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

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 wspétdziatania pomiedzy 23G

Rodzaj dziatania:
0dza) dzialania kaniulg trokara bez zaworu i kaniulg infuzyjna firmy Alcon

Szanowni Paristwo (dotyczy personelu bloku operacyjnego):

Ten list ma na celu poinformowanie Paristwa o dobrowolnym Dziataniu korygujacym dotyczacym
bezpieczerstwa w odniesieniu do okreslonych serii pakietow 23G TotalPLUS® Pak i 23G Combined
Procedure Pack Alcon, zawierajacych kaniule infuzyjna, ktéra moze nie dopasowywac sie w sposéb
trwaty do kaniuli trokara bez zaworu 23G.

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

Szczegotowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy dziatanie:

Kaniula trokara bez zaworu 23G firmy Alcon i kaniula infuzyjna s3 wyrobami zuzywalnymi do
jednorazowego uzycia stosowanymi do zapewniania dostgpu do wnetrza gatki ocznej i infuzji ptynu lub
powietrza w czasie operacji. Kaniula trokara bez zaworu 23G i kaniula infuzyjna sg dostepne jako
sktadniki pakietow Accurus® i Constellation® TotalPLUS® Pak i Combined Procedure Pack. Numery
wyrobow Alcon, ktérych dotyczy dziatanie wymienione sg w ponizszej tabeli.

Wyréb Accurus’ Constellation”
23G TotalPLUS' Pak 8065750828 8065751058
23G Combined Procedure Pack, 0.9mm | 8065750814 | 8065751077
23G Combined Procedure Pack 1.1mm | 8065750816 | 8065751065

Prosimy o dokfadne sprawdzenie wszystkich serii, ktérych dotyczy dziatanie — ponizej podajemy liste
serii wyrobow 23G, ktére ono obejmuje lub moga zosta¢ wystane do Panstwa placowki czy tez
znajdowac sie w Paristwa zapasach:
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Wyroéb Numery serii
Accurus 23G TotalPLUS Pak 11023428X
8065750828
Accurus 23G Combined Pack, 0.9mm 11024590X
8065750814 11025846X

11031084X

Accurus 23G Combined Pack 1.1mm N/A
8065750816 '
Constellation 23G TotalPLUS Pak 1081208H
8065751058
Constellation” 23G Combined Pack, 0.9mm N/A
8065751077
Constellation” 23G Combined Pack 1.1mm N/A
8065751065

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 infuzyjng. To luzne
dopasowanie moze powodowac odtaczenie sig kaniuli infuzyjnej od kaniuli trokara podczas zabiegu
chirurgicznego, co moze wykluczy¢ niezbedng infuzje oka, potrzebng do utrzymania odpowiedniego
ci$nienia podczas operacji.

Dziatanie, jakie powinien podja€ klient w odniesieniu do pakietéw TotalPLUS® Pak i Combined Pack:
Poniewaz bezpieczenstwo pacjentow stanowi centrum uwagi firmy Alcon, usilnie doradzamy naszym
klientom, aby NIE uzywali do infuzji kaniuli trokara bez zaworu. Aby ograniczy¢ do minimum zaktdcenie
pracy i zapewnic cigglosS¢ opieki nad pacjentami, dla Panstwa placowki zapewnione zostang bezptatnie
zastepcze kaniule trokara z zaworem.

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

2) Prosimy wypetni¢c i 2zwrdci¢ 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
uzywac wylacznie pojedynczej kaniuli trokara z zaworem (z szarym uchwytem) JAKO KANIULI
INFUZYINEJ ZAMIAST kaniuli bez zaworu (z czarnym uchwytem).

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

Przyszte zamowienia

Jesli Paiistwa placéwka nie poprosi o inne postepowanie, aby ograniczy¢ do minimum zakiécenie pracy i
zapewnié¢ ciggto$¢ opieki nad pacjentami, firma Alcon bedzie nadal dostarczata Panstwu zastgpcze
kaniule trokara z zaworem. Do Panstwa zamowien bedzie dotgczony list, aby przypomnie¢ o potrzebie
uzywania zastepczej kaniuli z zaworem zamiast kaniuli bez zaworu znajdujacej sie w pakietach.

Wyrob Accurus Constellation
23G TotalPLUS Pak 8065750828 | 8065751058
23G Combined Procedure Pack, 0.9mm | 8065750814 | 8065751077
23G Combined Procedure Pack 1.1mm | 8065750816 | 8065751065

Firma Alcon zaangazowana jest w jak najszybsze rozwigzanie tego problemu.

Rozpowszechnienie tej notatki:

Prosimy NIEZWLOCZNIE przestac te informacje do wszystkich oddziatéw w Paristwa organizacji, ktore
moga uzywac lub zamawiac pakiety 23G firmy Alcon. Dodatkowo prosimy zapewnic, aby kopia tego
zawiadomienia zostata dostarczona wszystkim innym organizacjom, do ktérych wyroby te zostaty
przekazane.

Osoba do kontaktu:

Doceniamy niezwtoczne zwrocenie przez Paristwa uwagi na wskazany tu problem oraz Panstwa
wspotprace, a takze wyrazamy szczery zal z powodu trudnosci jakie mogt on Paniistwu sprawi¢. Mamy
nadzieje, ze akcja ta bedzie dla Paristwa zapewnieniem o naszym zaangazowaniu w dostarczenie
Panstwu wyrobow do leczenia wzroku o najwyzszej jakosci oraz dbatos¢ o doskonatg jakos¢ obstugi
Paristwa i Paristwa pacjentow.

Gdyby mieli Paristwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci dotyczace tego dziatania korygujgcego 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 dziatth Rejestracji
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FORMULARZ ODPOWIEDZI NA NOTATKE BEZPIECZENSTWA
Dot.: Pakietéw 23G TotalPLUS Pak, 23G Combined Procedure Pack firmy Alcon

Prosimy przeczytac zataczong Notatke bezpieczeristwa. Po przeczytaniu prosimy potwierdzi¢, ze otrzymat,
przeczytat informacje i zrozumiat Pan/Pani dziatania, ktére nalezy podjac przez wypetnienie ponizszej
informacji. Wypetniony formularz odpowiedzi powinien zosta¢ niezwtocznie odestany faksem lub pocztg
email do firmy Alcon:

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

Informacje o placéwce 1. llos€ pojedynczych sztuk pozostatych w zapasie placowki
Wyrdb Liczba
Accurus 23G TotalPLUS Pak
8065750828
Accurus 23G Combined Pack, 0,9mm
<Wstepnie wpisany numer klienta> 8065750814
<Nazwa placowki> Accurus 23G Combined Pack 1,1mm
<Adres placowki> 8065750816
<Adres placowki> Constellation 23G TotalPLUS Pak
<Adres placowki> 8065751058
Constellation’ 23G Combined Pack, 0,9mm
8065751077
Constellation 23G Combined Pack 1,1mm
8065751065
2. Wybar klienta dot. obecnego zapasu 3. Wybor klienta dot. przysztych wysytek pakietow Zaznacz
pakietow (Zaznacz kratke) kratke
D l:l 1. W przypadku Accurus, placéwka zgadza sie na czasowe
; . , uzywanie kaniuli trokara z zaworem 23G z kaniulg
Placc_}Wka zgadza s Placowka infuzyjna, ktdéra znajduje sie w pakiecie 23G dla przysztych D
na uzywanie chciataby zwrdcié zamowien.
dostarczonych zapasy i wybrac 2. W przypadku Constellation, placéwka zgadza sie na
zastepczych kaniul Opcje 3 lub 4 czasowe uzywanie kaniuli trokara z zaworem 23G z kaniula ]
trokara z zaworem ivei. Prosim infuzyjna, ktéra znajduje sie w pakiecie 23G dla przysztych
23G 7 pakietami RODIZR, FRORIY zaméwien.
R : o kontakt w celu
b LA aiahia 3. W przypadku Constellation, placéwka chciataby przejéé
kaniule infuzyjng 23G | Przekazan na pakiety 23G Valved Cannula TotalPLUS® Pak (ktérych ta u
znajdujacymi w mforn}aq' 0 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
wiadomoéci: chciataby przejs¢ na pakiety 25+™ albo 20G (ktorych 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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