nie pokrywac sie
idealnie z otworem w dystalnej czesci instrumentu. Korzystanie z urzadzenia z takim defektem moze spowodowac
wstrzykniecie wypetnienia w innym kierunku niz zaplanowany przez chirurga. Niepoprawne scentrowanie narzedzia moze
skutkowa¢ wyciekiem cementu do kanatu kregowego, co moze spowodowac paraliz lub uszkodzenie nerwu, ktére z kolei
moze doprowadzi¢ do zatoru plucnego lub zatrzymania akcji serca. Firma Medtronic otrzymata zgtoszenia dwéch
przypadkow defektu urzadzenia. Jak dotad zaden pacjent nie ucierpiat w zwigzku z zaistniatym problemem.

Konieczne dziatania:

1. Nalezy zlokalizowac produkty i usunac¢ je z normalnych miejsc magazynowania. Nie korzystac z produktu.
2. Przypisany do Panistwa przedstawiciel handlowy skontaktuje sie z Paristwem, Zzeby utatwi¢ zwrot produktow,
ktére moga znajdowac sie w Paristwa posiadaniu.

Prosimy o przekazanie tej informacji wlasciwemu personelowi w Panstwa placoéwce oraz zachowanie tej notatki w archiwach.
Odpowiednie wladze w Panstwa kraju zostaly powiadomione o tej zmianie.

Z zalem chcemy przeprosic¢ za wszystkie zaistniate niedogodnosci, ale wycofanie urzadzenia jest konieczne, zeby
zagwarantowac wysoki standard i jakos¢ naszych produktow. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tej sprawy bardzo
prosimy o kontakt z przedstawicielem Medtronic Navigation —Maciej Pacek - 697 308 109

owazaniem,
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