BAUSCH+LOMB

Nr ref. FSN: 22.1.5-NTEM-2 Nr ref. FSCA: CAC-2020-011

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
dotyczgca wycofania wszystkich partii ptynow perfluoroweglowych
Dk-line® (nr ref.: VRL100, 5 mL i VRL110, 7 mL) oraz
Okta-line® (nr ref.: VRL200, 5 mL)

07 pazdziernika 2020
Do wiadomosci [pracownik stuzby zdrowia],*

Bausch & Lomb, Inc. (1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609) rozpoczyna wycofywanie
wszystkich partii ptynéw perfluoroweglowych Dk-line® (nr ref.: VRL100, 5 mL i VRL110, 7 mL) oraz
Okta-line® (Nr ref.: VRL200, 5 mL) w Unii Europejskiej, Europejskim Obszarze Gospodarczym,
Szwajcarii i Turcji.

Prosimy o natychmiastowe poddanie tych produktéw kwarantannie w swojej firmie.

Ptyny perfluoroweglowe Dk-line® i Okta-Line® sg wyrobami medycznymi stosowanymi w chirurgii
okulistycznej tylnego segmentu oka przy odwarstwieniach siatkdwki/proliferacyjnej witreoretinopatii,
retinopatii cukrzycowej, przedarciu siatkdwki, urazach gatki ocznej oraz przy usuwaniu podwinietych
soczewek i ciat obcych z ciata szklistego (dodatkowe informacje o produkcie patrz strona 5).

Dziatanie to jest wynikiem wewnetrznego testu walidacyjnego, ktdry wykazat, ze opakowania ptynéw
perfluoroweglowych Dk-line® i Okta-line® nie byty zgodnie z wymaganiami. W zwigzku z tym, nie jestesmy
w stanie zagwarantowac sterylnosci tych produktow.

Pomimo faktu, ze do tej pory nie odnotowano zadnych zgtoszen dziatan niepozadanych zwigzanych z tym
problemem, to naruszenie bariery gwarantujacej sterylnos¢ wyrobu moze doprowadzi¢ do
zanieczyszczenia mikrobiologicznego i/lub zakazenia wymagajgcego profesjonalnej interwencji
medycznej. Rozwazajac najgorsze scenariusze, podanie niesterylnego produktu, ktéry powinien by¢
sterylny, moze potencjalnie spowodowaé powazne, zagrazajgce zyciu infekcje i/lub Smier¢.

Dazymy do tego, aby wszystkie nasze produkty spetniaty najwyzsze standardy jakosci i dlatego traktujemy
takie sytuacje jak powyzsza bardzo powaznie i w zwigzku z tym przeprowadzamy wycofanie produktu
z rynku.

Zadne inne produkty firmy Bausch + Lomb nie sg objete tym dziataniem.

Wszystkie wtasciwe organy regulacyjne zostaty poinformowane o tym dziataniu. Wszystkie szczegéty
dotyczace tego wycofania sg zawarte w niniejszym dokumencie, w zwigzku z czym nie bedg przekazywane
zadne dalsze informacje.

OBEJMIJ PRODUKT KWARANTANNA | ZWROC DO BAUSCH + LOMB

Zgodnie z naszg dokumentacjg, Pafistwa firma otrzymata ptyny perfluoroweglowe Dk-line® i Okta-line®,
ktdre sg wycofywane z rynku. Zwracamy sie do Panstwa z prosba o jak najszybsze podjecie
nastepujacych krokow:
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BAUSCH+LOMB

Nr ref. FSN: 22.1.5-NTEM-2 Nr ref. FSCA: CAC-2020-011

1. Sprawdzenie standéw magazynowych i poddanie kwarantannie wszystkich ptynéw
perfluoroweglowych Dk-line® (nr ref.: VRL100, 5 ml i VRL110, 7 ml) oraz Okta-line® (nr ref.:
VRL200, 5 ml) zidentyfikowanych w Panstwa firmie (dodatkowe szczegdty dotyczace produktu,
w tym przyktady etykiet produktow utatwiajgcych jego identyfikacje, znajdujg sie na stronie 5).

2. Prosimy o wypetnienie zatagczonego Formularza potwierdzenia (strony 3-4) i odestanie go pocztg
elektroniczng do Bausch + Lomb: reklamacje@bauschhealth.com lub faksem: +48 32 732 57 97
w ciggu 5 dni, nawet jesli nie posiadajg Panstwo w swojej firmie Zzadnych ptynéw

perfluoroweglowych Dk-line® i Okta-line®.
3. Aby uzyska¢ Numer Autoryzacji Zwrotu Materiatu i zorganizowaé odbiér zidentyfikowanego
wyrobu, nalezy skontaktowac sie z firmg Bausch + Lomb pod numerem: +48 32 732 57 61.

Pytania dotyczace tego zawiadomienia nalezy kierowaé pod numer telefonu Bausch + Lomb:
+48 3273257 61.

Potwierdzamy, ze Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych otrzymat kopie niniejszej Notatki Bezpieczenistwa.

Bardzo doceniamy Panstwa wyrozumiatosc i szybkg pomoc oraz przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci, jakie mogg z tego wynikac.

Z powazaniem,

/

@MME

/

Ruben Angulo
Dyrektor ds. Jakosci
Bausch + Lomb

*WAZNA INFORMACIJA Niniejsza notatka musi zosta¢ przekazana wszystkim, ktérzy powinni byé
poinformowani w Panstwa organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktorej zostaly dostarczone wyroby,
potencjalnie objete wycofaniem (w stosownych przypadkach). Prosimy o przekazanie niniejszej notatki
innym organizacjom, ktérych niniejsze dziatanie dotyczy (w stosownych przypadkach). W celu zapewnienia
skutecznosci dziatan naprawczych prosimy o zachowanie ostroinosci w stosunku do niniejszej notatki
i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni okres czasu. Wszystkie incydenty zwigzane z wyrobami nalezy
zgtaszaé producentowi, dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach,
wilasciwemu organowi krajowemu, poniewaZz dostarcza to wazinych informacji zwrotnych.

Dk-line i  Okta-line sq znakami  towarowymi firmy Bausch & Lomb Incorporated Ilub jej spdtek  zaleznych.
© 2020 Bausch & Lomb Incorporated lub spotki zalezne.
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BAUSCH+LOMB

Nr ref. FSN: 22.1.5-NTEM-2 Nr ref. FSCA: CAC-2020-011

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Formularz potwierdzenia

Niniejszym potwierdza sie otrzymanie wyzej wymienionej notatki o wycofaniu produktu z rynku z dnia
07 pazdziernika 2020.

Szczegoty dotyczace produktu:
Ptyny perfluoroweglowe Dk-line® (nr ref.: VRL100, 5 ml i VRL110, 7 ml) oraz Okta-line®
(nr ref.: VRL200, 5 ml)

Prosimy o zapoznanie sie i potwierdzenie (X) ponizszego o$wiadczenia:
a Potwierdzamy zapoznanie sie z niniejszg Notatkg Bezpieczenstwa.

Prosimy o zapoznanie sie i potwierdzenie (X) jednego z ponizszych stwierdzen, ktére odnosi sie do
Panistwa firmy:

Q Nie mamy zadnego z tych produktdw w naszym magazynie.

Q Mamy te produkty w naszym magazynie. Jesli jest zaznaczone, prosimy o wypetnienie ponizszej
tabelki.

Prosze wprowadzi¢ nastepujace informacje dotyczace ptynéw perfluoroweglowych Dk-line®
i Okta-line® zidentyfikowanych w Panstwa firmie:

Numer REF llos¢ otrzymana od 2016 llos¢ niewykorzystana w magazynie
(pojedyncza jednostka)

Dk-Line® - VRL100, 5 ml

Dk-Line® - VRL110, 7 ml

Okta-line® - VRL200, 5 ml
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Nr ref. FSN: 22.1.5-NTEM-2 Nr ref. FSCA: CAC-2020-011

Niniejszym zaswiadczam, ze poddatem kwarantannie ptyny perfluoroweglowe Dk-line® i Okta-line®
zidentyfikowane w mojej firmie w celu zapobiezenia uzyciu i skontaktuje sie z Bausch + Lomb w celu
zorganizowania odbioru produktow.

Data Nazwa (drukowanymi)
Numer konta Bausch + Lomb Podpis
Nazwa osrodka Numer telefonu

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie tego formularza (strony 3-4) na adres:

E-mail: reklamacje@bauschhealth.com lub faksem: +48 32 732 57 97

Pytania dotyczace tego zawiadomienia nalezy kierowaé pod numer telefonu Bausch + Lomb:
+48 32 732 57 61.

Umowa o zachowaniu poufnosci: Informacje zawarte w tej wiadomosci sg informacjami poufnymi, przeznaczonymi
do wykorzystania w ramach wyzej wymienionego adresu. Jesli uzytkownik nie jest ani zamierzonym odbiorcg, ani
pracownikiem lub agentem odpowiedzialnym za dostarczenie tej wiadomosci do zamierzonego odbiorcy, zostaje
niniejszym powiadomiony, ze jakiekolwiek ujawnienie, kopiowanie, rozpowszechnianie lub podejmowanie
jakichkolwiek dziatan w oparciu o tres¢ informacji jest surowo zabronione. W przypadku otrzymania dokumentu
przez pomytke, prosimy o niezwtoczne powiadomienie nas telefonicznie w celu umdwienia sie na zwrot oryginalnego
dokumentu do nas.
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BAUSCH+LOMB

Nr ref. FSN: 22.1.5-NTEM-2 Nr ref. FSCA: CAC-2020-011

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Szczegofy dotyczqce produktu:

Zdjecie opakowania produktu Zdjecie etykiety produktu
BAUSCH+LOMB Dk—line® 5ml Vial
Dk.llne® REF VRL100
Perfluoro-decalin Liquid - 12345 201112

Dk-line® 7mlvial
REF VRL110

12345 2011-12

(01)07391899830544(17)111200(10)12345

)07391899830537(17)111200(10)1234

BAUSCH ¥+ LOMB

Okta-line”

Perfluoro-octane Liquid Okta-linem Sml Vlal
REF VRL200
[LoT][12345 [J 2011-12

¢ Ptyn perfluoroweglowy Dk-line® — nr ref.: VRL100, 5 mL oraz nr ref.: VRL110, 7 mL

Numery referencyjne ¢ Ptyn perfluoroweglowy Okta-line® — nr ref.: VRL200, 5 mL

Data produkcji pazdziernik 2016 - maj 2020

Data waznosci wrzesien 2020 - kwiecien 2024

Konfigurac.ja Jeden karton zawiera pojedynczy, sterylny worek z jedng fiolka, jedng strzykawka, jedng
opakowania kaniulg, instrukcjg uzywania i etykietg zapisu pacjenta. Szklana fiolka, strzykawka i kaniula

znajduja sie w pojedynczych woreczkach wykonanych z papieru medycznego i folii. Szklana
fiolka jest uszczelniona metalowg nasadka.
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