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25G ENDODIAT. SONDA BIPOLARNA
Numer katalogowy: 192625

Numer PARTIIl: OC504325; OC504568; OD505223; OD505079; OD505533; OD505703; OD505967;
0OD506580; OD506633; OD506648; OD507383; OD507382; OE507942.

Luty 28, 2025
Szanowny Kliencie,

Niniejszy list informuje Panstwa, ze Optikon 2000 S.p.A. (cze$¢ Grupy BVI) dobrowolnie wycofuje okreslone
partie (OC504325; OC504568; OD505223; OD505079; OD505533; OD505703; OD505967; OD506580;
0OD506633; OD506648; OD507383; OD507382; OE507942) of 192625 25G ENDODIAT. SONDA
BIPOLARNA.

To urzgdzenie jest przeznaczone do stosowania podczas operacji oka na tylnym odcinku oka. Zostat
zaprojektowany do kauteryzacji (tamowania krwawienia) matych naczyh w bance oka i/lub na siatkdéwce za
pomocg pradu elektrycznego o wysokiej czestotliwosci (generowanego przez sprzet, do ktérego jest
podtgczony) przeptywajgcego przez tkanke z jednej elektrody do drugiej. Jest to wyrdb medyczny klasy Ilb
zgodnie z dyrektywag 93/42/EWG (Certyfikat WE nr 1991/MDD wydany przez IMQ S.p.A. w dniu 2018-05-02).

Powod dobrowolnego wycofania produktu z rynku

Legalny producent, Optikon 2000 S.p.A., otrzymat pismo powiadamiajgce od dostawcy Kirwan Surgical
Products LLC (dostawcy produktéw masowych pakowanych w niesterylne opakowania) w sprawie wycofania
jednorazowych otéwkoéw bipolarnych 25 Gauge Straight marki Kirwan z powodu incydentu, ktére miato
miejsce z urzgdzeniem, w wyniku ktérego ostona ochronna odpadta i spowodowata uszkodzenie siatkdwki
pacjenta. Ostona wykonana jest z rurki ze stali nierdzewnej 25GA. Przeprowadzono interwencje medyczng,
ktéra zapobiegta trwatemu uszkodzeniu pacjenta.

Wyréb medyczny nie jest juz dostepny na rynku od maja 2024 roku, poniewaz nie jest czeScig procesu
certyfikacji EUMDR, a jego certyfikat MDD EC wygast.

OPTIKON 2000 S.p.A.
(Cze$¢ BVI GROUP LIMITED) | Via del Casale di Settebagni, 13| 00138 Roma, Wiochy | Tel. +39 068887977 | bvimedical.com

6002122-SED385-PL-027



Nr ref. FSCA: FSCA-24-01 OPTIK% N

\\\”//
< BVI
PILNA uwaga dotyczaca bezpieczenstwa w terenie
FSN-24-01

Wymagana natychmiastowa reakcja
25G ENDODIAT. SONDA BIPOLARNA

Ryzyko dla zdrowia

Zagrozeniem dla pacjenta jest uszkodzenie siatkowki spowodowane odpadnieciem ostonki ochronnej. Brak
przyczepnosci, potencjalnie spowodowany zbyt stabg iloscig kleju uzytego do tgczenia czesci.

Nie przewiduje sie zadnego zagrozenia dla uzytkownika koncowego (chirurga).

Dzialania, ktére sg od Ciebie wymagane

1. Natychmiast sprawdz swoje zapasy i ustal, czy ktora$ z partii 192625 25G ENDODIAT SONDA
BIPOLARNA znajdujg sie w Twojej placéwce.

2. W takim przypadku nalezy podda¢ go kwarantannie i zwréci¢ WSZYSTKIE produkty poddane
kwarantannie z dotknietych partii do naszej firmy za posrednictwem optaconych z géry etykiet pocztowych,
ktére zostang dostarczone przez nasz zesp6t ds. wycofania.

3. Jesli dalej dystrybuujesz ten produkt, powiadom o tym swoich klientéw, inicjujgc wycofanie czesciowe.
Rozwazacé

wszystkich potencjalnych uzytkownikéw tego produktu w tancuchu dostaw uzytkownikéw. Zachecamy do
skorzystania z kopii tego wycofania

list powiadamiajgcy podczas kontaktowania sie z klientami.

4. Zapoznaj sie z zatgczonym formularzem odpowiedzi biznesowej (BRF) i wskaz, czy masz produkt,
ktérego dotyczy problem.

5. Na zatgczonym BRF nalezy wprowadzi¢ nastepujgce informacje: numer(y) czesci, numer(y) partii(-e) i
ilos¢(-e) urzgdzenia(éw), ktére ma by¢ segregowane

6. Wypetniony BRF nalezy odesta¢ pocztg elektroniczng na adres: BVIOptikon2025@sedgwick.com.

BVI ceni Twoja firme i przeprasza za niedogodno$ci, ktére mogto to spowodowac. Wszelkie pytania
dotyczgce kredytu prosimy kierowa¢ do naszego dziatu obstugi klienta za posrednictwem poczty
elektroniczne;j:

Adres e-mail obstugi klienta w kraju

Wielka Brytania — UKCustomerSupport@bvimedical.com
FR — serviceclient@bvimedical.com

DE/AT — Kundendienst@bvimedical.com

EN — servizioclienti@bvimedical.com

RZAD — ROWCustomerSupport@bvimedical.com

Szczerze
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Carlo Carinci
Starszy Kierownik Kontroli Jakosci

Prosimy o wypetnienie i odestanie niniejszego formularza odpowiedzi biznesowej
w ciggu siedmiu (14) dni od daty wydania

Prosimy o sprawdzenie odpowiednich odpowiedzi

KROK 1

[0 Zapoznatem sie z informacjami zwigzanymi z tg sprawg i nie mam pod rekg zadnego z produktow,
ktérych dotyczy problem

lub

O Zapoznatem sie z informacjami zwigzanymi z tg sprawg i zidentyfikowatem nastepujgce ilo$ci produktu,
ktérego dotyczy problem, na moim magazynie
Numer OC504325, llo$¢ :

Numer OC504568, 1l0S¢ :

Numer OD505223, llo$¢ :

Numer OD505079, llo$¢ :

Numer OD505533, llo$¢ :

Numer OD505703, llo$¢ :

Numer OD505967, llo$¢ :

Numer OD506580, llo$¢ :

Numer OD506633, 1l0$¢ :

Numer OD506648, 110S¢ :

Numer OD507383, llo$¢ :

Numer OD507382, llo$¢ :

Numer OE507942, llos¢ :

lub

[0 Zapoznatem sie z informacjami zwigzanymi z tg sprawg i potwierdzitem, ze produkt, ktérego dotyczy
problem, byt dalej dostarczany. Rozpoczatem proces powiadamiania klientow o zaistniatej sytuacji i bede
dokumentowac ilosci dostarczone i zwrécone. Informacje te bedg przechowywane wewnetrznie i w razie
potrzeby mogg zostaé ujawnione na zgdanie.
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[przejdz do kroku 2]

KROK 2

Nazwa Twojej firmy:

Adres:

Telefon:

Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j:

Konto klienta Optikon 2000/BVI # (jesli jest
znane);

W przypadku zakupu za posrednictwem dystrybutora prosimy o podanie nastepujacych informacii

Nazwa dystrybutora:

Tytuk: E-mail:

Podaj date wypetnienia tego formularza: _ /  /

KROK 3

Wypetniony formularz odpowiedzi wraz z dowodami na to, ze produkt, ktérego dotyczy problem, zostat
zniszczony, prosimy wystaé¢ na adres BVIOptikon2025@sedgwick.com.

**Dziekujemy za pomoc w tej sprawie**
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