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Produkt: HPMC 2% PFS (hydroksypropylometyloceluloza 2%, amputkostrzykawka)
Numer katalogowy: 585309
Numer partii: ABH-009, ABH-010

27 kwietnia 2026 r.
Szanowni Panstwo!

Prawny wytwoérca, firma Appasamy Ocular Devices Pvt. Ltd., we wspdtpracy z firmg BVI jako
importerem i dystrybutorem, otrzymat liczne zgtoszenia dotyczgce wystgpienia zespotu
toksycznego odcinka przedniego oka (TASS) oraz ciezkich reakcji zapalnych
wewnatrzgatkowych po zabiegach chirurgii wewnatrzgatkowej, w ktorych zastosowano HPMC
2% PFS, numery serii ABH-009 i ABH-010.

W niektérych zgtoszonych przypadkach konieczna byta dodatkowa interwencja medyczna lub
chirurgiczna, w tym ptukanie komory przedniej i/lub witrektomia.

Przeglad danych z nadzoru po wprowadzeniu produktu na rynek wykazat tendencje do
wystepowania powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z wyzej wymienionymi
partiami produktow. Trwajg badania majgce na celu ustalenie przyczyn (root cause analysis),
obejmujgce badania sterylnosci oraz testy na obecnos$¢ endotoksyn. Na tym etapie nie
ustalono jeszcze ostatecznie doktadnej przyczyny zgtaszanych reakgji.

Potencjalne ryzyko

TASS to powazna pooperacyjna reakcja zapalna, ktéra moze skutkowaé:

e ostrym zapaleniem wewnatrzgatkowym;

o koniecznoscig dodatkowej interwencji chirurgicznej;

e tymczasowym lub trwatym pogorszeniem ostrosci wzroku.
Dalsze stosowanie partii produktow, ktorych dotyczy problem, moze w rezultacie stwarzac
potencjalne ryzyko powaznego pogorszenia stanu zdrowia.

Przyczyna podjecia dziatan
W ramach podjecia srodkow ostroznosci, zgodnie z obowigzkami w zakresie nadzoru

(vigilance) oraz zasadg bezpieczenstwa pacjentdw, rozpoczeto procedure wycofania z rynku
partii produktow, ktérych dotyczy problem.
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Dziatanie to podjeto z nastepujacych powodow:
e powaga i powtarzalnosc zgtaszanych zdarzen niepozadanych;
e oczekiwanie na zakoniczenie prowadzonych postepowan wyjasniajgcych;
e zapobieganie potencjalnemu dalszemu narazeniu pacjentow.
Dziatanie to nie oznacza potwierdzonej wady produktu i jest podejmowane proaktywnie.

Wymagane dziatania

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Parnstwo co najmniej jeden produkt, ktdrego dotyczy
problem. Uprzejmie prosimy o podjecie nastepujgcych krokow:

1. Nalezy niezwtocznie zidentyfikowac i podda¢ kwarantannie wszystkie pozostate
zapasy z partii produktéw, ktérych dotyczy problem, tj. ABH-009 i ABH-010.

2. Nie nalezy uzywac ani dystrybuowacé produktéw z partii produktdow, ktérych dotyczy
problem.

3. Nalezy zapoznac sie z zatgczonym formularzem odpowiedzi biznesowej (BRF), aby
potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego powiadomienia i zrozumienie wymaganych
dziatan. Nalezy wskaza¢ w formularzu BRF, ile sztuk poddano kwarantannie.

4. Nalezy odesta¢ wypetniony formularz BRF do BVI pocztg elektroniczng na adres
BVIHPMC@sedgwick.com.

5. Jedli z wypetnionego formularza BRF wynika, ze zapasy majg zostac¢ zwrdcone,
skontaktujemy sie z Panstwem w celu przekazania dalszych instrukcji dotyczacych
procesu zwrotu.

6. Jezeli produkt zostat juz uzyty:

a. Nalezy monitorowaé stan zdrowia pacjentéw pod katem pooperacyjnego stanu
zapalnego.

b. Nalezy zgtasza¢ wszelkie zdarzenia niepozgdane do BVI i wtasciwego organu
zgodnie z lokalnymi wymogami w zakresie nadzoru.

7. Nalezy przekazaé niniejsze powiadomienie wszystkim wtasciwym pracownikom w
organizacji oraz wszelkim podmiotom zewnetrznym, ktérym produkt potencjalnie
objety dziataniem mogt zostaé przekazany lub rozdystrybuowany.

Firma BVI ceni sobie wspotprace z Panstwem i przeprasza za wszelkie niedogodnosci. W
przypadku pytan dotyczacych noty kredytowej prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi
klienta za posrednictwem poczty elektronicznej, wpisujgc w temacie wiadomosci: Master
Case PIR- 00856585.

Z powazaniem . \
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Agnieszka Drzewiecka
Globalny menedzer CVP
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Prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza odpowiedzi biznesowej
najpodzniej
w ciggu dwdch tygodni od otrzymania niniejszego powiadomienia

KROK 1 Potwierdzenie odbioru

L] Zapoznatem(-am) sie z informacjami zwigzanymi z tg sprawag i rozumiem tres¢ niniejszego
pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczerstwa wyrobu medycznego (FSN).
Potwierdzam, ze powiadomienie zostato rozestane do wszystkich uzytkownikéw produktow,
ktorych dotyczy ta kwestia.

KROK 2 Status produktu

] Potwierdzam, ze dostepny zapas zostat sprawdzony i nie zidentyfikowano zadnych
produktow z partii, ktérych dotyczy problem.

Lub

L1 Potwierdzam, ze dostepny zapas zostat sprawdzony, a nastepujgce produkty poddano
kwarantannie i oczekujg one na dyspozycje dotyczace zwrotu:

e Partia ABH-009, ilos¢:
e Partia ABH-010, ilos¢:

KROK 3 Dane klienta

Nazwa klienta:

Adres:

Nr telefonu:

Imie i nazwisko osoby do kontaktu:

Stanowisko: E-mail:
Data wypetnienia:

KROK 4

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza odpowiedzi do BVI, wysytajgc go pocztg
elektroniczng na adres: BVIHPMC@sedgwick.com

**Dziekujemy za Panistwa pomoc!**
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