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AKTUALISIERTE
DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Covidien Emprint™ Percutaneous Antennas mit Thermosphere™ Technologie

Riickruf — Medtronic Referenz: FA781

Z. Hd.: Risk Management Director, Interventional Radiology Director, O.R. Materials Management

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde

Mit diesem Schreiben mdchten wir lhnen mitteilen, dass unsere Mitteilung vom August 2017 bezlglich
des freiwilligen Rickrufs bestimmter Produktionschargen der Covidien Emprint™ Percutaneous
Antennas mit Thermosphere™ Technologie durch Medtronic aktualisiert wurde.

Dem Ruckruf wurden weitere Chargen der unten aufgelisteten drei Artikelnummern hinzugeftigt. Eine
Liste der zusatzlich betroffenen Produkte finden Sie in Anlage A dieses Schreibens.

Problembeschreibung:
Diese Erganzung unseres freiwilligen Riickrufs wird infolge von sieben (7) Kundenberichten

durchgefihrt, die auf eine Ablésung der Keramik-Trokarspitze der Emprint™ Ablationsantenne vom
Antennenschaft im Verlauf von Patienteneingriffen hinweisen. Durch das Ablésen der Spitze wahrend
des Eingriffs kann es passieren, dass ein Fremdkorper zuriickbleibt, der ein Infektionsrisiko darstellt. In
finf Kundenberichten wurde angegeben, dass die Trokarspitze wahrend des Ersteingriffs nicht
geborgen wurde. Patienten mit einer im Kérper verbliebenen Keramik-Trokarspitze missen von
ihrem Betreuungsteam auf Anzeichen und Symptome einer Infektion Gberwacht werden.
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Dieser freiwillige Ruckruf betrifft nur die in Anhang A aufgelisteten Artikelcodes und

Chargennummern.
Artikelnummer Produktbeschreibung Betroffene
Chargen

CA15L2 Emprint™ Percutaneous Antenna mit Thermosphere™

Technologie — verstarkte Antenne, kurz (15 cm)
CA20L2 Emprint™ Percutaneous Antenna mit Thermosphere™

Technologie — verstarkte Antenne, Standard (20 cm) Siehe Anlage A
CA30L2 Emprint™ Percutaneous Antenna mit Thermosphere™

Technologie — verstarkte Antenne, lang (30 cm)

Erforderliche Massnahmen:
1. Bitte sondern Sie umgehend die betroffenen, in Anlage A aufgefiihrten Artikelcodes und Chargen
aus und verwenden Sie diese Produkte nicht mehr.

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

3. Wenn Sie die in Anlage A aufgefiihrten Emprint™ Percutaneous Antennas mit Thermosphere™
Technologie vertrieben haben, leiten Sie die Informationen in diesem Schreiben bitte unverziiglich
an die Empfanger weiter.

4. Fullen Sie das Ricksendeformular zu zurtickgerufenen Produkten aus, auch wenn Sie keinen
Bestand mehr davon haben.
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Swissmedic —das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten. Bitte bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen
auf. Wir bitten Sie darum, Medtronic zu informieren, wenn Qualitdtsprobleme oder unerwiinschte
Ereignisse auftreten.

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

Mit freundlichen Griissen

Medtronic (Schweiz) AG
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Anlage A

Liste der betroffenen Chargen fiir die aktualisierte Massnahme

Artikelnummer | Beschreibung Betroffene Chargen
S7HG002X S7JG011X S7KG039X S7MG020X S8CG019PX
S7HGO003X S7JG033LX | S7TKG040X S7MG021X S8CG022PX
S7HGOO05KX | S7JG034X S7KG042X S7MGO022PX | S8CG025X
S7HGO06KX | S7JG035X S7LG001X S7MG023PX | SBDG014LX
S7HGO022LX | S7JG041LX | S7LG002X S7MG024X S8DGO015LX
Emprint™ Percutaneous Antenna | S7THGO023LX | S7JG042LX | S7LG0O06X S7MG025X S8DGO16LX
CA15L2 mit Thermosphere™ Technologie | S7THG024LX | S7JG043LX | S7LG0O11X S7MGO026X S8DGO17LX
—verstérkte Antenne, kurz (15cm) | S7THG025LX | S7JG044LX | S7LG012X | S8AGO01X | S8DG018LX
S7HGO029LX | S7JG045LX | S7TMGOO0O8LX | S8AG002X S8DG024X
S7HG040X S7JG046LX | STMGO09LX | S8AGO11X S8DG027X
S7HG041X S7JG047LX | S7TMGO011X S8AG013X S8EG005X
S7HG045X S7KG023LX | S7TMGO012X S8CG004X S8EG009X
S7HG049X S7KG029X S7MG014X S8CG010X S8EG010X
S7JG007X S7KG033X S7MG018X S8CG017X S8EG011X
S7HGO01PX | S7THGO39LX | S7TKGO0O9LX | S7MGO017PX | S8CG018X
Emprint™ Percutaneous Antenna S7HGO004KX | S7THGO042LX | S7TKGO10LX | S7TMG029X S8CG023X
mit Thermosphere™ Technologie S7HGO10KX | S7THG043X S7KG041X S8BG0O01X S8DG019LX
CA20L2 « S7HGO011KX | S7JG006X S7KG043X S8BG002X S8DG020LX
—verstarkte Antenne, Standard
(20 cm) S7HGO012KX | S7JG0O10X S7LG003X S8BG006X S8DG021LX
S7HGO30LX | S7JG013X S7LG004X S8CG001X S8DG022LX
S7HGO31LX | S7JG014X S7MG003X S8CG008LX | S8DG023X
S7HGO035LX | S7TKGO08LX | S7TMG004LX | S8CG0O09X S8DG025X
Emprint™ Percutaneous Antenna S7HGO07KX | S7THGO033LX | S7JG012X S7MGO010LX | S8CG002X
. . S7HGO08KX | S7THGO034LX | S7TKGO12LX | S7TMG019X S8DGO01X
CA30L2 mit Thermosphere™ Technologie
_verstirkte Antenne, lang (30 cm) S7HGO09KX | S7JGO08LX | S7KG038QX | S8BG004X S8DG026X
S7HGO032LX | S7JGO09X S7LG009X S8BGO05X S8EG004X
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Anlage B
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Bestdtigungsformular

FA781
Phase ll

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

Kundeninformation

MedtronicKontaktinformation

Name: An: Medtronic (Schweiz) AG
Ort:

Abholadresse (bitte ausfiillen): Adresse:

Abteilung: Talstrasse 9

Strasse: 3053 Munchenbuchsee

PLZ und Ort: Schweiz

Kontaktperson a. d. Abholstelle:
Offnungszeiten:

Telefon:
Fax: Fax: +41 318680199
E-Mail: E-Mail: team.assistants@medtronic.com

Bitte vervollstidndigen 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

Kastchen ankreuzen:

kein Bestand | ]

Chargennummer

Artikelnummer (REF) (LOT)

Anzahl der Produkte
(Angabe ob Stk. oder VPE)

Rechnungs- od. Bestell-
nummer (falls vorhanden)

Informationen zur Abholung:
Anzahl der Versandkartons zur Riicksendung:

Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie die Kenntnisnahme und den Erhalt dieser Sicherheitsinformation, sowie die

Uberpriifung Ihres Bestandes.

Name (in Druckbuchstaben): Unterschrift:

Gewicht: [ ]< 45kg HE 45kg

Datum:

Wichtige Hinweise:

« Bitte senden Sie das ausgefiilite Formular innerhalb von 10 Tagen an die oben genannte Faxnummer oder E-Mail-

Adresse zuriick.

« Bittefiillen 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 zuriick bevor Sie die Rlicksendedokumente erhalten haben.
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