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~ Visitec® Visiwipe™ Kkrpice za
Instrumente 73’/§< 3cm(27/8x2
in
REF §t.: 581047

29. marec 2019

Odg.: ZAHTEVANA PAZLJIVOST IN DEJANJE
Spostovani zdravnik in stranka,

S tem opozorilom vas Zelimo obvestiti, da druzba Beaver-Visitec International, Inc. (BVI) izdaja to opozorilo
za Krpice za instrumente 7,3 x 7,3 cm (2 7/8 x 2 7/8 in) zaradi potencialno necitljivega roka trajanja in
Stevilke serije, odtisnjenih posameznih pakiranjih. Svetujemo vam, da preverite svoj inventar izdelka
REF §t: 581047 s SAMO naslednjimi Stevilkami serije (Preglednica A):

~ Manufactured for:
Beaver-Visitec Intermati
Waltham, MA 02452 Us
Product of Japan

C€ mmmm

0120

Slika 1: Primer neditljivega datuma veljavnosti in Stevilke serije

Stevilka Datum
serije veljavnosti
18B0431 13. 02. 2023
18B0542 21. 02. 2023
18C0753 20. 03. 2023
18F1889 29. 06. 2023
18J2671 18. 09. 2023

Preglednica A: Stevilke serije in pravilni datumi veljavnosti

Vendar morda v vaSem inventarju dejansko nimate preostalega izdelka, zato vas prosimo, da izpolnite
spodnji obrazec za odgovor (Priloga 1).

Visiwipe™ krpice za instrumente so namenjene za brisanje instrumentov pred operacijo in se rutinsko

uporabljajo za ¢iS€enje obcutljivih kirurskih instrumentov in rezil.
Tezava: Rok veljavnosti in Stevilko serije, ki sta vtisnjena na posameznih pakiranjih, je teZko prebrati.

Ocena nevarnosti za zdravje: Medicinski strokovnjaki BVI so ugotovili, da pri tem obvestilu ni bistvenega
tveganja za pacienta (nevarnost).
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Zavedajte se, da lahko te izdelke zavrzete/unicite v skladu s politiko vase ustanove.

BVI vas prosi, da storite naslednje:

1) Takoj preverite svoj inventar za krpice za instrumente Visitec® Visiwipe™, REF §t.: 581047 in
Stevilke serije v preglednici:

Stevilka Datum
serije veljavnosti
18B0431 13. 02. 2023
18B0542 21. 02. 2023
18C0753 20. 03. 2023
18F1889 29. 06. 2023
18J2671 18. 09. 2023

2) Izpolnite in Prilogo 1 in vrnite prilozeni obrazec, da nam pomagate pri potrditvi, da so bili vsi prizadeti
kupci seznanjeni s to tezavo. Vrnite Prilogo 1 — Obrazec za odgovor v BVI po e-posti na naslov
SSupportinternational@bvimedical.com

Cenimo vase podijetje in se opraviCujemo za morebitne nev§ec¢nosti. V primeru vprasanj o tej zadevi,
pokliCite oddelek sluzbe za pomo¢ strankam na »uporabite obmocno telefonsko Stevilko«

S spostovanjem,

Regina Shih
VP Globalne regulativne in kakovostne zadeve
Beaver-Visitec International, Inc. (BVI)
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Priloga 1 — Obrazec za odgovor
OPOZORILO
Prosimo izpolnite in vrnite ta obrazec z odgovorom najkasneje od 30. aprila 2019
BVI Visitec® Visiwipe™ krpice za instrumente 7,3 x 7,3 cm (2 7/8 x 2
7/8 in)
REF §t.: 581047
Stevilka Datum veljavnosti
serije
18B0431 13. 02. 2023
18B0542 21.02.2023
18C0753 20. 03. 2023
18F1889 29. 06. 2023
, 18J2671 18. 09. 2023 ..
Prosimo, oznacite
ustrezen(ne) odgovor(e)
KORAK 1
[1 I1zdelka Nimam [celoviti podatki v koraku 2]
ALI
[1 Prebrali smo podatke v zvezi s to zadevo in razumemo to opozorilo [celotne informacije v koraku 2].
ALl
[0 Odlocil se se uniciti enote in serije, kot je dolo€eno spodaj in celotne informacije v koraku 2
St. uniéenih enot Stevilka serije Datum
veljavnosti
18B0431 13. 02. 2023
18B0542 21. 02. 2023
18C0753 20. 03. 2023
18F1889 29. 06. 2023
18J2671 18. 09. 2023
KORAK 2
Ime podjetja:
Naslov:
Telefon:
Ime osebe za stik:
Naslov: E-posta:
KORAK 3
Vrnite izpolnjeno  Prilogo 1 - Obrazec za odgovor Vv BVI po e-posti na

SSupportinternational@bvimedical.com

et Zahvaljujemo se vam za pomo¢ pri tej zadevi

1*Fxkkx

Beaver-Visitec International, Inc. | 500 Totten Pond Rd — 10 CityPoint | Waltham, MA 02451 | 781 906-8080 | bvimedical.com



mailto:SSupportInternational@bvimedical.com

