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Stare Babice, 2 lutego 2024 .

Notatka bezpieczeristwa dotyczaca wyrobu medycznego (Field Safety Notice)

Kierunkowe sondy laserowe DORC
7220.xx%, 7223.xxx, 7225.XxX | 7227 XXX.

Identyfikator FAN: 2023-0023

Szanowni Paristwo,
Dnia 1lutego 2024r. otrzymalismy od producenta D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research
Center (International) B.V. notatke bezpieczeristwa dotyczaca kierunkowych sond
laserowych DORC, ktére zostaty dostarczone miedzy czerwcem a grudniem 2023 roku.
Wedtug naszych informacji otrzymaliscie Paristwo jedno lub wiecej pudetek
kierunkowych sond laserowych, ktére zostaty wyprodukowane w tym okresie.

INFORMACJE O URZADZENIACH, KTORYCH TO DOTYCZY

1L

Typ urzadzenia

Prowadnica wigzki lasera okulistycznego

12

Nazwa handlowa

Kierunkowa sonda laserowa DORC

1.3.

Cel kliniczny

Przeznaczony do stosowania w potaczeniu
z okulistycznym systemem laserowym
podczas operacji okulistycznych w celu
inwazyjnego kierowania i dostarczania
energii laserowej do leczenia schorzen
nierefrakcyjnych (np. w celu naprawy
przedarcia siatkéwki).

14.

Kody produktu

7220.ALC, 7220.DORC, 7220.IRI
7223.ALC, 7223.DORC, 7223.IRI
7225.ALC, 7225.D0RC, 7225.IR|
7227.ALC, 7227 DORC, 7227.IRI

1.5.

Zakres numerdw partii

Zakres dotknietych partii zaczyna sie od numeru
miedzy 2470 a 18705. Np. LOT 4330-*-*-
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Opis problemu zwigzanego z produktem:
Uzytkownik moze mie¢ trudnosci z wysuwaniem lub wsuwaniem wtékna laserowego, a w

niektérych przypadkach moze mieé réwniez trudnosci z precyzyjnym skierowaniem
koricéwki wtékna laserowego.

Prosimy o podjecie dziatari majacych na celu ograniczenie ryzyka podejmowanego przez
Uzytkownika:

* Przekazanie tej Notatki bezpieczeristwa dotyczacej wyrobu medycznego
wszystkim osobom, ktére musza byé o tym poinformowane w Paristwa organizacji
i/lub kazdej organizacji, do ktérej zostaty przeniesione potencjalnie zagrozone
urzgdzenia.

¢ Nalezy sprawdzi¢, czy w magazynie znajduja sie nieotwarte pudetka lub
pojedyncze woreczki z odpowiednimi kierunkowymi sondami laserowymi DORC.

* Usunac¢ wszelkie pozostate pudetka i poszczegdine Produkty z zapasow i zwrocié
Produkt, ktérego to dotyczy, do DORC/Polymed Polska zgodnie z instrukcjami
zawartymi w zataczniku.

¢ Wypetnienie, nawet jesli nie zwracacie Paristwo Produktu, formularz odpowiedzi
on-line zgodnie z instrukcjami zawartymi w zataczniku.

¢ Wszelkie incydenty zwigzane z urzgdzeniami nalezy zgtaszaé producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi, a takze, w stosownych
przypadkach, wtadzom krajowym.

Zwrot produktow, ktérych to dotyczy prosze zgtaszaé bezposrednio do lokalnego
przedstawiciela producenta- Polymed Polska (+48 22 670 33 39/
biuro@polymed.com.pl) w celu usprawnienia procesu zbiorowego odbioru wszystkich
wycofanych produktéw.

Jesli potrzebujecie Paristwo dodatkowych informaciji lub wsparcia w tej sprawie, prosimy
o kontakt.

D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. przeprasza za wszelkie
niedogodnos$ci spowodowane tym problemem.

Zatgcznik FSN dotyczagcy sposobu potwierdzania odbioru i zwrotu zatgczonych
produktow.

Z powazaniem,
&}/ZQ;%/}?Q VL o

Malwina Kekenmajster
Koordynator Kontroli Jakosci

Polymed Polska Sp. z 0. o. Sad Rejonowy dla m. st. BNP Paribas

ul. Warszawska 320 A Warszawy w Warszawie 88 1750 0009 0000 0000 2617 8908
05-082 Stare Babice XIV Wydziat Gospodarczy Kapitat zaktadowy: 250 000 PLN

T +48 2267033 39 Krajowego Rejestru Sadowego NIP 5624-26-21-033

F +48 228892303 KRS 0000287852 REGON 141093720
biuro@polymed.com.pl




c Polymed Polska

Polymed Polska Sp.z0.0. | Warszawska 320A | 05-082 Stare Babice

Instrukcje dotyczgce wypetniania formularza odpowiedzi i zwrotu
produktu

Wypetnienie formularza odpowiedzi:

W ciagu trzech (3) dni roboczych od otrzymania niniejszego powiadomienia
prosimy o wypetnienie internetowego formularza potwierdzenia.

KROK 1

Nalezy zeskanowac kod QR lub wej$é w ponizszy link,

aby uzyskac¢ dostep do formularza
odpowiedzi online

https://iqvia-response.my.site.com/mt/fca?cid=DDLP24

KROK 2

Nalezy wprowadzi¢ swdj unikalny
identyfikator:

2023-0023

KROK 3

Nalezy potwierdzi¢ otrzymanie tego powiadomienia i
wypetni¢ formularz online

Zadzwori do IQVIA MedTech w przypadku
Jakichkolwiek pytari/watpliwosci z formularzem
odpowiedzi

Tel: +44 1706 619937

E-mail: Recall-DORC@iaqvia.com

D.O.R.C. nawiazat wspétprace z IQVIA MedTech, aby poméc w tym dziataniu. W celu uzyskania

pomocy dotyczacej przetwarzania odpowiedzi online prosimy o kontakt z IQVIA MedTech przy
uzyciu powyzszych informaciji.
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