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Lannion, 19 grudnia 2023 roku                                                                                                                      Odniesienie : FSN_RC_00641  
 

 
PILNY : UWAGA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA (FSN) – PRZYPOMNIENIE SYSTEMOWE 

 

 
Wyroby medyczne objęte postępowaniem : Hydrofilowa akrylowa soczewka wewnątrzgałkowa CLARE, QUATUOREVO,                            
CRISTAL, LUCIS 
                  Wstępnie załadowana hydrofobowa akrylowa soczewka wewnątrzgałkowa ARTIS Y PL, 
ARTIS PL E 
 
Szanowny Kliencie Cristalens Industrie, 
 
W ramach środków ostrożności wycofujemy kilka partii.  
 
Firma Cristalens Industrie została poinformowana o 2 przypadkach soczewek wewnątrzgałkowych z nieoczekiwanymi 
błędami refrakcji.  
 

Jako środek ostrożności, Cristalens Industrie wycofuje partie potencjalnie zaangażowane.  

Użytkownicy tych partii zostali poinformowani. 

Opis zagrożenia: Ryzyko niezadowalających wyników refrakcji pooperacyjnej u pacjentów. 

Odniesienia do soczewek wewnątrzgałkowych, których dotyczy niniejsze zawiadomienie, znajdują się w Załączniku 1. 
 
Należy postępować zgodnie z poniższymi instrukcjami: 
 

1- Należy sprawdzić systemy zarządzania zapasami i magazyny klientów: Nie należy używać soczewek 
wewnątrzgałkowych o numerach seryjnych podanych w Załączniku 1. Prosimy o zwrot soczewek 
wewnątrzgałkowych o numerach seryjnych podanych w Załączniku 1. Prosimy o podanie numerów 
referencyjnych soczewek wewnątrzgałkowych o numerach seryjnych podanych w Załączniku 1, które zostały 
wszczepione oraz daty wszczepienia. 

2- Firma Cristalens ustaliła, że urządzenia, których to dotyczy, zostały udostępnione w zakładzie. Niezwłocznie 
przekaż niniejsze powiadomienie wszystkim osobom, które powinny zostać poinformowane o tym 
powiadomieniu w Twoim zakładzie i/lub w każdym innym zakładzie, do którego zostały przekazane produkty, 
których to dotyczy. 

3- Poniższy formularz odpowiedzi, należycie wypełniony, ostemplowany i podpisany, należy niezwłocznie odesłać 
na poniższy adres: materiovigilance@cristalens.fr 
4- W razie jakichkolwiek pytań należy skontaktować się z działem obsługi klienta export.ci@cristalens.fr  
5- We wszelkiej korespondencji lub wymianie dotyczącej niniejszego zawiadomienia należy podawać następujące 

odniesienia: FSN_RC_00641 
 

Niniejszym informujemy, że niniejsze zawiadomienie zostało przekazane właściwym organom krajowym. 
  
Firma Cristalens Industrie dziękuje za współpracę i jest w pełni świadoma spowodowanych niedogodności. Cristalens 
Industrie pozostaje zaangażowana w dostarczanie klientom produktów najwyższej jakości. 
W przypadku jakichkolwiek pytań dotyczących tych informacji prosimy o kontakt z firmą Cristalens Industrie: 
Telefonicznie + 33 2 96 48 92 92, Pocztą elektroniczną na adres materiovigilance@cristalens.fr 
 
Z poważaniem 
Mr Denis DELAGE 
Przewodniczący 
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Dodatek 1 : Wykaz wyrobów medycznych, których dotyczy niniejsza nota bezpieczeństwa  
Dodatek 2 : Formularz odpowiedzi należy odesłać wypełniony, podstemplowany i podpisany  

 
Dodatek 1 : Wykaz wyrobów medycznych, których dotyczy niniejsza nota bezpieczeństwa – odniesienie : FSN_RC_00641 
Soczewka wewnątrzgałkowa w hydrofilowym modelu akrylowym CLARE, QUATUOREVO                                   Page1 
 
CLARE 11.0D - Lot 2315297 

2315297002 2315297014 2315297026 2315297038 2315297050 2315297076 

2315297003 2315297015 2315297027 2315297039 2315297051 2315297078 

2315297004 2315297016 2315297028 2315297040 2315297052 2315297080 

2315297005 2315297017 2315297029 2315297041 2315297053 2315297082 

2315297006 2315297018 2315297030 2315297042 2315297055 2315297083 

2315297007 2315297019 2315297031 2315297043 2315297056 2315297085 

2315297008 2315297020 2315297032 2315297044 2315297057  

2315297009 2315297021 2315297033 2315297045 2315297058  

2315297010 2315297022 2315297034 2315297046 2315297059  

2315297011 2315297023 2315297035 2315297047 2315297060  

2315297012 2315297024 2315297036 2315297048 2315297069  

2315297013 2315297025 2315297037 2315297049 2315297074  

 
QUATUOREVO - 11.0D - Lot 2315297 

2315297061 2315297062 2315297063 2315297064 2315297065  

 
CLARE 12.5D – Lot 2315299 

2315299001 2315299005 2315299009 2315299016 2315299020  

2315299002 2315299006 2315299011 2315299017 2315299022  

2315299003 2315299007 2315299012 2315299018 2315299023  

2315299004 2315299008 2315299014 2315299019 2315299024  

 
QUATUOREVO 12.5D – Lot 2315299 

2315299021      

 
CLARE 12.0D – Lot 2315298 

2315298001 2315298012 2315298019 2315298027 2315298036 2315298043 

2315298005 2315298013 2315298020 2315298028 2315298037 2315298044 

2315298006 2315298014 2315298021 2315298029 2315298038 2315298045 

2315298008 2315298015 2315298022 2315298030 2315298039 2315298048 

2315298009 2315298016 2315298023 2315298033 2315298040 2315298051 

2315298010 2315298017 2315298024 2315298034 2315298041 2315298046 

2315298011 2315298018 2315298026 2315298035   

 
QUATUOREVO 12.0D – Lot 2315298 

2315298031 2315298032     

 
CLARE 18.0D - Lot 2313487 

2313487001 2313487013 2313487028 2313487040 2313487054 2313487067 

2313487002 2313487014 2313487029 2313487041 2313487055 2313487069 

2313487003 2313487016 2313487030 2313487043 2313487056 2313487070 

2313487004 2313487017 2313487031 2313487044 2313487057 2313487072 

2313487005 2313487019 2313487032 2313487045 2313487058 2313487073 

2313487006 2313487020 2313487033 2313487047 2313487059 2313487074 

2313487007 2313487021 2313487034 2313487049 2313487060  

2313487008 2313487022 2313487035 2313487050 2313487061  

2313487010 2313487023 2313487038 2313487051 2313487062  

2313487011 2313487024 2313487039 2313487052 2313487065  
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2313487012 2313487027     
 
 
CLARE 22.5D- Lot 2315314       Page2 

2315314001 2315314007 2315314013 2315314019 2315314025 2315314031 

2315314002 2315314008 2315314014 2315314020 2315314026 2315314032 

2315314003 2315314009 2315314015 2315314021 2315314027  

2315314004 2315314010 2315314016 2315314022 2315314028  

2315314005 2315314011 2315314017 2315314023 2315314029  

2315314006 2315314012 2315314018 2315314024 2315314030  

 
QUATUOREVO - 22.5D- Lot 2315314 

2315314033 2315314047 2315314065    

2315314035 2315314048 2315314068    

2315314037 2315314051 2315314069    

2315314038 2315314053 2315314070    

2315314039 2315314055     

2315314042 2315314056     

2315314043 2315314063     

 
QUATUOREVO – 23D- Lot 2315316 

2315316001 2315316019 2315316036 2315316049 2315316064 2315316075 

2315316002 2315316020 2315316037 2315316050 2315316067 2315316077 

2315316003 2315316026 2315316038 2315316052 2315316068 2315316078 

2315316004 2315316029 2315316039 2315316054 2315316070 2315316079 

2315316005 2315316033 2315316041 2315316061 2315316071 2315316080 

2315316012 2315316034 2315316044 2315316062 2315316072  

2315316013 2315316035 2315316045 2315316063 2315316073  

 
CLARE – 23D- Lot 2315316 

2315316081 2315316083 2315316085 2315316087   

2315316082 2315316084 2315316086    

 
CLARE – 25D- Lot 2315647 

2315647001 2315647015 2315647030 2315647048 2315647069 2315647082 

2315647003 2315647016 2315647034 2315647049 2315647070 2315647083 

2315647004 2315647017 2315647035 2315647050 2315647071 2315647085 

2315647005 2315647018 2315647036 2315647052 2315647072 2315647025 

2315647006 2315647019 2315647037 2315647053 2315647073  

2315647007 2315647020 2315647038 2315647059 2315647074  

2315647008 2315647021 2315647039 2315647062 2315647075  

2315647009 2315647022 2315647040 2315647063 2315647076  

2315647010 2315647023 2315647041 2315647064 2315647077  

2315647011 2315647024 2315647042 2315647065 2315647078  

2315647012 2315647026 2315647043 2315647066 2315647079  

2315647013 2315647027 2315647044 2315647067 2315647080  

2315647014 2315647028 2315647047 2315647068 2315647081  
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Soczewka wewnątrzgałkowa w hydrofilowym modelu akrylowym CRISTAL      Page3 
CRISTAL – 17D- Lot 2315325 

2315325004 2315325025 2315325035 2315325046 2315325065 2315325075 

2315325010 2315325026 2315325036 2315325047 2315325066 2315325076 

2315325013 2315325027 2315325037 2315325048 2315325067 2315325077 

2315325014 2315325028 2315325038 2315325049 2315325068 2315325078 

2315325015 2315325029 2315325039 2315325051 2315325069 2315325079 

2315325016 2315325030 2315325040 2315325054 2315325070 2315325080 

2315325017 2315325031 2315325041 2315325058 2315325071 2315325081 

2315325018 2315325032 2315325042 2315325062 2315325072 2315325082 

2315325021 2315325033 2315325044 2315325063 2315325073  

2315325024 2315325034 2315325045 2315325064 2315325074  

 
CRISTAL – 24.5D- Lot 2312746 

2312746001 2312746015 2312746029 2312746043 2312746057 2312746071 

2312746002 2312746016 2312746030 2312746044 2312746058 2312746072 

2312746003 2312746017 2312746031 2312746045 2312746059 2312746073 

2312746004 2312746018 2312746032 2312746046 2312746060 2312746074 

2312746005 2312746019 2312746033 2312746047 2312746061 2312746075 

2312746006 2312746020 2312746034 2312746048 2312746062 2312746076 

2312746007 2312746021 2312746035 2312746049 2312746063 2312746077 

2312746008 2312746022 2312746036 2312746050 2312746064 2312746078 

2312746009 2312746023 2312746037 2312746051 2312746065 2312746079 

2312746010 2312746024 2312746038 2312746052 2312746066 2312746080 

2312746011 2312746025 2312746039 2312746053 2312746067 2312746081 

2312746012 2312746026 2312746040 2312746054 2312746068 2312746082 

2312746013 2312746027 2312746041 2312746055 2312746069 2312746083 

2312746014 2312746028 2312746042 2312746056 2312746070 2312746084 

2312746085 2312746086 2312746087    
 
Soczewka wewnątrzgałkowa w hydrofilowym modelu akrylowym LUCIS 
LUCIS 4.0D – Lot 2315508 

2315508001 2315508005 2315508008 2315508011 2315508014 2315508017 

2315508002 2315508006 2315508009 2315508012 2315508015 2315508018 

2315508004 2315508007 2315508010 2315508013 2315508016 2315508019 

 
LUCIS 8.0D – Lot 2315511 

2315511001 2315511006 2315511010 2315511014 2315511018 2315511021 

2315511002 2315511007 2315511012 2315511016 2315511019 2315511022 

2315511004 2315511009 2315511013 2315511017 2315511020  

 
LUCIS 13.0D – Lot 2315529 

2315529002 2315529009 2315529015 2315529020 2315529025 2315529030 

2315529003 2315529010 2315529016 2315529021 2315529026 2315529032 

2315529004 2315529011 2315529017 2315529022 2315529027 2315529033 

2315529007 2315529012 2315529018 2315529023 2315529028  

2315529008 2315529014 2315529019 2315529024 2315529029  
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LUCIS 16.5D – Lot 2315533       Page4 

2315533001 2315533016 2315533031 2315533047 2315533067 2315533082 

2315533002 2315533017 2315533032 2315533048 2315533068 2315533084 

2315533003 2315533018 2315533033 2315533049 2315533069 2315533085 

2315533004 2315533019 2315533034 2315533051 2315533070 2315533086 

2315533005 2315533020 2315533035 2315533052 2315533071 2315533087 

2315533006 2315533021 2315533036 2315533053 2315533072  

2315533007 2315533022 2315533037 2315533054 2315533073  

2315533008 2315533023 2315533038 2315533055 2315533074  

2315533009 2315533024 2315533039 2315533056 2315533075  

2315533010 2315533025 2315533040 2315533057 2315533076  

2315533011 2315533026 2315533041 2315533059 2315533077  

2315533012 2315533027 2315533042 2315533061 2315533078  

2315533013 2315533028 2315533044 2315533062 2315533079  

2315533014 2315533029 2315533045 2315533064 2315533080  

2315533015 2315533030 2315533046 2315533065 2315533081  

 
LUCIS 18 – Lot 2315535 

2315535001 2315535017 2315535033 2315535049 2315535065 2315535081 

2315535002 2315535018 2315535034 2315535050 2315535066 2315535082 

2315535003 2315535019 2315535035 2315535051 2315535067 2315535083 

2315535004 2315535020 2315535036 2315535052 2315535068 2315535084 

2315535005 2315535021 2315535037 2315535053 2315535069 2315535085 

2315535006 2315535022 2315535038 2315535054 2315535070 2315535086 

2315535007 2315535023 2315535039 2315535055 2315535071 2315535087 

2315535008 2315535024 2315535040 2315535056 2315535072 2315535088 

2315535009 2315535025 2315535041 2315535057 2315535073 2315535089 

2315535010 2315535026 2315535042 2315535058 2315535074 2315535090 

2315535011 2315535027 2315535043 2315535059 2315535075 2315535091 

2315535012 2315535028 2315535044 2315535060 2315535076 2315535092 

2315535013 2315535029 2315535045 2315535061 2315535077 2315535093 

2315535014 2315535030 2315535046 2315535062 2315535078 2315535094 

2315535015 2315535031 2315535047 2315535063 2315535079  

2315535016 2315535032 2315535048 2315535064 2315535080  

 
LUCIS 19.5 – Lot 2315538 

2315538001 2315538013 2315538025 2315538037 2315538049 2315538061 

2315538002 2315538014 2315538026 2315538038 2315538050 2315538062 

2315538003 2315538015 2315538027 2315538039 2315538051 2315538063 

2315538004 2315538016 2315538028 2315538040 2315538052 2315538064 

2315538005 2315538017 2315538029 2315538041 2315538053 2315538065 

2315538006 2315538018 2315538030 2315538042 2315538054 2315538066 

2315538007 2315538019 2315538031 2315538043 2315538055 2315538067 

2315538008 2315538020 2315538032 2315538044 2315538056 2315538068 

2315538009 2315538021 2315538033 2315538045 2315538057 2315538069 

2315538010 2315538022 2315538034 2315538046 2315538058 2315538070 

2315538011 2315538023 2315538035 2315538047 2315538059 2315538071 

2315538012 2315538024 2315538036 2315538048 2315538060 2315538072 
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Wstępnie załadowany model hydrofobowej akrylowej soczewki wewnątrzgałkowej ARTIS Y PL     
 Page5 
ARTIS Y PL 22.5D – Lot 2315974 

2315974001 2315974008 2315974017 2315974024 2315974031 2315974038 

2315974002 2315974010 2315974018 2315974025 2315974032 2315974039 

2315974003 2315974012 2315974019 2315974026 2315974033 2315974040 

2315974004 2315974013 2315974020 2315974027 2315974034 2315974042 

2315974005 2315974014 2315974021 2315974028 2315974035  

2315974006 2315974015 2315974022 2315974029 2315974036  

2315974007 2315974016 2315974023 2315974030 2315974037  

 
ARTIS Y PL 22.5D – Lot 2311485 

2311485001 2311485010 2311485021 2311485033 2311485042 2311485054 

2311485002 2311485012 2311485024 2311485034 2311485043 2311485055 

2311485003 2311485013 2311485025 2311485035 2311485044 2311485056 

2311485004 2311485015 2311485026 2311485036 2311485045  

2311485005 2311485017 2311485028 2311485037 2311485050  

2311485006 2311485018 2311485029 2311485038 2311485051  

2311485007 2311485019 2311485031 2311485039 2311485052  

2311485008 2311485020 2311485032 2311485040 2311485053  

 
ARTIS Y PL 23D – Lot 2314557 

2314557001 2314557007 2314557013 2314557019 2314557025 2314557031 

2314557002 2314557008 2314557014 2314557020 2314557026 2314557032 

2314557003 2314557009 2314557015 2314557021 2314557027 2314557033 

2314557004 2314557010 2314557016 2314557022 2314557028 2314557034 

2314557005 2314557011 2314557017 2314557023 2314557029  

2314557006 2314557012 2314557018 2314557024 2314557030  

 
ARTIS Y PL 23D – Lot 2315982 

2315982001 2315982008 2315982020 2315982032 2315982039 2315982048 

2315982002 2315982010 2315982021 2315982033 2315982041 2315982051 

2315982003 2315982013 2315982023 2315982034 2315982042 2315982052 

2315982004 2315982014 2315982024 2315982035 2315982043 2315982053 

2315982005 2315982015 2315982027 2315982036 2315982045 2315982055 

2315982006 2315982017 2315982028 2315982037 2315982046 2315982056 

2315982007 2315982018 2315982031 2315982038 2315982047 2315982057 

2315982037 2315982019     
 
ARTIS Y PL 23D – Lot 2317584 

2317584001 2317584003 2317584005 2317584008 2317584010  

2317584002 2317584004 2317584006 2317584009 2317584011  

 
ARTIS Y PL 23D – Lot 2317741 

2317741001 2317741003 2317741005 2317741007 2317741009  

2317741002 2317741004 2317741006 2317741008 2317741010  
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ARTIS Y PL 23.5D – Lot 2315988        Page6 

2315988001 2315988010 2315988019 2315988029 2315988038 2315988049 

2315988002 2315988011 2315988020 2315988030 2315988039 2315988050 

2315988003 2315988012 2315988021 2315988031 2315988040 2315988051 

2315988004 2315988013 2315988022 2315988032 2315988042 2315988052 

2315988005 2315988014 2315988023 2315988033 2315988043 2315988053 

2315988006 2315988015 2315988024 2315988034 2315988045 2315988054 

2315988007 2315988016 2315988025 2315988035 2315988046 2315988055 

2315988008 2315988017 2315988026 2315988036 2315988047 2315988056 

2315988009 2315988018 2315988028 2315988037 2315988048 2315988057 

 
ARTIS Y PL 24D – Lot 2315990        

2315990001 2315990011 2315990021 2315990033 2315990044 2315990054 

2315990002 2315990012 2315990023 2315990034 2315990045 2315990055 

2315990003 2315990013 2315990024 2315990035 2315990046 2315990056 

2315990004 2315990014 2315990025 2315990036 2315990047 2315990057 

2315990005 2315990015 2315990026 2315990037 2315990048 2315990058 

2315990006 2315990016 2315990027 2315990038 2315990049 2315990060 

2315990007 2315990017 2315990028 2315990039 2315990050 2315990061 

2315990008 2315990018 2315990029 2315990040 2315990051 2315990062 

2315990009 2315990019 2315990030 2315990041 2315990052  

2315990010 2315990020 2315990032 2315990043 2315990053  

 
ARTIS Y PL 27.5D – Lot 2314742 

2314742004 2314742012 2314742021 2314742028 2314742036 2314742042 

2314742006 2314742013 2314742022 2314742029 2314742037 2314742043 

2314742007 2314742014 2314742024 2314742030 2314742038 2314742044 

2314742009 2314742015 2314742025 2314742032 2314742039 2314742045 

2314742010 2314742016 2314742026 2314742033 2314742040 2314742046 

2314742011 2314742017 2314742027 2314742035 2314742041 2314742049 

2314742016 2314742020     
 
ARTIS Y PL 27.5D – Lot 2317960 

2317960001 2317960006 2317960011 2317960016 2317960021  

2317960002 2317960007 2317960012 2317960017 2317960022  

2317960003 2317960008 2317960013 2317960018 2317960024  

2317960005 2317960009 2317960014 2317960019 2317960025  

 2317960010 2317960015 2317960020 2317960026  
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ARTIS PLE 18D – Lot 2316404 

2316404001 2316404014 2316404025 2316404033 2316404041 2316404052 

2316404002 2316404015 2316404026 2316404034 2316404042 2316404053 

2316404004 2316404016 2316404027 2316404035 2316404043 2316404054 

2316404005 2316404017 2316404028 2316404036 2316404044 2316404057 

2316404006 2316404018 2316404029 2316404037 2316404045  

2316404010 2316404021 2316404030 2316404038 2316404047  

2316404011 2316404022 2316404031 2316404039 2316404048  

2316404013 2316404023 2316404032 2316404040 2316404051  

 
ARTIS PLE 19.5D – Lot 2316558 

2316558001 2316558009 2316558017 2316558025 2316558033 2316558041 

2316558002 2316558010 2316558018 2316558026 2316558034 2316558042 

2316558003 2316558011 2316558019 2316558027 2316558035 2316558043 

2316558004 2316558012 2316558020 2316558028 2316558036 2316558044 

2316558005 2316558013 2316558021 2316558029 2316558037 2316558045 

2316558006 2316558014 2316558022 2316558030 2316558038 2316558046 

2316558007 2316558015 2316558023 2316558031 2316558039 2316558047 

2316558008 2316558016 2316558024 2316558032 2316558040  

 
ARTIS PLE 19.5D – Lot 2316559         

2316559001 2316559010 2316559019 2316559027 2316559036  

2316559002 2316559011 2316559020 2316559028 2316559037  

2316559004 2316559012 2316559021 2316559029 2316559038  

2316559005 2316559013 2316559022 2316559030 2316559042  

2316559006 2316559014 2316559023 2316559031 2316559043  

2316559007 2316559015 2316559024 2316559032 2316559044  

2316559008 2316559017 2316559025 2316559033 2316559045  

2316559009 2316559018 2316559026 2316559034   

 
ARTIS PLE 20D – Lot 2317012        

2317012001 2317012008 2317012015 2317012022 2317012029 2317012036 

2317012002 2317012009 2317012016 2317012023 2317012030 2317012037 

2317012003 2317012010 2317012017 2317012024 2317012031 2317012038 

2317012004 2317012011 2317012018 2317012025 2317012032  

2317012005 2317012012 2317012019 2317012026 2317012033  

2317012006 2317012013 2317012020 2317012027 2317012034  

2317012007 2317012014 2317012021 2317012028 2317012035  

 

ARTIS PLE 20D – Lot 2317589         

2317589001 2317589005 2317589009 2317589013 2317589017  

2317589002 2317589006 2317589010 2317589014 2317589018  

2317589003 2317589007 2317589011 2317589015 2317589019  

2317589004 2317589008 2317589012 2317589016   
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ARTIS PLE 20.5D – Lot 2317017       Page8 

2317017001 2317017010 2317017019 2317017028 2317017037 2317017046 

2317017002 2317017011 2317017020 2317017029 2317017038 2317017047 

2317017003 2317017012 2317017021 2317017030 2317017039 2317017048 

2317017004 2317017013 2317017022 2317017031 2317017040 2317017049 

2317017005 2317017014 2317017023 2317017032 2317017041 2317017050 

2317017006 2317017015 2317017024 2317017033 2317017042 2317017051 

2317017007 2317017016 2317017025 2317017034 2317017043  

2317017008 2317017017 2317017026 2317017035 2317017044  

2317017009 2317017018 2317017027 2317017036 2317017045  

 

ARTIS PLE 20.5D – Lot 2317019 

2317019001 2317019007 2317019014 2317019022 2317019029 2317019035 

2317019002 2317019008 2317019015 2317019023 2317019030  

2317019003 2317019009 2317019016 2317019024 2317019031  

2317019004 2317019010 2317019018 2317019025 2317019032  

2317019005 2317019012 2317019019 2317019026 2317019033  

2317019006 2317019013 2317019020 2317019028 2317019034  

 

ARTIS PLE 20.5D – Lot 2317740 

2317740003 2317740006 2317740007    

 

ARTIS PLE 21D – Lot 2317550 

2317550001 2317550003 2317550005 2317550007   

2317550002 2317550004 2317550006 2317550008   

 

ARTIS PLE 21D – Lot 2317739         

2317739001 2317739002 2317739003    

 

ARTIS PLE 21.5D – Lot 2316409 

2316409001 2316409019 2316409035 2316409040 2316409049 2316409057 

2316409008 2316409025 2316409036 2316409041 2316409050 2316409058 

2316409013 2316409029 2316409037 2316409043 2316409051 2316409059 

2316409014 2316409032 2316409038 2316409044 2316409052  

2316409016 2316409034 2316409039 2316409047 2316409053  

 

ARTIS PLE 21.5D – Lot 2316410         

2316410003 2316410012 2316410020 2316410024 2316410034  

2316410007 2316410013 2316410022 2316410025 2316410036  

2316410011 2316410018 2316410023 2316410030 2316410037  

 

ARTIS PLE 21.5D – Lot 2316411         

2316411005 2316411010 2316411017 2316411025 2316411029  

2316411007 2316411011 2316411019 2316411027 2316411033  

2316411009 2316411016 2316411021 2316411028   

 

ARTIS PLE 21.5D – Lot 2317585 

2317585001 2317585004 2317585007 2317585010 2317585013  

2317585002 2317585005 2317585008 2317585011 2317585014  

2317585003 2317585006 2317585009 2317585012   
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ARTIS PLE 22D – Lot 2316220       Page9 

2316220001 2316220008 2316220015 2316220022 2316220029 2316220036 

2316220002 2316220009 2316220016 2316220023 2316220030 2316220037 

2316220003 2316220010 2316220017 2316220024 2316220031 2316220038 

2316220004 2316220011 2316220018 2316220025 2316220032 2316220039 

2316220005 2316220012 2316220019 2316220026 2316220033 2316220040 

2316220006 2316220013 2316220020 2316220027 2316220034 2316220041 

2316220007 2316220014 2316220021 2316220028 2316220035  

 

ARTIS PLE 22.5D – Lot 2317551 

2317551002 2317551004 2317551011 2317551016 2317551018 2317551020 

2317551003 2317551008 2317551012 2317551017 2317551019  

 

ARTIS PLE 23D – Lot 2316241 

2316241001 2316241007 2316241019 2316241025 2316241032 2316241039 

2316241003 2316241013 2316241020 2316241026 2316241034 2316241040 

2316241004 2316241015 2316241021 2316241028 2316241037 2316241041 

2316241005 2316241016 2316241022 2316241029 2316241038 2316241042 

2316241006 2316241018 2316241024    

 
ARTIS PLE 23.5D – Lot Lot 2311436 

2311436001 2311436011 2311436020    

2311436004 2311436012 2311436028    

2311436005 2311436014 2311436029    

2311436009 2311436019 2311436031    

 
ARTIS PLE 24.5 – Lot 2316260         

2316260001 2316260009 2316260017 2316260025 2316260033 2316260041 

2316260002 2316260010 2316260018 2316260026 2316260034 2316260042 

2316260003 2316260011 2316260019 2316260027 2316260035 2316260043 

2316260004 2316260012 2316260020 2316260028 2316260036 2316260044 

2316260005 2316260013 2316260021 2316260029 2316260037 2316260045 

2316260006 2316260014 2316260022 2316260030 2316260038 2316260046 

2316260007 2316260015 2316260023 2316260031 2316260039 2316260047 

2316260008 2316260016 2316260024 2316260032 2316260040 2316260048 

     2316260049 
 
ARTIS PLE 25 – Lot 2314867        

2314867001 2314867015 2314867025 2314867034 2314867043 2314867052 

2314867002 2314867016 2314867026 2314867035 2314867044 2314867053 

2314867004 2314867017 2314867027 2314867036 2314867045 2314867054 

2314867007 2314867018 2314867028 2314867037 2314867046 2314867055 

2314867008 2314867019 2314867029 2314867038 2314867047 2314867056 

2314867009 2314867020 2314867030 2314867039 2314867048 2314867057 

2314867010 2314867021 2314867031 2314867040 2314867049 2314867058 

2314867011 2314867023 2314867032 2314867041 2314867050 2314867059 

2314867012 2314867024 2314867033 2314867042 2314867051 2314867060 
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Dodatek 2 : 
 

            FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA - UWAGA DOTYCZĄCA BEZPIECZEŃSTWA –  
CRISTALENS INDUSTRIE 

 

 
Odniesienie : FSN_RC_00641     Data : 19 grudnia 2023 roku 
 
 
Urządzenia medyczne, których to dotyczy: Hydrofilowa akrylowa soczewka wewnątrzgałkowa CLARE, QUATUOREVO, 
CRISTAL, LUCIS                       

Wstępnie załadowana hydrofobowa akrylowa soczewka wewnątrzgałkowa ARTIS Y PL, ARTIS PL E 
 
 

 
Prosimy o niezwłoczne wypełnienie i odesłanie niniejszego formularza pocztą elektroniczną na adres 
materiovigilance@cristalens.fr 
  
 

☐ Zapoznałem się z powiadomieniem dotyczącym bezpieczeństwa z dnia 19 grudnia 2023 r. i sprawdziłem swoje 
zapasy. Zwrócimy urządzenia medyczne, których to dotyczy, tak szybko, jak to możliwe.  
 
 

☐ Zapoznałem(-am) się z uwagą dotyczącą bezpieczeństwa z dnia 19 grudnia 2023 r. i sprawdziłem(-am) swoje zapasy. 
Potwierdzam, że w mojej placówce nie ma żadnych wyrobów medycznych, których dotyczy niniejsza nota 
bezpieczeństwa. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Podpisanie niniejszego dokumentu poświadcza, że użytkownik przeczytał i zrozumiał informacje zawarte w 
niniejszym komunikacie.. 
 
Nazwa firmy: 
 
Imię i nazwisko osoby odpowiedzialnej: 
 
Funkcja: 
 
Data : 
 
Podpis i pieczęć szkoły 
 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
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