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Nazwa handlowa Alcon 23G Kaniula trokara bez zaworu i kaniula infuzyina
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, Notatka bezpieczeistwa na temat wsp6ldzialania pomiedzy 23G
ROdZat ozralanra: -

kaniula trokara bez zaworu i kaniula infuzyjnq tirmy Alcon

Szanowni Pafstwo {dotyczy personelu bloku operacyjnego)

Ten list ma na celu poinformowanie Pafstwa o dobrowolnym D2ialaniu korygujEcym dotyczEcym
bezpieczeistwa w odniesieniu do okrei lonych seri i  pakiet6w 23G TotalPLUS' Pak i 23G combined
Procedure Pack firmv Alcon, kt6re znajdujE sie w wybranych pakietach Custom Pak firmy Alcon. Wyroby
te zawierajE kaniulQ infuzyjnq, kt6ra moie nie dopasowywad sie w sposdb trwaty do kaniuli trokara bez
zaworu 23G.

Urzqd Rejestracji, jako organ wlaiciwy zostai powiadomiony o tym dzialaniu.

szczeE6lowe informacie o wvrobach. kt6rvch dotvczv dzialanie:
Kaniula trokara bez zaworu 23G firmy Alcon i kanilla infuzyjna sq wyrobami zuiywalnymi do
jednorazowego uiycia stosowanymido zapewniania dostepu do wnQtrza galkiocznej i infuzji ptynu lub
powietrza w czasie operacji. Kaniula trokara bez zaworu 23G i kaniula infuzyjna sq dostepne jako

sktadniki pakietdw Accuruso i Constellationo TotalPtLls6 Pak i Combined Procedure Pack i znajduja sie w
poniiszym wykazie pakiet6w Custom Pak firmy Alcon, kt6re mogq sie znajdowat w Paistwa zapasie:

Numer Alcon Custom
Pak

opis Alcon custom Pak
Serie, kt6rych

dotvczv dzialanie
806515rO77 coMBr PAK,23G,5.0 CPM,0.9 6',S 1267737H
c18745-04 PL,CP(B ACCURUS 23G ZGORZETEC 329303
c19621-04 PL-CPKB KRAKOW DOZYNKOWA CON 319767

c19621-05 PL-CPKB KRAKOW DOZYNKOWA CON 327r25
324527

c19624-08 PI--CPKB KRAKOW DOZYNKOWA CON
3L4202
323324
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325844
327703
324425

c19656-03 PT-CPKB W-ARSZAWA/MSWIA
317959
328677

cr977A-06 PL-CPKB SOSNOWIEC,CONSTET. 23G

318435
323643
325560
328911

c79795-02 PL,CPKB TARNOWSKIW GORY, 23G 3288/'2

c19a27 -04 PL-CPKB LUBLIN/I  KLINIKA 23G

c19829-03 Pt-cPKB LUBLTN/l KLrNI(A 23G
c19829-04 PL,CPKB TUBLIN/I  KLINIKA 23G 331214
c19875-03 PL CPKB GORA/OKULISTYKA CONST, 319640
c19876-04 PL-CP(B GORA/OKUTISTYKA CONST, 323907

c19898-04 PT-CPKB WROCTAW W55 CONST,23G
319294
325557

c19899-04 PL-CPKB WROCLAW WSS CONST.23G
318436
324460

c19921 04 PL,CPKB KATOWICE SZP KLIN.NR.5 321155

c19925 03 PL-CPKBIELENA GORA CONST 23G
319642
322659

c20002-03 PT-CPKB WROCLAW WSS CONST 23G 321624

c20418-03 PL-BIESLKO BIALO/BIEL-MED VIT
318911

329715

c20490-o2 PL-CPXB BIELAWA/OKULISWKA
320001
325575
328507

c20490-03 PL.CPKB BIELAWA/OKULISTYKA 330735
c20550-02 PL-cPKB TYcHY 25G+ coMB 325138
c20661-02 Pt-CPKB TYCHY 23G COMB 325139
c20663-O2 PL.CPKB CONSTELLATION 2]G-OLEI 327043
c20741-03 PT-CPKB POZNAN/KTINIKA 330786

c20983-02 PL-CPKB SOSNOWIEC CONSTET 23G
320902
32442L

c21112-03 PL,CPKB KATOWTCE/SZP.KOtEIOWY 32t507
c27tL3-OZ PL-CPKB KATOWICE/SZP.KOLEJOWY 318385

c21205-O2 PT.CPKB KRAKOW 5U CONSTEL 23G+
322153
330126

c2L206 02 PL-CPI(B KRAKOW SU CONSTEL 23G 319639

c21630-01 PL-CPKB KOSZALIN CONST 23G

321350
322159
327869
329757



c21813-02 PL-CPKB KATOWICE 52P KLIN.NR,5 322661

c27937-O2 PL,CPKB ACCURUS 23G NATECZOW
32a667
330015

c22036-01 PL,CPKB GLOGOW^VITA-MED 23G
326079
330014

c22077-O1 PL-CPKB KATOWICE /EUROMEDIC
326476
330071

c22012-o7 PL-CPKB KATOWICE /EUROMEDIC
326819
330072

c22100-01
PL-CPKB (RAKOWWOJSKOWY
ACC23G

327957

c22144-O1
PL-CPKB LODZIWAM CONS 23G
COMB

331378

Opis Droblemu:
Firma Alcon odnotowala reklamacje dotyczqce kaniulitrokara 23G bez zaworu i kaniuli infuzyjnej,

zwiazane z lurnym dopasowaniem pomiedzy kaniulE trokara bez zaworu i kaniulq infuzyjnq' To luine

dopasowanie moie powodowai odlEczenie sie kaniuli infuzyjnej od kaniuli trokara podczas zabiegu

chirurBicznego, co moie wykluczye niezbQdnE infuzjQ oka, potrzebnQ do utrzymania odpowiedniego

ciSnienia podczas operacji.

klie

Poniewai bezpieczeistwo pacient6w znajduje sie w centrum uwagi flrmy Alcon, usilnie doradzamy

naszym klientom, aby NIE uiywali do infuzji kaniuli trokara bez zaworu. Aby ograniczya do minimum

zakl6cenie pracy izapewni6 ciqglo!6 opieki nad pacientami, dla Pa6stwa plac6wki zapewnione zostana

bezplatnie zastepcze kaniule trokara z zaworem

Prosimy postQpowaf zgodnie z tymi istotnymi krokami, aby
uivwad dostarczonych zastepczych kaniul trokara z zaworem:

1) Prosimy przejrzea swoje zapasy wyrob6wfirmy Alcon,
aby ustal i(,  czy posiadajQ Padstwo w zapasie
jakikolwiek wyr6b, kt6reSo dotyczy dzialanie

2) Prosimy wypetnia i zwr6cia zalEczony formularz
odpowiedzido Alcon na adres:
a. Email:aleksandra.lasocka@alconlabscom;lub
b. Faks:022 820 34 56

3) Po otwarciu uprzednio zidentyfikowane8o wyrobu, kt6re8o dotyczy dzialanie, chi.urdzy powinni

uiwaa wylacznie pojedynczei kaniuli trokaaa z zaworem (z szarym uchwytem) JAKo KANlull

INFUZYJNEJ zAMIAST kaniuli bez zaworu (z czarnym uchwytem)

4) Zutvlizowai nieuiywanq kaniulq trokara bez zaworu (z czarnym uchwytem).
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leili Paistwa plac6wka zdecyduje nie u:ywae zastepczych kaniultrokara 2 zaworem, prosimy zaznaczya
to w formularzu odpowiedzi i skontaktowaa siQ z lokalnym przedstawicielem Dzialu Sprzedary firmy
Alcon celem omowienia innych nozliwolci.

Przyszle zam6wienia
Je6li Paistwa plac6wka nie poprosio inne postQpowanie, aby ograniczyt do minimum zakl6cenie praq/ i
zapewnie ciE8logf opieki nad pacjentami, firma Alcon bQdzie nadal dostarczala pahstwu zastepcze
kaniule trokara z zaworem. Do Paistwa zam6wie6 bQdzie dolqczony list, aby przypomnied o potrzebie
uiywania zastqpczej kaniuli z zaworem zamiast kaniuli bez zaworu znajdujEcej sie w pakietach Alcon
Custom Pak.

Farma Alcon zaan8aiowana jest wjak najszybsze rozwiqzanie tego problemu.

Rozpowszechnienie tei notatki:
Prosimy NIEZWIOCZNIE przestaa tQ informacje do wszystkich oddzial6w w paistwa organizacji, kt6re
mogE uiywaa lub zamawiaa pakiety 23G firmy Alcon. Dodatkowo prosimy zapewnid, aby kopia tego
zawiadomienia zostala dostarczona wszystkim innym organizacjom, do kt6rych wyroby te zostaly
przekazane,

Osoba do kontaktu:
Doceniamy niezwloczne zwr6cenie przez Pafstwa uwagi na wskazany tu problem oraz padstwa
wsp6lpracQ, a takie wymiamy s?czery ial z powodu trudnoSci jaki m6gl on paistwu sprawid. Mamv
nadziejQ, ze akcja ta bedzie dla Pa6stwa zapewnieniem o naszym zaangaiowaniu w dostarczen|e
Paistwu wyrobdw do leczenia wzrok! o najwyrszej jakoici i ustawicznym doskonaleniu w zakresie
jakoaci oraz dbalosd o doskonalE jako3a obstugi padstwa i padstwa pacjent6w.

Gdyby mieli Paistwo jakiekolwiek pytania lub wqtpliwo<ci dotyczEce tego dzialania korygujqcego z
wyrobem medycznym, prosimy skontaktowai siQ z firmq Alcon pod numerem telefonu 022 820 34 50
lub z lokalnym przedstawicielem firmy Alcon.

Z powaianiem,
Joanna Morgan

\Lr<n
DyrektJtr dzialuhejestracji



FORMUTARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZEISTWA
Dot.: Pakiet6w Alcon Custom Pak zawieraiacych pakiety 23G TotalP[US' Pak lub

23G combined Procedure Pack

Prosimy prre.zytaa zahczonQ l{otatke bezpieczeislwa. Po przeczytaniu prosimy potwierdzia, ie otr.ymal,
prreczytal InformacjQ i zrozumial Pan/Pani dzialania, lt6re naleiy podr4a pJzez wypelnienie poniirzei
informacji, wvpelniony formularz odpowiedzi powinien zostad niezwlocznie odeslanytaksem lub poczte
emalldo t irmy Alcon:

aleksandra.lasocka@alconlabs.com lub faks nr 022 a20 34 56

<Wstepnie wpisany numer klienta>
<Nazwa plac6wki>
<Adres plac6wki>
<Adres plac6wki>
<Adres plac'iwki>

oddzlal powlnlen wsteonle wvDelnl6

!
Plac6wka zgadza sie

zastqpczych kaniul

23G z pakietami

kaniulQ infuzyjnq 23G
znajdujQcymiw
naszym zapasie.
Wyr6b zastepczy moi
wiadomoici:

!
Plac6wka
chciataby zwr6cid
zapasy iwybrat
OpcjQ 3 lub 4
poniiej. Prosimy
o kontakt w celu
przekazania
informacjio

ie byi wyslany do

1. W przypadkuaccurus, placdwka zgadza sie na czasowe
utywanie taniulitrobla zzaworem 23G z kaniuh
infuzyjnq, K6ra rnajdujesiew pakiecie23c dla pnysdych

2. w przypadku Constellation, plac6wla zgadza sle na
czasowe uiywanie kaniulitrokara zzaworem 23G 2 kaniule rr
infuzyjne, kt6ra znajdujesiew pakiecie23G dla pEysltych

3. W pnypadki Constellation, plac6wka chciataby pnejft
na paki€ty23G valv€d cannu la TotalPLUs. Pak (kr6rych ta r-1
akcja ni€ dotycty)dla przyrzlych zam6wle6. Proslmr aby "
lokalny pEedstawiciel !apewnil pomoc w eksploatacji.

4. W pEypadku Accurus' lub Constellation', plac6wka
chcialaby prlejJd na pakiety 25+" albo20G (kt6rych ta
.kj. ni€ dotyczyl. Prcsimy, abylokalny pnedstawiciel
skontaKowalse z n.mr w celu omowienia mozliwosci.

lmiQ i nazwisko duiymi
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