Medtronic

AKTUALISIERUNG des Kundenbriefs
zur Dringenden Sicherheitsinformation vom Mai 2019
Einweg-Ladeeinheiten fiir chirurgische Endo GIA™ Klammergerite,

intelligente Tri-Staple™ 2.0 Magazine und Einséatze
Rickruf

Juni 2019
Medtronic Referenz: FA868
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,
bitte finden Sie auf den folgenden Seiten den aktualisierten Kundenbrief.
3 Anderungen wurden an dem Kundenbrief vorgenommen:
1. EGIA45AVM ist nicht mehr gelistet im Anhang A (die dort genannten Chargen sind

nicht vom Rickruf betroffen - diese wurden aber auch nicht von Medtronic an
Kunden in der Schweiz ausgeliefert.)

2. Die Reihenfolge der Chargennummern im Anhang A (Seite 3 bis 6) ist nun
alphabetisch geordnet (die genannten Chargen unterscheiden sich jedoch nicht von
der friiheren Version des Briefes)

3. Die betroffenen KIT-Artikel-Nummern und Chargennummern auf Seite 7 sind neu
hinzugekommen (jene, die in der vorigen Version genannt waren, sind nicht in der
Schweiz vertrieben worden)

Mit freundlichen GriiRen

Medtronic (Schweiz) AG



Medtronic

Dringende Sicherheitsinformation

Einweg-Ladeeinheiten fiir chirurgische Endo GIA™ Klammergerite,
intelligente Tri-Staple™ 2.0 Magazine und Einséitze
Rickruf
Juni 2019
Medtronic Referenz: FA868

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir Ihnen mitteilen, dass Medtronic bestimmte
Produktionschargen seiner Einweg-Ladeeinheiten fir chirurgische Endo GIA™ Klammergerate
sowie seiner intelligenten Tri-Staple™ 2.0 Magazine und Einsatze freiwillig zurlickruft.

Problembeschreibung:

Dieser freiwillige Rickruf wird durchgefiihrt, da die Moglichkeit besteht, dass einer der zwei
Stiftkomponenten, die die Buindigkeit der Instrumentenbranchen gewahrleisten, fehlen kénnte. Die
betroffenen Produkte wurden zwischen April 2014 und April 2019 vertrieben. Bei Verwendung
eines Produkts ohne Stift kann es zu einer unvollstédndigen Klammeranordnung kommen, die
potenziell zu Blutungen, Anastomoseninsuffizienz, Bauchfellentziindung oder Pneumothorax und
folglich zu einer moglichen Infektion und/oder Sepsis fiihren kann. Dieses potenzielle Problem
wurde bei Qualitatspriufungen wahrend des Herstellungsprozesses in der Produktionsstéatte
festgestellt. Um dieses Problem zu beheben, wurden Verbesserungen des Herstellungsprozesses
implementiert. Es wurden bislang keine bestatigten Beschwerdefalle in Verbindung mit diesem
Problem gemeldet.

Dieser freiwillige Rlckruf betrifft nur die in Anhang A aufgelisteten Artikelcodes und Chargen.

Erforderliche MaBnahmen:

1. Bitte sondern Sie die in Anhang A aufgefuhrten betroffenen Artikelcodes und Chargen
umgehend aus und verwenden Sie diese Produkte nicht mehr.

2. Senden Sie die betroffenen Produkte bitte wie nachfolgend beschrieben an uns zurick. Alle
nicht verwendeten Produkte der betroffenen Artikelnummern und Chargen miissen
zuriickgesendet werden.

3.  Wenn Sie die in Anhang A aufgefihrten Einweg-Ladeeinheiten fiir chirurgische Endo GIA™
Klammergerate, intelligenten Tri-Staple™ 2.0 Magazine und Einsatze vertrieben haben, leiten
Sie die Informationen in diesem Schreiben bitte unverziglich an die Empfanger weiter.

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

Kunden ohne
Bestand

Empfanger des
ausgefiillten
Formulars

Fillen Sie das beigefiuigte
Rickgabe-
Bestatigungsformular bitte
vollstandig aus.

Fullen Sie das

Senden Sie das
ausgefllte Formular
per E-Mail oder Fax an

Direkt v?n Nach Erhalt lhres Formulars Formular?us und die auf dem
Medtronic . : . kreuzen Sie das .
wird Sie der Kundendienst von . ; Bestatigungsformular
gekauft M . . . Kéastchen ,Kein
edtronic kontaktieren, um die Bestand" an angegebene
Ricksendung lhrer Produkte zu ) Kontaktperson bei
organisieren. Fur die Riickgabe Medtronic.
nicht verwendeter Produkte
erhalten Sie eine Gutschrift.
Senden Sie das
ausgefllte Formular
Fillen Sie alle Felder des Flllen Sie das per E-Mail oder Fax an
Von einem Formulars aus und wenden Sie | Formular aus und Ihren Handler und an
Héandler sich fur Anweisungen zur kreuzen Sie das die aufdem
gekauft Ricksendung der Produkte Kastchen ,Kein Bestatigungsformular
direkt an Ihren Handler. Bestand” an. angegebene
Kontaktperson bei
Medtronic.

Diese Mitteilung ist an alle Personen weiterzuleiten, die in Inrer Organisation Giber dieses Problem
informiert sein mussen, oder an jede Organisation, an die potenziell betroffene Produkte
weitergegeben wurden.

Swissmedic — das Schweizerische Heilmittelinstitut wurde bereits Gber diese MaRnahme
informiert. Bitte bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung in Ihren Unterlagen auf.

Wir bedauern die durch diese Mallnahme entstehenden Unannehmlichkeiten. Wir sind der
Patientensicherheit verpflichtet und danken Ihnen fiir die Aufmerksamkeit, die Sie dieser
MaRnahme entgegenbringen. Wenn Sie diesbeziigliche Fragen oder Bedenken haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Medtronic-Vertreter.

Mit freundlichen GrifRen
Medtronic (Schweiz) AG

Anlage: Anhang A: Liste der betroffenen Produkte
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Anhang A: Liste der betroffenen Produkte

Artikel Beschreibung Betroffene Charge
Endo GIA™ 30 mm N5A0871KX N7A0527KX N7E0441KX N8JO039KX N8J0527KX N8J0820KX
Articulating
EGIA30AMT Medium/Thick Reload
with Tri-Staple™
Technology
Endo GIA™ 45 mm N8LO401KY
Curved Tip Articulating
EGIA45CTAMT Medium/Thick Reload
with Tri-Staple™
Technology
Endo GIA™ 60 mm Extra | N6B0079KX N8A0029KX
Thick Black Articulating
EGIAGOAXT Reload with Tri-Staple™
Technology
Endo GIA™ 60 mm N8LO311KY N8MO0063KY
Curved Tip Articulating
EGIA60CTAMT Medium/Thick Reload
with Tri-Staple™
Technology
N6E0033UX N6LO687UX N7C0238X N8A0188X N8E0092X N8F0974X
Tri-Staple™ 2.0 N6H0768UX N6MO0399UX N7C0470X N8B0057X N8E0213X N8J0440X
Intelligent Reload for N6H0772UX N7A0018UX N7E0496X N8B0483X N8E0516X N8LO589Y
SIG30AMT use with Signia™ N6K0521UX N7A0213UX N7E1088X N8B0940X N8E1178X N8MO0529Y
stapling system 30 mm N6K0522UX N7A0401UX N7F0670X N8D0649X N8F0483X N9A0050Y
Medium/Thick N6KO667UX N7A0837UX N7H0962X N8DO0365X N8F0819X N9A0427Y
N6KO668UX N7B0787UX N7J0370X
N6E0176UX N6F0141UX N6F0342UX N6G0036UX N6J0436UX N6K1110UX
Tri-Staple™ 2.0 Black N6E0278UX N6F0142UX N6F0343UX N6G0037UX N6KO010UX N7C0111X
Intelligent Reload for N6E0584UX N6F0143UX N6F0436UX N6G0038UX N6K0372UX N7C0381X
SIG4A5AXT use with Signia™ N6E0587UX N6F0144UX N6G0033UX N6G0125UX N6K0415UX N7C0499X
stapling system 45 mm N6E0589UX N6F0340UX N6G0034UX N6G0744UX N6KO990UX N7C0611X
Extra Thick N6E0590UX N6F0341UX N6G0035UX N6H0757UX N6K0991UX N7D0303X
N6E0975UX
N6E0296UX N6MO608UX N7F1021X N7M0203X N8C0854X N8E1009X
Tri-Staple™ 2.0 Curved N6J1034UX N7A0414UX N7F1125X N7MO0759X N8D0508X NSE1028X
Tip Intelligent Reload N6J1035UX N7A0844UX N7H0540X N8A0152X N8D1062X N8J0178X
SIG45CTAMT for use with Signia™ N6J1036UX N7B0401UX N7H1065X N8A0404X N8E0561X N8MO0424Y
stapling system 45 mm N6LO007UX N7C0194X N7K0033X N8A0977X N8E0932X N8MO0530Y
Medium/Thick N6L0365UX N7E0781X N7K0564X N8B0943X N8E0989X N8MO0531Y
N6LO721UX N7F0551X N7L0401X N8C0165X NSE1006X
N6C0533UX N6F0047UX N6F0748UX N6G0486UX N6H0174UX N6K0970UX
N6C0582UX N6F0048UX N6F0758UX N6G0499UX N6H0298UX N6K1067UX
N6C0657UX N6F0049UX N6F0759UX N6G0784UX N6H0299UX N6L0152UX
, N6C0681UX N6F0050UX N6FO760UX N6G0785UX N6H0302UX N6MO0328UX
Tri-Staple™ 2.0 Black N6EO115UX | N6FO295UX | N6FO786UX | N6GO786UX | N6H0522UX | N7A0170UX
SIGEOAXT L:t:uigtin;zs:gzd for N6EO116UX | N6FO503UX | N6FO787UX | N6HO105UX | N6HO693UX | N7C0475X
stapling system 60 mm N6E0976UX N6F0504UX N6F0788UX N6H0106UX N6H0734UX N7C1091X
Extra Thick N6E0977UX N6F0505UX N6G0068UX N6H0107UX N6H0909UX N7C1092X
N6E0978UX N6F0506UX N6G0270UX N6H0155UX N6H0946UX N7D0104X
N6E0979UX N6F0507UX N6G0271UX N6H0156UX N6J0040UX N8A0087X
N6F0045UX N6F0508UX N6G0287UX N6H0157UX N6J0092UX N8D0035X
N6F0046UX N6F0509UX N6G0288UX N6H0173UX N6K0302UX N8D0225X
N6E0295UX N6MO607UX N7F1126X N8A0249X N8D0593X N8K0840Y
Tri-Staple™ 2.0 Curved N6H0576UX N7A0415UX N7G0444X N8A0655X N8D0907X N8LO166Y
Tip Intelligent Reload N6J1092UX N7C0112X N7H0047X N8B0455X N8E0015X N8L0436Y
SIG6OCTAMT for use with Signia™ N6K0230UX N7D1013X N7H1067X N8B0945X N8G0648X N8MO0845Y
stapling system 60 mm N6K0938UX N7E1089X N7J0175X N8CO757X N8J0764X N9A0204Y
Medium/Thick N6L0422URX | N7F0275X N7L0825X N8C1213X N8K0823KY N9B0455Y
N6LO777UX
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Anhang A: Liste der betroffenen Produkte

Artikel Beschreibung Betroffene Chargennummern
N4D0328KX | N5M0732KX | N6MO0263KX | N7HO012KX | N7L0431KX | N8DO142KX
N4D0338KX | N5MO741KX | N7A0293KX | N7HOL74KX | N7L0475KX | N8DO311KX
N4E0796KX | N6AO913KX | N7A0792KX | N7HO315KX | N7L0592KX | N8DO312KX
N4EO846KX | N6BO332KX | N7BO070KX | N7HO0347KX | N7LOS1IKX | N8D0394KX
N4E098OKX | N6CO462KX | N7BO125KX | N7HO419KX | N7LOS56KX | N8DO482KX
N4ELI018KX | N6D0388KX | N7BO154KX | N7HO470KX | N7LL004KX | N8DO483KX
N4EL059KX | N6DO474KX | N7BO177KX | N7HO520KX | N7LL098KX | N8DO536KX
N4EI173KX | N6DO506KX | N7B0885KX | N7HO569KX | N7MOL0OKX | N8DOS94KX
N4EI269KX | NGEOO78KX | N7BO905KX | N7HO712KX | N7MO132KX | N8DO647KX
N4E1654KX | NGEOO99KX | N7B0946KX | N7HO786KX | N7MOS06KX | N8DO69AKX
N4E1655KX | NGEOL17KX | N7CO387KX | N7HO0957KX | N7MO554KX | N8D1045KX
N4GO523KX | N6EO129KX | N7C0405KX | N7H1017KX | N7MO0589KX | N8D1067KX
N4G1541KX | NGEO366KX | N7C0442KX | N7H1057KX | N7MO0592KX | NSEOOSLKX
N4HO078KX | NGEO416KX | N7C0485KX | N7H1096KX | N7MO614KX | NSEO149KX
N4J0215KX | N6FOD39KX | N7CO517KX | N7H1141KX | N7MO0620KX | NS8EO201KX
N4J0250KX | N6FOO88KX | N7C0775KX | N7H1175KX | N7MO0778KX | N8E0233KX
N4J0271KX | N6FO156KX | N7CO812KX | N7H1187KX | N7MO0918KX | NSEO266KX
N4J1002KX | N6FO720KX | N7C0857KX | N7J0070KX | N7MO0967KX | N8EO321KX
N4J1217KX | N6FO780KX | N7CO899KX | N7J0099KX | N7ML000KX | NS8EO378KX
N4J1247KX | N6FOS16KX | N7C0927KX | N7J0135KX | NS8AOOG5KX | NSEO431KX
N4K1465KX | N6GOD99KX | N7C0977KX | N7J0174KX | N8AO203KX | NSEO435KX
N4MO0921KX | N6GO139KX | N7C1014KX | N7J0483KX | N8AO38OKX | NSEO498KX
N5B0285KX | N6GO191KX | N7DO10LKX | N7J0508KX | N8AO381KX | NS8EOS567KX
N5B0340KX | N6GO198KX | N7DO135KX | N7J0550KX | N8AO772KX | NS8EO612KX
NSBO417KX | N6GO213KX | N7DO182KX | N7J0636KX | N8AO9GOKX | NSEO659KX
NSB0484KX | N6G0243KX | N7D0226KX | N7J0692KX | N8AL1028KX | NSEO69IIKX
N5BO680KX | N6GO280KX | N7D0247KX | N7J0858KX | NS8ALOSO0KX | NS8EO700KX
N5SD0467KX | NGHOL68KX | N7D0264KX | N7J0897KX | NS8AL099KX | NS8EO725KX
" o NSD0497KX | N6HO0247KX | N7DO416KX | N7J1014KX | NSAL119KX | NS8FO094KX
E“d;’.G'A hz.‘skm"; Aj‘C?';““% N5DOS50KX | N6HO0291KX | N7D0473KX | N7J1155KX | N8BO114KX | N8FO183KX
EGIASSAMT g:pl':,r:gcﬁnoﬁz;a with Tri- N5DO609KX | N6H0327KX | N7D0495KX | N7KOOO8KX | N8BO137KX | NBFO258KX
NSDO660KX | N6HO370KX | N7D0538KX | N7KOO85KX | N8BO204KX | N8FO307KX
N5DO0736KX | N6HO0433KX | N7D0S91KX | N7KOO87KX | N8BO571KX | N8FO335KX
NSDO765KX | N6HO456KX | N7D0918KX | N7KO154KX | N8BOG41KX | N8FO347KX
NSDI008KX | N6HO466KX | N7D0945KX | N7K0225KX | N8BOG66KX | N8FO383KX
NSEO068KX | N6HO792KX | N7E0372KX | N7K0270KX | N8BO709KX | N8FO428KX
NSEO143KX | N6HO827KX | N7E0518KX | N7K0272KX | N8BO769KX | N8FO482KX
NSE0297KX | N6JO152KX | N7E0565KX | N7K0303KX | N8BOSOSKX | N8FO658KX
NSE0727KX | N6JO185KX | N7EO610KX | N7K0307KX | N8BO84OKX | N8FOG69ILKX
NSEO756KX | N6J0243KX | N7E0920KX | N7KO400KX | N8BOSSSKX | N8FO773KX
NSFO096KX | N6J0476KX | N7E0962KX | N7KO443KX | N8BO9OSKX | NS8FOS58KX
NSF1223KX | N6KO160KX | N7F0093KX | N7KOS00KX | N8BO958KX | N8FOS79KX
NSF1382KX | N6KO209KX | N7FO094KX | N7KO544KX | N8BIOO9KX | N8FO921KX
N5G0244KX | N6KO251KX | N7FO186KX | N7KO562KX | N8B1034KX | N8FO976KX
N5G0320KX | N6K0293KX | N7F0224KX | N7KO711KX | N8B1048KX | NS8FLOLSKX
N5GO339KX | N6KO676KX | N7FO662KX | N7KO742KX | N8CO159KX | NSFLOA6KX
N5GO355KX | N6KO739KX | N7F0663KX | N7KO783KX | N8C0324KX | N8GOS71KX
N5GO405KX | N6KO774KX | N7FO696KX | N7KO821KX | N8CO340KX | N8GO9L1KX
N5GO414KX | N6KOS824KX | N7FO745KX | N7KO904KX | N8CO470KX | N8GO942KX
N5GOS09KX | N6KOS871KX | N7F0822KX | N7KO956KX | N8CO546KX | N8GO98OKX
N5G0868KX | N6K1137KX | N7FL019KX | N7K1052KX | N8CO589KX | N8HO683KX
NSJ1153KX | N6LOSOGKX | N7F1052KX | N7K1150KX | N8CO718KX | N8HO735KX
N5J1201KX | N6LOSLAKRX | N7F1139KX | N7KL181KX | N8CO777KX | N8HO759KX
N5J1233KX | N6LOSO9KX | N7GOOL6KX | N7K1183KX | N8CO779KX | N8JOSLIKX
NSKOO45KX | N6L0942KX | N7G0241KX | N7LO057KX | N8CO816KX | NBLOS95KY
NSKOOS9KX | N6L0944KX | N7G0279KX | N7LO0O91KX | N8C1338KX | N8MOL68KRY
NSKOL15KX | N6MOO65KX | N7GO498KX | N7L0132KX | N8C1339KX | N9AOG65KRY
N5SMO172KX | N6MO095KX | N7GO790KX | N7L0361KX | N8DO043KX | NOAO95AKRY
N5MO662KX | N6MO113KX | N7GO904KX | N7L0403KX | NSD0OO83KX | N9IBO348KY
NSMO693KX | N6MO134KX
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Anhang A: Liste der betroffenen Produkte

Artikel Beschreibung Betroffene Chargennummern
N4C1545KX | N5CO465KX | N5J0532KX | N6BOOSIKX | N6DO672KX | N7AQ131KX
N4C1718KX | N5CO639KX | N5J0572KX | N6BO10SKX | N6DO715KX | N7A0167KX
N4DO042KX | N5CO668KX | N5J0658KX | N6BO135KX | N6DO735KX | N7A0208KX
N4D0366KX | N5C0725KX | N5J0694KX | N6BO177KX | N6DO757KX | N7A0227KX
N4D0453KX | N5CO758KRX | N5J0775KX | N6BO219KX | N6DO796KX | N7AQ941KX
N4DO589KX | N5C0914KX | N5JO816KX | N6BO270KX | N6DOS30KX | N7BO024KX
N4DO605KX | N5C0986KX | N5J0966KX | N6B0323KX | N6DO903KX | N7BOL123KX
N4DO688KX | N5D0862KX | N5J1099KX | N6BO386KX | N6D0924KX | N7BO345KX
N4DO814KX | NSE0348KX | N5J1130KX | N6BO405KX | NGEOOO2KX | N7BOS9LKX
N4D0897KX | NSE1158KX | NSKO139KX | N6BO477KX | NGEOOG8KX | N7BO739KX
N4D1145KX | NSE1213KX | N5KO208KX | N6BOS04KX | NGEO244KX | N7C0275KX
N4EI383KX | NSE1245KX | NSKO308KX | N6BO541KX | NGEO287KX | N7C0332KX
N4EIS05KX | NSFO181KX | NSKO374KX | N6BO624KX | NGEO335KX | N7C0371KX
N4FOOO6KX | N5FO260KX | NSKO412KX | N6BO722KX | NGEO462KX | N7CO756KX
N4FOO76KX | N5FO330KX | N5KO420KX | N6BO746KX | NGEOS573KX | N7CO799KX
N4FO114KX | NSF0348KX | NSKO564KX | N6BO788KX | NGEOGOOKX | N7CO833KX
N4FO516KX | N5GOL14KX | NSKO595KX | N6BO852KX | NGEO652KX | N7C0959KX
N4FO695KX | N5GO154KX | N5KOG629KX | N6BO923KX | NGEOG9IKX | N7D0453KX
N4FO719KX | N5GO186KX | N5KO665KX | N6CO355KX | NG6FOO87KX | N7DO592KX
N4FO853KX | N5GO660KX | N5KO700KX | N6CO369KX | NG6FOL65KX | N7D0632KX
N4F0929KX | N5GO877KX | N5K0732KX | N6CO370KX | NG6FO211KX | N7DO69OKX
N4FO981KX | N5G0983KX | N5KO775KX | N6CO398KX | NG6FO232KX | N7DO744KX
N4F1092KX | N5GLO11KX | N5KO848KX | N6COS09KX | N6FO279KX | N7DO908KX
. N4F1159KX | N5GL122KX | N5KO895KX | N6CO524KX | N6FO307KX | N7D0949KX
Endo lG'A. 60 ”(;'." ik N4F1163KX | N5GL147KX | N5K0941KX | N6CO562KX | NGFO385KX | N7EQ043KX
EGIAGOAMT ::l':: dax;i '}"nes'ti’:l/e Thic NAF1331KX | N5G1248KX | N5KO992KX | N6COS89KX | NG6FO397KX | N7E0109KX
Technology N4F1383KX | N5SHOLI00KX | N5K1054KX | N6COS98KX | N6FO442KX | N7EQ148KX
N4F1450KX | N5HO226KX | N5LOS95KX | N6CO678KX | N6FO474KX | N7EQ188KX
N4F1542KX | N5HO250KX | N5LO673KRX | N6CO701KX | NG6FOS12KX | N7E0223KX
N4HO0432KX | N5HO481KX | N5LO746KX | N6CO737KX | NG6FO541KX | N7E0304KX
N4HO475KX | N5HO623KX | N5LOSO9KX | N6CO753KX | N6FO573KX | N7EQ605KX
N4HO503KX | N5HO676KX | N5MO088KX | N6COS0OKX | NG6FOG11KX | N7EQ726KX
N4J1170KX | N5HO730KX | N5MO150KX | N6CO841KX | NG6FO656KX | N7EO806KX
N4K0212KX | N5HO762KX | N5MO459KX | N6CO889KX | NGFOE59KX | N7EQ990KX
N4KO742KX | N5SHO838KX | N5MO491KX | N6CO913KX | N6FO705KX | N7FO061KX
N4KO757KX | N5HO949KX | N5MO536KX | N6CO938KX | N6FO935KX | N7FO157KX
N4KO835KX | N5SHO970KX | N5MO582KX | N6CO972KX | N6J0202KX | N7FO173KX
N4KOS70KX | N5SH0993KX | N5MO632KX | N6DO009KX | N6JO314KX | N7FO307KX
N4L0249KX | NSH1013KX | N5MO769KX | N6DO05IKX | N6J0364KX | N7FO370KX
N4LO315KX | N5SH1082KX | N5MO827KX | N6DOO70KX | N6KO742KX | N7FO500KX
N4MO982KX | NSHIL111KX | NGAOOO4KX | N6DO09IKX | N6LO523KX | N7FO589KX
N4M1062KX | NSH1I58KX | NG6AOD34KX | N6DOL6OKX | N6LO527KX | N7FO868KX
NSA0286KX | NSH1186KX | NGAODS6KX | N6DO18OKX | N6LOS56KX | N7FO903KX
NSA0345KX | NSH1216KX | N6AO124KX | N6D0230KX | N6LO634KX | N7F0923KX
NSA0364KX | N5J0220KX N6A0253KX | N6D0283KX | N6LO946KX | N7FO961KX
NSA1461KX | N5J0266KX N6AO255KX | N6D0285KX | N6MO329KX | N7FO964KX
NSBOO31KX | N5J0295KX N6AO428KX | N6D0334KX | N6MO556KX | N7GOO62KX
NSBO700KX | N5J0321KX N6AO520KX | N6D0376KX | N6MO698KX | N7G0209KX
NSBO757KX | N5JO418KX N6AD527KX | N6DO536KX | N6MO729KX | N7G0246KX
NSBO794KX | N5J0492KX N6BO028KX | N6DO580KX | N6MO737KX | N7G0287KX
NSBO856KX | N5JO512KX N6BO052KX | N6DO607KX | N7AOD86KX | N7GO661KX
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Anhang A: Liste der betroffenen Produkte

Artikel Beschreibung Betroffene Chargennummern
N7GO689KX__ | N8BOS53KX | N8GO983KX | N8JO723KX | NSLO234KY | NSMOBASKY
N7G0723KX__ | N8CO112KX | N8GI025KX | N8JO762KX | N8LO283KY | N9AOOI3KY
N7GO775KX__| N8CO638KX_ | NSHOO16KX | N8JO787KX | N8LO327KY | N9AO092KY
N7HO102KX__ | N8DO183KX | NSHOOS89KX | NSIOSIOKX | NBLO351KY | N9AO139KY
N7HO396KX | N8D0226KX | NSHOI35KX | N8J0852KX | NBLO368KY | N9AOI5IKY
N7HO422KX__ | N8D0242KX | NSHOI59KX | N8J0882KX | NSLO440KY | N9AOI7IKY
N7HO464KX__ | N8D0314KX | NSHO175KX | N8J0952KX | NSLO47IKY | N9AO1S86KY
N7HO493KX__ | NSEO633KX | NS8HO220KX | N8J099OKX | NBLO527KY | N9AO267KY
N7HO716KX__ | NSBEOG676KX | NS8HO298KX | N8J1019KX | NBLO534KY | N9AO329KY
N7HO762KX__ | NSBEOG87KX | N8HO332KX | N8J1064KX | NSLOS70KY | N9AO358KY
N7HO827KX__ | NSEOS14KX | N8HO372KX | N8J1070KX | NSLOS94KY | N9AO366KY
N7HO867KX__ | NSE1013KX | NSHO406KX | NSKOO16KX | NBLOG33KY | NOAO4OOKY
N7J0214KX NSE1060KX_ | N8HO434KX | NSKOOSIKX | NSLO673KY | N9AOA23KY
N7J0254KX NSE1135KX_ | N8HO474KX | NS8KOL1OKX | NSLO715KY | N9AO46OKY
N7J0286KX NSE1175KX_ | N8HOS06KX | N8KO136KX | NSLO733KY | N9AOA9TKY
N7J0371KX NSE1177KX_ | N8HO574KX | NS8KO18OKX | NSLO765KY | N9AO521KY
N7J0386KX N8FO098KX | N8HO600KX | N8KO212KX | N8LO772KY | N9AO5A4KY
N7J0420KX NSFO523KX | N8HO606KX | N8KO231KX | NSLOS822KY | N9AOGISKY
N7J0454KX NSFOSS81KX | N8HO613KX | N8KO254KX | NSLO8S3KY | N9AOG3GKY
N7J0748KX NSFO619KX | N8HO652KX | N8KO319KX | NSMOOOAKY | N9AOE52KY
N7J0792KX N8F1045KX | N8HO653KX | N8KO361KX | NS8MOO26KY | N9AOGIGKY
N N7J0845KX NSF1111KX | N8HO750KX | N8KO393KX | NS8MOO35KY | N9AO725KY
Endo GIA™60mm N7J0884KX N8GOO35KX_ | N8HO776KX | N8KO421KX | NS8MOOB4KY | N9AO765KY
EGIAGOAMT ::lf:('f;i"ti '}/':‘;';r;/e Thick N7K1094KX | N8GOO67KX | N8HOSOOKX | N8K0437KX | NSMOIOOKY | N9AO773KRY

Technology N7KI119KX | N8GO122KX | NSHOSISKX | N8KO452KX | N8MOI40KY | N9AO787KY
N7L0635KX | N8GO179KX | NSHOS68KX | NBKO492KX | N8MO178KY | NOAOSI2KY
N7L0737KX | N8GO202KX | NSHOS94KX | NBKO531KX | N8MO217KY | N9AOS27KY
N7L0738KX | N8GO217KX | NSHO940KX | N8KO584KX | N8MO243KY | N9AOBSOKY
N7L0894KX | N8G0244KX | NSHO969KX | NBKO632KX | N8MO262KY | N9AOS37KY
N7L0957KX | N8GO284KX | N8JOOOSKX | NBKO697KY | N8MO276KY | N9BOO20KY
N7MO072KX__ | N8GO351KX | N8JOO30KX | N8KO709KY | N8MO351KY | N9BOO4GKY
N7MO322KX__ | N8GO388KX | N8JOOGOKX | N8KO762KY | NSMO0394KY | N9BOOGGKY
N7MO323KX__ | N8GO440KX | N8JOI02KX | NBKOSOOKY | N8MO0439KY | N9BOOSAKY
N7MO785KX__ | N8GO468KX | N8IOI8SKX | NBKO842KY | N8MO459KY | N9BO122KY
N7MO364KX | N8GO489KX | N8J0221KX | NBKO898KY | N8MO512KY | N9BO201KY
N8AOD98KX | N8GO513KX | N8JO260KX | NBKO939KY | NSMOS551KY | N9BO220KY
N8AO744KX__ | N8GO550KX | N8JO30IKX | N8KO971KY | NSMOS588KY | N9BO29BKY
N8AOS18KX | NBGOS66KX | N8IO313KX | NBKO983KY | N8MO621KY | N9BO299KY
N8AOSIOKX | N8GOG24KX | N8JO319KX | NBKO996KY | N8MO628KY | N9OBO3BIKY
N8AOSS2KX | N8GOGBSKX | N8J0414KX | N8KI023KY | NSMOG73KY | N9BOAO3KY
NSAOSIIKX | N8GOG97KX | N8J0443KX | NSKI063KY | NSMOG99KY | N9BOAGOKY
N8A1044KX__ | N8GO752KX | N8J0494KX | NSLOO16KY | N8MO711KY | N9BO522KY
N8BO311KX | N8GO780KX | N8I0523KX__ | NSLOO72KY | N8MO713KY | N9BO540KY
N8BO372KX | N8GOS39KX | N8J0534KX | NBLOO73KY | N8MO763KY | N9BOS70KY
N8BOAI1KX | N8GOS79KX | N8JO564KX | NBLOOSIKY | N8MO793KY | N9BO722KY
N8BO458KX | N8GOSSOKX | N8JO617KX | NBLOI63KY | NSMO796KY | N9CO450KY

N8BO497KX | N8GO936KX | N8IOG86KX | NSLO204KY | N8MOS20KY
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Anhang A: Liste der betroffenen Produkte

KIT Artikel-Nummer
(KITs vertrieben in der Schweiz

bis Mai 2016) Betroffener Artikel enthalten in KIT Betroffene Artikel-Chargennummern
KIT-CH-0039 EGIA45AMT N4G0523KX
KIT-CH-0039 EGIA45AMT N4J0215KX
KIT-CH-0050 EGIA6OAMT N5A0345KX
KIT-CH-0052 EGIA6OAMT N5A0345KX
KIT-CH-0052 EGIA6OAMT N6AO0527KX
KIT-CH-0054 EGIA6OAMT N5A0364KX
KIT-CH-0054 EGIA6OAMT N5G0114KX
KIT-CH-0054 EGIA6OAMT N6B0219KX
KIT-CH-0054 EGIA6OAMT N6B0477KX
KIT-CH-0065 EGIAASAMT N5E0756KX
KIT Artikel-Nummer
(KITs vertrieben in der
Schweiz
ab Juni 2016) Betroffene Chargennummern

KIT-CH-0052 211970271
KIT-CH-0054 211475415 215170675

211518428 215893042

211943850 215893043

212664818 216555768

213603565 216555769

213725054 217066054

213939483 217066056

215170674
PST01166 213584490 216194069

214067550 216194070
PST01551 213697631 214610709

214297916 215542472

214610707 217019858

214610708 217019859
PST04663 216526948 216526950

216526949 216526951
PST04663LF5637 216583689 217074097

216992857
PST04664 216526944 216526946

216526945 216526947
PST04664LF5637 216583690 217074098

216943569
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Identifizierung betroffener Produkte

E 3 covioien~

Endo GIA™
Articulating Reload

Artikelcode

EGIA4EAMT

with Tri- Staple Technology

45 mm wedumhick

T — ® @
Erdpii g e s s [ ot
P e ) C €
T e i nrcu s e e~ — — —
N — o1z

L

s e koe
v‘:ﬂ%‘mquml
-v'fr‘ g

o
aa“..,..mmmn:%

ng.pmmmun a1

—

LR AN

Chargennummer

E 3 covipien-

Endo GIA®

45 MM Extra thick

[REF] EGIA45AXT
For Lise Onily with a 15 mm Cannula

Artikelcode

.

Black Articulating Reload
with Tri-Staple™ Technology

Ln Bick Arfca i y Erira Thik Rakoac with
Feallsh Cu e & Th wars Carwadn

T i Y 1 Shgnum Coax an i Casow, ook

L
Foansainios v s 1

oo skl et

»

M :hl'll‘-ali & s 1 -ror -Kanise oma3
'=:....=3' e e it

e e
zmauumsmm P

[
I
ks evdasdart w T Saph ™ rcha ey
by 15 o |
Pirbages
[
I

5-.";5-@‘ |mnw|

T v
v 15 I s

L% Fataria § STATE; rmk::zﬁmrm:mm::mmm

Chargennummer

T N B DRIV, 1

.
R et Soawelob o b RO oo e | e R [ )

ORDER NO: 19936878 67090146 KIT PARENT: 0022199
NAME : MARY HITGHCOCK HEMORIAL HOSP — -
Qty Code Description Qty Code
EGIARADNT EGIA RADIAL NED THK RELOAD
ESIAUSTND EGIA 4 HANDLE STANDARD
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Ubergeordneter
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Medtronic
FA868
Bestdtigungsformular

Einweg-Ladeeinheiten fiir chirurgische Endo GIA™ Klammergerite,

intelligente Tri-Staple™ 2.0 Magazine und Einsitze
Betroffene Artikelnummern und Chargen sind im Kundenschreiben gelistet

Juni 2019
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 31868 0199
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
K&stchen ankreuzen:

kein Bestand [_|

. Chargennummer Rechnungs- od. Bestell- Anzahl der Produkte
AL T R (LOT) nummer (falls vorhanden) (Angabe ob Stk. oder VPE)
Informationen zur Abholung:
Anzahl der Versandkartons zur Riicksendung: Gewicht: |:| <45kg D >45kg

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

Bitte fiillen 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.
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