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PILNE: DZIAtANIE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

Notatka bezpieczenstwa dot. wyrobu medycznego

Data: 04.03.2011r.

Nazwa handlowa
N —— Custom Pak (wytwérca: f. Alcon)

Identyfikator FSCA: JP.T11.8REC.001

Wycofanie igiet Becton Dickinson Microlance™ 306G x %” zawartych w

Rodzaj dziatania:
ocza) CHialaMa: 1 iektorych zestawach pakietéw Custom Pak (wytwérca: f. Alcon)

Uwaga <<dane odbiorcy>>:

Celem tego listu jest zapewnienie porady w zakresie dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczerstwa
stosowania (Field Safety Corrective Action), zwigzanych z wycofaniem igiet Microlance™ 30G x %"
zainicjowanych przez firme Becton Dickinson. Krajowe wtadze ds. bezpieczeristwa wyrobdw medycznych
zostaty zawiadomione o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa,
prowadzonych przez firmy Becton Dickinson i Alcon.

Szczegdty dotyczace odnosnych wyrobéw:
Wycofane igly Microlance™ 30G x %” zawarte w zestawach chirurgicznych Custom Pak mogly znalez¢ sie
w dostawie dla Panstwa:

Numer Custom Pak Opis Custom Pak nr wadliwych serii/Lots
C16629-09 PL-CIESZYN/OKULIST. 284549
C16629-09 PL-CIESZYN/OKULIST. 276524
C16629-09 PL-CIESZYN/OKULIST. 278678
C16629-0$ PL-CIESZYN/OKULIST. 280039
C19053-01 PL-POZNAN CM SW.JERZEGO 282702
C19417-01 PL-POZNAN/KLINIKA 278933

Sad Rejonowy dla M.St.Warszawy, XIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, Kapitat Zakiadowy w wys.: 750 000 zt.




C19417-01 PL-POZNAN/KLINIKA 280553
C19417-01 PL-POZNAN/KLINIKA 282337
C19417-01 PL-POZNAN/KLINIKA 283621
C19417-01 PL-POZNAN/KLINIKA 286891
C19418-01 PL-POZNAN/KLINIKA 279589
C19418-01 PL-POZNAN/KLINIKA 281793
C19418-01 PL-POZNAN/KLINIKA 283574
C20741-01 PL-POZNAN/KLINIKA 279544
C20741-02 PL-POZNAN/KLINIKA 283521
C20741-02 PL-POZNAN/KLINIKA 286828
C20742-01 PL-POZNAN/KLINIKA 279751
C20742-02 PL-POZNAN/KLINIKA 283474
C16629-09 PL-CIESZYN/OKULIST. 284549
C16629-10 PL-CIESZYN/OKULIST. 286626
C19417-01 PL-POZNAN/KLINIKA 280553
C19417-01 PL-POZNAN/KLINIKA 286891
C19418-01 PL-POZNAN/KLINIKA 283574
C19418-01 PL-POZNAN/KLINIKA 286892
C20741-01 PL-POZNAN/KLINIKA 289614
C20742-02 PL-POZNAN/KLINIKA 288634

Patrz zatgcznik Il — Instrukcja dot. identyfikowania wadliwych zestawéw Custom Pak, ktérych ww.
dziatanie dotyczy.

Opis problemu:

Igta Microlance™ 306G x %" jest podskérna igta do jednorazowego uzycia i jest tylko pojednczym
sktadnikiem zestawu Custom Pak, ktéry stanowi wyréb do jednorazowego uiycia zawierajacy zestaw
réznych jatowych okulistycznych narzedzi chirurgicznych i materiatéw potrzebnych do wykonania
okulistycznego zabiegu chirurgicznego. Firma Becton Dickinson wycofuje wybrane serie igiet
Microlance™ 30G x %" z powodu czesciowego lub catkowitego zatkania igly, jak opisano w dotaczonym
Zataczniku 1.

Porada dotyczaca dziatania, ktére powinno byé podjete przez uzytkownika:

Wyzej wymienione zestawy Custom Pak, ktére mogg by¢ w Paristwa posiadaniu, zawieraja wycofywane
igty Microlance™. Jatowe zamienniki igiet Microlance™ s3 obecnie dostepne oraz dotaczone do
niniejszej notatki/zawiadomienia. Aby ograniczy¢ do minimum zaktécenie pracy i zapewni¢ ciagtos¢
opieki nad pacjentem, firma Alcon zaleca co nastepuje:




1. Prosimy o sprawdzenie Paristwa zapaséw celem identyfikacji wadliwych zestawdw. Prosimy
zapoznac sie z Zatacznikiem Il = Identyfikacja wadliwych zestawdw Custom Pak celem
zapoznania sie z instrukcja nt. identyfikacji zestawow, ktdrych dotyczg opisane wyiej dziatania.

2. Prosimy o wypetnienie oraz zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi do firmy: Alcon Polska
sp. z 0.0. faxem, na nr: +48 22 820 34 56. Prosimy o wypetnienie zataczonego formularza nawet
wowczas, gdy nie majg Panstwo wadliwych zestawdow Custom Pak w swoim posiadaniu.

3. Po otwarciu wadliwego zestawu Custom Pak, fachowy personel stuzby zdrowia powinien usungé
z niego wycofywana igle i uzy¢ zamiast niej igly zamiennej, ktdra jest tu dostarczona.

4. Woycofywang igte Microlance™ nalezy wyrzuci¢. Jesli chcieliby Paristwo uniknaé wyrzucania
wadliwej igly Microlance™, prosimy o jej zwrot do hurtowni Alcon Polska sp. z 0.0. celem jej
unieszkodliwienia. Organizacje przesytki nalezy uzgodnic z ww hurtownig, nrtel.: ....ccee.
+48 22 811 02 43, attn. mgr farm. Zofia Rusak.

5. Jesdli chcieliby Panstwo uniknaé przeprowadzania ww. czynnosci, mogg Panstwo zwrdcic nie
zuzyte zestawy Custom Pak do hurtowni Alcon Polska sp. z 0.0. na nasz koszt. Organizacje
przesytki nalezy ustali¢ z Kierownikiem Hutrowni f. Alcon Polska sp. z 0.0., nrtel.: ...c.ccronn...
+48 22 8110243

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa:

Prosimy niezwtocznie przesta¢ te informacje do wszystkich dziatéw w Panstwa placéwece, ktdre moga
uzywac lub zamawiac zestwéw Custom Pak. Dodatkowo, prosimy zapewnié, aby kopia tej notatki
zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktérych odnosne wyroby mogty by¢ przekazane.

Kontakt z osobg referencyjng:

Doceniamy natychmiastowe zwrdcenie przez Paristwa uwagi i Panstwa wspodtprace i wyrazamy szczery
ial za niewygode, jaka mogto to Paristwu sprawié¢. Mamy nadzieje, ze akcja ta stanowi dla Panstwa
zapewnienie o naszym zaangazowaniu w zapewnianie Paristwu wyrobéw do leczenia narzadu wzroku o
najwyiszej jakosci i ustawicznym doskonaleniu w zakresie jakosci oferowanych Parfistwu oraz pacjentom
produktow.

Gdyby mieli Pafistwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tej sprawy, prosimy skontaktowaé

sie z firma Alcon Polska sp. z 0.0., attn.: Joanna Morgan, Kierownik ds. Rejestracji ,nr tel.:
+48 22 820 34 50.

Mgr farm. Grzegorz Blichewicz

Dyre eneralny Alcon Polska, sp. z 0.0.




ZALACZNIK NR 1
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PILNE: ZEWNETRZNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powiadomienig o Wycofaniu

Data: 9 lutego 2011 r.
Temat: Nr kat, 304000 - Igta BD Microlance ™ 306G x " - Sterylna
Nr kat. 300932 - Igta BD Microlance™ 30G x 2" - Niesterylna

Nr kat. 300334 - Strzykawka BD Plastipak o poj. Tmi
z zamocowang iglg BD Microlance ™ 30G x 4" - Sterylna

Nr Kat. i Nr Serii produktow BD: Prosimy sprawdzi¢ w zaigczniku

Szanowni Panstwo

Firma Becten Dickinson zwraca sig 2 pro$by o zaprzestane uzywania produkiow
wymienionych wyze) | wyszezegoinonych w zalaczniku. pomewa? $a one przedmiotem
Zewnetrznego Dzialania Korygujacego dot Bezpieczenstwa/Wycofania | musza zostac
poddane kwarantannie do czasu zorgamzowania odbiory przez BD Prosimy zapoznac sig z
dalszymi informacjami w celu uzyskania wyjasnienia niniejszej prosby.

Firma BD otrzymaia zgloszenia o wystapieniu blokady w pewnyc
30G x 2" Niewielka Hiczba 1qiel 2 wymienionych semt meze by ana lub czesciowo
zatkana Dotyczy to zarowno steryinych f mestrylnyen wanantow v 2yRawK:
wyszczegoinione; wyze) do klore) Iglta Microlance ™ 30G x %" jest zamocowana fabryczme
Firma BD podjela juz odpowiednie dziatania naprawcze aby rozwiazac ten problem w
produktach wytworzonych w nastepujgcych po wymienionych senach

artach igly Microlance ™

Zewnetrzne Dziatanie dot. Igiel BD Microlance ™ — Luty 2011 r.
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Ca nalezy zrobic?

Aby pomoc firmie Becton Dickinson w przeprowadzeniu te) akc). prosimy
ziokalhzowad wyizoiowad wymiemoneg produklty  Identyf |
poprzez numery kalalogowe i numery sern nadrukowane na opakowanach
jednostkowych, zbiorczyCh 1 ransportowycn

mozZi ac

Prosumy wypeinic 1 odestac do wskazanego lokainego biura dystrybutora produkiow
BD zalgczong Karte Odpowiedzi na Wycofanie Po otzymanu  Karty
Odpowiedzi na Wycofanie, dysirybutor skontakiuje sie z Panstwem celem
dokonania komecznych ustalen w kwestii wymany crogukiu

Uwaga: Prosimy wypefni¢ Karte Odpowiedzi na Wycofanie nawet jesli nie
posiadaja Panstwe tadnych zapasow produktow z dotknietych seril,

Prosimy niezwiorzre priekazad e informacie do wszystuich cddzialow w Panstwa
orgamzac) Kiore mogg uzywad tych produkiow lub e zamawial Docatkowo
Prosimy UDEWRIC Sig 26 KOpa Minigs2ego pisma zostata dostar
nnych organizacy kGrym przekarano wymienone wyroby

Przepraszamy za wszeikie niedogod:

spowatowane ta akg

ariChkohwigk pylan dotyczacyen n 1 {
takt z firma Skamex Sp z oo Spk ona Ryter 1

Z powazanem

: ¢
Alna Chorazyczewska
Customer Service Representative
Reguiatory Affairs Ceordinator
BD Poland

Zewnetrzne Dzialanie dot. Igiel BD Microlance™ - Luty 2011 r.
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Zalacznik

Produkty i Partie Wycofywane

| STRZYKAWKA PLASTIPAK |

]
!
IGLA MICROLANCE | IGLA MICROLANGE O POJL ML Z IGLA i
30G X U2°- STERYLNA | 30G X 12" - NIESTERYLNA  MICROLANCE 30G X 1/2° |
i STERYLNA !
Partiz Partia ] Partia i
i ikl ¢ 1817040
100820

pisal]

Zewnetrzne Dziatanie dol. tgiet BD Microlance ™ -~ Luty 2011 1.




ZALACZNIK Il - Identyfikacja wadliwych zestawow Custom Paks firmy
Alcon, ktérych dotyczy dziatanie z zakresu bezpieczeristwa

Zestawy Alcon Custom Paks, ktére zawierajg wycofywane igly Becton Dickinson Microlance ™
30G x " moga by¢ zidentyfikowane przez:

e  Numer zestawu Custom Pak

e QOpis zestawu Custom Pak

e Numer serii

Etykieta na A
. Custom Pak Number/Numer
kartonie Alcon Custom Pak - zestawu Custom Pak 1-16-1

Custom Pak Description/
Opis zestawu Custom Pak

¢ BXL

Customer Information

| N

(01) 15414660153938

— —_— mi
Lot Number/ Expiration KTE ] i
LOT]| ‘ot Number g | o TERILE ﬁ/}

Numer serii

T ——r—

C

Custom Pak Description/ Opis zestawu Custom Pak

Etykieta zestawu

Customer Information [ o Custom Pak Number/
T 1 Expiration Numer zestawu
Lot Number/
TERILE @ ® Numer Serii 2 Date Custom Pak

(1 —

Alcon
FA
EA
EA
EA
EA
EA
EA
EA
EA

- s B -

EA Listing of Pak Contents
EA
EA
1 FA
3 EA
1 EA
1 EA
z EA
2 EA
4 EA
1 EA
10 EA
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Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Zelazna 28/30

00-832 Warszawa, POLSKA
Tel.: (48 22) 820 34 50
Fax: (48 22) 820 34 56
Zamowienia: 820 34 65

PILNE: DZIAtANIE DOTYCZACE

BEZPIECZENSTWA
Notatka bezpieczenstwa dot. wyrobu medycznego

Data: 04.03.2011r.

Nazwa handlowa

; Alcon Custom Pak
odnos$nego wyrobu:

Identyfikator FSCA: JP.T11.8REC.001

Wycofanie igiet Becton Dickinson Microlance™ 306G x %4” zawartych w

Rodzaj dziatania: j
e8| Eraianla wybranych zestawach pakietéw Custom Pak (wytworca: f. Alcon)

Uwaga dla Fachowego Personelu Stuzby Zdrowia

Celem tego listu jest zapewnienie porady w zakresie dziatan korygujacych dotyczgcych bezpieczenstwa
stosowania (Field Safety Corrective Action), ktdra jest rezultatem wycofania igiet Microlance™ 30G x %"
zainicjowanego przez firme Becton Dickinson, ktéra je produkuje. Krajowe wtadze ds. bezpieczenstwa
wyrobdw medycznych zostaty zawiadomione o zewnetrznych dziataniach korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa, prowadzonych przez firmy Becton Dickinson i Alcon.

Szczegoty dotyczace odnosnych wyrobow:

Wycofane igly Microlance™ 30G x %" zawarte sg w pakietach chirurgicznych Alcon Custom Pak
znajdujacych sie w tej dostawie. Dostawie tej towarzysza tez jatowe igly zastepcze Microlance™, ktére
znajduja sie w torebce. Instrukcje dotyczace lokalizowania jatowych igiet zastepczych naiezy sprawdzic
w Zafaczniku 11

Opis problemu:

lgta Microlance™ 30G x %" jest podskdrng iglg do jednorazowego uzycia i jest tylko pojedynczym
sktadnikiem zestawu Custom Pak, ktéry stanowi wyrob do jednorazowego uzycia zawierajacy zestaw
roznych jatowych okulistycznych narzedzi chirurgicznych i materiatéw potrzebnych do wykonania
okulistycznego zabiegu chirurgicznego. Firma Becton Dickinson wycofuje wybrane serie igiet
Microlance™ 30G x %” z powodu czeéciowego lub catkowitegn zatkania igly, jak opisano w dotgczonym
Zataczniku I,

v




Porada dotyczgca dziatania, ktére powinno byé podjete przez uzytkownika:

Wyzej wymienione zestawy Custom Pak, ktdére Paristwo otrzymuja zawierajg wycofane igty
Microlance™. Dostawie tej towarzysza réwniez jatowe zastepcze igly Microlance™, ktére znajduja sie w
torebce. Aby ograniczy¢ do minimum zaktécenie pracy i zapewni¢ ciggtos¢ opieki nad pacjentem, firma
Alcon zaleca co nastepuje:

1. Po otwarciu zestawow Custom Pak znajdujacych sie w tej dostawie, fachowy personel stuzby
zdrowia powinien wyjgé¢ wycofane igty Microlance™ i zamiast nich uzywac dostarczonego tutaj
jatowego wyrobu zastepczego. Instrukcje dotyczace lokalizowania jatowych igiet zastepczych
Microlance™ nalezy sprawdzi¢ w Zataczniku I.

2. Wycofywang igte Microlance™ nalezy wyrzuci¢. Jesli chcieliby Paristwo unikng¢ wyrzucania
wadliwej igty Microlance™, prosimy o jej zwrot do hurtowni Alcon Polska Sp. z 0.0. celem jej
unieszkodliwienia. Organizacje przesytki nalezy uzgodnié z w/w hurtownia, nr tel.: + 48 22 811
02 43, attn. mgr farm. Zofia Rusak.

3. Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego formularza odpowiedzi do firmy: Alcon Polska Sp.z
o0.0. faxem na nr: +48 22 820 34 56.

4. Jesli chcieliby Parfistwo unikng¢ przeprowadzania ww. czynnosci, mogg Panstwo zwrdcic nie
zuzyte zestawy Cutom Pak do hurtowni Alcon Polska Sp. z 0.0. na nasz koszt. Organizacje
przesytki nalez ustali¢ z Kierownikiem Hurtowni f. Alcon Polska Sp. z 0.0., nr tel.: +48 22 811 02
43,

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczeristwa:

Prosimy niezwtocznie przestac tg informacje do wszystkich dziatéw w Paristwa placéwee, ktére mMogq
uzywac lub zamawiac zestawy Custom Pak. Dodatkowo, prosimy zapewnic, aby kopia tej notatki zostata
dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktérych odnosne wyroby mogly by¢ przekazane.

Kontakt z osobg referencyjna:

Doceniamy natychmiastowe zwrécenie przez Paristwa uwagi i Paristwa wspotprace i wyrazamy szczery
zal za niewygode, jaka mogto to Paristwu sprawi¢. Mamy nadzieje, ze akcja ta stanowi dla Paristwa
zapewnienie 0 naszym zaangazowaniu w zapewnianie Paistwu wyrobéw do leczenia narzadu wzroku o
najwyzszej jakosci i ustawicznym doskonaleniu w zakresie jakosci oferowanych Paristwu oraz pacjentom
produktéw.

Gdyby mieli Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tej sprawy, prosimy skontaktowacé

sig z firmg Alcon Polska Sp. z 0.0., attn.: Joanna Morgan, Kierownik ds. Rejestracji, nr tel.: 48 22 820 34
50.

Mgr far rzggorzBlichewicz

(

Dyrekt eralny Alcon Polska Sp. z 0.0.




ZAYACZNIK NR 1

Ul Kroiowe] Marysienki 90
02-854 Warszawa

tel +48 22/ 851 ;
fax +45 22/
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PILNE: ZEWNETRINA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Powiadomienie o Wycofaniu

Data: 9 lutego 2011 r.
Temat: Nr kat. 304000 - Igla BD Microlance™ 30G x %" - Sterylna
Nr kat. 300932 - Igla BD Microlance™ 30G x %" - Niesterylna

Nr kat. 300334 - Strzykawka BD Plastipak o poj. 1mi
z zamocowana lgla BD Microlance ™ 30G x 4" ~ Steryina

Nr Kat. i Nr Serii produktow BD: Prosimy sprawdzi¢ w zalaczniku

Szanowrn: Panstwo

Firma Becton Dickinson zwraca sig z prosha o zaprzestanie uzywana produkiow
wymienionych wyzej 1 wyszczegolnionych w zalgczniku, poniewaz s3 one przedrmioten
Zewnetrznego Dziatania Korygujacego dot Bezpieczenstwa/Wycofania | musza zostac
poddane kwarantannie do czasu zorganizowania odbioru przez BD Prosimy zapoznad sie z
dalszymi informacjami w celu uzyskania wyjasnienia niniejszej prosby.

Firma BD atrzymaia zgloszenia o wystapieniu blokady w pewnych partiach Igly Microlance ™
30G x %" Niewielka iczba 1giel 2 wymienonych sem moze Dyd zatkana Iub czesciow
zatkana  Dotyczy 10 zarowno sterylnyeh s mestyinyen wananlow wyrobu. sk | st
wyszczegolnione] wyze do kKidre) Igla Microlance ™ 306G x 4" jest zamocowa
Firma BD podjgta juz odpowedne dzia@nia naprawcze aby rozwiazac ten problem w
produktach wytworzonych w naslepuiacych po wymmenionyeh sariach

Zewngtrzne Dziatanie dot. Igiel BD Microlance ™ — Luty 2011 r.




Co nalezy zrobic?

Aby pomoe hrmie Becton Dickinson w przeprowadzeniu leyp akcy, prosimy
ziokalzowad 1wyizolowac wymienione produkly ldentyfikac) mozna dokonad
poprzez numery kalalogowe | numery sern nadrukowane na opakowaniach
jednostkowych, Zoiorczych « ransponawyeh

Prosimy wypelni¢ 1 adesiac do wskazanego lokainego buura dystrybutora produkiow
BD  zalaczong Kartg Odpowiedzi na Wycofanie Po owzymany Karty
Odpowiedzi na Wycofanie, dysirybutor skontaklue sie 2z Panstwem ceier
dokonania komecznych ustalen w kwest wymiany produkiu

Uwaga: Prosimy wypelnic Karte QOdpowiedzi na Wycofanie nawet jesli nie
posiadaja Panstwo fadnych zapaséw produkiow z dotknietych serii.

Prosimy niezwiocznie przekazad e nlormace do wszystiich oddziaiow w Passtws
organizac) kibre moga uzywac tych produktow lub je zamawad Dodatkowe
prosimy UpewmiC s, Ze Kopia Minigszego pisma zoslata dostarczona do wszelkich
innych orgamzach, ktéryrm przekazano wymenione wWytOby.

Przepraszamy za wszeikie niedogodnose spowodowane tg akcja

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacy
prosimy o kontakt 2 firma Skamex Sp z oo Spk o liona Ry
fax 42 872 40 10

NINig(szei kurespondenc
le! 42 ¢

Z powazanmem

- Lotk drnlry o

{
Aling Chorazyczewska
Customer Service Representative
Regulatory Affairs Coordmator
BD Polang

Zewngtrzne Dziatanie dot. Igiet BD Microlance™ - Luty 2011 1.
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Zalgcznik
Produkty | Partie Wycofywane

STRZYKAWKA PLASTIPAK

#GLA MICROLANCE IGLA MICROLANCE QPQJ ML ZIGLA
306G X 12" - STERYLNA 306G X 1727 - NIESTERYLNA MICROLANCE 30G X 1/2”
| STERYLNA

Partia i Partia

827 11540

Zewngtrzne Dziatanie dot. igiet BD Microlance ™ - Luty 2011 r,

.



ZALACZNIK Il - Lokalizowanie jatowych igiet zastepczych Microlance™

Zestawy chirurgiczne Alcon Custom Pak znajdujace sie w tej dostawie podlegaja wycofaniu igiet
Microlance™ 30G x %” firmy Becton Dickinson.

Alcon umiescit te etykiete na
zewnetrznym opakowaniu
kartonowym celem
przypomnienia.

Jatowe zastepcze igly Microlance™ 30G x %” mozna
znalezé w torebce zawartej w tej dostawie.
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