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PILNA notatka dotyczaca bezpieczenstwa
VitreQ Instrument do postepowania z ptynem/gazem po witrektomii
VitreQ Kaniula okulistyczna do infuzji/aspiracji, jednorazowego uzytku
Dobrowolne wycofanie partii, ktérych dotyczy problemem

16 grudnia 2019 r.

Szanowni Kliencie,

Firma VitreQ B.V. wydata Notatke dotyczgcg bezpieczenstwa, aby poinformowac o potencjalnym
problemie, ktéry moze dotyczy¢ jednorazowych produktow VitreQ wskazanych ponizej. Przekazujemy
te notatke, aby mogli Panstwo natychmiast sprawdzi¢ swoje zapasy.

Szczegoétowe dane wyrobdéw, ktérych dotyczy problem:

Oznaczenie produktu Nr REF: Numer GTIN: Numery partii:
VitreQ Tepe igly BF 23G BF23.D51 | 8719214221126 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 23G BF23.D52 | 8719214221140 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly BF 25G BF25.D51 | 8719214221164 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 25G BF25.D52 | 8719214221188 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly BF 20G BF20.D51 | 8719214221089 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 20G BF20.D52 | 8719214221102 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 23G MD23.D01 | 8719214221362 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 25G MD25.D01 | 8719214221386 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 20G MD20.D01 | 8719214221409 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 23G CN23.D03 | 8719214221423 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 25G CN25.D03 | 8719214221447 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 27G CN27.D03 | 8719214221461 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 20G CN20.D03 | 8719214221485 | Wszystkie
VitreQ Kaniula z koncowka silikonowg 23G CN23.D01 | 8719214221508 | Wszystkie
VitreQ Kaniula z koncowka silikonowg 25G CN25.D01 | 8719214221522 | Wszystkie
VitreQ Igty do podnoszenia 23G CN23.D04 | 8719214221584 | Wszystkie
VitreQ Igty do podnoszenia 25G CN25.D04 | 8719214221607 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 23G ze ztgczem typu luer-lock CN23.D05 | 8719214221621 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 25G ze ztgczem typu luer-lock CN25.D05 | 8719214221645 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 27G ze ztgczem typu luer-lock CN27.D05 | 8719214221669 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 20G ze ztgczem typu luer-lock CN20.D05 | 8719214221683 | Wszystkie

Przeznaczenie
Igty i kaniule sg przeznaczone do utatwienia infuzji, irygacji i/lub aspiracji ptynédw/gazéw w trakcie
zabiegu okulistycznego.

Opis problemu:

W trakcie rutynowej produkgiji, firma VitreQ B.V. zidentyfikowata niewielkie rozdarcie w sterylne;j
torebce w produktach wskazanych powyzej. Przeprowadzono dochodzenie i wywnioskowano, ze
czestos$¢ naruszonej bariery sterylnej wynosi ok. 0,51% wyprodukowanych jednostek. Wyroby te nie
spetniajg wewnetrznych oczekiwan firmy VitreQ B.V. ani naszych klientow.

Stosowanie niesterylnego wyrobu moze narazi¢ pacjenta na czynniki zakazne, zwiekszajgc ryzyko
wystgpienia infekcji u pacjenta. Firma VitreQ B.V. nie otrzymata zadnych raportéw ze zdarzen
dotyczacych tego naruszenia sterylnej bariery lub infekcji zwigzanych z tymi produktami.
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Firma VitreQ B.V., w drodze dochodzenia i oceny ryzyka, stwierdzita, ze istnieje potencjalne ryzyko
wystgpienia infekcji, ktére mozna przypisa¢ do naruszenia sterylnej bariery. W Instrukcji uzycia i/lub
na etykiecie produktu zamieszczono przeciwwskazanie do stosowania produktu w przypadku
uszkodzonego opakowania, jednakze naruszenie sterylnej bariery moze nie zosta¢ wykryte przed

uzyciem.

Informacja o dziataniach, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

1. natychmiast sprawdzi¢ zapasy i odseparowac¢ produkty ze wszystkich partii wskazane w

tym dobrowolnym wycofaniu.

Oznaczenie produktu Nr REF: Numer GTIN: Numery partii:
VitreQ Tepe igly BF 23G BF23.D51 | 8719214221126 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 23G BF23.D52 | 8719214221140 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly BF 25G BF25.D51 | 8719214221164 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 25G BF25.D52 | 8719214221188 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly BF 20G BF20.D51 | 8719214221089 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 20G BF20.D52 | 8719214221102 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 23G MD23.D01 | 8719214221362 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 25G MD25.D01 | 8719214221386 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 20G MD20.D01 | 8719214221409 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 23G CN23.D03 | 8719214221423 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 25G CN25.D03 | 8719214221447 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 27G CN27.D03 | 8719214221461 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 20G CN20.D03 | 8719214221485 | Wszystkie
VitreQ Kaniula z korncéwkg silikonowg 23G CN23.D01 | 8719214221508 | Wszystkie
VitreQ Kaniula z korncéwkg silikonowg 25G CN25.D01 | 8719214221522 | Wszystkie
VitreQ Igty do podnoszenia 23G CN23.D04 | 8719214221584 | Wszystkie
VitreQ Igty do podnoszenia 25G CN25.D04 | 8719214221607 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 23G ze zigczem typu luer-lock CN23.D05 | 8719214221621 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 25G ze zlgczem typu luer-lock CN25.D05 | 8719214221645 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 27G ze ztgczem typu luer-lock CN27.D05 | 8719214221669 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 20G ze ztgczem typu luer-lock CN20.D05 | 8719214221683 | Wszystkie

Jesli dokonywali Panstwo dalszej dystrybucji tego produktu, to nalezy zidentyfikowaé klientéw i
powiadomi¢ ich o tym dobrowolnym wycofaniu produktu. Nalezy wzig¢ pod uwage wszystkich
potencjalnych uzytkownikéw w fancuchu dostaw do uzytkownikéw. Prosze przekaza¢ im

egzemplarz tej Notatki dot. bezpieczenstwa.

2. Prosze wypetni¢ NIEZWLOCZNIE zatgczony Zatacznik 1: Formularz odpowiedzi, jako dowdd
zwracanego produktu i dokonamy uznania na Panstwa rachunek LUB wypetni¢ formularz
odpowiedzi nawet jesli nie posiadajg Panstwo produktu do zwrotu.

3. Przestaé Zatagcznik 1: Formularz odpowiedzi do BVI e-mailem na adres

UKCustomerSupport@bvimedical.com.

4. Zwréci¢ WSZYSTKIE produkty poddane kwarantannie pochodzace z partii objetych
problemem do naszej firmy, kontaktujgc sie z obstugg klienta BVI pod wtasciwym, ponizszym

numerem telefonu:

TEL.: +44 1865 601 256  Opcja 3

To dziatanie zostato zgtoszone wiasciwym organom w Panstwa kraju.
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Cenimy Panstwa przedsiebiorstwo i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty w
zwiazku z tym zaistniegé.

Group Leader, Regulatory Affairs at VitreQ B.V.
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Zalacznik 1 - Formularz odpowiedzi

VitreQ Instrument do postepowania z ptynem/gazem po witrektomii
VitreQ Kaniula okulistyczna do infuzji/aspiracji, jednorazowego uzytku

Prosze wypetni¢ i odestaé ten formularz odpowiedzi

najpézniej do dnia 30 grudnia 2019 .

KROK 1: Ocena zapasow

Oznaczenie produktu Nr REF: Numer GTIN: Numery partii:
VitreQ Tepe igly BF 23G BF23.D51 | 8719214221126 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 23G BF23.D52 | 8719214221140 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly BF 25G BF25.D51 | 8719214221164 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 25G BF25.D52 | 8719214221188 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly BF 20G BF20.D51 | 8719214221089 | Wszystkie
VitreQ Igty typu ,brush” BF 20G BF20.D52 | 8719214221102 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 23G MD23.D01 | 8719214221362 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 25G MD25.D01 | 8719214221386 | Wszystkie
VitreQ Igta do iniekcji PFC 20G MD20.D01 | 8719214221409 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 23G CN23.D03 | 8719214221423 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 25G CN25.D03 | 8719214221447 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 27G CN27.D03 | 8719214221461 | Wszystkie
VitreQ Kaniula VFI 20G CN20.D03 | 8719214221485 | Wszystkie
VitreQ Kaniula z koncoéwkg silikonowg 23G CN23.D01 | 8719214221508 | Wszystkie
VitreQ Kaniula z korncoéwkg silikonowg 25G CN25.D01 | 8719214221522 | Wszystkie
VitreQ Igty do podnoszenia 23G CN23.D04 | 8719214221584 | Wszystkie
VitreQ Igty do podnoszenia 25G CN25.D04 | 8719214221607 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 23G ze zigczem typu luer-lock CN23.D05 | 8719214221621 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 25G ze ztgczem typu luer-lock CN25.D05 | 8719214221645 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 27G ze zigczem typu luer-lock CN27.D05 | 8719214221669 | Wszystkie
VitreQ Tepe igly 20G ze ztgczem typu luer-lock CN20.D05 | 8719214221683 | Wszystkie

Prosze zaznaczy¢ WSZYSTKIE wiasciwe pola

[l Zapoznatem(-am) sie i zrozumiatem(-am) instrukcje dot. wycofania zamieszczone w

pismie z dnia 16 grudnia 2019 r.

1 Zidentyfikowatem(-am) i powiadomitem(-am) moich klientéw, ze produkty objete tym

dobrowolnym wycofaniem wystano do nich

(okresli¢ date i metode powiadomienia);

[] Sprawdzitem(-am) moje stany magazynowe i nie posiadam na stanie jednostek, ktorych

dotyczy problem.

[] Sprawdzitem(-am) moje stany magazynowe i odseparowatem(-am) wyroby,
przeznaczone do zwrotu, sktadajgce sie z jak nizej:
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Nr PARTII llosé Opakowania/szt.

[1Opakowania [1Szt.

[1Opakowania [1Szt.

[1Opakowania [1Szt.

[JOpakowania [1Szt.

[JOpakowania [1Szt.

[JOpakowania [1Szt.

[JOpakowania [1Szt.

[1Opakowania [1Szt.

[1Opakowania [1Szt.

KROK 2: Odbiorca prosze wypeic ten formularz

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Numer telefonu: ()

Nazwa firmy:

E-mail:
Adres:

Miejscowosé/stan:

KROK 3: Zwrot formularza

Prosze wystaé e-mailem ten wypetniony Formularz odpowiedni do dnia 30
grudnia 2019 r. na adres

UKCustomerSupport@bvimedical.com.

*kkkk

*****Dziekujemy za pomoc w tej sprawie
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