Medtronic
Hitna sigurnosna obavijest

Covidien DAR™ = proizvodi za di$ni sustav
Povlaéenje

08. lipnja 2021.

Medtronic referenca: FA975 faza ll
Postovani,

u sklopu daljnjih aktivnosti koje se odnose na hitno sigurnosno upozorenje koje je tvrtka Medtronic izdala u travnju 2021.,
tvrtka Medtronic sada objavijuje poviacenje na trZistu Europskog gospodarskog prostora (EGP) za odredene proizvodne
lotove proizvoda za disni sustav Covidien DAR™,

Opis problema:

Tvrtka Medtronic zakljudila je istragu potencijalnih odstupanja u procesima sterilizacije etilen-oksidom koje je provela tvrtka
Steril Milano, nas bivii dobavlja¢ usluga sterilizacije proizvoda za digne putove DAR™., Tvrtka Medtronic analizirala je dostupne
podatke o sterilizaciji i provela testove validacije na proizvodnim lotovima za koje su podaci bili dostupni. NaSom analizom
zakljuCeno je da nije bilo problema s kvalitetom za proizvodne lotove za koje su bili dostupni podaci. U sluéaju kada podaci nisu
bili dostupni za nadu istragu, zakljucili smo da ¢emo te specifiéne proizvodne lotove dobrovoljno povudi.

Radnje poviacenja i opoziva utjecu na Sifre stavki i brojeve lota koji su odvojeni u izolaciju u objektima klijenta na podrugju
EGP+CH+TR+UK od obavijesti tvrtke Medtronic iz travnja 2021. Proizvodi koji se povla¢e nemaju identificiranih problema s
kvalitetom. Tvrtka Medtronic nastavlja raditi s nagim prijavljenim tijelom i nadleZnim tijelima na podruéju EGP+CH+TR+UK u
pregledu rezultata na3e istrage i analize lotova koji se povlace s trzista EGP+CH+TR+UK.

Od klijenata na podru¢ju EGP +CH+TR+UK traZi se da vrate sve proizvode koji su trenutacno odvojeni u izolaciju.

Potrebne radnje:
1. Odmah vratite tvrtki Medtronic sve preostale proizvode koji su trenuta¢no odvojeni u izolaciju u skladu s hithnom
sigurnosnom obavijesti iz travnja 2021.
2. Moraju se vratiti svi neiskoristeni proizvodi sa spornim Siframa i lotovima.
3. Ako ste distribuirali proizvode za didni sustav DAR™, odmah proslijedite informacije iz ovog dopisa primateljima uredaja.
4. Popunite Obrazac za potvrdu povrata €ak i ako nemate sporni proizvod u inventaru,

Dodatne informacije:
Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijestena je o ovoj radnji.
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IspriCavamo se zbog neugodnosti koju vam je ovo moglo uzrokovati. Posveceni smo ocuvanju sigurnosti pacijenta i cijenimo
Sto cete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja, obratite se svom zastupniku tvrtke
Medtronic na na: Senad Boji¢ - senad.bojic@medtronic.com, ili na Medtronic Adriatic d.o.0., Folnegoviceva 1c, 10000 Zagreb,
Hrvatska.

EpoRtaAm, MEDTRONIC ADRIATIC d.0.0.
Az . 7 Folnegoviceva 1c
Mirko Mindoljevié 10000 ZAGREB 2
Capital Equipment & Solutions Business Manager Adriatic West

Medtronic Adriatic d.o.o.
mirko.mindoljevic@medtronic.com

Stranicalod3




Medtronic

identifikacija spornih proizvoda
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Medtronic
OBRAZAC ZAPOTVRDU POVRATA

FA975 faza lI: Covidien DAR™ - proizvodi za disni sustav
Popunite ovaj obrazac i vratite ga tvrtki Medtronic ¢ak i ako nemate sporni proizvod u inventaru

08.06.2021
Podaci za kontakt klijenta Podaci za kontakt tvrtke Medtronic
Naziv bolnice: Primatelj: Medtronic Adriatic d.o.o. (Mario Barta)
Broj Covidien/Medtronic ra¢una:
Adresa raguna: Adresa:
Ulica:
Postanski broj: Folnegoviceva 1c
Gra_ci: 10000 Zagreb
Qdjel: Hrvatska
Osoba za kontakt na mjestu prikupljanja:
Radno vrijeme:
Ime osobe koja popunjava ovaj obrazac:
Telefon: Telefon: +385 1 5507 422
Faks: Faks: +385 1 4844 060
E-posta: E-posta: mario.barta@medtronic.com

Navedite koli¢inu spornog proizvoda u vasoj ustanovi, ako nemate proizvod u inventaru, oznadite kvadrati¢ u nastavku.
Bez proizvoda u inventaru (oznaéite): [ |

Faktura ili Koli¢ina (pojedinaéni
Sifra stavke otpremnica (ako Broj lota proizvodi ili kutije),
postoji) navedite

Informacije za dostavljaca:
Broj posiljki koje treba prikupiti:

Broj predmetnih posiljki koje suteze od 45 kg:

Potpisivanjem ovog obrasca potvrdujem da sam proéitao/la i razumio/razumjela dopis tvrtke Medtronic o proizvodima
za disni sustav Covidien DAR™ iz lipnja 2021.

Takoder pristajem na daljnju distribuciju i prijenos ovih vaZnih informacija iz ovog dopisa osobama kojima sam
distribuirao/la bilo koji proizvod za disni sustav Covidien DAR™ naveden u ovom dopisu.

Ime: (tiskanim slovima) Potpis: Datum:

e Posaljite ovajobrazac faksomilie-postom tvrtki Medtronic u roku od 10 dana pomodu podataka za kontakt navedenih
navrhu obrasca.

o Sluzba za klijente kontaktirat ¢e vas izravno radi organiziranja povrata spornih proizvoda i dobit ¢ete naknadu za
vracene proizvode.

e Robu ne $aljite prije nego Sto primite dokumentaciju za povrat.
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