Alcon Polska sp. z 0.0.
con ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Telefon: +48 22 820 34 50
Fax: +48 22 820 34 56

PILNE: DOBROWOLNE WYCOFANIE Z OBROTU | UZYWANIA
Produkt | Clareon Aspheric Hydrophobic Acrylic
Intraocular Lens with the AutonoMe Pre-
loaded Delivery System
Numer katalogowy | CNA0OT0.245
Lot | 25273625

Numer referencyjny nadany

przez wytwoérce (MA#)

2022.005

14 Marca 2022

Do wiadomosci:
«Dane adresowe odbiorcy»

Informujemy Panstwa iz Alcon zainicjowat dziatania polegajace na dobrowolnym wycofaniu
wyrobu medycznego jednej specyficznej partii (25273625) Clareon Aspheric Hydrophobic Acrylic
Intraocular Lens with the AutonoMe™ Pre-loaded Delivery System (CNAOTO0.245), dalej
“AutonoMe™”. Na podstawie przeprowadzonego dochodzenia istnieje ryzyko, iz w niektdrych
egzemplarzach tej jednej wspomnianej partii oznaczonej 24,5D moze znajdowac ograniczona
liczba soczewek o mocy 18,5D.

Alcon zidentyfikowalt, iz partia ktérej dotyczy notatka moze by¢ w Panstwa posiadaniu.

Szczegodty na temat wyrobu, ktérego dotyczy notatka:
Numer katalogowy/SKU

Number

Clareon Aspheric Hydrophobic Acrylic
Intraocular Lens with the AutonoMe Pre- CNAOQ0TO0.245 25273625
loaded Delivery System

Opis problemu:

Dochodzenie firmy Alcon wykazato, ze ograniczona liczba soczewek 18,5D znajduje sie w partii
25273625 AutonoMe™ 24,5D.
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Jako $rodek zapobiegawczy, Alcon rozpoczyna dobrowolne wycofanie z rynku wyrobu
medycznego partii, ktorej dotyczy problem. W przypadku wszczepienia pacjentowi soczewki I0L
z nieprawidtowa mocg dioptryczng nalezy spodziewac sie pooperacyjnej wady refrakcji. Oczekuje
sie, ze pacjenci z pooperacyjng wada refrakcji beda odczuwaé objawy, ktére obejmuja
pogorszenie nieskorygowanego widzenia, ktédre moze wymagac dodatkowej interwencji, takiej
jak dodatkowa korekcja okularowa lub interwencji chirurgicznej w celu skorygowania.

Dziatanie to zostato zgtoszone do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Informacja o dziataniach, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:

Z naszych danych wynika, ze otrzymates konkretng partie 24,5D AutonoMe™. Prosimy o
zlokalizowanie i zwrot 24.5D AutonoMe™ o numerze serii 25273625 zgodnie z zatgczonymi
instrukcjami.

Aby pomdc w dobrowolnym usunieciu wyrobu medycznego i wymaganym zwrocie nieuzywanego
produktu, wykonaj nastepujgce czynnosci:

1. Przejrzyj wyroby bedace w posiadaniu, aby ustali¢, czy znajdujg sie wsrdd nich
niewykorzystane produkty z serii 25273625 AutonoMe™ (CNAQTO0.245).

Uwaga: Pierwsze osiem (8) cyfr numeru seryjnego na etykiecie kartonu to numer partii.
Zobacz liczby zaznaczone na czerwono na ponizszym obrazku:
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2. Oddziel wszystkie nieuzyte produkty z serii 25273625 AutonoMe™ bedgce w posiadaniu.

3. Pracownik firmy Alcon skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio, aby zorganizowac zwrot
i wymiane wadliwych zapaséw partii 25273625 AutonoMe™.

4. Wypetnij zatgczony ,Formularz odpowiedzi”, nawet jesli na stanach magazynowych
pozostato zero (0) jednostek.

5. Zwrd¢ ,Formularz odpowiedzi” do Alcon, korzystajagc z danych kontaktowych w
,Formularzu odpowiedzi”.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Prosimy o przekazanie tych informacji do:
e wszystkich oddziatow Panstwa organizacji, ktére mogg by¢ w posiadaniu tej konkretnej partii

25273625 AutonoMe™ (CNAOTO0.245); oraz
e jakakolwiek innej organizacji, do ktorej ta partia urzgdzen mogta zostac przekazana.

Osoba do kontaktu:

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Alcon lub lokalnym biurem firmy Alcon.

Zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci, jakie to powoduje dla Panstwa, Painstwa personelu i
pacjentéw. Firma Alcon uwaza jednak, ze jest to wfasciwe dziatanie, ktdre nalezy podja¢ w
oparciu o dostepne dane i odzwierciedla bezkompromisowe zaangazowanie firmy Alcon w
bezpieczenstwo pacjentow.

Z powazaniem,

Aleksander Bronowski

RA & Quality Associate Director

M +48 695 101 232
aleksander.bronowski@alcon.com
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Formularz odpowiedzi

Clareon Aspheric Hydrophobic Acrylic
Intraocular Lens with the AutonoMe Pre-loaded «Dane adresowe odbiorcy»
Delivery System MA# 2022.005

Produkt objety postepowaniem:

llos¢ do

Produkt

zwrotu

Clareon Aspheric Hydrophobic Acrylic Intraocular

2527362
Lens with the AutonoMe Pre-loaded Delivery System 2273625

Nalezy postepowac zgodnie z nastepujacymi krokami:

1. Przejrzyj wyroby bedace w posiadaniu, aby ustali¢, czy znajdujg sie wsrdd nich
niewykorzystane produkty z serii 25273625 AutonoMe™ (CNAQOTO0.245).

2. Oddziel wszystkie nieuzyte produkty z serii 25273625 AutonoMe™ bedgce w
posiadaniu.

3. Pracownik firmy Alcon skontaktuje sie z Paristwem bezposrednio, aby zorganizowad
zwrot i wymiane wadliwych zapasow partii 25273625 AutonoMe™.

4. Wypetnij zatgczony ,,Formularz odpowiedzi”, nawet jesli na stanach magazynowych
pozostato zero (0) jednostek.

5. Zwrd¢ ,Formularz odpowiedzi” do Alcon, korzystajagc z danych kontaktowych w
»Formularzu odpowiedzi”.

W razie pytan poprosze o kontakt:
Aleksander Bronowski
RA & Quality Associate Director
M +48 695 101 232, aleksander.bronowski@alcon.com

Twaj podpis ponizej potwierdza, ze przeczytates i zrozumiates informacje zawarte
w tym zawiadomieniu.

Podpis:

Imie i Nazwisko:

Nazwa stanowiska:

Data:
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