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Do:

Optotech Medical Spotka Jawna A. Smigacz, T.Chabik
ul. Sw. Barbary 18

32-020 Wieliczka

NZOZ Medica Vision Elzbieta Jabtonska — Szadkowska
ul. Noniewicza 93 lok B
16-400 Suwafki

Helerbach Poland S.C. Elzbieta Jabtornska — Szadkowska, Robert Szadkowski
ul. Odkryta 44c lok C
03-140 Warszawa

Wroctawskie Eye Laser Center Sp. z 0.0.
ul. Otawska 9
50-123 Wroctaw

Dom Lekarski S.A.
ul. Rydla 37
70-783 Szczecin

PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO

Szczegotowe dane produktu: Jednorazowe kaniule 27G z 4-cyfrowym numerem serii
dostarczane z wiskoelastykiem zawierajgcym haluronian sodu Amvisc® i Amvisc® Plus w
sterylnych szklanych strzykawkach.

Opis produktu:

Oddzielna jatowa kaniula dostepna w pudetku zawierajgcym wiskochirurgiczny materiat
okulistyczny (ophthalmic viscosurgical device, OVD) Amvisc® lub Amvisc® Plus z
hialuronianem sodu. Kaniula uzywana jest do wprowadzania OVD Amvisc® lub Amvisc® Plus
do przedniego i tylnego odcinka oka podczas zabiegéw chirurgicznych.

Nazwa produktu: Jednorazowa kaniula 27G z 4-cyfrowym numerem serii dostarczana z
wiskoelastykiem Amvisc® i Amvisc® Plus.
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Numery serii wystanych do Panstwa wadliwych opakowan wiskoelastykow Amvisc® i
Amvisc® Plus:
Patrz zatgcznik

Uwaga: Niniejsze wezwanie do wycofania produktu dotyczy tylko kaniul z 4-cyfrowym numerem
serii pakowanych fabrycznie wraz z zawierajgcymi hialuronian sodu wiskoelastykami Amvisc® i
Amvisc® Plus w jatowych szklanych strzykawkach. Nie dotyczy ono kaniul z 8-cyfrowym
numerem serii pakowanych fabrycznie wraz z OVD Amvisc® i Amvisc® Plus ani samych OVD
Amvisc® lub Amvisc® Plus w szklanych strzykawkach. Prosimy zapoznac sie z informacjami
dotyczgcymi cech charakterystycznych kaniul z 4-cyfrowym i 8-cyfrowym numerem serii
podanymi na rycinach ponizej w punkcie ,ldentyfikacja wadliwych kaniul”.
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Szanowny Kliencie firmy Bausch + Lomb!

Spotka Bausch & Lomb, Inc. stwierdzita niedawno, ze jednorazowych kaniul 27G (z 4-cyfrowym
numerem serii) dostarczanych razem z wiskoelastykiem Amvisc lub Amvisc Plus nie mozna
prawidtowo osadzi¢ na zigczu typu Luer-Lock jatowych szklanych strzykawek zawierajgcych
Amvisc® i Amvisc® Plus. Zachodzi mozliwo$¢ przeciekania jednorazowych kaniul 27G z 4-
cyfrowym numerem serii albo odtgczenia sie ich od strzykawki podczas wstrzykiwania
wiskoelastyku. Prosimy niezwlocznie zaprzesta¢ stosowania tych kaniul z 4-cyfrowym
numerem serii dostarczanych razem z wiskoelastykami Amvisc® i Amvisc® Plus, poniewaz w
rzadkich przypadkach ich odigczenie od strzykawki powodowato powazne obrazenia u pacjenta.
Nasze dziatania majg na celu dobrowolne wycofanie produktu z uzycia, a stosowne wtadze
krajowe zostaty o nich powiadomione.

Prosimy podjg¢ ponizsze kroki, aby upewni¢ sie, iz sposdb postepowania z wycofywanym
produktem jest wtasciwy:

1) Kwarantanna produktu: Wedtug naszych rejestréw Panstwa placowka moze posiadaé
zapas wiskoelastyku Amvisc® i(lub) Amvisc® Plus z jednorazowymi kaniulami 27G z 4-
cyfrowym numerem serii. Dotgczona lista zawiera numery serii wiskoelastykéw Amvisc®
i Amvisc® Plus pakowanych razem z wadliwymi kaniulami, ktére wystano do Panstwa
placowki w okresie ostatnich trzech lat. Obecnie nie nalezy uzywa¢ zadnych kaniul z
4-cyfrowym numerem serii dostarczanych razem z wiskoelastykami Amvisc® i
Amvisc® Plus (przedstawionych na zdjeciach ponizej w pierwszym zestawie
fotografii). Wszystkie wiskoelastyki Amvisc® i Amvisc® Plus pakowane razem z tymi
kaniulami powinny nadal by¢ przechowywane w warunkach chltodniczych, ale nalezy
poddac je kwarantannie.
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2) Identyfikacja wadliwych kaniul:
Wycofywana kaniula z 4-cyfrowym numerem serii

Prawidlowa kaniula z 8-cyfrowym numerem serii

3) Numery serii wiskoelastykoéw Amvisc®/ Amvisc® Plus , ktérych NIE DOTYCZY
niniejsze wezwanie do wycofania (mozecie Panstwo mieé u siebie produkty z tych
serii lub otrzymacé je w przyszifosci):

Affected Cannula

* 4digitlot #
* Gray hub

Acceptable Cannula

+ 8digitlot #
* Clear hub

Amvisc® - numer artykutu 59081L: wszystkie serie 0 numerze wyzszym niz 024460
(takim jak 024522)

Amvisc® - numer artykutu 60081L: wszystkie serie 0 numerze wyzszym niz 024470
(takim jak 024493)

Amvisc® - numer artykutu 59081: B120046A

Amvisc®PIlus - numer artykutu 60081:
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D120038A | D120041A | D120054A | D120068D | D120069B | D120069E D100007A
D120031A | D120041B | D120055A | D120068E D120069C | D120069F
D120040A | D120056A | D120068C | D120069A | D120069D | D120069G

4) Jak wymienié kaniule: Aby bezptatnie wymienic¢ kaniule, prosimy potwierdzi¢
otrzymanie tego powiadomienia, wypetniajgc i wysytajgc do nas zatgczony Formularz
potwierdzenia podjetych dziatah naprawczych i wycofania produktu, z
odnotowaniem daty otrzymania niniejszego pisma, a takze sprawdzi¢ numer serii oraz
ustali¢ liczbe znajdujgcych sie w magazynie opakowan wiskoelastyku Amvisc® i
Amvisc® Plus zawierajgcych wadliwe jednorazowe kaniule 27G. Produkt poddany
kwarantannie nalezy nadal przechowywac w warunkach chtodniczych.

5) Wypetniajac niniejszy formularz, nalezy:
e Policzy¢ opakowania produktu poddanego kwarantannie i odnotowac ich liczbe w
Formularzu.

e Zaznaczy¢, czy chcg Panstwo wymieni¢ kaniule.

= Poprzez podpisanie tego formularza nalezy potwierdzi¢ zniszczenie wadliwych
kaniul z 4-cyfrowym numerem serii po wyjeciu ich z opakowan i usunieciu do
czerwonych pojemnikéw na ostre przedmioty znajdujgcych sie w placéwce oraz
zamowic¢ wysytke kaniul na wymiane ALBO;

= Przechowac produkt wraz z kaniulami z 4-cyfrowym numerem serii w warunkach
chtodniczych i podda¢ go kwarantannie w oczekiwaniu na przybycie do osrodka
Przedstawiciela Sprzedazy, jesli chcecie Pahstwo dokona¢ wymiany kaniul z 4-
cyfrowym numerem serii i zutylizowac je w Panstwa placowce.

e Zaznaczy¢, ze w Panstwa placéwce nie ma zadnych kaniul z 4-cyfrowym numerem serii,
jesli nie posiadacie ich w magazynie.

Formularz nalezy wysta¢ na adres: EMEACS-Support@bausch.com lub faksem pod
numer: +44 (0)208 781 5550

W zaleznosci od wskazanych w formularzu opcji wyslemy kaniule wymienne bezposrednio do
Panstwa placowki lub w krétkim czasie skontaktuje sie z Panstwem Przedstawiciel Sprzedazy
Bausch + Lomb, zeby dostarczy¢ wymienne kaniule i zutylizowa¢ kaniule z 4-cyfrowym
numerem serii znajdujgce sie Pahstwa magazynie.
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Rozpowszechnianie notatki dotyczgcej bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w danej instytucji, ktére powinny zosta¢
poinformowane o problemie, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie
wadliwe wyroby. Prosimy pamigtac o tej notatce oraz uruchomionych w jej wyniku dziataniach
przez stosowny okres, aby zagwarantowaé skutecznos$¢ dziatan naprawczych.

Szczerze Panstwa przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i zapewniamy, ze z
zaangazowaniem pracujemy nad bezzwtocznym rozwigzaniem tego problemu. Prosimy bez
wahania kontaktowac¢ sie z pracownikami Dziatu Obstugi Klienta w celu przekazania im
wszelkich pytan lub zastrzezen.

Z powazaniem

Khalid Raja Denise E. McEachern
Wiceprezes ds. zapewnienia jakosci Wiceprezes ds. rejestracyjnych na szczeblu
Bausch+Lomb Globalnym Bausch + Lomb

Bausch + Lomb Strona 6 Poufne



BAUSCH+LOMB

Formularz potwierdzenia podjetych dziatan naprawczych i
wycofania produktu

Szczegoétowe dane produktu: Jednorazowe kaniule 27G z 4-cyfrowym numerem serii
dostarczane razem z wiskoelastykami Amvisc® i Amvisc® Plus firmy Bausch + Lomb.
Formularz ma na celu potwierdzenie otrzymania wspomnianego wyzej wezwania do wycofania
produktu oraz powiadomienia o podjetych dziataniach naprawczych z dnia 14 listopada 2012 r.

Prosimy dostarczy¢ liste wadliwych opakowan wiskoelastykéw Amvisc® i Amvisc® Plus,
ktore obecnie znajduja sie w magazynie Paninstwa placowki:

Nr serii podany na Liczba produktéw | Liczba Inicjaty osoby
pudetku z poddanych zniszczonych | odpowiedzialnej
wiskoelastykami kwarantannie w kaniul

Amvisc® i Amvisc® Plus | warunkach
chtodniczych

Jesli w Panstwa placéwce znajduje sie zapas wadliwych opakowan wiskoelastyku
Amvisc® i Amvisc® Plus, prosimy wybra¢ jedna z dwoch podanych nizej opcji
dotyczacych wymiany i zniszczenia wycofywanych kaniul:

'] Niniejszym pos$wiadczam, ze zniszczytlem(-am) wszystkie znajdujgce sie w naszej
placowce kaniule z 4-cyfrowym numerem serii dostarczane razem z wiskoelastykiem
Amvisc® lub Amvisc® Plus, usuwajgc je do czerwonego pojemnika na ostre przedmioty i
prosze o wystanie do naszej placéwki wymiennych kaniul w liczbie rwnowaznej
wymienionej wyzej ilosci produktu poddanego kwarantannie, nr odnosnego zaméwienia

[l Prosze o wystanie Przedstawiciela Sprzedazy w celu dokonania wymiany kaniul z 4-
cyfrowym numerem serii i zapewnienia ich utylizacji w prawidiowy sposob poprzez
usuniecie do czerwonego pojemnika na ostre przedmioty.

Data Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
Numer konta Bausch + Lomb Podpis
Nazwa placowki Numer telefonu
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Prosimy o wypetnienie, podpisanie i zwrot niniejszego formularza na adres:

E-mail: EMEACS-Support@bausch.com lub faksem pod numer: +44 (0)208
781 5550

Zobowigzanie do zachowania poufnosci: Informacje zwarte w niniejszym pi$mie sg objete tajemnicg zawodowg i sg poufne.
Przeznaczone sg do rozpowszechniania wéréd wymienionych wyzej adresatéw. Osoby niebedace wskazanymi adresatami tego
komunikatu ani pracownikami czy przedstawicielami odpowiedzialnymi za jego rozpowszechnianie w$réd wskazanych adresatéw
powiadamiamy niniejszym, ze ujawnienie, kopiowanie, dystrybucja badz podejmowanie jakichkolwiek dziatan w zwigzku z trescig
komunikatu jest surowo zabronione. Osoby, ktére otrzymaty te wiadomos¢ przez pomytke, prosimy o niezwtoczne powiad omienie
nas telefonicznie o tym fakcie w celu ustalenia sposobu zwrotu oryginalnych dokumentéw.
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