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Nazw' handlowua 
Alcon 23G Kaniula trokara bez zaworu i kanlula infuzyjna

ldenqdikator: JP.T12.8REC.0O1

Notatka bezpieczedstwa na temat wsp6ldzialania pomiedzy 23cKOO2at dZratanra:' kaniula trokara bez zaworu i kaniulQ infuzyjnl firmy Alcon

Szanowni Pa65two (dotyczy personelu bloku operacyjnego):

Ten list ma na celu poinformowanie Paistwa o dobrowolnym Dzialaniu korygujqcym dotycrQcym
bezpieczeistwa w odniesieniu do okre3lonych serii pakietriw 23G TotalPLUS' pak i 23G Combined
Procedure Pack Alcon, zawierajqcych kaniulQ infuzyjnE, ktdra mo2e nie dopasowywaa sie w spos6b
trwalv do kaniul i trokara bez zaworu 23G.

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

Szczeraowe informacie o wvrobach. kt6rvch dotvczv dzialanie:
Kaniula trokara bez zaworu 23G Ijrmy Alcon i kaniula infuzyjna sQ wyrobami zuiywalnymi do
jednorazowego uiycia stosowanymi do zapewniania dostqpu do wnQtrza Ealki ocznej i infuzji plynu lLtb
powietrza w czasie operacji. Kaniula trokara bez zaworu 23G i kaniula infuzyjna sE dostQpne jako
skladniki pakiet6w Accurus@ i Constellationo TotalpLUSo pak i Combined procedure pack. Numerv
wyrob6w Alcon, kt6rych dotyczy dzialanie wymienione sQ w poniiszej tabeli.

VWr6b condellation
23G TotalPLUS' Pak 806s7s082880657s1058
23G Combined P.ocedurc Pack.0.9mm 8065750814 ao657StOl7
23G Combined Procedure Pack 1.1mm 8065750816 806575106s

Prosimy o dokladne sprawdzenie wszystkich serii, kt6rych dotyczy dzialanie - poni2ej podajemy tistq
serii wyrob6w 23G, kt6re ono obejmuje lub moga zostat wystane do pa6stwa placdwkr czy rez
znajdowad sie w Paistwa zapasach:



wv16b I{umeryseril

Accu rus' 23G TotalPLUS Pak
8065750828

1r08428X

Accurus 23G Combined Pack,0.9mm
8065750814

11024s90X
11025846X
11031084X

Accurus 23G Combined Pack 1.lmm
8065750816
constellation 23G TotalPrus Pak
8065751058

1081208H

constellation 23G combined Pack.0.9mm
4065757077
condellation 23G combined Pack 1.1mm
8065751065

Oois problemu:
Firma Alcon odnotowala reklamacje dotyczQce kaniulitrokara 23G bez zaworu i kaniuliinfuzyjnej
zwiqzane z luinym dopasowaniem pomiqdzy kaniulq trokara bez zawo.u i kaniulE infuzyjnA. To luine
dopasowanie mo2e powodowaa odlqczenie sie kaniuli infuzyjnej od kaniulitrokara podczas zabiegu
chirurgicznego, co moie wykluczya niezbQdnq infuzje oka, potrzebnq do utrzymania odpowiedniego
ci6nienia podczas operacji .

Dzialanie. iakie powinien oodia{ klient w odniesieniu do pakiet6w TotalPLUSo Pak i Combined Pack:
Poniewa, bezpieczeristwo pacjent6w stanowi centrum uwagi firmy Alcon, usilnie doradzamy naszym
klientom, aby NIE uiywalido infuzji kaniulitrokaaa bez zaworu. Aby ograniczyd do minimum zakl6cenie
pracy izapewnia ciQgloit opieki nad pacjentami, dla Pa6stwa plac6wki zapewnione zostanq bezplatnie
zagteocze kaniule trokara z zaworem,

Prosimy postepowa( agodnie z tymi istotnymi krokami, aby
uiywed dostarczonych zastQpczych kanill trokata z zaworem:

1) Prosimy przejrzea swoje zapasy wyrob6w firmy Alcon,
aby ustal i f ,  czy posiadajq Pa6stwo w zapasie
jakikolwiek wyr6b, kt6rego dotyczy dzialanie.

2) Prosimy wypetnia i zwrdcia zalEczony 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, ktdrego dotyczy dzialanie, chirurdzy powinni
uiywaa wylacznie poiedynczei kaniuli trokara z zaworcm (z szarym uchwytem) JAKO KAN|ULI
INFUZYJNU ZAMIAST kaniuli bez zaworu (z cza.nym uchwytem).

4) Zutylizowaa nieuiywane kaniulQ trokara bez zaworu (z czarnym uchwytem).



lesli Padstwa plac6wka zdecyduje nie uiywaa zastQpczych kaniultrokara z zaworem, prosimy zaznaczyc
to w formularzu odpowiedzi i skontaktowad siQ z lokalnym przedstawicielem Dzialu Sprzeda2y firmy
Alcon celem om6wienia innvch moil iwoici.

Przyszle zam6wienia
Je6li Paistwa plac6wka nie poprosio inne postepowanie, aby ogranicrya do minimum zakldcenie pracy i
zapewnit ciqglo6e opieki nad pacjentami, firma Alcon bQdzie nadal dostarczala Paristwu zastQpcze
kaniule trokara z zaworem. Do Paistwa zam6wiei bedzie dolEczony list, aby przypomnied o potrzebie
u2ywania zastepczej kaniuli z zaworem zamiast kaniuli bez zaworu znaidujQcej sie w pakietach.

WVr6b Accurus constellation
23GTOIAIPLUS PAK 8065750828 8065751058
23G combined Procedure Pack,0.9mm 8065750814 4o6s1s1017
23G Combined Procedure Peck 1,1mm 8065750816 8065751065

Firma Alcon zaanga2owana jest w jak najszybsze rozwiqzanie teSo problemu.

Rozpowszechnienie tei notatki:
Prosimy NIEZWIOCZNIE przeslad tQ informacjQ do wszystkich oddzial6w w Paistwa organizacji, kt6re
mogA uiywad lub zamawiae pakiety 23G firmy Alcon. Dodatkowo prosimy zapewni6, aby kopia tego
zawiadomienia zostala dostarczona wszystkim innym organizacjom, do kt6rych wyroby te zostaly
przeKazane.

osoba do kontaktu:
Doceniamy niezwtoczne zwr6cenie przez Paristwa uwagi na wskazany tu problem oraz Padstwa
wsp6lprace, a ta kie wyraia my szcze ry 2a I z powod u trud noaci ja kie m6gt on Pa 6stwu sprawii. M a my
nadzieje, ie akcja ta bQdzie dla Pa6stwa zapewnieniem o naszym zaangaiowaniu w dostarczenie
Padstwu wyrob6w do leczenia wzroku o najwyiszej ja ko3ci o raz dbaloaa o doskonatQjakoad obstugi
Paistwa i Pahstwa pacjent6w.

Gdyby mieli Pa 6 stwo ja kieko lwiek pytania lub wqtpliwo<cidotyczEce tego dzialania korygujEcego z
wyrobem medycznym, prosimy skontaktowaa sie z firmE Alcon pod numerem telefonu 022 820 34 50
lub z lokalnym przedstawicielem firmy Alcon.

Rejestracji

Z powa2aniem,
Joa!na Morgan



FORMUTARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZENSTWA
Dot.: Pakiet6w 23G TotalPLUS' Palg 23G Combined Procedure Pack firmy Alcon

Prosimy pEeczytat zahczonq Notatke berple.redstwa, Po pr.eczytaniu prosimy potwierduia, ie otnymaf,
p.zecrytal informacjQ i zrozuftial Pan/Pani dzialania, kt6re naleiy podlqd prtez wYpelnlenie poniiszej
informacji. wvpelniony formulaJz odpowiedzi powinien zosta6 nietwloaznie odeslany faksem lub poczq
email do flJmy Alcon:

aleksandra.lasocka(aalconlabs.com lub faks nr 022 820 34 56

Informacle o plac6wce

<wstepnie wpisa ny numer klienta>
<Nazwa plac6wki>
<Adres plac6wki>
<Adres plac6wki>
<Adres plec6wki>

Accurus 23cTotalPLus Pak

Accurus'23G Comblned Pacl! 0,9mm

Accurus 23G Comblned Pack 1,1mm

conltellatlon' 23G TotalPLlJs Pak

constelletlon 23G comblned Pa.k, 0,9mm
806575tO77

connellatlon 23G comblned Pack 1.1mm
8065751065

!
Placiiwka zgadza siq
na uzYwante
dostarczonych
zastepczych kaniul
trorara z zawotem
tJG.Z paKteraml
zawreralqcyml
kaniulq.infuzyjna 23G
znalouJQcymr w
naszym zapa5re.
Wyr6b zastQpczy moi
wiadomo3ci:

tr
Plac6wka
chcialaby zwrdcia
zapasy iwybraa
Opcje 3 lub 4
poniiej. Prosimy
o kontakt w celu
przekazania
informacjio
zwrocie wyrobu.

re byt wyslany do

1. W przypadlu r{curus, pla€6wka zgadza sie na czasow€
uiywanie kaniulitrok ra zzaworem 23G z kaniule
inflzyjne, kt6ra znajdujesiew pakiecie23G dla pnyszlych

2. w przypadku Constellation, plac6wl€zgadza sie na
czasowe urywanie kaniulikokara zzaworem 23G z kaniule r-r
infuzyjnq, h6ra znajduje rie w paki€€ie236 dla pnysztch

3. w przypadku Constellation, placdwka chcialaby paejse
na pakiety23G valved cannu la TotalPLUs. Pak (lt6rych ta r-r
akcja nie dotyczy) dla pEyszlych zam6wi€n. Prosimy, aby
lotalnv przedst.wic'el za pewnil pomoc w eklploataqi.

4. w przypadku Accurus'lub constellatlon', plac6wka
chcialaby pEejSC na pakiety 25+'" albo 20G (kt6rych ta T-l
ikcja nie dotyc:y). Prcsimraby lokalny przedstawiciel
skontaktowal sie r namiwcelu om6wienia moiliwolci.

lmiQ i nazwhko duiymi Data:


