Medtronic

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu
Produkty do dr6g oddechowych Covidien DAR™

Wycofanie
Czerwiec 2021r.
Nr referencyjny Medtronic: FA975 faza Il

Szanowni Panstwo,

W nastepstwie pilnego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu, ktére firma Medtronic wydata
w kwietniu 2021 r., firma Medtronic ogtasza obecnie wycofanie z rynku w Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG)
okreslonych partii produkcyjnych produktéw do drég oddechowych Covidien DAR™.

Opis problemu:
Firma Medtronic zakonczyta dochodzenie w sprawie potencjalnych odchylen w procesach sterylizacji tlenkiem etylenu

przeprowadzanych przez firme Steril Milano, bytego dostawce naszych ustug sterylizacji produktéw do drég oddechowych
DAR™. Firma Medtronic przeanalizowata dostepne dane dotyczace sterylizacji i przeprowadzita testy przydatnosci
na partiach produkcyjnych, dla ktérych dane byty dostepne. Nasza analiza wykazata, ze nie byto problemoéw z jakoscig partii
produkcyjnych, dla ktérych dostepne byly dane. Tam, gdzie dane nie byty dostepne dla naszego dochodzenia, doszlismy
do wniosku, ze te konkretne partie produkcyjne zostang dobrowolnie wycofane.

Wycofanie produktow dotyczy kodow i numerdw partii produktéw poddanych kwarantannie w zaktadach klienta
w EOG+CH+TR+Wielkiej Brytanii zgodnie z komunikatem firmy Medtronic z kwietnia 2021 r. Wycofywane produkty nie majg
stwierdzonych problemoéw z jakoscig. Firma Medtronic kontynuuje wspétprace z odpowiednig jednostkg notyfikowang
i wiasciwymi organami w EOG+CH+TR+Wielkiej Brytanii w celu dokonania przegladu wynikéw naszego dochodzenia i analizy
partii wycofywanych z rynku EOG+CH+TR+Wielkiej Brytanii.

Klienciw EOG +CH + TR + Wielkiej Brytanii sg proszeni o zwrot wszystkich produktéw znajdujgcych sie obecnie w kwarantannie.

Wymagane dziatania:
1. Nalezy natychmiast zwréci¢ do firmy Medtronic wszystkie pozostate produkty poddane obecnie kwarantannie w wyniku
pilnego komunikatu dotyczgcego stosowania produktu z kwietnia 2021 r.
2. Wszystkie nieuzywane produkty z objetych kodem pozycji i partii muszg zostac zwrocone.
3. Jesdlirozprowadzites$(-tas) produkty do drég oddechowych DAR™, nalezy niezwioczne przekazac¢ informacje zawarte w tym
liscie do tych odbiorcéw.
4. Wypetnij formularz weryfikacji zwrotu, nawet jesli nie masz zapasow.

Klient z zapasami Klient bez zapasow Gdzie wystac¢ wypetniony formularz
Prosimy o wypetnienie w catosci zatagczonego
. formularza weryfikacji zwrotu. . .
Zakupiony ’ ) - " . Wypetniony formularz e-mailem lub
. . Po otrzymaniu formularza dziat obstugi klientafirmy | Wypetnij formularzizaznacz .
bezposrednio od . Lo i e w faksem na adres kontaktowy Medtronic
) Medtronic skontaktuje sig¢ z Panstwem w celu pole ,brak zapaséw )
Medtronic } h . podany w formularzu weryfikacyjnym.
zorganizowania zwrotu produktéw. Otrzymasz
kredyt za nieuzywane urzadzenia, ktére zwrocisz
. Wypetnij wszystkie pola w formularzu i skontaktuj . . Wypetniony for_mularz e-mailem Iu.b
Zakupiony od . . ) e Wypetnij formularzi zaznacz faksem do swojego Dystrybutoraina
sie bezposrednio z dystrybutorem, aby umoéwic sie e w .
dystrybutora pole ,brak zapasow adres kontaktowy firmy Medtronic
na zwrot produktu. .
podany w formularzu weryfikacyjnym.
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Informacje dodatkowe:
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 sie ta sprawa. W przypadku pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic
pod nr tel. 887 877 539

niem,

Dawid Tomporowski
Sales Manager Poland, Respiratory & Monitoring Solutions
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Identyfikacja wadliwego produktu
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Wypetnij ten formularz i zwré¢ go do firmy Medtronic, nawet jesli nie masz zapaséow, ktorych to dotyczy
[Prosze wstawic date wystania formularza]

FORMULARZ WERYFIKACJI ZWROTU
FA975 faza ll: Produkty do drog oddechowych Covidien DAR™

Dane kontaktowe klienta Dane kontaktowe Medtronic
Nazwa szpitala: Do: Renata Kaminska
Covidien/Medtronic Numer konta:

Adres konta: Adres:

Ulica: Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Kod pocztowy: Ul. Polna 11

Miasto: 00-633 Warszawa
Departament:

Osoba kontaktowa w punkcie odbioru:

Godziny otwarcia:

Nazwisko osoby wypetniajacej ten formularz:

Telefon: Telefon: +48 691992133
Faks: Faks: +48 22 465 69 52
E-mail: E-mail: rs.regulatorypoland@medtronic.com

Prosze podacilosc produktu, ktérego dotyczy ten problem, w Panstwa placéwce, jesli posiadacie Panstwo brak zapasow,
prosze zaznaczyc ponizsze pole.
Brak inwentarza (zaznacz): (]

Faktura lub nota
wysytkowa (jesli jest
dostepna)

llos¢ (szt. lub skrzynie)

Kod produktu Prosze okresli¢

Numer partii

Informacje dla kuriera:

Liczba paczek do odebrania:

Liczba paczek o wadze powyzej 45 kg:

Podpisujac ten formularz, potwierdzam, ze przeczytatem(-tam) i zrozumiatem(-tam) komunikat firmy Medtronic dotyczacy
produktéw do drég oddechowych Covidien DAR™ z datg czerwiec 2021 r.

Zgadzam sie rowniez na dalsze rozpowszechnianie i przekazywanie tych waznych informacji z tego listu tym, ktorym
rozestatem(-tam) jakiekolwiek produkty do drég oddechowych Covidien DAR™ wymienione w tym liscie.

Imie i nazwisko: (czytelnie) Podpis: Data:

e Przeslij ten formularz faksem lub e-mailem z powrotem do Medtronic w ciggu 10 dni, korzystajgc z danych
kontaktowych podanych na gérze tego formularza.

e Dziat obstugi klienta skontaktuje sie z Tobg bezposrednio w celu zorganizowania zwrotu produktow, ktérych dotyczy
problem, i zostanie przyznany kredyt za zwrocone produkty.

® Prosimy nie odsyta¢ towardow przed otrzymaniem dokumentacji zwrotu.
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