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Lugupeetud klient/riskihaldur!

Selle kirja eesmark on teid teavitada, et Medtronic votab vabatahtlikult tagasi jargmise toote konkreetsed
tootmispartiid:

DST Series™-tehnoloogiaga vaskulaarne klammerdaja ja laadimisseade
Covidien TA™ Auto Suture.

Probleemi kirjeldus

Seade voetakse vabatahtlikult tagasi, kuna seade voib sisaldada kahjustatud siseskomponenti, mis voib takistada
klambri kinnitamist. Probleem tuvastati tootmiskohas tootmisaegse kvaliteedikontrolli kdigus. Selle probleemiga
seadme kasutamine voib pdhjustada klambri mittetaielikku paigaldust ja mittetoimivat klambririvi, ms takistab
piisavat hemostaasi voi mille tagajarjel voib tekkida anastomoosileke, pneumotooraks, koekahjustus véi muu
hilisem teisene tusistus, sh infektsioon, peritoniit ja sepsis. Probleemilahendamiseks on tootmisprotsessi
taiustatud. Selle probleemiga seoses pole saadud thtegi kinnitatud kaebust.

See vabatahtlik tagasivotmine mojutab ainult allnimetatud tootekoode asjaomaste partiinumbritega.

Tootekood  Kirjeldus MGajutatud partiinumbrid
_ _ POB1142MY | POCI51ISMY | POEO634MY | POE1353MY

TA3ov3s | DST Series™-tehnoloogiaga vaskulaarne POC0492MY | POD1454MY | POE1352MY | POGOGO1Y

klammerdaja Covidien TA™ Auto Suture

POC0493MY

I EEEEEEEEEEEET————

DST Series™-tehnoloogiaga vaskulaarne POB1335MY | PODO170MY | POD1445MY | POFO377MY
TA30V3L ¢! 0081aga \

laadimisseade Covidien TA™ Auto Suture POB1336MY |POD1444MY | POE1211MY | POFOG06MY

Vajalikud toimingud

1. Peatage viivitamatult tGlalnimetatud partiinumbritega tootekoodide kasutamine ning pange need karantiini.

2. Tagastage mojutatud tooted allkirjeldatud viisil. Koik m&jutatud tootekoodide ja asjaomaste partiinumbritega
kasutamata tooted tuleb tagastada.

3. Juhul kui olete Glalnimetatud DST Series™-tehnoloogiaga vaskulaarse klammerdaja ja laadimisseadme
Covidien TA™ Auto Suture™ kellelegi edasi andnud, saatke selles kirjas sisalduv teave kohe neile edasi.

4. Taitke tagasivoetava toote tagastamise vorm isegi siis, kui toode pole teil inventaris.
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Kliendid, kellel on mojutatud toode

Kliendid, kellel pole

. . madjutatud toodet Kuhu saata tdidetud vorm?
inventaris ; .
inventaris
Taitke lisatud tagastatavate toodete
Toode on kinnitusvorm taielikult. Saatke tadidetud vorm e-posti
ostetud otse Parast vormi kattesaamist votab Taitke vorm ja markige teel voifaksiga ettevottele
- ettevotte Medtronic klienditeenindus ruut ,Mojutatud tooteid Medtronic, kasutades
ettevottelt . .. " . .
Medtronic teiega Uhendust, et korraldada toodete | pole kinnitusvormil toodud
tagastamine. Anname teile tagastatud kontaktandmeid.
kasutamata seadme(te) eest krediiti.
Saatke tdidetud vorm e-posti
Taitke koik vormi véljad ja votke Taitke vorm jamarkige teel voifaksiga oma edasimiujale
Ostetud .. s . . . . - .
edasimiiiialt Uhendust edasimuijaga, et leppida ruut ,Mojutatud tooteid ja ettevottele Medtronic,
J kokku toote tagastamises. pole” kasutades kinnitusvormil toodud
kontaktandmeid.

Sellest toimingust on teavitatud ka teie asukohariigi padevat asutust.

Kahetseme siiralt koiki ebamugavusi, mida see voib pdhjustada. Oleme puhendunud patsientide turvalisusele ning
oleme tanulikud teie kiire reageerimise eest. Kui teil on selle teatise kohta kiisimusi, helistage ettevotte Medtronic
esindajale numbril <XXXX>.

Lugupidamisega

Kohalik/ariliksuse juht
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Mgojutatud toote tuvastamine
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Tootekood
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Medtronic
TAGASTUSE KINNITUSVORM

FA942: DST Series™-tehnoloogiaga vaskulaarne klammerdaja ja laadimisseade Covidien TA™ Auto

Suture
Taitke see vorm ja tagastage see ettevottele Medtronic ka siis, kui teil endal ei ole mojutatud tooteid
inventaris
[Sisestage vormi saatmise kuupéev]
Kliendi kontaktandmed Ettevotte Medtronic kontaktandmed
Haigla nimi: Saaja: [sisestage nimi]
Ettevotte Covidien/Medtronic kontonumber:
Kontoaadress: Aadress: [Sisestage ettevotte Medtronic aadress]
Ténav:
Sihtnumber:
Linn:
Osakond:
Kontaktisik kattesaamiskohas:
Lahtiolekuajad:
Vormi taitva isiku nimi:
Telefon: [Sisestage ettevotte Medtronic
Telefon: ,
telefoninumber]
Faks: Faks: [Sisestage ettevotte Medtronic faksinumber]
E-post: E-post: [Sisestage kontakti e-posti aadress]

Mérkige oma asutuses olevate mojutatud toodete kogus; juhul kui teil pole mojutatud tooteid, margistage allolev markeruut.

Mgjutatud tooteid pole (mérgistage): D
Arve voi Kogus (tapsustage, kas
Tootekood ldhetusteatis (kuion | Partiinumber koguse iihikuks on
saadaval) tooted vaGi kastid)

Teave kullerile:
Saadetiste arv:

Saadetiste arv, mis kaaluvad ule 45 kg:

Seda vormi allkirjastades kinnitan, et olen lugenud ja m6istnud ettevotte Medtronic novembris 2020 avaldatud
erakorralist ohutusteatist seoses DST Series™-tehnoloogiaga vaskulaarse klammerdaja ja laadimisseadmega Covidien
TA™ Auto Suture tagasikutsumisega.

Samuti noustun selles kirjas sisalduva olulise teabe edastama neile, kellele olen kirjas mainitud DST Series™.-
tehnoloogiaga vaskulaarse klammerdaja ja laadimisseadme Covidien TA™ Auto Suture edasi andnud.

Nimi (trukitédhtedega) Allkiri Kuupédev

e Saatke see vorm 10 paeva jooksul faksi voi e-posti teel ettevottele Medtronic, kasutades vormi Glaosas toodud
kontaktandmeid.
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e Klienditeenindus votab teiega otse Uhendust, et korraldada mojutatud toodete tagastamine, ning tagastatud toodete
eest antakse teile krediiti.

o Arge saatke tooteid tagasi enne tagastusdokumentide kittesaamist.

Lk5/5



	Selle kirja eesmärk on teid teavitada, et Medtronic võtab vabatahtlikult tagasi järgmise toote konkreetsed tootmispartiid:
	DST Series™-tehnoloogiaga vaskulaarne klammerdaja ja laadimisseade
	Covidien TA™ Auto Suture.

