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Acct# XXXXXX Kontaktkategorie
Facility [X] 1. Kontakt
Street Address [] 2. Kontakt
City, State (Country); Postal Code [] 3. Kontakt

DRINGENDER FREIWILLIGER RUCKRUF FUR EIN MEDIZINISCHES GERAT
SOFORTIGE MABRNAHMEN ERFORDERLICH

NANOKNIFE EINWEG-EINZELELEKTRODEN-SONDEN

02 Oktober 2018
Zur Kenntnisnahme: Abteilung Risikomanagement

AngioDynamics, Inc. hat festgestellt, dass eine bestimmte Charge der NanoKnife Einweg-
Einzelelektroden-Sonden nicht in Ubereinstimmung mit den Spezifikationen programmiert worden ist
und fihrt daher einen Riickruf medizinischer Produkte auf Endbenutzer-Ebene durch. Die
Programmierung betrifft die RFID-Funktion und flhrt dazu, das die NanoKnife-Sonden nicht vom
NanoKnife-Generator erkannt werden kdnnen. Das Problem wird erkannt, sobald die Sonde am
Generator angeschlossen wird, und verhindert, dass der Generator Energie an die betroffenen Sonden
liefert.

AngioDynamics hat bestatigt, dass von diesem Rickruf betroffene NanoKnife Einweg-Einzelelektroden-
Sonden an Endbenutzer ausgeliefert wurden. Unsere Aufzeichnungen besagen, dass lhre medizinische
Einrichtung eines oder mehrere der von dieser Riickrufaktion betroffenen Geréate erhalten hat.

AngioDynamics hat verschiedene Beschwerden von Anwendern in Verbindung mit Sonden aus diesem
Rickruf erhalten; bislang liegen jedoch keine Berichte von Verletzungen von Patienten resultierend aus
diesem Problem vor.

AngioDynamics hat mit der Auslieferung der von diesem Riickruf betroffenen Produkte am 10. Juli 2018
begonnen.

Vollsténdige Einzelheiten zum betroffenen Produkt, das direkt an Ihre Organisation geliefert wurde,
finden Sie im Kontrolldokument zur Antwortbestdtigung, das dieser Ruckrufmitteilung beiliegt.
(Produktbeschreibung, Produktnummer, Bestell-/Katalognummer, Los-/Chargennummer, versendete
Menge, Versanddatum und Kundenauftragsnummer)

HINWEIS: Bestell-/Katalognummern und Los-/Chargennummern finden sich auf den Beschriftungen.
1. Erforderliche MaBnahmen:

e SOFORT
0 Verwenden Sie das vom Riickruf betroffene Produkt nicht weiter.
0 Entfernen Sie jedes betroffene (zurtickgerufene) Produkt aus lhrem Bestand (egal, ob es sich
im Laboratorium, in der zentralen Versorgung, im Versand oder an IRGENDEINEM anderen
Ort befindet).
0 Bewabhren Sie das Produkt bis zur Riicksendung an AngioDynamics, Inc., isoliert an einem
sicheren Ort auf.
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0 Senden Sie eine Kopie dieser Riickrufmitteilung an alle Einrichtungen, an die Sie eines der
betroffenen Produkte weitergegeben haben.

2. Fiillen Sie das Kontrolldokument zur Antwortbestatigung aus und senden Sie es zuriick.

e  Wenn sich betroffene Produkte in lhrer Einrichtung befinden, rufen Sie bitte beim Kundendienst von
AngioDynamics unter 1-800-772-6446 zwischen 8:00 Uhr und 19:00 Uhr (Montag bis Freitag: Eastern
Standard Time) an, um ein Austauschprodukt oder eine Gutschrift fur Ihr zuriickgesendetes Produkt
anzufordern.

e Flllen Sie bitte umgehend das Kontrolldokument zur Antwortbestatigung aus, unterschreiben Sie es
und senden Sie es zuriick (auch wenn Sie kein Produkt zuriickzusenden haben). Folgen Sie dabei den
Anweisungen auf dieser Seite und dem Kontrolldokument zur Antwortbestatigung.

0 Kontrolldokument zur Antwortbestatigung per E-Mail (bevorzugt): recall@angiodynamics.com
O Kontrolldokument zur Antwortbestatigung per Fax:

Attn: NK Probe Recall Coordinator

Faxnummer + 1-800-782-1357

w

. Verpackung und Riicksendung des zuriickgerufenen Produkts.

e Verpacken Sie jedes zuriickzusendende Produkt in einer entsprechenden Versandbox.

e Schreiben Sie die RMA-Nummer auf das RMA-/Adressetikett (zur Verfligung gestellt auf dem
Kontrolldokument zur Antwortbestatigung) und bringen Sie das Etikett auBen an der Versandbox an.

e Verwenden Sie unsere FedEx-Kontonummer (284750594) und die Option , Auslieferung am zweiten
Tag”, um dieses Paket zurlickzusenden.

e VerschlieRen Sie die Box und senden Sie sie an:

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

Attn: NK Probe Recall Coordinator

Wir bedauern jede Unannehmlichkeit, die lhnen durch diese MalRnahme verursacht wird, und danken
flr Ihr Verstandnis. Gleichzeitig mochten wir Ihnen versichern, dass wir jede MaBnahme ergreifen, um
die Patientensicherheit und Kundenzufriedenheit sicherzustellen. Wir verpflichten uns weiterhin
Produkte zu liefern, die den hochsten Qualitatsstandards entsprechen, wie Sie es von AngioDynamics,
Inc., erwarten.

Mit freundlichen GriRen
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Kontaktkategorie
Acc.t # pX X 1. Kontakt
Facility
Street Address [ ] 2. Kontakt
City, State (Country); Postal Code [] 3. Kontakt

KONTROLLDOKUMENT ZUR ANTWORTBESTATIGUNG

DRINGENDER FREIWILLIGER RUCKRUF FUR EIN MEDIZINISCHES GERAT
SOFORTIGE MABRNAHMEN ERFORDERLICH

NANOKNIFE EINWEG-EINZELELEKTRODEN-SONDE
2 Oktober 2018

Anweisungen: Ausflllen, unterschreiben und zuriicksenden:
Attn: NK Probe Recall Coordinator
E-Mail (bevorzugt): recall@angiodynamics.com
Fax: +1-800-782-1357
Rocco Denino — Telefon: 518-795-1358 oder Tonya Markham - Telefon: 518-795-1116

Senden Sie die Produkte mit FedEx (Kontonummer 284750594 und , Auslieferung am zweiten
Tag“) zurlick an:

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804

Attn: NK Probe Recall Coordinator

Hinweis: Nur die nachfolgend ausgewiesen Produkte/Lose sind von dieser Rickrufaktion betroffen.
Versendete Kunden- Zuriickzu-
Produkt- Produkt- Bestell-/ Chargen-/ Versand-
. Menge auftrags- sendende
beschreibung: Nr.: Katalognummer: Losnummer datum
(Schachteln) nummer Menge

[] Wir haben KEINE betroffenen Produkte

[ ] Wir haben betroffene Produkte gefunden und senden die Menge (Einzelstiicke) wie oben angegeben zuriick
Ricksendungs-Autorisierungsnummer: 87NKP*** Produkt-Riicksendungsdatum:

[ ] Das betroffene Produkt wurde weitergegeben an eine andere Einrichtung, an die wir eine Kopie dieser
Rickrufmitteilung weitergeleitet haben.

Name der Einrichtung / Kontakt:

Adresse:

Telefonnummer: Faxnummer:

|:| Wir haben Reklamationen aufgrund unerwiinschter Ereignisse durch die Verwendung des Produkts erhalten.

Wenn ja, teilen Sie AngioDynamics sobald wie moéglich Einzelheiten mit.

Consignee Name
AcCtH# XXXXXXXX
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Stellen Sie bitte sicher, dass dieses Formblatt vollstandig ausgefillt wird, um den Rechtsvorschriften

Genulge zu tun.
Kontaktname in Druckschrift:

Name der Einrichtung:

Titel:

Abteilung:

Stadt und Staat:

Telefonnummer: - -

Unterschrift Kontaktperson:

Faxnummer: - - E-Mail:

Datum:

Consignee Name
AcCtH# XXXXXXXX
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