Medtronic
Dringende veiligheidskennisgeving

Covidien Endo GIA™ Auto Suture™ universele flexibele laadeenheden
Terugroeping
Augustus 2020

Medtronic-referentie: FA923

Geachte zorgverlener,

Deze brief heeft tot doel u ervan op de hoogte te stellen dat Medtronic bepaalde productcodes en partijnummers vrijwillig
terugroept van de:

Covidien Endo GIA™ Auto Suture™ universele flexibele laadeenheden. (Productcodes 030450, 030451,
030452,030453,030454,030455,030457,030458)

Beschrijving van het probleem:
Deze vrijwillige terugroepactie wordt uitgevoerd na ontvangst van een bevestigde melding van een klant dat de krammen van
het apparaat niet goed worden gevormd bij het aanbrengen, waardoor een adequate hemostase wordt voorkomen. Ons
onderzoek heeft een mogelijke fabricagefout aan het licht gebracht waardoor misvorming van krammen kan ontstaan. De
betrokken instrumenten zijn tussen juni 2017 en juli 2020 gedistribueerd. Gebruik van een product met deze montagefout kan
leidentot onvolledige vorming van krammen. Inthoracoscopische/laparoscopische gevallen kan diteenaanzienlijke bloeding
veroorzaken, waaronder hemothorax en hemoperitoneum, waardoor mogelijk direct een operatie nodig is. Er bestaat ook een
risico op een bloeding, anastomotische lekkage, pneumothorax of andere vertraagde secundaire complicaties, zoals infectie,
buikvliesontsteking, sepsiseneenverhoogd overlijdensrisico.

Er zijn verbeteringen aan het  productieproces aangebracht om  dit probleem te  verhelpen.
De vrijwillige terugroepactie is alleen van toepassing op de productcodes met bijbehorende partijnummers die worden vermeld
in bijlage A.

Vereiste acties:

1. Plaats producten met de productcode en partijnummer die zijn vemeld op bijlage A onmiddellijk in quarantaine en staak het
gebruik ervan.

2. Stuurhetbetrokkenproductalsvolgtterug: Alleongebruikte productenmetde betrokken productcodesen
partijnummers moeten worden geretourneerd.

3. Alsude in bijlage A vermelde Covidien Endo GIA™ Auto Suture™ universele flexibele laadeenheden aan anderen hebt
geleverd, verzoeken wij u zo spoedig mogelijk een kopie van deze brief naar de ontvangers door te sturen.

4. Vul het verificatieformulier voor retournering in, ook wanneer u geen van de betrokken producten op voorraad hebt.

Het ingevulde formulier
terugsturen

Klant met voorraad Klant zonder voorraad

Vul het bijgevoegde verificatieformulier voor
retourproducten in zijn geheel in.

Rechtstreeks bij Na ontvangst van uw formulier neemt de
Medtronic klantenservice van Medtronic contact met u op
aangeschaft om de retourzending van uw producten te
regelen. U ontvangt een tegoed voor
geretourneerde ongebruikte instrumenten.

E-mail of faxhetingevulde formulier naar
de Medtronic-contactpersoon die op het
verificatieformulier staatvermeld.

Vul het formulier in en kruis het
vakje ‘Geen voorraad’ aan.

E-mail of faxhetingevulde formuliernaar
Vul het formulier in en kruis het | de distributeur en naar de Medtronic-
vakje ‘Geen voorraad’ aan. contactpersoon die op het
verificatieformulier staatvermeld.

Vul alle velden op het formulier in en neem
rechtstreeks contact op met de distributeur om
de retourzending van het product te regelen.

Aangeschaft via
een distributeur
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De Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ) is op de hoogte gebracht van deze communicatie.

Wij verzoeken u deze informatie te delen met andere belanghebbenden in uw organisatie. Indien een getroffen
productis verstuurd naar een andere vestiging van uw instelling, gelieve deze informatie naar deze vestiging door
te sturen en eventueel te assisteren met het retourneren van getroffen producten.

Wij streven ernaar u te allen tijde optimaal te informeren over de veiligheid en prestaties van onze producten,
waarbij gebruikers- en patiéntveiligheid voorop staat. Wij stellen uw medewerking zeer op prijsen zullenualle
nodige ondersteuning bieden. Wij verontschuldigen ons voor het ongemak dat dit probleem mogelijk veroorzaakt.

Indien unog vragen heeft, neemt u dan contact op met uw contactpersoon of met Medtronic Trading NL B.V. op
telefoonnummer: 040-7117555.

Hoogachtend,

LET’S TAKE HEALTHCARE
FURTHER, TOGETHER
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Bijlage A
Productcode Beschrijving Partijnummer

TOA016X T8D009X T8E058X T8H024X T9D052X
TOB130X T8D010X T8E069X T8H025X T9D149X
TODO070X T8D012X T8H004X T8H061X TOE081X
T7HO01X T8D013X T8H008X T8MO044X T9E082X
T7L024X T8D041X T8HO009X T9A032X TI9F133X
030451 Endo GIA™ Auto Sutur;SM Univgr;al Articulating Loading Unit 1;:;2212;(( Igggjgi Ig:gﬂi Igﬁggg;: igggggi
mm = &> mm T8B013X T8D044X T8H012X T9B039X T9G085X
T8C026X T8D045X T8H013X T9B040X T9G086X
T8C027X T8D046X T8H014X T9D043X T9G093X
T8C045X T8E049X T8H022X T9D050X T9K069X
T8C046X TBE050X T8H023X TI9D051X TIMO069X

T8C047X TBE057X
TOCO085X T8B048X T8K049X T8L0O87X T9JO72X
T7H002X T8B049X T8KO095X T9G027X T9J099X
030452 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit | T7L026X T8E063X T8L084X TI9H043X TILO073X
30 mm - 3.5 mm T7L027X TBE064X T8L085X TI9H115X TIMO16X
T8B014X TBE075X T8L086X TI9H116X TOM111X

T8B015X T8F074X
TOA018X T8B045X T8E051X T8L052X T9E050X
TOA106X T8B046X T8E052X T8L101X TIF024X
TOB131X T8B047X T8E065X T8L131X TIF037X
TOD138X T8C025X TBE066X T8L132X TIF040X
TOE011X T8C030X T8HO015X T8L143X TIF044X
T7G001X T8C031X T8HO16X T8MO080X TIF045X
T7H004X T8C043X T8HO017X T8M092X TIF046X
T7HO07X T8D001X T8H018X T8MO093X TIF097X
T7J025X T8D002X T8H049X T8M094X T9G031X
T7K018X T8D003X T8J012X T9A006X T9G124X
i i i T7K034X T8D004X T8J026X T9A034X T9G125X
030454 Endo GIA™ Auto Suture gg'versa' Loading Unit4Smm- 7 005%™ | T8D005X | T8J039X | TOAO35X | TOHO4LX
~>mm T7L036X T8D006X T8J040X T9A118X T9H102X
T7L037X T8D014X T8K006X TIB060X TI9H110X
T8A058X T8D015X T8K008X T9C023X T9J071X
T8A059X T8D047X T8L012X TIC024X T9J114X
T8A062X T8D048X T8L013X TI9C058X TIKO77X
T8A063X T8D049X T8L014X TIC059X T9L021X
T8A064X T8D050X T8L0O15X TID053X TIL037X
T8A065X T8D051X T8LO16X T9D099X TOMO017X
T8B001X T8D052X T8L049X T9D124X TIMO018X
T8B002X T8D053X T8L050X T9D125X TI9C060X

T8B044X T8D054X
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Bijlage A
Productcode Omschrijving materiaal/onderdeel Partijnummer

TOA019X T7K037X T8H021X T8L102X T9E097X
TOA105X T7K038X T8HO50X T8L103X TIE098X
TOA117X T7K039X T8J044X T8M010X TIF025X
TOA141X T7K040X T8J045X T9A037X TIF047X
TOB132X T7K041X T8J060X T9A128X TI9F048X
TOC045X T7L040X T8K044X T9B002X TI9F098X

030455 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit | TOC102X T7L041X T8K045X T9B003X T9H112X

45 mm - 3.5 mm TOC128X T8B042X T8K046X TI9C065X TI9H146X

TODO57X T8B043X T8K052X TIC066X TIK003X
TOD120X T8C032X T8K075X T9C111X T9L039X
T7G002X T8C033X T8KO076X T9C145X TIM029X
T7HO005X T8E059X T8K092X T9D140X TIMO049X
T7H008X T8E060X T8L033X T9E027X TIMO050X
T7K036X T8H020X T8L099X
TOA104X T7L042X T8D056X T8L032X T9D044X
TOC041X T7L043X T8E053X T8LO51X T9D047X
TOC042X T7L044X T8E054X T8L104X T9D048X
T7F018X T7L045X T8F041X T8L105X TID049X
T7F023X T7L046X T8F042X T8MO045X TID055X
T7F024X T7L047X T8F043X T9A007X TIE025X

030457 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Loading Unit T7J006X T8A005X T8F075X T9A008X T9F051X
T7J011X T8A006X T8J011X T9B041X T9H144X
T7J012X T8A041X T8K063X T9B042X T9J034X
T7K030X T8A042X T8L028X TIC067X TIKO078X
T7K031X T8C039X T8L029X T9C068X T9K079X
T7K032X T8C040X T8L030X T9C146X T9L020X
T7K033X T8D055X T8LO31X TIC157X TIL034X
TOA013X T7L050X T8E048X T8KO051X TIF118X
TOA051X T7L051X T8E055X T8K093X T9G028X
TOA085X T7L052X TBE056X T8L129X T9G030X
TOB025X T7M021X T8E061X T8L130X T9G038X
TOB032X T7M022X T8E062X T8MO009X T9G088X
TOB046X T8A001X T8E067X T8MO011X T9G089X
TOB047X T8A002X TBE068X T8M097X T9G090X
TOB056X T8A003X T8F001X T9A009X T9G094X
TOB073X T8A004X T8F002X T9A031X T9G159X
TOB081X T8A045X T8F026X T9A056X T9G160X
TOC043X T8A046X T8F045X T9A099X TI9H042X
TOC068X T8A060X T8F046X T9B001X T9H100X
TOC069X T8A061X T8F047X T9B004X T9H101X
TOCO70X T8B003X T8FO77X T9B005X T9H113X
TOC103X T8B037X T8H001X T9B038X T9H114X
TOD054X T8B038X T8H002X T9C007X T9J030X

030458 Endo GIA™ Auto Suture™ Universal Articulating Loading Unit | TOD059X T8B039X T8H003X T9C008X T9J035X

60 mm - 3.5 mm TOD061X T8B040X T8H005X TIC069X T9J048X

TOD115X T8B041X T8HO006X T9C070X T9J073X
TOE050X T8C012X T8H019X T9C071X T9J096X
T7F019X T8C034X T8HO051X TI9C156X T9J097X
T7F021X T8C035X T8H052X T9EO030X T9J098X
T7F022X T8C041X T8HO72X TIE069X TIK002X
T7J003X T8C042X T8J027X T9EQ70X TIK068X
T7J004X T8C044X T8J038X T9EO71X T9K104X
T7J005X T8D011X T8J041X TIEQ72X T9K105X
T7J013X T8D057X T8J042X T9E111X TI9L019X
T7J020X T8D058X T8J058X TIE119X TIL074X
T7J032X T8D059X T8J067X T9E120X TILO75X
T7L028X T8D060X T8K007X TIF026X T9L102X
T7L029X T8D061X T8K009X TIF049X T9L103X
T7L030X T8D062X T8K043X TIF050X TIM109X
T7L048X T8E047X T8KO050X TIF078X TIM110X
T7L049X
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NL-set met getroffen partij

Omschrijvingen van EMEA-sets Getroffen partijen
BOX BOX00619V1 GPB BOX MET SONI 39CM 0220313301 0220313300 0220312394 0220312393
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EMEA-setsmetgetroffen partijen (pagina2van 6)

Een betrokken product herkennen
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Best Practices ™ Bl e et Hoofdcode
Procedure Kit
van de set

Kit Components:
Qy  CFN¥ Description
3 030454 030454 ENDO GIA R/OR 45 2. 5MM
1 030457 030457 ENDO GIA R/OR 60 2.5MM
1 176674PF 176674PF VISIPORT PLUS 5-12 W

FIX CANN
1 EGIAUXL EGIAUXL ENDOGIA ULTRA UNIV XL

STAPLER
3] EEAXL2535 “E:Xul:l EEA XL 25MM - 3.5
3 EGIA4SAMT EGIA45AMT EI!A 45 ARTIC MED
3 EGIAGOAMT %ﬂmﬂxﬂ'lwultfuwiﬁl 60 ARTIC MED
1 NONB12STF NONB12STF NO BLADE 12 STD FIX
2817 Covidn .
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VERIFICATIEFORMULIER VOOR RETOURPRODUCTEN
FA923: Covidien Endo GIA™ Auto Suture™ universele flexibele laadeenheden
Vulditformulierinenzend het terug naar Medtronic, zelfs als u geen voorraad hebt van de betrokken

producten
[Vul de datum in waarop het formulier werd verzonden]

Contactgegevens klant Contactgegevens Medtronic
Naam ziekenhuis: Aan: [vul naam in]
Accountnummer Covidien/Medtronic:
Adres account: Adres: [vul adres van Medtronic in]
Straat:
Postcode:
Plaats:
Afdeling:
Contactpersoon bij inzendingspunt:
Openingsuren:
Naam van de persoon die dit formulier invult:
Telefoonnummer: Telefoon: [vul telefoonnummer van Medtronic in]
Fax: Fax: [vul faxnummer van Medtronic in]
E-mail: E-mail: [vul e-mailadres van contactpersoon in]

Vermeld de hoeveelheid van de getroffen producten in uw instelling. Als u geen voorraad hiervan hebt, vinkt u het
onderstaande vakje aan.

Geen voorraad (aanvinken): []
Factuur of Hoeveelheid (eenheden
Productcode vrachtbrief (indien Partijnummer of dozen), graag
beschikbaar) specificeren

Informatie voor de koeriersdienst:
Aantal op te halen pakketten:
Aantal vandeze pakkettendatmeerdan 45 kgweegt:

Door ondertekening van dit formulier bevestig ik dat ik de belangrijke veiligheidskennisgeving van Medtronic met
betrekkingtotde Covidien Endo GIA™ Auto Suture™ universeleflexibelelaadeenheden, d.d. augustus 2020 hebgelezenen

begrepen.

Ik gaermee akkoord de belangrijke informatie uit deze brief over te brengen en door te sturen aan diegenen aan wie ik de in
deze brief genoemde Covidien Endo GIA™ Auto Suture™ universele flexibele laadeenheden heb gedistribueerd.

Naam: (blokletters) Handtekening: Datum:

o Faxofe-mail dit formulier binnen 10 dagen terug naar Medtronic met de contactgegevens boven aan dit formulier.

o Deklantenservice zal rechtstreeks contact met uopnemen omderetourzending van de getroffen productente
regelen.VVoor de door ugeretourneerde producten ontvangt u eentegoed.

o Wij verzoeken u de goederen niet te retourneren voordat u de documentatie voor retourzending hebt ontvangen.
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