Medtronic
Nujno varnostno obvestilo

Pripomocki za dihalne poti Covidien DAR™
Obvestilo stranke

23.04. 2021
Referenca druzbe Medtronic FA975

Spostovani,

s tem dopisom vas obvesfamo o pomembnem varnostnem obvestilu glede nekaterih proizvodnih serij pripomockov za
dihalne poti Medtronic's Covidien DAR™.

Opis tezave:

Nas dobavitelj sterilizacijskih storitev, Steril Milano, je Medtronic obvestil o morebitnih odstopanjih od potrjenih parametrov za
sterilizacijo etilen oksida. Odstopanja zadevajo nekatere proizvodne serije pripomockov za dihalne poti Medtronic's Covidien
DAR™, do odstopanj pa je prislo med marcem 2018 in februariem 2021. Nekatere od teh zadevnih serij so bile poslane v vaso
ustanovo.

Ta odstopanja so bila predmet okroZnic italijanskega Ministrstva za zdravje zdne 11. marcain 30. marca 2021. V skladu z okroZnico
z dne 30. marca 2021 podjetje Medtronic obvesca stranke, ki so prejele morebitne zadevne serije, ter jih poziva, da dajo serije v
karanteno in jih zadrzijo v ustanovi, dokler od druzbe Medtronic ne prejmejo nadaljnjega obvestila.

Zadevne serije, ki so pod nadzorom druzbe Medtronic, so bile dane v karanteno, sterilizacijski postopki pri podjetju Steril Milano pa
so bili ustavijeni.

Se vedno preiskujemo celotni vpliv odstopanj, druzba Medtronic pa analizira podatke, na podlagi katerih Zeli oceniti, ali je bila
sterilizacija kljub odstopanjem doseZena. S prigladenim organom in pristojnimi organi pregledujemo nas pristop in preverjamo, ali
bodo serije v karanteni morda sproséene, ¢e bo na voljo dovoljpodatkov. Podjetje Medtronic se zaveda, da je ustrezna dobava teh
pripomockov v ¢asu pandemije zelo pomembna, zato si prizadevamo, da bi nasli resitve.

To varnostno obvestilo zadeva le kode izdelkov in serijske Stevilke, ki so navedene v Prilogi A.

Zahtevani ukrepi:
1. Pripomocke s kodamiizdelkov s povezanimi serijskimi Stevilkami, ki so navedene v Prilogi A, dajte nemudoma v karanteno in
jih prenehajte uporabljati.
2. Ce ste distribuirali pripomoéke, ki so navedeni v Prilogi A, prejemnikom teh pripomoékov takoj posredujte informacije v tem
dopisu.

Ukrepi, ki jih je sprejela druzba Medtronic:
1. Druzba Medtronic preiskuje evidenco sterilizacijskin postopkov v zvezi z zadevnimi proizvodnimi serijami, da bi ugotovila, ali je
bila sterilizacija kljub odstopanjem dosezena.
2. Druzba Medtronic bo po kondani preiskavi zadevnim strankam poslala dopis z izsledki nase preiskave in jim posredovala

napotke o tem, kako naj ravnajo s pripomocki, ki so bili zaradi tega varnostnega obvestila dani v karanteno.

Pristojni organ v vasi drzavi (JAZMP) je o tem ukrepu obvescen.

Obzalujemo morebitne nevéeénosti, kibodo pritem morda nastale. Zavezani smo k zagotavljanju varnosti bolnikov in cenimo vaso
hitro pozornost glede te zadeve. Ce imate kakréna koli vpraganja glede tega dopisa, se obrnite na predstavnika druZbe Medtronic
na: Senad Bojic¢ - senad.bojic@medtronic.com, ali na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvaska.
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Medtronic

Identifikacija zadevnega pripomocka

Kodaizdelka

Serijska Stevilka
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Medtronic

Priloga A

Pregled zadevnih kod in serij
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