BAUSCH+LOMB

Notatka bezpieczenstwa

Wycofanie produktu:
NR REF SUJ14 25GA Backflush/Extrusion Handpiece blunt, 6/Karton

Data: 11.12.2020r.

Nadawca: Bausch + Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4
D-69123 Heidelberg

Do pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy uzywajg tego produktu:

Szanowni Panstwo,
chcieliby$my poinformowaé o wycofaniu nastepujacych produktéw:

Produkty objete wycofaniem: NR REF SUJ14 25GA Backflush/ Extrusion Handpiece blunt, 6/Karton

Seria HD2007193

SeiaHD2008208

SeriaHD2008216

Kategoria produktu: Produkty okulistyczne — jednorazowe narzedzia witrektomijne

Zakres stosowania:

Backflush Extrusion Handpieces to sterylne narzedzia jednorazowego uzytku przeznaczone do pracy
z ptynami w chirurgii witreoretinalnej.

Opis problemu:

Otrzymalismy informacje, ze korncdwka 25GA nie miescita sie w trokary 25GA.

Wycofanie wyzej wymienionych 3 serii jest niezbedne, poniewaz niektore zestawy serii, ktérych
dotyczy problem mogg zawiera¢ koncéwke 23GA (zamiast 25GA). Koricowka ta ma wiekszg $rednice
kaniuli. Koncdwka 23GA nie miesci sie w trokar 25GA.

Koncéwka 23GA zawiera niewtasciwe kodowanie kolorystyczne: niebieski pierscienn uszczelniajgcy

typu ,,0-ring”, pomimo oznaczenia wskazujgcego na 25Ga taka kaniula moze mie¢ wiekszg srednice niz
23GA.
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Ocena zagrozen dla zdrowia
Podsumowanie:

Nie przewiduje sie bezposredniego zagrozenia dla pacjenta. Rdznica polega na tym, Ze gojenie sie rany
moze trwac dtuzej niz w przypadku uzycia mniejszego trokaru, pod warunkiem, ze chirurg zdecyduje
sie kontynuowaé leczenie trokarem 23GA.

Operacja w przypadku odwarstwienia siatkdwki moze by¢ czasochtonna, a jej przerwanie przez
chirurga z powodu niedostepnosci odpowiednich narzedzi moze miec¢ krytyczne znaczenie.

W przypadkach, gdy problem nie zostanie wykryty przed rozpoczeciu operacji, opdznienie moze
spowodowac wieksze ryzyko zakazenia pooperacyjnego lub niedocisnienia.

Ogdlne ryzyko ocenia sie jako niskie do umiarkowanego.
Prébka do oznaczenia produktu etykietg z numerem serii:

Oznakowanie na blistrze:

BAUSCH+LOMB [

Bausch & Lomb GmbH
Im Schuhmachergewann 4

D-49123 Hoidelberg INRARIIOOR RN
[17]230600( 10]JHD2007193

Germany

2020-07 Distributed by:
Bausch & Lomb Incorporated
Rochester NY 14609 U.S A,

1 REF SUJ14 (LOT/ HD2007193 | 2023-06

EN 25GA Backflush/Extrusion Handplece blunt LT 25GA praplovimo/idspaud. jrankis, bukas
DE 25GA Staubsauger/Extrusions Hdck stumpf! NL  25G Zuiger/extrusie handstuk stomp

AR alls gliulalod o 25GA NO 25G Backflush/ekstrusion, slev

BG  25GA Haxp. aa oBpar. wpur./excrpya., Ten PL 25GA Glowica do przepl./ekstruz)i, tgpa
CS 25GA rukojef pro odsdvanilextruzi, tupd PT 256G Cabo p/ Relluxo/Extruso rombo

DA 25G Backflush/ekstrusion, stump RO 25GAP. man. spal. contrac./extr. tegitd
EL 25GA Epy. xtip. avrio txw/elwo., auPAo RU 25GA Jxcrpys.waxow. ¢ oBp.npoays., Tyn
ES 256 extrusion/backfiush punta roma SK 25GA odsavacia/extriz. ritka tupd

ET 25GA vastuvoolu/ekstrusiooni otsik 10mp SL  25G rukovit vysdvaca/vytidcania, tupad
F1 25G Backfiush-fekstruusio tylpp SR 25GA rutka za usis /istiskivanjo tupa

FR  25G Backfiush/Extrusion, embout mousse SV 256G Backflush/extrusion, trubbig

HR 25GA Povr. ispir Azl rud. inste, tupi TR 25GA Ters Yikama/Cikarma EI aleti kor
HU 25GA tompa visszaObl /kipréseld kézidb UK 25GA HaxoMeuunE IN0D. NPOM /excTpya. Tyn
Is 25GA bakskols/utskols dhald sijott 25GARR/METM . Al

25G backflush/estrusione smusso

b
o [STERILE X ce S
BEERE Mm@ W @&C€0197 &
Geschaftsfuhrer Amtsgericht Charlottenburg
F +49 (0)6221 823-167 Eberhard Kithne HRB 26283
www.bausch-lomb.de William Woodfield St.-Nr.37/004/49773
www.storzeye.eu USt-1dNr. DE811 322 707
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Oznakowanie na opakowaniu kartonowym:

Bausch & Lomb GmbH Distributed by:
Im Schuhmachergewann 4 Bausch & Lomb Incorporated
D-69123 Heidelberg Rochester NY 14609 U.S.A.

\7 Germany

6
C

5&9!650%83?5?5:5855835W98

2023-06

REF SUJ14

25GA Badkflush/Extrusion Handpiece blunt
25GA Staubsauger/Extrusions Hdck stumpf
alls glil/ahng 3 25GA

25GA Haxp. 3a obpar. vpur./excTpys., Thil
25GA rukojet’ pro odsavani/extruzi, tupa
25G Backflush/ekstrusion, stump

25GA Epy. xeip. avtio ext/egu., oo
25G extrusion/backflush punta roma

25GA vastuvoolu/ekstrusiooni otsik tomp
25G Backflush-/ekstruusio tylppa

25G Backflush/Extrusion, ermmbout mousse
25GA Powr. ispir./izl. ruc. instr. tupi

25GA tompa visszaobl./kiprésels kézidb.
25GA bakskols/itskols ahald sljétt

25G backflush/estrusione smusso

25GA praplovimod/iSspaud. jrankis, bukas
25G Zuiger/extrusie handstuk stormp

25G Backflush/ekstrusion, slev

25GA Glowica do przept./ekstruzji, tgpa
25G Cabo pf Refluxo/Extrusao rommbo

25GA P. man. spal. contrac/exr. tesita
25GA OKcTpy3.HakoH. ¢ obp.npoays., Tym.
25GA odsavadal/extriz. ricka tupa

25G rukovat vysavacalvytiacania, upa
25GA rucka za usis.fistiskivanje tupa

25G BackflushVextrusion, trubbig

25GA Ters Y|karral()karm EI ald| kor

e
I

[17]230600[ 10]HD2007193
Sterile Single Use Only 85

Numery serii objete wycofaniem:

Partia HD2007193  Partia HD2008208

[LoT|HD2007193 C € 0197

Partia HD2008216
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Srodki, ktére nalezy podja¢:

1. Poddac¢ kwarantannie lub odseparowa¢ produkt:

Prosimy o odseparowanie opakowan Partii HD2007193, HD2008208 i HD2008216.
Produkty, ktérych to dotyczy, muszg zostaé¢ poddane kwarantannie.

Nastepnie poprosimy Panstwa o wypetnienie formularza potwierdzenia kwarantanny dla
produktow dotknietych opisywanym problemem, jak rowniez o podanie liczby sztuk
produktow dotknietych problemem na partie w Paristwa magazynie.

Prosimy o przestanie formularza do dziatu obstugi klienta Bausch + Lomb w ciggu
tygodnia:

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie tego formularza (strona 6 i 7) na adres:
E-mail: reklamacje@bauschhealth.com lub faksem: +48 32 732 57 97.

Pytania dotyczace tego zawiadomienia nalezy kierowa¢ pod numer telefonu:
+48 32 732 57 61.

Prosze rowniez skopiowaé formularz potwierdzenia i dotaczy¢ go do odseparowanego
produktu.

2. Zwrot produktéow:

Wszystkie paczki z serii HD2007193, HD2008208 i HD2008216 wraz z kopig formularza
potwierdzenia nalezy przesta¢ jak najszybciej, ale nie pdzniej niz do 31.12.2020 r., na
ponizszy adres:

Bausch + Lomb GmbH
Quality Management

Im Schuhmachergewann 4
69123 Heidelberg
Germany

Prosze upewni¢ sie, ze wszystkie osoby w Panstwa organizacji zostaty poinformowane o niniejszej

»Notatce bezpieczenstwa”. Prosimy o zachowanie tej informacji przynajmniej do czasu zakonczenia

akgji.

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych otrzymat

kopie niniejszej ,,Notatki bezpieczeristwa”.

Decyzja o wycofaniu produktu z rynku jest czescig naszego zobowigzania do zapewnienia jakosci i

zadowolenia naszych klientow. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze doktadamy

wszelkich staran, aby jak najszybciej zakonczy¢ wycofanie produktu z rynku.
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BAUSCH+LOMB

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt:

Pytania dotyczgce tego zawiadomienia nalezy kierowac¢ pod numer telefonu:
+48 32 732 57 61 lub adres: reklamacje@bauschhealth.com

Z powazaniem,

(f }é Gl Lagh PAENI,

Sabine Kaufmann
Inspektor ds. Bezpieczenstwa
Bausch & Lomb GmbH
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BAUSCH+LOMB

FORMULARZ POTWIERDZENIA KWARANTANNY (strona 1 z 2)

NR REF SUJ14 25GA Backflush/ Extrusion Handpiece blunt, 6/Karton

Partia HD2007193
Partia HD2008208
Partia HD2008216

Producent: Bausch + Lomb GmbH Heidelberg

Prosimy o potwierdzenie, czy produkty o wyszczegdlnionych numerach serii znajdujg sie w Panstwa
magazynie. Nastepnie prosimy o poddanie ich kwarantannie a nastepnie odestanie ich do nas.

W tym przypadku prosimy o powstrzymanie sie od zwrotu za posrednictwem dystrybutora.
Oczywiscie, po otrzymaniu Panistwa zwrotu w zwigzku z wycofaniem produktu z rynku, zostanie
wystosowana odpowiednia faktura korygujgca w wysokosci 100%.

Produkt Numer partii Jednostki | Jednostki Jednostki Podpis osoby
otrzymane | wykorzystane | znajdujgce sie w | odpowiedzialnej
w 6/karton| w sztukach magazynie
w sztukach
SuJ14 HD2007193
suJi4 HD2008208
SuJ14 HD2008216

Ile kartonéw zamierzajg Panstwo zwrdcic?
Prosze wpisac tutaj szacunkowa liczbe kartonéw do zwrotu:

W przypadku przesytki zwrotnej nalezy skorzystac z ustug firmy UPS. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych wysytki, prosimy odwiedzi¢ strone internetowg UPS pod adresem:

https://www.ups.com
Aby bezptatnie wystaé przesytke za posrednictwem firmy UPS, nalezy uzy¢ ponizszego numeru konta.

Numer konta UPS: E95445
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FORMULARZ POTWIERDZENIA KWARANTANNY (strona 2 z 2)

L] Niniejszym potwierdzam, ze powyzsze produkty zostaly zapobiegawczo poddane
kwarantannie i ze zostang zwrdécone.

L] Niniejszym potwierdzam, ze zaden z wyzej wymienionych produktéw nie znajduje sie w

magazynie.
Nazwa instytucji Numer telefonu
Data Imie i Nazwisko
Numer klienta Bausch + Lomb Podpis

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie tego formularza na adres:
E-mail: reklamacje@bauschhealth.com lub faksem: +48 32 732 57 97

Prosze skopiowac ten formularz potwierdzenia i dotgczy¢ go do przesytki zwrotnej.
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