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Notificare de Siguranta in Domeniul Sanatatii R2024-001
Stimate client,

in calitate de client al produselor noastre de dispozitive vascochirurgicale oftalmice
(OVD), dorim sa va informam ca am identificat un defect de gaura intr-un blister individual
al unui produs OVD in timpul testarilor de confirmare a duratei de viata la raft (dupa lan-
sarea produsului).

Sterilitatea sistemului de livrare din pachetul blister ar putea fi compromisa daca defectul
de gaura este prezent. Cu toate acestea, probabilitatea de a primi un produs cu un defect
de gaura descris mai jos este foarte mica. Trebuie mentionat ca sterilitatea OVD din se-
ringd nu este compromis&. In plus, nu existd rapoarte din teren privind acest defect de
gaura.

Figura 1 arata exemple de defecte de gaura in blister. Acestea pot fi evidente sau mici.
Va rugam sa verificati fiecare blister din loturile de produse enumerate mai jos pe care
le-ati primit inainte de utilizare. Conform IFU (Instructiuni de Utilizare), nu utilizati produsul
daca ambalajul steril este deteriorat.
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Loturi si produse afectate:

Product Batch Number Product Code

Cele mai probabil afectate sunt panourile laterale ale blisterului (vezi Figura 2).

Figura 1 arata exemple de defecte de gaura in blister. Acestea pot fi evidente sau mici.
Va rugam sa verificati fiecare blister din loturile de produse enumerate mai jos pe care
le-ati primit inainte de utilizare. Conform IFU (Instructiuni de Utilizare), nu utilizati produsul

daca ambalajul steril este deteriorat.
Figure 2: most likely areas affected by holes

Pentru a obtine o inlocuire gratuita a produselor livrate cu loturile enumerate sau daca
aveti alte intrebari, va rugam sa contactati reprezentantul dvs. local de vanzari.

Va rugam sa semnati si sa returnati confirmarea de primire (Anexa 1) catre noi.
Ne cerem scuze pentru orice inconvenienta cauzata si va multumim pentru intelegere.

Cu stima,



