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

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

Field Corrective Action

Injectie Seringa preumpluta cu Ulei siliconic - 1000/2000/5000 cSt - cu sistem
chirurgical
(coduri produs SIL-1000-S, SIL-2000-S, SIL-5000-S)

Identificator FAN: 22-09-2024

In atentia:  [denumirea clientului]
[adresa clientului]
[cod postal, oras]
[tara]

Stimate client,

Prin aceasta scrisoare dorim sa va informam despre o masura corectiva necesara pentru
utilizatorii produselor Ulei siliconic din gama DORC, furnizate in seringi preumplute,
atunci cand efectueaza injectii controlate de un sistem chirurgical. Aceasta masura
corectiva este pusa in aplicare pentru a reduce riscul de spargere a seringii in timpul
injectiei.

Mai precis, aceasta scrisoare se refera la produsele Ulei siliconic din gama DORC furnizate
in seringi preumplute. Aceasta gama include variantele de 1000/2000/5000 cSt, toate
fiind furnizate in seringi preumplute de 10 ml. Conform informatiilor pe care le detinem,
ati comandat DORC Silicone Oil in seringa preumpluta in ultimii 2 ani.

Noua masura de precautie vizeaza un risc identificat recent, asociat cu manipularea
injectiilor cu ulei siliconic in cazul in care seringa preumpluta este conectata la un sistem
chirurgical pentru a efectua injectii in timpul operatiei oftalmologice. Riscul si masura de
precautie aferenta au fost identificate cu ocazia investigatiei incidentelor care au avut loc
in timpul utilizarii produsului. S-a stabilit ca spargerea seringii se poate produce in timpul
utilizarii acesteia, atunci cand presiunea de injectare depaseste 4,0 bari. Din acest motiv,
DORC implementeaza o noua instructiune pentru a limita presiunea de injectare la
maximum 4,0 bari in timpul injectiei cu ulei siliconic. Beneficiile utilizarii Uleiului siliconic
pot persista atunci cand se utilizeaza noul nivel de presiune mai mic.

Va rugam sa analizati aceste informatii si sa le partajati membrilor relevanti ai
personalului dumneavoastra si sa va asigurati ca sunt comunicate tuturor celorlalte
organizatii care ar fi putut primi acest produs de la dumneavoastra.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare sau de asistenta cu privire la aceasta
scrisoare, va rugam sa contactati Centrul de Servicii Tehnice pentru clienti la nr. +31 181
45 80 80 sau la adresa TSC@dorcglobal.com.

D.0O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. si-a luat angajamentul
sa asigure siguranta pacientilor si, prin urmare, a decis sa va impartaseasca aceste
informatii importante inainte de implementarea acestora in Instructiunile de utilizare.

Cu stima,
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Evgeny Shchedin

Director Global pentru Operatiuni Comerciale

D.0O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V.
duminicd, 22 septembrie 2024
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DORC

Language: Romana

Advice from manufacturer regarding use by customer

Tip: Sfaturi din partea producatorului cu privire la utilizarea de catre

client

Produs afectat,
denumire comerciala

Silicone Oil Syringes — 1000/2000/5000

Produs afectat nr.
articol

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

Cum puteti identifica
produsele afectate

Masura Corectiva pe Teren se aplica in cazul injectiei cu ulei
siliconic, atunci cdnd aceasta este conectata la un sistem
chirurgical.

Motivul Masurii
corective pe teren

Cresterea incidentei acestei probleme a crescut riscul general
si a determinat DORC s§ ia aceastd masura corectivad. in cadrul
acestor incidente s-a stabilit cd este posibil ca presiunea de
injectare utilizata sa fi contribuit la spargerea seringii in timpul
utilizarii.

Riscul asociat
utilizarii in
continuare

Seringile preumplute cu Ulei siliconic pot fi utilizate in
continuare, cu conditia ca utilizatorii sa respecte instructiunile
privind setarile de presiune in timpul injectiei:

Precautie

Presiunea aplicata in timpul injectiei cu DORC Silicone Oil
dintr-o seringd preumplutd furnizatd de DORC nu trebuie sa
depaseasca presiunea de 4,0 bari.

Riscurile asociate
utilizarii in
continuare

Niciunul - Nu au fost raportate evenimente adverse legate de
utilizarea anterioara in cadrul procedurilor standard.

Masuri luate de
clienti

Va rugam sa luati urmatoarele masuri:

e VA rugam sa transmiteti informatiile furnizate in aceasta
Masura Corectiva pe Teren tuturor persoanelor care trebuie
sa le cunoasca (inclusiv altor organizatii care ar fi putut
primi acest produs de la dumneavoastra).

e Completati Formularul de luare la cunostinta privind
Masura Corectiva pe Teren, semnati-| si trimiteti-ne inapoi
un scan sau o fotografie a formularului semnat, prin e-mail,
la adresa TSC@dorcglobal.com.

Masuri luate de
producator

¢ Informarea dumneavoastra cu privire la noul risc
identificat si la avertismentul si masurile de precautie care
decurg din acesta, prin intermediul acestei Notificari
privind Siguranta pe Teren.

e Pentru a addauga avertismentul si masurile de precautie
suplimentare la IFU.

Formular de luare la cunostinta

Prin completarea si semnarea sectiunii de mai jos, confirm ca am citit si am inteles
Notificarea privind Siguranta pe Teren identificatd cu ID FAN: 22-09-2024 si ca aceste
informatii au fost furnizate tuturor celor care trebuie sa le cunoasca.

Pagina 3 din 4



mailto:TSC@dorcglobal.com

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

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

Informatiile respondentului

Denumirea organizatiei:

Numele complet al
respondentului:
Functia:

Telefon de contact:

Adresa de contact:

Data completarii:

Semnatura respondentului:

Va rugam sa trimiteti o copie scanata sau o fotografie a acestui formular completat prin
e-mail, cat mai curand posibil, pe adresa: TSC@dorcglobal.com.
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