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NOTA INFORMATIVA URGENTE
ATTENZIONE & AZIONE NECESSARIA

Beaver-Visitec International, Inc (BVI) Prodotti in spugna

24 Aprile, 2019

RE: Strumenti oftalmici BVI - Prodotti in spugna con salviettine, stoppini e protezione da
luce per cornea

Gentili Dottori e Consumatori,

Questo avviso serve per informarvi che Beaver-Visitec International, Inc. (BVI1) sta inviando
la presente Nota informativa per un gruppo di prodotti oftalmici in spugna BVI
Visitec®VisiWipe o Merocel® come salviettine e/o stoppini, e protezioni da luce per
cornea, a causa di una potenziale scritta in rilievo contenente data di scadenza e numero di
lotto sbiadita o non leggibile sulla confezione individuale (Figure 1). Sebbene BVI non
ritenga che cid comporti un problema di sicurezza, e poiché teniamo in considerazione il
vostro valore come clienti, raccomandiamo di mantenere le confezioni individuali nella
scatola di acquisto (Figura 2), la quale contiene la scritta con data di scadenza e numero di
lotto.
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Figura 2: Esempio di scatola di acqwso (SP) contenente data di scadenza e numero di lotto
leggibili

Vi avvisiamo di controllare le vostre scorte usando i documenti di Informazione prodotto
presenti nell’Allegato 1 per identificare le informazioni REF # e i relativi LOT #.

Uso previsto del prodotto:
e Gli Strumenti o Salviettine adesive BVI Visitec® Visiwipe 0 Merocel® servono per
pulire i delicati strumenti chirurgici oftalmici.
e Gli Stoppini oculari BVI Visitec® o Merocel® servono per drenare via i fluidi dalla
zona di intervento chirurgico oftalmico.
e Le Protezioni da luce per cornea BVI Merocel® servono per proteggere 1’occhio durante
le operazioni di chirurgia oftalmica.

Esposizione del problema: La data di scadenza e il numero di lotto in rilievo presenti sulle
confezioni singole possono essere difficili da leggere o non leggibili.

Valutazione dei pericoli per la salute: E stato stabilito da esperti medici di BVI che non
esiste alcun rischio intrinseco per il paziente (pericolo) associato alla presente notifica.

E possibile che abbiate/non abbiate alcun prodotto di questo tipo rimanente nel vostro
magazzino; tuttavia, vi chiediamo di compilare il seguente modulo di risposta (Allegato 1 -
Modulo di Riposta).

Poiché diamo valore ai nostri clienti, se questo incidente dovesse avere un impatto sulle
esigenze dei vostri prodotti, vi preghiamo di contattare il servizio clienti di BVI.

Cordiali saluti,

Regina Shih
VP, Global Regulatory & Quality Affairs
Beaver-Visitec International, Inc. (BVI)
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ALLEGATO 1- MODULO DI RISPOSTA
Istruzioni Nota Informativa Urgente

Vi preghiamo di compilare e restituire il presente modulo di risposta entro e non oltre il 10 maggio
2019

Vi preghiamo di controllare la/le risposta/e appropriata/e.
PASSAGGIO 1
1 Non ho alcun prodotto a disposizione [Completare le informazioni richieste nel Passaggio 2]

O
[IHo letto le informazioni relative a questo argomento e ho compreso la presente Nota Informativa
relativa al prodotto [Completare le informazioni richieste nel Passaggio 2] e ho consultato i documenti

di Informazione prodotto presenti nell’Allegato 1 per informare BVI circa il controllo dei prodotti a
magazzino.

PASSAGGIO 2

Nome dell’azienda:

Indirizzo:

Numero account cliente BV1 (se noto):

Se l’acquisto ¢ stato effettuato tramite un distributore, includere il suo nome:

Numero di telefono:

Nome della persona di contatto:

Titolo: Indirizzo e-mail:

Data completamento:

PASSAGGIO 3

Per i clienti BVI USA, si prega di completare e restituire PALLEGATO 1 - MODULO DI
RISPOSTA A BVI mediante uno dei seguenti metodi:
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Inglese — Regno Unito
Fax: + 44 1865 595 761
E-mail: ordersuk@bvimedical.com

Francese
Fax: + 33 4 88714057
E-mail: commandes@bvimedical.com

Tedesco
Fax: + 49 622 13929883
E-mail: bestellungen@bvimedical.com

Italiano
Fax: + 39 02 44386868
E-mail: ordini@bvimedical.com

*x*x**Grazie per il vostro aiuto*****
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ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

REF# e Descrizione

90900

Salviettina per strumenti 76,2 x 76,2
mm (3 x 3 pollici), spessore 2 mm

(20 unita/scatola)

Q

90910

Salviettina per strumenti 76,2 x 76,2
mm (3 x 3 pollici), spessore 1 mm

(20 unité/scatola)

Informazioni sul prodotto

Numero di lotto = Data di
scadenza

16M5110 20/12/2019
17C0906 13/03/2020
17D1440 19/04/2020
17E1872 25/05/2020
17F2173 23/06/2020
17G2598 25/07/2020
17H2993 22/08/2020
17K3694 17/10/2020
17M4247 30/11/2020
17M4427 13/12/2020
18B0285 01/02/2021
18B0558 23/02/2021
18C0898 26/03/2021
18D1183 24/04/2021
18F1753 18/06/2021
18F1899 29/06/2021
18J2669 18/09/2021
18K2855 04/10/2021
18M3598 11/12/2021
16M4967 05/12/2019
16M5111 20/12/2019
17B0409 01/02/2020

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo

Pagina 5 di 14



& BVI
’fm\\

REF# e Descrizione

223620

Salviettina per strumenti 76,2 x 76,2

mm (3 x 3 pollici)
(20 unita

Numero di lotto

17C0907

17C0957

17E1873

17G2599

1733187

1733349

18D1184

18H2397

18J2670

18K2856

18M3599

19A0276

1614829

17B0402

17C0905

17C0949

17D1363

17F2169

17G2546

17H2887

1733345

Data
scadenza

13/03/2020

16/03/2020

25/05/2020

25/07/2020

05/09/2020

19/09/2020

24/04/2021

22/08/2021

18/09/2021

04/10/2021

11/12/2021

17/01/2022

30/11/2019

01/02/2020

13/03/2020

16/03/2020

12/04/2020

23/06/2020

25/07/2020

16/08/2020

19/09/2020

di

ALLEGATO 1- MODULO DI RISPOSTA
Informazioni sul prodotto

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo
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ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

REF# e Descrizione

223621

Salviettina con stoppino 76,2 x 76,2
mm (3 x 3 pollici)

(20 unité/scatola)

Informazioni sul prodotto

Numero di lotto

17K3701

17M4252

18A0137

18C0772

18C0833

18D1158

18F1738

18F1868

18H2253

18H2368

18J2664

18K2849

18L.3356

18M3647

19A0269

16L4829

17B0402

16M4912

16M5105

17B0403

17C0758

Data di
scadenza

17/10/2020

30/11/2020

16/01/2021

15/03/2021

23/03/2021

24/04/2021

18/06/2021

29/06/2021

07/08/2021

22/08/2021

18/09/2021

08/10/2021

15/11/2021

13/12/2021

17/01/2022

30/11/2019

01/02/2020

05/12/2019

20/12/2019

2020-02/01

01/03/2020

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#unita

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo
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REF# e Descrizione

223622

Kit salviettine per strumenti Merocel®

Include:

Informazioni sul prodotto

Numero di lotto = Data di
scadenza

17C0759 01/03/2020
17C0950 16/03/2020
17E1865 25/05/2020
17F2170 23/06/2020
17G2547 25/07/2020
17H2888 16/08/2020
1733192 05/09/2020
1733353 19/09/2020
17M4420 13/12/2020
18A0138 16/01/2021
18B0552 23/02/2021
18B0564 23/02/2021
18C0834 23/03/2021
18D1159 24/04/2021
18F1739 18/06/2021
18J2665 18/09/2021
18K2850 04/10/2021
1813349 15/11/2021
18M3472 03/12/2021
19B0413 31/01/2022
1614826 30/11/2019
16M4913 05/12/2019

ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo
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REF# e Descrizione

1 - salvietta con stoppino

1 - drenaggio occhio

1 - protezione da luce per cornea
(20 unita/scatola)

ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

Informazioni sul prodotto

Numero di lotto

16M5106

17B0404

17C0760

17C0761

17C0951

17D1435

17E1866

17F2171

17G2382

17H2866

17H2990

17M4253

18B0282

18B0553

18C0835

18D1160

18F1740

18F1869

18H2369

18J2666

18K2851

18K3172

Data
scadenza

20/12/2019

01/02/2020

01/03/2020

01/03/2020

16/03/2020

19/04/2020

25/05/2020

23/06/2020

06/07/2020

16/08/2020

26/08/2020

30/11/2020

01/02/2021

23/02/2021

23/03/2021

24/04/2021

18/06/2021

29/06/2021

22/08/2021

18/09/2021

04/10/2021

31/10/2021

di

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo
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REF# e Descrizione

IFM0001156, REV 01

Rif. BP7-2-5
ALLEGATO 1- MODULO DI RISPOSTA
Informazioni sul prodotto
Numero di lotto = Data di Scorta a magazzino controllata
scadenza dal cliente. Qualita a
disposizione.
Possiedo # | Possiedo #
Scatole di | Confezioni

acquisto (SP). | singole (unita).

18L3350 15/11/2021 #SP elo
#unita
400117 16M4936 05/12/2019 #SP elo
Kit oculare Merocel® #unita
16M5109 20/12/2019 #SP elo
Include: #unita
1 - salvietta con stoppino 17C0762 01/03/2020 #SP elo
1 - protezione da luce per cornea #unita
(20 unita/scatola) 17C0952 16/03/2020 #SP elo
#unita
17E1867 25/05/2020 #SP elo
#unita
17G2552 25/07/2020 #SP elo
#unita
17K3686 17/10/2020 #SP elo
#unita
18B0283 01/02/2021 #SP elo
#unita
18B0554 23/02/2021 #SP elo
#unita
18C0773 15/03/2021 #SP elo
#unita
18C0844 23/03/2021 #SP elo
#unita
18D1165 24/04/2021 #SP elo
#unita
18F1741 18/06/2021 #SP elo
#unita
18M3654 13/12/2021 #SP elo
#unita
400200 1614828 30/11/2019 #SP elo
#unita
Salviettina per strumenti 92,1 x 76,2 16M5136 22/12/2019 #SP elo
mm (3,625 x 3 pollici) #unita
(20 unita/scatola) 17B0406 01/02/2020 #SP elo
#unita
17C0765 01/03/2020 #SP elo
#unita
17C0888 10/03/2020 #SP elo
#unita
17C0889 10/03/2020 #SP elo
#unita
17C0954 16/03/2020 #SP elo
#unita
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REF# e Descrizione

400207

Salviettina per strumenti 76,2 x 76,2

mm (3 x 3 pollici)
(20 unité/scatola)

Informazioni sul prodotto

Numero di lotto = Data di
scadenza

17D1437 19/04/2020
17E1869 25/05/2020
17E1904 25/05/2020
17F1987 05/06/2020
17G2558 25/07/2020
1733193 05/09/2020
17K3688 17/10/2020
17K3703 17/10/2020
17M4422 13/12/2020
18B0560 23/02/2021
18C0775 15/03/2021
18C0849 23/03/2021
18D1168 24/04/2021
18F1743 18/06/2021
18F1879 29/06/2021
18H2274 08/08/2021
18H2371 22/08/2021
18J2667 18/09/2021
18K2853 04/10/2021
17B0408 01/02/2020
17C0767 01/03/2020
17E1871 25/05/2020

ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo
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ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

REF# e Descrizione

400210

Salvietta con stoppino

92,1 x 76,2 mm (3,625 x 3 pollici)
(20 unité/scatola)

Informazioni sul prodotto

Numero di lotto

17G2561

17K3690

18B0436

18B0557

18C0851

18D1170

18F1745

18K2854

18L.3353

18M3550

17C0768

17C0769

17C0956

17D1362

17E1639

17F2172

17G2562

17G2563

17K3691

17L4056

17M4424

18C0878

Data
scadenza

25/07/2020

17/10/2020

14/02/2021

23/02/2021

18/03/2021

24/04/2021

18/06/2021

04/10/2021

15/11/2021

06/12/2021

01/03/2020

01/03/2020

16/03/2020

12/04/2020

09/05/2020

23/06/2020

25/07/2020

25/07/2020

17/10/2020

15/11/2020

13/12/2020

26/03/2021

di

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo
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IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

Informazioni sul prodotto

REF# e Descrizione Numero di lotto

18F1880
18H2373
18J2668
18L.3198
18M3642
17C0768
581047 1614827
Salviettina per strumenti 7,3 cm x 7,3 17A0329
cm (2,87 pollici x 2,87 pollici)

(20 unita/scatola) 17B0715

17C1076

17D1439

17E1640

17F2006

17F2175

17G2578

17J3185

17J3186

1733347

17K3692

17L4057

17M4425

18K3171

Data
scadenza

29/06/2021

22/08/2021

18/09/2021

02/11/2021

13/12/2021

01/03/2020

30/11/2021

26/01/2022

23/02/2022

30/03/2022

19/04/2022

09/05/2022

07/06/2022

23/06/2022

25/07/2022

05/09/2022

05/09/2022

19/09/2020

17/10/2022

15/11/2022

13/12/2022

31/10/2023

di

Scorta a magazzino controllata
dal cliente. Qualita a

disposizione.
Possiedo # | Possiedo #
Scatole di | Confezioni

acquisto (SP). | singole (unita).

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita

#SP elo
#unita
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REF# e Descrizione

581076

Salviettina adesiva 7,6 x 4,5 cm (3 X

1,75 pollici)
(20 unité/scatola)

Informazioni sul prodotto

Numero di lotto = Data di
scadenza

17E1641 09/05/2022
17G2582 31/07/2022
17H2992 19/08/2022
1733348 19/09/2022
17K3693 17/10/2022
17M4426 13/12/2022
18B0437 14/02/2023
18C0892 26/03/2023
18D1179 24/04/2023
18F1893 29/06/2023
18H2377 22/08/2023
18K3111 24/10/2023

ALLEGATO 1 - MODULO DI RISPOSTA

IFM0001156, REV 01
Rif. BP7-2-5

Scorta a magazzino controllata

dal cliente.

disposizione.

Qualita a

Possiedo

#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita
#SP
#unita

# | Possiedo #
Scatole di
acquisto (SP).

Confezioni
singole (unita).

elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo
elo

elo
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