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DRINGENDE Sicherheitsmitteilung

VitreQ Instrument zur Handhabung von Vitrektomieflissigkeit/-gas
VitreQ Ophthalmologische Infusions-/Aspirationskanule flr den
Einmalgebrauch
Freiwilliger Ruckruf betroffener Chargen

16. Dezember 2019

Sehr geehrter Kunde,

VitreQ BV mdéchte Sie mit dieser Sicherheitsmitteilung zu einem potenziellen Problem informieren, das
sich auf die nachfolgend aufgefiihrten VitreQ Produkte auswirken kann. Wir Gbermitteln IThnen diese
Mitteilung, damit Sie Ihr Inventar sofort Uberprifen kénnen.

Details zu betroffenen Produkten:

Produktbezeichnung REF-NR.: GTIN-NR.: Chargen-
nummern:
VitreQ 23G BF Stumpfe Nadeln BF23.D51 8719214221126 | Alle
VitreQ 23G BF Birstchen BF23.D52 8719214221140 | Alle
VitreQ 25G BF Stumpfe Nadeln BF25.D51 8719214221164 | Alle
VitreQ 25G BF Birstchen BF25.D52 8719214221188 | Alle
VitreQ 20G BF Stumpfe Nadeln BF20.D51 8719214221089 | Alle
VitreQ 20G BF Birstchen BF20.D52 8719214221102 | Alle
VitreQ 23G PFC Injektionsnadeln MD23.D01 | 8719214221362 | Alle
VitreQ 25G PFC Injektionsnadeln MD25.D01 | 8719214221386 | Alle
VitreQ 20G PFC Injektionsnadeln MD20.D01 | 8719214221409 | Alle
VitreQ 23G VFI Kanlile CN23.D03 | 8719214221423 | Alle
VitreQ 25G VFI Kanlile CN25.D03 | 8719214221447 | Alle
VitreQ 27G VFI Kanlile CN27.D03 | 8719214221461 | Alle
VitreQ 20G VFI Kanlile CN20.D03 | 8719214221485 | Alle
VitreQ 23G Kanile mit Silikonspitze CN23.D01 | 8719214221508 | Alle
VitreQ 25G Kanile mit Silikonspitze CN25.D01 | 8719214221522 | Alle
VitreQ 23G Picknadeln CN23.D04 | 8719214221584 | Alle
VitreQ 25G Picknadeln CN25.D04 | 8719214221607 | Alle
VitreQ 23G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss CN23.D05 | 8719214221621 | Alle
VitreQ 25G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss CN25.D05 | 8719214221645 | Alle
VitreQ 27G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss CN27.D05 | 8719214221669 | Alle
VitreQ 20G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss CN20.D05 | 8719214221683 | Alle

Zweckbestimmung
Diese Nadeln und Kanlen sind fur Infusion, Spulung und/oder Absaugung von Flussigkeiten/Gasen
wahrend der Augenchirurgie vorgesehen.

Problembeschreibung:

Wahrend der Routineproduktion stellte VitreQ B.V. in den oben aufgeftihrten Produkten einen kleinen
Riss im Sterilbeutel fest. Eine durchgefiihrte Untersuchung ergab, dass die Inzidenz einer
beeintrachtigten Sterilbarriere etwa 0,51 % der hergestellten Einheiten betragt. Diese Produkte
erfillen nicht die internen Erwartungen von VitreQ B.V. bzw. unseren Kunden.

Die Verwendung eines unsterilen Produkts kann Patienten Infektionserregern aussetzen und das
Infektionsrisiko erhdéhen. VitreQ B.V. hat keine Berichte Uiber Vorfalle im Zusammenhang mit dieser
Sterilbarrierenbeeintrachtigung oder einer Infektion im Zusammenhang mit diesen Produkten erhalten.
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Gesundheitsgeféahrdungsbeurteilung
VitreQ BV hat durch seine Untersuchung und Risikobewertung festgestellt, dass ein auf die
Sterilbarrierenbeeintréachtigung zurtickzuflihrendes Infektionsrisiko besteht. Gebrauchsanweisungen
und/oder Produktkennzeichnung kontraindizieren die Verwendung von Produkten mit beschadigter

Verpackung, jedoch kann die Sterilbarrierenbeeintrachtigung vor der Verwendung mdoglicherweise
nicht festgestellt werden.

Hinweise zu den vom Anwender zu ergreifenden MalRnahmen:

1. Bitte untersuchen Sie unverziglich Ihr Inventar und das Quarantaneprodukt aller diesem
freiwilligen Ruckruf unterliegenden Chargen.

Produktbezeichnung REF-NR.: | GTIN-NR.: Chargen-
nummern:
VitreQ 23G BF Stumpfe Nadeln BF23.D51 | 8719214221126 | Alle
VitreQ 23G BF Blirstchen BF23.D52 | 8719214221140 | Alle
VitreQ 25G BF Stumpfe Nadeln BF25.D51 | 8719214221164 | Alle
VitreQ 25G BF Blirstchen BF25.D52 | 8719214221188 | Alle
VitreQ 20G BF Stumpfe Nadeln BF20.D51 | 8719214221089 | Alle
VitreQ 20G BF Blirstchen BF20.D52 | 8719214221102 | Alle
VitreQ 23G PFC Injektionsnadeln MD23.D01 | 8719214221362 | Alle
VitreQ 25G PFC Injektionsnadeln MD25.D01 | 8719214221386 | Alle
VitreQ 20G PFC Injektionsnadeln MD20.D01 | 8719214221409 | Alle
VitreQ 23G VFI Kaniile CN23.D03 | 8719214221423 | Alle
VitreQ 25G VFI Kaniile CN25.D03 | 8719214221447 | Alle
VitreQ 27G VFI Kaniile CN27.D03 | 8719214221461 | Alle
VitreQ 20G VFI Kaniile CN20.D03 | 8719214221485 | Alle
VitreQ 23G Kandule mit Silikonspitze CN23.D01 | 8719214221508 | Alle
VitreQ 25G Kandule mit Silikonspitze CN25.D01 | 8719214221522 | Alle
VitreQ 23G Picknadeln CN23.D04 | 8719214221584 | Alle
VitreQ 25G Picknadeln CN25.D04 | 8719214221607 | Alle
VitreQ 23G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN23.D05 | 8719214221621 | Alle
VitreQ 25G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN25.D05 | 8719214221645 | Alle
VitreQ 27G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN27.D05 | 8719214221669 | Alle
VitreQ 20G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN20.D05 | 8719214221683 | Alle

Falls Sie diese Produkte weiter vertrieben haben, missen Sie lhre Kunden identifizieren und
diese zu diesem freiwilligen Produktriickruf in Kenntnis setzen. Es sind alle potenziellen
Anwender dieser Produkte in Ihrer Kundenlieferkette zu berlicksichtigen. Bitte (ibersenden Sie
ihnen eine Kopie dieser vorliegenden Sicherheitsmitteilung.

2. Bitte fullen Sie das beiliegende Anlage 1: Antwortformular SOFORT als Nachweis fir die
Produktriicksendung aus, und wir werden Ihrem Konto eine entsprechende Gutschrift Gberweisen,
ODER filllen Sie das Antwortformular auch dann aus, wenn Sie keine zuriickzusendenden
Produkte in Ihrem Inventar haben.

3. Senden Sie Anlage 1: Antwortformular an BVI per E-Mail an
UKCustomerSupport@bvimedical.com.

4. Senden Sie ALLE unter Quarantane gestellten Produkte aus den betroffenen Chargen
zuriick an unser Unternehmen, indem Sie sich an den BVI-Kundendienst unter der folgenden
Telefonnummer wenden:

TEL.: +44 1865 601 256  Option 3
Diese MaRnahme wurde den zustandigen Behdérden in Ihrem Land gemeldet.
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Wir danken Ihnen fiir lhr Verstandnis und mdchten uns fiir hierdurch entstehende
Unannehmlichkeiten entschuldigen.

Mit fch n Gri3en,

Group Leader, Regulatory Affairs bei VitreQ B.V.
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Anlage 1 - Antwortformular

VitreqQ Instrument zur Handhabung von Vitrektomieflissigkeit/-gas
VitreQ Ophthalmologische Infusions-/Aspirationskanule flr den
Einmalgebrauch

Bitte fullen Sie dieses Antwortformular aus und senden Sie es
bis spatestens 30. Dezember 2019 zurtck.

Bitte Uberprifen Sie die entsprechenden Antworten.

SCHRITT 1: Uberpriifen Sie lhr Inventar auf

Produktbezeichnung REF-NR.: GTIN-NR.: Chargen-
nummern:
VitreQ 23G BF Stumpfe Nadeln BF23.D51 8719214221126 | Alle
VitreQ 23G BF Birstchen BF23.D52 8719214221140 | Alle
VitreQ 25G BF Stumpfe Nadeln BF25.D51 8719214221164 | Alle
VitreQ 25G BF Birstchen BF25.D52 8719214221188 | Alle
VitreQ 20G BF Stumpfe Nadeln BF20.D51 8719214221089 | Alle
VitreQ 20G BF Birstchen BF20.D52 8719214221102 | Alle
VitreQ 23G PFC Injektionsnadeln MD23.D01 | 8719214221362 | Alle
VitreQ 25G PFC Injektionsnadeln MD25.D01 | 8719214221386 | Alle
VitreQ 20G PFC Injektionsnadeln MD20.D01 | 8719214221409 | Alle
VitreQ 23G VFI Kanlile CN23.D03 | 8719214221423 | Alle
VitreQ 25G VFI Kanlile CN25.D03 | 8719214221447 | Alle
VitreQ 27G VFI Kanlile CN27.D03 | 8719214221461 | Alle
VitreQ 20G VFI Kanlle CN20.D03 | 8719214221485 | Alle
VitreQ 23G Kanile mit Silikonspitze CN23.D01 | 8719214221508 | Alle
VitreQ 25G Kanile mit Silikonspitze CN25.D01 | 8719214221522 | Alle
VitreQ 23G Picknadeln CN23.D04 | 8719214221584 | Alle
VitreQ 25G Picknadeln CN25.D04 | 8719214221607 | Alle
VitreQ 23G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN23.D05 | 8719214221621 | Alle
VitreQ 25G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN25.D05 | 8719214221645 | Alle
VitreQ 27G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN27.D05 | 8719214221669 | Alle
VitreQ 20G Stumpfe Nadeln mit Luer-Lock-Anschluss | CN20.D05 | 8719214221683 | Alle

Bitte kreuzen Sie ALLE zutreffenden Kastchen an.

[l Ich habe die Ruckrufanweisungen im Schreiben vom 16. Dezember 2019 gelesen und
verstanden.

L1 Ich habe meine Kunden identifiziert und benachrichtigt, dass von diesem freiwilligen

Ruckruf betroffene Produkte von
an sie versendet wurden.

(Datum und Art der Benachrichtigung angeben);

[] Ich habe meinen Lagerbestand tberprift und habe keine betroffenen Einheiten im
Inventar.
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[ ] Ich habe meinen Lagerbestand tberprift und das folgende Inventar unter Quarantane
gestellt:

CHARGEN-Nr. Menge Kartons/Stiuck
[OKartons  [Stiick

OKartons  OStick

OKartons  OStick

OKartons  OStick

OKartons  OStick

OKartons  OStick

OKartons  OStick

OKartons  OStick

OKartons  OStick

SCHRITT 2: Vom Empfanger auszufillen:
Ihr Name:

Titel:
Telefonnummer: ()

Name des Unternehmens:
E-Mail:

Adresse:

Ort / Bundesland/Kanton:

SCHRITT 3: Formular zuriicksenden

Bitte senden Sie dieses ausgefillte Antwortformular bis zum 30. Dezember
2019 per E-Mail an

UKCustomerSupport@bvimedical.com.

*****\/ielen Dank fUr Ihre Unterstitzung in dieser Angelegenheit*****
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