VISION

sciences

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

Nazwa handlowa wyrobu, tadowarka akumulatoréw oraz akumulatory litowo-jonowe Vision Sciences®
ktorego dotyczy notatka: Wezwanie do zwrotu tadowarek akumulatoréw oraz utylizacji akumulatoréow
Rodzaj dziatania: litowo-jonowych

Identyfikator FSCA: RGA CA14-011

Data: 19.09.2014 .

Do wiadomosci: Klientéw

Szczegoty na temat wyrobdw, ktérych dotyczy notatka:
Niniejsza notatka dotyczy tadowarek akumulatoréw (modeli NOVACELL NV-LCO2 i VANSON V-95) oraz
akumulatoréw litowo-jonowych Vision Sciences® Szczegdtowq lista wyrobdw, ktérych dotyczy niniejsza

notatka, zawiera Zatgcznik 1, Identyfikacja wyrobu.

WAZNE: NINIEJSZA AKCJA BEZPIECZENSTWA DOTYCZY WYtACZNIE tADOWAREK AKUMULA TOROW ORAZ
AKUMULATOROW LITOWO-JONOWYCH wymienionych w Zatgczniku 1, a NIE DOTYCZY ENDOSKOPOW ani
ZRODEL SWIATLA.

Opis problemu:
Firma Vision-Sciences Inc. otrzymata ograniczong liczbe zgtoszen przegrzewania i zaptonu akumulatoréw

litowo-jonowych tadowanych za pomoca tadowarek akumulatoréw Vision Sciences®. Od lipca 2011 roku
zgtoszono dwadziescia trzy (23) zdarzenia tego rodzaju na swiecie. W konsekwenc;ji firma Vision-Sciences Inc.
rozpoczeta akcje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania, polegajgca na wycofaniu z eksploatacji wszystkich
tadowarek akumulatoréw oraz akumulatoréw litowo-jonowych Vision Sciences®.

Rady dotyczace dziatan, ktére powinien podjac¢ uzytkownik:

Nalezy sprawdzi¢, czy w gabinecie, przychodni, na oddziale lub magazynie centralnym nie ma wyrobdéw
wymienionych w Zatgczniku 1.

W przypadku stwierdzenia obecnosci wyrobdéw nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1. Odseparowac¢ wyroby, ktérych dotyczy niniejsza notatka bezpieczenstwa. Niezwtocznie wycofac
wszystkie tadowarki akumulatoréw oraz akumulatory litowo-jonowe z eksploatacji i magazynu
(niezaleznie od lokalizacji) i zgromadzi¢ w bezpiecznym miejscu.

2. Wypetni¢ formularz $ledzenia / weryfikacji / zwrotu towaréw.. Formularz nalezy wypetni¢ i zwrdcié,
nawet jesli nie majg Panstwo zadnych tadowarek akumulatoréw ani akumulatoréw w magazynie.
Przesta¢ faksem formularz $ledzenia / weryfikacji / zwrotu towardw na numer 228492016. lub przestaé
skan dokumentu pocztg elektroniczng na adres przemek.urban@elektro-oxigen.pl.

Vision Sciences’ EndoSheath® Endoscopy
Redefining Endoscopy Always Ready. Always Sterile.

Vision-Sciences, Inc. | 40 Ramland Road | Orangeburg, NY 10962 Stany Zjednoczone
Tel.: 800-874-9975 | Tel.: (+) 845-365-0600 | Faks: 845-365-0620 | www.visionsciences.com



VISION

sciences

PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

DOTYCZACA WYROBU MEDYCZNEGO

3. Zwrot tadowarek akumulatoréw do firmy Vision-Sciences. Gdy producent przesle nowe tadowarki do
dystrybutora, pracownik firmy Elektro — Oxigen Polska Sp. z o.0., skontaktuje sie z Panstwem w celu
ustalenia daty osobistego odbioru starych tadowarek i pozostawienia nowych. Prosimy aby do
oddawanego sprzetu byt zatgczony podpisany oryginat formularza $ledzenia/ weryfikacji/ zwrotu
towarow.

Zwracajac wyroby, nalezy poda¢ numer referencyjny RGA# CA14-011.

4. Zutylizowaé¢ akumulatory. NIE NALEZY zwracaé akumulatoréw, ktérych dotyczy niniejsza notatka
bezpieczenstwa. Wiekszosé firm kurierskich nie zezwala na przesytanie akumulatoréw litowo-jonowych.
Akumulatory nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy wskazaé w formularzu
$ledzenia / weryfikacji / zwrotu towardéw, ze ta czynno$¢ zostata wykonana.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt telefoniczny pod numerem 500 844611
w godzinach 9 —17. Mozna réwniez wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres: przemek.urban@elektro-oxigen.pl,
aby uzyskaé wiecej informacji na temat zwrotu.

Dziekujemy za wspdtprace. Rozpoczelismy dziatania korygujgce dotyczqce opisywanego problemu, majgc na
uwadze zachowanie standarddéw w zakresie jakosci oczekiwanych przez Klientow od firmy Vision-Sciences.

W najblizszym czasie otrzymajq Paristwo opakowanie zawierajgce 10 baterii (3,0 V, litowe, typu CR123A) za
kazdg zwrdcong tadowarke. Prosimy o kontakt w przypadku jakichkolwiek pytan w sprawie niniejszej akcji
bezpieczenstwa, naszych produktow lub checi uzyskania pomocy w zwigzku z opisywang akcjq.

Jednoczesnie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie niniejsza akcja mogta spowodowac w Paristwa
placéwce. Dziekujemy za zrozumienie dla dziatan stuzgcych zagwarantowaniu bezpieczeristwa pacjentow/
uzytkownikow oraz zapewnieniu zadowolenia Klientdw.

Z powazaniem

Przemek Urban

Konsultant
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Zatgcznik 1: Identyfikacja wyrobu

WAZNE: NINIEJSZA AKCJA BEZPIECZENSTWA DOTYCZY WYtACZNIE tadowarek akumulatoréw
i akumulatorow litowo-jonowych firmy Vision-Sciences

Niniejsza notatka dotyczy tadowarek akumulatoréw Vision Sciences® modelu NOVACELL NV-LCO2 (o numerach
katalogowych 07-3051 i 07-3051X) oraz modelu VANSON V-95 (o numerach katalogowych 07-3058-EU i 07-3058-UK).

Lista wyrobow firmy Vision-Sciences, ktérych dotyczy niniejsza notatka:
NR KAT. WYROBU FIRMY

VISION-SCIENCES Opis pozycji

07-3051 tadowarka akumulatoréw litowo-jonowych

07-3051X tadowarka akumulatoréow litowo-jonowych*

07-3058-EU tadowarka akumulatorow litowo-jonowych (Europa)
07-3058-UK tadowarka akumulatorow litowo-jonowych (Wielka Brytania)
07-3052 Akumulatory litowo-jonowe

07-3052X Akumulatory litowo-jonowe*

07-3059 Akumulatory litowo-jonowe

Wyzej wymienione wyroby sg réwniez sprzedawane jako cze$¢ ponizszych zestawdw Zrédet Swiatta oraz
zestawdw do systemdéw endoskopowych firmy Vision-Sciences (zawierajgcych tadowarke akumulatoréw
oraz dwa akumulatory). Niniejsza akcja bezpieczenstwa dotyczy wylacznie tadowarek akumulatoréow
oraz akumulatoréw litowo-jonowych sprzedawanych wraz z tymi zestawami. Endoskopy ani Zzrédta swiatta
BLS-1000 nie sg objete niniejszg akcjg bezpieczerstwa.

Nr CZESCI VSI Opis POZYCJI
07-3053 Zestaw BLS-1000 (zawiera 1 fadowarke o nr. kat. 07-3051 oraz 2
akumulatory o nr. kat. 07-3052)
07-3053X Zestaw BLS-1000* (zawiera 1 tadowarke o nr. kat. 07-3051X oraz 2
akumulatory o nr. kat. 07-3052X)
07-3053-EU Zestaw BLS-1000 (Europa) (zawiera 1 tadowarke o nr. kat. 07-3058-EU oraz 2
akumulatory o nr. kat. 07-3059)
07-3053-UK Zestaw BLS-1000 (zawiera 1 fadowarke o nr. kat. 07-3058-UK oraz 2
(Wielka Brytania) akumulatory o nr. kat. 07-3059)
02-2602 Endoskop ENT-3000 (zawiera 1 tadowarke o nr. kat. 07-3051 oraz 2
(zestaw standardowy) akumulatory o nr. kat. 07-3052)
02-2602-IN Endoskop ENT-3000 (zawiera 1 tadowarke o nr. kat. 07-3051 oraz 2
(zestaw standardowy)* akumulatory o nr. kat. 07-3052)
02-4201 Zestaw przenosny ENT-4000 (zawiera 1 tadowarke o nr. kat. 07-3051 oraz 2
akumulatory o nr. kat. 07-3052)
02-4201X Zestaw przenos$ny ENT-4000* (zawiera 1 tadowarke o nr. kat. 07-3051 oraz 2

akumulatory o nr. kat. 07-3052)
*Produkty dystrybuowane przez firme Medtronic Xomed/ENT
WAZNE: NINIEJSZA AKCJA BEZPIECZENSTWA NIE DOTYCZY ZADNYCH INNYCH WYROBOW FIRMY VISION-SCIENCES.
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WYROBY, KTORE NALEZY ZWROCIC DO FIRMY VISION-SCIENCES

tadowarka akumulatoréw Vision Sciences® model VANSON V-95

Wazna informacja: Niniejsza akcja bezpieczeristwa nie dotyczy ZADNYCH ENDOSKOPOW ani
ZRODEt SWIATA firmy Vision Sciences, dlatego tez nie nalezy ich zwracac.
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FORMULARZ SLEDZENIA / WERYFIKACJI / ZWROTU TOWAROW

Identyfikator FSCA: RGA CA14-011

WEZWANIE DO ZWROTU/WYCOFANIA Z EKSPLOATACJI WYROBU: tadowarka akumulatoréw oraz
akumulatory litowo-jonowe Vision Sciences®

Po odebraniu nalezy wypetni¢ oraz odestac

Nr kat. wyrobu firmy Vision-Sciences:
07-3051, 07-3051X, 07-3052, 07-3052X, 07-3058 i 07-3059 oraz rozszerzenia

0 Nie mamy wymienionych powyzej wyrobdw w magazynie.
0 Mamy sztuk z sztuk powyzej wymienionych wyrobdw.
U Zutylizowalismy akumulatoréw.

NAZWA PLACOWKI/KLIENTA:

OSOBA DO KONTAKTU:

ADRES:

NUMER TELEFONU:

ADRES E-MAIL:

PRZYPOMNIENIE: Nalezy zwrdcic¢ WYtACZNIE tadowarki akumulatorow. Wszystkie akumulatory
litowo-jonowe nalezy zutylizowac.
Niniejsza akcja bezpieczeristwa nie dotyczy zadnego innego sprzetu ani wyrobdw.

Vision Sciences’ EndoSheath® Endoscopy
Redefining Endoscopy Always Ready. Always Sterile.

Vision-Sciences, Inc. | 40 Ramland Road | Orangeburg, NY 10962 Stany Zjednoczone
Tel.: 800-874-9975 | Tel.: (+) 845-365-0600 | Faks: 845-365-0620 | www.visionsciences.com



