Medtronic 3 covibiEN

60 Middletown Avenue
North Haven, CT 06473
USA
www.medtronic.com

VIGTIG PRODUKTINFORMATION

Clearify™ visualiseringssystem

14. oktober, 2016

Att.: Den ansvarlige for risikostyring og operationsudstyr
Vaer sgd at videreformidle denne information til potentielle brugere af produktet. Kirurger og
operationsygeplejersker.

Kaere kunde

Dette brev skal underrette dig om, at Medtronic tilbagekalder bestemte produktionspartier af varekode 21-345,
Clearify™ visualiseringssystem. Produktet er inkluderet i nogle af de Kits / procudure pakker vi har sendt til jer.

Denne sikkerhedsrelaterede korrigerende handling (FSCA) gennemfares pa grund af en mindre risiko for en
emballagedefekt, som kan fgre til brud pa den sterile barriere. Anvendelse af produkter med denne
emballagedefekt kan @ge risikoen for infektion. Der er ikke modtaget indberetninger om alvorlige personskader i
forbindelse med denne fejl.

Vianmoder om, at du tilbageholder og returnerer alle ubrugte Kits / procudure pakker der er specificeret nedenfor.
Ubrugte kits skal returneres som beskrevet i afsnittet "Ngdvendige handlinger” nedenfor. Hvis du har distribueret
de nedenfor Kits indeholdende Clearify™-visualiseringssystemprodukter, bedes du omgaende videresende dette
brev til de pagaeldende modtagere. Alle Kits / procedure pakker skal returneres.

Kit Order Nr or Lot Nr Kit code Kit name
211537531 BOX KIT2912B BOX KIT2912B NEPHRECTOMY KIT

Denne handling ivaerkseettes, og Sundhedsstyrelsen er orienteret herom. Vibeder dig kontakte os, hvis du har
oplevet problemer med kvaliteten eller bivirkninger.

* Send en e-mail til Medtronic Regulatory Affairs pa adressen: NordicRA@Covidien.com
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Ngdvendige handlinger:

1. Tilbagehold og stop brugen af de overfor anfgrte bergrte partier.

2. Returner de bergrte produkter som fglger:

E.J coviDEN

Kgbt direkte
hos Medtronic

Kunde med beholdning Kunde uc.len Den udfyldte formular sendes til:
beholdning
Udfyld alle felter pa den vedlagte Udfyld

returneringsbekraeftelsesformular.

Ved modtagelse af formularen vil
Medtronics kundeservice kontakte
dig for at arrangere returneringen

formularen, og
markér feltet
"noinventory”

Send den udfyldte formular pr. e-
mail eller fax til den Medtronic-
kontaktperson, der er angivet pa

Kabt hos en
forhandler

af produkterne. Du krediteres for gzaipdnin ) bekraeftelsesformularen.
de ubrugte enheder, du returnerer. 9
Udfyld

Udfyld alle felter pa formularen, og
kontakt forhandleren direkte for at
planleegge returnering af det
bergrte produkt.

formularen, og
markér feltet
"no inventory”
(ingen
beholdning)

Send den udfyldte formular pr. e-
mail eller fax til forhandleren og til
den Medtronic-kontaktperson,
der er angivet pa
bekraeftelsesformularen.

Viundskylder ulejligheden. Hvis du har flere spgrgsmal eller kommentarer, er du velkommen til at kontakte din
Medtronic-repraesentant Stig Caldron pa +4529172300

Med venlig hilsen, Med venlig hilsen,

v

k,/ /\

Sebnem Yavas Hoffsten
Regulatory Affairs Manager
Nordic Countries

J. Bryan Dannettell

Vice President, Quality Assurance
Surgical Innovations

Medtronic
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Medtronic E-3 coviDien

Bilag A

Find det bergrte produkt ud fra varekode og partinummer

Varekode

T v :
L J covibien [REF] 21-345

E pasitive results for life" e 0000000
. ™
Clearl y Partinummer / Eum YOOOK-00-XX
1

:Visualization System "iﬁ"‘

i

1
Wisualizaticn Systerm with Warming Hub, Microfiber Visualizzri sﬁrshem med opvamningsplads, .
ud g

Clath and Trocar Wipe mikrofibe vadserviet til trokar

ystéme de visualisation avec embase de chauffage, Puhdistusjirjestelma, {&I;o_n kuuluu rmimitin,

550 & icrofibres et assuie-trocart mikrokuituliing ja troakaaripuiklo

sualisierungssystem mit Aufwérmkneoten, LhoTnpa ormikr amekdwons Je SuvopEa B puavans
Mikrofasertuch und Trokarwizchituch mawl ard pepolves ko pavinhde kaBapuspo Tpokdp
Gisterra di visualizzazione con attacco termico, panno System do wizualizadi z baza podgrzewajgc, Sdereczks
in microfibra e tampone di pulizia trocar zmikrofibry i sztyftem do wycierania trokara

isterna de visualizacién con bottn de calentamiento,  1stma Gébekli, Mikmofiber Bezli ve Trokar Temizeyicil

fio-de microfibra ytrdcar de limpieza Gartintileme Sistemi

isterna de Visualizagdo com Centro de Aquecimento, ChcTena BMyamM3aupI C5noKoM nogorpeea,

ano de Microfibra e Limpador de Trocarte %?Kﬂa@pfm'mtwm““ SOHMCM [N HHCTHR
"ﬂ?ﬂﬁﬁ Wm{r&t;;memmgsebmem, Vizualizatnlsystém s ohifvacim roazbodovalem, litkou
Wisualiseringssystern med umﬂrmningsstatim, &mlmﬁﬁémm tampo;;:‘lL mikroszélas
mikrofiberdul och troakartorkars el el s trokirt nlGvel

s S QRrRx® & A

| This product does  Single use ONLY Do not Do mot wse if Caution, consult
| niot contain natural resterilize package isopened  accomparnying
| rubber latex or damaged docurments
512014 Covidien. Made in USA.

i Covidien llc, 15 Hampshire Street, Manshield, MA 02048 LUSA.

I[EefEr] Cowidien Ireland Limited, IDA Business & Technology Park,Tullamiare,

11080464 0123
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