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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO NA TERENU
POTREBNO JE TAKOJSNJE UKREPANJE

ANGIOGRAFSKI KATETRI SOFT-VU IN Accu-Vu 4 FR
Z NEUSTREZNO OBLIKOVANIM PRIKUUEKOM

03. marec 2026
Spo3tovani zaposleni v dobavni verigi ali oddelku za kakovost,

NAMEN TEGA PISMA

Podjetje AngioDynamics, Inc. izvaja prostovoljni korektivni ukrep za varnost na terenu (FSCA) za medicinske pripo-
mocke na ravni kon¢nega uporabnika zaradi neskladnosti oblikovanega priklju¢ka v doloéenih modelih in serijah
angiografskih katetrov Soft-Vu in Accu-Vu 4 FR. Podjetje AngioDynamics je potrdilo, da je bil izdelek, na katerega se
nanasa ta FSCA, distribuiran konénim uporabnikom po vsem svetu.

RAZLOG ZA VARNOSTNI KOREKTIVNI UKREP NA TERENU

Odpaklicani {odstranjeni) angiografski katetri Soft-Vu in Accu-Vu 4 FR vsebujejo proizvodno napako, ki lahko prepreci
prehod vodilne Zice ustrezne velikosti skozi notranji premer (ID) prikljutka katetra. Podjetje AngioDynamics je prejelo
vel pritozb v zvezi s prizadetimi angiografskimi katetri; vendar ni bilo porocil o poskodbah bolnikov zaradi te teZave.

TVEGANIJE ZA ZDRAVIE
Potencialno tveganje neskladnosti je zamuda pri postopku, pri éemer bo uporabnik morda moral zamenjati napravo,
da dokonca postopek.

VRSTA UKREPA, KI GA JE SPREJEL ANGIODYNAMICS

AngioDynamics umika prizadete naprave s trga zaradi morebitnega neskladnega katetrskega nastavka, ki lahko
preprei napredovanje vodilne Zice skozi kateter. AngioDynamics je izvedel korektivne ukrepe, da bi preprecil
nadaljnjo distribucijo prizadetih izdelkov zaradi te tezave.

INFORMACUE O DISTRIBUCHI IZDELKOV
AngioDynamics je distribuiral prizadete serije od 28. julija 2025 do 30. januarja 2026. Nagi zapisi kaZejo, da je vasa
zdravstvena ustanova prejela enega ali ve¢ angiografskih katetrov, za katere velja ta FSCA.

Dodatek 1: Tabela prizadetih naprav v distribuciji, ki se nahaja na 3. strani tega obvestila, je popoln seznam naprav,
na katere vpliva ta FSCA, da bi vam pomagala pri iskanju v vaem objektu.

UKREPI, KI JIH MORAJO SPREJETI PREJEMNIKI

1. TAKOJ

®  Prenehajte uporabljati naprave, za katere velja to varnostno obvestilo na terenu (FSN), in obvestilo
nemudoma podelite z vsemi uporabniki naprav v vai ustanovi.

*  Kopijo tega obvestila FSN posredujte vsem lokacijam ali klinikam, kamor ste distribuirali
prizadeti izdelek.

* Odstranite vse prizadete izdelke iz svoje zaloge (bodisi iz laboratorijev, centralne oskrbe, odpreme
in prejema ali KATERE KOLI druge lokacije).

e Taizdelek loCite na varno mesto za vracilo podjetju AngioDynamics, Inc.
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2. Izpolnite in vrnite obrazec za sledenje odgovora.

e PriloZeni obrazec za sledenje odgovora nemudoma izpolnite, podpisite in vrnite, tudi ée nimate
nobenega izdelka za vracilo, pri éemer upostevajte navodila na tej strani in na obrazcu za
sledenje odgovora.

O E-posta (zazeleno): recall@angiodynamics.com
o Faks: +1-855-273-0519
Attn: AGC Hub Recall Coordinator

® Zanadomestni izdelek ali dobropis za vrnjeni izdelek poklicite sluzbo za stranke AngioDynamics na
Stevilko +1-800-772-6446 med 8.00 in 18.00 EST (od ponedeljka do petka).
e O morebitnih nezelenih ucinkih ali teZavah s kakovostjo, povezanih z uporabo teh naprav, obvestite:

- Oddelek za pritoZbe druzbe AngioDynamics po e-posti (complaints@angiodynamics.com) ali po
telefonu sluzbe za stranke.

3. Zapakirajte in vrnite odpoklicani izdelek.
® Vsakizdelek, ki se vraca, zapakirajte v ustrezno $katlo za posiljanje.
e Na referen¢no nalepko RMA napisite Stevilko RMA (navedeno na obrazcu za sledenje odgovora) in jo
nalepite na zunanjo stran Skatle za poSiljanje.
® Zanalepke za posiljanje za vradilo naprave se obrnite na sluzbo za stranke druZbe AngioDynamics po
telefonu ali e-posti (podatki za stik zgoraj).
e  Zaprite Skatlo in jo vrnite na naslov:
AngioDynamics, Inc.
24 Native Drive
Queensbury, NY 12804
Attn: AGC Hub Recall Coordinator

DRUGE INFORMACUE

Za podrobnosti o pripomockih, ki so bili dobavljeni vasi organizaciji (tj. opis izdelka, $tevilka izdelka, referen¢na/
kataloska Stevilka, UDI, Stevilka serije/lota, odposlana koli¢ina, datum odpreme in $tevilka prodajnega narotila),
glejte obrazec za sledenje odgovora, ki je priloZen temu varnostnem obvestilu na terenu {FSN).

Za vsa vpraSanja se obrnite na sluzbo za stranke druZbe AngioDynamics na telefonsko $tevilko +1-800-772-6446
med 8.00 in 18.00 EST (od ponedeljka do petka).

AngioDynamics se opravituje za morebitne neviecnosti, ki jih je ta ukrep povzrodil, in cenimo vage razumevanje,
saj ukrepamo za zagotovitev varnosti bolnikov in zadovoljstva strank. Zavezani smo k nadaljnjemu ponujanju
izdelkov, ki izpolnjujejo najvisje standarde kakovosti, ki jih pri¢akujete od druzbe AngioDynamics. Ta ukrep FSCA
(odpoklic) medicinskega pripomocka se izvaja z vednostjo ustreznih regulativnih agencij in ameriske Uprave za
hrano in zdravila (FDA).

Pooblastil:

o T

Warren Nighan

Vi3ji podpredsednik, Globalna dobavna veriga, kakovost in regulativne zadeve
Tel.: 1-508-658-7940

Faks: 1-800-782-1357
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DODATEK 1: TABELA PRIZADETIH PRIPOMOCKOV V DISTRIBUCIJI

Kataloska

Kolicina

Ime/opis % v Ekath UDI-DI (GS1) 5t. fakturiranega dela 5t. serije Rok uporabe
SOFT-VU PT 4F X 100CM 035 25051684006177 (3katla) | 787107071035 (3katla) -
o | A3325043 | 31
NB 105H 10707103 | 10 | 15057 684006170 (vretka) | H787107071030 (vrecka) Julij 2028.
SOFT-VUKMP 4F X40CM 038 | | o [~ [25051684007440 (Skatla) | H787107100135 (Skatla) | A3625012 | 31.aveust 2028,
NB OSH 15051684007443 (vretka) | 787107100130 (vrecka) | A3825055 | 31.avgust 2028,
A2425078 |  31. maj 2028,
A3325036 |  31.julij2028.
SOFT-VU OF 4F X 65CM 038 10714001 | 10 | 25051684007778 (skatla) | H787107140015 (3katla) | A3525030 |  31.julij 202,
NB 65H 15051684007771 (vretka) | H787107140010 (vretka) | A3525031 |  31.julij 202s.
A3725102 31. avgust 2028.
A4025019 |30. september 2028.
A2525060 |  31. maj 2028,
SOFT-VU PT 4F X 65CM 038 10712002 | 10 | 25051684007785 (skatla) | H787107140025 (3katla) | A2525061 | 30 junij 2028.
NB 10SH 15051684007788 (vretka) | H787107140020 (vretka) | A3625006 | 31.avgust 2028.
A3625007 | 31.avgust 2028.
2825134 | 30 junij 2028.
SOFT-VUBER4FX65CM 038 |, . | |25051684007853 (3katla) | H787107140095 (3katla) 228; 1:’3 20 jﬂ::} ;832
NB OSH 15051684007856 (vretka) | H787107140090 (vrecka) | 122 22 | > Vst 2028,
SOFT-VU CB24F X65CM 038 | . [~ [25051684007877 (Skatla) | H787107140115 (Skatla) | A3025038 |  30,juni 2028.
NB OSH 15051684007870 (vretka) | H787107140110 (vretka) | A3025051 |  31.julij 202.
A2825033 | 30 junij 2028.
A2825034 | 30 junij 2028.
SOFT-VUKMP 4FX65CM 038 | |\ | . |25051684007891 (skatla) | H787107140145 (3katla) | A2825132 | 30 junij 2028,
NB OSH 15051684007894 (vretka) | H787107140140 (vretka) | A2825133 | 30 junij 2028.
A3725048 31. avgust 2028.
A3725049 31. avgust 2028.
SOFT-VU BER 4F X 100CM 038 25051684007914 (3katla) | H787107140165 (katla) .
31. .
NB OSH 10714026 | 5 | 15051684007917 (vretka) | H787107140160 (vretka) | A2>25098 maj 2028
SOFT-VU CB1 4F X 100CM 038 25051684007921 (3katla) | H787107140175 (3katla) _
2 1. maj 2028.
NB OSH 10748017 | 5 | 15051684007924 (vretka) | H787107140170 (vretka) | A2425089 | 31.maj 2028
SOFT-VU CB2 4F X 100CM 038 25051684007938 (3katla) | H787107140185 (¥katla) o
NB OSH 10714018 | 5 | 15051684007931 (vrecka) | H787107140180 (vretka) | A2825145 30 junij 2028.
_maj 2028,
SOFT-VU KMP 4F X 100CM 038 |, | | 2505168407952 (Skatla) | H787107140215 (3katla) ﬁggigggg 3ila\23‘532028
NB OSH 1505168400795 (vretka) | 787107140210 (vretka) | 200000 | 3 TVENSt 202
SOFT-VUSO14FX80CM038 | . | . [25051684007983 (Skatla) | H787107140245 (Skatla) | A2825152 | 30 junij 2028.
NB OSH 15051684007986 (vretka) | H787107140240 (vrecka) | A3225009 | 31 julij 2028.
SOFT-VU HH1 4F X 100CM 038 25051684008102 (3katla) | H787107140405 (3katla) -
71 2028.
NB OSH 10714040 | 5 |1 5051684008105 (vrecka) | H787107140400 (vregka) | A272°049 | 30junij 202
SOFT-VU STR ART 4F X 65CM 25051684009475 (katla) | H787107314015 (3katla) -
2028.
035 NB 0SH 10731401 | 5 1 co51684000478 (vretka) | H787107314010 (vretka) | 2282042 | 30junij 2028
junij 2028.
SOFT-VU OF 4F X 65CM O35 NB | o | |25051684009727 (Skatla) | H787107323015 (3katla) ﬁggigggg gg jﬂ::} 2828
65H 1505168409720 (vretka) | H787107323010 (vrecka) | 202> oo 30 Juni} 2025
A2825021 | 30 junij 2028.
A2825129 | 30 junij 2028.
SOFT-VU KMP 4F X40CM 035 | | /| | 2505168401012 (skatla) | H787107343015 (skatla) | A3325027 | 31 julij 2028.
NB OSH 15051684010115 (vretka) | H787107343010 (vrecka) | A3425027 |  31. julij 2028.
A3525014 |  31.]julij 2028.
A3825095 | 31.avgust 2028.
A2725033 | 30 junij 2028.
ACCU-VU OF 4F X 70CM 035 NB | oo oo | | 25051684005712 (skatla) | H787137090055 (skatla) | A2725034 | 30 junij 2028,
65H 2 R/0 2CM 15051684005715 (vretka) | H787137090050 (vrecka) | A3525048 |  31. julij 2028.
A3525049 |  31.julij 2028.

Stran3 od 4

ID odpoklica 1319211-03-03-2026-001-R




CD angiodynamics

Ime/opis Katzltoska I\(:)é::::lla UDI-DI (GS1) St. fakturiranega dela §t. serije Rok uporabe
ACCU-VU STR FL 4F X 100CM
25051684005996 (3katla) | H787137096045 {3katla) i

0 OR .

35 NB 65H 10 R/0 6@1CM 13709604 | 5 | 5051684005999 (vretka) | H787137096040 (vretka) | 2822044 30 junij 2028.
4@5CM
ACCU-VU OF 4F X 70CM 035 13709704 s 25051684006030 ($katla) | H787137097045 ($katla) | A3025039 30 junij 2028.
NB 6SH 21 R/O 1CM 15051684006033 {vrecka) | H787137097040 {vrecka) | A3225033 31 julij 2028.
A ) 4 v

CCU-VU PT 4F X 70CM 035 13709804 5 25051684006085 (skatla) | H787137098045 ($katla) A2825131 30 junij 2028.

NB 10SH 21 R/0 1CM

15051684006088 (vrecka)

H787137098040 {vrecka)

OPOMBA: Stevilke delov, kataloske $tevilke in $tevilke serij se nahajajo na nalepki angiografskih katetrov.
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Navodila: Izpolnite, podpisite in vrnite na:

Kategorija stika

X zagetni stik
[] 2. stik
[]3. stik

OBRAZEC ZA SLEDENJE ODGOVORA
NUJNI KOREKTIVNI UKREPI ZA VARNOST NA TERENU

ZAHTEVANO TAKOJSNJE UKREPANJE

ANGIOGRAFSKI KATETRI SOFT-VU IN Accu-Vu 4 FR
Z NEUSTREZNO OBLIKOVANIM PRIKUUEKOM

P.n.: AGC Hub Recall Coordinator

E-posta (zaZeleno): recall@angiodynamics.com
Faks: +1-855-273-0519
Rocco Denino — Telefon: +1-518-795-1358 ali Stephanie Petteys — Telefon: +1-518-795-1657
Glavna telefonska Stevilka za pomo¢ strankam: +1-800-772-6446 (pon.—pet., od 8.00 do

18.00) EST)

Izdelke vrnite prek FedExa na naslov:

AngioDynamics, Inc.

24 Native Drive
Queensbury, NY 12804
Attn: AGC Hub Recall Coordinator

Opomba: Ta FSCA zadeva samo spodaj navedene izdelke/serije.

Stevilka n Odposlana Stevilka Kolitina
R . ) Stevilka UDI-DI ~ " . s Datum . .
Opis izdelka: fakturiranega . Ref. St.: St. serije: kolic¢ina prodajnega za vratilo
. . {polje): . odpreme: o
izdelka {polje): (zaboj}: narocila: (kos):
SOFT-VU STR ART 4F X
65CM 035 NB 0SH H787107314015 | 25051684009475 10731401 A2825042 7 11-Nov-2025 41581110

EUROMED DOO
6109660
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[] NIMAMO nobenega prizadetega izdelka.

[[] Nasli smo prizadeti izdelek in vratamo zgoraj navedeno koli¢ino {vsake kose).

Stevilka avtorizacije za vracilo: 87AGH740 Datum vracila izdelka:

|:| Zadevni izdelek je bil ponovno distribuiran v drugo ustanovo, ki smo ji posredovali kopijo tega varnostnega obvestila
na terenu.

Ime ustanove / Stik:

Naslov:

Mesto, drzava:

Telefonska Stevilka: Stevilka faksa:

E-posta:

[] prejeli smo pritozbe glede nezelenega ucinka, povezanega z uporabo izdelka.
Podrobnosti posredujte oddelku za pritoZbe AngioDynamics po e-posti (complaints@angiodynamics.com).

Za zagotovitev skladnosti s predpisi izpolnite ta obrazec v celoti.

Ime osebe za stik (tiskano): Naziv:
Ime ustanove: Oddelek:
Naslov:

Mesto in drzava:

Telefonska &t.: . < St. faksa: - -

E-posta:

Podpis kontaktne osebe: Datum:
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