Medtronic
Hitna sigurnosna obavijest

Covidien DAR™ = proizvodi za di$ni sustav
Obavijest korisnicima

23.04, 2021
Medtronic referenca FA975

Postovani,

svrha ovog dopisa je pruzanje vazne hitne sigurnosne obavijesti za odredene lotove proizvodnje za proizvode za disni sustav
Medtronic's Covidien DAR™.

Opis problema:
Medtronic je zaprimio obavijest od svojeg dobavljaca usluga sterilizacije, tvrtke Steril Milano, o potencijalnim odstupanjima od

potvrdenih parametara za sterilizaciju etilen-oksidom. Odstupanja utje¢u na odredene lotove proizvodnje proizvoda disnih
sustava Medtronic's Covidien DAR™ i javila su se izmedu oZujka 2018. i veljace 2021. Neki od tih spornih lotova distribuirani su u
vasu ustanovu.

Ta odstupanja bila su tema okruZnica talijanskog Ministarstva zdravstva od 11. oZujka i 30. oZujka 2021. U skladu s okruznicom od
30. ozujka 2021., Medtronic obavjestava klijente koji su dobili potencijaino sporne lotove te traZi da se lotovi izoliraju i uvaju u
ustanovi do sljedece obavijesti tvrtke Medtronic.

Spornilotovi proizvoda unutar kontrole tvrtke Medtronic su izolirani, a aktivnosti sterilizacije s tvrtkom Steril Milano su prekinute.

Potpuni utjecaj odstupanja jo$ uvijek se istraZuje te Medtronic analizira podatke kako bi se procijenilo je li sterilizacija postignuta
unatod odstupanjima. Suradujemo s nadim prijavijenim tijelom i nadleZnim agencijama kako bismo revidirali nas pristup i odludili
mogu li se lotoviiz izolacije osloboditi ako je dostupno dovoljno podataka. Tvrtka Medtronic je svjesna da je adekvatna opskrba ovih
proizvoda od kriti¢ne vaznosti tijekom pandemije i radimo na identifikaciji rjeSenja.

Ova hitna sigurnosna obavijest odnosi se samo na Sifre i brojeve lota navedene u Prilogu A.

Radnje koje morate poduzeti:
1. Odmah izdvojite i povucite iz upotrebe Sifre stavki/proizvoda s pridruzenim brojevima lota navedene u Prilogu A.
2. Ako ste distribuirali proizvode koji su navedeni u Prilogu A, odmah proslijedite informacije iz ovog dopisa primateljima
proizvoda.

Radnje koje poduzima Medtronic:
1. Medtronic istraZzuje zapise o sterilizaciji za sporne lotove proizvodnje kako bi se procijenilo je li sterilizacija postignuta unatoc

odstupanjima.
2. Medtronic ¢e obavijestiti s ovim povezane klijente o nasoj istrazi kada se zavrsii pruziti smjernice o tome 3to klijenti trebaju

napraviti s proizvodima izoliranim zbog ove hitne sigurnosne obavijesti.

Hrvatska Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) obavijeStena je o ovoj radnji.

Ispri¢avamo se zbog neugodnosti koju vam je ovo maglo uzrokovati. Posveceni smo oc¢uvanju sigurnosti pacijenta i cijenimo §to
¢ete odmah posvetiti pozornost ovom problemu. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovim dopisom, obratite se lokalnom
zastupniku tvrtke Medtronic na: Senad Boji¢ - senad.bojic@medtronic.com, ili na Medtronic Adriatic d.o.o., Folnegoviceva 1c,
10000 Zagreb, Hrvatska.

heSesTm, MEDTRONIC ADRIATIC d.0.0.
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Medtronic

Identifikacija spornih proizvoda

Sifra stavke
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Medtronic

Prilog A

Pregled spornih kodova i lotova proizvoda
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