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25G ENDODIJATA. BIPOLARNA SONDA

25G ENDODIJATA. BIPOLARNA SONDA
Katalo8ki broj: 192625

Broj LOT-a: OC504325; OC504568; OD505223; OD505079; OD505533; OD505703; OD505967;
0OD506580; OD506633; OD506648; OD507383; OD507382; OE507942.

Veljace 28TH, 2025
Postovani cijenjeni kupce,

Ovo pismo obavjeStava Vas da Optikon 2000 S.p.A. (dio BVI Grupe) dobrovoljno opoziva odredene serije
(OC504325; OC504568; OD505223; OD505079; OD505533; OD505703; OD505967; OD506580;
0OD506633; OD506648; OD507383; OD507382; OE507942) od 192625 25G ENDODIJATA. BIPOLARNI
PROBE.

Ovaj uredaj je namijenjen za koridtenje tijekom operacije oka na straZznjem segmentu oka. Dizajniran je za
kauterizaciju (zaustavljanje krvarenja) malih Zila u Zarulji i/ili na mreznici pomodu visokofrekventne elektricne
struje (generirane iz opreme na koju je spojena) koja prolazi kroz tkivo s jedne elektrode na drugu. To je
medicinski proizvod klase IIb prema Direktivi 93/42/EEZ (EC certifikat br. 1991/MDD kaoji je izdao IMQ S.p.A.
2018-05-02).

Razlog dobrovoljnog opoziva

Pravni proizvodac¢, Optikon 2000 S.p.A. primio je pismo obavijesti od dobavlja¢a Kirwan Surgical Products
LLC (dobavlja¢ rasutih proizvoda pakiranih nesterilno), u vezi s opozivom jednokratnih bipolarnih olovaka 25
Gauge Straight s markom Kirwan, zbog incidenta koji se dogodio s uredajem gdje se zastitni omotac skinuo i
uzrokovao oStecenje mreznice pacijentu. Omotac je izraden od cijevi od nehrdajuéeg Eelika 25GA.
Provedena je medicinska intervencija koja je sprije€ila trajno osteéenje pacijenta.

Medicinski proizvod viSe nije dostupan na trzistu od svibnja 2024. jer nije dio procesa certifikacije EUMDR-a i
njegov MDD EC certifikat je istekao.
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Rizik za zdravlje

Opasnost za pacijenta je oSte¢enje mreznice zbog otklanjanja zastitnog omotaca. Nedostatak prianjanja
potencijalno zbog koli€ine ljepila koja se koristi za spajanje dijelova koja je preslaba.

Ne olekuje se opasnost za krajnjeg korisnika (kirurga).

Radnje koje se od vas traze

1. Odmah pregledajte svoj inventar i utvrdite 192625 li neka od zahvacenih serija 25G ENDODIAT.
BIPOLARNA SONDA je unutar vadeg objekta.

2. U tom slucaju, stavite ga u karantenu i vratite SVE proizvode u karanteni s pogodenih serija nasoj tvrtki
putem unaprijed placenih poStanskih naljepnica, koje ¢e vam dostaviti nas tim za opoziv.

3. Ako ste dalje distribuirali ovaj proizvod, obavijestite svoje kupce pokretanjem podopoziva. Razmatrati
svim potencijalnim korisnicima ovog proizvoda u vasem korisnickom lancu opskrbe. PotiCemo vas da
koristite kopiju ovog opoziva

pismo obavijesti kada kontaktirate svoje kupce.

4. Pregledajte priloZeni obrazac za poslovni odgovor (BRF) i naznacite imate li doti¢ni proizvod u svom
posjedu.

5. U priloZzeni BRF unesite sljedece podatke: broj dijela, broj serije i koli€inu proizvoda koje treba odvojiti

6. Vratite ispunjeni BRF e-postom na: BVIOptikon2025@sedgwick.com.

BVI cijeni vase poslovanje i ispriCava se zbog neugodnosti koje je to moglo uzrokovati. Sva pitanja u vezi s
kreditom uputite naSem odjelu za korisni¢ku podrsku putem e-poste:

E-posta korisnicke sluzbe za zemlju

Ujedinjeno Kraljevstvo — UKCustomerSupport@bvimedical.com
FR — serviceclient@bvimedical.com

DE/AT — Kundendienst@bvimedical.com

EN — servizioclienti@bvimedical.com

RED — ROWCustomerSupport@bvimedical.com

Iskreno

Carlo Carinci
Sr QA Mgr

Ispunite i vratite ovaj obrazac za poslovni odgovor
u roku od sedam (14) dana od datuma izdavanja
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Provjerite odgovaraju¢e odgovore

1. KORAK

I Procitao sam informacije vezane uz ovo pitanje i nemam pri ruci nijedan od zahvaéenih proizvoda
ili

O Procitao sam informacije vezane uz ovo pitanje i identificirao sljedece koli¢ine zahvaéenog proizvoda na
svojim zalihama

Lot OC504325, Koli¢ina :
Lot OC504568, Koli¢ina :
Lot OD505223, Koli¢ina :
Lot OD505079, Koli€ina :
Lot OD505533, Koli€ina :
Lot OD505703, Koli€ina :
Lot OD505967, Koli¢ina :
Lot OD506580, Koli¢ina :
Lot OD506633, Koli¢ina :
Lot OD506648, Koli€ina :
Lot OD507383, Koli€ina :
Lot OD507382, Koli¢ina :
Lot OE507942, Koli¢ina :

O Pregledao sam informacije vezane uz ovo pitanje i potvrdio da je zahvaceni proizvod dodatno isporucen.
Pokrenuo sam postupak obavjestavanja kupaca o situaciji i dokumentirat ¢u isporu¢ene i vracene koliCine.
Te ¢e se informacije interno Euvati i po potrebi se mogu otkriti na zahtjev.

[molimo prijedite na korak 2]

KORAK 2
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Naziv vase tvrtke:

Adresa:

Telefon:

Ime kontakta:

Korisni¢ki racun Optikon 2000/BVI # (ako je
poznat):

Ako ste kupljeni putem distributera, obavijestite nas o sljedec¢im informacijama

Naziv distributera:

Naslov: E-mail:

Unesite datum ispunjavanja ovog obrasca: __ / /

3. KORAK

Ovaj ispunjeni obrazac za odgovor, zajedno s dokazima da je pogodeni proizvod unisten, posaljite e-poStom
na BVIOptikon2025@sedgwick.com.

**Hvala vam na pomo¢i u ovom pitanju**
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