<Nazwa placowki>
<Adres placowki>
<Adres placowki>
<Adres placowki>

PILNE: Notatka bezpieczenstwa

Data: 25.05.2012

Nazwa handlowa

Alcon 23G Kaniula trokara bez zaworu i kaniula infuzyjna
wyrobu:

Identyfikator: JP.T12.8REC.001

Notatka bezpieczeristwa na temat wspoétdziatania pomiedzy 23G

j dziatania:
Rodzaj dziatania kaniulg trokara bez zaworu i kaniulg infuzyjna firmy Alcon

Szanowni Panstwo (dotyczy personelu bloku operacyjnego)

Ten list ma na celu poinformowanie Parstwa o dobrowolnym Dziataniu korygujacym dotyczacym
bezpieczenstwa w odniesieniu do okreslonych serii pakietow 23G TotalPLUS' Pak i 23G Combined
Procedure Pack firmy Alcon, ktére znajduja sie w wybranych pakietach Custom Pak firmy Alcon. Wyroby
te zawieraja kaniule infuzyjna, ktéra moze nie dopasowywac sie w sposéb trwaty do kaniuli trokara bez
zaworu 23G.

Urzad Rejestracji, jako organ wiasciwy zostat powiadomiony o tym dziataniu.

Szczeg6towe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy dziatanie:

Kaniula trokara bez zaworu 23G firmy Alcon i kaniula infuzyjna sa wyrobami zuzywalnymi do
jednorazowego uzycia stosowanymi do zapewniania dostepu do wnetrza gatki ocznej i infuzji ptynu lub
powietrza w czasie operacji. Kaniula trokara bez zaworu 23G i kaniula infuzyjna sg dostgpne jako
sktadniki pakietdw Accurus® i Constellation® TotalPLUS® Pak i Combined Procedure Pack i znajduja sig w
ponizszym wykazie pakietéw Custom Pak firmy Alcon, ktére moga sig znajdowac w Paristwa zapasie:

Numer Alcon Custom : Serie, ktorych
Pak Opis Alcon Custom Pak dotyczy dziganie

8065751077 COMBI PAK,23G,5.0 CPM,0.9 6'S 1267737H
C18745-04 PL-CPKB ACCURUS 23G ZGORZELEC 329303
C19621-04 PL-CPKB KRAKOW DOZYNKOWA CON 319767
325576
C19621-05 PL-CPKB KRAKOW DOZYNKOWA CON 327125
328527
C19624-08 PL-CPKB KRAKOW DOZYNKOWA CON ;;gggi
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[ 325844
327103

328825

317959

C19656-03 PL-CPKB W-ARSZAWA/MSWIA T
318435

323643

C19778-06 PL-CPKB SOSNOWIEC,CONSTEL. 23G e
328911

€19795-02 PL-CPKB TARNOWSKIW GORY, 23G 328842
€19827-04 PL-CPKB LUBLIN/I KLINIKA 23G 326215
C19829-03 PL-CPKB LUBLIN/I KLINIKA 23G 326217
€19829-04 PL-CPKB LUBLIN/I KLINIKA 23G 331234
€19875-03 PL-CPKB GORA/OKULISTYKA CONST. 319640
C19876-04 PL-CPKB GORA/OKULISTYKA CONST. 323907
319294

€19898-04 PL-CPKB WROCLAW WSS CONST.23G e
318436

€19899-04 PL-CPKB WROCLAW WSS CONST.23G o
€19921-04 PL-CPKB KATOWICE SZP KLIN.NR.5 321155
319642

€19925-03 PL-CPKB JELENA GORA CONST 23G e
€20002-03 PL-CPKB WROCLAW WSS CONST 23G 321624
318911

€20418-03 PL-BIESLKO BIALO/BIEL-MED VIT 323323
329715

320001

€20490-02 PL-CPKB BIELAWA/OKULISTYKA 325575
328507

€20490-03 PL-CPKB BIELAWA/OKULISTYKA 330736
C20660-02 PL-CPKB TYCHY 25G+ COMB 325138
C20661-02 PL-CPKB TYCHY 23G COMB 325139
C20663-02 PL-CPKB CONSTELLATION 23G-OLE! 321043
C20741-03 PL-CPKB POZNAN/KLINIKA 330786
320902

€20983-02 PL-CPKB SOSNOWIEC CONSTEL 23G o
C21112-03 PL-CPKB KATOWICE/SZP.KOLEJOWY 321507
C21113-02 PL-CPKB KATOWICE/SZP.KOLEJOWY 318385
322153

€21205-02 PL-CPKB KRAKOW SU CONSTEL 23G+ e
€21206-02 PL-CPKB KRAKOW SU CONSTEL 23G 319639
321350

322159

€21630-01 PL-CPKB KOSZALIN CONST 23G F73E5
329757
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C21813-02 PL-CPKB KATOWICE SZP KLIN.NR.5 322661

328667

C21937-02 PL-CPKB ACCURUS 23G NALECZOW 330015

260

C22036-01 PL-CPKB GLOGOW/VITA-MED 23G 330013

326816

C22071-01 PL-CPKB KATOWICE /EUROMEDIC 330071

19

C22072-01 PL-CPKB KATOWICE /EUROMEDIC = 222372

_— ilggll:’:g KRAKOW/WOISKOWY 327957
EBSARE (PZI(_)-EAPBKB LODZ/WAM CONS 23G 331378 ‘

Opis problemu:

Firma Alcon odnotowata reklamacje dotyczace kaniuli trokara 23G bez zaworu i kaniuli infuzyjnej,
zwigzane z luznym dopasowaniem pomiedzy kaniulg trokara bez zaworu i kaniulg infuzyjna. To luzne
dopasowanie moze powodowac¢ odtaczenie sie kaniuli infuzyjnej od kaniuli trokara podczas zabiegu
chirurgicznego, co moze wykluczy¢ niezbedna infuzje oka, potrzebna do utrzymania odpowiedniego
ci$nienia podczas operacji.

Dziatanie, jakie powinien podja¢ klient w odniesieniu do pakietow TotalPLUS® Pak i Combined Pack:
Poniewaz bezpieczeristwo pacjentéw znajduje si¢ w centrum uwagi firmy Alcon, usilnie doradzamy
naszym klientom, aby NIE uzywali do infuzji kaniuli trokara bez zaworu. Aby ograniczy¢ do minimum
zaklécenie pracy i zapewni¢ ciggtoé¢ opieki nad pacjentami, dla Panstwa placowki zapewnione zostang
bezptatnie zastepcze kaniule trokara z zaworem.

Prosimy postepowaé zgodnie z tymi istotnymi krokami, aby
uzywac dostarczonych zastepczych kaniul trokara z zaworem:
1) Prosimy przejrze¢ swoje zapasy wyrobow firmy Alcon,
aby ustali¢, czy posiadajg Panistwo w zapasie
jakikolwiek wyrdb, ktérego dotyczy dziatanie.

2) Prosimy wypetni¢ i zwréci¢ zataczony formularz
odpowiedzi do Alcon na adres:
a. Email: aleksandra.lasocka@alconlabs.com; lub
b. Faks: 022 820 34 56

3) Po otwarciu uprzednio zidentyfikowanego wyrobu, ktérego dotyczy dziatanie, chirurdzy powinni
uzywaé wytacznie pojedynczej kaniuli trokara z zaworem (z szarym uchwytem) JAKO KANIULI
INFUZYJNEJ ZAMIAST kaniuli bez zaworu (z czarnym uchwytem).

4) Zutylizowaé nieuzywang kaniule trokara bez zaworu (z czarnym uchwytem).
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Jesli Panistwa placowka zdecyduje nie uzywac zastepczych kaniul trokara z zaworem, prosimy zaznaczyé
to w formularzu odpowiedzi i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem Dziatu Sprzedazy firmy
Alcon celem omdwienia innych mozliwosci.

Przyszte zamoéwienia

Jesli Paristwa placéwka nie poprosi o inne postepowanie, aby ograniczy¢ do minimum zaktécenie pracy i
zapewnic ciggtos¢ opieki nad pacjentami, firma Alcon bedzie nadal dostarczata Panstwu zastepcze
kaniule trokara z zaworem. Do Paristwa zamowien bedzie dotgczony list, aby przypomnieé o potrzebie
uzywania zastepczej kaniuli z zaworem zamiast kaniuli bez zaworu znajdujgcej sie w pakietach Alcon
Custom Pak.

Firma Alcon zaangazowana jest w jak najszybsze rozwigzanie tego problemu.

Rozpowszechnienie tej notatki:
Prosimy NIEZWtOCZNIE przesfac te informacje do wszystkich oddziatéw w Paristwa organizacji, ktére

mogg uzywac lub zamawiac pakiety 23G firmy Alcon. Dodatkowo prosimy zapewni¢, aby kopia tego
zawiadomienia zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do kt6rych wyroby te zostaty
przekazane.

Osoba do kontaktu:

Doceniamy niezwtoczne zwrdcenie przez Panistwa uwagi na wskazany tu problem oraz Paristwa
wspotprace, a takze wyrazamy szczery zal z powodu trudnosci jaki mégt on Paistwu sprawi¢. Mamy
nadzieje, ze akcja ta bedzie dla Paristwa zapewnieniem o naszym zaangazowaniu w dostarczenie
Panstwu wyrobow do leczenia wzroku o najwyzszej jakosci i ustawicznym doskonaleniu w zakresie
jakosci oraz dbatosc o doskonatg jakos¢ obstugi Paristwa i Paristwa pacjentéw.

Gdyby mieli Paristwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tego dziatania korygujacego z
wyrobem medycznym, prosimy skontaktowac sie z firmg Alcon pod numerem telefonu 022 820 34 50
lub z lokalnym przedstawicielem firmy Alcon.

Z powazaniem,
Joanna Morgan

Dyrektor dziatu Rejestracji
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZENSTWA
Dot.: Pakietéw Alcon Custom Pak zawierajacych pakiety 23G TotalPLUS Pak lub
23G Combined Procedure Pack

Prosimy przeczytac zatagczong Notatke bezpieczeristwa. Po przeczytaniu prosimy potwierdzic, ze otrzymat,
przeczytat informacje i zrozumiat Pan/Pani dziatania, ktore nalezy podja¢ przez wypetnienie ponizszej
informacji. Wypetniony formularz odpowiedzi powinien zostac niezwtocznie odestany faksem lub pocztg
email do firmy Alcon:

aleksandra.lasocka@alconlabs.com lub faks nr 022 820 34 56

Informacje o placowce 1. llos¢ pojedynczych sztuk pozostatych w zapasie placowki
Wyréb Liczba
<Wstepnie wpisany numer klienta> Oddziat powinien wstepnie wypetnic

<Nazwa placowki>
<Adres placowki>
<Adres placowki>
<Adres placowki>

2. Wybor klienta dot. obecnego zapasu 3. Wybor klienta dot. przysztych wysytek pakietéw Zaznacz
pakietow (Zaznacz kratke) kratke

l:l D 1. W przypadku Accurus, placowka zgadza sie na czasowe
Placéwk d . : uzywanie kaniuli trokara z zaworem 23G z kaniula D
acc.}w 2 Z_ga aMe Placowka infuzyjna, ktéra znajduje sie w pakiecie 23G dla przysztych
na uzywanie chciataby zwrdcié sambwien.
dostarczonych . zapasy i wybrac 2. W przypadku Constellation, placdwka zgadza sie na
zastepczych kaniul Opcje 3 lub 4 czasowe uzywanie kaniuli trokara z zaworem 23G z kaniula 0
tzf;gazr;:kziz::ﬂaf:?m ponizej. Prosimy infuzyera,’ ktéra znajduje sie w pakiecie 23G dla przysztych
zawierajacymi o kontakt w celu i betd o
TS przekazania 3. W [?rzypadku Constellation, placdwka chuaiaby'prZEJsc
aniuig intuzyjng inf . na pakiety 23G Valved Cannula TotalPLUS® Pak (ktérych ta D
znajdujgcymi w e Ormacj' ° akcja nie dotyczy) dla przysztych zamdwien. Prosimy, aby
naszym zapasie. zwrocie wyrobu. lokalny przedstawiciel zapewnit pomoc w eksploatacji.
Wyréb zastepczy moze by¢ wystany do 4. W przypadku Accurus® lub Constellation®, placéwka
wiadomogci: chciafaby przejs¢ na pakiety 25+™ albo 20G (ktdrych ta D
akcja nie dotyczy). Prosimy, aby lokalny przedstawiciel
skontaktowat sie z nami w celu omowienia mozliwosci.

4. Podpis przedstawiciela
placowki:

Imie i nazwisko duzymi
literami:

Data:
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