BERYL &

Warszawa, 1 3.06.2022

Dotyczy:

Dane Wytwérey:
Surgical Innovations

Clayton Wood House, 6 Clayton Wood Bank, Leeds, [S16 6Q7Z, United Kingdom

Wyréb medyczny:
YellowPort Elite Universal Seal, EA5] 2US, numer LOT - wszystkie:

Filed Safety Notice — numer Notatki Bezpieczefstwa Wytwaérey 22-001
Z dnia 10.06.2022

W zwiqzku z otrzymaniem Notatki Bezpieczenstwa Filed Safety Notice 22-001
od Wytwércy Surgical Innovations dla wyrobu YellowPort Elite Universal Seal, EA512us,
ponizej Przedstawiamy przettumaczony komunikat Wytwérey.

Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzywaniq wyrobu YellowPort Elite Universal Seal.

Prosimy o wypetnienie oraz odestanie dokumenty: Notatka bezpieczernstwa — Formularz
odpowiedzi Klienta numer 01/2022:

pod adres mailowy: contacf@bem-med.cgm

oraz listowanie:

Beryl Med Poland

ul. Sadowa 14

05-40 Jézeféw

Notatka bezpieczerstwa

Opis problemu:

Surgical Innovations Zidentyfikowaty, 7e w trakcie procesu produkcyjnego istnieje
ryzyko formowanig otworu w barierze sterylne;, ktéry zwykle tworzy sie blisko wstepnego

Zgrzanego obszaru w dolnej czesci opakowaniag sterylnego w produkcie YelloPort Elite
Universal Seals.
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Wyréb nie wchodszi W bezposredni kontakt Z pacjentem, qle istnieje  kontakt
niebezposredni. Co daje mozliwosé pojawienia sie konsekwencji zdrowotnych tgkich jak
infekcjo SPowodowana przez bioburden przniesiony przez wyrdb niesteryiny na Narzedzie,
a nastepnie przez narzedzie przeniesie ng pacjenta.

Przeprowadzono wstepne dochodzenie wewnetrzne, serie drop testéw zgodnie z
ASTM  7386-16 zostata Przeprowadzono i nje stwierdzono uszkodzen. Symulacja
wewnetrznych proceséw produkcyjnego data mozliwoi¢ odtworzeniq usterki/ btedu przez
Co Surgical Innovations SQ przekonani ze usterkg Pojawia sie podczas procesu
Produkcyjnego a nie w trakcie zewnetrznej dystrybuciji wyrobu.

IFU (479-5002 Rev. ?) zawierq nastepujgce oSwiadczenie: Lawiera wyréb sterylny
chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, Opakowanie sterylne powinno
by¢ sprawdzone ng jego integralnosé przed uzyciem.

Symbol przedstawiony ponizej jest zatqczony ng opakowaniu wyrobu: Nie uzywaé, jesli
opakowanie otwarte lub uszkodzone.

Aby  zminimalizowaé wptyw  ng pacjentdw, wtqczajge  zaktdcenie zabiegu
chirurgicznego, firma Surgical Innovations prosi aby podjgé nastepujgce kroki w
odniesieniu do Zapasow Zlokalizowanych w Mmagazynach dystrybutorg oraz wszystkich
towardw ktére zostaty przekazane klientom:

1. Dystrybutor musi potwierdzi¢ ofrzymanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

(Powiadomienie o wycofania z rynku).

2. Zidentyfikowaé towar bedacy na stanie U Dystrybutora i przenies¢ go nag
kwarcmfc:nne.

3. Przekazaé niniejszg notatke bezpieczefstwa (Powiadomienie o wycofania z rynku)
do kazdego z uzytkownikéw koncowych (Szpital) dla ktorych dystrybutor dostarczyt
wyrdb.

4. Wszystkie wyroby bedgce w posiadaniu uzytkownikg koncowego muszq zostad
zwrécone do Dystrybutora.

S. Dystrybutor musi uzyska¢ potwierdzenie, ze caty towar zostat zwrécony oraz ze
wszystkie pozostate zostaty uzyte z Pozytywnym skutkiem.

6. Potwierdzenie przy uzyciu zatqczonego formularza O dyspozyciji wszystkich zapaséw.

7. Dystrybutor Powinien poinformowaé Surgical Innovations o lodciach, g Surgical

Innovations dostarczy RMA w celu zwrotu wszystkich wyrobéw do firmy Surgical
Innovations.
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8. Wyroby zostang zwrécone do dyspozycji Surgical Innovations, a Dystrybutor
ofrzyma rekompensate kosztéw transportu.

9. Wyroby zostang wymienione i dostarczone przez Surgical Innovation ng wyroby nie
posiadajgce tej wadly.

Dotyczy wszystkich ofrzymanych przesytek Universal Seal, dlatego jest réwniez
wymagane potwierdzenie o kazdym wyrobie, ktéry zostat skutecznie uzyty.

Dokumenty zalqczone:
* Urgent Filed Safety Notice, FSN Reference Number: 22-001 (Issue 2 - Update);
e BM-F08-03-v01 Notatka bezpieczehstwa_formularz odpowiedyz Klienta_01_2022.

I powazaniem,
Prezes Zarzgdu
Ewa Miecznikowska
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NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA
Numer .../ROK

Odpowiedz jest wymagana

Niniejszym potwierdzam otrzymanie wiadomosci od Beryl Med Poland z dnia.........ccc.u.....

dotyczacej zwrotu wyrobéw medycznych:

Wytworca wyrobu medycznego -

Numer Notatki Bezpieczeristwa Wytworcy
Nazwa wyrobu -

Numer referencyjny wyrobu -

LOT wyrobu -
O Nie posiadamy na stanie magazynowym zadnych powyzej wymienionych produktow;
O Zwracamy ponizej wymienione wyroby medyczne:

Lp. Numer referencyjny Nazwa wyrobu Numer LOT Licznos¢ [szt.]

Wymienione w powyiszej tabeli wyroby medyczne odsytamy pod wskazany
ponizej adres:

Potwierdzono przez:

Data: ....cccoveeenee

Nazwisko i stanowisko: .................
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