BAUSCH+LOMB

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Jednoportowe witrektomy Stellaris Elite™ w rozmiarach 20,23i25 G

7 sierpnia 2018 r.
Szanowny Kliencie Bausch + Lomb,

firma Bausch + Lomb prowadzi globalng, dobrowolng akcje wycofania 60 partii jednoportowych
witrektomodw Stellaris Elite™ w rozmiarach 20, 23 i 25 G. Do niniejszego dokumentu dotgczono petng
liste partii, ktorych dotyczy niniejsza dobrowolna akcja wycofania (patrz strona 4).

Rozpoczynamy niniejszg akcje po otrzymaniu pewnej liczby doniesier dotyczgcych odtaczenia sie tylnej
nasadki od korpusu witrektomu w trakcie zabiegu. Dotad nie zgtoszono zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z tym problemem. Jednak oddzielenie sie tylnej nasadki w trakcie zabiegu potencjalnie moze
doprowadzié¢ do niezamierzonego poruszenia uchwytem, co moze spowodowac uraz u pacjenta.

Zalezy nam, aby wszystkie nasze produkty spetniaty najwyzsze standardy jakosci i traktujemy podobne
sytuacje bardzo powaznie. Dlatego tez rozpoczynamy niniejszg dobrowolng akcje.

PRODUKT NALEZY PODDAC KWARANTANNIE, A NASTEPNIE ZWROCIC FIRMIE BAUSCH + LOMB

Z naszej dokumentacji wynika, ze Panstwa placéwka moze miec zapas produktu pochodzacy z partii,
ktdrych dotyczy niniejsza dobrowolna akcja wycofania. Prosimy o natychmiastowe odstgpienie od
uzytkowania produktéw pochodzacych z tych partii i podjecie nastepujgcych dziatan w celu zwrdcenia
produktu firmie Bausch + Lomb na nasz koszt:

1. Prosimy sprawdzi¢ zapasy i zatrzymac wszystkie opakowania jednoportowych witrektoméw
Stellaris Elite™ w rozmiarach 20, 23 i 25 G, ktére pochodzg z partii objetych niniejsza
dobrowolng akcjg wycofania (patrz strona 4). Ponizej znajduje sie przyktadowa etykieta, ktéra
zawiera numer partii (zaznaczony na czerwono) pozwalajacy zidentyfikowac¢ produkt.
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2. Prosimy wypetnic¢ zatagczony formularz potwierdzenia zwrotu i odesta¢ go na adres
agnieszka.ratajczak@bauschhealth.com, nawet jesli nie majg Panstwo na stanie jednoportowych
witrektomow Stellaris Elite™.

WAZNA INFORMACJA: Niniejsza akcja nie dotyczy zadnego innego produktu firmy Bausch + Lomb.

Ewentualne pytania dotyczace niniejszej dobrowolnej akcji wycofania lub wnioski o udostepnienie
produktu zastepczego nalezy kierowac do zespotu Dziatu Chirurgii w firmie Bausch + Lomb pod numer:
+48 510 017 211, +48 510 017 058.

Decyzja o przeprowadzeniu niniejszej dobrowolnej akcji wycofania wpisuje sie w nasze dziatania na rzecz
zapewnienia jakosci produktéw i zadowolenia klientéw. Ogromnie dziekujemy Panstwu zrozumienie i
szybka pomoc oraz przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci.

Z powazaniem,

Agnieszka Ratajczak
Country Manager Surgical, Poland
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Stellaris Elite jest znakiem towarowym firmy Bausch & Lomb Incorporated lub jej spétek stowarzyszonych.
© 2018 Bausch & Lomb Incorporated.
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BAUSCH+LOMB

PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Formularz potwierdzenia

Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie otrzymania zawiadomienia o dobrowolnym wycofaniu
wymienionego powyzej wyrobu medycznego, tj. jednoportowych witrektomdw Stellaris Elite™, z dnia

7 sierpnia 2018 r.

SZCZEGOLOWE INFORMACJE O PRODUKCIE
Jednoportowe wysokoobrotowe witrektomy Stellaris Elite™ w rozmiarach 20,2325 G

Prosimy zapoznac sie z ponizszym stwierdzeniem i potwierdzic je (X):

a Zapoznalismy sie z zatgczonym zawiadomieniem o wycofaniu produktu firmy Bausch + Lomb i
potwierdzamy przyjecie do wiadomosci jego tresci.

Prosimy zapoznac sie z ponizszymi stwierdzeniami i zaznaczy¢ (X) to, ktére dotyczy Panistwa placéowki:

a Nie mamy zapaséw jednoportowych witrektoméw Stellaris Elite™ w rozmiarach 20, 23 i 25 G, ktére
pochodzg z partii objetych niniejszg dobrowolng akcjg wycofania.

u Mamy zapasy jednoportowych witrektomow Stellaris Elite™ w rozmiarach 20, 23 i 25 G, ktére
pochodza z partii objetych niniejsza dobrowolng akcjg wycofania. Jesli zaznaczono to pole, prosimy
wypetni¢ ponizsza tabele.

Prosimy potwierdzi¢ stany magazynowe produktu, ktérego dotyczy niniejsze zawiadomienie,
zidentyfikowane w Panstwa placéwce:

Nr partii Liczba otrzymanych Liczba zwracanych

Niniejszym potwierdzam, ze wyzej wymienione produkty poddano kwarantannie, aby uniemozliwic¢ ich
uzycie, i oczekuje na ich odebranie przez przedstawiciela firmy Bausch + Lomb.

Data Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
Numer klienta Bausch + Lomb Podpis
Nazwa placéwki Numer telefonu

Prosimy wypetni¢, podpisaé i zwrdcié niniejszy formularz do:

agnieszka.ratajczak@bauschhealth.com
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Informacja o poufnosci: Informacje zawarte w niniejszej wiadomosci sa przeznaczone dla konkretnego adresata i majg charakter poufny. Jesli
nie sa Panstwo zamierzonym odbiorca ani pracownikiem badz przedstawicielem odpowiedzialnym za przekazanie tej wiadomosci adresatowi,
niniejszym informujemy, ze ujawnianie, kopiowanie, rozpowszechnianie lub podejmowanie jakichkolwiek dziatarn w zwigzku z trescia tej
wiadomosci jest bezwzglednie zabronione. Jesli otrzymali Pafistwo niniejszg wiadomo$é w wyniku btedu, prosimy o niezwtoczne
powiadomienie nas drogg telefoniczng w celu dokonania zwrotu oryginatu tego dokumentu do nas.

BAUSCH+LOMB

PILNE DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
Wykaz jednoportowych witrektomow Stellaris Elite™, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie

V9300 WO0870
Vo301 WO0871
V9400 WO0874
Vo401 W1002
V9708 W1003
Vo807 W1019
W0019 W1108
Wo0147 W1106
Wo0148 W1107
W0149 W1108
W0157 W1115
W0188 W1116
W0189 W1129
W0190 W1222
W0191 W1223
W0781 W1224
W0782 W1225
WO0783 W1226
W0784 W1258
WO0785 W1259
WO0786 W1260
WO0787 W1365
WO0788 W1366
Wo0861 W1439
W0862 W1467
WO0863 W1468
W0869 W1659
W0872 W1660
WO0873 W1675
WO0888 W1721
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