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Postovani,

Svrha je ovog dopisa obavijestiti Vas da je tvrtka Medtronic pokrenula povlacenje odredenih proizvodnih serija jednokratnih lopatica
MAC 2 za laringoskop McGRATH™. Povladenje je uslijedilo nakon Sto je zaprimljeno Sest (6) prituzbi na losu kvalitetu slike i
zamagljenu i/ili zamucenu sliku na zaslonu video laringoskopa McGRATH™ tijekom uporabe predmetnih MAC 2 lopatica. U prijavama
se navodi odlaganije lije¢enja do pronalaska alternativnog proizvoda i/ili ozljeda tkiva zbog visestrukih pokusaja intubacije. Dobili ste

ovaj dopis jer evidencija tvrtke Medtronic pokazuje da su Vam isporuceni potencijalno sporni uredaiji.

Opis problema:
Nasa istraga navedenih prijava korisnika utvrdila je pogresku u proizvodniji koja je dovela do neucinkovite primjene sredstva protiv
magljenja na lopaticama. Neucinkovita primjena premaza protiv magljenja moze dovesti do stvaranja kondenzacije na lopatici tijekom

uporabe, §to rezultira zamucéenom ili nejasnom slikom na zaslonu video laringoskopa.

Rizik po zdravlje:

Zamucena ili nejasna slika na zaslonu video laringoskopa tijekom uporabe moze dovesti do produljenja postupka intubacije, sto
potencijalno moze rezultirati hipoksijom i/ili zatajenjem disanja mada tvrtka Medtronic nije zaprimila prijave o tim nuspojavama. Pored
toga, zamucena ili nejasna snimka na zaslonu video laringoskopa moze rezultirati visestrukim pokusajima intubacije, $to potencijalno

povedava rizik od ozljede oralnog tkiva i/ili krvarenja.

Upravljanje pacijentima:
Jednokratnu lopaticu MAC 2 za video laringoskop McGRATH™ koja je pogodena ovim problemom lije¢nik ¢e prepoznati na pocetku
laringoskopije, nakon stavljanja lopatice u pacijentova usta. U tom slucaju potrebna je zamjenska lopatica za dovr$etak postupka

intubacije. Ne postoje dodatne preporuke koje bi se trebale primijeniti za lije¢enje pacijenata kod kojih su koritene sporne lopatice.
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Mjere koje treba poduzeti:
e  Stavite u karantenu sve neiskoristene proizvode iz spornih serija jednokratnih lopatica MAC 2 za laringoskop McGRATH™.
Pogledajte prilog A - smjernice za identificiranje potencijalno spornih proizvoda.
e Vratite sve neiskoriStene proizvode iz spornih serija u svojem inventaru tvrtki Medtronic kako je opisano u Obrascu potvrde
kupca.
® Popunite priloZzeni Obrazac potvrde kupca i posaljite ga natrag ¢ak i ako nemate neiskoristene proizvode u inventaru.
e Proslijedite ovu obavijest svima koji trebaju biti obavjesteni o tome u Vasoj ustanovi ili u bilo kojoj ustanovi u koju su

preneseni ili distribuirani potencijalno sporni proizvodi iz naznacenih serija.

Dodatne informacije:

Tvrtka Medtronic je o ovoj radnji obavijestila nadlezno tijelo (HALMED) u vasoj zemlji.

Posveceni smo ocuvanju sigurnosti pacijenta i cijenimo $to éete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ispri¢avamo se zbog
neugodnosti koju Vam je ovo moglo uzrokovati. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom zastupniku tvrtke Medtronic na

sanyko@sanyko.hr ili na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviéeva 1c, 10000 Zagreb, Hrvatska.

S postovanjem,
MEOTRONIC ADRIATIC d.0.0.
Folnegoviéeva 1c

10000 ZAGREB 2

o

u.z. o=

P
Mirko Mindoljevi¢

Capital Equipment & Solutions Business Manager Adriatic West

mirko.mindoljevic@medtronic.com

Prilozi:
Prilog A: Identificiranje spornih proizvoda

Obrazac potvrde kupca
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E J covibien™  [REF[ 350-017-000

McGRATH™ MAC

Disposable
Laryngoscope Blade

Lame de laryngoscope jetable

Elnweg-Laryngoskop-5patel . Laryngoscoopspatel voor
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Prilog A:
IDENTIFICIRANJE POTENCIJALNO SPORNIH PROIZVODA

Locirajte podatke o proizvodu na etiketi proizvoda u svojem inventaru

Broj modela

Broj serije

E J covibien~ 350-084-000

McGRATH™ MAC

Disposable
Laryngoscope Blade

Lame de laryngoscope jetable

Elmweg-Laryngoskop-5patel . Laryngoscoopspatel voor

eenmallg gebrulk . Lama monousse per Enngoscoplo

- Hoja desechable de laringoscopho - Laryngosko pblad

for engangsbruk - Laryngoskopblad il engangsbrug

« Laryngoskopblad til engangsbruk - Kertakdyttinen

laryngoskooppllastain - Lamina descartavel para

lanngoscoplo - Lamina descartavel para larngoscoplo

« CYIHOPA30REIA KHHOK N2PHHrockona »— s e

B W E - Jednorarowa byzia lanyngoskopowa

- Jednordzova [Hce laryngoskopu - lednorazova lopatka

laryngoskopu - Laringoskopska Hica za enkratno uporabo

- Eldobhate larngoszkoppange « Avalompo yheosomEdTpo

Rapuryoakomion - Tek Kull znimbk Laringoskop Bleyd)

- CCTP#e 33 AAPMHTOCKDN 33 BRHOKPATH ynaTpefa - Lama

die laringoscop de unica folosinta - Ghekordselt asutatay

laringoskoobd keel . YR 5 524 §8]0[= «Vienkarting

laringoskopo meanté « Vienrelz lletojama lanngoskopa Bpstina
Jednukralna lopatica lanngoskopa - Laringoskopska Spatula

upatrebu « Bllakh L Sekall Pakal
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