Medtronic

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
Covidien Endo GIA™ Articulating Loading Units.

Mai 2018
Medtronic Referenz: FA816

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

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir lhnen mitteilen, dass Medtronic bestimmte Produktionschargen seiner
Covidien Endo GIA™ Articulating Loading Units freiwillig zurtickruft.

Problembeschreibung:

Dieser freiwillige Ruckruf wird durchgefiihrt, da die Méglichkeit besteht, dass bei einem Gerét die
Schlittenkomponente fehlt. Diese ist fiir die Abgabe der Klammern verantwortlich. Ohne diese Komponente
werden keine Klammern abgegeben. Bei der Verwendung eines Produktes mit diesem Fehler wird méglicherweise
bei der Trennung von Gewebe keine Klammerreihe gebildet, was zu Blutungen oder zur Leckage von Lumeninhalt
fihren kann. Medtronic wurden bisher vier Verletzungen in Verbindung mit diesem Problem gemeldet.

Dieser freiwillige Rlickruf betrifft nur die in Anlage A.

Medtronic fordert Sie auf, die Verwendung der betroffenen Produkte im Anlage A unverziglich einzustellen. Bitte
sondern Sie alle ungebrauchten Produkte der aufgelisteten Produktcodes und Chargen aus und senden Sie sie
zurick. Nicht verwendete Produkte der betroffenen Artikelcodes und Chargen sollten wie im nachfolgenden
Abschnitt ,Erforderliche Massnahmen” beschrieben zuriickgegeben werden. Wenn Sie die in Anlage A
aufgeflinrten Endo GIA™-Gerate vertrieben haben, leiten Sie die Informationen in diesem Schreiben bitte
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unverzuglich an die Empfanger weiter. Alle nicht verwendeten Produkte der betroffenen Produktcodes und

Chargen miissen zuriickgesendet werden.

Erforderliche Massnahmen:

1. Bitte stellen Sie die Verwendung sofort ein und sondern Sie die in Anlage A aufgelisteten Produktcodes und

Chargen aus.

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

3. Fullen Sie das Riickgabe- Bestatigungsformular auch dann aus, wenn Sie keinen Bestand mehr davon haben.

Kunden mit Bestand

Kunden ohne
Bestand

Empfinger des
ausgefiillten Formulars

Fullen Sie das beigefiigte
Ruckgabe-Bestatigungsformular
bitte vollstandig aus. Nach Erhalt
Ihres Formulars wird Sie der

Fullen Sie das

Senden Sie das ausgefiilite
Formular per E-Mail oder

Handler gekauft

sich fir Anweisungen zur
Rucksendung der Produkte direkt
an lhren Handler.

kreuzen Sie das
Kastchen ,Kein
Bestand” an.

Direkt von . . Formular aus und Fax an die auf dem
] Kundendienst von Medtronic . o
Medtronic , , kreuzen Sie das Bestatigungsformular
kontaktieren, um die . .
gekauft . Kastchen ,Kein angegebene
Ricksendung lIhrer Produkte zu . .
L R Bestand” an. Kontaktperson bei
organisieren. Fur die Rlickgabe .
. Medtronic.
nicht verwendeter Produkte
erhalten Sie eine Gutschrift.
Senden Sie das ausgefiillte
Formular per E-Mail oder
Fallen Sie alle Felder des Fallen Sie das pert
. Fax an Ihren Handler und
. Formulars aus und wenden Sie Formular aus und .
Von einem an die auf dem

Bestatigungsformular
angegebene
Kontaktperson bei
Medtronic.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut wurde bereits Uber diese Massnahme informiert. Bitte

bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen auf.

Wir bitten Sie darum, Medtronic zu informieren, wenn Qualitatsprobleme oder unerwiinschte Ereignisse auftreten.
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Wir bedauern die durch diese Massnahme entstehenden Unannehmlichkeiten. Wir sind der Patientensicherheit
verpflichtet und danken Ihnen fiir die Aufmerksamkeit, die Sie dieser Massnahme entgegenbringen. Sollten Sie
Fragen zu diesem Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an lhren Medtronic Reprasentanten.

Freundliche Grisse

Medtronic (Schweiz) AG
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Anlage A
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Item Code Item Description Affected Lots
030450 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|[N7L0306KX |N8B0724KX [N8C1303KRX
Loading Unit 30mm-2.0mm N7M0221KX [N8C0958KX
N7L0071KX |N7M0464KX [N8A1014KX
N7L0527KX |N7M0786KX [N8B0304KX
030451 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|N7L0792KX |N8A0154KX |N8C0830KX
Loading Unit 30mm - 2.5mm N7L0914KX |N8A0553KX [N8C0847KRX
N7L1014KX |[N8A0850KX [N8C0848KRX
N7L1159KX
030452 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|N7L0191KX [N8B0234KX |[N8C0147KX
Loading Unit 30mm - 3.5mm N7M0944KX
N7K1146KX |N7M0O509KX [N8A0434KX
N7L0355KX |[N7M0520KX |N8A0435KX
030454 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|N7L1119KX [N7M0521KX [N8B0487KX
Loading Unit 45mm - 2.5mm N7M0088KX |[N8A0312KRX |N8C0026KX
N7M0343KX |N8A0360KX |[N8C0119KX
N7M0477KRX|N8A0433KX |N8C0630KX
N7F0576KX |[N7M0383KX |N8A0324KX
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating N7L0032KX IN7MOS8AKX |NBAO477KRX
030455 . . N7L0239KX [N7M0696KX |N8A0O551KX
Loading Unit 45mm-3.5mm
N7L0519KX |N8A0036KX |N8C0357KX
N7M0104KX
N7D0492KRX [N7L0699KX |N8A0213KX
030457 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|N7F0518KX [N7L0732KX |N8B0002KX
Loading Unit 60mm -2.5mm N7F0651KX |[N7L1043KX |N8C0429KX
N7L0270KX
N7F0631KX |N7M0646KX [N8B0O099KX
N7L0117KX [N7M0740KX |N8C0O008KX
N7L0397KX [N7M0972KX |N8C0205KX
030458 Endo.GIATM.Auto Suture™ Universal Articulating m;tg;::ii E:ﬁg;:ii Ezgggiiii
Loading Unit 60mm - 3.5mm
N7L0911KX [N8A0679KX |N8C0O758KX
N7L1075KX |[N8A0910KX |N8C0795KX
N7M0067KX |N8A0961KX [N8C1284KRX
N7M0314KX |[N8B0054KX
Endo GIA™ 30mm Gray Curved Tip Articulating
EGIASOCTAV Vascular Reload with Tri-Staple™ Technology N7GO756KX
Endo GIA™ 30mm Gray Articulating Vascular
EGIA30AV Reload with Tri-Staple™ Technology N7GO757KX
Endo GIA™ 45mm Gray Curved Tip Articulating
EGIA45CTAV Vascular Reload with Tri-Staple™ Technology N7GO796KX
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Medtronic

Bestdtigungsformular
Covidien Endo GIA™ Articulating Loading Units

Betroffen Artikel- und LOT-Nummern gemaR Anhang A des Kundenschreibens

FA816

MedtronicKontaktinformation

Kontaktperson a. d. Abholstelle:
Offnungszeiten:

Name: An: Medtronic (Schweiz) AG
Ort:

Abholadresse (bitte ausfiillen): Adresse:

Abteilung: Talstrasse 9

Strasse: 3053 Miinchenbuchsee

PLZ und Ort: Schweiz

Telefon:
Fax: Fax: +41 31868 01 99
E-Mail: E-Mail: team.assistants@medtronic.com

Bitte vervolistédndigen 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)

Rechnungs- od. Bestell-
nummer (falls vorhanden)

Anzahl der Produkte
(Angabe ob Stk. oder VPE)

Informationen zur Abholung:
Anzahl der Versandkartons zur Ricksendung:

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

Uberprifung Ihres Bestandes.

Name (in Druckbuchstaben): Unterschrift:

Gewicht: [ ]< 45kg

Datum:

[]> 45kg

Bitte beachten Sie die Hinweise auf Seite 2.

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.
o Falls Sie noch Bestand haben, wird Sie unser Kundenservice kontaktieren, um die Abholung und gegebenenfalls

Gutschrift oder Austausch der Produkte zu organisieren.
o Bitten senden Sie keine Produkte zuriick bevor Sie die Riicksendedokumente erhalten haben.
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