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Dringende Sicherheitsinformation

Produktriickruf

Covidien TA™ Auto Suture GefaR-Klammernahtinstrument und
Nachlademagazin mit DST Serie™ Technologie

November 2020

Medtronic Referenz: FA942

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben informieren wir Sie darlber, dass Medtronic bestimmte Chargen der Covidien
TA™ Auto Suture Gefalt-Klammernahtinstrumente und Nachlademagazine mit DST Serie™
Technologie zurlickruft.

Beschreibung des Sachverhalts

Dieser freiwillige Ruckruf wird durchgefiinrt, da die Moglichkeit besteht, dass ein Produkt eine
beschadigte interne Komponente enthélt, die die Klammerfreisetzung behindern kénnte. Dieser
Sachverhalt wurde bei Qualitdtsprifungen wahrend des Herstellungsprozesses in der Fertigungsstatte
festgestellt. Die Verwendung eines Produktes , das von diesem Sachverhalt betroffenist, kann zu einer
unvollstéandigen Klammerung und einer nicht funktionsfahigen Klammerreihe fiihren, die eine adéaquate
Hamostase verhindert oder zu Anastomosenleckagen, Pneumothorax, Gewebeverletzung oder
anderen verzégerten sekundaren Komplikationen, einschliel3lich Infektion, Peritonitis und Sepsis,
fihrt. Um diesen Sachverhalt zu beheben, wurden Verbesserungen im Fertigungsprozess
implementiert. Es gab bislang keine bestatigten Meldungen von Vorféllen, die im Zusammenhang mit
dem beschriebenen Sachverhalt stehen.
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Medtronic

Dieser freiwillige Rickruf betrifft nur die nachfolgend aufgelisteten Artikel- und zugehérigen
Chargennummern.

Artikelnr. Beschreibung

Covidien TA™ Auto Suture GefaR- POB1142MY | POC1515MY | POE0634MY | POE1353MY
TA30V3S | Klammernahtinstrument mit DST POC0492MY | POD1454MY | POE1352MY | POGO601MY

Serie™ Technologie POC0493MY

Covidien TA™ Auto Suture Gefal3- POB1335MY | PODO170MY | POD1445MY | POFO377MY
TA30V3L | Nachlademagazin mit DST Serie™

Technologie POB1336MY | POD1444MY | POE1211MY | POFO606MY

Zu ergreifende MaBnahmen

1. Identifizieren und separieren Sie alle noch nicht genutzten und in oben genannter Tabelle
aufgefiihrten betroffenen Produkte in lhrer Einrichtung und verwenden Sie diese nicht mehr.
2. Bittefillen Sie das beigefligte Bestatigungsformular vollstédndig aus und schicken Sie es gemaR
den Anweisungen auf dem Formular an Medtronic zurtck.
Fullen sie das Formular auch aus, wenn Sie keinen Bestand an betroffenen Produkten mehr
haben.
Nahere Informationen zum weiteren Ablauf entnehmen Sie bitte ebenfalls dem
Bestatigungsformular.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen

Bitte stellen Sie sicher, dass alle Anwender der genannten Produkte und sonstige zu informierenden
Personeninlhrer Organisation Kenntnis von dieser dringenden Sicherheitsinformation erhalten.

Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information weiter
oder informieren Sie die unten angegebenen Kontaktpersonen. Bitte bewahren Sie diese Information
zumindest solange auf, bis die MaRnahme abgeschlossen ist.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser dringenden
Sicherheitsinformation erhalten.

Wir bedauern jegliche Unannehmlichkeiten, die lhnen oder lhren Patienten durch diesen Sachverhalt
moglicherweise entstehen. Wenn Sie Fragen zu dieser Aktion haben, wenden Sie sich bitte an den fir
Ihre Einrichtung zusténdigen Medtronic Reprasentanten oder an Anja Gopel unter Tel. 02159 —
8149418.

Mit freundlichen GriRen
Medtronic GmbH

Sr. Business Unit Director Sales & Marketing Sr. Manager Regulatory & Quality
MITG Surgical Innovations Germany

Anlagen - Identifizierung betroffener Produkte
- Bestatigungsformular
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Identifizierung betroffener Produkte
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Dringende Sicherheitsinformation

Covidien TA™ Auto Suture Gefaf3-Klammernahtinstrument und
Nachlademagazin mit DST Serie™ Technologie

Bestdtigungsformular (FA942)

November 2020

¢ Bitte fiillen Sie die 2. Seite dieses Formulars vollstédndig aus (andernfalls ist eine
Bearbeitung und damit auch die Gutschrift von zuriickgegebenen Produkten nicht
moglich) und schicken Sie es innerhalb von 10 Tagen an Medtronic zuriick, auch wenn
Sie keinen betroffenen Bestand mehr haben. Die Angabe der Ricksendenummer auf
dem Formular ist zu diesem Zeitpunkt noch nicht erforderlich.

Wichtiger Hinweis:

Bitte melden Sie uns mit diesem Formular nur betroffenen Bestand, den lhre Einrichtung
von Medtronic gekauft hat. Um betroffene Ware in Medtronic Konsignationslagern
kiimmert sich der fir lhre Einrichtung zusténdige Medtronic Reprasentant, da es sich
hierbei um Eigentum von Medtronic handelt.

e Bitte schicken Sie das ausgefiillte Formular ausschlieBlich an die nachfolgend genannte
E-Mail Adresse von Medtronic.

rs.dusregulatory@medtronic.com

e Bitte schicken Sie noch vorhandene Produkte nicht selbst zurtick. Unser Kundenservice
wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen und eine Abholung der Produkte veranlassen.

¢ Wenn Sie Produkte zurlicksenden méchten, erganzen Sie bitte oben rechts auf der bereits
ausgeflillten 2. Seite des Bestatigungsformulars die Rlicksendenummer, die Sie von
unserem Kundenservice erhalten haben und geben Sie das ausgeflllte Formular in eine
auften auf dem Versandkarton befestigte Dokumententasche.

e Bitte notieren Sie aulen auf der Versandverpackung gut sichtbar die
Ricksendenummer sowie folgenden Vermerk:

FA942

e Zuruckgegebene, nicht verwendete Produkte werden gutgeschrieben. Wenn Sie
Ersatzprodukte wiinschen, dann missen Sie diese offiziell bestellen.
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Medtronic Ricksendenummer:
Kontaktdaten Kunde

Name medizinische Einrichtung:

Anschrift medizinische Einrichtung:

Abholadresse
Abteilung:

StraRe:

PLZ / Ort:

Name Kontaktperson fir die Abholung:

Zeiten fiur eine Terminabstimmung:

Telefonnummer:

E-Mail:

Wenn Sie die Produkte Giber einen Handler oder internen/externen Dienstleister bezogen haben,
dann geben Sie bitte nachfolgend Name und Anschrift an:

Listen Sie bitte in der nachfolgenden Tabelle die Anzahl der betroffenen Produkte in Ilhrer
Einrichtung auf. Sollten Sie keine Produkte mehr in Inrem Bestand haben, dann kreuzen Sie bitte
nachfolgendes Kastchen an.

Kein Bestand (bitte ankreuzen) ]

Anzahl
Rechnungs- oder einzelne Produkte
. : Chargennummer .
Lieferscheinnummer pro Chargennr. in
Stiick

Artikelnummer

Anzahl Versandkartons:

Mit meiner Unterschrift bestatige ich, dass ich die dringende Sicherheitsinformation von
Medtronic beziiglich Covidien TA™ Auto Suture Gefid-Klammernahtinstrumente und
Nachlademagazine mit DST Serie™ Technologie vom November 2020 verstanden habe.

Name (in Druckbuchstaben) Unterschrift Datum
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