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DRINGENDE BENACHRICHTUNG UBER PRODUKTRUCKRUF
21. Juni 2010 '

z.Hdn.: Risiko-Manager/ Material-Manager
DER ERKLARUNGSBRIEF ENTHALT EINE KOMPLETTE LISTE DER
BETROFFENEN PRODUKTE UND DIE LOSNUMMERN FUR IHRE EINRICHTUNG

Sehr geehrte Damen und Herren,

Medical Device Technologies, Inc., dba Angiotech, hat einen freiwilligen Ruckruf fur die
in der Anlage genannten Produkte in die Wege geleitet. Berichte Giber Verletzungen an
Patienten liegen nicht vor.

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass |hre Einrichtung Produkte erhielt, die
zwischen dem 5. Oktober 2009 und 21. Juni 2010 hergestellt wurden und dass sich
darunter Produkte mit einer kompromittierten sterilen Barriere befinden kénnen. Es ist
méglich, dass der Beutel am Zickzackrand auf der Polyethylen-Seite des Produktbeutels
oder entlang der Zickzackseite des Siegels Lécher aufweist. Wir haben die Ursache fiir
dieses Versagen gefunden und entsprechende KorrekturmaRnahmen getroffen.
Aufterdem sind alle Produkte mit einem griinen Aufkleber bereits inspiziert worden und
nicht von diesem Ruckruf betroffen.

Prufen Sie bitte lhren aktuellen Vorrat und sortieren Sie die betroffenen Losnummern
aus. Um sicherzustellen, dass unsere Kunden diese Benachrichtigung erhalten haben
und um die Riicksendung und den Ersatz des betroffenen Produkts zu arrangieren,
bitten wir Sie, das beiliegende Kundenbestatigungsformuiar auszufillen und an unsere
Qualitatssicherungsabteilung unter +1.352.338.0662 oder +1.800.333.0440 zu faxen.
Beachten Sie bitte, dass Sie, sofern Sie ein Vertreiber dieses Produkts sind, die
Verantwortung tragen, alle Kunden, denen Sie das Produkt verkauft haben kénnten, zu
benachrichtigen. Dieser Ruckruf reicht bis zur Einzelhandelsebene.

Wir bitten um Entschuldigung fir jegliche Mihe, die diese Angelegenheit lhnen oder
lhrem Personal verursacht hat. Falls Sie Fragen zu dieser Benachrichtigung haben,
wenden Sie sich bitte an (D unter der Rufnummer +1 352 338.0440

Apparat 355 oder (NN A pparat 353.

Mit freundlichen Grifden

guality Manager

Medical Device Technologies, Inc., dba Angiotech
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763114100X | 92661WY5
92791X5l 93271Y1W  00201YYE 006212Q3 011320LH  015221BD
92791X7X  93411Y90 00211Z0C 00671ZRN  0117200Q 015521CL
92861XCT  93421YBJ  00251Z1T  00761ZZP  012420U0 016221H2
93001XLG  93431YBl 00351286  0081201Y  0138211F 016721KJ
93081XPC  93571YJO  00461ZE2 0088206B  0141215R
93141XST__ 00061YOV_ 00541ZKO0  009620BO  0146219M

763114160X | 92661WY7 00111YPZ 00671ZRO 01322027 016221H7
93131XLS  00331Z6! 0110201y 0141215Q
00882065  00391Z8Y  013120YC  015521CJ

763114200X | 92661WY0D  00751ZYJ  012420U1

763116100X | 92791X80  93491YGY9 00331Z6M 00832030 012420U3 016721KL
92791X81  93501YGA 00351Z8D 009620BL  013120Y9
92931XDD  00121YRT 00431ZE1  009920D3 015221AX
93001XLN  00131YUG 00541ZKV  011020lU  015221BE
93081XPH 00541Z2JY 00601ZOT 011320LG 015521CK
93291Y43  00251Z1R__ 0081201W__ 012020QC  016221H3

763116160X | 92661WY3 00882068 00351Z8A 007612ZQ 012020QB 016721KK

‘ 92791X89 00912084 00471ZG0 010320FM  012420TZ

92861XD4 01472193  00541ZK1  010920HK  0141215U
93001XLR  00151YVC 00601ZOR 0110201V 015521CM
93291Y40  00331Z6J  00701ZUX _ 0117200P _ 016221H5

763116200X | 92671X09  00471ZGt1 00882067  010320FN
00211Z09  00601ZOP  009920D0  011020iT

763118100X | 92661WY8 93491YG7 00331Z6L  00621ZQ2 009920D2  0138213F
92791X7Z  93491YG8 00351288  00701ZUW 010320FL 01472194
92861XD5 00061YOT 00471ZG2 00761ZZO 011020IW  016221H4
93091XPL  00131YUF 00541ZJZ  0083203FP  012020QE
93211XXW _ 00251Z1S  00541ZKU  009620BM  012420TX

763118160X | 92661WY6  93271Y1V  00201YYD 00471ZG3 01242002 016221GZ
92671WZJ  93411Y9P  0025121Q 00671ZRK  013120YB
92671WZK 93421YBK  00331Z6N  00701ZUY 01322029
92861XD0  00061YOW 00351Z8E 00882069 015221BB
93001XLM  00111YQO 00431ZE3  009920D4  015521CO
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TruCore I | 763118200X | 92861XCD 93571YJN  00331Z26K 00671ZRM 011320LF 01382134
Biopsy 93001XL6  00061YOU 00351289 00701ZUZ 01172000 01412158
Instrument 93001XLJ 00912082 00391Z8Z 009620BQ 012020QA 01472195
93081XPJ  00111YQM 00471ZG5 009920D5 013120Y8 016221H1
93211XXX  00131YUD 00481ZG4 010320FJ 01322026
93411Y9K  00201YYC 00621ZQ1 010920HJ 01372111
763120100X | 93001XLV  00351Z8B  0088206A 01472196
00331260  00601Z0S  012020QF
763120160X | 92661WY1 00882066 00111YQP 00351Z8C 013120YD 01472197
92861XDG 00912083 00211208  00621ZQ5 01322078
763120200X | 00351285  012020QG  012420TW
TruCore H
URC 763418200X | 92671WZV  93291Y41 00351287 00601ZNH 010320FK 01412157
Biopsy 92671WZW 00061YOX 00431ZEQ  0083203N 01102015 015221BC
Instrument 02861XDH 00131YUE 00491ZI0 009620BN 0117200N 015521CN
93081XPR 00141YVB 00541ZKT 009920D1  0138213E  016221H6
763418250X | 92751X60  00671ZRL
763418250X | 92661WY4 93271YIN  00141YVD 00601Z0Q 011020iX 013220ZA
92751X6P  93291Y42 00211Z0B 00761ZZR  012020QD 0137211G
92781X5G  93631YJP  00221Z13 0081201X  012420TY 01382133
92861XDN 00912085 00431ZDZ 009620BP  013120YA  016221H0
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