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PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa odnosnego wyrobu: ACCURUS® 2500 STAND-ALONE VITREOUS PROBE
ACCURUS® 23 GA STANDALONE VITREOUS PROBE
ACCURUS® 25+ 2500 CPM STAND-ALONE VITREOUS PROBE
ANTERIOR ACCURUS® PROBE WITH INFUSION NEEDLE

Numer(y) referencyjne: 8065741018
8065750821
8065751122
8065803650
Identyfikator FSCA: 2015.026
Rodzaj dziatania: Wycofanie wyrobu medycznego

09.06.2015

Szanowna Pani, Szanowny Panie,
Firma Alcon odkryta, Ze okreélone, wymienione nizej serie samodzielnej, przeznaczonej do
jednorazowego uzycia, sondy do witrektomii Accurus® moga mie¢ niewystarczajgce uszczelnienie

bezposredniego opakowania zewnetrznego, co moze wptywaé na jatowo$¢ wyrobu.

Przyczyna dobrowolnego wycofania:

Firma Alcon przeprowadza dobrowolne wycofanie okre$lonych serii swoich przeznaczonych do
jednorazowego uzycia, samodzielnych sond do witrektomii Accurus® po odkryciu niewystarczajacego
uszczelnienia opakowania zewnetrznego, co potencjalnie mogtoby wptywaé na jatowos¢ wyrobu. Uzycie
niejatowych sond do witrektomii w zabiegach chirurgicznych mogtoby spowodowa¢ zakazenie lub stan
zapalny u pacjenta.

Szczegdtowe informacje o odnosnym wyrobie:

Przeznaczona do jednorazowego uzycia, samodzielna sonda Accurus® przeznaczona jest do zapewniania
chirurgowi jednorazowej sondy do wykonania zabiegu chirurgicznego witrektomii z uzyciem konsoli do
witrektomii Accurus® firmy Alcon.

To wycofanie wyrobu medycznego dotyczy okreslonych serii jednorazowych sond do witrektomii
Accurus®. Serie samodzielnego wyrobu, ktérych dotyczy to wycofanie podane sa w Tabeli 1 na
nastepnej stronie.
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Tabela 1: Serie samodzielnego wyrobu, ktérych dotyczy to wycofanie wyrobu medycznego

Nr katalogowy Nr katalogowy Nr katalogowy Nr katalogowy
8065741018 8065750821 8065751122 8065803650
Numery serii Numery serii Numery serii Numery serii
14014738X 14010428X 14010428X 14010430X
14017452X 14012987X 14012985X 14012984X
14020246X 14014736X 14014737X 14014739X
14022921X 14016577X 14016477X 14017451X
14026030X 14017912X 14018320X 14020283X
14028440X 14020280X 14020282X 14022923X
14031263X 14022920X 14022922X 14024219X
14033833X 14024168X 14026032X 14026034X
14036297X 14026031X 14028554X 14028555X
15010056X 14028553X 14033831X 14031264X
15012798X 14029477X 14036315X 14033832X
15014227X 14033830X 15010058X 14036319X
15015746X 14036306X 15013290X 14038094X
15010057X 15010059X
15012799X 15013291X
15015699X
Opis problemu:

Firma Alcon przeprowadza dobrowolne wycofanie okreslonych serii swoich przeznaczonych do
jednorazowego uzycia, samodzielnych sond do witrektomii Accurus® po odkryciu niewystarczajacego
uszczelnienia opakowania zewnetrznego, co potencjalnie mogtoby wptywaé na jatowoé¢ wyrobu.

Do chwili obecnej nie potwierdzono zadnych zdarzen niepozgdanych ani reklamacji zwigzanych z seriami
sond do witrektomii Accurus, ktérych dotyczy to dobrowolne wycofanie. Regularna pooperacyjna
obserwacja pacjenta moze umozliwi¢ chirurgowi wczesne wykrycie potencjalnej nietypowej reakcji
zapalnej i/lub zakazenia, co moie zmniejszy¢ nasilenie ewentualnego dziatania niepozadanego
wynikajgcego z tego zdarzenia.

Dziatania, ktére powinny by¢ podjete przez Klienta / Uzytkownika:

Aby dopomdc nam w tym dobrowolnym wycofaniu, prosimy o podjecie nastepujacych krokdw:

Niezwtocznie zaprzestac dalszego uzywania serii sond Accurus, ktérych dotyczy dziatanie.
Przejrzec swoje zapasy, aby ustali¢, czy posiadane sg jednostki, ktorych dotyczy dziatanie.
Oddzieli¢ wyrdb, ktérego moze dotyczy¢ dziatanie, aby zapewni¢, ze nie bedzie uzywany.
Odestac zataczony formularz odpowiedzi faksem lub przez email do firmy Alcon.

Prosimy wypetni¢ i odestac zatgczony “Formularz odpowiedzi” nawet, jesli posiadajg Panstwo
zero (0) jednostek w zapasie.
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Uwaga: Dla numerdw katalogowych 8065741018, 8065750821, 8065751122 i 8065803650, ktore
zostang zwrécone do firmy Alcon wydany zostanie towar zastepczy. Przedstawiciel dziatu obstugi klienta
firmy Alcon bedzie wspétpracowat z Pafstwem, aby ztozy¢ nowe zaméwienie i wymieni¢ jednostki,
ktérych dotyczy dziatanie. Prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Alcon pod adresem
Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 820 34 50, faks: +48 22 820 34
56, aby zorganizowac zwrot Paristwa zapasu.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Prosimy niezwtfocznie przestac tg informacje do wszystkich oddziatéw w Paristwa organizacji, ktére moga
uzywac lub zamawia¢ jednorazowa, samodzielng sonde Accurus®. Dodatkowo prosimy zapewnic, aby
kopia tego zawiadomienia zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktérych wyréb mogt
by¢ przekazany.

Osoba do kontaktu:

Doceniamy Panstwa wspoliprace oraz wyrazamy szczery zal za niedogodnosé, jaka mogto to Panstwu
sprawi¢. Mamy nadzieje, ze akcja ta stanowi dla Pafstwa zapewnienie o naszym zaangazowaniu w
dostarczenie Paristwu wyrobow do leczenia wzroku o najwyzszej jakosci i ustawicznym doskonaleniu w
zakresie jakosci dla Panstwa i Panstwa pacjentow.

Gdyby mieli Panstwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej sprawy, prosimy skontaktowac sie z
firma Alcon pod adresem Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 820
34 50, faks: +48 22 820 34 56.

Z powazaniem,

Joanna Morgan
Dyrektor Dziatu Rejestracji/Zapewnienia Jakosci
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SONDY ACCURUS®
FORMULARZ ODPOWIEDZI
MA 2015.026
Numer katalogowy Opis

8065741018 ACCURUS® 2500 STAND-ALONE VITREQUS PROBE
8065750821 ACCURUS® 23 GA STANDALONE VITREQUS PROBE
8065751122 ACCURUS® 25+ 2500 CPM STAND-ALONE VITREQUS PROBE
8065803650 ANTERIOR ACCURUS® PROBE WITH INFUSION NEEDLE

Prosimy postepowac zgodnie z ponizszymi waznymi krokami:

1. Niezwtocznie zaprzestac dalszego uzywania serii sond Accurus, ktérych dotyczy dziatanie

PrzejrzeC swoje zapasy, aby ustali¢, czy posiadane sg jednostki, ktérych dotyczy dziatanie.

Oddzieli¢ wyréb, ktérego moze dotyczy¢ dziatanie, aby zapewnig, ze nie bedzie uzywany.

Odestac zatgczony formularz odpowiedzi faksem lub przez email do firmy Alcon.

Prosimy wypetni¢ i odesta¢ zataczony “Formularz odpowiedzi” nawet, jesli posiadajg Paristwo zero
(0) jednostek w zapasie.

LAl

Faks: +48 22 820 34 56, email: pl.pharmacovigillance@alcon.com

Prosimy odestac ten formularz odpowiedzi nawet, jesli nie majq Paristwo zadnych zapaséw z tych
serii. Podpis ponizej zaswiadcza, ze prosba firmy Alcon i instrukcje zostaly przeczytane i zrozumiane.

Prosimy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta firmy Alcon pod adresem Alcon Polska Sp. z 0.0., ul.
Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 820 34 50, faks: +48 22 820 34 56 w celu zorganizowania zwrotu
swoich zapasow.

Numer katalogowy Numer ID serii Liczba jednostek w zapasie

Podpis przedstawiciela placéwki:

Nazwisko i tytut drukowanymi literami:

Data:




