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Dezember 2018 

AKTUALISIERTE 

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION 

Covidien Emprint™ Percutaneous Antennas mit Thermosphere™ Technologie 

Rückruf – Medtronic Referenz: FA781 

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

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde 

Mit diesem Schreiben möchten wir Ihnen mitteilen, dass unsere Mitteilung vom August 2017 bezüglich 
des freiwilligen Rückrufs bestimmter Produktionschargen der Covidien Emprint™ Percutaneous 
Antennas mit Thermosphere™ Technologie durch Medtronic aktualisiert wurde. 

Dem Rückruf wurden weitere Chargen der unten aufgelisteten drei Artikelnummern hinzugefügt. Eine 
Liste der zusätzlich betroffenen Produkte finden Sie in Anlage A dieses Schreibens. 

Problembeschreibung: 
Diese Ergänzung unseres freiwilligen Rückrufs wird infolge von sieben (7) Kundenberichten 
durchgeführt, die auf eine Ablösung der Keramik-Trokarspitze der Emprint™ Ablationsantenne vom 
Antennenschaft im Verlauf von Patienteneingriffen hinweisen. Durch das Ablösen der Spitze während 
des Eingriffs kann es passieren, dass ein Fremdkörper zurückbleibt, der ein Infektionsrisiko darstellt. In 
fünf Kundenberichten wurde angegeben, dass die Trokarspitze während des Ersteingriffs nicht 
geborgen wurde. Patienten mit einer im Körper verbliebenen Keramik-Trokarspitze müssen von 
ihrem Betreuungsteam auf Anzeichen und Symptome einer Infektion überwacht werden. 
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Dieser freiwillige Rückruf betrifft nur die in Anhang A aufgelisteten Artikelcodes und 
Chargennummern. 

Artikelnummer Produktbeschreibung 
Betroffene 

Chargen 

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

Siehe Anlage A CA20L2 
Emprint™ Percutaneous Antenna mit Thermosphere™ 
Technologie – verstärkte Antenne, Standard (20 cm) 

CA30L2 
Emprint™ Percutaneous Antenna mit Thermosphere™ 
Technologie – verstärkte Antenne, lang (30 cm) 

Erforderliche Massnahmen: 
1. Bitte sondern Sie umgehend die betroffenen, in Anlage A aufgeführten Artikelcodes und Chargen

aus und verwenden Sie diese Produkte nicht mehr. 
2. Senden Sie die betroffenen Produkte bitte wie nachfolgend beschrieben an uns zurück. 
3. Wenn Sie die in Anlage A aufgeführten Emprint™ Percutaneous Antennas mit Thermosphere™

Technologie vertrieben haben, leiten Sie die Informationen in diesem Schreiben bitte unverzüglich
an die Empfänger weiter.

4. Füllen Sie das Rücksendeformular zu zurückgerufenen Produkten aus, auch wenn Sie keinen 
Bestand mehr davon haben. 

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. Für die Rückgabe 
nicht verwendeter Produkte 
erhalten Sie eine Gutschrift. 

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. 

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. 
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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 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 
Liste der betroffenen Chargen für die aktualisierte Massnahme 

Artikelnummer Beschreibung Betroffene Chargen 

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

S7HG002X S7JG011X S7KG039X S7MG020X S8CG019PX 
S7HG003X S7JG033LX S7KG040X S7MG021X S8CG022PX 
S7HG005KX S7JG034X S7KG042X S7MG022PX S8CG025X 
S7HG006KX S7JG035X S7LG001X S7MG023PX S8DG014LX 
S7HG022LX S7JG041LX S7LG002X S7MG024X S8DG015LX 
S7HG023LX S7JG042LX S7LG006X S7MG025X S8DG016LX 
S7HG024LX S7JG043LX S7LG011X S7MG026X S8DG017LX 
S7HG025LX S7JG044LX S7LG012X S8AG001X S8DG018LX 
S7HG029LX S7JG045LX S7MG008LX S8AG002X S8DG024X 
S7HG040X S7JG046LX S7MG009LX S8AG011X S8DG027X 
S7HG041X S7JG047LX S7MG011X S8AG013X S8EG005X 
S7HG045X S7KG023LX S7MG012X S8CG004X S8EG009X 
S7HG049X S7KG029X S7MG014X S8CG010X S8EG010X 
S7JG007X S7KG033X S7MG018X S8CG017X S8EG011X 

CA20L2 

Emprint™ Percutaneous Antenna 
mit Thermosphere™ Technologie 

– verstärkte Antenne, Standard 
(20 cm)

S7HG001PX S7HG039LX S7KG009LX S7MG017PX S8CG018X 
S7HG004KX S7HG042LX S7KG010LX S7MG029X S8CG023X 
S7HG010KX S7HG043X S7KG041X S8BG001X S8DG019LX 
S7HG011KX S7JG006X S7KG043X S8BG002X S8DG020LX 
S7HG012KX S7JG010X S7LG003X S8BG006X S8DG021LX 
S7HG030LX S7JG013X S7LG004X S8CG001X S8DG022LX 
S7HG031LX S7JG014X S7MG003X S8CG008LX S8DG023X 
S7HG035LX S7KG008LX S7MG004LX S8CG009X S8DG025X 

CA30L2 
Emprint™ Percutaneous Antenna 
mit Thermosphere™ Technologie 
– verstärkte Antenne, lang (30 cm)

S7HG007KX S7HG033LX S7JG012X S7MG010LX S8CG002X 
S7HG008KX S7HG034LX S7KG012LX S7MG019X S8DG001X 
S7HG009KX S7JG008LX S7KG038QX S8BG004X S8DG026X 
S7HG032LX S7JG009X S7LG009X S8BG005X S8EG004X 
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Anlage B 

Artikelnummer 

Hier 
aufgedruckte 
Chargennummer 
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FA781 
Phase II 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: team.assistants@medtronic.com 

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. 
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