
DRINGENDE veiligheidsmededeling 

Onmiddellijke actie vereist 

BVI Malosa® verpakkingen van instrumenten voor eenmalig gebruik, verschillende

artikelnummers 

Betrokken internationale producten 

Artikelnummer Beschrijving Betrokken partijnummers 

MMK100/2 Malosa medische set voor 

refractie 

3235253, 3264748, 3295823, 3301979, 3309015, 3312569, 

3356836, 3387543 

MMK110/3 Malosa medische hoornvliesset 3228591, 3358240 

MMK5652 Malosa medische set voor 

cataract 

3272756, 3290981, 3293855 

MMK5655 Malosa medische set voor 

cataract 

3271236, 3292034 

MMK5657 Malosa medische set voor 

cataract 

3272231, 3287445, 3332952, 3347553 

MMK5658 Malosa medische set voor 

cataract 

3272232, 3287444, 3300565, 3332953 

MMK5661 Malosa medische set voor 

cataract 

3332955 

MMK5679 Malosa medische set voor 

cataract 

3375835, 3376248, 3378947, 3386611 

MMK5680 Malosa medische set voor 

cataract 

3377759 

MMK833/2 Malosa medische set voor 

cataract 

3228634, 3233542, 3237894, 3241237, 3251075, 3252250, 

3258046, 3261706, 3272267, 3274728, 3292638, 3296840, 

3323887, 3348318, 1801052693 

MMK834/1 Malosa medische set voor 

cataract 

3228645, 3237895, 3241238, 3251076, 3252251, 3286239, 

3289074, 3292639, 3309855, 18801053240 

MMK863/1 Malosa medische set voor 

cataract 

3228651, 3239031, 3251086, 3252176, 3253625, 3257027, 

3258631, 3271233, 3287366, 3289198, 3297004, 3300583, 

3305877, 3307386, 3309740, 3313262, 3322016, 3323196, 

3323889, 3328216, 3331631, 3356864, 3360732, 3361772, 

3368632, 3377304, 3381522, 18801022417, 18801042985 

MMK865/1 Malosa medische set voor 

cataract 

3233746, 3237898, 3238880, 3248603, 3251087, 3252177, 

3263629, 3272860, 3282189, 3287665, 3299646, 3300567, 

3308324, 3313275, 3322266, 3328958, 3331123, 3357818, 

3361675, 3377757, 3386609, 18801042986 

MMK884 Malosa medische set voor 

refractie 

3234120, 3255268, 3261518, 3278550, 3282314, 3282994, 

3326272, 3331632, 3348295, 3350319, 3359471, 3371559, 

3380161, 18801046466, 18801050826, 18801053322 

MMK919 Malosa medische set voor 

cataract 

3263022, 3273856, 3365736 

MMK925 Malosa medische set voor 

cataract 

3282176, 3311458, 3312802, 3334379, 3351207, 3355549, 

3366542, 3377617, 3380825, 3386325, 18801050827, 

18801051699 

MMK927 Malosa medische set voor 

cataract 

3285718, 3290925, 18801051984 

BVI vraagt om bewijs dat de betrokken producten zijn vernietigd. 

Beaver-Visitec International | 500 Totten Pond Rd – 10 CityPoint | Waltham, MA 02451 | 888 906-8080 | bvimedical.com 
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MMK950 Malosa medische set voor 

cataract 

3289537, 3292641 

MMK952 Malosa medische set voor 

cataract 

3292629 

MMK954 Malosa medische set voor 

cataract 

3303230, 3326209, 3330178 

MMK957 Malosa medische set voor 

cataract 

3320139, 3323142, 3329277, 3337600, 3339963, 3344908, 

3348588, 3349734, 3352552, 3354442, 3362605, 3365008, 

3366603 

MMK958 Malosa medische set voor 

cataract 

3326791, 3329443 

MMK959 Malosa medische set voor 

refractie 

3320470, 3328948, 3348256, 3364418 

MMK960 Malosa medische set voor 

cataract 

3324392, 3328944, 3337050, 3346497, 3348298, 3349758, 

3351331, 3356827, 3360739, 3362192, 3366702, 3368522, 

3376002, 3380171 

MMK965 Malosa medische set voor 

cataract 

3338522 

MMK981 Malosa medische set voor 

cataract 

3386347 

MMSP0330 Malosa medische set voor 

cataract 

3246901 

MMSP0336 Malosa medische set voor 

cataract 

3250310 

MMSP0347 Malosa medische set voor 

cataract 

3254186 

MMSP0356 Malosa medische set voor 

refractie 

3255779 

MMSP0380 Malosa medische set voor 

cataract 

3272210 

MMSP0394 Malosa medische set voor 

cataract 

3281061 

MMSP0402 Malosa medische set voor 

cataract 

3293016 

MMSP0407 Malosa medische set voor 

cataract 

3298532, 3307607, 3308232 

MMSP0418 Malosa medische set voor 

refractie 

3301307 

MMSP0466 Malosa medische set voor 

cataract 

3310484 
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MMSP0492 Malosa medische set voor 

refractie 

3311371 

MMSP0493 Malosa medische set voor 

refractie 

3311372 

MMSP0494 Malosa medische set voor 

cataract 

3312117 

MMSP0495 Malosa medische set voor 

cataract 

3312123 

MMSP0504 Malosa medische set voor 

cataract 

3323163 

MMSP0506 Malosa medische set voor 

cataract 

3324488 

MMSP0514 Malosa medische set voor 

cataract 

3329336 

MMSP0521 Malosa medische set voor 

cataract 

3332813 

MMSP0522 Malosa medische set voor 

cataract 

3332819 

MMSP0547 Malosa medische set voor 

cataract 

3347693 

MMSP0598 Malosa medische set voor 

cataract 

3362215 

MMSP0600 Malosa medische set voor 

cataract 

3363406 

MMSP0607 Malosa medische set voor 

cataract 

3364817 

MMSP0618 Malosa medische set voor 

cataract 

3370690 
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18 november 2021 ` 

Beste gewaardeerde klant, 

Met deze brief stellen wij u ervan op de hoogte dat Beaver-Visitec International Ltd. (BVI) vrijwillig alle 

partijen terugroept van de hierboven vermelde artikelen die gebruikmaken van dezelfde schaal en zakjes 

voor de BVI Malosa® operatiekits met instrumenten voor eenmalig gebruik. BVI heeft vastgesteld dat 

sommige verpakkingen van de set voor cataract-, hoornvlies- of refractiechirurgie van Malosa kleine 

gaatjes kunnen bevatten die mogelijk niet duidelijk zichtbaar zijn. BVI heeft dit probleem zelf vastgesteld 

door middel van interne tests. Bovendien heeft BVI geen trends of signalen ontvangen van de controle na 

het op de markt brengen van deze sets en neemt het deze maatregel uit voorzichtigheid. De betrokken 

sets werden tussen oktober 2016 en oktober 2021 geproduceerd. 

De BVI Malosa® operatiekits met instrumenten voor eenmalig gebruik zijn bestemd voor gebruik bij 

oogchirurgie, namelijk refractie- en cataractchirurgie. De apparaten in de set komen in contact met 

patiënten.  

Afbeelding: 1 BVI Malosa® operatiekit met instrumenten voor eenmalig gebruik Voorbeeld 
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Gezondheidsrisico's  

De gevolgen voor de gezondheid omvatten het risico op een postoperatieve infectie en/of ontsteking, wat

kan leiden tot aantasting van het gezichtsvermogen indien deze onopgemerkt blijft.  

Wat moet u doen? 

Uit onze gegevens blijkt dat u een of meer van de betrokken producten heeft ontvangen. U kunt het

betrokken product herkennen door na te gaan of het artikelnummer op het etiket van het apparaat een

van de betrokken producten is.

Onderneem de volgende acties:

1. Kijk onmiddellijk uw voorraad na en vernietig de producten van deze partijen die worden

teruggeroepen volgens uw lokale procedures.

Indien u dit product verder heeft gedistribueerd, breng uw klanten hier dan van op de hoogte door

een subterugroeping te starten. Houd rekening met alle potentiële gebruikers van dit product in

uw toeleveringsketen. We raden u aan een kopie van deze terugroepingsbrief te gebruiken

wanneer u contact met uw klanten opneemt.

2. Vul de volgende informatie in op het bijgevoegde zakelijke antwoordformulier: artikelnummer(s),

partijnummer(s) en hoeveelheden van de apparaten die zijn vernietigd.

3. Stuur het ingevulde zakelijke antwoordformulier en bewijs van de vernietiging van de betrokken

producten naar BVI door een e-mail te sturen naar BVIMalosa@Sedgwick.com.

Als u vragen heeft met betrekking tot deze veiligheidsmededeling, neem dan contact op met Sedgwick

Inc. via +44 20 7660 1541 (maandag tot vrijdag van 8 uur tot 17 uur GMT).

BVI waardeert u als klant en verbindt zich ertoe de nodige maatregelen te nemen om herhaling te

voorkomen. Heeft u nog vragen over een alternatief product of krediet aan onze klantendienst, stuur

dan een e-mail naar ROWCustomerSupport@bvimedical.com. Gebruik voor uw bericht het volgende

onderwerp: Master Case PIR 279909.

Hoogachtend,

xxx
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Gelieve dit formulier in te vullen en terug te sturen, uiterlijk   

30  november  2021  

Vink de toepasselijke antwoorden aan 

 

STAP 1 

 

☐  Ik heb geen van de betrokken producten bij de hand [Ga verder naar stap 2] 

 

of 

 

☐   Ik heb de informatie met betrekking tot deze zaak gelezen en heb bewijs bijgevoegd waaruit 

blijkt dat de volgende hoeveelheden en partijen van de BVI Malosa® verpakking van instrumenten 

voor eenmalig gebruik werden vernietigd. 

Artikelnummer Beschrijving Vernietigde 

partij(en) 

Hoeveelheid van 

vernietigde partij(en) 

MMK100/2 Malosa medische set 

voor refractie 

  

MMK110/3 Malosa medische 

hoornvliesset 

  

MMK5652 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK5655 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK5657 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK5658 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK5661 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK5679 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK5680 Malosa medische set 

voor cataract 
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Artikelnummer Beschrijving Vernietigde 

partij(en) 

Hoeveelheid van 

vernietigde partij(en) 

MMK833/2 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK834/1 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK863/1 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK865/1 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK884 Malosa medische set 

voor refractie 

  

MMK919 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK925 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK927 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK950 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK952 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK954 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK957 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK958 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK959 Malosa medische set 

voor refractie 

  

MMK960 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK965 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMK967 Malosa medische set 

voor refractie 
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Artikelnummer Beschrijving Vernietigde 

partij(en) 

Hoeveelheid van 

vernietigde partij(en) 

MMK981 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0330 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0336 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0347 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0356 Malosa medische set 

voor refractie 

  

MMSP0380 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0394 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0402 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0407 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0418 Malosa medische set 

voor refractie 

  

MMSP0466 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0492 Malosa medische set 

voor refractie 

  

MMSP0493 Malosa medische set 

voor refractie 

  

MMSP0494 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0495 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0504 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0506 Malosa medische set 

voor cataract 
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Artikelnummer Beschrijving Vernietigde 

partij(en) 

Hoeveelheid van 

vernietigde partij(en) 

MMSP0514 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0521 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0522 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0547 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0598 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0600 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0607 Malosa medische set 

voor cataract 

  

MMSP0618 Malosa medische set 

voor cataract 

  

 

 

[Ga verder naar stap 2] 
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STAP 2 

 

Uw bedrijfsnaam:           

 

Adres:             

 

Klantnummer bij BVI (indien bekend):        

  

 

Als de producten zijn aangeschaft via een distributeur, vermeld dan de volgende 

informatie  

Naam van de distributeur:          

  

 

Telefoonnummer:           

  

 

Naam van contactpersoon:          

  

 

Titel:       E-mailadres:      

  

 

Vul de datum in waarop u dit formulier heeft ingevuld: ___/___/______ 

 

 

STAP 3 

 

Stuur dit antwoordformulier ingevuld terug aan BVI via 

 fax naar +44 2088196285 of 

 e-mail naar bvimalosa@sedgwick.com 

 

**Hartelijk dank voor uw hulp in deze zaak** 
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