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STEIDZAMO KORIĢĒJOŠO DARBĪBU PAZIŅOJUMS
Dk-line® (REF #: VRL100, 5mL, un VRL110, 7mL) un
Okta-line® (REF #: VRL200, 5mL) perfluorogļūdeņraža šķidrumu visu sēriju atsaukums
[2020.gada …. septembrī]
Veselības aprūpes speciālista informēšanai,*
Bausch & Lomb, Inc. (1400 North Goodman Street, Rochester, NY 14609) ir uzsākusi Dk-line® (REF #: VRL100, 5mL un VRL110, 7mL) un Okta-line® (REF #: VRL200, 5mL) perfluorogļūdeņraža šķidrumu visu sēriju atsaukšanas procedūru Eiropas Savienībā, Eiropas Ekonomiskajā zonā, Šveicē un Turcijā. Lūdzam visus šos Jūsu rīcībā esošos produktus nekavējoties ievietojiet karantīnā. 
Dk-line® un Okta-Line® perfluorogļūdeņraža šķidrumi ir oftalmoloģisku ķirurģisku operāciju laikā izmantojami materiāli, kas lietojami posteriorajā segmentā tīklenes atslāņošanās/proliferatīvas vitreoretinopātijas, diabēta izraisītas retinopātijas, masīvu tīklenes bojājumu, acu trauma gadījumos, kā arī korekcijām lēcu subluksācijas gadījumos un svešķermeņu izņemšanai no stiklveida ķermeņa (sīkāku informāciju skatīt 5.lpp.)

Šī procedūra ir uzsākta iekšēja validācijas testa rezultātā, kura laikā tika konstatēts, ka Dk-line® un Okta-line® perfluorogļūdeņraža šķidrumu iepakojums neatbilst kvalitātes prasībām. Attiecīgi kompānija nevar pilnībā garantēt šo produktu sterilitāti.  
Kaut arī saistībā ar šo neatbilstību līdz šim nav ziņots par jebkādām blakusparādībām, sterilās barjeras bojājumi var ietekmēt iepakotās medicīnas ierīces sterilitāti, kas savukārt var izraisīt piesārņojumu, kā rezultātā iespējama iekaisuma un/vai infekcijas attīstība, kad būs nepieciešama profesionāla medicīniska iejaukšanās. Ir vispārzināms, ka nesterila produkta ievadīšana situācijā, kad produktam jāsaglabā sterilitāte, sliktākajā gadījumā var izraisīt nopietnas un potenciāli dzīvībai bīstamas infekcijas un/vai nāvi. 

Kompānija strādā, lai visi tās produkti atbilstu visaugstākajiem kvalitātes standartiem, un tā nopietni izturas pret līdzīgām situācijām, tāpēc arī ir uzsākusi produktu atsaukuma procedūru. 

Ne uz vienu citu kompānijas Bausch + Lomb produktu šī situācija nav attiecināma.

Visu iesaistīto valstu atbildīgās iestādes par šo procesu ir informētas. Papildus tam šajā dokumentā ir iekļauta visa informācija par šo atsaukuma procedūru, tāpēc nekāda papildus informācija netiks izplatīta. 


IEVIETOJIET PRODUKTUS KARANTĪNĀ UN ATGRIEZIET KOMPĀNIJAI BAUSCH + LOMB
Saskaņā ar mums pieejamajiem datiem Jūsu uzņēmums ir saņēmis Dk-line® un Okta-line® perfluorogļūdeņraža šķidrumus, uz kuriem attiecināma šī atsaukuma procedūra. Mēs lūdzam nekavējoties veikt šādas darbības:
1. Pārskatiet Jūsu krājumus un ievietojiet karantīnā visus Dk-line® (REF #: VRL100, 5mL, un VRL110, 7mL) un Okta-line® (REF #: VRL200, 5mL) perfluorogļūdeņraža šķidruma iepakojumus, kas atrodami jūsu uzņēmumā (sīkāku informāciju skatīt 5.lpp., tostarp arī produktu marķējuma attēlus, kas atvieglos produktu identificēšanu).
2. Aizpildiet pievienoto apliecinājuma veidlapu (3.-4.lpp.) un atsūtiet kompānijai uz e-pasta adresi  [Sylvia.Sprangers@bauschhealth.com] vai pa faksu [1-800-XXX-XXXX] 5 dienu laikā pat gadījumā, ja Jūsu uzņēmumā nav neviena Dk-line® un Okta-line® perfluorogļūdeņraža šķidrumu iepakojuma. 
3. Sazinieties ar kompāniju Bausch + Lomb [Sylvia.Sprangers@bauschhealth.com], lai saņemtu atgriezto produktu apliecinājuma numuru (Return Material Authorization Number), un noorganizējiet atgriežamo produktu savākšanu. 
Par visiem jautajumiem saistībā ar šo paziņojumu, lūdzu zvaniet kompānijai Bausch + Lomb, tālruņa numurs [+31206582728].

Mēs apliecinām, ka Zāļu Valsts aģentūra ir saņēmusi šī steidzamo koriģējošo darbību paziņojuma eksemplāru. 
Mēs pateicamies par izpratni un tūlītējo darbību un atvainojamies par sagādātajām neērtībām.  

Ar cieņu,
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Ruben Angulo
Direktors, Kvalitātes nodaļa
Bausch + Lomb



*BŪTISKA PIEZĪME: šis paziņojums jānosūta visām iesaistītajām personām Jūsu uzņēmumā, kā arī visiem tiem,  kuri varētu būt saņēmuši potenciāli ietekmētos produktus ārpus Jūsu uzņēmuma (ja piemērojams). Lūdzu, nosūtiet šo paziņojumu citām organizācijām, kuras šis atsaukums varētu būt attiecināms (ja piemērojams). Lūdzu sekojiet līdzi šim procesam un tā iznākumam atbilstošu laika periodu, tādējādi nodrošinot šīs koriģējošās darbības efektivitāti. Nepieciešamības gadījumā lūdzu ziņojiet par visiem ar medicīnas ierīcēm saistītajiem incidentiem ražotājam, izplatītājam vai vietējam pārstāvim un atbildīgajām iestādēm, tādējādi nodrošinot svarīgas informācijas apriti.



Dk-line and Okta-line are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.
© 2020 Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates. 
STEIDZAMO KORIĢĒJOŠO DARBĪBU PAZIŅOJUMS

Apliecinājuma veidlapa

Ar šo apliecinu, ka esmu saņēmis/-usi augstāk minētā atsaukuma notifikāciju no 2020.gada ….. septembra.
Informācija par produktiem:  
Dk-line® (REF #: VRL100, 5mL, un VRL110, 7mL) un Okta-line® (REF #: VRL200, 5mL) perfluorogļūdeņraža šķidrumi 
Lūdzu izlasiet un aplieciniet ar (X) sekojošo:
❑ 
Mēs esam iepazinušies ar pievienoto steidzamo koriģējošo darbību paziņojumu un apliecinām brīdinājuma saņemšanu.


Lūdzu izlasiet un aplieciniet ar (X) vienu no zemāk norādītajiem paziņojumiem, kas attiecināms uz Jūsu uzņēmumu:
❑ 
Mūsu krājumos nav neviena no minētajiem produktiem. 

❑ 
Mūsu krājumos ir minētie produkti. Ja atzīmēts šis, lūdzu aizpildiet tabulu zemāk:
Lūdzu iepildiet sekojošo informāciju par visiem Dk-line® un Okta-line® perfluorogļūdeņraža šķidrumu iepakojumiem, kas atrodas Jūsu uzņēmumā:

	REF Numurs

	No 2016.gada saņemtais skaits
(N1)
	Neizlietoto produktu skaits 

krājumos



	Dk-Line® - VRL100, 5mL





	
	

	Dk-Line® - VRL110, 7mL





	
	

	Okta-line® - VRL200, 5mL





	
	



Ar šo apliecinu, ka esmu ievietojis/-usi karantīnā Dk-line® un Okta-line® perfluorogļūdeņraža šķidrumu iepakojumus, kas atrodami mūsu uzņēmumā, tādējādi novēršot to lietošanu, un sazināšos ar kompāniju Bausch + Lomb, lai noorganizēto produktu saņemšanu. 


_____________________________

           _________________________________________      

Datums





           Vārds (drukātiem burtiem)
_____________________________

           _________________________________________

Bausch + Lomb klienta numurs


           Paraksts 

_____________________________                                 _________________________________________

Uzņēmuma nosaukums                                                       Tālruņa numurs 


Lūdzu aizpildiet, parakstiet un nosūtiet šo veidlapu (3.-4.lpp.) uz:

Epasts: [Sylvia.Sprangers@bauschhealth.com] vai fakss: [1-800-XXX-XXXX]         

Jautājumu gadījuma par šo paziņojumu, lūdzu zvaniet kompānijai Bausch + Lomb, tālrunis: [+31206582728].


Konfidencialitātes nosacījumi:  Šajā paziņojumā iekļautā informācija ir konfidenciāla un paredzēta tikai augstāk minētajam šīs informācijas saņēmējam.  Ja neesat saņēmējs vai tā darbinieks vai persona, kas atbildīga par šī paziņojuma piegādi adresātam, Jūs tiekat brīdināts, ka šīs informācijas izpaušana, pavairošana vai jebkādas rīcības uzsākšana saistībā ar šīs informācija saturu ir stingri aizliegta. Ja esat šo paziņojumu saņēmis kļūdas dēļ, lūdzam nekavējoties paziņot par to mums piezvanot, lai mēs varētu noorganizēt oriģinālā dokumenta atgriešanu mums.

STEIDZAMO KORIĢĒJOŠO DARBĪBU PAZIŅOJUMS
Informācija par produktiem

	Produkta iepakojuma paraugs
	Produkta marķējuma paraugs
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	REF numuri
	• Dk-line®  perfluorogļūdeņraža šķidrumi– REF #: VRL100, 5mL, un REF #: VRL110, 7mL
• Okta-line®  perfluorogļūdeņraža šķidrumi – REF #: VRL200, 5mL

	Ražošanas datumi
	10/2016 – 05/2020

	Derīguma termiņš
	09/2020 – 04/2024

	Iepakojuma veids
	Vienā kastītē iepakota viena sterila paciņa, kurā atrodas viens sterils flakons, viena šļirce, viena kanula, lietošanas instrukcija un pacienta identifikācijas etiķete. Stikla flakons, šļirce un kanula ir iepakoti atsevišķās paciņās, kas izgatavotas no medicīniska papīra un folijas. Stikla flakons ir noslēgts ar metāla vāciņu. 
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