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FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
(WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO)

ISolate, nr katalogowy 99264-2x100mL

Data: 2 listopada 2023 r.

Nazwa wyrobu: ISolate

Rodzaj wyrobu: Zestaw do rozdzielania spermy
Nr katalogowy: 99264-2x100mL

Numer serii: 0000020693

Adresat: <Imie i nazwisko, stanowisko>

<Nazwa placowki>
<Adres placowki>

Szanowni Panstwo!

Poprzez niniejszg Notatke bezpieczenstwa informujemy, ze firma FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
z wtasnej inicjatywy wycofuje z uzywania serie 0000020693 wyrobu ISolate (dalej ,,Produkt” lub
,Zestaw”).

Przyczyna wycofania z wlasnej inicjatywy:

Produkt firmy FISI jest Zestawem do rozdzielania spermy, przewidzianym do oddzielania frakcji
plemnikdw ruchliwych od ptynu nasiennego w procedurach wspomaganego rozrodu, ktore
obejmujg manipulacje ludzkg sperma. Zestaw zawiera dwa sktadniki: Gérng i Dolng warstwe.
Zgodnie ze Swiadectwem analizy (,,COA”) Produkt powinien zawiera¢ Gorng warstwe ISolate z serii
0000020682 oraz Dolng warstwe ISolate z serii 0000020686.

Firma FUJIFILM Irvine Scientific otrzymata jedno (1) zgtoszenie sytuacji, w ktérej numer serii Dolnej
warstwy w Produkcie nie zgadzat sie z numerem serii na Swiadectwie COA. W zgtoszeniu
wskazano, ze zamiast Dolnej warstwy ISolate o numerze serii 0000020686 i terminem waznosci
31 grudnia 2024 roku Zestaw zawierat Dolng warstwe ISolate o numerze serii 9925811106
z terminem waznosci 30 listopada 2023, tak jak przedstawiono to na ponizszej ilustracji:

Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst. Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst.
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W wyniku dochodzen ustalilismy, ze tylko niektére zestawy Produktu zawieraty Dolng warstwe
z niewtfasciwym numerem serii. Mimo ze obie serie Dolnej warstwy wskazane powyzej spetniaty
wszystkie kryteria specyfikacji warunkujgce koncowe zwolnienie Produktu, zgodnie ze
Swiadectwem COA Zestawy te powinny zawiera¢ wytgcznie serie 0000020686.

Ryzyko dla zdrowia:

Nasze dochodzenia doprowadzity do wniosku, ze obecnos¢ w Zestawie Dolnej warstwy ISolate
z niewtasciwej serii nie stwarza ryzyka dla zdrowia pacjentéw. Jednak Dolna warstwa ISolate
o numerze serii 9925811106, ktéra w wyniku btedu znalazta sie w Zestawie, jest wazna tylko do
30 listopada 2023 roku, czyli krocej niz Dolna warstwa ISolate z serii 0000020686, ktéra ma date
waznosci 31 grudnia 2024 roku. Dlatego wazne jest, aby uzytkownicy sprawdzili numery serii
Dolnej warstwy ISolate w otrzymanych Zestawach.

Dziatania, ktére powinni Panstwo podja¢:
Jesli posiadajg Panstwo w swojej placéwce Produkt ISolate z numerem serii 0000020693 :

1. Prosimy niezwtocznie sprawdzié numer serii Dolnej warstwy ISolate, nr katalogowy 99258,
zawartej w zestawie znajdujagcym sie w Panstwa placéwce (prawidtowy numer serii to
0000020686).

2. Jesli numer serii Dolnej warstwy ISolate nie zgadza sie z podanym na swiadectwie COA (to
znaczy jest inny niz 0000020686), prosimy zaprzesta¢ uzywania Produktu firmy FISI,
zwrdcié/zniszczy¢ go i wystgpi¢ z wnioskiem o wymiane Produktu lub zwrot kwoty
zaptaconej za Produkt firmy FISI.

Uwaga: Jak juz wczesniej wspomniano, nie przewiduje sie problemoéw z dziataniem
ani ryzyka dla zdrowia pacjentow, jesli Dolna warstwa ISolate z niewtasciwej serii zostata
juz uzyta lub jest uzywana w dniu otrzymania niniejszego powiadomienia.

Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst. Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst.
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3. Prosimy wypetni¢ i zwrdci¢ zataczony Formularz odpowiedzi klienta na notatke
bezpieczenstwa.

4. Wypetniony Formularz odpowiedzi klienta na notatke bezpieczenistwa prosimy wystaé
pocztg e-mail na adres fisira@fujifilm.com w terminie do 8 listopada 2023 r.

Niezwtocznie uznamy nasze zobowigzanie do zwrotu kwoty zaptaconej za Produkt albo
udostepnimy Produkt zamienny. Ponadto informujemy, ze wtasciwy organ (nadzoru) w Panstwa
kraju zostat poinformowany o niniejszym pismie rozestanym do klientéw.

Przekazywanie niniejszej notatki

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa instytucji (i do kazdej innej
instytucji, do ktorej mégt trafi¢ potencjalnie wadliwy Produkt), ktére powinny wiedziec
0 opisanym w niej problemie. Prosimy, by tam gdzie ma to zastosowanie, przekaza¢ niniejszg
notatke takze innym instytucjom, na ktére to wycofanie produktu ma wptyw.

Prosimy przez odpowiednio dtugi czas utrzymywacé w instytucji sSwiadomos¢ przedmiotu niniejszej
notatki, aby zapewnic¢ skutecznos¢ wycofania produktu.

Wszelkie incydenty zwigzane z wyrobem prosimy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi w Panstwa kraju, w zakresie, w jakim ma
to zastosowanie, poniewaz takie zgtoszenia stanowig wazng informacje zwrotna.

Jesli potrzebne sg dodatkowe informacje lub pomoc w sprawie, ktérej dotyczy niniejsze pismo,
prosimy o kontakt z przedstawicielkg naszej firmy: Melissa Gomez, menedzerka ds. obstugi
klienta w pionie medycznym:

e Bezptatny numer telefonu z terenu USA: 1 800 577 6097
e Numer telefonu: 1949 261 7800 wew. 457
e E-mail: fisitmrequest@fujifilm.com

FUJIFILM Irvine Scientific priorytetowo traktuje zapewnienie jakosci wszystkich swoich
produktow. Podjete tutaj dziatanie odzwierciedla te polityke firmy i stuzy utrzymaniu zaufania
klientow do naszych produktéw.

Dziekujemy za wspodtprace i pozostajemy do dyspozycji, gdyby mieli Paiistwo jakiekolwiek pytania
w zwigzku z niniejszg prosba.

Z powazaniem

<Imie i nazwisko, stanowisko>
<Nazwa placowki>
<Adres placowki>

Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst. Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst.
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Formularz odpowiedzi klienta na notatke
bezpieczenstwa

Potwierdzenie otrzymania i przyjecia do wiadomosci
Wymagana jest odpowiedz

Informacja o notatce bezpieczeristwa

Nr referencyjny notatki bezpieczerstwa

FSN2023-003

Data notatki bezpieczenstwa

2 listopada 2023 r.

Nazwa produktu/wyrobu

ISolate

Nr katalogowy

99264-2x100mL

Numer(y) serii

0000020693

Dane klienta

Numer konta

Nazwa instytucji ochrony zdrowia

Adres instytucji

Oddziat/jednostka

Adres do wysyiki, jesli rézny od powyzszego

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Tytut lub stanowisko

Numer telefonu

E-mail

Kliknij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.

Kliknij tutaj, aby wprowadzi¢ tekst.
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ISolate, nr katalogowy 99264-2x100mL

Prosimy podac liczbe zestawow ISolate 0000020693 (,,Zestaw ISolate”) otrzymanych przez
Panstwa placowke, liczbe zestawdw juz zuzytych i numer serii widoczny na butelce Dolnej
warstwy ISolate zawartej w Zestawie ISolate.

Liczba z Dolng

Liczba z Dolna
warstwa ISolate

Otrzymana Liczba juz
Liczba do

liczba zuzytych ) warstwa ISolate Liczba do
. . o prawidtowym . . . . zwrotu
Zestawow Zestawow .. |0 nieprawidtowy| zniszczenia
numerze serii ..
ISolate ISolate m numerze serii

0000020686

Dziatanie podjete przez Klienta bedacego instytucjg ochrony zdrowia

D Potwierdzam otrzymanie PILNEJ notatki bezpieczenstwa oraz przeczytanie i zrozumienie jej
tresci.

D Wykonatem(-tam) wszystkie dziatania wymagane zgodnie z PILNA notatka bezpieczerstwa.

D Informacje, w tym instrukcje wykonania wymaganych dziatan, zostaty przekazane wszystkim
wtasciwym uzytkownikom w mojej instytucji i do wszelkich instytucji, do ktérych moja
instytucja przekazata jakakolwiek ilos¢ Zestawdw ISolate 0000020693, a dziatania te zostaty

zrealizowane.

Imie i nazwisko (drukowanymi literami)

Podpis

Data

WYPELNIONY FORMULARZ ODPOWIEDZI PROSIMY WYStAC POCZTA E-MAIL NA ADRES:
FISIRA@fujifilm.com

Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst. Kliknij tutaj, aby wprowadzic tekst.
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