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Figura 1: Las imdgenes anteriores muestran la ubicacién del orificio en el envase.

No existen consecuencias inmediatas para la salud asociadas con la exposicién al producto; las
consecuencias a largo plazo para la salud asociadas con la exposicion a un producto no estéril
exponen a los pacientes a la posibilidad de que se introduzcan microorganismos en el sitio de
acceso, lo que puede provocar un proceso infeccioso, bacteriemia o sepsis. La contaminacién
cruzada (si se utiliza con otro producto o en un campo estéril) también es un riesgo.

Los eventos adversos relacionados con el uso de este producto deben notificarse al programa de
notificacién de eventos adversos MedWatch de la FDA, ya sea en linea en
www.fda.gov/medwatch/report.htm, por correo postal o por fax.

Los registros de envio de argdn indican que enviamos los siguientes productos a su centro:

Argon PartNumber | Nimerodetore | [P SCRS | Mimerodeunidades
360-1080-03 11582477 Al16/2024 i0
370-1080-03 11564844 71672024 100
370-1080-03 11566680 514712024 A0
763114100X 11563573 471612024 140
763114100X 11571058 B11412024 200
783418250% 11565619 81472024 20

Nota: El Apéndice A contiene la lista completa de todos los nimeros de piezas y nimeros de lote
afectados.
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Realice las siguientes acciones:

1. Interrumpa inmediatamente el uso de los dispositivos afectados enumerados anteriormente.

2. Separe y ponga en cuarentena los dispositivos afectados enumerados anteriormente.

3. Complete y devuelva el formulario de respuesta incluido al final de esta notificacion.

4. Devuelva todos los dispositivos afectados a Argon Medical Devices siguiendo las instrucciones
gue se proporcionan a continuacion.

5. Comparta este aviso de retiro del mercado con las siguientes partes para asegurarse de que sus
destinatarios reciban una copia de este aviso y el formulario de respuesta asociado:

a. Cualquier persona que deba estar al tanto dentro de su organizacién

b. Cualquier organizacién a la que se hayan transferido o distribuido los productos potencialmente
afectados

c. Cualquier persona dentro de su organizacién que pueda usar este dispositivo

Este retiro del mercado debe llevarse a cabo en toda su organizacién y en cualquier otro lugar
donde estos dispositivos puedan haber sido transferidos o distribuidos. Si el producto se transfirié
o distribuyo a otra instalacién, también proporcionamos el formularic en blanco adjunto que
pueden usar para dar cuenta adecuadamente de todas las respuestas y productos devueltos.

El formulario de respuesta que se encuentra al final de esta notificacion nos ayuda a saber qué
productos afectados todavia se encuentran en su posesion. Le solicitamos que complete este
formulario y nos lo devuelva lo antes posible. Devuelva el producto a cargo de Argon a la direccion
postal que se indica a continuacion. AsegUrese de marcar claramente el envio de devolucién con el
ndmero de autorizacion de devolucion de mercancia (RGA#) 28370.

RGA# 28370
Argon Medical Devices, Inc.
1445 Flat Creek Road
Athens, TX 75751 USA
Attn: Arbee Cummings

Para obtener informacién y detalles sobre el envio, comuniquese con Arbee Cummings al 903-676-
4220 o rbee.cummings@argonmedical.com.

Agradecemos enormemente su apoyo para contabilizar los dispositivos afectados que se
encuentran en su posesion. Si tiene alguna pregunta sobre esta carta, comunigquese con Jorge
Garcia a Jorge.Garcia@argonmedical.com o conmigo a Scott.Bishop@argonmedical.com.

Estamos realizando este retiro del mercado en comunicacidn con la FDA y las agencias regulatorias
globales. Nuestra empresa estd comprometida a proporcionar a nuestros clientes dispositivos
médicos efectivos y de alta calidad. Nos tomamos este compromiso en seric y entendemos que,
en raras ocasiones, pueden ser necesarias acciones como esta para cumplir con ese compromiso.
Le pedimaos disculpas por cualquier inconveniente que esta accién le genere a usted o a su
organizacion.

Scott Bishop, MS

Vicepresidente, Asuntos Regulatorios

Argon Medical Devices, Inc.

Cc: Jorge Garcia, Gerente de Calidad y Cumplimiento

ContinGe a la pagina siguiente para responder al inventario disponible



Instrumentos de biopsia automatica BioPince™, BioPince Ultra y Tru-Core If
Formulario de respuesta a retiro de productos
RGA# 28370

Nombre y direccién del cliente: FERPROSA S.A.C
LAS CAMELIAS 735, OF. 201
SAN ISIDRO, LIMA, PER

Argon Parte  |Fecha de envio4 Niimero de Numero que se
Nimero sus instalaciones Lotes devolvers a
Argon

360-1080-03 |  4/16/2024 11562477

370-1080-03 |  4/16/2024 11564844

370-1080-03 5/14/2024 11566690 40

763114100X 4/16/2024 11563673 140

763114100X 5/14/2024 11571058 200

763418250X 5/1412024 11565619 20

¢Cdmo recibié los productos afectados anteriormente? [

£Qué proveedor o distribuidor {si corresponde)?

Directamente desde ["1De un proveedor/distribuidor
Argon

¢Hubo algin evento adverso asociado con el producto retirado del Osi ONo

merecado?

En caso afirmativo, expliguelo porfavor:

{jlef y comprendo las instrucciones proporcionadas en la carta de retiro del mercado. Revisé mi stock y puse en
cuarentena los articulos enumerados anteriormente.

Firma de la persona gue completa el formulario

Firma de la persona que completa el formulario

Thulo de la persona gue completa el formulario

Fecha /f Firma

Numero de Telefono

Fecha propuesta de devolucidn del producto:

Envie el formulario completo a:

A la atencidn de Arbee Cummings
Argon Medical Devices, inc.

1445 Flat Creek Road,

Athens, TX 75751 EE. UU.
Arbee.cummings@argonmedical.com

Email  Direccion
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Apéndice A: Lista completa de piezas y lotes afectados 16/74
Part Number BioPince™ & BioPince Liltra Automatic Biopsy Instruments
EREO 1635 11563557

11563010 L157RSE0
11568790
RS AR TSERYS 11560013
11562476 11565644
11563678 11571094
11566532 LS72044
11567139 11573886
11568361
F60-1080-03 1562477 1156HS54
1ISBABET 11589845
11567888 11570075
360-1580.01 P
v 11563439
360-1580-02 19563478 1156B8E2
11563440 11570132
11563682 11570834
11565738 11573339
158001 156342 11568153
UIBEBITE 11570288
11566683 11570813
360-2080-01 1563568 1197DLAZ
11566036 135VDRE3
11567957
360208002 e
11563972
11564189
350-2080-03 11563043
11568506
11567889
370-2080-01 11564755
370-108002 11562608 11567890
11569748 11571101
11564843 11571360
11566037
370108003 x
11568630
11571100
11573030




Argon Medical Devices, Inc

Plart Number BioPince™ & BioPince Ultra Automatic Biopsy Instruments
370158001 | 11561366
B70-1580.02 ——
11568038
11569846
11571824
370158003 P
11571104
PartRumber | Try-Core |l Automatic Biopsy Instruments
763134300 | yy5p3573 11572456
11570356 11577968
11571058 13573300
TE3LIB0X | Joceonre
11571061
TE31161608 | 11571063
76311B100X | 11564330
FE31182D0% P—
11571065
TEI200X | 11564531
F63120160X | 11565618
FEIAIB200X | 11566719
F6aA18250X 11564504 11565619 1572175
FEIILA200X__ | 11566306

NOTA: LOS PRODUCTOS SERAN DEVUELTOS A FABRICA A SOLICITUD DEL

FABRICANTE
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