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Hea klient!

Selle kirja eesmérk on teavitada teid Medtronic's Covidien DAR™-i hingamisteede toodete teatud tootmispartiisid
puudutavast olulisest valdkonna ohutusteatisest.

Probleemi kirjeldus:

Meie steriliseerimisteenuste pakkuja Steril Milano teavitas Medtronic voimalikud kdrvalekalletest etlleenoksiidiga
steriliseerimise valideeritud parameetritest. Korvalekalded mojutavad Medtronic's Covidien DAR™-i hingamisteede
toodete teatud tootmispartiisid ja need leidsid aset ajavahemikus marts 2018 kuni veebruar 2021. Moned neist mojutatud
partiidest muldi edasi teie ettevottele.

Nende korvalekallete kohta kirjutas Itaalia tervishoiuministeerium 11. martsi ja 30. martsi 2021. aasta ringkirjades.
Vastavalt 30. martsi 2021. aasta ringkirjale teavitab Medtronic neid kliente, kes on saanud neilt véimalikult m&jutatud
partiisid, ja palub partiide karantiini paigutamist ja klientide rajatises hoiundamist kuni ettevottelt Medtronic tdiendava
teatise saamiseni.

Ettevotte Medtronic kontrolli all olevad mdojutatud partiid on karantiini pandud ja steriliseerimine Steril Milanoga on
I6petatud.

Korvalekallete taieliku moju uurimine jatkub ja Medtronic analtisib andmeid, et hinnata, kas steriliseerimine on
korvalekalletest hoolimata saavutatud. Vaatame koost66s oma teavitatud asutuse ja padevate asutustega labi oma
lahenemisviisi ja selle, kas karantiinis olevaid partiisid voib vabastada, kui andmeid on piisavalt. Medtronic on teadlik, et
pandeemia ajal on nende seadmete tarne kriitilise téhtsusega ja me té6tame lahenduste leidmise nimel.

See valdkonna ohutusteatis mojutab ainult lisas A loetletud tootekoode ja partiinumbreid.

Mida peate tegema:
1. Pange lisas A loetletud seotud partiinumbritega ja tootekoodidega seadmed karantiini ning Idpetage nende kasutamine.
2. Kui olete lisas C loetletud seadmeid edasi mlilinud, edastage palun selle kirja teave viivitamata nendele adressaatidele.

Mida teeb Medtronic:
1. Medtronic uurib mojutatud tootmispartiide steriliseerimiskirjeid, et teha kindlaks, kas steriliseerimine on kdrvalekalletest
hoolimata saavutatud.
2. Medtronic suhtleb méjutatud klientidega meie uurimise leidude osas, kui see on I16pule jdudnud, ja annab juhiseid selle kohta,

mida kliendid peavad selle valdkonna ohuteatise tottu karantiinis olevate seadmetega tegema.

Medtronic on sellest tegevusest teavitanud teie riigi pddevat asutust.
Vabandame voimalike tekkivate ebamugavuste eest. Oleme puhendunud patsientide ohutuse tagamisele ja hindame teie kiiret

tegutsemist selles kiisimuses. Kui teil on selle kirja kohta kiisimusi, votke Ghendust oma Medtronicu esindajaga telefoninumbril
<XXXX>.
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