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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA PRODUKTU
Produkt: Wiskochirurgiczny srodek okulistyezny Healon EndoCoat
Rodzaj dzialania: Porada dotyczgca uzytkowania produktu
Identyfikator dziatania korygujacego: FSN 2014-04 02

29 listopada 2014 r,

Drogi Kliencie AMO!

Firma Abbott Medical Optics Inc. (AMO) dobrowolnie publikuje niniejszy Komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wiskochirurgicznego $rodka okulistycznego
(OVD) Healon EndoCoat o numerze produktu: VT585 (Healon EndoCoat OVD)

Prosimy dokladnie zapoznac sig z trescia niniejszego Komunikatu dotyczacego
bezpicczenstwa stosowania produktu, aby zrozumie¢ problem | zagwarantowad
bezpieczne dalsze uzytkowanie produktu.

Niniejszy dobrowolny Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania
produktu ma na celu ponowne podkreslenie znaczenia poprawnej techniki
uzywania strzykawki opisanej w Instrukcji uzytkowania produktu Healon
EndoCoat. Zawiera rowniez dodatkowy rysunek przedstawiajacy zalecane ulozenie
streykawki pomagajace unikngé obluzowania sig uchwytu na palce.

Firma AMO otrzyvmala skargi dotyczace obluzowywania si¢ uchwytu na palce podczas
naciskania toczka strzykawki, Obluzowanie sie uchwytu na palce moze prowadzié do
niezamierzonego przesunigcia kaniuli przez chirurga, co grozi potencjalnym urazem oka.

Nieprzestrzeganie tresci Instrukeji uzytkowania moze doprowadzié¢ do oderwania
uchwytu na palce. Uzytkownik powinien zapoznaé sig z trescia Instrukcji uzytkowania
dolaczonej do produktu, poniewaz zawiera ona waine ostrzezenia dotyczace jego
uEytkowania.

W szczegolnosei:

Srodki ostroinosci

PRZESTROGA: Nalezy bezpiecznie preymocowad kaniule do strzvkawki. Zhyt mocne
zacismigcie moze spowodowad ostabienie mocowania igly i jej odlgezenie od strzvkawki,
ZLaleca sig wytloczenie kropli testowej przed wprowadzeniem igly do galki ocznej,
Naleiy unikad provhladania nadmiernej sily do tloczka.,

Zgodnie 2 trescig ostrzezenia nalezy unikaé wywierania nadmiernej sily na thoczek.



onadto, jak to zaprezentowano w Czynnodei 5 Instrukcji preyvegotowania produkiu
ealon EndoCoat OVD, przed wprowadzeniem ighy do galki ocanej zalecane jest
toczenie kropli testowej. Pozwoli to upewnié sie, 7e przephyw produktu jest
widlowy przed jego uzyciem.

Nalezy rdwniez uzywa¢ kaniuli 25 Ga dolaczonej do produktu.

Ninigjszy komunikat zawiera rowniez dodatkowe instrukcje dotyeczgee ulozenia
strevkawki.

Ulodenie straykawki: Strzvkawks nalery trzymad w Laki sposdh, aby otwdr uchwytu na palee byt ?.wrflmn_»-_|

w StrOne wihelrza dboni,

Firma Abbott Medical Optics wprowadzi to dodatkowe zalecenie do LInstrukeji
uzytkowania”. Stosowanie posiadanego produktu jest bezpieczne, jesli uzyvtkownik
przestrzega tresci aktualnej Instrukeji uzytkowania i powyiszego rysunku dotyczacego
ulozenia strzykawki. Dlatego tez nie ma potrzeby dokonywania zwrotu produktu do
firmy Abbott Medical Optics,

Stosowne agencje rzadowe zostaly powiadomione o niniejszym dziataniu.

Dzigkujemy za poswigcenie uwagi tej sprawie. Prosimy dostarczy¢ niniejszy Komunikat
dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu chirurgom i innym osobom w Paristwa
organizacji. ktdre powinny zostaé poinformowane o zaistnialej sytuacji. W przypadku
Jakichkolwiek pyvian lub w razie zaistnienia skarg lub zdarzen niepozadanych zwigzanych
z produktem prosimy skontaktowa si¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym lub
dystrvbutorem.

£ powazaniem
e (PO ) BTIENG & e |
Michelle Hall
Specjalistka ds, monitorowania zagrozen
AMO Ireland
Block B
Liffey Valley Office Campus
Quarryvale
Co.Dublin
DU-Vigilancei@amo.abbott.com
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