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Dotyczy: Aktualizacii instrukcri uiycia wyiobu {DFU dla soczewkiAcrySofo CACHETo Phakic
firmyAlcon

Firma Alcon sklada nastqpujqcy Raport dzialania korygujEcego dotyczqcego bezpi€czedstwa i Notatke
bezpi€czeistwa do Pa6stwa wiadomoici i recenzji.

Soczewka AcrySof@ CACHETG Phakic firmy Alcon jest pochlaniajece promieniowanie L,V
przedniokomorowq soczewkq meniskoidalnQ zaprojektowanq w celu zapewnienia korekcji refrakcji w
leczeniu kr6tkowzrocznoaci o umiarkowanym i duiym nasileniu, Niedawno przeanalizowane zostaly
dane po czterech i piQciu latach z badai klinicznych przeprowadzonych przez Alcon. Dodatkowe dane
uzyskane za po5rednictwem badaf pozwalajE na aktualizowanie instrukcji u:ycia (DFU). Aktualizacje te
se przede wszystkim zwiEzane z:

. Danymi klinicznymi dotyczqcymi zglaszalnoSci uc2estnik6w

. Srednim procentowym rmniejseniem centralnej gQsto3ci kom6rek w uiqciu rocznym

. Granice zakres6w wieku zostaie podzielone i dla okreSlonych grup wiekowych wzrastaiq
wymagania dotyczQce minimalnej gestoaci kom6rek Srodblonka (ECD).

. Ostrzeienia zostanq zaktualilowane w celu opisania wskaz6wek do ustatania wartoici
poczqtkowej dla monitorowania przewleklej utraty kom6rek Sr6dbtonka (ECL), zaleced kiedy
naleiy prowadzia monitorowanie o zwiqkszonej czesto3ci oraz wskaz6wek kiedy naleiy rozwaiyr
eksplantacje soczewki wewnqtrzgalkowej.



Za poSrednictwem Notatki bezpieczedstwa, firma,Alcon powiadamia klient6w o aktualizacji DFU wyrobu
i zaleca, aby lekar2e zaznajomili sie 2 aktualiracjami DFU, szczeg6lnie tymi aktualizacjami, kt6re zwie2ane
sazECDiECL .

Gdyby mieli Padstwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotycrAce podanej tu informacji prosimy
skontaktowaC sie z firme Alcon Polska Sp. z o.o., attn: Joanna Morgan, Dyrektor ds. Rejestracji, Tel.: +48
22 420 34 50.

W przypadku braku Paistwa uwag w ciQgu 48 godz,, uznamy ii trcSd merytoryczna nadeslanych
material6w nie budzi Pa6stwa sprzeciwu i zostanq one rozdystrybuowane naszym klientom.

Z wyrazami szacunku,

Joanna Morgan

Ulo 1.-' lY1/
l i  

'

Headof Regulatory Affairs

Do wiadomosci: wiceprezes ds. Wyrob6w Medycznych Pani Joanna Kilkowska, URPt, WM i PB
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Pilne: NOTATKR gtZPteCZEtrtStWA

Nazwa handlowa wyrobu Soczewka Al.on A.rySofo CACHETo Phakic
ldentyfikato./Data O5.OZ.2O(2

Rodzai dzialania Aktualizacia instrukcii uiycia wyrobu (DFUI

Do wiadomoici <<Wpisa6 informacie o kliencie>>i

Celem tego listu .iest zapewnienie porady dotyczEcej aktualizowania przez Alcon instrukcji uiycia
(DFU) soczewki AcrySofo CACHETo Phakic firmy Alcon. Soczewka Acrysofo CACHET6 Phakic.iest
wyrobem medycznym oznaczonym znakiem CE wprowadzanym do obrotu przez firme Alcon od 2008
roku wokolo 70 krajach.

W czasie wprowadzania wyrobu do obrotu, dane kliniczne w dluiszym okresie obserwacji nie byty
dostepne. Niedawno przeanalizowane zostaly dane po czterech i piQciu latach z badaf klinicznych
pEeprowadzonych prez Alcon. Dodatkowe dane uzyskane za poSrednictwem badafi klinicznych
pozwalajE na aktualizowanie DFU. lstotne aktualizacje DFU obejmujE:

. Dane kliniczne odnoszQce sie do ztlaszalnosci uczestnik6w na ka2dE wizytQ pooperacyjnA
zostanq zaktualizowane, aby obejmowaly nastepujqcE liczbQ pacjent6w.
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. Srednia procentowa utrata centralnej gQstoaci kom6rek w uiQciu rocznym zostanie
zaktualizowana w nastQpujqcy spos6b.

* Dene dla " od poczqtku do 6 miesiqcy" nie sQ ujQtewtabeliw DFU.

. cranice zakresdw wieku zostaiq podzielone i dla okreglonych grup wiekowych wznstaiE w
nastepujEcy spos6b wymagania dotyczAce minimalnej wa rtoSci gQstolci kom6rek ir6dblonka
(ECD). Nowe wymagania zostaly obliczone plzez dopasowanie modelu ECD do danych
klinicznych i bqdE pozwalat na wartoii ECD wynoszEcE 1OOO kom6rek/mm': w wieku 72 lat.

Ostrze2enia zostanq zaktualizowane w nastQpujEcy spos6b w celu opisania wskaz6wek do
ustalania wartosci poczQtkowej dla monitorowania przewleklej ECl, zaleceti kiedy naleiy
prowadzia monitorowanie o zwiQkszonej czQstosci oraz wskaz6wek kiedy naleiy rozwaiyi
eksplantacje soczewki wewnqtrzgalkowej.
1. Po wszczepieniu omawianej fakijnej soczewki wewnQtrzgalkowe.i wartosci centralnej i

obwodowej ECD powinny byd mierzone u pacjenta 1 miesiqc po operacji i 6 miesiecy po
operacji. Na podstawie danych klinicznych, najwiQksza utrata kom6rek 6r6dblonka z

Od poczQtku do 6

6 miesiecydo l roku

6 miesie€y do 1,s roku

6 miesiqcy do 2lat -0,1(wzrost)

6 miesiqc'y do 2,5 roku

6 miesiqcy do 3 lat

6 miesiec"y do 4 lat

6 miesiqc"y do 5 lat
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powodu urazu chirurgicznego nastQpuje w czasie pierwszego miesiqca po operacji, ale
nastQpnie ECD ma tendencjQ do stabilizowania siQ do 6 miesiQcy, co zapewnia wartosd
wyjiciowe do monitorowania przewleklej utraty z powodu fakijnej soczewki
wewnEtrzgalkowej.
U pacjent6w powinna byf okresowo monitorowana centralna iobwodowa wartosa ECD
(co najmniej raz w roku) ale uzasadnione mo2e bya badanie co 6 miesiecy), poniewai
dlugoterminowe efekty oddzialywania omawianel soczewki na Sr6dblonek rog6wki nie
zostaly ustalone.
leili zostanie stwierdzone podwyiszone tempo zmniejszania ECD, pacjent powinien
zostad poinformowany i zalecane jest czestsze monitorowanie (co najmniej co 6
miesiecy). Podwyiszone tempo utraty kom6rek z uplywem czasu lub nagle, dramatyczne
zwiekszenie utraty kom6rek moie wymagad eksplantacji soczewki.
Krytyczny pr6g ECD potrzebny do podtrzymania funkcji kom6rek Sr6dblonka rog6wkijest
r6iny u poszczeg6lnych os6b. Warunki, kt6.e mogE uzasadniaa czQstsze monitorowanie
obejmujq > 10% tempo utraty w ciEgu roku i/lub poziom ECD wynoszEcy < 1500
kom6rek/mm'?. Lekarz powinien om6wia zwiekszone ryzyko dekompensacji rot6wk"
potencjalnq potrzebQ poddania siQ wt6rnej interwencji chirurgicznej (np. eksplantacji
soczewki lub przeszczepowi rogdwki), kiedy centralna wartose ECD osiEgnie w
przybli2eniu 15OO kom6rek/mm'?. Lekarz powinien oceniae 2miany ECD biorQc pod
uwagQ zmiennosa pomiaru, wiek pacjenta i0g6lny stosunek ryzyka do korzy<ci
eksplantacji soczewki. Dostqpne sq ograniczone dane okreSlajQce stabilizacje EcD po
eksplantacj isoczewki

Uwogo: Te wybrone frogmenty nie zowierujq colej infomocji potzebnej do bezpiecznego i
skutecznego stosowonio soczewki Actysof CACHETa Phokic firmy Alcon. Naleiy zopoznoi sie z pelnq
chdrokterystykq soczewki Acrysof CACHET@ Phokic firmy Alcon.

O tej notatce zostaly powiadomione krajowe organy wlaSciwe.

Szczeg6fy na temat wyrob6w, kt6rych dotycry notatka:
Ta notatka nie dotyczy zagadnief zwiEzanych z jakoSciE wyrobu lub ze zdarzeniami nieporEdanymi
zglaszanymiw zwiqzku z wprowadzeniem wyrobu do obrotu.

Aktualizacje DFU bedq mialy wplyw na wszystkie soczewki AcrySofc CACHETG Phakic.

Opis pJoblemu:
ECI jest to zmniejszenie liczby kom6rek Sr6dbtonka rogdwki i jest to znane zagroienie zwiqzane z
umieszczeniem soczewki fakijnej. Nie ma iadnych objaw6w klinicznych ECL do czasu, ai nasilenie
ECL stanie sie wystarczajqco powaine, aby pogorszya sprawnoSa optycznE i m6c upoiledzid ostroii
wzroku. Podczas gdy informacja o zmniejszaniu ryzyka ECt jest jui zawana w DFU soczewki
CACHET6 Phakic, obecnie dostQpne sE dodatkowe dane uzyskane za poirednictwem badad
klinicznych ipozwalajQ one na aktualizacjq DFU, aby zapewnie dodatkowQ informacjQ iwskaz6wki
majqce na celu zmniejszenie do minimum zagro2ed zwiQzanych z ECL.

Zalecenia dotyczace dzialaf, ki6re powinien podia6 uiytkownik:
Lekarze powinni zaznajomi6 siq z aktualizacjami DFU, szczeg6lnie tymi aktualizacjami, ktdre zwiqzane
sazECDiECL.

Przez zapewnienie wyiszych pruedoperacyjnych wymaead dotyczqcych ECD, zalecei kiedy naleiy
prowadzia monitorowanie o zwiqkszonej czestoSci oraz wskaz6wek kiedy naleiy rozwaiyt
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3 .



eksplantacje soczewki wewnQtrzgalkowej, czestoi6 wystepowania dlugoterminowych powiklai
zwiqzanych z ECI moie bya zmniejszona dla pacjent6w, u kt6rych rozwaiany jest wszczep. Dla tych
pacjent6w, u kt6rych wyr6b zostaljui wszczepiony, zalecenia kiedy naleiy prowadzii monitorowanie
o zwiQkszonej czQstoici iwskaz6wki kiedy naleiy rozwaiya eksplantacjQ soczewki mogq r6wniez
pomdc zmniejszyc prawdopodobieistwo powiklad zwiQzanych z ECL.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczeistwa:
Prosimy niezwlocznie przeslad te informacje do wszystkich oddzial6w w Pa6stwa organizacji, kt6re
mogq u2ywaf soczewki AcrySofo CACHET@ Phakic firmy Alcon. Dodatkowo prosimy zapewnid, aby
kopia tego zawiadomienia zostaia dostarczona wszystkim innym organizacjom, do kt6rych wyr6b
m6d bye przekazany.

Notatka berpieczedstwar Soczewka AlconAcrySoro CACHET Phakic

Aktualizacja instrukcji utycia wf obu (DFU j

Osoba do kontaktu:
Doceniamy natychmiastowe zwr6cenie przez Padstwa
dla Pa'istwa zapewnienie o naszym zaangaiowaniu w
jakoacio naszych wyrobach do leczenia narzEdu wzroku

uwagi i mamy nadzieje, 2e notatka stanowi
dostarczenie Padstwu informacji najwyiszej
oferowanych Pa6stwu oraz pacjentom.

Gdyby mieli Pafstwo jakiekolwiek pytania dotyczqce tej sprawy, prosimy skontaktowa6 sie z firme
Afcon Polska Sp. z o.o., ul. Zelazna 28/30,00-832 Warszawa, attn: Joanna Morgan, Dyrektor ds.
Rejestracji, Tel.: +48 22 820 34 50.

Firma Alcon prosi klient6w o oodoisanie i odeslanie kooii ostatniei stronv teFo listu w celu
ootwierdzenia otrzvmania i zrozumienia informacii. Pfosimv o odeslanie do firmv Alcon na adres
<<Dodad numer faksu i/lub adres pocztv elektronicznei filii >>.

Joanna Morgan
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Przeczytatem te notatkQ i zrozumiatem, ie Alcon aktualizuje DFU soczewkiAcrySof. CACHETo Phakic.

Nazwa klienta
(Drukowanymi literami) Podpis klientaData
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Report Form
Field Safety Corrective Action
Medical Devices Vigilance System
(lt4EDDEV2.1Zl rev 5)

Slatus of submitter
El lvanufacturer
E Authorised representative within EEA

Otherc (id lhe fol

Alcon Laboratories Inc
Manufacturels conlact percon
Stephen Beekman, Ivlanager Post lvlarket Compliance

City
Hetfordshirc

+44 1442 341 zao

National contact poinl name
Alcon Polska Sp. z o.o.

1. AdminiatEtive infornation
Destination

Name of national competent authority (NcA)

Address of nalional competent authority
151 Buckingham Palace Road, Victo a, London, SW1W 9SZ
Date of this reporl
06.02.2012
Reference numberassigned by the manulacturer
06.02.2012
Incidence reference numberand name of lhe co-ordinating nalional competent authority (ifapplicable)

ldentitto what other nalional competent authorilaes this repod was also sent
EU:Auslria, Belgiun, Bulgaria, SwiEerland, Czech Republic, Germany, Denmark, Eslonb, Spain, Finland,
France, Great Britaan, Greece, Hungary, keland, ltaly, Lilhuania, Luxembourg, Latvia, Ivlalta, Netherlands, Poland,
Romania, Sweden, Slovenia, Slovakia, Croatia, Turkey.
Non-EU: Argenlina, Bangladesh, Belarus, Braz il, Bosnia, China, Colombia, Costa Rica, Egypt, Guatemala, Hong
Kong,lsrael, Kenya, Korea, Laos, I\Iacedonia, I\Ialaysia, Mexico, Nic€ragua, Pakistan, Panama, Peru, Philipines,
Serbia, Sinoaoore, Uk€ine, Uruouav, Venezuela. Vielnam.

2 Infonnation on aubmitter ot the

6201 South F

76134-209S
Cily

+00 1817 615 5491 +00 18'17 916 9087
E-mail
stephen.beekman@alconlabs.com

Country
USA

Name ofthe autho sed rcpresentalive

The authorised representalive's conlacl person

, Hemel Hempslead

HP2 7UD

+44 1442 341 175
E-mail
authorised.repfesentalive@alconlabs.com



Name ofthe conlacl pe6on

zelazna 28/30

00-832
City

0-22t 820 U 50 o-22t 420 34 56
E-mail
ioanna.morqan@alconlabs,com

Country
Poland

6 Medlcal device lnformation
Class

E AIMD Active implants

E [4DD Class lll

E [4DD Class llb

E I\,IDD ctass tta

E |IDD crass I

E lvD Annex ll Lisl A

E tVD Annex tt Lisl B

E IVD Devices for self'lestang

E lvD General

Nomenclalure system (preferable GMDN)
GMDN

47410
Nomenclature lext
AnlerioFchamber Intraoolar Lens,Phakac
Commercial namdbrand nam€/make
ACRYSOF@ CACHETff Phakic Lens

112500,113000, 113500, and 114000
Serial numbe(s) and/or lorbatch numbe(s)

Sofrware vercion number (if applicable)

[4anufacturing dat€/expiry date (if applicable)

Accesso es/associated devic€ (if applicable)

Notifed body (NB) lD- number
o t23

7 D*criDtion of FSCA
Background information and reason forlhe FSCA
The ACRYSOF@ CACHETTx Phakic Lens is a Uv-absorbing anlerior chamber meniscus lens designed to provide
r€fraclive coneclion in the trealment of moderale to high myopia- The CACHET@ Lens is a CE ma*ed medical
devace markeled by Alcon since 2008 in approximately 70 countries, Recently, data from four and live year clinical
studies conducted by Alcon has been analyzed. The additional information gained through the studies allows an
update tolhe Direclions tor Use (DFU). These updates a€ primarily associated wilh;

. Cl'nicaldaia relaled to subject accounlability

. Mean Annualized % Central Cell Density Loss

. Age range brackets are being split and minimum endothelial cell density (ECD) requircmenls are
incrcasing for specifc age groups

. Wamings will be updated lo describe guidance for eslablishing a baseline to monilor chronic Endothelial
Cell Loss (ECL), recommendations forwhen to conduct nore fiequent moniloring, and guidance regarding
when lo consider IOL explantalion

ECL is the reduction in the number of cells of lhe comeal endothelium and is a known risk associated with the
placement of a phakic lens. There are no clinical symptoms of ECL until the ECL becomes severe enough to
degrade optical perfomance and can compromise visual acuity, While infomation lo mitigate the risk of ECL is
already included in the CACHET@ DFU, the addilional clinical study data allows an update to the DFU lo provide
additional iniormation and guidance in order to minimize the fisks associated with ECL.

This FSCA js not |elated lo product qualily issues or advease evenls reported from ma*eted prcduct.

Description and justifcalion of the action (corectiv€/preventive)



To communicale these updates to customers, Alcon feels that a customer communication is necessary. Because
the updales to lhe DFU a.e safety related and lhe device is CE marked, a cuslomer tetter meels the definition ofa
Field Safety Nolice (FSN) per MedDev 2. 1 2- 1 Rev 6 (December 2009) and a Field Safety Corfective Action is

This FSCA is nol elated to product qualily issues or adverse events feporled frcm marketed product.

Advice on actions to be taken bylhe distributorand the user
Physicians should become familiar with the updates to the DFU, specifcally those updates associaled with ECD
and EcL.

Attached please lind
E Faeld Safely Notice (FSN) in English
E FSN an nalional language
E Olhers {please specin:

Time schedule for the implemenlation of the different actions

FSNS will be distribuled within countries whefe the ACRYSOF@ CACHETtu Phakic Lens is ma*eted based uoon
regulatory approvalfor lhe DFU update andlorthe regulatory approvalof the FSN.

These counlfies wilhin the EEA and Swilzerland are affected by this FSCA
Within EEA and SwiEe and:
8Ar  8BE 8BG Xcs t rcY 8cz 8DE 8DK EEE t rEs
8TI  XFR EGB 8GR t rHU 8IE t r Is  t r IT  t rL I  8LT
8LU E]LV XMT t rNL f ]NO 8PL 8PT XRO ESE E]SI
8sK

Candidate Countriesl

E]HR X TR

E All EEA, Candidate Counlries and Swilzedand

Others:

These counldes outside lhe EEA and Swilzerland are afiecled by this FSCA
Argentina, Bangladesh, Belarus, Brazil, Bosnia, Chana, Colombia, Costa R'ca, Egypt, Guatemata, Hong Kong,
ls|ael, Kenya, Korea, Laos, lvacedonia, I\,4alaysia, Mexico, Nicaragua, Pakistan, Panama, Peru, Phjlippines, Se6ia,
Singapore, Ukmine, Uruguay, Venezuela, Vietnam

8 Comments

Joanna Morgan
City

06.02.2012
Dale

Submission of this rcpoft does not, in itself, rcptesent a conclusicrl by the manukdurcr and/or authotuect
representative ot the national competent authotily that the cgntent of this tEport is complete or accunte, that the
nedical device(s) listed faile.! in any manner andlor that the ntedical device(s) caused or contibutecl to the
alleged death or deteionlion in the state of the health of any pe$on.


