CARL ZEISS MEDITEC

Nazwa Firmy Wprowadzi¢ adres
Dzial/Nazwa nadawcy
Ulica, kod pocztowy
Miasto, kraj
Nr tel.:
Nr faksu:
E-Mail:
Data:

Nr ref.: Wycofanie R2013-001

Szanowni Panstwo,

Wytwérca naszych wiskoelastycznych materiatdow okulistycznych (OVD), spdétka Hyaltech Ltd,
poinformowata nas o potencjalnym problemie dotyczgacym petnej sterylnosci torebek znajdujacych sie
w wyrobach Z Hyalin Multipack, Z Hyalin Plus Multipack i Z Hyalcoat Multipack. Niniejsze powiadomienie
stanowi rozszerzenie Notatki Bezpieczenstwa Hyaltech z dnia 27 listopada 2012 r. Nowe Zawiadomienie
0 Wycofaniu zawiera numery dodatkowych partii, w ktérych zgrzew torebek poszczegélnych strzykawek
moze by¢ niedostatecznie szczelny i mogta zosta¢ naruszona sterylno$¢ zewnetrznej powierzchni
wyrobu. Prosimy o zwrécenie uwagi na fakt, iz nie ma to wptywu na sterylnos¢ zawartosci strzykawki.

Pragniemy poinformowag, iz natychmiast po wydaniu [Wycofania] R2012-001 w dniu 27 listopada 2012
przez firme Hyaltech, osoby odpowiedzialne za zapasy w Polsce dokonaty inspekcji wszystkich torebek
w centrum dystrybucji i nie stwierdzity zadnych probleméw. Dokonano takze inspekcji wszystkich
przychodzgcych dostaw i rowniez nie stwierdzono tam probleméw, przed wysytkg do klientéw w Polsce.
W zwigzku z powyzszym mozna potwierdzi¢, ze zadne produkty z wadg okreslone w [Wycofaniu]
R2013-001 nie zostaty przekazane klientom w Polsce.

Z Panstwa strony nie sg wymagane zadne dziatania, niemniej jednak jesteSmy zobowigzani poinformwaé
Panstwa o Zawiadomieniu o wycofaniu.

W przypadku wszystkich numeréw partii podanych ponizej istnieje mozliwos¢ wystgpienia torebek

z niedostatecznie szczelnym zgrzewem i sg one wyszczegolnione w [Wycofaniu] R2013-001.:
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Kod produktu: 310001 / 320001 & 320002 / 330001 & 330002
Numery partii: 1192BB, 1192BD
2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

Ponizsze zdjecie przedstawia zgrzew na torebce, ktéry moze byé nieszczelny i jego zamkniecie nalezy

sprawdzi¢ przed uzyciem.

Jak juz wspomniano powyzej, jest to tylko informacja przekazywana do Panstwa wiadomosci

i nie wymaga sie od Panstwa podejmowania zadnych dodatkowych dziatan.
Zdajemy sobie sprawe, iz to rozszerzenie wycofania moze wzbudza¢ obawy. ChcielibySmy przeprosi¢
Panstwa za ewentualne niedogodnosci i zapewni¢ Panstwa, ze bezpieczehstwo pacjenta traktujemy
bardzo powaznie i zawsze pozostanie ono dla nas najwyzszym priorytetem.

W przypadku jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z Panstwa przedstawicielem ds. sprzedazy.

Z powazaniem
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Pilne ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU

Produkt: Z Hyalin Multipack / Z Hyalin Plus Multipack / Z Hyalcoat Multipack

Nrid. FSCA: R2013-001
(Uwaga: R2013-001 nie zastepuje R2012-001 lecz stanowi jego uzupetnienie).

Dzialanie: Wycofanie Produktu
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktéw oznaczonych podanymi
numerami partii, obja¢ je kwarantanng i czeka¢ na kontakt ze strony Przedstawiciela
ds. Sprzedazy z firmy Carl Zeiss, ktory dokona inspekcji wyszczegdlnionych numeréw

partii i usunie wszystkie wadliwe produkty.

Data: 15 lutego 2013 r.
Do: Dystrybutorzy

Wszyscy pracownicy medyczni

Dane wadliwych produktow

Nazwa produktu: Z Hyalin Multipack / Z Hyalin Plus Multipack / Z Hyalcoat Multipack
Kod produktu: 310001 / 320001 & 320002 / 330001 & 330002
Numery partii: 1192BB, 1192BD

2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

Opis problemu:

Firma Hyaltech Ltd dowiedziata sie o0 mozliwosci naruszenia petnej sterylnosci torebek znajdujacych sie
w kartonach z wielopakami z uwagi na nieodpowiedni zgrzew na torebkach. Problem ten zostat
zaobserwowany w przypadku niewielkiej ilosci torebek zgtoszonych firmie Hyaltech Ltd w ramach
reklamaciji. Prosimy o zwrdcenie uwagi na fakt, iz nie ma to zadnego wptywu na sterylnos¢ zawartosci
strzykawki, niemniej jednak wada moze naruszyc¢ sterylnos¢ zewnetrznych powierzchni strzykawki.

W przypadku uzycia produktu ze zle zgrzanej torebki istnieje mozliwo$¢ zagrozenia sterylnosci obszaru

sterylnego na sali operacyjnej i potencjalnie moze to spowodowac infekcje u pacjenta.

Niniejsze Zawiadomienie o Wycofaniu stanowi rozszerzenie Notatki Bezpieczenstwa Hyaltech
z dnia 27 listopada 2012 r. (R2012-001).
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Miejsce potencjalnie wadliwego zgrzewu pokazano na zdjeciu:

Zalecenia dotyczace dziatan podejmowanych przez uzytkownika:

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania i/lub sprzedazy/dystrybucji produktéw o wyszczegdlnionych
numerach partii i podda¢ produkty kwarantannie.

Prosze potwierdzi¢ ilosci produktéw o podanych numerach partii, znajdujacych sie obecnie w
Panstwa posiadaniu, jak i ilosci juz zuzytych. W tym celu prosze wypetni¢ Formularz Weryfikacyjny
(Zatacznik 1). Formularz Weryfikacyjny prosze odestaé do dnia 01.03.2013 niniejszego
Zawiadomienia o Wycofaniu na adres Lesley Paice, Quality and Regulatory Affairs Manager,
Hyaltech Ltd, Fax No. +44 1506 401055.

Prosze przekazac¢ informacje o wycofaniu wszelkim jednostkom, do ktérych trafity okreslone tu
produkty.

Przedstawiciel ds. Sprzedazy z firmy Carl Zeiss dokona inspekcji wszystkich partii, ktére mogg byc¢
wadliwe i usunie te, ktdre okaza sie wadliwe. Przedstawiciel wypeini i PRZEFAKSUJE zataczony
Formularz do Odestania Faksem (Zatacznik 2) do dnia 08.03.2013 r. na adres Lesley Paice,

Quality and Regulatory Affairs Manager, Hyaltech Ltd, Fax No. +44 1506 401055.

Uwaga: W trakcie wypelniania Zalacznika 1 nalezy obliczyé catkowita liczbe strzykawek liczac

10 sztuk strzykawek na jeden nieotwarty Multipack.

Ryzyko dla pacjenta

Prosimy o zwrdcenie uwagi na fakt, iz sterylnos¢ zawartosci strzykawki nie zostata w zaden sposdéb

naruszona, niemniej jednak wada moze naruszyc¢ sterylnos¢ zewnetrznych powierzchni strzykawki.

W przypadku uzycia produktu ze zle zgrzanej torebki istnieje mozliwo$¢ zagrozenia sterylnosci obszaru

sterylnego na sali operacyjnej i potencjalnie moze to spowodowac infekcje u pacjenta.

Zalecane postepowanie kontrolne u pacjentéow:

Nie wymaga sie postepowania kontrolnego u pacjentow.
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Przekazywanie informacji o dzialaniach korygujacych w zakresie bezpieczenstwa produktu

(FCSA):

Niniejsze powiadomienie nalezy przesta¢ wszystkim osobom, ktére musza by¢ poinformowane, w ramach

Panstwa firmy jak i we wszelkich firmach, do ktdrych nizej okreslone produkty zostaty przekazane:

Z Hyalin Multipack, numery partii 1192BB, 1192BD
Z Hyalin Plus Multipack, numery partii 2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
Z Hyalcoat Multipack, numery partii 13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

Prosze przekazac niniejszg Notatke Bezpieczenstwa innym jednostkom, na ktére to dziatanie ma wptyw,

stosownie do sytuacji.

Osoba kontaktowa

Lesley Paice

Hyaltech Ltd

Starlaw Business Park
Livingston

EH54 8SF
support@hyaltech.com
+44 1506 401000

Nizej podpisany potwierdza, ze o niniejszym dziataniu korygujacym dotyczacym bezpieczenstwa wyrobow

wprowadzonych do obrotu (FSCA) poinformowano odpowiednie wiadze krajowe.

Lesley Paice Dr Hans-Joachim Miesner

Menedzer ds. Jakosci i Wymogdéw Regulacyjnych Dyrektor Generalny
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Prosze wypetni¢ ten formularz nawet jesli nie posiadaja Panstwo omawianych tu produktéw i PRZEFAKSOWAC na adres Lesley Paice,

Quality and Regulatory Affairs Manager, Hyaltech Ltd, Fax No. +44 1506 401055

Formularz Weryfikacyjny dla Klienta/ Dystrybutora (Zatacznik 1)
Pilne Wycofanie Wyrobu Medycznego
1. Potwierdzamy otrzymanie Zawiadomienia o Wycofaniu Produktu z dnia 15 lutego 2013 r. odno$nie

do nastepujacych wyrobow.

Z Hyalin Multipack, numery partii 1192BB, 1192BD
Z Hyalin Plus Multipack, numery partii 2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
Z Hyalcoat Multipack, numery partii 13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

2. Potwierdzamy, ze sprawdzono wszystkie miejsca, gdzie mégtby sie znajdowac¢ omawiany produkt.

3. Potwierdzamy, ze jesli produkt w ramach dystrybucji trafit do innej jednostki, jednostka ta zostata
poinformowana o wycofaniu.

4. ZapoznaliSmy sie z zawiadomieniem, ze z wyzej wyszczegolnionych partii produktow nie mozna
korzysta¢ i nalezy obja¢ je kwarantanna.

5.  PROSZE WYBRAC JEDNO Z PONIZSZYCH OSWIADCZEN, PODPISAC FORMULARZ | GO PRZEFAKSOWAC
[J Nie posiadamy produktéw objetych wycofaniem
[0 Posiadamy objete wycofaniem produkty o podanym numerze/ podanych numerach partii.

Prosze potwierdzi¢ produkt, numer(y) partii i ilosci znajdujgce sie w Panstwa posiadaniu oraz

ilosci juz zuzyte.

Nazwa Kod Numer partii taczna ilo$é taczna ilosé
produktu produktu otrzymanych strzykawek * wykorzystanych strzykawek
Z Hyalin 1192BB

] 310001
Multipack 1192BD
2218AA
Z Hyalin 320001 2218AB
Plus & 2228AA
Multipack 320002 2194AA
2192AP
330001 13082ABA
Z Hyalcoat
) & 13186AAA
Multipack
330002 13188ABA

*Uwaga: 10 strzykawek na nieotwarty Multipack
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DATA*:

PODPIS OSOBY UPRAWNIONEJ*:

NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI*:

TYTUL*:

NAZWA FIRMY*:

WYDZIAL:

ADRES*:

E-MAIL*:

TELEFON*

Aby spei¢ globalne wymogi dotyczace ustawowo przewidzianego raportowania, prosze wypeié

ten formularz i odesta¢ go do dnia 01 marca 2013 na adres Lesley Paice, Hyaltech Ltd, UK, Fax

No. +44 1506 401055

*Pole obowiazkowe
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Przedstawiciel firmy Carl Zeiss powinien wypetnié ten formularz i PRZEFAKSOWAC go na adres Lesley

Paice, Quality and Regulatory Affairs Manager, Hyaltech Ltd, Fax No. +44 1506 401055

Formularz do Odestania Faksem przez Przedstawiciela Carl Zeiss (Zalacznik 2)

Pilne Wycofanie Wyrobu Medycznego

Dokument ten odnosi sie do Zawiadomienia o Wycofaniu Produktu z dnia 15 lutego 2013 r. odno$nie

do nastepujacych produktéw.

Z Hyalin Multipack, numery partii 1192BB, 1192BD
Z Hyalin Plus Multipack, numery partii 2218AA, 2218AB, 2228AA, 2194AA, 2192AP
Z Hyalcoat Multipack, numery partii 13082ABA, 13186AAA, 13188ABA

PROSZE ZAZNACZYC POLE WYBORU PRZY PONIZSZYM OSWIADCZENIU, PODPISAC FORMULARZ
| PRZEFAKSOWAC.

[1 Potwierdzam, ze ja (Przedstawiciel ds. Sprzedazy w firmie Carl Zeiss) dokonatem usuniecia

wszystkich torebek objetych wycofaniem.

KLINIKA*:
ADRES*:

TELEFON*

DATA*:

PODPIS OSOBY UPRAWNIONEJ*:
NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI*:
TYTUL*:

E-MAIL*:

Aby spehi¢ globalne wymogi dotyczace ustawowo przewidzianego raportowania, prosze wypetnic¢
ten formularz i odestaé¢ go do dnia 08 marca 2013 na adres Lesley Paice, Hyaltech Ltd, UK, Fax
No. +44 1506 401055

*Pole obowigzkowe
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