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PILNY DOBROWOLNY ZWROT WYROBOW
MEDYCZNYCH

WYMAGANE NATYCHMIASTOWE PODJECIE DZIALAN

Aplikator pMTA Accu2i Applicator
XX czerwca 2017 r.

Do wiadomosci: Dziat zarzadzania ryzykiem:

Firma AngioDynamics, Inc., producent aplikatoréw pMTA Accu2i, ogtasza rozpoczecie procedury zwrotu
wybranych serii tego wyrobu. Firma AngioDynamics bedzie przyjmowac zwroty podanego wyzej wyrobu
ze wzgledu na ryzyko jego niepoprawnego funkcjonowania w czasie uzycia. Wyréb podlegajacy
zwrotowi nie dostarcza promieniowania mikrofalowego odpowiedniej mocy ze wzgledu na wyciek
czynnika chtodniczego do ztgcza elektrycznego. Stan ten powoduje wyswietlanie na generatorze mikrofal
komunikatu o btedzie ,High Reflective Power” (Wysoki wspétczynnik odbicia). Nalezy pamietac, ze nie
wszystkie kody btedu , High Reflective Power” (Wysoki wspétczynnik odbicia) sg powigzane z tym
problemem, poniewaz ten kod btedu wyswietla sie za kazdym razem, gdy promieniowanie mikrofalowe
nie jest skutecznie dostarczane do tkanki.

Mimo ze natura btedu polegajgca na niedostarczaniu promieniowania mikrofalowego zagdanej mocy nie
powoduje bezposredniego zagrozenia dla pacjenta, przed kontynuowaniem zabiegu aplikator nalezy
usunac i zastgpic innym.

Z naszych danych wynika, ze Panstwa organizacja dysponuje co najmniej jednym wyrobem marki
AngioDynamics podlegajgcym niniejszej procedurze.
Firma AngioDynamics rozpoczeta dystrybucje wyrobu objetego procedurg 13 sierpnia 2015 r.

Firma AngioDynamics odbierata zgtoszenia reklamacyjne od klientéw, ale do dzi$ nie otrzymata zadnej
informacji o obrazeniach ciata odniesionych przez pacjenta (MDR) w zwigzku ze zgtaszang wada.
Procedura zwrotu bedzie prowadzona do poziomu uzytkownika koricowego.

Razem z niniejszym powiadomieniem o rozpoczeciu procedury zwrotu wysytamy formularz
$ledzenia / weryfikacji odpowiedzi, na ktérym nalezy podaé szczegdty dotyczgce wyrobdéw dostarczonych
do Panstwa placéwki i podlegajgcych niniejszej procedurze. (Opisy wyrobow, numery wyrobdéw, numery
referencyjne/katalogowe, numery serii/partii, wystana ilos¢, data wysytki i numer zlecenia sprzedazy).

UWAGA: Numery referencyjne/katalogowe oraz numery serii/partii mozna znalezé na etykiecie wyrobu.
1. Nalezy wykonac nastepujace czynnosci:
e NIEZWLOCZNIE

o Zaprzestac korzystania z wyrobu podlegajgcego procedurze.

o Usunac¢ z magazyndw (magazynéw ogdlnych, magazynéw podrecznych, magazyndéw
nieprzetworzonych zwrotéw oraz WSZYSTKICH innych lokalizacji) wszystkie wyroby
podlegajgce procedurze (wycofane).
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o Odseparowac wyroby i umiesci¢ w bezpiecznym miejscu do czasu odestania do firmy
AngioDynamics, Inc.

o Przesta¢ kopie niniejszego powiadomienia o rozpoczeciu procedury zwrotu do
wszystkich placowek, ktére otrzymaty od Panstwa objety procedurg wyréb.

2. Wypetnié i odestaé formularz $ledzenia / weryfikacji odpowiedzi.

e Jesli wyrdb podlegajacy procedurze znajduje sie w Panstwa placéwce, nalezy skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta firmy AngioDynamics, dzwonigc pod numer 1-800-772-6446
w godzinach od 8.00 do 19.00 (od poniedziatku do pigtku czasu wschodniego), aby go wymienié
lub uzyska¢ zwrot kosztow.

e Nalezy niezwtocznie wypetnié, podpisa¢ i odesta¢ zatgczony formularz $ledzenia / weryfikacji
odpowiedzi (nawet jesli nie posiadajg Panstwo wyrobéw objetych procedurg zwrotu),
postepujgc zgodnie z wytycznymi podanymi w niniejszym pismie i na samym formularzu.

o Odestanie formularza $ledzenia / weryfikacji odpowiedzi pocztg elektroniczng (opcja
preferowana): recall@angiodynamics.com
0 Odestanie formularza sledzenia / weryfikacji odpowiedzi faksem:
Do wiadomosci: Accu2i Applicator Recall Coordinator
Faks: 1-800-782-1357

3. Zapakowac i zwrdci¢ wyrdb objety procedura.
e Wszystkie wyroby, ktére majg zostac¢ zwrdcone, nalezy odpowiednio zapakowac w pudetko.

e Na pudetku nalezy umiesci¢ etykiete RMA/adresowg z wpisanym numerem RMA (podanym na
formularzu $ledzenia / weryfikacji odpowiedzi).

o  Woysytke nalezy przeprowadzié, korzystajgc z numeru konta FedEx naszej firmy (284750594)
w trybie dostawy dwudniowe;.

e Nalezy starannie zamkna¢ pudetko i wystaé na adres:

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue

Queensbury, NY 12804

Attn: Accu2i Applicator Recall Coordinator

Przepraszamy za ewentualne utrudnienia spowodowane procedurg i dziekujemy za Panistwa
wyrozumiatos¢. Podejmujemy te dziatania w trosce o zdrowie pacjentdéw i zapewnienie jak najwyzszego
poziomu zadowolenia klientéw. Staramy sie zawsze spetnia¢ oczekiwania klientédw firmy AngioDynamics,
Inc. i oferowaé wyroby odpowiadajgce najwyzszym normom jakosci. Niniejsze dziatania w ramach
procedury zwrotu wyrobu medycznego sg prowadzone za wiedzg Agencji ds. Zywnosci i Lekdw (FDA).
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Z powazaniem

Warren Nighan

Starszy wiceprezes ds. jakosci i zgodnosci z regulacjami prawnymi
Tel.: 1-508-658-7940
Faks: 1-800-782-1357
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