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Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie w terenie - formularz
odpowiedzi klienta (uzytkownika koncoweqo)

Polska

Produkty wycofane z rynku: Rodziny Microvisc i BBT Visc

Do wiadomosci*:

Pracownicy stuzby zdrowia i dystrybutorzy stosujgcy produkty z rodziny Microvisc i BBTvisc
firmy Bohus BioTech zgodnie z podanymi ponizej nazwami produktéw i numerami artykutow.

Opis problemu

Firma Bohus BioTech AB wykryta odchylenie w procesie sterylizacji, ktére mogto
spowodowac, ze produkty wprowadzone na rynek nie zostaty w petni wysterylizowane.

W przypadku produktéw znajdujgcych sie na rynku nie odnotowano zadnych incydentéw
zgtoszonych firmie Bohus BioTech.

Produkty i partie, ktérych to dotyczy

Wszystkie partie wymienionych tu produktéw, ktore zostaty wprowadzone na rynek, sg objete
niniejszym Powiadomieniem o bezpieczenstwie w miejscu pracy.

Nazwa produktu / Rozmiary uDI

Nazwa handlowa strzykawek

Microvisc 1% 0,85ml 17350030051030
Microvisc 1% 1,0ml 17350030051054
Microvisc 1% 0,55ml 17350030051016
Microvisc Plus 1,4% 0,55ml 17350030051238
Microvisc Plus 1,4% 0,85ml 17350030051245
Microvisc Phaco 2,5% 0,55ml 17350030051399
Microvisc Phaco 2,5% 0,85ml 17350030051405
BBTvisc 1,5% 0,55ml| 17350030051474
BBTvisc 1,5% 0,85ml 17350030051481
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Produkty / partie sprzedawane w Polsce

Nazwa produktu Partia Nazwa produktu Partia

Microvisc Plus 1.4%, 0.85 ml | MPS25085 | Microvisc Plus 1.4%, 0.55 ml MPTO5055
MPS46085 MPT34055
MPTO05085 MPT35055
MPT34085 MPUQ3055
MPT36085 MPU14055
MPT41085 MPU24055
MPUO03085 PHS18085
MPU32085 Microvisc Phaco 2.5%,0.85 ml PH545085
MPU33085B PHU02085
MPU48085 PHU32085
MPU49085
MPV11085

Dziatania, ktore nalezy podjaé:

1. Upewnij sie, ze tres¢ wstepnej Informacji o bezpieczenstwie w miejscu pracy zostata

przeczytana i zrozumiana przez osoby w Twojej organizaciji, ktére mogg uzywaé
ktoregokolwiek z produktow wymienionych w tabeli.

Prosze wypetni¢ formularz odpowiedzi znajdujgcy sie na koncu tego dokumentu i
zwrdci¢ wypetniony formularz do Bohus Biotech - QA Manager
guality.manager@bohusbiotech.com nie pdzniej niz do 2022-06-07.

Prosimy o zwrOcenie uwagi na to zawiadomienie i przepraszamy za niedogodnosci
spowodowane tg akcja.

Nalezy skontaktowac sie z punktem sprzedazy detalicznej/dystrybutorem, u ktérego
zakupiono produkty, i zwrdci¢ mu produkty.

Jesli nie sg juz Panstwo w posiadaniu produktow wymienionych w niniejszym

powiadomieniu lub nie korzystajg z nich, prosimy o zaznaczenie tego faktu w
formularzu odpowiedzi i odestanie go, abysmy mogli zaktualizowaé nasze dane.
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Dane kontaktowe lokalnych dystrybutorow

Consultronix S.A. (dystrybutor)

Adres: ul. Przemystowa 17, 32-083 Balice, Poland
Telefon: +48 12 290 22 22

E-mail: biuro@cxsa.pl / Iperlik@cxsa.pl

Z powazaniem;

Michelle Johansson, Kierownik ds. jakosci
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Formularz odpowiedzi klienta

Pilne ostrzezenie dotyczace bezpieczenstwa w terenie - rodziny

Microvisc i BBT Visc

1. Informacja o zasadach bezpieczenstwa w terenie (FSN)

Numer referencyjny FSN *

2022-05-17/18 Microvisc

FSN Data *

2022-05-17 i 2022-05-18

Nazwa produktu/urzgdzenia *

Microvisc, Microvisc plus, Microvis Phaco,
BBTvisc i ich marek wtasnych.

Nazwa(y) produktu

Microvisc, Microvisc plus, Microvis Phaco,
BBTvisc i ich marek wtasnych..

Numer partii

Patrz wyzej

2. Dane klienta

Nazwa firmy / Kliniki *

Wypetnia klient

Numer konta

Wypetnia klient

Adres *

Wypetnia klient

Adres wysyiki, jesli inny niz powyzej

Wypetnia klient

Nazwa kontaktu *

Wypetnia klient

Tytut lub funkcja

Wypetnia klient

Numer telefonu *

Wypetnia klient

Email*

Wypetnia klient

3. Zwrotne potwierdzenie do nadawcy

Email

Order@bohusbiotech.com

4. Klient (Zaznacz wszystkie wiasciwe)

terenie

* Potwierdzam otrzymanie, przeczytanie i
zrozumienie Informacji o bezpieczenstwie w | N/A

Wypetnij wedtug klienta lub wpisz

kwarantannie.

* Sprawdzitem zapasy i poddatem je

Klient wprowadza ilos¢ i date
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Zwrdcitem urzadzenia, ktérych dotyczy Data zwrotu
problem

Ani ja, ani zaden z moich kolegéw nie ma w
magazynie urzgdzeh dotknietych problemem

Drukuj imie i nazwisko* Tutaj nalezy wpisaé imie i nazwisko klienta
Podpis: * Podpis klienta tutaj
Data *

Pola obowigzkowe sg oznaczone symbolem *

Wazne jest, aby organizacja podjeta dziatania wyszczegélnione w FSN i potwierdzita, ze
otrzymata FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do
monitorowania postepow dziatan naprawczych.
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