biopsy and special needles

Bagnolo San Vito, 24/01/2020

Oggetto: AVVISO DI SICUREZZA E RITIRO DEL LOTTO IN VIA PRECAUZIONALE

Gentile Cliente,

Con questa lettera vi informiamo che VIGEO S.R.L., fabbricante del dispositivo “Ago monouso per
biopsia cito-istologica su tessuti molli metodo Menghini modificato con aspirazione semiautomatica”
mod. HEPASHOT codice VVC01815 ha iniziato, in via precauzionale, un’azione correttiva sul campo
(ritiro) in merito al lotto del dispositivo:

Codice prodotto Lotto Descrizione
VVC01815 2418 HEPASHOT 18G 15CM

Secondo i dati in nostro possesso la Vs. Azienda ha acquistato dispositivi del lotto coinvolto.

Descrizione del problema:
Possibile distaccamento del mandrino.

Rischio potenziale:
Il frustolo ottenuto non sia adeguato, e di conseguenza si debba ripetere la biopsia, con danno al
paziente.

Azione Richiesta al distributore e all’utilizzatore

= Vichiediamo cortesemente di identificare ed isolare in quarantena i lotti coinvolti

« Inoltrare una copia di questo avviso di sicurezza alle strutture che hanno ricevuto i lotti coinvolti
e ritirare i dispositivi non ancora utilizzati.

« Confermare a Vigeo il numero di pezzi disponibili al ritiro.

Provvederemo a contattarvi per organizzare il ritorno dei lotti coinvolti e provvedere alla sostituzione
con un nuovo modello.

Vi informiamo che le autorita competenti sono state avvisate di questa azione correttiva sul campo.

Vigeo presta massima importanza alla qualita dei propri prodotti e alla sicurezza dei propri pazienti;
pertanto apprezziamo la Vs attenzione e ci scusiamo per ogni eventuale disagio arrecato.

Per qualsiasi domanda o dubbio riguardo questo richiamo Vi preghiamo di contattare il team di Vigeo ai
seguenti indirizzi:

corporateaffairs@vigeosrl.it
regulatory@vigeosrl.it
TEL: 0376.449097

Distinti saluti
Claudia Cosma
Quality Assurance Manager
(VIN) Vigeo S.r.l.
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