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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego

Ampulki Hydraclair 042.001
Wycofanie

Data: Breda, dnia 5 sierpnia 2020 r.
Uwaga: VERCO S.A.

Dane wyrobéw medycznych dotknietych wada:

Niniejszym informujemy Panstwa o wycofaniu Amputek Hydraclair 042.001 (sklasyfikowanych jako wyréb
Klasy IIb), ktdre sg produkowane przez [prawnego producenta zgodnie z Dyrektywa Rady 93 /42 EWG dotyczaca
wyrobéw medycznych] Tege Pharma B.V. W komunikacie zostat podany nr serii Y351C. Komunikat obowigzuje
we wszystkich krajach europejskich, w ktorych przedmiotowy wyréb jest oferowany na sprzedaz. Przedmiotowy
wyrob jest oferowany na sprzedaz pod kilkoma markami. Zakupiona przez ciebie marka (marki) sa nastepujace:

Nr

Data transakcji PALEECHTE Numer pozycji  |Opis pozycji Nr partii Dostarczona ilo$c¢
pochodzenia
(CO)

;g i‘;tr"pada 190717-016 UCEDA100DEX DEXOFTYAL KROPLE 100 XAMP  Y351C 500

ggzs'(t)yrczma 191129-023 UCDAO10DEX  DEXOFTYAL UD KROPLE AMPUL  Y351C 5.558

241utego 2020 ;41199024 UCDAO10DEX ~ DEXOFTYAL UD KROPLE AMPUL  Y351C 9.952

T.

Opis problemu:

Producent zostat poinformowany przez lekarza okuliste o wystapieniu nieoczekiwanego niekorzystnego
wplywu po zakropleniu kropli do oczu 042.001 serii Y351C, w postaci tagodnego rozszerzenia Zrenicy.
Producent wszczat dochodzenie wspoélnie z podwykonawcag zewnetrznym jednorazowych kropli do oczu nie
zawierajacych konserwantéw w celu ustalenia pierwotnej przyczyny wspomnianego niekorzystnego wptywu
stosowania wyrobu.

W wyniku dochodzenia stwierdzono, ze krople do oczu 042.001 serii Y351C zostaty zanieczyszczone
tropikamidem - stanowigcym substancje farmaceutyczng - o niskim stezeniu. Tropikamid jest znanym $rodkiem
o efekcie mydriatalnym i cykloplegicznym, ktéry jest stosowany, aby wywota¢ powiekszanie Zrenic w celu
umozliwienia przeprowadzenia badania wzroku przez okuliste. Zanieczyszczeniu krzyzowemu ulegta jedynie
partia wyrobu, o ktérej tu mowa, zas podwykonawca zewnetrzny wdrozyt wtasciwe $srodki naprawcze i
zapobiegawcze, aby zapobiec dalszemu zanieczyszczeniu krzyzowemu.

Podwykonawca zewnetrzny stwierdzit ostatecznie, Ze w zbiorniku zespolonym, ktéry zostat uzyty do
sporzadzenia partii wyrobu nr Y351C, pozostaty resztki leku zawierajgcego tropikamid. Stezenie tropikamidu
nie jest takie samo w obrebie przedmiotowej partii wyrobu. Substancja ta jest tez silnie rozcienczona.
Stwierdzono, Ze najwyzsze stezenie mierzone w probkach archiwalnych wystapito przy pierwszym
uruchomieniu partii, stezenie procentowe objetosciowe 0,065% (w/v) substancji farmaceutycznej stwierdzono
w kroplach do oczu 042.001, podczas gdy oryginalna dawka preparatu diagnostycznego tropikamid wynosi 1%.
Prébki archiwalne pobrane ze $rodka i korica partii zawieraty stezenie procentowe objetosciowe 0,0035% w/v
tropikamidu. Stwierdzili oni, Ze najnizsze stezenie tropikamidu, jakie zostato stwierdzone w $rodku i na konicu
partii wyrobu, nie wywotuje efektu niepozadanego ani reakcji Zrenicy. Wyzsze stezenia tropikamidu moga
wywota¢ niepozadang gwattowna reakcje Zrenicy, powodujaca przejsciowa (nad)wrazliwo$¢ na swiatto lub
nieostre widzenie, co stanowi efekt uboczny wynikajacy z rozszerzenia Zrenicy.
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Ustalili oni, Ze potencjalne zagrozenie dla zdrowia uzytkownikéw kropli do oczu serii Y351C jest bardzo niskie i
prawdopodobienstwo, aby spowodowato ono powazne pogorszenie stanu zdrowia jest bardzo niewielkie.
Potencjalne dziatania niepozadane ograniczaja sie do podraznienn wywotanych wrazliwo$cia na tropikamidy,
przejSciowej wrazliwo$ci na $wiatto i nieostrego widzenia. Instrukcja uzywania zawierajaca wskazdéwki
stosowania kropli do oczu 042.001 w przypadku podraznienia oczu zawiera nakaz zaprzestania stosowania
kropli do oczu oraz skontaktowania sie z lekarzem okulista.

Sugerowane dzialania, jakie nalezy podja¢:
Dziatania, jakie nalezy podja¢ w celu odestania wyrobéw, ktorych dotyczy wada, do Tege Pharma B.V., s3

nastepujace:
. nalezy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego komunikatu w sprawie bezpieczenistwa stosowania wyrobu
mozliwie jak najszybciej, jednakze najpdzniej do dnia 6 sierpnia 2020 r.;
. nalezy ustali¢, ktore wyroby sg dotkniete wadg oraz poddac kwarantannie wszystkie wyzej wymienione

wyroby znajdujace sie w magazynie; oraz

. poinformowac Melleson Optics B.V. na temat liczby sztuk wyrobu: krople do oczu 042.001, partia Y351C,
znajdujgcych sie w Panstwa posiadaniu;

. nalezy wypei¢ formularz potwierdzenia zataczony do niniejszego pisma i odesta¢ go do Tege Pharma
B.V. pocztg elektroniczng nie pdzniej niz do dnia 14 sierpnia, wysytajac go na adres e-mail
backoffice@ote.nl

. Tege Pharma B.V.. zorganizuje rozwigzania logistyczne umozliwiajace odestanie wyrobdw do Tege
Pharma B.V.

Przekazanie niniejszego komunikatu w sprawie bezpieczenstwa stosowania wyrobu

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére musza zna¢ informacje w nim zawarte w
Panstwa organizacji lub w kazdej innej organizacji, do ktorej zostaty przekazane wyroby, jakie potencjalnie moga
by¢ dotkniete przedmiotowa wada

Nalezy przez odpowiedni okres pamietac o niniejszym komunikacie i dziataniach podjetych w jego wyniku, w
celu zapewnienia skutecznosci dziatan naprawczych.

Prosze przyjac nasze szczere przeprosiny za niedogodno$ci spowodowane zastosowaniem powyzszego Srodka.
Z powazaniem

Tege Pharma B.V.

Rob Oorthuizen

Minervum 7384

NL-4817 ZH BREDA

Holandia

W przypadku, gdyby mieli Panistwo jakiekolwiek pytania, uprzejmie prosimy o kontakt pod nastepujacymi nr

tel.:
Biuro: +31 4132410 16
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Formularz potwierdzenia w zwigzku z wycofaniem Ampulek Hydraclair 042.001
(prosimy o zatgczenie kopii niniejszego formularza do zwracanych wyrobéw)

Dane Amputek Hydraclair 042.001
Niniejszy formularz ma na celu potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo zawiadomienie o wycofaniu wyrobu jako
$rodku ostroznosci, z dnia 4 sierpnia 2020 r.

Prosimy o wskazanie opcji, ktora najlepiej przedstawia Panstwa sytuacje:
[0 Posiadam nastepujace wyroby do zwrotu

Prosimy o potwierdzenie ilosci, jakg posiadajg Panstwo na stanie, poprzez wypetnienie tabeli ponize;.

Nazwa produktu Ilo$¢ wyrobu |Imie i nazwisko osoby
Numer Numer podlegajaca odpowiedzialnej
artykutu partii zwrotowi

1 Nie posiadam wyrobdéw podlegajacych zwrotowi

Data Imie i nazwisko (drukowanymi literami)
Nr klienta Adres e-mail
Nazwa sklepu Podpis

(Miejsce na piecze¢ Panstwa firmy)

Numer telefonu

Prosze wypetni¢ caty formularz,

podpisac go i odestaé najp6zniej do dnia 14
sierpnia do:

E-mail:backoffice@ote.nl
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