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PILNA NOTATKA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA — AKTUALIZACJA 
Ładunki staplera endoskopowego z artykulacją Covidien Endo GIA™ 

 

 

       5 czerwca 2018 r. 

 

Nr ref. Medtronic: FA816 

 

Do wiadomości: Dyrektor ds. zarządzania ryzykiem i dział zarządzania materiałami przeznaczonymi do 

użytku w sali operacyjnej 

 

Szanowni Klienci! 

 
Celem niniejszego pisma jest aktualizacja informacji z maja 2018 roku dotyczącej dobrowolnego wycofania 
przez spółkę Medtronic ładunków do staplera endoskopowego z artykulacją Covidien Endo GIA™ 
z określonych partii produkcyjnych. 

Wycofaniem objęto dodatkowe numery katalogowe i partie produkcyjne wyrobów. Pełną listę wyrobów 
objętych wycofaniem podano w Załączniku A do niniejszego pisma. Dodatkowe partie produkcyjne 
oznaczono gwiazdką (*).  

Opis problemu: 

Powodem niniejszego dobrowolnego wycofania opisywanego wyrobu jest możliwość nieprawidłowego 

montażu urządzenia. Użycie wadliwie zmontowanego urządzenia może skutkować brakiem możliwości 

utworzenia linii zespolenia rozdzielonych tkanek, a w efekcie krwawieniem lub wyciekiem zawartości światła 

ww. tkanek. Firma Medtronic otrzymała pięć zgłoszeń dotyczących wystąpienia obrażeń związanych z tym 

problemem.  

 
Prosimy o niezwłoczne zaprzestanie korzystania z objętych wycofaniem wyrobów wymienionych 
w załączniku A. Prosimy o objęcie kwarantanną i zwrot wszystkich nieużytych wyrobów o wymienionych 
numerach katalogowych i pochodzących z wymienionych partii produkcyjnych. Niezużyte wyroby 
o numerach katalogowych i z partii, których dotyczy problem, należy zwrócić, postępując zgodnie 
z instrukcją w części Wymagane działania poniżej. Jeżeli przekazali Państwo wymienione w Załączniku A 
wyroby Endo GIA™ innym osobom lub placówkom, należy niezwłocznie przekazać informacje z niniejszego 
pisma odbiorcom tych wyrobów. Niezużyte wyroby o numerach katalogowych i z partii, których dotyczy 
problem, należy zwrócić. 
 

 

Wymagane działania: 

1.  Prosimy o niezwłoczne zaprzestanie użytkowania i objęcie kwarantanną wyrobów o numerach 

katalogowych i pochodzących z partii produkcyjnych wymienionych w Załączniku A. 
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2. Wyroby, których dotyczy problem, należy zwrócić zgodnie z poniższą instrukcją. 
 

3. Prosimy o wypełnienie Formularza weryfikacji zwrotu wycofywanego produktu,  
nawet jeśli nie posiadają go Państwo na stanie magazynowym. 
 

  
Klienci posiadający wyroby na 

stanie magazynowym 

Klienci nieposiadający 

wyrobów na stanie 

magazynowym 

Odbiorca wypełnionego formularza 

Wyrób zakupiony 

bezpośrednio od 

firmy Medtronic 

Należy w całości wypełnić 

załączony Formularz weryfikacji 

zwrotu. Po otrzymaniu formularza 

Dział obsługi klienta firmy 

Medtronic skontaktuje się 

z Państwem w celu ustalenia 

szczegółów zwrotu wyrobów. 

Otrzymają Państwo zwrot 

kosztów za niewykorzystane 

zwrócone wyroby. 

Należy wypełnić 

formularz i zaznaczyć 

pole „brak na stanie”.  

Wypełniony formularz należy przesłać 

faksem lub e-mailem do osoby do 

kontaktu z ramienia firmy Medtronic, 

wymienionej w formularzu kontaktowym. 

Wyrób zakupiony 

od dystrybutora 

Należy wypełnić wszystkie pola 

formularza i skontaktować się 

bezpośrednio z dystrybutorem 

w celu ustalenia szczegółów 

zwrotu wyrobu.   

 

Należy wypełnić 

formularz i zaznaczyć 

pole „brak na stanie”.  

 

Wypełniony formularz należy przesłać 

pocztą elektroniczną lub faksem do 

dystrybutora oraz osoby 

odpowiedzialnej za kontakt z ramienia 

firmy Medtronic wymienionej 

w formularzu weryfikacyjnym. 

 

O niniejszych działaniach został poinformowany Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 

Medycznych i Produktów Biobójczych. Egzemplarz niniejszej notatki należy przechowywać w dokumentacji 

placówki. W przypadku problemów wynikających z niedostatecznej jakości wyrobu lub wystąpienia zdarzeń 

niepożądanych należy skontaktować się z firmą Medtronic. 
 
Przepraszamy za wszelkie niedogodności związane z opisanym problemem. Zależy nam na bezpieczeństwie 

pacjentów i będziemy wdzięczni za szybkie podjęcie odpowiednich działań. W razie jakichkolwiek pytań 

dotyczących niniejszego pisma należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic. 

Z poważaniem 

 

Adam Jagoda 
Dyrektor Generalny 
Medtronic Poland Sp. z o.o.  
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Załącznik A 

Dodatkowe partie produkcyjne oznaczono symbolem * 

Numer katalogowy Nazwa produktu Numery partii objęte wycofaniem 

EGIA45AMT 

Endo GIA™ 45 mm Articulating Medium/Thick Reload 
with Tri-Staple™ Technolgy 

N7L0521KX* N7M0047KX* N7M0592KX* N7M1001KX* 

N7L0975KX* N7M0434KX* N7M0683KX* N8A0203KX* 

N7L1057KX* N7M0528KX* N7M0937KX* N8A0677KX* 

N7L1098KX * N7M0529KX* N7M0949KX* N8C0144KX* 

N7L1099KX*     

EGIA60AMT 

Endo GIA™ 60 mm Articulating Medium/Thick Reload 
with Tri-Staple™ Technology 

N7L0711KX* N7L1141KX* N7M0853KX* N8B0419KX* 

N7L0912KX*  N7M0241KX* N8A0271KX* N8C0012KX* 

N7L0973KX* N7M0353KX* N8A0684KX* N8C0143KX* 

N7L1038KX* N7M0366KX* N8A0924KX* N7M0996KX* 

N7L0807KX* N7M0548KX* N8A1143KX* N8A0173KX* 

N7L1050KX* N7M0617KX* N8B0161KX* N8A0488KX* 

N7L1125KX* N7M0745KX* N8B0283KX* N8C0136KX* 

EGIA60AXT 
Endo GIA™ 60 mm Extra Thick Black Articulating Reload 
with Tri-Staple™ Technology N7L0974KX* N7M0486KX* N7M0762KX* N8A0363KX* 

EGIA60AVM 
Endo GIA™ 60 mm Articulating Vascular/Medium 
Loading Unit with Tri-Staple™ Technology  

N7M0045KX* N7M0398KX* N8A0523KX* N8B0088KX* 

N7M0070KX* N8A0255KX* N8B0080KX*   

SIG60AXT 
Tri-Staple™ 2.0 Black Intelligent Reload for use with 
Signia™ stapling system 60 mm Extra Thick 

N7L0852X* N7M0130X* N8A0145X* N8A0336X* 

N7L0931X* N7M0639X* N8A0796X* N8B0993X* 

SIG30AVM 
Tri-Staple™ 2.0 Intelligent Reload for use with Signia™ 
stapling system 30 mm Vascular/Medium N7L1019X* N7M0129X* N7L0734X*  

EGIA45AV 
Endo GIA™ 45mm Gray Articulating Vascular Reload with 
Tri-Staple™ Technology  N7L0823KX* N8A0799KX* N8B1008KX*  

EGIA45AXT 
Endo GIA™ 45 mm Extra Thick Black Articulating Reload 
with Tri-Staple™ Technology N8A0146KX* N8A0327KX * N8A0907KX*  

EGIA45AVM 
Endo GIA™45 mm Articulating Vascular/Medium Loading 
Unit with Tri-Staple™ Technology  N7L0551KX* N7M0877KX*   

EGIA45CTAVM 
Endo GIA™ 45mm Curved Tip Articulating 
Vascular/Medium Reload with Tri-Staple™ Technology  N7L1041KX* N8A0199KX*   

SIG30AMT 
Tri-Staple™ 2.0 Intelligent Reload for use with Signia™ 
stapling system 30 mm Medium/Thick N7L0915X* N7M0468X*   

SIG30CTAVM 
Tri-Staple™ 2.0 Curved Tip Intelligent Reload for use with 
Signia™ stapling system 30 mm Vascular/Medium N7L1163X* N7M0156X*   

SIG45CTAVM 
Tri-Staple™ 2.0 Curved Tip Intelligent Reload for use with 
Signia™ stapling system 45 mm Vascular/Medium N7L1049X* N7M0723X*   

EGIA30CTAV 
Endo GIA™ 30mm Gray Curved Tip Articulating Vascular 
Reload with Tri-Staple™ Technology  N7G0756KX N7L0819KX*   

EGIA45CTAV 
Endo GIA™ 45mm Gray Curved Tip Articulating Vascular 
Reload with Tri-Staple™ Technology  N7G0796KX N7L0818KX*   

SIG30CTAV 
Tri-Staple™ 2.0 Curved Tip Gray Intelligent Reload for use 
with Signia™ stapling system 30 mm Extra Thin/Vascular N7M0128X*    

SIG45AXT 
Tri-Staple™ 2.0 Black Intelligent Reload for use with 
Signia™ stapling system 45 mm Extra Thick N7M0669X*    

EGIA30AV 
Endo GIA™ 30mm Gray Articulating Vascular Reload with 
Tri-Staple™ Technology  N7G0757KX    
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Załącznik A 
Dodatkowe partie produkcyjne oznaczono symbolem * 

Numer katalogowy Nazwa produktu Numery partii objęte wycofaniem 

030450 
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  30mm- 
2.0mm 

N7L0306KX N8B0724KX N8C1303KRX 

N7M0221KX N8C0958KX   

030451 
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  30mm - 
2.5mm 

N7L0071KX N7M0464KX N8A1014KX 

N7L0527KX N7M0786KX N8B0304KX 

N7L0792KX N8A0154KX N8C0830KX 

N7L0914KX N8A0553KX N8C0847KRX 

N7L1014KX N8A0850KX N8C0848KRX 

N7L1159KX    

030452 
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit   30mm - 
3.5mm 

N7L0191KX N8B0234KX N8C0147KX 

N7M0944KX    

030454 
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit   45mm -  
2.5mm 

N7K1146KX N7M0509KX N8A0434KX 

N7L0355KX N7M0520KX N8A0435KX 

N7L1119KX N7M0521KX N8B0487KX 

N7M0088KX N8A0312KRX N8C0026KX 

N7M0343KX N8A0360KX N8C0119KX 

N7M0477KRX N8A0433KX N8C0630KX 

030455 
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  45mm- 
3.5mm 

N7F0576KX N7M0383KX N8A0324KX 

N7L0032KX N7M0584KX N8A0477KRX 

N7L0239KX N7M0696KX N8A0551KX 

N7L0519KX N8A0036KX N8C0357KX 

N7M0104KX    

030457 
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit  60mm -
2.5mm  

N7D0492KRX N7L0699KX N8A0213KX 

N7F0518KX N7L0732KX N8B0002KX 

N7F0651KX N7L1043KX N8C0429KX 

N7L0270KX    

030458 
Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit 60mm -  
3.5mm 

N7F0631KX N7M0646KX N8B0099KX 

N7L0117KX N7M0740KX N8C0008KX 

N7L0397KX N7M0972KX N8C0205KX 

N7L0465KX N8A0172KX N8C0532KX 

N7L0768KX N8A0539KX N8C0571KX 

N7L0911KX N8A0679KX N8C0758KX 

N7L1075KX N8A0910KX N8C0795KX 

N7M0067KX N8A0961KX N8C1284KRX 

N7M0314KX N8B0054KX  
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Załącznik A 
Dodatkowe partie produkcyjne oznaczono symbolem * 

 

Numer katalogowy Nazwa produktu Numery partii objęte wycofaniem 

00KGS003-115 00KGS003-115 KIT ULTRASHORT 60 AMT X1 

0214958901* 0214966911* 0215071041* 0215077621* 

0215077622* 0215104936* 0215104937* 0215108745* 

00KBAR004-114 00KBAR004-114 KIT BARIATRIQUE 214985527* 0215334151* 
  

00KBAR019116 BOX 00KBAR019116 BAR 00KBAR019116 0214909769* 0214950780* 
  

00KGS014115 BOX 00KGS014115 ULTRA XL 60 AXT 0215176646* 0215326555* 0215326556* 0215326557* 

0215325397* 
   

00KTHO019116 00KTHO019116 KIT THORACIQUE 0214985108* 0214985112* 0214985114* 0215115642* 

0214985111* 0214985113* 
  

00KVES003-114 00KVES003-114 BOX CHOLE COLON GAUCHEX1 0214956051* 
   

00KVES019116 00KVES019116 BOX BAR X1 0214909864* 0214925915* 0214951146* 0215029926* 

017621 017621 ROTICULATING STAPLING LAR KITX1 0215289614* 
   

01KBAR006116V  BOX 01KBAR006116V PROC BYPASS 01KBAR0061 0214710711 
   

04KVES002115V 04KVES002115V BOX VES002 BYPASS 0215350790* 
   

BARLINDP 
BOX BARLINDP ZESTAW BARIATRYCZNY 0214762745* 

   
BOX1073076GASB0 BOX BOX1073076GASB0 BBR STVEIT GASTRIC B 0214043771 0214375093 0215132607 215227169 

0214232317 0215113531     

BOX1073180APPE1 

BOX BOX1073180 APPE1 APPENDIX KIT ZAMS 0214050554 
0214991119 

0215130754 0215158268 

0214907029 
 

  

BOX1073180GBYP0 BOX BOX1073180GBYP0 ZAMS GASTRIC BYPASS 0214907030* 
   

BOX1073445OMEG0 BOX BOX1073445OMEG0 PK JOSEFSTADT OMEGAL 0214785797* 
   

BOX1113629GBP1 BOX BOX1113629GBP1 GMUNDEN OMEGA LOOP 0214923520* 0215085374* 
  

BYPASSW2 BYPASSW2 BARIATRIC KIT X1 

0214905888* 0214905890* 
  

0214905889* 
  

 
HEMIGX1 BOX HEMIGX1 ZESTAW DO HEMICOLECTOMII 0214909888 0214916144 

  
K-BE-BAR201-202 K-BE-BAR201-202 KIT BARIATRIC 201-202 X1 0214941743* 0215100567* 0215317546* 

 
K-BE-BAR239-239 K-BE-BAR239-239 BAR GENERAL 239 X1 0214784975* 0214976184* 

  
K-BE-LGBP10-100 K-BE-LGBP10-100 LAP GASTRIC BYPASS 10 0215340547* 

   
K-BE-THO109-109 K-BE-THO109-109 THORAX GENERAL 109 X1 0215009257* 

   
K-BE-VATS101-10 K-BE-VATS101-10 THORACIC VATS 101 X1 0214915751* 

   
K-BE-VATS60-601 K-BE-VATS60-601 THORACIC VATS 600 X1 0214795607* 0215051986* 

  
KIT001006GBP3 KIT001006GBP3 001006 BHS GASTRIC BP 0214881740* 

   
KIT002019OMEGAV KIT002019OMEGAV 002019 BARIATRIC OMEGA 0214789304* 0215075886* 

  

KIT00486R KIT00486R OBESIDAD D. WORWARLD 2 X1 
0213984473 0213596057 0213589227 

 

0213583578 0214068986 0215350726* 
 

KIT00542V1 BOX KIT00542V1 KIT GASTRECTOMIA TUBULAR 0214966840* 0215092198* 
  

KIT00547V 
KIT00547V BY PASS TROCAR OPTICO X1 0214785279* 0215059829* 
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Załącznik A (cd.)  
Dodatkowe partie produkcyjne oznaczono symbolem * 

Numer katalogowy Nazwa produktu Numery partii objęte wycofaniem 

KIT00570R1 BOX KIT00570R1 KIT RECTO LAP 0214925462* 
   

KIT00604B KIT00604B OBESIDAD SLEEVE -B X1 0214907027* 
   

KIT00633R BOX KIT00633R KIT COLON HPE 0214977049* 0214977050* 
  

 KIT1095V BOX KIT1095V KIT OBESITAS 0214062622 
   

KIT00713 BOX KIT00713 KIT BY PASS 0214364763 0214456590 0214435328 0214983139 

0215234651 0215288296 0215042012 
 

KIT00675V BOX KIT00675V KIT SEGMENTECTOMIA ENDOSCO 0214954169* 
   

KIT00677 BOX KIT00677 KIT COLON DERECHO 0214954171* 0215117455* 
  

KIT00678 BOX KIT00678 KIT COLON IZQUIERDO Y RECTO 0214954172* 0215117456* 
  

KIT00679V BOX KIT00679V KIT BY PASS GASTRICO 0214954173* 0215117457* 
  

KIT00714 BOX KIT00714 KIT SLEEVE 0214915642 0214983138 0215159225 0215234652 

KIT00725R3 BOX KIT00725R3 KIT COLON DERECHO 0214899872* 
   

KIT00784 BOX KIT00784 KIT BARIATRICA 0214901583* 0215237561* 
  

KIT00788 
BOX KIT00788 KIT LOBECTOMIA 0214745979* 0214746085* 0214954170* 

 
KIT00806 BOX KIT00806 KIT BARIATRIC OBESITY 0215083348* 

   
KIT00879 BOX KIT00879 KIT COLON 0214999114* 

   
KIT00896 BOX KIT00896 KIT COLON DERECHO 0215035027* 

   
KIT00897 BOX KIT00897 KIT COLON  IZQUIERDO 0215035028* 

   
KIT1073433OMEG0 BOX KIT1073433OMEG0 KIT AKH WIEN OMEGA L 0214793815* 0215066773* 

  
KIT1082E KIT1082E GAVLE LGBP X1 0215049715* 

   
KIT1103V BOX KIT1103V KIT GASTRIC BYPASS 0214809603* 

   
KIT1136X BOX KIT1136X KIT GASTRIC BYPASS 0214789183* 

   
KIT1146 KIT1146 LAP SLEEVE GASTRECT TRISTAPLEX1 0214763983* 0214916257* 0215350756* 

 
KIT1152V BOX KIT1152V KIT LAP GASTRIC BYPASS 0214784971* 0214787298* 0215341606* 

 
KIT1157A KIT1157A KAROLINSKA UNIVERS HUDDINGEX1 0214567098* 0214833542* 0214917886* 

 

KIT1171C BOX KIT1171C KIT LAP CYSTECTOMY 
0214090852 0215153445 0215350563* 0215153445 

0214522213 0215009132 
  

KIT2948V BOX KIT2948V KIT GASTRIC BYPASS 0214900223* 0215007432* 0215236666* 0215350551* 

KIT2958 KIT2958 LAP. GAST SLEEVE ESBJERG 0214900224* 
   

KIT4184  KIT4184 APEN LOBECTOMY KIT X1 0214962218 
   

KIT4226B KIT4226B LAP GASTRIC BYPASS KIT X1 0214915696* 
   

KIT4239 KIT4239 LAP SLEEVE GASTRECTOMY KIT X1 0214798691* 0214905637* 0215041899* 
 

KIT4252 
KIT4252 LAP SLEEVE GASTRECTOMY KIT X1 0214781296* 0214876747* 
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Załącznik A (cd.) 
Dodatkowe partie produkcyjne oznaczono symbolem * 

Numer katalogowy Nazwa produktu Numery partii objęte wycofaniem 

KITBAR021 KITBAR021- BARIATRIC KIT X1 0215065486 
   

KITBAR028 BOX KITBAR028 BARIATRIC KIT 28 0214893704* 
   

KITBAR030 BOX KITBAR030 BARIATRIC KIT 30 0214918122* 
   

KITD002 KITD002 DERBY GBP KIT X1 0214994363* 
   

KIT-DE-0059 KIT-DE-0059 SLEEVE KIT LOHNE X1 0214935169* 
   

KITDE0066 
BOX KITDE0066 LAP BYPASS KIT VAREL 0214763196* 0214917970* 0215124515* 

 

KIT-DE-0080 KIT-DE-0080 BYPASS KIT LOHNE X1 
0214049646 0214370002 0214470664 0214773050* 

0215208426 
   

KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 

0214618312 0215010930 0215132611 0215264173 

0214795633 0215010931 0215132612 0214798114 

0215002022 0215010932 0215132613 
 

KIT-DE-0105 KIT-DE-0105 VATS KIT BOGENHAUSEN X1 0214882756* 
   

KITDE0108 BOX KITDE0108 BYPASS KIT LUEBECK 0214894171 
   

KITDE0110 KITDE0110 BYPASS KIT WISMAR 0214806940* 
   

KITDE0119 KITDE0119 OESOPHAGUS KIT OFFENBACH 0214951153* 
   

KITDE0183 BOX KITDE0183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 

0214014173 0214573291 0214621781 0214909631 

0215068744 0215068743 0215108744 0215108743 

0215276369 
   

KITDE0194 BOX KITDE0194 SLEEVE FRANZISKUS KOELN 0214962211* 
   

KIT-LA0546A KIT-LA0546A KIT TRISTAPLE COLORETTALE X1 0214901592* 
   

KITLA0655 KITLA0655 X1 0214985118* 
   

KITLA0728 
BOX KITLA0728 KIT BARIATRICA OLMI 2017 0214745107* 0214924024* 

  
KITLA0728 BOX KITLA0728 KIT BARIATRICA OLMI 2017 0214924024* 0214745107* 

  
KITSLEEVEPB BOX KITSLEEVEPB KIT SLEEVE 0214860889* 0214957130* 0215294319* 

 
KITSPIREMANNUR BOX KITSPIREMANNUR MR MANNUR SPIRE KIT 0215200315* 0215201775* 0215217361* 0215236661* 

KITW030 KITW030 BP030 X1 0215026388* 
   

KLGBP110 KLGBP110 LAP GASTRIC BYPASS KIT 110 0214835662* 0215357259* 0215357260* 0215357281* 

KLGBP212 KLGBP212 LAP GASTRIC BYPASS 212 0214899358* 
   

KLGBP224 KLGBP224 LAP GASTRIC BY PASS KIT 224 0215144161* 0215200748* 
  

LAPBARLECZNA 
LAPBARLECZNA ZESTAW BARIATRYCZNY LECZNA. 0214762759* 0214946636* 0215274505 

 

LAPGAR  BOX LAPGAR ZESTAW DO GB35 
0214049704 0214529057 

  
0215176564 

   

LAPIMBGP1 

BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO  MGBP 0214930629 0215068848 0215124285 
0215243237 

0214993038 0215124286 0215130759 
0214793818 

LAPISG1  

BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0214793817 0215068849 0215124284 
0215243236 

0214930628 0214930630 0214993037 
  

LAPISGW 
BOX LAPISGW ZESTAW DO SG 0215120700 
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Numer katalogowy Nazwa produktu Numery partii objęte wycofaniem 

LAPPH BOX LAPPH ZASTAW DO PRAWEJ HEMIKOLEKTOMI 0215015272 0215298205 
  

LAPZD BOX LAPZD ZESTAW DO SG 0215082707 0215176563 
  

LSBDG5 BOX LSBDG5 ZESTAW LAP SG 0214761358* 
   

MBYPASSLHY BOX MBYPASSLHY MINI BYPASS WITH BLADED T 0214905792* 0214905793* 
 

 

MEDIBAR 
BOX MEDIBAR BARIATRYCZNY SLEEVE 0214762385* 

   
MGBGLOGX1 BOX MGBGLOGX1 ZESTAW MINI GASTRIC BYPASS 0215124172 0215253056 

  
MGBX MGBX ZESTAW GB LS X1 0215017845 0215002541 0215104507 

 

PST00532 BOX PST00532 KIT BY PASS TIVOLI 

0214824309* 0214966837* 0215025798* 0215086707* 

0214878481* 
   

PST00740V2 BOX PST00740V2 BOX LGBP KIT CURV 

0214806957* 0215051785* 0215062647* 0215263937* 

0214882752* 
   

PST00826A BOX PST00826A SLEEVE KIT 0215217362* 0215350554* 0215350555* 
 

PST00904 BOX PST00904 NCFK GASTRIC SLEEVE 0214768633* 
   

PST00948 BOX PST00948 SPIRE MURRAYFIELD GASTRIC S 0214902176* 0214966839* 0215350547* 
 

PST01199 BOX PST01199 BARIATRIC TRISTAPLE 0214109631 0214909770 
  

PST01299 BOX PST01299 LSC BYPASS KIT 0215020579* 
   

PST01591 BOX PST01591 SLEEVEKIT  SODERTALJE 0214901910* 
   

PST01594 BOX PST01594 SLEEVEKIT M VERRES 0214893690* 0215036236* 0215274346* 
 

PST01664  BOX PST01664 KIT GBP REDO  DR DONIGA 0214695001* 
   

PST01672 BOX PST01672 AME NAEF BYPASS KIT 0215019607* 
   

PST01684 BOX PST01684 VATS 0214762196* 
   

PST01691A BOX PST01691A LAP GASTRIC SLEEVE POWER K 0214785795* 0215214418* 0215217841* 
 

PST01769 
BOX PST01769 KIT SLEEVE DRTACCHINO NO CL 0214780416* 

   
PST01770 BOX PST01770  KIT MINI BYPASS DRTACCHINO 0214780417* 0214922337* 

  

PST01774 
BOX PST01774 KIT SLEEVE DOTT ZANONI 0214780418* 

   
PST01796 BOX PST01796 KIT BYPASS DR TERRYN 0215318215* 

   

PST01798 
BOX PST01798 KIT GASTRIC SLEEVE 0214772129* 

   
PST02330 BOX PST02330 LARKITBT4 0215015271* 

   
PST02403 BOX PST02403 GHP SLEEVE KIT W SIGNIA 0214985087* 0215018852* 

  
PST02609 BOX PST02609 PHOENIX SLEEVE 0214977044* 

   
PST02610 BOX PST02610 PHOENIX MINIGBP 0214902178* 0214977046* 

  

PST02742 
BOX PST02742 KIT MINI BYPASS DOTT SCIRET 0214744602* 

  

 

PST02775 
BOX PST02775 SLEEVE  BOX 0214745108* 0214909335* 
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PST02814 BOX PST02814 KIT SLEEVE PELGRIMS 0214946971* 
   

PST02871 BOX PST02871 BARIATRIE BOX 0214838765* 0215045762* 
  

PST02995 BOX PST02995 GASTRIC BYPASS BOX 0214895366* 0214982070* 0214982071* 
 

PST03007 BOX PST03007 LGBP NO TROCARS 0214962212* 
   

PST03116 BOX PST03116 STG GBP SIGNIA M 5 MAG 0214907372* 
   

PST03373 BOX PST03373 BAR OLMI SIGNIA 1 VASC 0215115628* 0215217372* 
  

PST03377 BOX PST03377 SAMARITERHEMMET LAP GBP KIT 0215027677* 0215027678* 
  

PST03403 BOX PST03403 ALTERNATIVE APPENDIX KIT 0214975597  
  

PST03427 BOX PST03427 BO KIT GBP SODERTALJE 0215041896* 
   

PST03435 BOX PST03435 MR GIBSON SLEEVE GASTRECTOM 0214977043* 
   

PST03441 BOX PST03441 GBP 0214902262* 
   

PST03464 BOX PST03464 BO GBP KIT ALERIS 0214877236* 
   

PST03465 BOX PST03465 BO SLEEVE KIT ALERIS 0214877235* 
   

PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 

0215036240 0215068747 0215068746 0215125964 

0215036239 0215068748 0215117409 0215275313 

0215036238 0215050427 0215117411 0215275315 

0215018854 0215102246 0215117410 0215275314 

0215018855 0215050429 0215125963 0215282505 

0215102248 0215050428 0215125962 0215282506 

0215102247 0214860061 
  

PST03558 BOX PST03558 GBP KIT 0215217373* 
   

PST03594 BOX PST03594 GASTRIC SLEEVE HH 0214951127* 
   

PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 

0215050309 0215050308 0215050313 0215108008 

0215108007 0215050311 0215037144   

0215050310 0215050312 0215037143   

PST03627 BOX PST03627 BYPASS AIWA CLINIC 0214701832 0214999435 
  

PST03644 BOX PST03644 SKOVDE LAP SLEEVE KIT 0215037145* 
   

PST03695 BOX PST03695 MR AHMED SLEEVE 0214904595* 
   

PST03814 BOX PST03814 RSA SLEEVE KIT 0214956050* 
   

PST03818 BOX PST03818 MR AHMED BYPASS SIGNIA KIT 0215341609* 
   

PST03824 
BOX PST03824 LAPKOLON  LEFT 0214764343* 

   

PST03978 BOX PST03978 GASTRIC BYPASS LHOOK 

0215201095* 0215272696* 0215272698* 0215272699* 

0215272695* 0215272697* 
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PST03984 BOX PST03984 SLEEVE KIT 0215341610* 
   

PST03991 BOX PST03991 SLEEVE KIT 0214907129* 
   

PST03996 BOX PST03996 NEWLGBP KIT 0215028742* 
   

PST04044 BOX PST04044 LAP SLEEVE 0214977220* 0214993281* 0214993282* 
 

PST04045 BOX PST04045 GASTRIC BYPASS 0215237037* 0215237038* 0215237039* 
 

PST04089 BOX PST04089 SLEEVE AIWA CLINIC 

0215237526 0214991350 0215157998 0215157997 

0214991351   
  

PST04090 BOX PST04090 BYPASS AIWA CLINIC 0215237527 0214991349 0214991348 0214991347 

0215282382       

PST04118 BOX PST04118 MR AHMED SLEEVE KIT 0215227407* 0215247191* 0215247192* 
 

PST04344 BOX PST04344 LAP SLEEVE GASTRECTOMY 0215291959* 
   

SGGLOGX1 BOX SGGLOGX1 ZESTAW DO BARIATRII 0214958855* 215017846 0215191012 
 

SGSWP1 BOX SGSWP1 ZESTAW DO RESEKCJI REKAWOWEJ 0215218687 
   

SLEEVEGK1 SLEEVEGK1 ZESTAW DO ZABIEGOW SLEEVEX1 0215244887 
   

SLEEVEGK3 BOX SLEEVEGK3 0215050387 0215193250 
 

 
SLEEVEGK4 BOX SLEEVEGK4 SLEEVE GASTRECTOMY 0214933111 

   

SSLEEVE SSLEEVE ZEST DO SLEEVE GASTREKTOMIIX1 0214985253 0215104506 0215298203 
 

TGGLOGOWX1 BOX TGGLOGOWX1 DO TOTAL GASTRECTOMIII 0214726876 
   

UCKVATS BOX UCKVATS ZESTAW DO VATS 0215042113* 
   

VATS1SCDX  BOX VATS1SCDX DO ZABIEGOW VATS 0214874566 0215001737 0215151361 
 

VATSLOB11 BOX VATSLOB11 ZESTAW DO VATS LOBECTOMII 214993030 0214866335 0215178525 
 

VATSMAX1 BOX VATSMAX1 VATS LOBECTOMY  KIT 0214785516* 0214893802* 0214956049* 0215068842* 

VATSMED1 BOX VATSMED1 VATS LOBECTOMY NIMI KIT 0214833522*   
  

VMIN BOX VMIN ZESTAW DO VATS PODSTAWOWY 0215122341 0215226207 
  

VWR BOX VWR ZESTAW DO VATS KLIN 0215122344 
   

KITDE0143 BOX KITDE0143 BYPASS BOX                 0214463634 0215280952 
  

KITDE0154 BOX KITDE0154 BYPASS KH NORDWEST         

0214013887 0214144177 0214260194 0214470767 

0214620382 0214744957 0214956044 0215079103 

0215151206    
SLEEVEJAWI BOX SLEEVEJAWI SLEEVE GASTRECTOMY BOX    0214030210 0215041719 0215161529 0215272924 

00KGS007-115 00KGS007-115 KIT ULTRA STD 60 AMT X1     0214958902 0214958903 0214982072 0214962213 

0214977053 0215299592 
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00KGS008-115 00KGS008-115 KIT ULTRA STD 60 AVM X1     0215228326 
   

00KGS012-115 00KGS012-115 KIT ULTRA XL 60 AMT X1      

0214909779 0214909778 0214904600 0214909777 

0214909861 0214909862 0214909780 0214930402 

0214935167 0214935168 0214938611 0214938612 

0214941733 0214941734 0214962214 0215297695 

0215299496 0215299661 
  

00KGS013-115 00KGS013-115 KIT ULTRA XL 60 AVM X1      0215350746 
   

KITDE0140 BOX KITDE0140 VATS KIT                   0214755094 
   

KITDE0141 BOX KITDE0141 VATS KIT                   0214710698 0214722466 0214752167 
 

KITDE0182 BOX KITDE0182 SLEEVE LEVERKUSEN 2017     0214916240 
   

KITPOWER051 BOX KITPOWER051 KIT BYPASS POWER         0214794532 0215052360 0215066746 0214951122 

PST02792 BOX PST02792 KIT SLEEVE BERTOLANISCIRETT 0214780415 0214780414 
  

SLEEVEKITX SLEEVEKITX SLEEVE GASTRECTOMY X1         0214946638 
   

 
  



 
Strona 12 z 12 
 
© 2018 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzeżone. Medtronic, logo Medtronic oraz Further, Together są znakami towarowymi firmy Medtronic. 

Wszystkie inne marki są znakami towarowymi firmy Medtronic. 04/2018 US180379a 

 

Załącznik B 
 

 

 

 

 

Numer katalogowy 

 

Numer partii 

 

Numer katalogowy 

 

Numer partii 

 

Numer katalogowy 

 

Numer partii 

 



  FA816 Faza II 
 

Strona 1 z 2 

  

 
 
 

 
  

 
        Pilna notatka dotycząca bezpieczeństwa 
Przegubowe ładunki wprowadzające Covidien Endo GIA™ 

Formularz weryfikacyjny  
 

Prosimy o wypełnienie formularza w całości 
 

         4 czerwca 2018 r.  

Dane kontaktowe klienta:  Dane kontaktowe firmy Medtronic: 
Nazwa szpitala:   
Numer konta klienta:   

 Do: Medtronic Poland Sp. z o.o.  

Adres placówki: 
Oddział: 
Ulica: 
Miasto: 
Kod pocztowy: 
Osoba do kontaktu:  

Adres:  
Ul. Polna 11 
00-633 Warszawa  

Nr telefonu: Nr telefonu: lokalny przedstawiciel firmy 
Medtronic 

Nr faksu  Fax: +48 22 46 56 952  
E-mail:  E-mail:  rs.regulatorypoland@medtronic.com  

 

Prosimy o wyszczególnienie poniżej liczby wyrobów objętych niniejszą akcją, które posiadają Państwo na stanie.  
Jeśli nie posiadają Państwo produktów, proszę zaznaczyć poniżej:  
 

Brak na stanie (Proszę zaznaczyć):  
 

Numer katalogowy 
Faktura lub WZ 
(jeśli dostępna)  Numer partii  

Ilość (sztuki lub pełne 
opakowania); Proszę 

wskazać  
    

    

    

    

 

Prosimy o wypełnienie i odesłanie formularza do firmy Medtronic nawet jeśli nie posiadają Państwo produktów 
objętych wycofaniem.  

 

mailto:rs.regulatorypoland@medtronic.com
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Informacje dla kuriera:  

Liczba paczek do odbioru:  
 
Waga:   < 45kg    > 45kg   

 

Podpis klienta stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania się z Pilną Notatką Dotyczącą Bezpieczeństwa 
dotyczącą wyrobu medycznego „Przegubowe ładunki wprowadzające Covidien Endo GIA™ z czerwca 2018 r. 

 
Dane klienta (prosimy wypełnić 
drukowanymi literami):  

Podpis:  Data:  

   

 
• Prosimy o zwrot niniejszego formularza do firmy Medtronic Poland za pośrednictwem faksu lub poczty elektronicznej 

w ciągu 10 dni (numer faksu lub adres e-mail podane są w pierwszej części formularza);  

• Przedstawiciel działu Obsługi Klienta skontaktuje się z Państwem w celu odebrania produktów objętych wycofaniem; 
za zwrócone produkty otrzymają Państwo korektę do faktury;  

• Prosimy o nieodsyłanie produktów przed otrzymaniem dokumentacji dotyczącej zwrotu;  

• Niniejsze działania podejmowane są za wiedzą Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i 
Produktów Biobójczych  
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