ObVie? Ne

Per I'attenzione dei distributori e dei Dottori

Dardilly, 2011 10 febbraio

INFORMAZIONI DI SICUREZZA - azioni per la sicurezza PRELIMINARI

Signore, Signora,
Il 2011 Febbraio 02, il BD Company, fornitore di aghi per la linea Perfectha Derm ®, ha
informato circa la ObvieLine ritiro dal mercato di Microlance BD 30G . aghi per i numeri dei
lotti seguenti: 100920, 100916 e 100304.
Secondo le indagini in corso effettuate da BD, il problema sembra essere dovuto alla non-
solidificazione della colla epossidica utilizzata per fissare I'ago di acciaio al mozzo di colore.
| rischi di utilizzare questi aghi sono:
- Il blocco dei Microlance aghi 30G % con l'impossibilita di iniettare il prodotto e il rischio di
disconnexion dell'ago durante l'iniezione
- Possibilita di iniettare la colla epossidica, allo stesso tempo con il gel - a causa di questo
rischio, BD iniziato gli studi tossicologici e comunicano le loro conclusioni presto
Questi aghi sono stati utilizzati nel confezionamento del Perfectha Derm ® prodotti per i

seguenti numeri di lotto di seguito elencati:

Prodotto di riferimento numero del lotto
Perfectha Derm® 10286D
Perfectha Derm® 10301D
Perfectha Derm® 10327D
Perfectha Derm® 10350D
Perfectha Derm® 11004D
Perfectha Derm® 11005D
Perfectha Derm® 11032D
Perfectha Derm® 11034D

ObvieLine informa che le specifiche di sicurezza ed efficacia per il gel reticolato e le siringhe
sono ancora in ordine.

Queste informazioni di sicurezza in questione solo il 2 Microlance aghi 30G %
confezionati in blister con la siringa Perfectha Derm ®.

Nessun effetto negativo sono stati segnalati ai laboratori ObvieLine con questi prodotti.
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Di conseguenza, chiediamo di:
1 - Data, firma, timbro e trasmettere il modulo al ObvielLine via Fax: +33 (0) 472 529
249 o per e-mail all'indirizzo: audrey@obvieline.com o contact@obvieline.com

2 - Informare tutti i clienti che hanno ricevuto o che riceveranno i prodotti da questi numeri
lotto:

a. Essi non devono usare il Microlance due aghi 30G . confezionati in blister
con la siringa Perfectha Derm ®.

b. Essi possono iniettare la siringa con un ago da altre % 30G, dovrebbero avere
alcuna

c. Se avessero gia iniettato queste Perfectha Derm ®, i pazienti devono essere
controllati fino BD pubblicare i risultati degli studi tossicologici

ObvielLine continuera a informarvi circa I'evoluzione delle indagini e delle azioni BD sicurezza. Vi

contatteremo per quanto riguarda la catena di fornitura di sostituzione dell'ago.

Ci dispiace sinceramente per l'inconveniente causato dalla realizzazione di queste misure.

Il nostro team & a vostra disposizione per qualsiasi ulteriore informazione, si pud richiedere.

Vigilanza sui Dispositivi Medici Unita Dipartimento di Marketing
Audrey ALBOUY Fanny CREPIEUX
Quality Manager Business Manager
audrey@obvieline.com fanny@obvieline.com

Tel. : +33 (0)472 520 760
Fax. : +33(0) 472 529 249
Address : ObvieLine — 8 Chemin du Jubin — 69570 Dardilly - FRANCE

Distinti saluti,
7 oou _—
777

Audrey Albouy - Responsabile Qualita _—

] Confermo che abbiamo avuto conoscenza e comprensione della comunicazione

[] Confermo che abbiamo preso le misure necessarie per comunicare queste
informazioni ai nostri clienti

Nome

Funzione:

DATA: FIRMA:
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