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Nazwa handlowa
wyrobu, ktérego Laser femtosekundowy WaveLight® FS200
dotyczy notatka:

Identyfikator
FSCA: 9046459-04/12/11-001-C

Rodzaj dziatania: Modyfikacja wyrobu, lasera femtosekundowego WaveLight® FS200

Do wiadomosci: INTEROFTALMIKA S.C.

Celem tego listu jest zapewnienie porady w zakresie dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa (Field Safety Corrective Action), zainicjowanego przez firme WaveLight® w
odniesieniu do lasera femtosekundowego WaveLight® FS200 uzywanego w chirurgii
refrakcyjnej do tworzenia ptatkéw rogdwki, warstwowej resekcji rogéwki w celu utworzenia tuneli
do umieszczenia segmentdw pierscienia rogéwkowego, jak réwniez cieé
warstwowych/penetrujgcych do keratoplastyki i pobierania rogéwki. Ta modyfikacja wyrobu
dotyczy funkcji keratoplastyki i pobierania rogéwki systemu lasera femtosekundowego
WaveLight® FS200.

O dziataniu tym zostang powiadomione krajowe organy wiasciwe.

Opis problemu:
W dniu 8 kwietnia firma WaveLight® zostata powiadomiona o rozbieznosciach wystepujgcych

podczas keratoplastyki z cigciami o ksztatcie tzw. “top-hat” i “mushroom” podczas zabiegéw

testowych na tkankach zwierzecych. Okazato sig, ze oprogramowanie obliczajgce te wzory ma
btad zaokraglenia dla pewnych zakreséw parametréw. Te rozbieznosci mogtyby powodowaé
niecatkowite cigcie w tkance dawcy lub pacjenta. Stan ten mogtby potencjalnie prowadzié¢ do
przerwania terapii lub rgcznego preparowania tkanki. Do dzié firma WaveLight® nie wie o
zadnych pacjentach, ktérych dotyczytby ten btad oprogramowania.




Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Aby ograniczy¢ do minimum zaktdcenie pracy i zapewnié ciggtos$¢ opieki nad pacjentem, firma
Wavelight® zaleca, aby personel fachowy ochrony zdrowia zaprzestat wykonywania cieé¢ do
keratoplastyki przy uzyciu lasera WavelLight® FS200 do czasu, az bedzie mogta zostaé
zainstalowana nowa wersja oprogramowania.

Nie ma to wptywu na inne funkcje lasera WaveLight® FS200, tzn. normalne ciecia ptatka lub
ciecia tunelu dla segmentéw pierscienia $rédrogéwkowego.

Firma Alcon skontaktuje sie z Paristwem w celu zaplanowania wizyty inzyniera serwisowego w
Panstwa placéwce, aby wytaczyt funkcje keratoplastyki w Paristwa urzadzeniu do czasu, kiedy
bedzie mogta zostac zainstalowana nowa wersja oprogramowania w celu rozwigzania tego
problemu.

Wavel.ight® przygotowuje obecnie nowg wersje oprogramowania majgca na celu rozwigzanie
tego problemu. W czasie nastepnych 4-8 tygodni do Paristwa placéwki zostanie wystany
inzynier serwisowy w celu zainstalowania nowej wersji oprogramowania, po ktérym bedg
Paristwo mogli ponownie wykonywaé terapie keratoplastyczne z uzyciem lasera WaveLight®
FS200.

Prosimy podpisac t¢ notatke bezpieczeristwa w celu potwierdzenia, ze problem zostat
zrozumiany i wykonywanie terapii keratoplastycznych zostanie przerwane do czasu
zainstalowania nowej wersji oprogramowania. Podpisany list moze by¢ zwrécony do firmy Alcon
Polska Sp. z 0.0. za posrednictwem Pracownika Serwisu Technicznego firmy Alcon.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa:

Prosimy niezwlocznie przestac te informacjg do wszystkich fachowcow w Parstwa organizacii,
ktorzy moga uzywac lasera femtosekundowego WaveLight® FS200. Dodatkowo, prosimy
zapewnic, aby kopia tej notatki zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktérych
wyréb mogt byé przekazany.

Osoba do kontaktu:

Doceniamy natychmiastowe zwrécenie przez Paristwa uwagi i Paristwa wspétprace oraz
wyrazamy szczery zal za niewygodg, jakg mogto to Paristwu sprawi¢. Mamy nadzieje, ze akcja
ta stanowi dla Panstwa zapewnienie o naszym zaangazowaniu w dostarczenie Paristwu
wyrobow do leczenia narzadu wzroku o najwyzszej jakosci i ustawicznym doskonaleniu w
zakresie jakosci oferowanych Panstwu oraz pacjentom produktéw.

Gdyby mieli Paristwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tej sprawy, prosimy

skontaktowac sie z firmg Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Zelazna 28/30, 00-832 Warszawa attn:
Joanna Morgan, Kierownik ds. Rejestracii, nr tel.: +48 22 820 34 50.

Joanna Morgan

latory Affairs Manager




Przeczytatem i zrozumiatem ten list. Potwierdzam, ze terapie keratoplastyczne zostang
przerwane do czasu, kiedy oprogramowanie WaveLight® FS200 zostanie zaktualizowane.
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