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Pilne zawiadomienie w sprawie bezpieczenstwa
stosowania

Nazwa handlowa przedmiotowego produktu: Jednoczesciowa soczewka
wewnatrzgatkowa Tecnis™ (IOL)

Kod produktu: ZCB00

Identyfikator FSCA: Zawiadomienie terenowe w sprawie bezpieczenstwa
soczewki jednoczesciowej Tecnis

Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace w zakresie bezpieczenstwa
stosowania / Dobrowolne wycofanie jednoczesciowych
soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis™ firmy AMO
z okreslonymi datami przydatnosci do uzycia

9. listopada 2009 r.

Szanowni Klienci firmy AMO!

Firma Abbott Medical Optics Inc. (AMO), poprzednio znana pod nazwg Advanced
Medical Optics, Inc., niniejszym dobrowolnie wycofuje jednoczesciowe soczewki
wewnatrzgatkowe Tecnis™ (IOL). Firma AMO podejmuje powyzsze dziatanie w
celu wycofania wszystkich jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych
Tecnis okreslonych w Aneksie 1. Aneks 1 wyszczegdlnia daty przydatnosci do
uzycia (oznaczane réwniez jako ,termin waznosci”’) objete niniejszym wycofaniem
produktu.

Firma AMO oftrzymata powiadomienie, ze czes¢ haptyczna niektorych
jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis (model ZCBO00) przylega
do czesci optycznej soczewki po umieszczeniu w gatce ocznej. Taka sytuacja
moze prowadzi¢ do dodatkowej manipulacji i oddzielenia czesci haptycznej od
czesci optycznej w trakcie zabiegu chirurgicznego, co mogtoby doprowadzi¢ do
urazu.

Po przeprowadzeniu dochodzenia u zrédet stwierdzono, ze powyzsze zjawisko
dotyczace czesci haptycznej byto wynikiem niedawno wprowadzonej niewielkiej
zmiany we wtornym procesie produkcyjnym jednoczesciowej soczewki
wewnatrzgatkowej Tecnis. Obecnie powrécono do stosowania pierwotnego
procesu.

Niniejsze wycofanie produkiu dotyczy tylko jednoczesciowych soczewek
wewnatrzgatkowych Tecnis (ZCB00) 2z datami przydatnosci do uzycia
wyszczegoélnionymi w Aneksie 1. Niniejsze wycofanie nie dotyczy zadnych innych
soczewek wewnatrzgatkowych firmy AMO. Niniejsze wycofanie produktu nie
odnosi sie takze do jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis, ktore
zostaty juz wszczepione. Po pomysinym wprowadzeniu czesci haptycznej
soczewka funkcjonuje prawidtowo.
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Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1. ZAPRZESTAC korzystania i usungé¢ z zapaséw wszystkie jednoczesciowe
soczewki wewnatrzgatkowe Tecnis, wyszczegolnione w Aneksie 1.

2. Wypetni¢ i zwroci¢é zatgczony formularz faksu (Aneks 2), gdyz firma AMO
potrzebuje tych informacji w celach uzgodnieniowych 2z odpowiednimi
wtadzami. Nalezy wypetnié i odestaé zataczony formularz faksu, NAWET JESLI
NIE POSIADAJA PANSTWO ZAPASU PRODUKTU, ktéry jest przedmiotem
wycofania.

Numer seryjny soczewki wewnatrzgatkowej i data przydatnosci do uzycia sg
podane na koncu kazdego kartonu jednostkowego. Numer seryjny soczewki
wewnatrzgatkowej i data przydatnosci do uzyca sg rowniez podane na uchwycie
soczewki wewnatrzgatkowej wewnatrz opakowania.

W przypadku posiadania zapasu jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych
Tecnis prosimy o wypetnienie formularza faksu z podaniem daty przydatnosci do
uzycia Tecnis oraz ilosci jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis
kwalifikujgcymi sie do zwrotu do firmy AMO. Wypetniony formularz faksu nalezy
odesta¢ do dziatu kontroli jakosci firmy AMO na numer +353 1675 4653 w ciggu 3
dni roboczych.

Produkt nalezy zwrécic¢ na ponizszy adres:
Peten lokalny adres DC lub adres lokalnego biura AMO

Wincanton Mondia division | OKO-VITA POLSKA SP ZOO
Pharmacie OKO-VITA

9 rue de Chalon sur Sabne UL. MARYWILSKA 34
Batiment 2 Hall B & C 03-228 WARSZAWA

67000 STRASBOURG Poland

France

Jesli przedstawiciel firmy AMO juz udzielit pomocy przy zwrocie zapasu
jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis, nalezy to odnotowac¢ na
formularzu faksu, zaznaczajac witasciwe pole i wysytajac faksem wypetniony
formularz do dziatu kontroli jakosci firmy AMO na numer +353 1675 4653.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych procesu zwrotu jednoczesciowych
soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
obstugi klienta firmy AMO pod numerem +353 1643 6168. Pytania mozna réwniez
wysytac¢ poczta elektroniczng na adres: ask.tecnis@amo.abbott.com.

W przypadku skarg lub dziatan niepozadanych dotyczacych stosowania
jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis nalezy je zgtasza¢ do
firmy AMO na numer +353 1643 6168. W przypadku sktadania skargi prosimy
poda¢ numer seryjny soczewki wewnatrzgatkowej i, jesli sprawa dotyczy pacjenta,
date zabiegu chirurgicznego, opis zdarzenia i wyniki leczenia pacjenta.
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Firma  AMO  wznowita produkcje  jednoczesciowych  soczewek
wewnatrzgatkowych Tecnis (ZCB00). W trakcie tej tymczasowej przerwy w
dostawach, AMO moze natychmiast wysta¢ nastepujace jednoogniskowe
soczewki:

e akrylowa 3-czesciowa soczewka wewnatrzgatkowa Tecnis (model ZA9003),
e silikonowa 3-czesciowa soczewka wewnatrzgatkowa Tecnis (model Z9002),
e akrylowa 3-czesciowa soczewka wewnatrzgatkowa Sensar (model AR40g).

Niniejsze dobrowolne dziatanie odzwierciedla dazenie firmy AMO do utrzymania
najwyzszych standardéw jakosci i dbatosci o to, aby nasze produkty w petni
spetniaty Panstwa oczekiwania. Firma AMO nadal stawia sobie za cel stuzenie
srodowisku medycznemu i pacjentom poprzez dostarczanie bezpiecznych i
skutecznych produktow. Zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci spowodowanych
przez powyzsze dziatanie i cenimy sobie Panstwa pomoc w zakresie szybkiego
zwrotu produktu.

Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny o
tym wiedzie¢ w Panstwa placéwce i w kazdej placéwce, do ktorej potencjalnie
problematyczne produkty zostaty przekazane. Nalezy pamieta¢ o niniejszym
zawiadomieniu i wymaganych dziataniach w celu zapewnienia skutecznosci
dziatania korygujacego. Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie
zostato przekazane do odnosnych wtadz.

Z powazaniem,

4 s

i.V.
AMO Germany GmbH

Quality and Compliance Manager
Europe/ Africa / Middle East
Rudolf-Plank-Str 31

76275 Ettlingen/ Germany

Phone: +49-7243-729-474

Fax: +49 7243-58971-474

e-mail: michael.faust@amo.abbott.com
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Aneks 1: Wykaz numerow seryjnych / dat przydatnosci do
uzycia przedmiotowych jednoczesciowych soczewek
wewnatrznaczyniowych Tecnis firmy AMO

Data przydatnosci do Uwagi
uzycia / Termin
waznosci (RRRR-MM)

Nie wszystkie numery seryjne z tg datg przydatnosci do
uzycia sg objete niniejszym wycofaniem. Nalezy jednak

2011-05 zwrécic¢ wszystkie soczewki wewnatrzgatkowe z tg datg
przydatnosci do uzycia.*

2011-06
Dotyczy wszystkich soczewek z tymi datami

2011-07 przydatnosci do uzycia.

2011-08 Zwr6cic wszystkie soczewki z tymi datami przydatnosci
do uzycia.

2011-09

Nie wszystkie numery seryjne z tg datg przydatnosci do
uzycia sg objete niniejszym wycofaniem. Nalezy jednak
2011-10* zwrécic¢ wszystkie znajdujace sie na stanie soczewki
wewnatrzgatkowe z tg datg przydatnosci do uzycia, ktére
otrzymano przed 31 pazdziernika 2009 roku wtgcznie.*

*Przesytki jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych Tecnis otrzymane po dniu
1 listopada 2009 roku wtacznie mogg obejmowacé soczewki z datg przydatnosci do
uzycia 2011-05 lub 2011-10, ktérych nie obejmuje niniejsze wycofanie produktu.

Miejsce podania daty przydatnosci do uzycia na koncu kartonu soczewki
wewnatrzgatkowej:

CBO00O Ao+ CNIS™

24 5D SN: 5368230907 5201107

AL T
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Aneks 2: Potwierdzenie otrzymania i zwrotny formularz faksu

Odestac faksem do:
+353 1675 4653

lub poczta elektroniczng na adres: ask.techis@amo.abbott.com

FORMULARZ FAKSU ODPOWIEDZI DOTYCZACEJ OGRANICZONEGO
WYCOFANIA JEDNOCZESCIOWYCH SOCZEWEK WEWNATRZGALKOWYCH
TECNIS FIRMY AMO
Nalezy niezwlocznie wypetni¢ i zwrocié, NAWET W PRZYPADKU BRAKU PRODUKTU W
ZAPASACH.

Umiesci¢ symbol . X” w jednym z pél ponizej.

Nie posiadamy zapasu jednoczesciowych soczewek wewnatrzgatkowych
Tecnis firmy AMO objetych tym wycofaniem produktu.

Przedstawiciel firmy AMO zwrGcit caty zapas przedmiotowych soczewek
wewnatrzgatkowych w naszym imieniu.

Zwracamy jednoczesciowe soczewki
wewnatrzgatkowe Tecnis (ZCBO0O0) RGA# ZCB

Data przydatnosci do uzycia / llos¢ soczewek
Termin waznosci wewnatrzgatkowych do zwrotu

2011-05
2011-06
2011-07
2011-08
2011-09
2011-10

Numer klienta AMO:

Nazwa klienta:

Adres:

Numer telefonu:

Potwierdzam otrzymanie i zrozumienie zataczonego Zawiadomienia w sprawie
bezpieczenstwa stosowania dotyczacego dobrowolnego wycofania jednoczesciowej
soczewki Tecnis.

Osoba wypetniajaca niniejszy formularz powinna wpisa¢ ponizej imie i nazwisko, podpis i
date:

Imie i nazwisko:
(drukowanymi literami)

Podpis:

Data:
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