Medtronic

HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

Jednokratni pribor za sterilnu ostricu
Povlacenje

31. kolovoz 2021.
Medtronicova referencija: FA987
Postovani,

obavijeStavamo Vas da tvrtka Medtronic dobrovoljno povladi odredene serijske brojeve jednokratnog pribora
za sterilnu oStricu. OStrice za navigaciju koriste se kao pomo¢ za toénost tijekom postupka, u sluc¢aju
nestabilnosti smanjuje se to¢nost i preciznost. Potpun popis spornih proizvoda naveden je u Dodatku A.

Sterilna oStrica jednokratni je dio pribora ru¢nog instrumenta StraightShot M Series koji je integralni dio
sustava XPSilPC.

Opis problema:

Do 1. kolovoza 2021., tvrtka Medtronic primila je 120 prigovora na proizvod koji se odnose na lomove vrha i
nestabilnost/vibraciju ovog podskupa proizvoda.

Nije prijavlien nikakav utjecaj na pacijente niti ozljede u vezi niti jednog od 51 prigovora na
nestabilnost/vibraciju. Od 69 prigovora na lom / lom vrha, u 2 je prijavljena potreba za intervencijskom
radiologijom kako bi se potvrdilo da nisu ostali nikakvi dijelovi, u 1 je prijavljeno manje kasnjenje postupka i
intervencijska radiologija, u 1 je prijavljeno koristenje endoskopa i pincete za uklanjanje dijelova te u 1 da su
dijelovi proizvoda ostali u pacijentu. Za preostala 64 prigovora nije prijavljen nikakav utjecaj na pacijenta.

Lomovima vrhaili odvajanjem dijelova moze do¢i do ozljede pacijenta, manjka oksigenacije ili reakcije na strano
tijelo ako dio migrira u diSne putove pacijenta ilinepovratno migrira. Takoder postoji vijerojatnost da vrh utjece
na kriti¢éne strukture, primjerice zivce i arterije. Nestabilnost ili vibracija oStrice takoder mozZze dovesti do
trajnog oStecenja ako uzrokuje utjecaj ostrice na kriti¢ne strukture.

Radnje:

¢ lIdentificirajte i izolirajte sve neiskoriStene sporne ostrice tvrtke Medtronic na temelju popisa iz
Dodatka A.
Primjer vanjske oznake na kojoj je oznacena lokacija kataloskog broja (engl. Customer Facing Number,
CFN) i serijski broj lota navedeni su u Dodatku B.

e  Tvrtki Medtronic vratite sve neiskoriStene proizvode iz svoginventara. Vas lokalni predstavnik tvrtke
Medtronic moze vam pomodi pri povratu i zamjeni ovog proizvoda ako je potrebno.

e Ovuje obavijest potrebno prenijeti svima onima koji trebaju biti obavjesteni o tome u Vasoj ustanovi
ili u bilo kojoj ustanovi u koju su preneseni potencijalno sporni proizvodi.

¢ Kopiju ove obavijesti sacuvajte za svoju evidenciju (ako je prikladno).

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radniji.

Ispricavamo se zbog neugodnosti koju vam je ovo moglo uzrokovati. Posve¢eni smo oc¢uvanju sigurnosti
pacijenta i cijenimo Sto ¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezis
ovim priop¢enjem, obratite se svom predstavniku tvrtke Medtronic Hrvoju Pierobonu na
hrvoje.pierobon@medtronic.com odnosno na Medtronic Adriatic doo, Folnegovic¢eva 1c¢, 10000 Zagreb.
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S postovanjem,

« (MEDTRONIC ADRIATIC d.o.0.
4% 0  Folnegoviteva 1
0N Feragovicova 12

Mirko Mindoljevié

Voditelj poslovne jedinice Capital Equipment & Solutions
Medtronic Adriatic doo
Mirko.mindoljevic@medtronic.com
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Dodatak A: Opseg proizvoda

Tablica 1: Rotatable Serrated Blades (1882902HRE) ...........cccvoiiireciiieciee ettt 4
Tablica 2: Rotatable Silver Bullet Blades (1882905HRE)...........ccccovviiiiiienieeieereesee e sre e 4
Tablica 3: Non-Rotatable RAD 60 Curved Blades (1882916) ........cccceeeriiriiriieinieeneeniesee e 4
Tablica 4: Rotatable Skimmer Blades (1882924HRE)...........ccccoecveveeieeneeniecieereesee e seee e sreeseeesees 4
Tablica 5: Non-Rotatable Serrated Blades (1882936E) ..........ccccceeviiniiniinieniieeieere et 5
Tablica 6: Non-Rotatable Serrated Blades (188293 7E) .........ccecveveeiienieniecieereesee e see e sve e nes 5
Tablica 7: Rotatable Skimmer Blades (1882979HRE)..........ccciiiiiiecieecee et 5
Tablica 8: Rotatable Trackable Quadcut Blades (1883080EM) .......cccccevviviiivienieeneeseesee e 5
Tablica 9: Rotatable Quadcut Blades (1883080HRE) ...........cccceiiiiiiienieniinie ettt 5
Tablica 10: Rotatable Trackable Quadcut Blades (1883480EM) .......ccccccvvvvieevieineenienneeseeee e 5
Tablica 11: Rotatable Quadcut Blades (1883480HRE)...........cccccoveveireeneenieeieereesee et 6
Tablica 12: Rotatable Serrated Blades (1883502HRE)..........cccooceiviiiniinienieeieeieesiee e 6
Tablica 13: Rotatable RAD 40 Blades (1883506HRE) .........ccccceeviieieeieeneeciecie e se e 6
Tablica 14: Rotatable RAD 12 Blades (1883512HRE) .........cooovieiiieeieecee ettt 7
Tablica 15: Non-Rotatable RAD 12 Blades (1883514)......cccccciieiieeieiieeieenieeieesieeseeeseesenesssssseesseessessnns 7
Tablica 16: Rotatable RAD 60 Blades (1883516HRE) .........ccooceriiiiniiinienierieeieee et 7
Tablica 17: Rotatable Silver Bullet Blades (1884005HRE)..........cccccceiiiiierieeieeeesee e e sre e veesvee s 7
Tablica 18: Rotatable RAD 40 Tracking Blades (1884006EM) .........ccccovirieiinienieninieneneee e 8
Tablica 19: Rotatable RAD 12 Tracking Blade (1884012EM) ......cccocceiiiirieninieieeeese et 8
Tablica 20: Non-Rotatable Tonsillectomy Blades (1884013).........cccccerereeiineenienienieniesieee e 8
Tablica 21: Non-Rotatable RAD Airway Laryngeal Blades (1884020) .........cccccevererenieneevenieinenenennens 9
Tablica 22: Rotatable Tricut Blades (1884030HRE) .........ccccoecuiiriiirieinienienie e esiee e seee e sve e saeenes 9
Tablica 23: Rotatable Tricut Blades (1884031HRE) .........cccceccuveiiieiieeiieiie e cie e siee e see e svee e 9
Tablica 24: Non-Rotatable Tracheal Blades (1884032) .......cccceeceirieriiniinienieerieenieesiee e snesveesreesieenes 9
Tablica 25: Non-Rotatable Tracheal Blades (1884033) .......cccceeveeieeiieiieeie e ereesee e sree e sae e sveeses 9
Tablica 26: Rotatable Tricut Blades (1884033HRE) .........cccceviiriiniiniiienieeneeste e eie e seeseeeeees 10
Tablica 27: Rotatable Trackable Tricut Blades (1884080EM).........cccccceveevieniesieeieceenee e 10
Tablica 28: Rotatable Trackable Quadcut Blades (1884380EM) ........cccccceveevieeieeieeceereesee e 11
Tablica 29: Rotatable Quadcut Blade (1884380HR) .........cccceeviiriiiiiiieinieereeste st 11
Tablica 30: Rotatable Quadcut Blade (1884380HRE).........c.cccceeiiiiiieiieieecee et 12
Tablica 31: Spine Blades (40A2500)........c.coiierierierieiiteseeneeseeseesaeesteesteesseesssesssesssessseessesssesssessssesnsees 13
Tablica 32: Spine Blades (40R2000) .........coiirierieeieiere ettt ettt et ste st e teste et e ssesneeneesneenees 13
Tablica 33: Spine Blades (40R2500) ........ccueiierierieiiiiiieseeseesteeseeeaeesteesteesseessessssesssessseessesssesssessssesnses 13
Tablica 34: Spine Blades (40S2000) ........cccooirieiieieiere ettt ettt et e ste e testeeneeneesneeneesneeneas 13
Tablica 35: Spine Blades (40S2500) .......cccueiierierieiiiiieeseeseeseeseesaeesreesteesseessessssesssesssesssesssesssesssseesees 13
Tablica 36: Spine Blades (45A2000).........cccoeiierieieiereeiese st se et e sttt eee st et estesaeesesteeneessesneensesneeneas 13
Tablica 37: Spine Blades (45A2500)........cccuiiiiieiieiiiiieeseeseeseeseeeaeesseessessseessessssessessseessesssesssesssesssees 14
Tablica 38: Spine Blades (45R2000) .........ccooirieiieieiee et e ettt ettt e ste st etesteeneesseeneeneesneenees 14
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Tablica 41: Spine Blades (45S2500) ......ccciveiierierieiiiiiiesieeseeseeseesaeesseesteesseesseesssesssessseessesssesssesssesnsees 14

Stranica 3 od 15



Tablica 1: Rotatable Serrated Blades (1882902HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . I .
|c!ent|ﬁkator . broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
2.9mm Serrated Blade | 00763000036720 1882902HRE 0217969607,0218283720,0218283721,

0219215912,0219435041, 0221527810,
0221969518

Tablica 2: Rotata

ble Silver Bullet Blades (1882905HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . - .
|c!ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
2.9mm Silver Bullet 00763000036782 1882905HRE 0217968718,0217968718,0217968719,

Blade

0218283717,0218283719,0218356097,
0218790225,0219215913,0220177024,
0220659109, 0220659110, 0220878176,
0221091604,0221091605,0221118614,
0221258284,0221527812,0221611654

Tablica 3: Non-Rotatable RAD 60 Curved Blades (1882916)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . e
|d_ent|fikator . broj stavke (GTIN) (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
RAD 60 SINUS 20763000041223 1882916 0217968715,0218283722,0218283942,

BLADE,2.9MM 3/BX

0218356873,0218356874,0218356875,
0218623544,0219369113,0219501397,
0219700166, 0220118673,0220659645,
0220784922,0220826101, 0220826102,
0221020300,0221118606,0221118607,
0221118608,0221198946,0221198951,
0221198952,0221430166,0221489935,
0221611652,0221791819,0221791821

Tablica 4: Rotatable Skimmer Blades (1882924HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloskibroj . I .
|d_ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
SKIMMER Blade 22CM | 00763000036744 1882924HRE 0220057236,0220057237,0220057238,
2.9MM M4 0220057239,0220057241,0220057242,

0220057243,0220057244,0220560777,
0220659671,0220878169, 0221072336,
0221156836,0221275006,0221611653,
0221619324,0221791822
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Tablica 5: Non-Rotatable Serrated Blades (1882936E)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloskibroj . - .
identifikator broj stavke (GTIN) (CFN) Brojlota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
ANG TIP SERRATED, 00763000036799 1882936E 0218377217,0219660525

18CMX2.9MM

Tablica 6: Non-Rotatable Serrated Blades (1882937E)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . I .
|c!ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
ANG TIP SERRATED, 00763000036805 1882937E 0218377221,0219661147,0221279640

22CMX2.9MM

Tablica 7: Rotatable Skimmer Blades (1882979HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni Globalni Kataloki broj
identifikator trgovacki broj (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je stavke (GTIN)
primjenjivo)
2.9 mm Skimmer® 00763000033552 | 1882979HRE 0217970486,0217970490, 0218162629,

Angle-Tip Blade

0218547894

Tablica 8: Rotatable Trackable Quadcut Blades (1883080EM)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . e .
|d.ent|fikator . broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Trackable Quadcut 00763000034009 1883080EM 0217668426,0217668430,0217668431,
Blade 3.0mm 0218547904,0219386765,0219387546,

0221279639,0221597049

Tablica 9: Rotatable Quadcut Blades (1883080HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloskibroj . T A
|d_ent|fikator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
3.0mm Quadcut Blade | 00763000033989 1883080HRE 0217261083,0217261084,0217261085,

0218354891,0218421177,0218790160,
0219036457

Tablica 10: Rotatable Trackable Quadcut Blades (1883480EM)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . N .
|d_ent|fikator _ broj stavke (GTIN) (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Trackable Quadcut 00763000034016 1883480EM 0218355352,0218355353,0218355354,
Blade 3.4mm 0218548106,0218975242,0218975243,
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Nazivi proizvoda,
Jedinstveni
identifikator

proizvoda (ako je
primjenjivo)

Globalni trgovacki
broj stavke (GTIN)

Kataloski broj
(CFN)

Broj lota / serijski broj

0219488206,0219810719, 0221111103,
0221275012,0221367934,0221597050,
0221791924

Tablica 11: Rotatable Quadcut Blades (1883480HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalnitrgovacki | Kataloskibroj . I .
|c!ent|ﬁkator. broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
3.4mm Quadcut 00763000033996 1883480HRE 0218354892,0218547901,0218790209,

Blade

0219434900,0219501394, 0219859948,
0220070443,0220073722,0220118769,
0220659679, 0220929475,0220929476,
0220929477,0221115259,0221170624,
0221275017,0221359897,0221477053,
0221599106, 0221603991, 0221792015,
0222007858

Tablica 12: Rotatable Serrated Bla

des (1883502HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . o
|c!ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
3.5mm Serrated 00763000036713 1883502HRE 0217666178,0217666179,0218356088,

Blade

0218356089, 0218790221, 0219215911,
0219435040, 0220929595, 0221072335,
0221110715,0221110717,0221118531,
0221182357,0221468015

Tablica 13: Rotatable RAD 40 Blades (1883506HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . AP My
|d_ent|fikator _ broj stavke (GTIN) (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Rad 3.5mm 40 deg 00763000037376 | 1883506HRE 0217666180,0217666181, 0217667208,

blade

0218356103,0218790743,0219728474,
0220070439,0220118669, 0220158600,
0220484568,0221119048, 0221258278,
0221468019,0221611257,0221611258
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Tablica 14: Rotatable RAD 12 Blades (1883512HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloskibroj . - .
u:!entlﬁkator . broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Rad 3.5mm 12 deg 00763000037369 1883512HRE 0218356098,0218356099, 0218356100

blade

Tablica 15: Non-Rotatable RAD 12 Blades (1883514)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . I .
|c!ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
RAD 12 20763000040967 1883514 0218283532,0218791333,0219215919

BLADE,3.5MM 5/BX

Tablica 16: Rotatable RAD 60 Blades (1883516HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalnitrgovacki | Kataloski broj . I .
|d_ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Rad 3.5mm 60 deg 00763000037383 1883516HRE 0217665427,0217665428,0217665429,

blade

0217666173,0217666174,0217666175,
0217666176,0217666177,0218572169,
0219699597,0219728468,0219728469,
0219848777,0219848778,0219848779,
0219859949, 0220124591, 0220124592,
0220124593,0220266094, 0220313525,
0220313606,0220313607,0220313608,
0220313609, 0220313610, 0220313611,
0220313612,0220484569, 0220484570,
0220891745,0220892206,0221111087,
0221111089,0221111092,0221111093,
0221118545,0221261887,0221271501,
0221279626,0221279627,0221477061,
0221477062,0221477063,0221477064,
0221611647,0221611648,0221611649,
0221791908, 0221791910, 0221791911

Tablica 17: Rotatable Silver Bullet Blades (1884005HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . T .
|c!ent|fikator. broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
4.0mm Silver Bullet 00763000036737 1884005HRE 0217968722,0218161789,0218161790,

Blade

0218356090, 0218790222
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Tablica 18: Rotatable RAD 40 Tracking Blades (1884006EM)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . - .
u:!entlﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Trackable Rad 4.0mm 00763000043254 1884006EM 0217260953,0217260954,0217260955,

40 degblade

0217260956,0217260957,0217260958,
0217260959,0217969622,0217969623,
0217969624,0217969625,0217970026,
0217970027,0218162408,0218162409,
0218282135,0218282136,0218282139,
0218311142,0218311143,0218311144,
0218311145,0218356286,0218356287,
0218356288,0218356289, 0218356290,
0218356291,0218356292,0218975837,
0219215914,0219215915,0219215916,
0219715476,0219715477,0219811260,
0220659888, 0220804521, 0220826103,
0220878167,0220878168,0220929588,
0220996074,0221199850, 0221367938,
0221477065,0221477146,0221586895,
0221618118,0221791912,0222046728,
0222046729

Tablica 19: Rotatable RAD 12 Trackin

g Blade (1884012EM)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . - .
|d_ent|fikator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Trackable Rad 4.0mm 00763000043247 1884012EM 0217667211,0217667212,0217667213,
12 degblade 0217667214,0217667215,0217667216,

0218159075,0218159076, 0218159077,
0218159452,0218159453,0218159455,
0218159456,0218159457,0218159458,
0218423331,0218975832,0219036454,
0219036455,0219122536,0219122537,
0221791915

Tablica 20: Non-Rotatable Tonsillectomy Blades (1884013)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski . o
|c!ent|fikator _ broj stavke (GTIN) broj (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
TONSILLECTOMY 20763000041230 1884013 0217969616,0217969617,0218283944,

Blade 4MM

0218572177,0219010745,0219110914,
0221170726,0221603993,0221783424,
0221791809
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Tablica 21: Non-Rotatable RAD Airway Laryngeal Blades (1884020)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni . - A
identifikator bGr'zjb:t':",t':’("g;f;; ;:‘:'g:;') Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
RAD AIRWAY 20763000040301 1884020 0219501396,0220648062, 0220649166,
LARYNGEAL BLADE 0220892207,0221156835,0221271500

Tablica 22: Rotatable Tricut Blades (1884030HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni . . _
ic!entiﬁkator _ bGrI:jbsatI:\I,T(?(cg,;fﬁ)l Ila(r Zi;a(lg:::u) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Tricut Blade 22CM X 00763000036751 1884030HRE | 0219968104,0220031839,0220031841,
4MM,M4 0220031842,0220031843,0220484572,

0220560783,0221118618,0221258283,
0221468017,0221698794, 0222008093

Tablica 23: Rotatable Tricut Blades (188403 1HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski . - .
|c!ent|ﬁkator . bro] stavkeg( GTIN) broj (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Tricut Blade 27CM X 00763000036768 1884031HRE | 0219968105,0220032167,0220032168,
4MM,M4 0220032169, 0220468850,0220583927,

0220934514,0221072334,0221279641,
0221792010, 0222008095

Tablica 24: Non-Rotatable Tracheal Blades (1884032)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski . e .
|d.ent|fikator . broj stavke (GTIN) broj (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
TRACHEAL 00763000036140 1884032 0220057395,0220057397

BLADE,4MM,37CM
LENGTH

Tablica 25: Non-Rotatable Tracheal Blades (1884033)
Nazivi proizvoda,
Jedinstveni . - .
identifikator bGr'sz:t':"’t?g#:; ;Z:“;'é’;;') Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
TRACHEAL 00763000036447 1884033 0220057389, 0220057390, 0220057392
BLADE,CVD
TIP,37CM
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Tablica 26: Rotatable Tricut Blades (1884033HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloski broj . T
identifikator broj stavke (GTIN) (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Tricut Blade,37CM X 00763000036775 1884033HRE 0220057245,0220057386,0220057387

4MM,M4

Tablica 27: Rotatable Trackable Tricut Blades (1884080EM)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
- . Globalni trgovacki Kataloski broj . LA M
|c!ent|fikator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Trackable 4.0mm 00763000033842 1884080EM 0217258058,0217258057,0217258059,

Tricut Blade

0217258060,0217258061, 0217258062
0217258063,0217922715,0217922716
0217968723,0217968724,0217968725,
0217969086,0217969087,0217969088,
0217969089, 0217969090, 0217969091,
0217969092,0217969093,0217969094,
0217969095, 0217969096, 0217969098,
0217969099, 0217969100, 0218351460,
0218351462,0218351463,0218351464,
0218351465,0218354786,0218354787
0218354788,0218354789,0218496725,
0218569925,0218572166,0218572167
0218577805,0218578866,0218578867
0218578868,0218761931,0218761932
0218761933,0218761934,0218761935,
0218761936,0218772873,0218795848,
0218795849,0218795850,0218795851,
0218962903,0218972892,0218972893,
0218972894,0218972895,0218972896
0219090839,0219180699, 0219214780,
0219214781,0219214782,0219214783,
0219214784,0219434676,0219488207
0219745076,0220804698, 0220929480,
0220929481, 0220929482, 0220929483,
0221091281,0221111100, 0221279635,
0221430167,0221476225,0221477046
0221477047,0221477048,0221477049,
0221477051,0221619326,0221619330,
0221619331,0221619332,0221619333,
0221619334,0221784366,0221786297
0221791918,0221805157,0221805158,
0221824122,0221824123,0222196973
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Tablica 28: Rotatable Trackable Quadcut Blades (1884380EM)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki | Kataloskibroj . - .
|d.ent|fikator. broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
Trackable Quadcut 00763000034023 1884380EM 0217258064,0217258065,0217260946,
Blade 4.3mm 0217260947,0217260948,0217260949,

0217260950,0217260951, 0217260952,
0217262726,0218179453,0218348413,
0218355677,0218355678,0218355679,
0218355680,0218355681,0218355682,
0218355683,0218355684,0218355685,
0218422557,0218422558,0218496125,
0218497688,0218497689, 0218497690,
0218572168,0218683395,0218683396,
0218683397,0218683398,0218795858,
0218795859,0218795860, 0218975828,
0218975829,0218975830,0219215906,
0219215907,0219215908, 0219215910,
0219653288,0219653289, 0219802564,
0219834731,0219848776,0219854757,
0219890572,0219890573,0220484577,
0220484578,0220659891, 0220659896,
0220703724,0220703986, 0220703987,
0220703988, 0220703989, 0220878170,
0220878171,0220878172,0220878173,
0221072337,0221110719, 0221110720,
0221118536,0221118537,0221118538,
0221118539,0221181704,0221182518,
0221271504,0221278671,0221279628,
0221279629,0221305678,0221319087,
0221468021,0221477059, 0221477060,
0221489745,0221489926,0221611261,
0221616348,0221619315,0221619316,
0221619317,0221619318,0221792011,
0221805165,0221805386,0221805388,
0221824447,0221824448,0221824449

Tablica 29: Rota

table Quadcut Blade (1884380HR)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. \ Globalnitrgovacki | Kataloski broj . e .
|c!ent|fikator . broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
4.3mm Quadcut Blade 20763000038162 1884380HR 0217261579,0217261580,0217261581,

0217261582,0217911696,0217911698,
0217968713,0218283533,0218356295,
0218356302,0218356303,0218356304,
0218356305,0218356866,0218356867,
0218356870,0218356871,0218356872,
0218404708,0218404710,0218572170,
0218572171,0218572172,0218572173,
0218572174,0218572175,0218653925,
0218655886,0218655887,0218655888,
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Nazivi proizvoda,
Jedinstveni
identifikator

proizvoda (ako je
primjenjivo)

Globalni trgovacki
broj stavke (GTIN)

Kataloski broj
(CFN)

Broj lota / serijski broj

0218790744,0218790745,0218791326,
0218791327,0218791328,0218791329,
0218791330,0218791331,0218791332,
0219215917,0219423535,0219488214,
0219488215,0219488216,0219488217,
0219488218,0219501398,0219501399,
0219501400,0219501401, 0219550301,
0219556484,0219568999, 0219569000,
0219569001, 0219594771,0219594772,
0219594773,0219619651, 0219632566,
0219632567,0219679070,0219679071,
0219679075,0219679076,0219707520,
0219745043,0219745044,0219745286,
0219810724,0219810725,0219811246,
0219884815,0219890990, 0220659889,
0220772116,0220827732,0220827733,
0220880530,0220907638, 0220907639,
0220907640,0220907641, 0220907642,
0220907643,0220907644,0221072339,
0221111098,0221111099, 0221118616,
0221118617,0221242884,0221242885,
0221252436,0221252970,0221275018,
0221281290,0221349775,0221477148,
0221489408,0221489409, 0221603994,
0221611646,0221618122,0221618123,
0221618124,0221618125,0221619306,
0221619307,0221619308, 0221735536,
0221735537,0221791815,0221793344,
0221805399, 0221805400, 0221805401,
0221824456,0221824458,0222006442,
0222007433,0222007434,0222007435,
0222007436

Tablica 30: Rotatable Quadcut Blade (1884380HRE)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . I .
u:!entnﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
4.3mm Quadcut Blade | 00763000033910 1884380HRE 0217663791,0217663792,0217663793,

0217663794,0217663795,0217663796,
0218179447,0218283718,0218319250,
0218322548,0219214785,0219728473,
0220118670,0220118671,0221275019,
0221429981,0221429982,0221619338,
0221791811,0221791812

Stranica 12 od 15




Tablica 31: Spine Blades (40A2500)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . - .
identifikator broj stavke (GTIN) (CFN) Brojlota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
ANGLED Blade 4.0MM | 00763000033835 40A2500 0220002825

NUCLEOTOMY

Tablica 32: Spine Blades (40R2000)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . . .
|c!ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
NUCLEUS REMOVAL 00763000033866 40R2000 0218179458
SET 4.0MM

Tablica 33: Spine Blades (40R2500)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . R .
|d_ent|ﬁkator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
NUCLEUS REM SET 00763000033798 40R2500 0218299192
4.0MM ML

Tablica 34: Spine Blades (4052000)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . I .
|d.ent|fikator . broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
NUCLEUS REMOVAL | 00763000033873 40S2000 0218179459
Blade 4.0MM

Tablica 35: Spine Blades (4052500)

Nazivi proizvoda,
Jedinstveni
identifikator

proizvoda (ako je
primjenjivo)

Globalni trgovacki
broj stavke (GTIN)

Kataloski broj
(CFN)

Broj lota / serijski broj

BLADE STRAIGHT
4.0MM
NUCLEOTOMY

00763000043193

4052500

0220226674

Tablica 36: Spine Blades (45A2000)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . S .
u:!entnfikator _ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
NUCLEUS REMOVAL | 00763000033880 45A2000 0220443669
ANG 4.5MM

Stranica 13 od 15




Tablica 37: Spine Blades (45A2500)

Nazivi proizvoda,
Jedinstveni
identifikator

proizvoda (ako je
primjenjivo)

Globalni trgovacki
broj stavke (GTIN)

Kataloski broj
(CFN)

Broj lota / serijski broj

BLADE ANGLED
4.5MM
NUCLEOTOMY

00763000043223

45A2500

0218323602

Tablica 38: Spine Blades (45R2000)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . - .
|c!ent|ﬁkator_ broj stavke (GTIN) (CEN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
NUCLEUS REMOVAL | 00763000033897 45R2000 0218284087,0218292178,0218973633
SET 4.5MM

Tablica 39: Spine Blades (45R2500)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni . o~ ST My
ic!entifikator _ S:;P:tlg\lllt:eg(o c‘;’;rﬁ; Kata(::lr(ll)brq Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
NUCLEUS REM SET 00763000033811 45R2500 0218297618
4.5MM ML

Tablica 40: Spine Blades (4552000)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni
. . Globalni trgovacki Kataloski broj . AP My
|d_ent|fikator _ broj stavke (GTIN) (CFN) Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
BLADE NUCLEUS 00763000033903 4552000 0218299193

REMOVAL 4.5MM

Tablica 41: Spine Blades (4552500)

Nazivi proizvoda,

Jedinstveni . - T .
id_entifikator _ bGrIzjb:tI:",t?&;?f:; Kat::lg:hn)bro; Broj lota / serijski broj
proizvoda (ako je
primjenjivo)
BLADE 4.5MM 00763000043216 4552500 0218297619
NUCLEOTOMY
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Dodatak B: Primjeri oznaka

[REF]1884380EM x1

Rotatable Fusion® Blade,
Quadcut®, 4.3 mm x 13 cm

Bucholz Freehand®
Made in Dominican Republic

Medironic Navigation, Inc.  Distributed by;

826 Coal Creek Circle' Medtronic Xomed, Inc.

Louisville, CO 80027 USA 6743 Southpoint Drive North
Jacksonville, FL 32216 USA

[STERILE[EO| [RGTATABLE] ROnly

Qunarsn A\ @ [T
AL A MIMININI

ﬂ 909(10)0999999999
Broi lota

0999999599 MBSEOBETADDY A 0001

[REF|1884380EM x1

Rotatable Fusion® Blade,
Quadcut®, 4.3 mm x 13 cm

REF| 1884380EM

Retatable Fu5|on® Blade, Quadcut®, 4.3 mm x 13 cm
Medtronic

Madtronic Navigatien, Inc.
“ B26 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

E 9999-09-09

[LoT] 0999993999
Inc. Medtronic Navigation, Inc.

Distributed by:
Maedtronic Xomad, inc.

6743 Scuthpaint Drive North
b — Jacksonville, FL 32216 USA
'\ ; @ Bucholz Freshano®

Broi lota I3T] 0sseeseses [FoTATABLE] BOnly C€

0344

Vg 9999-09-09 |STEH|LE| EOI /\ ® M80865A001 A 0001

[REF]1884380EM [REF] 1884380EM

g 9999-09-09
Meditronic Navigaiion,

[LOT| 0999999999
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