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Pilne zawiadomienie w sprawie bezpieczenstwa wyrobu medycznego

DOBROWOLNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO
| PODJECIE DZIALAN NAPRAWCZYCH W SPRAWIE nozy LaserEdge®
zgodnie z zalgczonym wykazem numerow serii wadliwych produktow.

PROSIMY O PRZEKAZANIE TEJ INFORMACJI WSZYSTKIM UZYTKOWNIKOM ORAZ
PERSONELOWI, KTORZY MOGA UZYWAC nozy LaserEdge® produkowanych przez firme
Angiotech (Surgical Specialties)

Identyfikator FSCA: CAC-2016-006 - Noze LaserEdge® / 15.02.2017 r.
Rodzaj dziatania: DOBROWOLNE WYCOFANIE PRODUKTU

Szanowni Kliencil

Niniejszym informujemy o dobrowolnym wycofaniu wyrobu medycznego i podjeciu dzialan naprawczych
dotyczacych nozy LaserEdge® na skutek wzrostu liczby zgtoszonych reklamaciji dotyczacych tepych
ostrzy.

Zalaczona nizej etykieta nozy LaserEdge® zawiera dane ufatwiajace identyfikacje produktu na poziomie
detalicznym.
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W okresie od stycznia 2016 do stycznia 2017 roku ustalono w oparciu o program do monitorowania
reklamacji, ze noze chirurgiczne LaserEdge® mogly wykazywac¢ wyzszg niz normalna liczbe zgtoszonych
reklamacji dotyczacych tepych ostrzy. Dokiadamy wszelkich staran, aby zapewni¢, ze wszystkie nasze
produkty spetniajg najwyzsze standardy jakosci, a wszelkie tego typu zdarzenia traktujemy bardzo
powaznie, w zwigzku z czym podejmujemy dziatania korygujgce.
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Wywieranie nadmiernej sily przy nacinaniu rogéwki tepym nozem moze spowodowac:

1) Nieoptymalny ksztalt naciecia, taki jak krotki tunel rogowkowy lub brak zataman krawedzi w kilku
ptaszczyznach. Konsekwencjg mogg byé¢ naciecia, ktére nie sg wodoszczelne, wymagajg zalozenia
szwow lub powodujg astygmatyzm rogowki.

2) Niekontrolowana penetracja przez rogowke, powodujgca uszkodzenie struktur przedniej komory
oka, takich jak teczowka, torebka czy soczewka.
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Dotarty do nas informacje, ze niektére noze LaserEdge® nie sg rownie ostre jak produkty z
wczesniejszych serii. Prosimy uwaznie przeczyta¢ przestawione w tym pismie uwagi dotyczace
posiadanych przez Panstwa nozy LaserEdge®. Nasze dziatania majg na celu dobrowolne wycofanie
produktu z uzycia, a odpowiednie wiadze zostaly juz powiadomione o zaistniatej sytuaciji.

Zgodnie z naszg ewidencjg w Panstwa placéwce znajduje sie zapas nozy LASEREDGE® zgodnie z

zatgczonym wykazem numerow serii wadliwych produktow.

Dzialania wymagane ze strony uzytkownika:

Prosimy poddaé kwarantannie wszelkie niezuzyte opakowania (petne i czesciowo oprdéznione)
wspomnianego wyzej produktu i zwrdci¢ je do centrum dystrybucji Bausch + Lomb na nasz koszt zgodnie
Z podanymi ponizej instrukcjami.

1. Kwarantanna produktu: Prosimy o sprawdzenie Panstwa stanu magazynowego i poddanie
kwarantannie wszelkich niezuzytych opakowan (petnych i czeéciowo opréznionych) nozy
LaserEdge® zgodnie z zatgczonym wykazem numerow serii wadliwych produktow. Informujemy
réwniez, ze zwrotowi podlegajg jedynie ostrza w nierozpakowanym blistrze.

2. Zwrot produktu: Prosimy o wypelnienie zalgczonego Formularza potwierdzenia wycofania
produktu i podjetych dziatan naprawczych i odestanie go do Dzialu Obstugi Klienta firmy
Bausch + Lomb z podaniem wszystkich danych niezbednych do odbioru przesyiki przez firme
przewozowg UPS (imig i nazwisko oraz adres mailowy osoby kontaktowej z Panstwa strony,
doktadny adres Panstwa placéwki oraz szacunkowa liczba opakowan do wysytki). Po otrzymaniu
wypetnionego formularza wycofania produktu i podjetych dziatan naprawczych
pozostaniemy z Panstwem w kontakcie w celu uzgodnienia szczegolow odbioru
zidentyfikowanych wadliwych produktéw w Panstwa placowce.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszego zawiadomienia wewnatrz Panstwa placowki wérdd wszystkich
osob, ktorych ona dotyczy, oraz oséb zainteresowanych lub innych placowek, do ktorych wadliwe
produkty zostaty przekazane.

Decyzja o podjeciu niniejszego dobrowolnego wycofania produktu wynika z naszego zaangazowania w
zapewnienie najwyzszej jakosci wyrobow i satysfakcji naszych klientéw. Szczerze Paristwa przepraszamy
za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze z zaangazowaniem pracujemy nad bezzwiocznym
rozwigzaniem tego problemu. Z wszelkimi pytaniami i watpliwosciami prosimy zwracaé sie do
pracownikow Dziatu Obstugi Klienta:

Numer telefonu: +48 (32) 732 57 38
E-mail: obslugaklienta@valeant.com

Z powazaniem, 3
Regulatory Affairs
Medical Deviceg Director EMEA

1 ' ska-Jezierska, PhD
DrAﬂglrﬁsezs{‘z‘wg%& growska — JezZierska
Dyrektor ds. rejestracji wyrobow medycznych EMEA
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Formularz potwierdzenia wycofania produktu i
podjetych dziatan naprawczych

Formularz ma na celu potwierdzenie otrzymania wspomnianego wyzej wezwania do wycofania produktu
oraz powiadomienia o podjetych dziataniach naprawczych z dnia 22 lutego 2017 r.

Szczegolowe dane dotyczace produktu:
noze LaserEdge® (6 szt./op. lub opakowania indywidualne)
Wykaz numerdw serii wadliwych produktow zatgczony do niniejszego pisma

Prosimy potwierdzi¢ stan magazynowy wadliwych nozy w Panstwa placowce z podaniem 7-
cyfrowego numeru serii:

Produkt Nr serii Sztuk Sztuk zuzytych Sztuk w Inicjaty osoby
otrzymanych magazynie odpowiedzialnej

Aby otrzymac¢ numer upowaznienia do zwrotu materiatéw (Return Material Authorization, RMA) i uzgodni¢
odbidr zidentyfikowanych produktow, nalezy wypetni¢, podpisac i odestac niniejszy formularz do:

E-mail: obslugaklienta@valeant.com

Osoba do kontaktu z firmg przewozowg UPS:
(prosimy podac adres e-mail)

Miejsce odbioru w Panstwa siedzibie:
Szacunkowa liczba zwracanych opakowan:

L] Niniejszym poéwiadczam, ze poddatem(-am) kwarantannie wyszczegdinione powyzej produkty w
celu uniemozliwienia ich uzytku i oczekuje na ich odbiér przez przedstawiciela lub agenta
Valeant/Bausch + Lomb.

[] Niniejszym po$wiadczam, ze nie poddatem(-am) kwarantannie wyszczegélnionych powyzej

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

Zobowigzanie do zachowania poufnosci: Informacje zwarte w ninigjszym pismie sg uprzywilejowane i poufne.
Przeznaczone sg do rozpowszechniania wsrod wymienionych wyzej adresatéw. Osoby niebedgce wskazanymi
adresatami tego komunikatu ani pracownikami czy przedstawicielami odpowiedzialnymi za jego rozpowszechnianie
wsrod  wskazanych adresatow powiadamiamy niniejszym, ze ujawnianie, kopiowanie, dystrybucja badz
podejmowanie jakichkolwiek dziatar w zwigzku z tre$cig komunikatu jest surowo zabronione. Osoby, ktére otrzymaty
te wiadomo$¢ przez pomyltke, prosimy o niezwloczne powiadomienie nas telefonicznie o tym fakcie w celu ustalenia
sposobu zwrotu oryginalnych dokumentow.
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Wykaz numeréw serii wadliwych produktéw

Produkt Nr serii
E7510 MAMK450
E7551ADB MAQB180
E7551ADB MAQB180
E7551ADB MAYC980
E7551ADB MAYC980
E7551ADB MAYC990
E7551ADB MAYC990
E7551ADB MAYC990
E7551ADB MBQZ810
E7551ADB MBQZ810
E7600 MBTB600
E7559A MAVNG90
E7551ADB MAYC990
E7551ADB MAYC990
E7551ADB MAYC990
E7559A MAYL130
E7559A MAYL130
E7559A MBBV900
E7559A MBDL880
E7559A MBDL880
E7551ADB MBQZ810
E7551ADB MBQZ810
E7549ADB MAMN150
E7551ADB MAYC990
E7515 MAKF850
E7515 MAKF970
E7520 MAKG490
E7515 MAKZ670
E7515 MALG730
E7515 MALM910
E7515 MALMS10
E7515 MALP420
E7515 MALR870
E7515 MAMAS30
E7553A MAMK180
E7553A MAMKZ200
E7553A MAMK200
E7515 MAML420
E7515 MAML420
E7515 MAML480
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E7601 MAMM320
E7515 MAMMS50
E7515 MAMMS50
E7515 MAMMS570
E7515 MAMMS70
E7515 MAMMS570
E7552ADB MAMN130
E7549ADB MAMN150
E7551A MANX190
E7551A MANX190
E7551A MANX190
E7552ADB MAPC300
E7552ADB MAPC300
E7552ADB MAPC320
E7552ADB MAPC320
E7551ADB MAQAO000
E7551ADB MAQAO0QOD
E7551ADB MAQAOQOO0
E7551ADB MAQAQOO0
E7551ADB MAQAO000
E7551ADB MAQAOQOQO0
E7551ADB MAQAO00
E7551ADB MAQAOQ00
E7551ADB MAQAO00
E7551ADB MAQAO000
E7551ADB MAQAQO00
E7551ADB MAQAO00
E7551ADB MAQB180
E7551ADB MAQB180
E7551ADB MAQB180
E7600 MARJ270
E7600 MARM420
E7551ADB MART320
E7551ADB MART320
E7551ADB MART320
E7551ADB MART320
E7551ADB MART320
E7551A MART340
E7600 MART540
E7600 MART550
E7600 MARZ340
E7600 MARZ340
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E7600 MASF730
E7596 MASM860
E7596 MASN220
E7551A MASP080
E7551A MASP090
E7559A MASTO050
E7559A MASTO060
E7559A MAST220
E7559A MAST220
E7599 MASW160
E7559A MASW810
E7551A MATD540
E7596 MATM950
E7553A MATNO40
E7553A MATNOG0
E7553A MATNOG0
E7596 MAVCE80
E7596 MAVCE80
E7596 MAVCE80
E7596 MAVC680
E7596 MAVC680
E7596 MAVGE00
E7600 MAVR240
E7601 MAVZ360
E7553A MAWC360
E7553A MAWC370
E7600 MAWCA450
E7600 MAWC470
E7600 MAWF120
E7553A MAWK470
E7549ADB MAWM430
E7549ADB MAWM440
E7545 MAWZ520
E7601 MAXN170
E7549ADB MAXZ120
E7599 MAXZ170
E7596 MAYF000
E7510 MAZA510
E7549ADB MBAV320
E7549ADB MBBWO040
E7515 MDKX000
E7515 MDLV580
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E7515 MDLV620
E7527 MAKG560
E7515 MALP430
E7515 MAML420
E7548ADB MARH410
E7548ADB MAWW280
E7548ADB MAWW290
E7548ADB MAWW290
E7548ADB MAWW300
E7548ADB MAWW320
E7548ADB MAWW320
E7548ADB MAXA510
E7548ADB MAXG450
E7552ADB MAMK100
E7549ADB MAMN180
E7549ADB MAMN170
E7596 MANW700
E7549ADB MAPP540
E7549ADB MAPP&50
E7551ADB MAQAOQ00
E7601 MAQW220
E7601 MARC680
E7596 MART300
E7600 MAWC450
E7549ADB MAWM440
E7548ADB MAXA510
E7548ADB MAXG440
E7551ADB MAYC990
E7551ADB MAYC990
E7596 MAYF000
E7600 MBSY400
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