Silicone Oil Syringes - 1000/2000/5000 D .:) RC

FAN ID: 22-09-2024 Language: Polski
Type: Advice from manufacturer regarding use by customer

Field Corrective Action

Olej silikonowy — 1000/2000/5000 cSt — amputkostrzykawka z systemem
chirurgicznym
(kody produktéw SIL-1000-S, SIL-2000-S, SIL-5000-S)

Identyfikator FAN: 22-09-2024

Do wiadomosci: [nazwa klienta]
[adres klienta]
[kod pocztowy, miasto]
[kraj]

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie o dziataniach naprawczych wymaganych od
uzytkownikéw oferty produktéw oleju silikonowego DORC, dostarczanych

w amputkostrzykawkach podczas wstrzyknie¢ kontrolowanych przez system chirurgiczny.
Dziatanie naprawcze jest wdrazane w celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia strzykawek
podczas wstrzykiwania.

Niniejsze pismo dotyczy w szczegdlnosci oferty olejéw silikonowych DORC dostarczanych
w amputkostrzykawkach. Oferta obejmuje warianty 1000/2000/5000 cSt, wszystkie
dostarczane w amputkostrzykawkach o pojemnosci 10 ml. Z naszych informacji wynika,
Ze W ciggu ostatnich 2 lat zamawiali Panstwo olej silikonowy DORC Silicone Oil

w amputkostrzykawkach.

Nowe $rodki ostroznosci dotycza niedawno zidentyfikowanego ryzyka dotyczacego
obstugi wstrzykniec oleju silikonowego, gdy amputkostrzykawka jest podtagczona do
systemu chirurgicznego w celu wykonania wstrzyknie¢ podczas chirurgii okulistycznej.
Ryzyko i wynikajace z niego $rodki ostroznosci zidentyfikowano podczas badan
incydentéw, ktére miaty miejsce podczas uzytkowania produktu. Ustalono, ze do
uszkodzenia strzykawki moze dojs¢ podczas uzytkowania, gdy ci$nienie wstrzykiwania
jest wyzsze niz 4,0 bara. Z tego powodu firma DORC wprowadza nowg instrukcje,

w ktdrej ograniczono cisnienie wstrzykiwania do maksymalnie 4,0 bara podczas
wstrzykiwania oleju silikonowego. Korzysci ze stosowania oleju silikonowego mozna nadal
osiggna¢ przy uzyciu nowego, nizszego poziomu cisnienia.

Prosimy o zapoznanie sie z tg informacjq i udostepnienie jej odpowiednim cztonkom
personelu oraz upewnienie sie, ze zostata ona przekazana innym organizacjom, ktore
mogty otrzymac od Panstwa ten produkt.

Jezeli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji lub wsparcia w sprawie tego pisma,
prosze skontaktowac sie telefonicznie z naszym centrum obstugi klienta pod numerem
+31 181 45 80 80 lub piszac na adres e-mail TSC@dorcglobal.com.

Firma D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V.
Z zaangazowaniem dba o bezpieczenstwo pacjentdw, dlatego postanowita udostepnic te
istotne informacje przed ich wdrozeniem w instrukcji uzytkowania.
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Z powazaniem,

Evgeny Shchedin
Dyrektor globalny ds. dziatalnosci handlowej

Firma D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V.

niedziela, 22 wrzesnia 2024

DORC
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FAN ID:
Type:

22-09-2024

DORC

Language: Polski

Advice from manufacturer regarding use by customer

Typ: Porady producenta dotyczace uzytkowania przez klienta

Produkt objety
powiadomieniem,
nazwa handlowa

Silicone Oil Syringes - 1000/2000/5000

Numer artykutu
produktu objetego
powiadomieniem

SIL-1000-S, SIL-2000-S, SIL-5000-S

W jaki sposéb
zidentyfikowac
produkty objete
powiadomieniem

Zewnetrzne dziatania naprawcze dotyczg wstrzykiwania oleju
silikonowego po podtaczeniu do systemu chirurgicznego.

Przyczyna
zewnetrznych
dziatan naprawczych

Zwiekszona czestotliwo$¢ wystepowania tego problemu
spowodowata wzrost ogdlnego ryzyka i sktonito firme DORC do
podjecia niniejszych dziatan naprawczych. W tych incydentach
ustalono, ze uzyte cisnienie wstrzykiwania mogto byc¢
przyczyng uszkodzenia strzykawki podczas uzytkowania.

Ryzyko zwiazane
z dalszym
uzytkowaniem

Olej silikonowy w amputkostrzykawkach moze by¢ nadal
stosowany pod warunkiem, ze uzytkownicy przestrzegajg
instrukcji ~ dotyczacych  ustawien  ciSnienia  podczas
wstrzykiwania:

Srodki ostroznosci

Cisnienie podczas wstrzykiwania oleju silikonowego DORC
Silicone Oil z amputkostrzykawki dostarczonej przez firme
DORC nie moze przekraczac 4,0 bara.

Ryzyko zwiazane
Z wczesniejszym
uzytkowaniem

Brak — nie zgloszono zadnych zdarzen niepozadanych
dotyczacych  wczesniejszego  stosowania zgodnie ze
standardowymi procedurami.

Dziatania klienta

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

e Przekaz informacje zawarte w niniejszych zewnetrznych
dziataniach naprawczych wszystkim osobom, ktére
powinny by¢ ich $wiadome (w tym innym organizacjom,
ktore mogty otrzymac ten produkt od Ciebie).

o Wypetnij dotaczony formularz potwierdzenia zewnetrznych
dziatan naprawczych, podpisz go i odeslij skan lub zdjecie
podpisanego formularza pocztg elektroniczng na adres
TSC@dorcglobal.com.

Dziatania producenta

e Za posrednictwem niniejszego
posprzedazowego dotyczacego bezpieczenstwa
informujemy o nowo zidentyfikowanym ryzyku oraz
wynikajacym z niego ostrzezeniu i srodkach ostroznosci.

powiadomienia

e Do instrukcji uzytkowania dopisano dodatkowe ostrzezenie
i Srodki ostroznosci.

Formularz potwierdzenia
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Wypetniajqc i podpisujqc ponizszg tabele, potwierdzam, ze przeczytatem(-am)

i zrozumiatem(-am) informacje zawarte w powiadomieniu posprzedazowym dotyczacym
bezpieczenstwa o ID FAN: 22-09-2024 oraz ze te informacje zostaty przekazane
wszystkim osobom, ktére powinny by¢ ich swiadome.

Informacje dotyczace
respondentéw
Nazwa organizacji:

Imie i nazwisko
respondenta:
Stanowisko:

Telefon do kontaktu:

Adres do kontaktu:

Data wypetnienia:

Podpis respondenta:

Prosze jak najszybciej przesta¢ zeskanowang kopie lub zdjecie wypetnionego formularza
pocztg elektroniczng na adres: TSC@dorcglobal.com.
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