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Informacja o wycofaniu Produktu
Igly do fakoemulsyfikacji wielokrotnego uzytku produkcji Bausch & Lomb

07 kwietnia 2008

Do: Uzytkownikow igiet do fakoemulsyfikacji wielokrotnego uzytku produkeji Bausch&Lomb

REF/SKU Opis Produktu
DP8115: NEEDLE TAPERED HUB 15 DEGREE
DP8130: NEEDLE TAPERED HUB 30 DEGREE
DP8145: NEEDLE TAPERED HUB 45 DEGREE
DP8415: NEEDLE THIN TIP 15 DEGREE
DP8430: NEEDLE THIN TIP 30 DEGREE

DP8430A: NEEDLE THIN TIP ANGLED 30 DEG
DP8730: NEEDLE MICROFLOW 2.2 30 DEGREE

MVS 1600A: NEEDLE FRAG 15 DEGREE

MVS1601A: NEEDLE FRAG 60 DEGREE

W sprawie: Nieprawidlowego uzycia oznaczen “STERILE” (“Jalowy”) oraz “NON-REUSE”(“Nie uzywa¢
ponownie)

Szanowni Panstwo:

Uzyskali$émy wiedze o nieprawidtowym uzyciu oznaczen “Jatowy” oraz “Nie uzywaé ponownie” we wskazaniach do
uzywania igiet do fakoemulsyfikacji wielokrotnego uzytku produkcji Bausch &Lomb.

Te nieprawidlowe symbole we wskazaniach moga by¢ widoczne przy ogladaniu produktu i sa w konflikcie z
prawidtowym oznaczeniem “ Niejatowy” wystgpujacym na opakowaniu produktu. Wymienione igty do
fakoemulsyfikacji sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku i sg niejatowe w momencie dostarczenia ich klientom.
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Bausch & Lomb Incorporated okresla jako niskie ryzyko powaznych konsekwencji dla zdrowia w przypadku uzycia
wymienionych produktéw. Jak dotad nie byto zadnego przypadku ubytkéw na zdrowiu u pacjentow ani zadnych
efektow ubocznych zwiazanych z tym zagadnieniem.

Jedynymi opakowaniami, ktérych dotyczy ta informacja sa oryginalne, nie otwierane opakowania igiet do
fakoemulsyfikacji wielokrotnego uzytku produkcji Bausch&Lomb.

Otwarte opakowania igiet do fakoemulsyfikacji wielokrotnego uzytku produkcji Bausch&Lomb nie sg przedmiotem
wycofania.Zwracamy Panstwa uwage, Ze produkty nie zawieraja defektow i moga by¢ uzywane po poprawnej
sterylizacji.Produkty te sa zgodne ze specyfikacja projektowa i produkcyjna i sa dostarczane jako NIEJALOWE.
Wymienione w tej informacji igly do fakoemulsyfikacji s przeznaczone do wielokrotnego uzytku i musza by¢
sterylizowane przed uzyciem zgodnie z cz¢$cia IT wskazan do uzycia dolgczanych do produktu.

Bardzo prosimy o natychmiastowe przejrzenie posiadanych przez Panstwa igiet do fakoemulsyfikacji wielokrotnego
uzytku produkcji Bausch&Lomb i oddzielenie produktéw o wymienionych ponizej numerach serii (LOT).
Informacja o wycofaniu nie dotyczy produktéw o numerach serii (LOT) innych niz wymienione w tabeli ponizej. W
przypadku znalezienia produktow, ktérych dotyczy ta informacja prosimy o skontaktowanie si¢ z Bausch&Lomb
Polska sp z 0.0. (tel. 22 815 20 92, fax. 22 815 41 39) oraz postgpowanie zgodnie z ponizszymi punktami:

1. Prosze oddzielié produkty, ktérych dotyczy ta informacja od pozostatych (zgodnie z zataczing tabela)
2. Prosze zaaranzowaé zwrot produktow, ktorych dotyczy ta informacja we wspolpracy z reprezentantem

Bausch&Lomb Polska sp. z 0.0. Zapewniamy o naszej pomocy co do Pafistwa potrzeb dotyczacych
produktow.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakie powoduje ta sytuacja. Zapewniamy, ze nasze dziatania spowodowane
sq troska o zapewnienie Panstwu doskonatych produktow i ustug

7 powazaniem,

Robert Zemta™X .
Dyrektor Handjowy VC/Surgical Polska i Rosja
Bausch&Lomb Polska sp. z 0.0.
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TABELA numerdéw serii (LOT) produktow podlegajacych wycofaniu

REF/SKU | REF/SKU | REF/SKU | REF/SKU | REF/SKU | REF/SKU | REF/SKU | REF/SKU | REF/SKU
DP8115 DP8130 DP8145 DP8415 DP8430 DP8430A | DP8730 MVS1600A | MVSI1601A
Lot# Lot# Lot# Lot# Lot# Lot# Lot# Lot# Lot#
3168901 3168943 3169597 3168902 3169293 3169954 3167767 | 3171341 3168937
3169532 3170626 3171340 3169294 3169955 3169291
3169835 3171091 3172112 3170628 3169977 3170562
3170331 3171345 3172321 3171200 3171339 3171088
3170923 3171567 3172885 3171343 3171565 3171199
3171342 3171819 3171344 3171820 3171346
3171562 3172014 3171560 3172323 3171564
3171566 3172111 3171561 3172325
3172013 3172320 3171817 3172886
3172110 3172619 3172015
3172318 3172113
3172319 3172114
3172322
3172527
3172529
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