Vigtig produktinformation
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Kundemeddelelse

April 2021
Medtronic-reference FA975

Kaere kunde

Formalet med dette brev er at underrette dig om vigtig produktinformation for visse produktionspartier af Medtronic's
Covidien DAR™-luftvejsprodukter.

Problembeskrivelse:

Medtronic blev underrettet af vores leverandgr af steriliseringstjenester, |l o™ potentielle afvigelser fra
validerede parametre for sterilisering af etylenoxid. Afvigelserne pavirker visse produktionspartier af Medtronic's
Covidien DAR™-|uftvejsprodukter og opstod mellem marts 2018 og februar 2021. Nogle af disse pavirkede partier blev
distribueret til din virksomhed.

Disse afvigelser blev gennemgaet i cirkulzerer fra det italienske sundhedsministerium dateret den 11. marts og den 30.
marts 2021. | henhold til cirkuleeret fra den 30. marts 2021 underretter Medtronic kunder, der har modtaget potentielt
pavirkede partier, og anmoder om, at partierne bliver sat i karantaene og opbevaret hos kunden, indtil der kommer
yderligere instrukser fra Medtronic.

Pavirkede partier, som er inden for Medtronics kontrol, er blevet sat i karantaene, og steriliseringsaktiviteter med [ ]

I <r ophart.

Den samlede pavirkning af afvigelserne bliver stadig undersagt, og Medtronic analyserer data for at vurdere, om der er
opnaet sterilisering pa trods af afvigelserne. Vi samarbejder med vores underrettede organisation og de kompetente
myndigheder om at gennemga vores fremgangsmade og finde ud af, om partier, der er sat i karantaene, kan blive frigivet,
hvis der er tilstraekkelige tilgaengelige data. Medtronic er klar over, at et tilstrackkeligt udbud af disse anordninger er meget
vigtige i forbindelse med pandemien, og vi arbejder pa at identificere I@sninger.

Denne produktinformation pavirker kun de varekoder og partinumre, som er anfgrt i bilag A.

Handlinger, som du skal udfere:
1. Seet omgaende varekoder med tilknyttede partinumre, som er anfertibilag A, i karanteene, og undlad at anvende dem.
2. Hvis du har videregivet de anordninger, der er anfgrt i bilag A, skal du omgaende videresende oplysningerne fra dette brev
til de padgaeldende modtagere.

Handlinger, der udfores af Medtronic:
1. Medtronic undersgger steriliseringsposterne for pavirkede produktionspartier for at afggre, om der er opnaet sterilisering
pa trods af afvigelserne.
2. Medtronic kommunikerer med pavirkede kunder vedrgrende konklusionen i vores unders@gelse, nar den er feerdig, og

vejleder om, hvad kunderne skal ggre med de anordninger, der er sat i karantaene som fglge af denne produktinformation.

Medtronic har underrettet den kompetente myndighed i Danmark om denne handling.
Vibeklager enhver ulejlighed, som dette matte medfare. Vi er fast besluttede pa at sikre patientsikkerheden og saetter pris pa

din hurtige reaktion pa denne sag. Hvis du har eventuelle spgrgsmal til denne meddelelse, skal du kontakte din lokale
Medtronic-repraesentant pa Miia Argue Miia.j.argue@medtronic.com 26771364
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Med venlig hilsen

Kenneth Martin Osbaeck

Nordic & BeNeLux Connect.MeSM Remote Sales Manager
PM & RI | Medical Surgical

Mobile +45 2672 6881

kenneth.osbaeck@medtronic.com
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Medtronic

Identifikation af bergrt produkt
Varekode
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Bilag A

Oversigt over pavirkede koder og partier

Attachment A of FSN
- affected codes & lo
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