Medtronic

Hitna sigurnosna obavijest

Broj modela Opis proizvoda

11001G DLP® Adapteri za produznu liniju duljine 20

13001 DLP® Anterogradni/retrogradni adapter

15004 DLP® Adapter za kardioplegiju s tlacnim prikljuckom
25009 DLP® Adapteri za produZnu liniju za monitoriranje tlaka
25010 DLP® Adapteri za produZnu liniju za monitoriranje tlaka
61000 DLP® Jednokratni setovi za prikaz tlaka

62000 DLP® Jednokratni setovi za prikaz tlaka

Povladenje pojedinih brojeva proizvodne serije (pogledajte Dodatak A)
23. lipnja 2017.
Medtronicova referencija: FA778
Postovani,

ovim Vas pismom obavjestavamo da Medtronic provodi dobrovoljno poviacenje proizvoda pojedinih
proizvodnih serija u slu¢aju sedam (7) gore navedenih i dolje slikovno prikazanih Medtronicovih DLP
proizvodnih kodova. Pogledajte Dodatak A za potpuni popis zahvacenih brojeva proizvodne serije.

Opis problema:

Tijekom proizvodnog postupka, Medtronic je identificirao male rupice, promjera otprilike 1 mm ili
manjeg, u pakiranju pojedinacnih sterilnih vrecica. Temeljem interne istrage, potencijaino su
zahvadeni svi proizvodi pakirani u ovakvoj konfiguraciji koji su proizvedeni nakon oZujka 2016.
Rezultat ovoga je potencijalni proboj sterilne barijere. Nisu zahvacene druge proizvodne serije ovih
Medtronicovih proizvodnih kodova, kao ni drugi proizvodni kodovi.

Do 12. lipnja 2017., primljeno je nula (0) prijava kod zahvacéenih proizvodnih serija u vezi s prijavom
osteéenja ili proboja sterilne barijere pakiranja, ili s ikakvim neZeljenim posljedicama na bolesnike.

Potencijalna neZeljena posljedica na bolesnike je infekcija, koja moZe dovesti do sekundarnih
neZeljenih posljedica u slu¢aju prisutnosti proboja sterilne barijere pakiranja, a koji nije zamijeéen
prije upotrebe.

Za bolesnike koji su tretirani jednim od potencijalno zahvacenih proizvoda, ne postoje preporuke
za posebno pracenje, komunikaciju s lijecnikom ili promjene u vodenju bolesnika izvan standardne
prakse.
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Aktivnosti korisnika:
Nasa dokumentacija biljeZi da su jedan ili viSe zahvacenih proizvoda poslani u Vasu ustanovu. Stoga,
Medtronic moli da poduzmete sljedece postupke:

1. Odmah identificirajte i izolirajte sve neupotrijebljene zahvacene proizvode iz svojeg

2.

inventara.
Vratite sve neupotrijebljene zahvaéene proizvode iz svojeg inventara Medtronicu. Va$
Medtronicov zastupnik po potrebi ¢e Vam pomoéi prilikom vracanja i zamjene ovih
proizvoda.

Ovu obavijest potrebno je proslijediti svima na koje se ona odnosi, u Vasoj ustanovi i u bilo kojoj
ustanovi u koju su potencijalno zahvaceni proizvodi premjesteni.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode obavijeStena je o ovoj aktivnosti.

Ispricavamo se zbog svih neugodnosti koje Vam je ova situacija mogla uzrokovati. Predani smo
sigurnosti bolesnika te cijenimo Vasu brzu reakciju u rjeSavanju ovog problema. Molimo Vas da se
obratite svome Maedtronicovom predstavniku Mery Pejkovic na Medtronic Adriatic doo,
Folnegovi¢eva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska odnosno na mery.pejkovic@medtronic.com u sluéaju

ikakvih pitanja u vezi s ovom hitnom sigurnosnom obavijesc¢u.

S postovanjem,

- ] -]

Mr. sc. Mery Pejkovié PF ‘aYe .n’ FONIC

BU manager (& di it A

Dodatak A: Popis zahvacenih brojeva proizvodne serije

Broj Broj Broj
Broj UPN/GTIN proizvodne Broj UPN/GTIN proizvodne Broj UPN/GTIN proizvodne

modela proizvoda serije modela proizvoda serije modela proizvoda serije
11001G | 20613994918554 | 2016020769 25009 20613994918608 2016091068 61000 20613994846604 | 2016091410
11001G | 20613994918554 | 2016030796 25009 20613994918608 2016100893 61000 20613994846604 | 2016100571
11001G 20613994918554 | 2016040778 25009 20613994918608 2016110439 61000 20613994846604 | 2016100572
11001G | 206139945918554 | 2016060872 25009 20613994918608 2016120464 61000 20613994846604 | 2016100875
11001G | 20613994918554 | 2016061425 25009 20613994918608 2017010278 61000 20613994846604 | 2016100876
11001G | 20613994918554 | 2016070500 25009 20613994918608 2017030102 61000 20613994846604 | 2016110851
11001G | 20613994918554 | 2016081190 25009 20613994918608 2017030576 61000 20613994846604 | 2016110852
11001G | 20613994918554 [ 2016090516 25009 20613994918608 2017031125 61000 20613994846604 | 2016111130
11001G | 20613994918554 | 2016091016 25010 20613994918585 2016020841 61000 20613994846604 | 2016111131
11001G | 20613994918554 | 2016110504 25010 20613994918585 2016031522 61000 20613994846604 | 2016111132
11001G | 20613994918554 | 2016120414 25010 20613994918585 2016050255 61000 20613994846604 | 2016111133
11001G 20613994918554 | 2017010236 25010 20613994518585 2016070494 61000 20613994846604 | 2016120836
11001G | 20613994918554 | 2017011281 25010 20613994918585 2016081243 61000 20613994846604 | 201612C037
11001G | 20613994918554 | 2017030506 25010 20613994918585 2016090923 61000 20613994846604 | 2017010052
13001 20613994677611 | 2016020795 25010 20613994918585 2016110054 61000 20613994846604 | 2017020120
13001 20613994677611 | 2016030222 25010 20613994918585 2016110837 61000 20613994846604 | 2017020122
13001 20613994677611 | 2016030813 25010 20613994918585 2017040714 61000 20613994846604 | 2017021065
13001 20613994677611 | 2016031019 61000 20613994846604 2016020865 61000 20613994846604 | 2017021066
13001 20613994677611 | 2016040411 61000 20613994846604 2016030859 61000 20613994846604 | 2017030114
13001 20613994677611 | 2016040614 61000 20613994846604 2016031538 61000 20613994846604 | 2017030115
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13001 20613994677611 | 201604C004 61000 20613994846604 2016040539 61000 20613994846604 | 2017030116

13001 20613994677611 | 2016050516 61000 20613994846604 2016040859 61000 20613994846604 | 2017030117

13001 20613994677611 | 2016050769 61000 20613994846604 | 2016050268 61000 20613994846604 | 2017030118

13001 20613994677611 | 2016051176 61000 20613994846604 | 2016050556 61000 20613994846604 | 2017030119

13001 20613994677611 | 2016060227 61000 20613994846604 | 2016051179 61000 20613994846604 | 2017030595

13001 20613994677611 | 2016061042 61000 20613994846604 201605C063 61000 20613994846604 | 2017030951

13001 20613994677611 | 2016061440 61000 20613994846604 201605C064 61000 20613994846604 | 2017031135

13001 20613994677611 | 2016070193 61000 20613994846604 | 201605C065 61000 20613994846604 | 201703C055

13001 20613994677611 | 2016070921 61000 20613994846604 | 201605C066 62000 20613994846642 | 2016040236

13001 20613994677611 | 2016070922 61000 20613994846604 | 201605C067 62000 20613994846642 | 2016040540

13001 20613994677611 | 2016080373 61000 20613994846604 201605C068 62000 20613994846642 | 2016041196

13001 20613994677611 | 2016090545 61000 20613994846604 201605C069 62000 20613994846642 | 2016051245

13001 20613994677611 | 2016091365 61000 20613994846604 2016060275 62000 20613994846642 | 201605C015

13001 20613994677611 | 2016100614 61000 20613994846604 2016060525 62000 20613994846642 | 201605C016

13001 20613994677611 | 2016101189 61000 20613994846604 2016060896 62000 20613994846642 | 2016060226

13001 20613994677611 | 2016101190 61000 20613994846604 2016060897 62000 20613994846642 | 2016060526

13001 20613994677611 | 2016110125 61000 20613994846604 2016061082 62000 20613994846642 | 2016060899

13001 20613994677611 | 2016110825 61000 20613994846604 | 2016061083 62000 20613994846642 [ 2016061085

13001 20613994677611 | 2016111024 61000 20613994846604 2016061084 62000 20613994846642 | 2016061086

13001 20613994677611 | 2016111026 61000 20613994846604 | 2016061476 62000 20613994846642 | 2016061482

13001 20613994677611 | 201612C046 61000 20613994846604 2016061477 62000 20613994846642 | 2016070542

13001 20613994677611 | 2017010914 61000 20613994846604 2016061478 62000 20613994846642 | 2016070964

13001 20613994677611 | 2017010915 61000 20613994846604 2016061479 62000 20613994846642 | 2016070965

13001 20613994677611 | 2017020855 61000 20613994846604 2016061480 62000 20613994846642 | 2016080350

13001 20613994677611 | 2017020856 61000 20613994846604 2016070727 62000 20613994846642 | 2016081588

13001 20613994677611 | 2017021022 61000 20613994846604 2016070744 62000 20613994846642 | 2016081589

13001 20613994677611 | 201702C012 61000 20613994846604 2016070753 62000 20613994846642 | 2016091146

13001 20613994677611 | 2017030536 61000 20613994846604 2016070962 62000 20613994846642 | 2016100654

13001 20613994677611 | 2017031116 61000 20613994846604 2016070963 62000 20613994846642 | 2016110453

13001 20613994677611 | 2017040101 61000 20613994846604 | 201607C046 62000 20613994846642 | 2016110854

15004 20613994500412 | 2016031072 61000 20613994846604 | 201607C047 62000 20613994846642 | 2016120837

15004 20613994900412 | 2016031509 61000 20613994846604 2016080349 62000 20613994846642 | 2017010583

15004 20613994900412 | 2016050243 61000 20613994846604 2016081585 62000 20613994846642 | 2017010945

15004 20613994900412 | 2016081219 61000 20613994846604 | 2016081586 62000 20613994846642 | 201701C037

15004 20613994500412 { 2016100630 61000 20613994846604 | 2016081587 62000 20613994846642 | 2017021067

15004 20613994900412 | 2016120083 61000 20613994846604 2016090237 62000 20613994846642 | 2017021068

15004 20613994900412 | 2016120448 61000 20613994846604 2016090593 62000 20613994846642 | 2017030596

15004 20613994900412 | 2017040113 61000 20613994846604 2016090594 62000 20613994846642 | 201703C104

25009 20613994918608 | 2016090217 61000 20613994846604 2016091409 62000 20613994846642 | 2017040147







