Medtronic
Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Produkty do drog oddechowych Covidien DAR™

Powiadomienie klienta

Kwiecien 2021 r.
Nr referencyjny Medtronic FA975

Szanowni Pafistwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa o waznym komunikacie dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania
produktu dia niektérych partii produkcyjnych produktéw do drég oddechowych Medtronic’s Covidien DAR™,

Opis problemu:

Medtronic zostata poinformowana przez naszego dostawce ustug sterylizacyjnych, Steril Milano, o potencjalnych
odchyleniach od zatwierdzonych parametréw sterylizacji tlenkiem etylenu. Odchylenia dotyczg niektorych partii
produkcyjnych produktéw drég oddechowych Medtronic’s Covidien DAR™ i wystgpity migdzy marcem 2018 r. a lutym
2021 r. Niektdre z tych dotknietych odchyleniami partii zostaly rozprowadzone do Paristwa placowki.

Odchylenia te byly przedmiotem okélnikow wioskiego Ministerstwa Zdrowia, datowanych na 11 marca i 30 marca 2021
roku.  Zgodnie z okdlnikiem z 30 marca 2021 r. firma Medtronic powiadamia klientéw, ktérzy otrzymali potencjalnie
zagrozone partie produktéw i prosi o poddanie ich kwarantannie i przechowywanie w swoich placéwkach w oczekiwaniu
na dalsze zawiadomienia ze strony firmy Medtronic.

Dotknigte partie, ktére znajdujg sie pod kontrolg firmy Medtronic, zostaly poddane kwarantannie, a dziatania sterylizacyjne
prowadzone przez Steril Milano zostaty wsirzymane.

Petny wptyw odstepstw jest nadal badany, a firma Medtronic analizuje dane, aby oceni¢, czy sterylizacja zostata
osiggnigta pomimo tych odstepstw. Wspélpracujemy z naszg jednostkg notyfikowang i wiasciwymi organami w celu
dokonania przegladu naszego podejécia i sprawdzenia, czy partie poddane kwarantannie mogg zostaé¢ zwolnione, jesli
dostepne

sg wystarczajgce dane. Firma Medtronic jest $wiadoma, ze odpowiednie zaopatrzenie w te urzadzenia ma kluczowe
Znaczenie w czasie pandemii i pracuje nad znalezieniem rozwigzan,

Ten komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produkiu dotyczy tylko kodéw towaru i partii produkcyjnych
wymienionych w zatgczniku A.

Dziatanie, ktére nalezy podjaé:
1. Nalezy natychmiast podda¢ kwarantannie i zaprzesta¢ uzywania kodow produktéw wraz z powigzanymi numerami
partii wymienionych w zatgczniku A.
2. Jesli rozprowadzite§(<tas) urzgdzenia wymienione w zatgczniku A, nalezy niezwloczne przekazaé informacje zawarte
w tym liscie do tych odbiorcow.

Dziatanie podjgte przez firme Medtronic:
1. Firma Medtronic bada dokumentacje sterylizacii dla partii produkeyjnych, kiérych dotyczy problem, aby ustalié,
czy sterylizacja zostata osiggnieta pomimo tych odstepstw.
2. Po zakonczeniu dochodzenia firma Medtronic poinformuje zainteresowanych klientéw o jego wynikach oraz przekaze
wskazowki dotyczgce postepowania z urzgdzeniami poddanymi kwarantannie w zwigzku z niniejszym komunikatemn
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

O podjetym dziataniu Medtronic powiadomit wiasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszelkie wynikajgcego z tego powodu niedogodnosci. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i
prosimy

o pilne zajecie sig tg sprawa. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace tej komunikacji, prosimy o kontakt

z przedstawicielem firmy Medtronic.

Dawid Tomporowski
Sales Manager Poland, Respiratory & Monitoring Solutions
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Medtronic

Identyfikacja wadliwego produktu

Kod produktu

Numer partii
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Medtronic

Zatacznik A:

Przeglad dotknietych kodow i partii

Attachment A of FSN
- affected codes & lor
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