/A Dringender Sicherheitshinweis vor Ort
A RGO N BioPince™, BioPinceUltra™ und TruCore™ Il

MEDICAL DEVICES Automatische Biopsieinstrumente

04.07.2024
An: NAME
ADRESSE

ORT, BUNDESLAND, PLZ
Zu Handen von: Arzt, Kliniker oder Arztlichem Direktor,

SicherheitsmaRnahme vor Ort fir bestimmte Chargen ausgeflieferter Produkte von Argon Medical
Devices:

1. Betroffene Gerate

Typ — GMDN 22726 End-Cut Biopsiepistole Handsttick / Nadel

Handelsname(n): BioPince™, BioPinceUltra™ und TruCore™ Il Automatische Biopsieinstrumente

UDI-DI

Primarer klinischer Zweck des Produkts: Kernproben-Entnahme aus Weichteilgewebe fir die
klinische Diagnose.

Modell / Katalognummer(n): 360-1080-01, 360-1080-02, 360-1080-03, 360-1580-01, 360-1580-
02, 360-1580-03, 360-2080-01, 360-2080-02, 360-2080-03, 370-1080-01, 370-1080-02, 370-
1080-03, 370-1580-01, 370-1580-02, 370-1580-03, 763114100x, 763116100X, 763116160X,

763118100X, 763118200X, 763120100X, 763120160X, 763418200X, 763418250X, 763114200X

Betroffene Chargen:

11562085 11564330 11567139 11570814
11562114 11564331 11567888 11570863
11562475 11564366 11567889 11571058
11562476 11564594 11567890 11571061
11562477 11564795 11567992 11571063
11562478 11564843 11568010 11571065
11562608 11564844 11568153 11571094
11562748 11564861 11568361 11571100
11562815 11565238 11568554 11571101
11562964 11565618 11568790 11571104
11563436 11565619 11569013 11571360
11563438 11566036 11569414 11571824
11563439 11566037 11569552 11572044
11563440 11566038 11569844 11572175
11563442 11566106 11569845 11572456
11563443 11566173 11569846 11572560
11563564 11566213 11570075 11572868
11563673 11566690 11570132 11572886
11563678 11566882 11570142 11573030
11563682 11566883 11570288 11573300
11563922 11566932 11570356 11573339
11564189 11566936 11570813

Zugehorige Produkte: N/A
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2. Grunde fur die SicherheitsmaBnahme vor Ort (FSCA)

Beschreibung des Problems: Beschwerden tber Locher in der Sterilbarriere der Verpackung
einiger Produkte.

Gefahr: Es konnten Mikroorganismen in die Zugangsstelle eindringen und zu einer Infektion,
Bakteriamie oder Sepsis fihren. Es besteht kein Risiko fir den Anwender, nur fiir den Patienten.

Eintrittswahrscheinlichkeit: Schatzungsweise 0,29 % der von diesem Rickruf betroffenen
Produkte kdnnen das Loch aufweisen.

Potenzielles Risiko fiir Patienten / Anwender: Die Einschatzung der gesundheitlichen Risiken
ergab, dass bei weniger als 0,1 % der exponierten Patienten ein direkter Schaden verursacht
wirde.

Hintergrund: bei Argon wurde man durch eine Beschwerde auf das Problem aufmerksam.
Daraufhin wurden sofort Untersuchungen eingeleitet. Es stellte sich heraus, dass ein
Herstellungsverfahren die Ursache ist. Eine Korrekturmallnahme wurde eingeleitet.

3. Risikomindernde MaRRnahme

Vom Anwender zu ergreifende MalRnahmen:
> Produkt identifizieren  [XI Produkt unter Quarantéane stellen X Produkt
zuruckgeben
Anhand des beigefligten Antwortformulars kénnen betroffene Produkte in Ihrem Besitz gemeldet
werden. Formular bitte ausfillen und so schnell wie méglich an uns zuriickzusenden. Produkt auf
Kosten von Argon an untenstehende Anschrift retournieren. Retoure deutlich mit
Ricksendenummer (RGA-Nr.) 28370 kennzeichnen.
RGA-Nr. 28370
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Road
Athens, TX 75751 USA
Attn: Arbee Cummings

Frist: So schnell wie moglich, spatestens bis 11. Juli 2024

Antwort des Kunden erforderlich: Ja —siehe Antwortformular samt Anweisungen.

Vom Hersteller ergriffene MaRnahmen: Vernichtung betroffener Chargen, Einleitung einer
KorrekturmalRnahme.

Sicherheitshinweis (FSN) fur Patienten / Laien? Nein, keine erforderlich.

4. Allgemeine Informationen

FSN-Typ: Neu

Sind weitere Sicherheitshinweise (FSN) zu erwarten? Nein

Herstellerinformationen:
Argon Medical Devices Inc.
1445 Flat Creek Road
Athens, TX 75751
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USA

www.argonmedical.com

Die zustandige (Regulierungs-)Behoérde lhres Landes wurde tber diese Kundenmitteilung
informiert.

Adressaten des Sicherheitshinweises

Alle Mitglieder lhrer Organisation, die davon Kenntnis haben missen bzw. alle externen Empfanger
der potenziell betroffenen Produkte. (Je nach Sachlage)

Mitteilung bitte an alle von MalBnahme betroffenen Organisationen weiterleiten. (Je nach Sachlage)

Diese informationen und erforderliche Malknahmen bitte so lange bericksichtigen, bis das Problem
geldst ist.

Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt bei Hersteller, Handler oder lokalem Vertreter und ggf.
der zustdndigen nationalen Behorde zwecks Informationsaustausch melden.*

Wir sind in unserem Unternehmen bestrebt, Kunden hochwertige und effektive Medizinprodukte
bereitzustellen. Wir nehmen diese Verpflichtung ernst und verstehen, dass daflr in seltenen Fallen
Maflinahmen wie diese erforderlich sein kdnnen. Wir bitten, die Unannehmlichkeiten fir Sie oder lhre
Organisation zu entschuldigen.

Freundliche GrifRRe

Scott Bishop, MS
Vice President, Regulatory Affairs
Argon Medical Devices, Inc.

Cc: Jorge Garcia, Manager Quality & Compliance

Aufr ndchster Seite fortfahren, um aufr Anfrage zu antworten

1445 Flat Creek Road, | Athens, TX 75751
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BioPince™, BioPince Ultra und Tru-Core Il Automatische Biopsie Instrumente
Antwortformular fur Produktrackruf
RGA-Nr. 28370
Kundenadresse: NAME

ADRESSE
ORT, BUNDESLAND, PLZ

Ich habe die Anweisungen im Ruckrufschreiben gelesen und verstanden. Ich habe meinen
Bestand Uberpruft und die unten aufgefuhrten Artikel unter Quarantane gestellt.

e Anz. der an | Anz. aktuell e e
S zu lhrer Chargennummer uns el retournierender
Teilenummer Einrichtung gelieferten | verfigbarer Produkte
Produkte Produkte
# #i#/##/HHH# # #

Kam es zu unerwiinschten Ereignissen mit dem zurtckgerufenen Produkt? [JJa [ Nein

Wenn ja, bitte erlautern:

Unterschrift des Ausfullers Name des Ausflllers in Druckbuchstaben
Titel des Ausfullers Unterzeichnet am:
Telefonnummer E-Mail-Adresse

Vorgeschlagenes Ruckgabedatum:

Ausgefllltes Formular senden an:
Attn: Arbee Cummings

Argon Medical Devices, Inc.

1445 Flat Creek Road,

Athens, TX 75751 USA
Arbee.cummings@argonmedical.com
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