Medtronic

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Przegubowe tadunki wprowadzajace Covidien Endo GIA™

Maj2018r.

Nr ref. Medtronic: FA816

Szanowni Klienci!

Celem niniejszego pisma jest przekazanie informacji otym, ze spotka Medtronic z wiasnej inicjatywy
wycofuje tadunki staplera endoskopowego z artykulacjag Covidien Endo GIA™ zokreslonych partii
produkcyjnych.

Opis problemu:

Powodem niniejszego dobrowolnego wycofania opisywanego wyrobu jest mozliwy brak elementu
przesuwnego urzgdzenia. Element przesuwny odpowiada za formowanie zszywek. Jego brak uniemozliwia
ich formowanie. Uzycie produktu z opisang wadg moze skutkowac brakiem mozliwosci utworzenia linii
zespolenia rozdzielonych tkanek, a w efekcie krwawieniem lub wyciekiem zawartosci swiatta ww. tkanek.
Firma Medtronic otrzymata cztery zgtoszenia dotyczgce wystgpienia obrazen zwigzanych z tym problemem.

Niniejsze dobrowolne wycofanie produktu dotyczy wytgcznie wyrobéw o numerach partii produkcyjnych
wymienionych w Zatgcznikach AiB.

Firma Medtronic prosi o niezwtoczne zaprzestanie stosowania objetych wycofaniem wyrobow
wymienionych w Zatgcznikach AiB. Prosimy o objecie kwarantanng i zwrot wszystkich nieuzytych wyrobéw
o wymienionych numerach partii produkcyjnych. Nieuzyte wyroby z partii, ktorych dotyczy problem, nalezy
zwroci¢, postepujac zgodnie z instrukcjg w czesci Wymagane dziatania ponizej. Jezeli przekazali Panstwo
wymienione w Zatgcznikach A i B wyroby Endo GIA™ innym osobom lub placéwkom, nalezy niezwlocznie
przekazac¢ informacje z niniejszego pisma odbiorcom tych wyrobow. Nieuzyte wyroby z partii, ktérych
dotyczy problem, nalezy zwrocic.

Wymagane dziatania:
1. Prosimy o niezwloczne zaprzestanie uzytkowania i objecie kwarantanng wyrobow pochodzacych z partii
produkcyjnych wymienionych w Zatgcznikach AiB.
2. Wyroby, ktérych dotyczy problem, nalezy zwrdci¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.
3. Prosimy o wypetnienie Formularza weryfikacji zwrotu, nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktéw
objetych wycofaniem na stanie magazynowym.
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Klienci posiadajacy wyroby na
stanie magazynowym

Klienci
nieposiadajacy
wyrobow na stanie

Odbiorca
wypetnionego

kredytowg na niewykorzystane
zwrocone wyroby.

formularza
magazynowym
Nalezy w catosci wypeticé
zatgczony Formularz weryfikacji
zwrotu. Po otrzymaniu formularza Wypetniony formularz
Dziat obstugi klienta firm nalez rzesta¢ oczt
Wyréb zakupiony 2! . ug' ! . ! .y Wypeti¢  formularz i .p z poczta
i . Medtronic skontaktuje sie | | i elektroniczng lub faksem
bezposrednio od , . i zaznaczyc¢ pole ,brak . . .
] zPanstwem wcelu ustalenia o do osoby odpowiedzialnej
firmy Medtronic L , w magazynie”. L
szczegotow zwrotu wyrobow. za kontakt z ramienia firmy
Otrzymajg Panstwo note Medtronic.

Wyroéb zakupiony
od dystrybutora

Nalezy wypetni¢ wszystkie pola
formularza iskontaktowaé¢ sie
bezposrednio  zdystrybutorem

wcelu ustalenia  szczegotow

zwrotu wyrobu.

Wypetni¢  formularz
i zaznaczy¢ pole ,brak

w magazynie”.

Wypetniony formularz

nalezy przesta¢ poczta
elektroniczng lub faksem
do  dystrybutora
osoby odpowiedzialnej za

kontakt zramienia firmy

oraz

Medtronic wymienionej
w formularzu

weryfikacyjnym.

O niniejszych dziataniach zostat poinformowany Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Egzemplarz niniejszej notatki nalezy przechowywa¢ w dokumentaciji

placowki.

W przypadku probleméw wynikajgcych zniedostatecznej jakosci wyrobu lub wystgpienia zdarzen

niepozadanych nalezy skontaktowac sie z firmg Medtronic.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisanym problemem. Zalezy nam na bezpieczenstwie
pacjentow ibedziemy wdzieczni za szybkie podjecie odpowiednich dziatan. W razie jakichkolwiek pytan

dotyczgcych niniejszego pisma nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

Z powazaniem

Adam Kozuch

Business Unit Manager / Area Sales Manager
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Zalacznik A

Nr katalogowy Opis produktu Partie, ktérych dotyczy problem
030450 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|N7LO306KX |N8B0724KX [N8C1303KRX
Loading Unit 30mm- 2.0mm N7M0221KX |N8C0958KX
N7LO071KX |N7MO0464KX |N8A1014KX
N7L0527KX |N7MO0786KX |N8B0304KX
030451 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|N7LO792KX [N8A0154KX |N8C0830KX
Loading Unit 30mm - 2.5mm N7L0914KX [NBAO0553KX |N8C0847KRX
N7L1014KX [NBAO0850KX |N8C0848KRX
N7L1159KX
030452 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating|N7LO191KX |N8B0234KX [N8C0147KX
Loading Unit 30mm - 3.5mm N7M0944KX
N7K1146KX |N7MO509KX |N8A0434KX
N7L0355KX |N7MO0520KX |N8A0435KX
030454 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating [N7L1119KX |N7M0521KX |N8B0487KX
Loading Unit 45mm - 2.5mm N7MO0088KX |N8A0312KRX|N8C0026KX
N7MO0343KX |N8AO360KX |N8C0119KX
N7MO0477KRX|N8A0433KX |N8C0630KX
N7F0576KX |N7MO0383KX |N8A0324KX
™ ™I I . . IN7LO032KX |N7MO0584KX [N8A0477KRX
030455 Eg:gir%ﬁnif:;ﬁ:f grgmr:”'versa' Artieulating |7 0230KX_[N7MOB96KX_|NBAOS5TKX
' N7L0519KX [NBAO036KX |N8C0357KX
N7MO0104KX
N7D0492KRX|N7L0699KX |N8A0213KX
030457 Endo.GIAT"".Auto Suture™ Universal Articulating|N7F0518KX [N7L0732KX |N8B0002KX
Loading Unit 60mm-2.5mm N7F0651KX |N7L1043KX |N8C0429KX
N7L0270KX
N7F0631KX [N7M0646KX |N8BO099KX
N7L0117KX [N7MO0740KX |N8CO008KX
N7L0397KX [N7M0972KX |N8C0205KX
™ S . . IN7LO465KX |[N8A0172KX [NBC0532KX
030458 Eg:gir%ﬁnifgéfmsn“f e niversal AticuIainG 71 0768KX_|NBAOS3IKX_|NBCOSTTKX
' N7L0911KX [NBAO0B79KX |N8CO0758KX
N7L1075KX [NBA0910KX |N8CO0795KX
N7M0067KX |N8A0961KX |NB8C1284KRX
N7M0314KX |N8B0054KX
Endo GIA™ 30mm Gray Curved Tip Articulating
EGIASOCTAV Vascular Reload with Tri-Staple™ Technology N7GO756KX
Endo GIA™ 30mm Gray Articulating Vascular
EGIAS0AV 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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Zalacznik B

Numer katalogowy

Opis zestawu

Partie, ktérych dotyczy
problem

SLEEVEGK3 BOX SLEEVEGK3 0215050387
SLEEVEGK3 BOX SLEEVEGK3 0215193250
01KBAR0O06116V BOX 01KBAR006116V PROC BYPASS 01KBAR0OO61 0214710711
KITDEO143 BOX KITDEO143 BYPASS BOX 0214463634
KITDEO0143 BOX KITDEO143 BYPASS BOX 0215280952
KITDEO108 BOX KITDEO108 BYPASS KIT LUEBECK 0214894171
KIT1095V BOX KIT1095V KIT OBESITAS 0214062622
KITDEO154 BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0214013887
KITDEO154 BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0214144177
KITDEO154 BOX KITDE0154 BYPASS KH NORDWEST 0214260194
KITDEO154 BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0214470767
KITDEO154 BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0214620382
KITDEO154 BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0214744957
KITDEO154 BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0214956044
KITDEO154 BOX KITDE0154 BYPASS KH NORDWEST 0215079103
KITDEO154 BOX KITDEO154 BYPASS KH NORDWEST 0215151206
KIT1171C BOX KIT1171CKIT LAP CYSTECTOMY 0214090852
KIT1171C BOX KIT1171CKIT LAP CYSTECTOMY 0214522213
KIT1171C BOX KIT1171CKIT LAP CYSTECTOMY 0215009132
KIT1171C BOX KIT1171CKIT LAP CYSTECTOMY 0215153445
PST01199 BOX PST01199 BARIATRIC TRISTAPLE 0214109631
PST01199 BOX PST01199 BARIATRIC TRISTAPLE 0214909770
VATS1SCDX BOX VATS1SCDX DO ZABIEGOW VATS 0214874566
VATS1SCDX BOX VATS1SCDX DO ZABIEGOW VATS 0215001737
VATS1SCDX BOX VATS1SCDX DO ZABIEGOW VATS 0215151361
KITO0713 BOX KITO0713 KIT BY PASS 0215234651
KITO0713 BOX KITO0713 KIT BY PASS 0215288296
KITO0713 BOX KITO0713 KIT BY PASS 0214364763
KITO0713 BOX KITO0713 KIT BY PASS 0214456590
KITO0713 BOX KITO0713 KIT BY PASS 0214435328
KITO0713 BOX KITO0713 KIT BY PASS 0214983139
KITO0713 BOX KITO0713 KIT BY PASS 0215042012
KITO0714 BOX KITO0714 KIT SLEEVE 0215159225
KITO0714 BOX KITO0714 KIT SLEEVE 0215234652
KITO0714 BOX KITO0714 KIT SLEEVE 0214915642
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Numer katalogowy

Opis zestawu

Partie, ktérych dotyczy
problem

KITO0714 BOX KITO0714 KIT SLEEVE 0214983138
TGGLOGOWX1 BOX TGGLOGOWX1 DO TOTAL GASTRECTOMIII 0214726876
BOX1073180APPE1 BOX BOX1073180APPE1 APPENDIX KIT ZAMS 0214050554
BOX1073180APPE1 BOX BOX1073180APPE1 APPENDIX KIT ZAMS 0214907029
BOX1073180APPE1 BOX BOX1073180APPE1 APPENDIX KIT ZAMS 0214991119
BOX1073180APPE1 BOX BOX1073180APPE1 APPENDIX KIT ZAMS 0215130754
BOX1073180APPE1 BOX BOX1073180APPE1 APPENDIX KIT ZAMS 0215158268
SLEEVEJAWI BOX SLEEVEJAWI SLEEVE GASTRECTOMY BOX 0214030210
SLEEVEJAWI BOX SLEEVEJAWI SLEEVE GASTRECTOMY BOX 0215041719
SLEEVEJAWI BOX SLEEVEJAWI SLEEVE GASTRECTOMY BOX 0215161529
SLEEVEJAWI BOX SLEEVEJAWI SLEEVE GASTRECTOMY BOX 0215272924
VATSLOB11 BOX VATSLOB11 ZESTAW DO VATS LOBECTOMII 0214866335
VATSLOB11 BOX VATSLOB11 ZESTAW DO VATS LOBECTOMII 0214993030
VATSLOB11 BOX VATSLOB11 ZESTAW DO VATS LOBECTOMII 0215178525
LAPPH BOX LAPPH ZASTAW DO PRAWEJ HEMIKOLEKTOMI | 0215015272
LAPPH BOX LAPPH ZASTAW DO PRAWEJ HEMIKOLEKTOMI | 0215298205
LAPGAR BOX LAPGAR ZESTAW DO GB35 0214049704
LAPGAR BOX LAPGAR ZESTAW DO GB35 0214529057
LAPGAR BOX LAPGAR ZESTAW DO GB35 0215176564
LAPZD BOX LAPZD ZESTAW DO SG 0215082707
LAPZD BOX LAPZD ZESTAW DO SG 0215176563
BOX1073076GASBO BOX BOX1073076GASBO BBR STVEIT GASTRIC B 0214043771
BOX1073076GASBO BOX BOX1073076GASBO BBR STVEIT GASTRIC B 0214232317
BOX1073076GASBO BOX BOX1073076GASBO BBR STVEIT GASTRIC B 0214375093
BOX1073076GASBO BOX BOX1073076GASBO BBR STVEIT GASTRIC B 0215113531
BOX1073076GASBO BOX BOX1073076GASBO BBR STVEIT GASTRIC B 0215132607
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0214014173
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0214573291
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0214621781
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0214909631
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0215068744
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0215068743
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0215068743
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0215108743
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0215108744
KITDEO183 BOX KITDEO183 APPENDIX LIPPE DETMOLD 0215276369
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0214793818
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Numer katalogowy

Opis zestawu

Partie, ktérych dotyczy

problem
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0214930629
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0214993038
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0215068848
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0215124286
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0215124285
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0215130759
LAPIMBGP1 BOX LAPIMBGP1 ZESTAW DO MGBP 0215243237
LAPISG1 BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0214793817
LAPISG1 BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0214930628
LAPISG1 BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0214930630
LAPISG1 BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0214993037
LAPISG1 BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0215068849
LAPISG1 BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0215124284
LAPISG1 BOX LAPISG1 ZESTAW DO SG 0215243236
PST03403 BOX PST03403 ALTERNATIVE APPENDIX KIT 0214975597
SLEEVEGK4 BOX SLEEVEGK4 SLEEVE GASTRECTOMY 0214933111
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0214860061
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215036238
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215036240
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215018854
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215018855
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215036239
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215102248
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215068746
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215050428
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215102247
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215102246
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215050429
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215068748
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215068747
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215050427
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215117409
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215117410
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215117411
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215125963
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215125962
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215125964
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Numer katalogowy

Opis zestawu

Partie, ktérych dotyczy
problem

PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215275313
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215275314
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215275315
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215282505
PST03533 BOX PST03533 KIT APP STAPLER 0215282506
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215050309
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215108007
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215050308
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215050310
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215108008
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215050313
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215050312
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215050311
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215037144
PST03699 BOX PST03699 KIT APP MED ALTERNATIV STAP 0215037143
PST03627 BOX PST03627 BYPASS AIWA CLINIC 0214701832
PST03627 BOX PST03627 BYPASS AIWA CLINIC 0214999435
PST03627 BOX PST03627 BYPASS AIWA CLINIC 0214999435
LAPISGW BOX LAPISGW ZESTAW DO SG 0215120700
SGGLOGX1 BOX SGGLOGX1 ZESTAW DO BARIATRII 0215017846
SGGLOGX1 BOX SGGLOGX1 ZESTAW DO BARIATRII 0215191012
HEMIGX1 BOX HEMIGX1 ZESTAW DO HEMICOLECTOMII 0214909888
HEMIGX1 BOX HEMIGX1 ZESTAW DO HEMICOLECTOMII 0214916144
MGBGLOGX1 BOX MGBGLOGX1 ZESTAW MINI GASTRIC BYPASS 0215124172
MGBGLOGX1 BOX MGBGLOGX1 ZESTAW MINI GASTRIC BYPASS 0215253056
SGSWP1 BOX SGSWP1 ZESTAW DO RESEKCJI REKAWOWE) 0215218687
PST04090 BOX PST04090 BYPASS AIWA CLINIC 0215282382
PST04090 BOX PST04090 BYPASS AIWA CLINIC 0215237527
PST04090 BOX PST04090 BYPASS AIWA CLINIC 0214991347
PST04090 BOX PST04090 BYPASS AIWA CLINIC 0214991348
PST04090 BOX PST04090 BYPASS AIWA CLINIC 0214991349
PST04089 BOX PST04089 SLEEVE AIWA CLINIC 0215237526
PST04089 BOX PST04089 SLEEVE AIWA CLINIC 0214991350
PST04089 BOX PST04089 SLEEVE AIWA CLINIC 0214991351
PST04089 BOX PST04089 SLEEVE AIWA CLINIC 0215157997
PST04089 BOX PST04089 SLEEVE AIWA CLINIC 0215157998
VMIN BOX VMIN ZESTAW DO VATS PODSTAWOWY 0215122341
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Numer katalogowy

Opis zestawu

Partie, ktérych dotyczy

problem
VMIN BOX VMIN ZESTAW DO VATS PODSTAWOWY 0215226207
VWR BOX VWR ZESTAW DO VATS KLIN 0215122344
BOX1073076GASB1 BOX BOX1073076GASB1 BBR GASTRIC BYPASS S 0215227169
KITOO486R KITOO486R OBESIDAD D. WORWARLD 2 X1 0213984473
KITO0486R KITO0486R OBESIDAD D. WORWARLD 2 X1 0213583578
KITOO486R KITOO486R OBESIDAD D. WORWARLD 2 X1 0214068986
KITOO486R KITOO486R OBESIDAD D. WORWARLD 2 X1 0213596057
KITOO486R KITOO486R OBESIDAD D. WORWARLD 2 X1 0213589227
KIT4184 KIT4184 APEN LOBECTOMY KIT X1 0214962218
KITBARO21 KITBARO21- BARIATRIC KIT X1 0215065486
KIT-DE-0080 KIT-DE-0080 BYPASS KIT LOHNE X1 0214049646
KIT-DE-0080 KIT-DE-0080 BYPASS KIT LOHNE X1 0214370002
KIT-DE-0080 KIT-DE-0080 BYPASS KIT LOHNE X1 0214470664
KIT-DE-0080 KIT-DE-0080 BYPASS KIT LOHNE X1 0215208426
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0214618312
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0214795633
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0214798114
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215002022
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215010930
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215010931
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215010932
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215132611
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215132612
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215132613
KIT-DE-0083 KIT-DE-0083 APPENEKTOMIE KIT NAUENX1 0215264173
LAPBARLECZNA LAPBARLECZNA ZESTAW BARIATRYCZNY LECZNA. 0215274505
SLEEVEGK1 SLEEVEGK1 ZESTAW DO ZABIEGOW SLEEVEX1 0215244887
SSLEEVE SSLEEVE ZEST DO SLEEVE GASTREKTOMIIX1 0214985253
SSLEEVE SSLEEVE ZEST DO SLEEVE GASTREKTOMIIX1 0215104506
SSLEEVE SSLEEVE ZEST DO SLEEVE GASTREKTOMIIX1 0215298203
MGBX MGBX ZESTAW GB LS X1 0215017845
MGBX MGBX ZESTAW GB LS X1 0215002541
MGBX MGBX ZESTAW GB LS X1 0215104507
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Medtronic

FA816

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Przegubowe tadunki wprowadzajgce Covidien Endo GIA™

Formularz weryfikacyjny

Prosimy o wypetnienie formularza w calosci

14 maja 2018 r.

Dane kontaktowe klienta:

Dane kontaktowe firmy Medtronic

Nazwa szpitala:
Numer konta klienta:

Do: Medtronic Poland Sp. z o.0.

Adres placéwki:
Oddziat:

Ulica:

Miasto:

Kod pocztowy:
Osoba do kontaktu:

Adres:
Ul. Polna 11
00-633 Warszawa

Nr telefonu: lokalny przedstawiciel handlowy

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

Prosimy o wyszczegdlnienie ponizej liczny wyrobdéw objetych niniejszg akcjg, ktdre posiadajg Paristwo na stanie.
Jesli nie posiadajg Panstwo produktdw, prosze zaznaczy¢ ponizej:

Brak na stanie (prosze zaznaczyé):|:|

Faktura lub WZ

Numer katalogowy (jesli dostepna)

llos¢ (sztuki lub petne
Numer partii opakowania); prosze
wskazaé

Prosimy o wypetnienie | odestanie formularza do firmy Medtronic nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktéw

objetych wycofaniem.

Stronalz?2
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Medtronic FA816

Informacje dla kuriera:

Liczba paczek do odbioru:

Waga: [ ] <45kg [[] >4ske

Podpis klienta stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z Pilng Notatka Dotyczacg Bezpieczenstwa

dotyczgcg wyrobu medycznego ,,Przegubowe tadunki wprowadzajgce Covidien Endo GIA™ z maja 2018 r.

Dane klienta: (prosimy wypetnic Podpis: Data:
drukowanymi literami)

e Prosimy o zwrot niniejszego formularza do firmy Medtronic Poland za posrednictwem faksu lub poczty elektronicznej
w ciggu 10 dni (numer faksu lub adres e-mail podane sg w pierwszej czesci formularza)

e Przedstawiciel dziatu Obstugi Klienta skontaktuje sie z Panstwem w celu odebrania produktéw objetych wycofaniem;
za zwrécone produkty otrzymajg Panstwo korekte do faktury

e Prosimy o nieodsytanie produktéw przed otrzymaniem dokumentacji dotyczacej zwrotu;

e Niniejsze dziatania podejmowane s3 za wiedzg Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.
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