Medtronic
Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Uniwersalne przegubowe moduty wprowadzajgce Covidien Endo GIA™ Auto Suture™
Wycofanie

Sierpien 2020 .
Numer referencyjny firmy Medtronic: FA923
Szanowni Klienci / Kierownicy ds. Ryzyka!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji o tym, ze spotka Medtronic z wiasnej inicjatywy wycofuje niektére partie produkcyjne
uniwersalnych przegubowych modutéw wprowadzajacych Covidien Endo GIA™ Auto Suture™.
(O numerach katalogowych: 030450, 030451, 030452,030453,030454,030455,030457,030458)

Opis problemu:

O niniejszym dobrowolnym wycofaniu zadecydowano po otrzymaniu pojedynczego potwierdzonego zgtoszenia od klienta, w ktorym
powiadomiono nas, iz wyrdb nie formuje w sposob prawidtowy szwéw mechanicznych (zszywek chirurgicznych), uniemozliwiajgc uzyskanie
wymaganej hemostazy. Przeprowadzona przez nasza firme analiza pozwolita na zidentyfikowanie mozliwosci wystapienia btedu na etapie
procesu montazowego w zaktadzie produkcyjnym — btad ten moze przyczynia¢ sie do nieprawidtowego formowania szwéw mechanicznych.
Wyroby, ktérych dotyczy problem, byty rozprowadzane od czerwca 2017 r. do lipca 2020 r. Korzystanie z wyrobu, w ktérym wystapit
opisywany tu btgd procesu montazowego, moze skutkowa¢ niekompletnym formowaniem szwéw mechanicznych. W przypadku zabiegéw
wykonywanych torakoskopowo/laparoskopowo moze to doprowadzi¢ do wystgpienia obfitego krwotoku, w tym krwiaka optucnej i krwiaka
otrzewnej, potencjalnie skutkujgc koniecznoscig pilnej konwersji na zabieg prowadzony metoda otwarta. Istnieje takze ryzyko wystgpienia
krwawienia, nieszczelnosci zespolenia, odmy optucnowej lub innych opéznionych powiktan wtérnych, takich jak m.in. zakazenie, zapalenie
otrzewnej, posocznica i zwigkszone ryzyko zgonu.

W celu naprawienia problemu wprowadzono usprawnienia w procesie produkcyjnym.
Niniejsze dobrowolne wycofanie obejmuje wytgcznie wyroby o numerach katalogowych z przypisanymi numerami partii wymienionymi
w Zatgczniku A.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o niezwtoczne objecie kwarantanng i zaprzestanie uzytkowania objetych wycofaniem wyrobéw o numerach katalogowych
z przypisanymi numerami partii wymienionymiw Zatgczniku A.

2. Wyroby, ktorych dotyczy problem, nalezy zwréci¢ zgodnie z ponizszg instrukcjg. Konieczny jest zwrot wszystkich nieuzytych wyrobéw
o numerach katalogowych z przypisanymi numerami partii, ktérych dotyczy problem.

3. Jezeli przekazali Panstwo wymienione w Zatgczniku A uniwersalne przegubowe moduty wprowadzajgce Covidien Endo GIA™ Auto
Suture™ innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwtocznie przekaza¢ tym odbiorcom informacje z niniejszego pisma.

4. Prosimy o wypetnienie Formularza zwrotu wycofywanego wyrobu, nawet jesli nie posiadajg go Parnistwo w magazynie.

Klienci posmdajqcy wyroby Kllena'meposmdajqc_y Odbiorca wypehionego formularza
W magazynie wyrobow w magazynie

Nalezy w catosci wypetnic zatgczony Formularz

weryfikacji zwrotu. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ pocztg
Wyrob zakupiony | Po otrzymaniu formularza Dziat Obstugi Klienta Nalezy wypetni¢ formularz elektroniczng lub faksem do wymienionej
bezposrednio od | firmy Medtronic skontaktuje sie z Paristwem izaznaczy¢ pole ,brak w formularzu weryfikacyjnym osoby
firmy Medtronic w celu ustalenia szczegétéw zwrotu wyrobow. W magazynie". odpowiedzialnej za kontakt z ramienia firmy

Otrzymajg Panstwo zwrot kosztéw za Medtronic.

niewykorzystane i zwrécone wyroby.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ pocztg

. . Nalezy wypetni¢ wszystkie pola formularza Nalezy wypetni¢ formularz elektroniczng lub faksem do dystrybutora
Wyréb zakupiony | . L . . . . L .
od dystrybutora i skontaktowac sig¢ bezposrednio z dystrybutorem | izaznaczyc pole ,brak oraz do wymienionejw formularzu

ystry w celu ustalenia szczegétdéw zwrotu wyrobu. W magazynie". weryfikacyjnym osoby odpowiedzialnej za

kontakt z ramienia firmy Medtronic.

Firma Medtronic poinformowata juz wiasciwe wtadze krajowe o podjeciu opisywanych tu czynnosci.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem. Zalezy nam na bezpieczenstwie pacjentow i bedziemy wdzieczni za

szybkie podjecie odpowiednich dziatan. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Medtronic, dzwonigc pod numer 22 465 69 00

Z powazaniem

Kierownik lokalnej jednostki biznesowej
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Numer katalogowy

030450

030451

030452

030453

030454
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|

Zatacznik A
Opis Numer partii
. . . TOA108X T7H003X T8D008X T8K108X T9G060X
Endo GIA™ Auto_Suture.TM Gray Universal Articulating TOE051X T7L023X T8H047X T8MO79X
Loading Unit 30 mm - 2.0 mm T7G003X T8D007X T8K047X T9F132X
. ! | ./ .|
TOAO016X T8D009X T8E058X T8H024X T9D052X
TOB130X T8DO010X T8E069X T8H025X T9D149X
TODO70X T8D012X T8HO004X T8H061X T9E081X
T7HO001X T8DO013X T8HO008X T8M044X T9E082X
T7L024X T8D041X T8HO009X T9A032X T9F133X
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating T7L025X T8D042X T8HO10X TOA033X T9G029X
Loading Unit 30 mm - 2.5 mm T8B012X T8D043X T8HO011X T9A082X T9G037X
T8B013X T8D044X T8HO012X T9B039X T9G085X
T8C026X T8D045X T8HO013X T9B040X T9G086X
T8C027X T8D046X T8HO014X T9D043X T9G093X
T8C045X T8E049X T8H022X T9D050X T9K069X
T8C046X T8E050X T8H023X T9D051X TI9MO69X
T8C047X T8E057X
./ /. |
TOC085X T8B048X T8K049X T8LO87X T9J072X
T7H002X T8B049X T8K095X T9G027X T9J099X
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating T7L026X T8E063X T8L084X T9H043X T9L073X
Loading Unit 30 mm - 3.5 mm T7L027X T8E064X T8LO85X T9H115X TI9MO16X
T8B014X T8E075X T8L086X T9H116X T9M111X
T8B015X T8F074X
T T T———
. i i T7F017X T7J023X T7L032X T7L034X T8L100X
Endo GIA™ Auto Suture™ Gray Universal Articulating T7F025X T71024% T7L033X T7L035X ToF138X
Loading Unit 45 mm - 2.0 mm T7F0Z6X T7K0ZOX
I T T w—
TOA018X T8B045X T8EO51X T8L052X T9EO50X
TOA106X T8B046X T8E052X T8L101X T9F024X
TOB131X T8B047X T8E065X T8L131X TI9F037X
TOD138X T8C025X T8E066X T8L132X T9F040X
TOEO11X T8C030X T8HO015X T8L143X TI9F044X
T7G001X T8C031X T8H016X T8M080X TI9F045X
T7H004X T8C043X T8H017X T8M092X TI9F046X
T7HO07X T8D001X T8H018X T8M093X TI9F097X
T7J025X T8D002X T8H049X T8M094X T9G031X
T7K018X T8D003X T8J012X T9A006X T9G124X
T7K034X T8D004X T8J026X T9A034X T9G125X
Endo GIA™ Auto Suture Universal Loading Unit 45 mm T7L022X T8DOO5X T8J039X TOA035X ToH0a1X
~2.5mm T7L036X T8D006X T8J040X T9A118X T9H102X
T7L037X T8D014X T8K006X T9BO60X T9H110X
T8A058X T8D015X T8K008X T9C023X T9J071X
T8A059X T8D047X T8LO12X T9C024X T9J114X
T8A062X T8D048X T8LO13X T9C058X T9KO77X
T8A063X T8D049X T8L014X T9C059X T9L021X
T8A064X T8D050X T8LO15X T9D053X T9LO37X
T8A065X T8D051X T8LO16X T9D099X TI9MO17X
T8B0O01X T8D052X T8L049X T9D124X TI9MO18X
T8B002X T8D053X T8LO50X T9D125X T9C060X
T8B044X T8D054X
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Numer katalogowy

030455

030457

030458
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Zatacznik A (strona 2z 2)

Opis materiatu/czesci

Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating
Loading Unit 45 mm - 3.5 mm

Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Loading Unit

Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating
Loading Unit 60 mm - 3.5 mm

Numer partii

TOA019X T7K037X T8H021X T8L102X T9EQ97X
TOA105X T7K038X T8HO050X T8L103X TOE098X
TOA117X T7K039X T8J044X T8M010X T9F025X
TOA141X T7K040X T8J045X T9A037X TIF047X
TOB132X T7K041X T8J060X T9A128X T9F048X
TOC045X T7L040X T8K044X T9B002X T9F098X
TOC102X T7L041X T8K045X T9B003X T9H112X
TOC128X T8B042X T8K046X T9C065X T9H146X
TODO57X T8B043X T8K052X T9C066X T9K003X
TOD120X T8C032X T8K075X T9C111X T9L039X
T7G002X T8C033X T8K076X T9C145X TI9M029X
T7H005X T8E059X T8K092X T9D140X TI9MO049X
T7H008X T8E060X T8LO033X T9E027X T9MO50X
T7K036X T8H020X T8L099X

TOA104X T7L042X T8D056X T8L032X T9D044X
TOC041X T7L043X T8E053X T8LO51X T9D047X
TOC042X T7L044X T8E054X T8L104X T9D048X
T7F018X T7L045X T8F041X T8L105X T9D049X
T7F023X T7L046X T8F042X T8M045X T9D055X
T7F024X T7L047X T8F043X T9A007X T9E025X
T7J006X T8A005X T8F075X T9A008X T9F051X
T7J011X T8A006X T8J011X T9B041X T9H144X
T7J012X T8A041X T8K063X T9B042X T9J034X
T7K030X T8A042X T8L028X T9C067X TOKO078X
T7K031X T8C039X T8L029X T9C068X TI9KO079X
T7K032X T8C040X T8L030X T9C146X T9L020X
T7K033X T8DO055X T8L031X T9C157X T9L034X
TOA013X T7L050X T8E048X T8KO051X TOF118X
TOA051X T7L051X T8EO055X T8K093X T9G028X
TOA085X T7L052X T8EO056X T8L129X T9G030X
TOB025X T7M021X T8E061X T8L130X T9G038X
TOB032X T7M022X T8E062X T8MO009X T9G088X
TOB046X T8A001X T8E067X T8MO011X T9G089X
TOB047X T8A002X T8E068X T8M097X T9G090X
TOBO56X T8A003X T8F001X T9A009X T9G094X
TOBO73X T8A004X T8F002X T9A031X T9G159X
TOBO81X T8A045X T8F026X T9A056X T9G160X
TOC043X T8A046X T8F045X T9A099X T9HO042X
TOC068X T8A060X T8F046X T9B001X T9H100X
TOC069X T8A061X T8F047X T9B004X T9H101X
TOCO070X T8B003X T8F077X T9BO05X T9H113X
TOC103X T8B037X T8H001X T9B038X T9H114X
TODO054X T8B038X T8H002X T9C007X T9J030X
TODO059X T8B039X T8H003X T9C008X T9J035X
TODO061X T8B040X T8HO005X T9C069X T9J048X
TOD115X T8B041X T8H006X T9C070X T9J073X
TOEO050X T8C012X T8H019X T9C071X T9J096X
T7F019X T8C034X T8HO051X T9C156X T9J097X
T7F021X T8C035X T8HO052X T9E030X T9J098X
T7F022X T8C041X T8H072X TOE069X TI9K002X
T7J003X T8C042X T8J027X T9E070X TIKO068X
T7J004X T8C044X T8J038X T9EO071X TIK104X
T7J005X T8D011X T8J041X T9EQ072X T9K105X
T7J013X T8D057X T8J042X T9E111X T9L019X
T7J020X T8D058X T8J058X T9E119X T9L074X
T7J032X T8D059X T8J067X T9E120X TI9L075X
T7L028X T8D060X T8K007X TIF026X T9L102X
T7L029X T8D061X T8K009X T9F049X T9L103X
T7L030X T8D062X T8K043X T9F050X TI9M109X
T7L048X T8E047X T8KO050X T9F078X TI9M110X
T7L049X

I

I
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Zestawy sprzedawane w regionie EMEA zawierajace partie, ktorych dotyczy problem (strona 1 z 6)

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA Partie, ktorych dotyczy problem

0219677912 0218347808 0217944342 0216551116 0216332308
BOX01KBAR006116V PROCBYPA! 1KBAR 1
OX0 006116 oc S50 006 0219217644 0218328164
0218273965 0216418075 0216318316 0216318314 0216277519
BOXAIWABYPASS GASTRIC BYPASS AIWA CLINI 0218133841 0216418074 0216318315 0216318313 0216277518
0218132278
BOX AIWABYPASSV2 BOX BYPASS AIWA CLINIC 0219648778 0219316351 0218927176 0218485692 0218485691
0219636951 0219211072 0218927175

BOX AIWABYPASSV3 BYPASS AIWA CLINIC V3 T
BOX BARLIND4NOB ZESTAW BARIATRYCZNY 0210340691 | __________ |
BOX BARLINDGN ZESTAW BARIATRYCZNY 6N 219318156 | |

BOX BOX00053V1 ALTERNATIV KIT APPENDIX 0219972863 0219972862 0219972861 0219972860 | |
BOX BOX00151V2 TORSBY LGBP 0219719139 0219465076 0219028636 | |

BOX BOX00172V1 GASTRECTOMIA TUBULAR 210648779 | |

BOX BOX00179V1 BYPASS GASTRICO o210578602 [
BOX BOX00210V1 KIT P VORWALDGASTBYPASS 0219628302 0219579680 0219066784 | |
0220292908 0219940462 0219921686 0219844458 0219726156
BOX BOX00483V1 APPENDIX BRUEWER 0220116393 0719937161
0220216256 0220109712 0219627898 0219627897 0219524461
BOX BOX00512V1 BYPASSKIT LEGACY 0220216252 9720109711
BOX BOX00555V1 ZESTAW NR 1 MIS V2 0219860000 0219859999 0219859998 0219859997 0219859996
| BOXBOX00619V1 GPBBOXMETSONI39CM | 0220313301 0220313300 0220312394 0220312393 | |
0220344381 0220234792 0220076974 0220073503 0220073502
BOX BOX00764V1 LAP COLON LINKS 0220315075 0220179783
| BOXBOX00771VILAPAPPENDIX | 0220234791 0220234790 0220077668 0220077667 | |

| BOXBOX00772V1LAP COLRECHTSOHNETRO | 0220179782 | 0220073491 | 0220073490 | 0220066914 | 0220066913 |
| BOXBOX00773V1 LAP SIGMAOHNE TROKARE | 0220109692 | 0220109691 | 0220064625 | 0220053125 | |

BOXBOX00794V1 LAP APPKIT

BOXHEMICX1 ZESTAW DO HEMICOLECTOMII

BOXKIT00713 KIT BY PASS
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| 0220353249 |

| 0220285408 |

0220173903

| 0219970697 |

| 0219802821 |

0220353248

0220248724

0220135522

0219927122

0220119082

0219675114

0218238044

0220223665 0217344693 0217162855 0216269069 0215973118
BOXBOX1073076GASB1 BBR GASTRICBYPASS S 0220223664 0217207694 0216410105

0218317931 0218195537 0217486472 0217427394 0217427393
BOXBOX1073180APPE1 APPENDIX KIT ZAMS 0218228400 0217977370 0217443309

BOX ENDOSTAPLERY MIS 0220107873 | _oz20107872 | |
BOX GASTRICOTWLINS GASTRIC BYPASS | _oz19315063 | |

0217530983

0217303656

0219844459

0219280062

0218361878

0218151676

0217960205

0217336904

0216644672

0216301450

0218782053

0217834004
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Zestawy sprzedawane w regionie EMEA zawierajace partie, ktorych dotyczy problem (strona 2 z 6)

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA Partie, ktorych dotyczy problem

BOX KIT00714 KIT SLEEVE 0219280063 0218535274 0217305933 0216431840 0216301451
0218719777 0218477757

BOX KIT1095V KIT OBESITAS 0218366492 0217286987 0217286986 | |

BOXKIT1171CKIT LAP CYSTECTOMY 0217148829 0217148828 0217081133 0217081132 | |

BOX KITBARO21A BARIATRIC KIT PRIVATE 0220031307 0219601679 | ]
0220243033 0220205405 0219167820 0219163616 0219075322

BOX KITDEO083V2 APPENDEDEKTOMIE KIT NAUE 0220205667 0219330570 0219163618 0219076266
0220205666 0219179366 0219163617 0219075323

BOX KITDEO108 BYPASS KIT LUEBECK 0217776125 0217776124 0216671997 0216671996 0216418500

BOX KITDE0108V2 BYPASS KIT 0220055683 0220055684 0218763419 | |

21864 218337737 2180427 2172 21674464

BOX KITDEO143 BYPASS BOX 0218646589 021833773 0218042780 0217268505 0216744649
0218621324

BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0215973342 0215973341 | ]
0220370129 0220052460 0218377333 0218063041 0217314206
0220370128 0220052459 0218377332 0218006871 0217314105
0220312108 0219977233 0218282731 0217745961 0217295181

BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0220173900 0219977232 0218282730 0217745960 0217295180
0220162081 0218419492 0218282729 0217569287 0217198506
0220086339 0218419491 0218177058 0217569286 0217105047
0220086338 0218419490 0218143122 0217477017

BOX KITDE0223 APPENDIX KIT NEUSS 0217384761 0217384760 0217019027 0217019026 0216930627
0220285162 0219765390 0219128697 0218407261 0217710289
0220285161 0219765389 0219066632 0218407260 0217710288
0220285160 0219765388 0218782193 0218149992 0217710287

BOX KITDE0245 APPENDIX KIT NEUSS 0220285159 0219765387 0218782192 0218013478 0217307333
0219940842 0219467438 0218782191 0218013477 0217275242
0219940841 0219467437 0218782190 0218013476 0217150227
0219940840 0219467436 0218407263 0218013475 0217150226
0219940839 0219467435 0218407262 0217710290 0217149045

BOX LAPGAR6 ZESTAW GASTRIC BYPASS o210127984 |
0218494795 0217814637 0217387125 0217083837 0216978527
0217903640 0217566139 0217252940 0217016256 0216433821

BOXLAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0217876074 0217471685 0217252939 0217016255 0216369155
0217821863 0217471684 0217196286
0218494797 0218346493 0217876076 0217834054 0216228738

BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0218494796 0217914224 0217876075 0216228739 0216067127
0218435610

BOX LAPISGW ZESTAW DO SG 0216410953 0216313521 0216241849 | |

BOX LAPIZD5 ZESTAW DO RESEKCJI MANKIETOW 0218444164 0218444163 | |

0219759944 0219759942 0219759941 0219759940 0216455137
0219759943

BOX LAPSLEEVEWSZ SLEEVE BOX 0218395652 0217094691 | ]

BOXLAPPHZASTAW DO PRAWEJ HEMIKOLEKTOMI
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Zestawy sprzedawane w regionie EMEA zawierajace partie, ktorych dotyczy problem (strona 3 z 6)

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA

Partie, ktorych dotyczy problem

BOX LAPSLEVEWSZ LAPSLEVEWSZ 0219465082 | _____________________________|

| BOXLAPZDS5 ZESTAWDORESEKCJIMANKIETOWE _|_ 0216399447 | |
_
*
_

BOX LGSLAP ZESTAW DO LAP GASTRIC SLEEVE 0220271073 0219658791 0217321047 | |

0220249367

0219690522

0219280121

0218486015

0218355434

BOXLSGTOR1 LAP SLEEVE GASTRECTOMY

0220249366

0219510824

0218918778

0218486014

0218355433

0220249365

0219280122

BOX LSGTORI ZESTAW LAP SLEVEEGASTRECTOMY | 0220199954 0220199953 | ]

BOX MEDIBAR BARIATRYCZNY SLEEVE 0219294917 0218870835 0218407254 0217827490 | |
BOX MGBCLOCX1 ZESTAW MINIGASTRIC BYPASS 0220353364 0220353363 0220292458 _

BOXMGBGLOCX1 ZESTAW MINIGASTRIC BYPASS

BOX MGBGLOGX1 ZESTAW MINI GASTRIC BYPASS

0220119083 0218836471 0218444457 0217775563 0217522273
0219675116 0218602096 0218354906 0217652915 0217355769
0218836472

0217109707

0216935772 | |

BOX MGBXL GASTRICBY PASS LINIOWY 0219759939 0218752584 0218752581 0218463106 0217924905
BOX MGBXL GASTRICBY PASS LINIOWY 0219759938 0218752583 0218463108 0217929966 0217123006
BOX MGBXL GASTRICBY PASS LINIOWY 0219759937 0218752582
0218223366 0218203480 0217876069 0217840146 0217318029
0218222985 0217920387 0217855970 0217832725 0217305940
BOXMSZSG ZESTAWDO SG 0218222984 0217884235 0217855969 0217762873 0217305939
0218203481 0217876070 0217842332 0217762872
0219945933 0219049060 0218629101 0218222607 0216672011
BOXMSZVATSS ZESTAW DO VATS 0219743225 0218862247 0218589650 0217788811 0216439913
0219526386

BOX NEFLIND ZESTAW NEFREKTOMIA BIALY 0219351252 0218078029 0217974953 | | ]

BOXPSK139 ZEST DO MANK RESEKCJI ZOLA

0220179780

0219715133

0219619444

0219346259

0218884676

BOX PSK139 ZEST DO MANK RESEKCJI ZOLA

0220110194

BOX PSK144 ZEST DO MANKIET RESEK ZOLADKA 0220141676 0219458641 |
BOX PSK4VATS1 ZESTAW NR 1 MIS 0219760132 0219154201 | ]

BOXPST01199 BARIATRIC TRISTAPLE

0219621625

0219162035

0218328165

0217216666

0216124930
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Medtronic

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA zawierajace partie, ktorych dotyczy problem (strona 4 z 6)

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA Partie, ktorych dotyczy problem

BOXPST03533 KIT APP STAPLER

BOXPST03534 KIT LAP APPENDECTOMY

BOXPST03535KIT APP

BOXPST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP

BOXPST04089 SLEEVE AIWA CLINIC 0217834093 0216423580

0219719145 0218782105 0217717074 0217599368 0217119263
0219719144 0218782104 0217717073 0217599367 0217103557
0219707335 0218782103 0217710025 0217599366 0217103556
0219706602 0218782102 0217710024 0217582687 0217092211
0219696655 0218782101 0217710023 0217574770 0217090294
0219578595 0218421589 0217710022 0217517087 0217082855
0219578594 0218421588 0217702265 0217517086 0217082854
0219214886 0218395577 0217702264 0217516085 0217082853
0219211505 0218391303 0217692356 0217493818 0217082852
0219211504 0218281702 0217680681 0217493817 0217024019
0219137870 0218281701 0217680680 0217493816 0217024018
0219126838 0218264323 0217680679 0217489566 0217019846
0219066458 0218264322 0217680669 0217477867 0216964763
0219066457 0218264321 0217664138 0217195730 0216952845
0219066456 0217937327 0217664137 0217188006 0216952844
0219066455 0217788825 0217664136 0217179325 0216657313
0219066454 0217762725 0217664135 0217155516 0216657312
0219066453 0217762528 0217664134 0217155515 0216592977
0218782112 0217762527 0217627876 0217155514 0216592976
0218782107 0217762526 0217625323 0217155513 0216592975
0218782106 0217761565 0217599369

0217672408 0216935374 0216935371 0216737788 0216730664
0217672407 0216935373 0216935370 0216737787 0216730663
0217672406 0216935372 0216737789 0216730665 0216730662
0216935375

I o O —

0219983401 0219927762 0219810528 0217775561 0217495778
0219983400 0219927761 0219725304 0217763626 0217495777
0219983399 0219876380 0219725303 0217702946 0217495776
0219980357 0219874181 0219636374 0217698505 0217495775
0219951496 0219817164 0217797192 0217598453 0217495774
0219951495 0219817163 0217797191 0217598452 0217448753
0219951342 0219817162 0217797190 0217496908 0217092210
0219951341 0219817161 0217783456 0217496907 0216928292
0218435293 0217198489 0217033299 0217033296 0217033293
0218435292 0217178825 0217033298 0217033295 0217033292
0218435291 0217178824 0217033297 0217033294 0216769316
0218435290

0216423579 | |

BOX PST04089V2 BOX SLEEVE AIWA CLINIC V2 0219648777 0219636950 0219299299 0219299298 | |
BOX PST04089V3 SLEEVE AIWA CLINIC V3 0220345675 | |

BOX PST04090 BYPASS AIWA CLINIC 0215944150 | |
BOX PST05329 SLEEVE KIT PROF DIETRICH 0220106359 0220106360 0219659807 | |

|BOXPST05912 LAP GBP KITWO HERNIAANDA | 0219763111 | 0219687499 | |
—
*
—
_
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Medtronic

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA zawierajace partie, ktorych dotyczy problem (strona 5 z 6)

Partie, ktérych

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA dotyczy
problem
0219627135 0219448200 0219431651 0218498741 0217840150
BOXSGGLOCX1 ZESTAW DO BARIATRII 0219627134 0219433553 0218836474 0218434860 0217303657
0219511086 0219433552 0218836473 0218354907
BOX SGNSOLXZ ZESTAW BARIATRYCZNY g;;g;ggzgi 0220175230 0220175229 0220141443 0219519953

BOXSLC1ZESTAW DO BARIATRII

BOXSLC2 ZESTAW DO BARIATRII

0220351759 0220211926 0219355183 0218751566 0218452691
2202 1 22018021 21 71 21847 2 218451
BOX SLEEVEGKAXT SLEEVE GASTRECTOMY AXT 022028950 0220180210 02193306 021847599 0218451930
0220211933 0220127716 0218916118 0218461839 0217871335
0220211932 0219778132 0218916117 0218452692 0217871334

0217863911

0219697900

0219656405

0219374718

0218496669

0218405894

0219697899

BOX SLEEVEGK3 16284002 | |

_
_
*
_

BOX SLH2 ZESTAW DO BARIATRII 2 0218435620 0218435619 0217267518 0216377852 | |
|BOXSLH6 ZESTAWDOBARIATRIG [ oz1e369%60 [ |
0219884086 0219850877 0219850876 0219850875 0219850874
BOX SPSK4VATS2 ZESTAW NR 2 MIS
0219850879
BOX TGGLOCX1DO TOTALNEJRESEKCJIZOLADK | 0218361879 | |
BOX TORKIT TORAKOCHIRURGIA ZESTAW 0219426513 | |
BOX UCKMGBPO1 DO MINI GASTRIC BYPASS 0220353358 0220107883 0219510873 0219411143 0218346126
0220107884
0220250209 0220243031 0220107882 0219706579 0219411141
BOX UCKSG DO SLEEVE GASTECTOMY 0220250208 0220180312 0220107881 0219667612 0219318225
0220243032 0220180311 0219706580 0219411142
BOX USK001 ZESTAW DO SG 0218421961 0218421960 0218421959
0219932155 0219496016 0219067833 0218550410 0218246920
BOX VATS1LF19X VATS LOBECTOMY 0220118269 0219288903 0218671646 0218523305 0216873448
0219762202
BOX VATS1SCDX DO ZABIEGOW VATS 0219488478 0216820585 0216565039 | |
0220007939 0219720657 0219042929 0218395679 0217824048
0220007938 0219717783 0219034706 0218395678 0217250401
0220122865 0219706570 0218874358 0218367322 0217250400
BOX VATSLOB11 ZESTAW DO VATS LOBECTOMII 0220122864 0219414606 0218725641 0218175985 0216716545
0219760138 0219412965 0218636756 0218175984 0216716544
0219721175 0219042930 0218636755 0217888966 0216511363
0219721174
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Medtronic

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA zawierajace partie, ktorych dotyczy problem (strona 6 z 6)

Zestawy sprzedawane w regionie EMEA

Partie, ktorych dotyczy problem

| BOX VATSLOBII ZESTAW DO VATSLOBECTOMII | 0219387322 | 0219386429 _
BOX VMIN ZESTAW DO VATS PODSTAWOWY 0219297069 0216222095 0216222094 0216094371 | |
BOX VMIN2 ZESTAW DO VATS PODSTAWOWY 0216730183 0216339446 _

| BOX VMIN3 ZESTAW DO VATSPODSTAWOWY | 0218544949 | 0218544948 | 0218148622 | 0218148621 | |

BOX VMINN ZESTAW DO VATS PODSTAWOWY 0219874655 0219768468 0219768029 | |

BOXVWR ZESTAW DO VATS KLIN

BOXWEJGB1 DO MGBP

BOXWEJSG1DO SG

0219612410 0219612408 0218444464 0217775383 0216321530
0219612409 0218444465 0218113025 0216321531

0219619441 0219404186

0220292853 0219619442 0218710943 0218364409 0217874161
0220234793 0219564021

BOX ZGVATSKLIN1 ZESTAWVATSRESEKCJIKLINOW | 0218132184 | . . |
KIT00486R OBESIDAD D. WORWARLD 2 X1 0217269675 0216339448 | ]

KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1

LAPBARLECZNA ZESTAW BARIATRYCZNY LECZNA.

MGBX ZESTAW GB LS X1

KIT4184 APEN LOBECTOMY KIT X1 0217959213 0217874162 0217252968 | |
KITBARO21- BARIATRIC KIT X1 0219671433 0218686808 0217309606 | |
KIT-DE-0080 BYPASS KIT LOHNE X1 0219650231 0219404193 0217156177 0216776355 0216226592
0219155154 0218281514 0218037139 0217415847 0217132689
0219155153 0218037234 0217824055 0217227954 0217227952
0219155152 0218037233 0217761681 0217227953 0216907424
0218782176 0218037232
0220334630 0220225684 0218782325 0218364414 0216431540
0220334629 0219369977 0218364415 0217274718 0216431539
0220330046 0219369976
0218346506 0217260338 0216003037 0215951407 0215951406
0217260339 0216003038

|

SEGB1A SEGB1AX1 o16214573 | |
SLEEVEGK1 ZESTAW DO ZABIEGOW SLEEVEX1 0219656402 0219280269 |

0219759949

0219759946

0218752578 0218346505 0217260336

SSLEEVE ZEST DO SLEEVE GASTREKTOMIIX1

0219759948

0219759945

0218752577 0217823594 0216455151
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Medtronic

Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem
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"Medtronic

/ BOX BOX00210V1 KIT P VORWALDGASTBYPASS

Numer : C€ wl
1 172015 172015 SURGINEEOLE CE012Y  Covidlen ic

katalogowy ' 173022 173022 ENDO CLOSE CE012)  Covidenfc
1 EGIAUXL EGIAUXL ENOOGIA ULTRA UNIV XL STAPLER CE0123  Covidlen ic

zestawu 1 030455 030455 ENOO GIA UNI ROT 45 3.5 DLU CE0123  Covidien ic & 2020-08-20
1 030457 030457 ENOO GIA RIOR 60 2 SMM CE0123  Covidien ic
2 EGIABOAVM EGIASOAVM EGIA 60 ARTIC VASC MED SULU CE0123 Covidien i a0
2 EGIMSAVM EGIAMSAVM EGIA 45 ARTIC VASC MED SULU CE01Z3  Covidien ic 2022.08-20
1 SIGEOCTAVM TRI 2.0 SIGEOCTAVM 60 CT VSCLR MED 12WM CE0123  Coviden ic 8
1 SIG4SCTAVM TRI 2.0 SIG4SCTAVM 45 CT VSCLR MED 12vM CE0123 Covidien e YIVYAR00
1 EEAXL2535 EEAXL2535 EEA XL 25MM-3 5 SOL USE STAP CE0123  Covidien i @ TESTBATCHC
1 EEAORVIL2SA EEAORVIL2SA EEA ORVIL 25MM AUTOMATICOV CE0123  Covidien ic
1 LF1997 JAW LAP LF1937 LIGASURE MARYLAND 37CM CE0086  Covidlen i

/o

Agrupador: Covidien AG, Victor von B 19,8212 Neuh am Rheinfall, Switzerland Made in: UNITED STATES
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Medtronic

FORMULARZ WERYFIKACJI ZWROTU

FA923: uniwersalne przegubowe moduty wprowadzajace Covidien Endo GIA™ Auto Suture™
Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go firmie Medtronic, nawet jesli nie maja

Panstwo w magazynie wyrobow objetych dziataniami korygujacymi.

Dane kontaktowe klienta

Dane kontaktowe firmy Medtronic

Nazwa szpitala:

Nr konta w Covidien/Medtronic:

Do: Dorota Klimek

Adres klienta:
Ulica:

Kod pocztowy:
Miejscowos¢:
Dziat:

Godziny otwarcia:

Osoba kontaktowa w punkcie odbioru:

Imieg i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy

Adres:

Ul. Polna 11
Warsaw 00-633
Poland

Medtronic Poland Sp. z 0.0.

formularz:

Telefon: Telefon: 223122186 /22 465 69 00

Faks: Faks: 22 465 69 52

E-mail: E-mail: rs.regulatorypoland@medtronic.com

Prosze poda¢ liczbe wyrobéw objetych dziataniami korygujgcymi dostepnych w Panstwa osrodku, jesli nie maja ich Panstwo

Brak w magazynie (zaznaczyc¢):

W magazynie, prosze zaznaczyc pole ponizej.

[]

Numer katalogowy

Fakturalub
potwierdzenie nadania
(jesli jest dostepne)

Numer partii

llos¢ (liczba sztuk lub
opakowan) — prosze
sprecyzowac

Wiadomos¢ dla kuriera:

Liczba paczek do odbioru:

Liczba paczek wazacych ponad 45 KG:

Sktadajac podpis na niniejszym formularzu, oéwiadczam, ze zapoznalem(-am) sie ze zrozumieniem z trescig niniejszego

opublikowanego przez firme Medtronic w sierpniu 2020 r. pilnego powiadomienia dotyczacego bezpieczennstwa w sprawie

uniwersalnych przegubowych modutéw wprowadzajacych Covidien Endo GIA™ Auto Suture™.

Zobowigzuje sie takze do przekazania waznych informacji z niniejszego pisma podmiotom, ktérym przekazano uniwersalne
przegubowe moduty wprowadzajace Covidien Endo GIA™ Auto Suture™ wymienione w tym pismie.

Imie i nazwisko: (drukowanymi literami)

Podpis:

Data:

e Niniejszy formularz nalezy odestac za posrednictwem faksu lub poczty elektronicznej do firmy Medtronic w ciggu 10 dni, korzystajgc
z danych kontaktowych podanych u géry tego formularza.
e Dziat obstugiklienta skontaktuje sie z Parnstwem bezposrednio, aby omoéwié¢ szczegdty zwrotu wyrobow objetych dziataniami
korygujacymi, jak réwniez otrzymajg Panstwo zwrot pienigedzy za odestane wyroby.
e  Prosimy o nieodsyfanie wyrobow przed otrzymaniem dokumentacji zwrotnej.
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