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DRINGENDES HINWEISSCHREIBEN
AUFMERKSAMKEIT UND HANDELN
ERFORDERLICH
Beaver-Visitec International, Inc (BVI)
Schwammprodukte
24. April 2019
Betr.: BVI  Ophthalmologische Instrumententiicher, Drainagedochte  und

Hornhautlichtschutz-Schwammprodukte
Sehr verehrte Arztin und Kundin, sehr geehrter Arzt und Kunde,

mit diesem Schreiben mdochten wir Sie darGber informieren, dass Beaver-Visitec
International Inc. (BVI) dieses Hinweisschreiben zu einer begrenzten Auswahl an BVI
Visitec®VisiWipe bzw. Merocel® ophthalmologischen Instrumententiichern und/oder
Drainagedochten sowie Hornhautlichtschutz-Schwammprodukten veroffentlicht, da diese
Produkte auf den jeweiligen Einzelverpackungen mdoglicherweise verblassende bzw.
unleserliche Pragungen mit dem Ablaufdatum und der Chargennummer aufweisen
(Abbildung 1). Obwohl BVI nicht der Meinung ist, dass dies ein Sicherheitsrisiko darstellt,
und wir Sie als Kunden schétzen, empfehlen wir lhnen, die Einzelverpackungen in ihrer
urspringlichen Sammelpackung aufzubewahren (Abbildung 2), welche die leserlichen
Angaben zu Ablaufdatum und Chargennummern aufweist.
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Abbildung 2: Beispiel einer Sammelpackung (SP) mit leserlichen Angaben zu Ablaufdatum
und Chargennummer

Wir empfehlen Ihnen eine Uberprufung Ilhres Lagerbestands anhand der
Produktinformationsblatter aus Anhang 1, um die betroffene(n) Referenznummer(n) und
die damit verknipfte(n) Chargennummer(n) zu identifizieren.

Vorgesehene Verwendung des Produkts:

e BVI Visitec® Visiwipe bzw. Merocel® Instrumententiicher bzw. Instrumententlcher
mit selbstklebender Ruckseite sind zum Abwischen empfindlicher chirurgischer
Instrumente, die flr ophthalmologische Eingriffe verwendet werden, vorgesehen.

e BVI Visitec® bzw. Merocel® Augen-Drainagedochte sind fir die Ableitung von
Flussigkeit des ophthalmologischen Operationsbereichs vorgesehen.

e BVI Merocel® Hornhautlichtschutzscheiben sind fur den Schutz des Auges wéhrend
ophthalmologischer Eingriffe vorgesehen.

Problem: Die Pragungen mit Ablaufdatum und Chargennummer auf den jeweiligen
Einzelverpackungen sind mdglicherweise schwer zu lesen oder unleserlich.

Einschatzung der Gesundheitsgefahrung: Von den medizinischen Sachverstandigen von
BVI wurde ermittelt, dass im Zusammenhang mit diesem Hinweisschreiben kein
intrinsisches Risiko fir Patienten (keine Gefahr) besteht.

Maoglicherweise haben Sie kein entsprechendes Produkt mehr in Ihrem Bestand, wir bitten Sie
aber dennoch, das beigefuigte Antwortformular im Anhang auszufillen (Anhang 1 -
Antwortformular).

Wir schatzen unsere Kunden sehr und mochten Sie bitten, sich an den Kundendienst von BVI zu
wenden, falls dieser VVorfall Auswirkungen auf Ihre Produktanforderungen haben sollte.

Mit freundlichen GrifRRen

Regina Shih
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VP, Global Regulatory & Quality Affairs
Beaver-Visitec International Inc. (BVI)

ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Anweisungen zum dringenden Hinweisschreiben

Bitte flllen Sie dieses Antwortformular aus und senden Sie es bis spatestens 10. Mai 2019 zur(ick.
Zutreffende Antwort(en) bitte ankreuzen

SCHRITT 1

[1 Ich habe KEIN Produkt zur Hand [Weiter zu den Angaben in Schritt 2]

ODER

[ Ich habe die Informationen zu diesem Thema gelesen, verstehe dieses Hinweisschreiben [Weiter zu
den Angaben in Schritt 2] und habe die Produktinformationsblatter in Anhang 1 beachtet, um BVI
tber die Uberpriifung von Lagerbestdnden zu informieren.

SCHRITT 2

Name des Unternehmens:

Adresse:

BVI-Kundenkontonummer (falls zur Hand):

Falls Uber einen Distributor erworben, bitte den Namen des Distributors angeben:

Telefonnummer:

Kontaktname:

Titel: E-Mail-Adresse:

Datum der Fertigstellung:

SCHRITT 3

BVI-Kunden auBerhalb der USA fillen das ANTWORTFORMULAR aus ANHANG 1 aus und
senden es Uber eine der folgenden Mdoglichkeiten an BV zuriick:
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UK — Englisch
Fax: + 44 1865 595 761

E-Mail: ordersuk@bvimedical.com

Franzdsisch
Fax: + 33 4 88714057
E-Mail: commandes@bvimedical.com

Deutsch
Fax: + 49 622 13929883
E-Mail: bestellungen@bvimedical.com

Italienisch
Fax: + 39 02 44386868
E-Mail: ordini@bvimedical.com

*****Vielen Dank fur Ihre Mithilfe*****
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
90900 16M5110 20.12.2019 SPs und/oder
Instrumententuch 76,2 X 76,2 mm Stiick
(3 x 3 in), Dicke: 2 mm 17C0906 13.03.2020 SPs und/oder
(20 Stick/Packung) Stiick
17D1440 19.04.2020 SPs und/oder
Stlick
17E1872 25.05.2020 SPs und/oder
Stlick
17F2173 23.06.2020 SPs und/oder
‘ Stiick
17G2598 25.07.2020 SPs und/oder
Stlick
17H2993 22.08.2020 SPs und/oder
Stlick
17K3694 17.10.2020 SPs und/oder
Stiick
17M4247 30.11.2020 SPs und/oder
Stiick
17M4427 13.12.2020 SPs und/oder
Stiick
18B0285 01.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18B0558 23.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0898 26.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18D1183 24.04.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1753 18.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1899 29.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18J2669 18.09.2021 SPs und/oder
Stiick
18K2855 04.10.2021 SPs und/oder
Stiick
18M3598 11.12.2021 SPs und/oder
Stiick
90910 16M4967 05.12.2019 SPs und/oder
Instrumententuch 76,2 X 76,2 mm Stiick
(3 x 3in), Dicke: 1 mm 16M5111 20.12.2019 SPs und/oder
(20 Stiuck/Packung) Stiick
17B0409 01.02.2020 SPs und/oder
Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
17C0907 13.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0957 16.03.2020 SPs und/oder
Stiick
‘ 17E1873 25.05.2020 SPs und/oder
Stlick
17G2599 25.07.2020 SPs und/oder
Stlick
1733187 05.09.2020 SPs und/oder
Stlick
17J3349 19.09.2020 SPs und/oder
Stlick
18D1184 24.04.2021 SPs und/oder
Stlick
18H2397 22.08.2021 SPs und/oder
Stiick
18J2670 18.09.2021 SPs und/oder
Stiick
18K 2856 04.10.2021 SPs und/oder
Stiick
18M3599 11.12.2021 SPs und/oder
Stiick
19A0276 17.01.2022 SPs und/oder
Stiick
223620 1614829 30.11.2019 SPs und/oder
Instrumententuch 76,2 X 76,2 mm Stiick
(3x3in) 17B0402 01.02.2020 SPs und/oder
(20 Stick Stiick
17C0905 13.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0949 16.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17D1363 12.04.2020 SPs und/oder
Stiick
17F2169 23.06.2020 SPs und/oder
Stiick
17G2546 25.07.2020 SPs und/oder
Stiick
17H2887 16.08.2020 SPs und/oder
Stiick
17J3345 19.09.2020 SPs und/oder
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
Stiick
17K3701 17.10.2020 SPs und/oder
Stiick
17M4252 30.11.2020 SPs und/oder
Stiick
18A0137 16.01.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0772 15.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0833 23.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18D1158 24.04.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1738 18.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1868 29.06.2021 SPs und/oder
Stlick
18H2253 07.08.2021 SPs und/oder
Stiick
18H2368 22.08.2021 SPs und/oder
Stiick
18J2664 18.09.2021 SPs und/oder
Stiick
18K2849 08.10.2021 SPs und/oder
Stiick
18L.3356 15.11.2021 SPs und/oder
Stiick
18M3647 13.12.2021 SPs und/oder
Stiick
19A0269 17.01.2022 SPs und/oder
Stiick
1614829 30.11.2019 SPs und/oder
Stiick
17B0402 01.02.2020 SPs und/oder
Stiick
223621 16M4912 05.12.2019 SPs und/oder
Tuch mit Docht 76,2x76,2mm Stiick
(3x3in) 16M5105 20.12.2019 SPs und/oder
(20 Stick/Packung) Stiick
17B0403 01.02.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0758 01.03.2020 SPs und/oder
Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
17C0759 01.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0950 16.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17E1865 25.05.2020 SPs und/oder
Stlick
17F2170 23.06.2020 SPs und/oder
Stlick
17G2547 25.07.2020 SPs und/oder
Stlick
17H2888 16.08.2020 SPs und/oder
Stlick
17J3192 05.09.2020 SPs und/oder
Stlick
17J3353 19.09.2020 SPs und/oder
Stiick
17M4420 13.12.2020 SPs und/oder
Stiick
18A0138 16.01.2021 SPs und/oder
Stiick
18B0552 23.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18B0564 23.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0834 23.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18D1159 24.04.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1739 18.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18J2665 18.09.2021 SPs und/oder
Stiick
18K2850 04.10.2021 SPs und/oder
Stiick
1813349 15.11.2021 SPs und/oder
Stiick
18M3472 03.12.2021 SPs und/oder
Stiick
19B0413 31.01.2022 SPs und/oder
Stiick
223622 1614826 30.11.2019 SPs und/oder
Merocel® Instrumententiicher-Set Stiick
16M4913 05.12.2019 SPs und/oder
Lieferumfang: Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
1 Tuch mit Docht 16M5106 20.12.2019 SPs und/oder
1 Augendrainage Stiick
1 Hornhautlichtschutz 17B0404 01.02.2020 SPs und/oder
(20 Stick/Packung) Stiick
17C0760 01.03.2020 SPs und/oder
Stlick
17C0761 01.03.2020 SPs und/oder
Stlick
17C0951 16.03.2020 SPs und/oder
Stlick
17D1435 19.04.2020 SPs und/oder
Stlick
17E1866 25.05.2020 SPs und/oder
Stlick
17F2171 23.06.2020 SPs und/oder
Stiick
17G2382 06.07.2020 SPs und/oder
Stiick
17H2866 16.08.2020 SPs und/oder
Stiick
17H2990 26.08.2020 SPs und/oder
Stiick
17M4253 30.11.2020 SPs und/oder
Stiick
18B0282 01.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18B0553 23.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0835 23.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18D1160 24.04.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1740 18.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1869 29.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18H2369 22.08.2021 SPs und/oder
Stiick
18J2666 18.09.2021 SPs und/oder
Stiick
18K2851 04.10.2021 SPs und/oder
Stiick
18K3172 31.10.2021 SPs und/oder
Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
18L.3350 15.11.2021 SPs und/oder
Stiick
400117 16M4936 05.12.2019 SPs und/oder
Merocel® Ophthalmologie-Set Stuck
16M5109 20.12.2019 SPs und/oder
Lieferumfang: Stuck
1 Tuch mit Docht 17C0762 01.03.2020 SPs und/oder
1 Hornhautlichtschutz Stiick
(20 Stuick/Packung) 17C0952 16.03.2020 SPs und/oder
Stlick
17E1867 25.05.2020 SPs und/oder
Stlick
17G2552 25.07.2020 SPs und/oder
Stlick
17K3686 17.10.2020 SPs und/oder
Stiick
18B0283 01.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18B0554 23.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0773 15.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0844 23.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18D1165 24.04.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1741 18.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18M3654 13.12.2021 SPs und/oder
Stiick
400200 1614828 30.11.2019 SPs und/oder
Stiick
Instrumententuch 92,1 x 76,2 mm 16M5136 22.12.2019 SPs und/oder
(3,625 x 3in) Stiick
(20 Stuick/Packung) 17B0406 01.02.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0765 01.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0888 10.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0889 10.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17C0954 16.03.2020 SPs und/oder
Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
17D1437 19.04.2020 SPs und/oder
Stiick
17E1869 25.05.2020 SPs und/oder
Stiick
17E1904 25.05.2020 SPs und/oder
Stlick
17F1987 05.06.2020 SPs und/oder
Stlick
17G2558 25.07.2020 SPs und/oder
Stlick
17J3193 05.09.2020 SPs und/oder
Stlick
17K3688 17.10.2020 SPs und/oder
Stlick
17K3703 17.10.2020 SPs und/oder
Stiick
17M4422 13.12.2020 SPs und/oder
Stiick
18B0560 23.02.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0775 15.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18C0849 23.03.2021 SPs und/oder
Stiick
18D1168 24.04.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1743 18.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18F1879 29.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18H2274 08.08.2021 SPs und/oder
Stiick
18H2371 22.08.2021 SPs und/oder
Stiick
18J2667 18.09.2021 SPs und/oder
Stiick
18K2853 04.10.2021 SPs und/oder
Stiick
400207 17B0408 01.02.2020 SPs und/oder
Stiick
Instrumententuch 76,2 X 76,2 mm 17C0767 01.03.2020 SPs und/oder
(3x3in) Stiick
(20 Stiuck/Packung) 17E1871 25.05.2020 SPs und/oder
Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
17G2561 25.07.2020 SPs und/oder
Stiick
17K3690 17.10.2020 SPs und/oder
Stiick
18B0436 14.02.2021 SPs und/oder
Stlick
18B0557 23.02.2021 SPs und/oder
Stlick
18C0851 18.03.2021 SPs und/oder
Stlick
18D1170 24.04.2021 SPs und/oder
Stlick
18F1745 18.06.2021 SPs und/oder
Stlick
18K2854 04.10.2021 SPs und/oder
Stiick
18L.3353 15.11.2021 SPs und/oder
Stiick
18M3550 06.12.2021 SPs und/oder
Stiick
400210 17C0768 01.03.2020 SPs und/oder
Tuch mit Docht Stiick
92,1 x 76,2 mm (3,625 x 3 in) 17C0769 01.03.2020 SPs und/oder
(20 Stick/Packung) Stiick
17C0956 16.03.2020 SPs und/oder
Stiick
17D1362 12.04.2020 SPs und/oder
Stiick
17E1639 09.05.2020 SPs und/oder
Stiick
17F2172 23.06.2020 SPs und/oder
Stiick
17G2562 25.07.2020 SPs und/oder
Stiick
17G2563 25.07.2020 SPs und/oder
Stiick
17K3691 17.10.2020 SPs und/oder
Stiick
1714056 15.11.2020 SPs und/oder
Stiick
17M4424 13.12.2020 SPs und/oder
Stiick
18C0878 26.03.2021 SPs und/oder
Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
18F1880 29.06.2021 SPs und/oder
Stiick
18H2373 22.08.2021 SPs und/oder
Stlick
18J2668 18.09.2021 SPs und/oder
Stlick
18L.3198 02.11.2021 SPs und/oder
Stlick
18M3642 13.12.2021 SPs und/oder
Stlick
17C0768 01.03.2020 SPs und/oder
Stlick
581047 1614827 30.11.2021 SPs und/oder
Stlick
Instrumententuch  7,3x7,3 cm (2 17A0329 26.01.2022 SPs und/oder
7/8 x27/8 in) Stiick
(20 Stlck/Packung) 17B0715 23.02.2022 SPs und/oder
Stiick
17C1076 30.03.2022 SPs und/oder
Stiick
17D1439 19.04.2022 SPs und/oder
Stiick
17E1640 09.05.2022 SPs und/oder
Stiick
17F2006 07.06.2022 SPs und/oder
Stiick
17F2175 23.06.2022 SPs und/oder
Stiick
17G2578 25.07.2022 SPs und/oder
Stiick
17J3185 05.09.2022 SPs und/oder
Stiick
17J3186 05.09.2022 SPs und/oder
Stiick
17J3347 19.09.2020 SPs und/oder
Stiick
17K3692 17.10.2022 SPs und/oder
Stiick
1714057 15.11.2022 SPs und/oder
Stiick
17M4425 13.12.2022 SPs und/oder
Stiick
18K3171 31.10.2023 SPs und/oder
Stiick
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ANHANG 1 - ANTWORTFORMULAR
Produktinformation

Referenznr. und Beschreibung Chargennummer = Ablaufdatum | Kunde hat Lagerbestand Gberprift.
Vorliegende Qualitat.
Ich besitze | Ich besitze
[Anzahl] [Anzahl]
Sammelpackungen Einzelpackungen
(SP). (Stiick)
581076 17E1641 09.05.2022 SPs und/oder
Stiick
Tuch mit selbstklebender Riickseite 17G2582 31.07.2022 SPs und/oder
7,6 x4,5cm (3x13/4in) Stuck
(20 Stick/Packung) 17H2992 19.08.2022 SPs und/oder
Stlick
17J3348 19.09.2022 SPs und/oder
Stlick
17K3693 17.10.2022 SPs und/oder
Stlick
17M4426 13.12.2022 SPs und/oder
Stlick
18B0437 14.02.2023 SPs und/oder
Stlick
18C0892 26.03.2023 SPs und/oder
Stlick
18D1179 24.04.2023 SPs und/oder
Stlick
18F1893 29.06.2023 SPs und/oder
Stiick
18H2377 22.08.2023 SPs und/oder
Stiick
18K3111 24.10.2023 SPs und/oder
Stiick
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