Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation

LigaSure™ Prazisionsdissektor mit Nanobeschichtung 20,6 mm-21cm
Artikelcode LF2019, bestimmte Chargennummern
Rickruf

Marz 2018

Medtronic Referenz: FA809

Mit diesem Schreiben méchten wir Sie dariiber informieren, dass Medtronic einen freiwilligen
Ruackruf von 4 Chargennummern des LigaSure™ Prazisionsdissektors mit Nanobeschichtung
20,6 mm—-21 cm, Modellnummer LF2019, durchfihrt.

Problembeschreibung:

Dieser freiwillige Rickruf wird durchgefuhrt, da die Moglichkeit besteht, dass die sterile
Verpackung beeintrachtigt ist. Die Verwendung von Produkten in diesem Zustand kann zu einem
erhdhten Infektionsrisiko fuhren. Es wurden bislang keine Infektionen in Verbindung mit diesem
Problem berichtet. Der freiwillige Ruckruf betrifft nur die nachfolgend aufgelisteten Artikelcodes
und Chargennummern.

Artikelcode Artikelbeschreibung Betroffene
Chargen

LF2019 LigaSure™ 72550127X
Prazisionsdissektor

LF2019 LigaSure™ 72770140X
Prazisionsdissektor

LF2019 LigaSure™ 72770141X
Prazisionsdissektor

LF2019 LigaSure™ 73000048X
Prazisionsdissektor




Aus den Unterlagen von Medtronic geht hervor, dass eventuell betroffene Produkte zwischen
November 2017 und Februar 2018 an lhre Einrichtung versandt wurden. Wir bitten Sie, alle nicht
verwendeten betroffenen Produkte in Inrem Bestand auszusondern und zuriickzusenden. Nicht
verwendete Produkte der betroffenen Chargen sollten wie in Anhang A beschrieben
zurickgegeben werden.

Kundenmaf3nahmen:
1. Bitte sondern Sie die betroffenen Produkte aus und verwenden Sie diese nicht mehr.
2. Senden Sie die betroffenen Produkte bitte wie nachfolgend beschrieben an uns zurtick.
3. Fullen Sie das Riicksendeformular zu zurtickgerufenen Produkten aus, auch wenn Sie keinen
Bestand mehr davon haben.

Diese Mitteilung ist an alle Personen weiterzuleiten, die in Ihrer Organisation lber dieses Problem
informiert sein mussen, oder an jede Organisation, an die potenziell betroffene Produkte
weitergegeben wurden. Bitte bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen auf.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern die durch diese Maltnahme entstehenden Unannehmlichkeiten. Wir sind der
Patientensicherheit verpflichtet und danken Ihnen fiir die Aufmerksamkeit, die Sie dieser
MaRnahme entgegenbringen. Sollten Sie Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Medtronic Reprasentanten.

Medtronic (Schweiz) AG



Anhang A: Riickgabehinweise

Kunden mit Bestand

Kunden ohne
Bestand

Empfénger des ausgefiillten
Formulars

Direkt von

Medtronic gekauft

Fullen Sie das beigefuigte
Rickgabe-
Bestatigungsformular bitte
vollstandig aus.

Nach Erhalt lhres Formulars
wird Sie der Kundendienst von
Medtronic kontaktieren, um
die Riicksendung lhrer
Produkte zu organisieren. Fiir
die Riickgabe nicht
verwendeter Produkte
erhalten Sie eine Gutschrift.

Flllen Sie das
Formular aus
und kreuzen Sie
das Kastchen
,,Kein Bestand”
an.

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

Von einem
Héndler gekauft

Fillen Sie alle Felder des
Formulars aus und wenden
Sie sich fir Anweisungen zur
Riicksendung der Produkte
direkt an lhren Handler.

Fillen Sie das
Formular aus
und kreuzen Sie
das Kastchen
,,Kein Bestand”
an.

Senden Sie das ausgefiillte Formular
per E-Mail oder Fax an lhren Handler
und an die auf dem
Bestatigungsformular angegebene
Kontaktperson bei Medtronic.




Medtronic

Bestatigungsformular

LigaSure™ Prazisionsdissektor mit Nanobeschichtung 20,6 mm-21 cm
Artikelcode LF2019
Betroffene Chargen 72550127X, 72770140X, 72770141X, 73000048X

FA809

Mérz 2018

MedtronicKontaktinformation

Kontaktperson a. d. Abholstelle:
Offnungszeiten:

Name: An: Medtronic (Schweiz) AG
Ort:

Abholadresse (bitte ausfiillen): Adresse:

Abteilung: Talstrasse 9

Strasse: 3053 Minchenbuchsee

PLZ und Ort: Schweiz

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

Bitte vervollstindigen 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

Kéastchen ankreuzen:
kein Bestand [_]
. Chargennummer Rechnungs- od. Bestell- Anzahl der Produkte
e G (LOT) nummer (falls vorhanden) |  (Angabe ob Stk. oder VPE)

Informationen zur Abholung:
Anzahl der Versandkartons zur Riicksendung:

Gewicht: [ ] <45kg

[]>45kg

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

Uberpriifung lhres Bestandes.

Name (in Druckbuchstaben): Unterschrift:

Datum:

Wichtige Hinweise:

« Bitte senden Sie das ausgefiillte 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 Riicksendedokumente erhalten haben.





