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Münchenbuchsee, 18. August 2017 

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION 
Covidien EmprintTM perkutane Antenne mit ThermosphereTM Technologie 

Rückruf – Medtronic Referenz: FA781 

Z. Hd.: Risk Management Director und O.R. Materials Management 

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde 

Mit diesem Schreiben möchten wir Sie darüber informieren, dass Medtronic den freiwilligen Rückruf 
aller Covidien Emprint™ perkutanen Antennen mit Thermosphere™ Technologie gestartet hat. 

Problembeschreibung: 

Diese Korrekturmassnahme wird infolge von sechs (6) Kundenberichten durchgeführt, die auf 
eine Ablösung der Keramik-Trokarspitze der Emprint™ Ablationsantenne vom Nadelschaft nach 
der Ablation hinweisen. Die Ablösung der Keramik-Trokarspitze kann dazu führen, dass diese im 
Patienten verbleibt und so eine latente Migrationsgefahr und ein potenzielles Risiko für eine 
Schädigung des umliegenden Gewebes nach sich zieht. In vier Kundenberichten wurde 
angegeben, dass die Trokarspitze nicht geborgen wurde. 
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Diese Korrekturmassnahme betrifft nur die unten aufgelisteten Artikelnummern und Chargen. 

Medtronic bittet Sie darum, alle verbleibenden Bestände mit den oben angegebenen Artikel- und 
Chargennummern auszusondern. Nicht verwendete Produkte der betroffenen Artikelnummern 
sollten wie im nachfolgenden Abschnitt „Erforderliche Massnahmen“ beschrieben 
zurückgegeben werden. Wenn Sie Covidien Emprint™ perkutane Antennen, die von dieser 
Korrekturmassnahme betroffen sind, an andere Personen oder Einrichtungen geliefert haben, 
leiten Sie die Informationen dieses Schreibens bitte möglichst schnell an jene Empfänger weiter. 
Alle betroffenen Einheiten müssen zurückgesandt werden. 

Erforderliche Massnahmen: 

1. Sondern Sie die Produkte der oben aufgelisteten betroffenen Artikelnummern und Chargen bitte 
aus und verwenden Sie diese Produkte nicht mehr. 

2. Senden Sie die betroffenen Produkte bitte wie nachfolgend beschrieben an uns zurück. 

Kunden mit Bestand Kunden ohne 
Bestand 

Empfänger des ausgefüllten 
Formulars 

Direkt von 
Medtronic 
gekauft 

Füllen Sie das beigefügte 
Rückgabe-Bestätigungsformular 
bitte vollständig aus. 

Nach Erhalt Ihres Formulars wird 
Sie der Kundendienst von 
Medtronic kontaktieren, um die 
Rücksendung Ihrer Produkte zu 
organisieren.  

Füllen Sie das 
Formular aus und 
kreuzen Sie das 
Kästchen „Kein 
Bestand“ an. 

Senden Sie das ausgefüllte Formular 
per E-Mail oder Fax an die auf dem 
Bestätigungsformular angegebene 
Kontaktperson bei Medtronic. 

Artikel-
nummer 

Produktbeschreibung Artikel-
nummer 

Produktbeschreibung Chargen-
nummern 
beginnend 

mit 

Verfalls-
datum 

CA15L1 
Emprint™ perkutane Antenne 
mit Thermosphere™ 
Technologie, kurz (15 cm) 

CA15L2 
Emprint™ perkutane Antenne 
mit Thermosphere™ 
Technologie – verstärkte 
Antenne, kurz (15 cm) 

S5L 
bis S7G 

November 
2017       bis 

Juli 2019 CA20L1 
Emprint™ perkutane Antenne 
mit Thermosphere™ 
Technologie, Standard (20 cm) 

CA20L2 
Emprint™ perkutane Antenne 
mit Thermosphere™ 
Technologie – verstärkte 
Antenne, Standard (20 cm) 

CA30L1 
Emprint™ perkutane Antenne 
mit Thermosphere™ 
Technologie, lang (30 cm) 

CA30L2 
Emprint™ perkutane Antenne 
mit Thermosphere™ 
Technologie – verstärkte 
Antenne, lang (30 cm) 
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Von einem 
Händler 
gekauft 

Füllen Sie alle Felder des 
Formulars aus und wenden Sie 
sich für Anweisungen zur 
Rücksendung der Produkte direkt 
an Ihren Händler.       

Füllen Sie das 
Formular aus und 
kreuzen Sie das 
Kästchen „Kein 
Bestand“ an. 

Senden Sie das ausgefüllte Formular 
per E-Mail oder Fax an Ihren Händler 
und an die auf dem 
Bestätigungsformular angegebene 
Kontaktperson bei Medtronic. 

Swissmedic – das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden 
Sicherheitsinformation erhalten. Zur Gewährleistung der Wirksamkeit der Korrekturmassnahme 
achten Sie bitte darauf, dass diese Mitteilung und die diesbezüglichen Massnahmen für einen 
entsprechenden Zeitraum beachtet und ausgeführt werden. Wir bitten Sie darum, Medtronic zu 
informieren, wenn Qualitätsprobleme oder unerwünschte Ereignisse auftreten. 

Wir bedauern die entstandenen Unannehmlichkeiten. Wenn Sie diesbezügliche Fragen oder Bedenken 
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Medtronic-Vertreter. 

Mit freundlichen Grüssen 

Medtronic (Schweiz) AG 
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Anlage A 



 

1/1 

FA781 
Bestätigungsformular 

Covidien Emprint™ perkutane Antenne mit Thermosphere™ Technologie  
(Liste der betroffenen Modelle und Chargen sind im Informationsschreiben.) 

 

 

Kundeninformation Medtronic Kontaktinformation 
Name:  
Ort:  

An:  Medtronic (Schweiz) AG 

Abholadresse (bitte ausfüllen): 
Abteilung:  

Strasse: 

PLZ und Ort: 

Kontaktperson a. d. Abholstelle:  

Öffnungszeiten: 

Adresse: 
Talstrasse 9 
3053 Münchenbuchsee 
Schweiz 

Telefon:  

Fax:   Fax:  +41 31 868 01 99  

E-Mail:   E-Mail: cs.mitg@medtronic.ch  
 

Bitte vervollständigen Sie die untenstehende Tabelle mit den noch vorhandenen betroffenen Produkten.  
Falls Sie keine betroffenen Produkte auf Lager haben, geben Sie uns dies bitte bekannt, indem Sie das folgende 
Kästchen ankreuzen: 
 
kein Bestand  

 
 

Artikelnummer (REF) 
Chargennummer  

(LOT) 
Rechnungs- od. Bestell- 

nummer (falls vorhanden) 
Anzahl der Produkte 
(Angabe ob Stk. oder VPE) 

    

    

    

    

    
 

Informationen zur Abholung: 
Anzahl der Versandkartons zur Rücksendung:                               Gewicht:   < 45kg  > 45kg 

 

 

Mit Ihrer Unterschrift bestätigen Sie die Kenntnisnahme und den Erhalt dieser Sicherheitsinformation, sowie die 
Überprüfung Ihres Bestandes. 

 
Name (in Druckbuchstaben): Unterschrift: Datum: 

                                                                                                                                                                                                                                  

       

Wichtige Hinweise: 
• Bitte senden Sie das ausgefüllte Formular innerhalb von 10 Tagen an die oben genannte Faxnummer  oder E-Mail-

Adresse zurück. 
• Bitte füllen Sie dieses Formular auch aus, wenn Sie keine betroffene Ware im Bestand haben. 
• Falls Sie noch Bestand haben, wird Sie unser Kundenservice kontaktieren, um die Abholung und gegebenenfalls 

Gutschrift oder Austausch der Produkte zu organisieren. 
• Bitten senden Sie keine Produkte zurück bevor Sie die Rücksendedokumente erhalten haben. 

 18  . August 2017 
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