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Labdien!

Sis véstules mérkis ir informét Js par svarigu operativu droduma pazinojumu, kas attiecas uz noteiktdm Medtronic's
Covidien DAR™ elpcelu izstradajumu razosanas partijam.

Problémas apraksts
Masu sterilizacijas pakalpojumu nodrosinatajs uznémums “Steril Milano” informé&ja Medtronic, par iesp&jamam novirzém

no apstiprinatajiem sterilizéSanas ar etiléna oksidu parametriem. Novirzes ietekmé noteiktas Medtronic’'s Covidien DAR™
elpceluizstradajumurazosanas partijas, un tas radusas laikaintervala no 2018. gada martalidz 2021. gada februarim. Dazas
no S§im ietekmétajam partijam ir piegadatas Jusu iestadei.

Informacija par $im novirzém bija ietverta Italijas Veselibas ministrijas 2021. gada 11. marta un 30. marta apkartraksta.
Saskana ar 2021.gada 30.marta apkartrakstu uznémums Medtronic informé klientus, kuri ir sanémusi iespé&jami
ietekmétas partijas, un ltdz $is partijas nogadat karantina un glabat tas sava iestade, lidz ir sanemta sikaka informacija no
Medtronic.

letekmétas partijas, kuras ir Medtronic ricibg, ir nogadatas karantina, un Steril Milano sterilizacijas pakalpojumu sniegSana
ir partraukta.

Viss novirzu ietekmes apjoms vél aizvien tiek noskaidrots, bet Medtronic analizé datus, lai novertétu, vai sterilizacija ir
iegUta neatkarigi no novirzém. Més sadarbojamies ar musu pilnvaroto iestadi un uzraudzibas institucijam, lai parskatitu
muUsu pieeju un to, vai karantina esosas partijas varétu tikt atbrivotas ja ir pieejami pietiekami dati. Uznémums Medtronic
apzinas, ka So ieri¢u atbilstoSa piegade pandémijas laika ir kritiska, un més mekléjam risinajumus.

Sis Operativais dro$uma pazinojums attiecas tikai uz pre¢u kodiem un partijas numuriem, kas noraditi A pielikuma.

Veicamie pasakumi
1. Nekavéjoties nogadajiet karantina un partrauciet lietot prec¢u kodus ar attiecigajiem partijas numuriem, kas ir noraditi
A pielikuma.
2. Ja Jus esat izplatijusi A pielikuma noraditas ierices, lidzu, nekavéjoties nododiet talak Saja véstulé ietverto informaciju Siem
sanémeéjiem.

Medtronic veiktie pasakumi
1. Medtronic analizé iesaistito razoSanas partiju sterilizacijas ierakstus, lai noteiktu, vai sterilizacija ir iegUta neatkarigi no
novirzém.
2. Kad izmekléSana bls pabeigta, Medtronic sazinasies ar attiecigajiem klientiem par noskaidrotajiem faktiem un sniegs

noradijumus, kas klientiem jadara ar iericém, kas nogadatas karantina saistiba ar So Operativo droSuma pazinojumu.

Medtronic ir informéjis Valsts kompetento iestadi par Siem pasakumiem.
Més atvainojamies par visam Sis problémas raditajam neértibam. Més esam apnémusies garantét pacientu drosibu un

pateicamies par tulitéju reagésanu uz So problému. Ja Jums ir jautajumi par So tému, ludzu, sazinieties ar vietéjo Medtronic
parstavi: talr. <XXXX>.

Ar cienu
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A pielikums

letekméto kodu un partiju parskats
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