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MDH FORNITURE OSPEDALIERE
VIA CAGNONI 10

MILANO
ITALY

URGENTE: RITIRO DAL COMMERCIO DI DISPOSITIVO MEDICO

Attenzione: Gestione di materiali — Habib Bipolar Resection Device

ANGIODYNAMICS ha iniziato il ritiro dal commercio del prodotto elencato di seguito. Si prega di inoltrare
guesto annuncio al personale appropriato della vostra organizzazione, responsabile della gestione delle
scorte riguardo al prodotto in questione.

Oggetto del ritiro:

Habib Bipolar Resection Device
Fare riferimento all’Allegato A per un elenco dei numeri di catalogo e di lotto interessati.

Motivazione del ritiro:

| prodotti inavvertitamente sono etichettati come dispositivi di resezione bipolare laparoscopica, tuttavia
la lunghezza dei dispositivi non sono sufficienti per eseguire la procedura descritta in.

Situazione del Habib Bipolar Resection Device:

Questo ritiro dal mercato riguarda unicamente i numeri di catalogo e di lotto elencati nell’Allegato A. Il
problema e stato oggetto di indagine, e abbiamo adottato provvedimenti volti a garantire che tale
problema non si ripresenti piu. Habib Bipolar Resection Device sono ancora disponibili e possono essere
ordinati.

Azioni da compiere:

ANGIODYNAMICS sta cominciando di propria volonta questo ritiro del prodotto e richiede la restituzione di
prodotti tenuti a magazzino. Si dovrebbero seguire i seguenti passi:

1. Identificare e mettere da parte i lotti ritirati che sono in vostro possesso.
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2. Compilare in ogni parte il Modulo di Risposta al Ritiro per il Habib Bipolar Resection Device che e
allegato alla presente e spedirlo per fax a 518-798-1360, all’attenzione del Coordinatore del Ritiro
del Habib Bipolar Resection Device. || modulo riporta un elenco dei quantitativi che, secondo i
documenti in nostro possesso, sono stati ricevuti dalla vostra struttura.

Anche se non vi resta alcuna rimanenza del prodotto, & importante, compilare il modulo
allegato indicando la quantita zero e restiturlo per fax ad ANGIODYNAMICS presso 518-798-
1360.

3. Spedire il prodotto ritirato ad ANGIODYNAMICS (le istruzioni di spedizione sono contenute nel Modulo
di Risposta al Ritiro). | prodotti di sostituzione verranno spediti a fronte del ricevimento e della
conferma del prodotto ritirato.

Il Numero di riferimento dell’Autorizzazione di Restituzione 87301164 si trova sull’esterno
dell’imballo di spedizione e riporta una copia del Modulo di Risposta di Ritiro del Habib Bipolar
Resection Device che accompagna la vostra spedizione.

Per prodotti interessati al ritiro che siano stati usati, si deve seguire quanto indicato nel protocollo
istituzionale su base locale in relazione al Habib Bipolar Resection Device.

ANGIODYNAMICS vi & grata per la comprensione e la collaborazione dimostrata in occasione del ritiro in
guestione e si rammarica per eventuali disagi che esso abbia potuto comportare per voi. Qualora abbiate
da porre ulteriori domande o avanzare questioni o richiediate istruzioni piu dettagliate su come
ottemperare al presente avviso, vi preghiamo di non esitare a contattare il vostro rappresentante locale
oppure di chiamare il servizio clienti ANGIODYNAMICS al numero 1-800-772-6446. Potete anche inviare
per iscritto le vostre domande via e-mail all’indirizzo customerservice@angiodynamics.com.

Distintamente,

ANGIODYNAMICS, Inc.

S. Michael Sharp, PhD, FRAPS
Vice Presidente per gli Affari Normativi, di Qualita e Clinici
AngioDynamics, Inc.
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Habib Bipolar Resection Device Recall Reply Form

MDH FORNITURE OSPEDALIERE
VIA CAGNONI 10

MILANO

ITALY

1. La documentazione in nostro possesso indica che avete ricevuto il seguente(i) numero(i) di catalogo e di lotto del prodotto
soggetto a questo ritiro dal mercato:

Descrizione Numero di Catalogo Numero di Lotto ordine d’Acquisto n. Quantita spedita Quantita da restituire
HABIB 4X KIT 75 / 125 4401 513788 2010341 20
HABIB 4X KIT 75 / 125 4401 513999 2010364 10

2. Verificate le vostre scorte di magazzino e inserite la quantita dei prodotti soggetti al ritiro che sono in vostro possesso nella colonna
“Quantita da restituire”. Se non possedete piu alcun prodotto contenuto nell’elenco, inserite uno “0” nella colonna “Quantita da
restituire”. Qualora si riscontri una discrepanza tra le quantita in vostro possesso e la quantita di prodotto contenuta nell’elenco, si
prega di fornire una spiegazione nell’area in calce dedicata ai commenti oppure in una nota da allegare.

SI DOVREBBERO RESTITUIRE TUTTI | PRODOTTI CHE RIENTRANO NEL CONTENUTO DEL RITIRO
3. Firmare e datare questo modulo e poi inviarlo per fax al numero 518-798-1360.
4. Restituire il prodotto a:
AngioDynamics, Inc.
One Horizon Way
Manchester, Georgia 31816
Att.: Habib Bipolar Resection Device Coordinatore del ritiro
Restituire il Numero di Autorizzazione 87301164

Potete utilizzare il UPS Account Number FO21EOQ per pagare la spedizione del prodotto ad AngioDynamics.

5. Per i prodotti in sostituzione, si prega di fornire nome/reparto della persona da contattare nel luogo in cui il prodotto deve essere
spedito. Qualora si richieda un ordine d’acquisto a ‘prezzo nullo’, si prega di indicare.

Nome:
Reparto:
Ordine d’Acquisto:

ASSICURATEVI DI RESTITUIRE IL NUMERO DI AUTORIZZAZIONE SULLA PARTE ESTERNA DELL'IMBALLO DI SPEDIZIONE E DI ALLEGARE ALLA
VOSTRA SPEDIZIONE UNA COPIA DEL PRESENTE MODULO DEBITAMENTE COMPILATO

Modulo compilato da: Numero telefonico:
(Si prega di scrivere Nome/Titolo in stampatello)

Firma: Data:

Commenti:
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Allegato A
RITIRO DAL MERCATO — Habib Bipolar Resection Device
Numero di ritiro 1056436-08-20-10-001-R

Elenco dei numeri di catalogo e di lotto soggetti al ritiro — Habib Bipolar Resection Device

Descrizione Numero di catalogo Numero di lotto
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 511828
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 511831
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 511833
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 513066
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 513788
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 513999
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 514624
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 515274
Habib, 4x Kit — Bipolar Resection Device 4401 516914
Habib, 4x 10 cm - Bipolar Resection Device 4401L 511829
Habib, 4x 10 cm - Bipolar Resection Device 4401L 511830
Habib, 4x 10 cm — Bipolar Resection Device 4401L 513063
Habib, 4x 10 cm - Bipolar Resection Device 4401L 513519
Habib, 4x 10 cm — Bipolar Resection Device 4401L 513789




