VYALEANT

Pharmaceurticals International, Inc.

BAUSCH+LOMB

NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA DOBROWOLNEGO WYCOFANIA
PRODUKTU LASEREDGE 1.6mm X 1.8mm Trapezoid Angled, E7600, LOT
MAVR240

Identyfikator FSCA: 27-12- 2016

Rodzaj FSCA: dobrowolne wycofanie

Szczegotowe dane produktu: NoOz o ostrzu trapezowym zakrzywionym 1,6mm X 1,8mm
(Trapezoid Angled Knife) z uchwytem (nr SKU E7600 - 6 szt. w opakowaniu)

Nazwa produktu: LASEREDGE 1.6mm X 1.8mm Trapezoid Angled 6 szt./op SKU#E7600

Numery serii wystanych do Panstwa wadliwych produktéw: MAVR240

Szanowni Klienci,

Niniejszym informujemy Panstwa o dobrowolnym wycofaniu wyrobu medycznego LASEREDGE
1.6mm X 1.8mm TRAPEZOID ANGLED 6 szt./op, SKU#E7600, numer serii MAVR240.
Zatgczona etykieta zawiera dane utatwiajace identyfikacje produktu na poziomie detalicznym.

-

™

)

—— e T e e
| » = ASEREDGE :
Eﬁ L - =L g&:%-
B - - . us
EE ' : o
| {1 i== e T . EE[FEF] St
| ___; E%! [ AR @ 23 . } - ;{‘-‘:ﬂhﬁ
| — & megs = (L&Y L oTeoDE
| — T C€ue 2 vervamon

Firma Valeant Pharmaceuticals International podjeta decyzje o wycofaniu wyrobu, poniewaz
dotarty do nas informacje, Zze noze LASEREDGE 1.6mm X 1.8mm TRAPEZOID ANGLED 6 szt./op,
SKU#E7600, numer serii MAVR240, zawarte w niektérych opakowaniach nie sg rownie ostre, jak
produkty z wezesniejszych serii. Prosimy uwaznie przeczytac przedstawione w tym pismie uwagi
dotyczace posiadanych przez Panstwa nozy LASEREDGE 1.6mm X 1.8mm TRAPEZOID ANGLED 6
szt./op, SKU#E7600, numer serii MAVR240. Nasze dziatania majg na celu dobrowolne wycofanie
produktu z uzycia, a odpowiednie wtadze zostaty o nich powiadomione.

Prosimy podjg¢ ponizsze kroki, zeby upewnic¢ sie, iz sposéb postepowania z wycofywanym
produktem jest wtasciwy:
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1. Kwarantanna produktu: Zgodnie z nasza ewidencja, w Panstwa placowce znajduje sie
zapas nozy LASEREDGE 1.6mm X 1.8mm TRAPEZOID ANGLED 6 szt./op, SKU#E7600,
numer serii MAVR240. Prosimy poddac kwarantannie wszelkie niezuzyte opakowania
(petne i czesciowo oproznione) wspomnianego wyzej produktu, ktére znajdujg sie w
Paristwa placowce. Wszystkie niezuzyte opakowania nozy LASEREDGE 1.6mm X 1.8mm
TRAPEZOID ANGLED 6 szt./fop, SKU#E7600, numer serii MAVR240 nalezy zwrécié do
centrum dystrybucji Valeant/B+L pod podanym nizej adresem w celu ich utylizacji.
Prosimy o zwrot produktéw przed 28.01.2017 do VALC z informacja do dziatu QA.

Bausch+Lomb OPS B.V.
Quality Department
Koolhovenlaan 110
1119 NH Schiphol-Rijk
Holandia

2. Jak wymienic produkt

Zeby bezptatnie wymieni¢ produkt, prosimy potwierdzi¢ otrzymanie tego
powiadomienia wypetniajgc i wysylajac do nas zataczony Formularz z odnotowaniem
daty otrzymania niniejszego pisma.

Wypetniajac niniejszy formularz nalezy:

e policzy¢ opakowania produktu poddanego kwarantannie i odnotowa¢ ich liczbe
w Formularzu;

. zaznaczyc, czy chcg Panstwo wymienic¢ produkt;

o przesta¢ Formularz na adres: obslugaklienta@valeant.com

Uprzejmie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i pragniemy zapewni¢, ze doktadamy
wszelkich staran, aby jak najszybciej rozwigzac zaistnialy problem. Z wszelkimi pytaniami i
watpliwosciami  prosimy  zwrdci¢  sie do  pracownikéw  Dziatu  Obstugi  Klienta:
obslugaklienta@valeant.com

Z powazaniem,
Regulat:/y Affairs
Medical Device$ Director EMEA

Agnieszka Wiktofowska-Jezierska, PhD

dr Agnieszka Wik{orowska — Jezierska
Dyrektor ds. Rejestracji Wyrobow Medycznych EMEA
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Formularz potwierdzenia zwrotu produktu oraz zapoznania sie z
dziataniami dotyczacymi bezpieczernstwa

Szczegétowe dane produktu: noze LASEREDGE 1.6mm X 1.8mm TRAPEZOID ANGLED 6 szt./op,
SKU#E7600, numer serii MAVR240

Prosimy potwierdzi¢ stan magazynowy wadliwych nozy z numerem serii w Panstwa placowce:

Produkt Nr serii Liczba Liczba zuzytych Liczba Inicjaty osoby
wystanych | sztuk produktu produktéw odpowiedzialnej
sztuk . znajdujacych
produktu sie w

magazynie
E7600 MAVR240

Jedli w Panstwa placéwce znajduje sie zapas wadliwego produktu o numerze SKU E7600 i numerze
serii MAVR240, a chcielibyscie Painstwo wymieni¢ ten produkt na inny, prosimy zaznaczyé okienko
ponizej:

[ Niniejszym poswiadczam, ze zwrécitem(-am) caly zapas produktu o numerze SKU E7600 i
numerze serii MAVR240 znajdujgcego sie w naszej placdwce. Prosze o wystanie do naszej
placowki réwnowaznej ilosci produktu objetego kwarantanng, nr odnosnego zamdwienia

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

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i zwrot niniejszego formularza na adres:

E-mail: obslugaklienta@valeant.com

Zobowigzanie do zachowania poufnosci: Informacje zwarte w niniejszym pismie sg objete tajemnica zawodowg i poufne. Przeznaczone s3 do
rozpowszechniania wéréd wymienionych wyzej adresatdw. Osoby niebedace wskazanymi adresatami tego komunikatu ani pracownikami czy
przedstawicielami odpowiedzialnymi za jego rozpowszechnianie wérdd wskazanych adresatdéw powiadamiamy niniejszym, Ze ujawnienie,
kopiowanie, dystrybucja badz podejmowanie jakichkolwiek dziatan w zwigzku z trescia komunikatu jest surowo zabronione. Osoby, ktdre
otrzymaty te wiadomosc przez pomytke, prosimy o niezwloczne powiadomienie nas telefonicznie o tym fakcie w celu ustalenia sposobu zwrotu
oryginalnych dokumentow.






