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Nazwa handlowa wyrobu, ktérego
dotyczy dziatanie:
Numer(y) referencyjny(e): 8065998240
Identyfikator FSCA: 2016.014
Rodzaj dziatania: Dziatanie korygujace dotyczgce wyrobu medycznego

VERION Reference Unit (Vision Planner)

22.04.2016

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

Celem tego listu jest poinformowanie Panistwa o dobrowolnym dziataniu korygujacym dotyczacym
wyrobu medycznego, zainicjowanym przez firme Alcon dla urzagdzenia VERION™ Reference Unit (Vision

Planner), ktére jest uzytkowane razem z systemem laserowym LenSx® firmy Alcon.

Firma Alcon zidentyfikowata w Panstwa placdwce nastepujgce urzadzenie(a) Vision Planner, ktérego
dotyczy dziatanie:

Produkt Numer katalogowy

VERION™ Reference Unit (Vision Planner) 8065998240

Opis potencjalnego problemu:

Firma Alcon prowadzi dobrowolne dziatanie korygujace dotyczgce wyrobu medycznego dla wszystkich
urzadzen VERION™ Reference Unit (Vision Planner), ktdre sg uzytkowane razem z systemem laserowym
LenSx® firmy Alcon, po otrzymaniu zgtoszen dotyczacych dotfaczenia nieplanowanych cie¢ tukowatych na
wydrukowanych, zapisanych (.pdf) lub eksportowanych planach chirurgicznych. Sytuacja ta wystepuje
tylko wéwczas, kiedy urzadzenie VERION™ Reference Unit (Vision Planner) jest uzywane do tworzenia
planu chirurgicznego dla niebedacych produktem Alcon torycznych soczewek wewnatrzgatkowych
(IoL), uzywanego z systemem laserowym LenSx® firmy Alcon. Problem nie dotyczy planéw
chirurgicznych dla soczewek wewnatrzgatkowych wytwarzanych przez Alcon i nietorycznych soczewek
wewnatrzgatkowych niewytwarzanych przez Alcon.

Te niezamierzone w planie chirurgicznym ciecia fukowate mogg wystgpié, jesli nieaktywny pasek
przesuwny “IOL 100% — Rl 0%" jest w niezamierzony sposdb aktywowany przez uzytkownika w czasie
procesu planowania. W ramach oprogramowania to aktywowanie paska przesuwnego “/IOL 100% — Rl
0%" poleca programowi uwzglednienie dodania cieé tukowatych dla zabiegu chirurgicznego. Poczgtkowo
moze to nie by¢ oczywiste dla uzytkownika, poniewaz wizualizacja GUlI w urzadzeniu VERION™
Reference Unit (Vision Planner) nie odzwierciedla dodanych cie¢ tukowatych. Jest to uwidocznione tylko
na eksportowanych, zapisanych (.pdf) lub wydrukowanych planach chirurgicznych. Lokalizacje paska
przesuwnego “IOL 100% — Rl 0%" prosimy sprawdzié ponize;j.
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Jesli uzytkownik w sposéb niezamierzony aktywuje pasek przesuwny i wykonane zostang nieplanowane
dodatkowe ciecia tukowate zgodnie z eksportowanym planem chirurgicznym przy uzyciu urzadzen
LenSx®/Digital Marker L, rezultatem moze by¢ nadmierna korekcja astygmatyzmu, powodujaca
zmniejszenie ostrosci wzroku. Problem nie dotyczy plandéw chirurgicznych dla soczewek
wewnatrzgatkowych wytwarzanych przez Alcon i nietorycznych soczewek wewnatrzgatkowych
niewytwarzanych przez Alcon. Niezamierzone dodanie ciecia fukowatego w planie chirurgicznym bedzie
widoczne w nastepujgcych dokumentach:

. utworzony plik .pdf
. utworzony wydruk
. eksportowany plan chirurgiczny w urzadzeniu LenSx®/Digital Marker L

Dziatanie, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

Ponizsze dziatania dotyczg tylko plandw chirurgicznych dla przypadkéw z uzyciem niebedacych
produktem Alcon torycznych soczewek wewnatrzgatkowych (10L):

Na urzadzeniu VERION™ Reference Unit (Vision Planner):

e Klikng¢ na strzatkach paska przesuwnego “IOL 100% — Rl 0%” bezposrednio przed
eksportowaniem planu chirurgicznego, utworzeniem pliku .pdf lub wydrukiem.

e Przejrze¢ zapisany plik .pdf i stworzony wydruk chirurgiczny. Zadne ciecia fukowate nie
powinny by¢ widoczne.

o Jesli ciecia tukowate sg nieumysinie dodane do planu chirurgicznego, nalezy ponownie
otworzy¢ przypadek, klikngé na strzatkach paska przesuwnego “IOL 100% — Rl 0%” i
eksportowac plan chirurgiczny ponownie oraz utworzy¢ nowy plik .pdf i wydruk planu
chirurgicznego.

Na urzgdzeniu Digital Marker L/ Laser LenSx®:
e Sprawdzi¢ plan chirurgiczny pokazany na urzadzeniu Digital Marker L, ze nie sg widoczne
zadne ciecia tukowate.
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e Jesli widoczne sg ciecia tukowate, nalezy wrdci¢ do urzadzenia VERION™ Reference Unit
(Vision Planner), ponownie otworzy¢ przypadek i ponownie eksportowac plan chirurgiczny.

Zadne specjalne dziatanie nie odnoszg sie do planéw chirurgicznych dla przypadkéw z uzyciem soczewek
wewnatrzgatkowych wytwarzanych przez Alcon i nietorycznych soczewek wewnatrzgatkowych
niewytwarzanych przez Alcon. Omawiane niezamierzone ciecia tukowate dodane do planu
chirurgicznego wystepujg tylko w przypadku niebedacych produktem Alcon torycznych soczewek
wewnatrzgatkowych (IOL).

Firma Alcon zainstaluje aktualizacje oprogramowania we wszystkich urzadzeniach VERION™ Reference
Unit (Vision Planner), ktére sg uzytkowane razem z systemem laserowym LenSx® firmy Alcon, aby
wyeliminowaé mozliwos¢ niezamierzonego dodania cie¢ tukowatych do planu chirurgicznego.
Aktualizacja oprogramowania bedzie wykonana przez autoryzowanego przedstawiciela firmy Alcon.

Prosimy podpisac i odesta¢ zatgczony formularz potwierdzenia do firmy Alcon w celu potwierdzenia, ze
potencjalny problem i dziatania, jakie nalezy podjac¢ zostaty zrozumiane.

Rozpowszechnienie informacji o tym dobrowolnym dziataniu korygujagcym dotyczagcym wyrobu
medycznego:

Prosimy niezwtocznie przestac te informacje do personelu fachowego w Panstwa organizacji, ktory moze
uzywac urzgdzenia VERION™ Reference Unit (Vision Planner) w potgczeniu z systemem laserowym
LenSx® firmy Alcon. Dodatkowo prosimy zapewnié, aby kopia tego zawiadomienia zostata dostarczona
wszystkim innym organizacjom, do ktérych urzadzenie VERION™ Reference Unit (Vision Planner),
ktérego dotyczy dziatanie, uzytkowane razem z systemem laserowym LenSx® firmy Alcon, mogto zostac
przekazane.

Doceniamy Panstwa wspotprace oraz pragniemy przeprosi¢ za zaistniatg sytuacje, ktéra moze
powodowac dodatkowe dziatania z Panstwa strony. Mamy nadzieje, ze akcja ta stanowi dla Panstwa
zapewnienie o naszym zaangazowaniu w dostarczenie Panstwu wyrobdw do leczenia wzroku o
najwyzszej jakosci i ustawicznym doskonaleniu w zakresie jakosci dla Panstwa i Panstwa pacjentow.

Gdyby mieli Panstwo jakiekolwiek pytania lub obawy dotyczace tej sprawy, prosimy skontaktowac sie z
firmg Alcon pod adresem: Alcon Polska Sp. z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel.: +48 22 820
34 50, faks: +48 22 820 34 56.
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Alcon VERION™ Reference Unit (Vision Planner)
FORMULARZ POTWIERDZENIA
MA# 2016.014

Prosimy postepowac zgodnie z tymi waznymi krokami:

1) Prosimy postepowac zgodnie z tymi krokami dla przypadkow z uzyciem niebedacych
produktem Alcon torycznych soczewek wewnatrzgatkowych (I0L):

Na urzadzeniu VERION™ Reference Unit (Vision Planner):

a. Klikng¢ na strzatkach paska przesuwnego “IOL 100% — Rl 0%” bezposrednio przed
eksportowaniem planu chirurgicznego, utworzeniem pliku .pdf lub wydrukiem.

b. Przejrzeé zapisany plik .pdf i utworzony wydruk chirurgiczny. Zadne ciecia fukowate
nie powinny by¢ widoczne.

c. Jesli ciecia tukowate sg nieumyslnie dodane do planu chirurgicznego, nalezy
ponownie otworzy¢ przypadek, klikngé na strzatkach paska przesuwnego “IOL 100%
— RI0%” i eksportowac plan chirurgiczny ponownie oraz utworzy¢ nowy plik .pdf i
wydruk planu chirurgicznego.

Na urzadzeniu Digital Marker L/ Laser LenSx®:
a. Sprawdzi¢ plan chirurgiczny pokazany na urzadzeniu Digital Marker L, ze nie sg
widoczne zadne ciecia tukowate.
d. Jesli widoczne s3 ciecia tukowate, nalezy wrécic¢ do urzadzenia VERION™ Reference
Unit (Vision Planner), ponownie otworzy¢ przypadek i ponownie eksportowac plan
chirurgiczny.

2) Odesta¢ wypetniony formularz potwierdzenia faksem lub pocztg elektroniczng do firmy
Alcon.

Faks: +48 22 820 34 56, email: pl.pharmacovigillance@alcon.com

Podpis ponizej zaswiadcza, ze informacja o dziataniu korygujgcym dotyczqcym wyrobu
medycznego Alcon zostata przeczytana i zrozumiana.

Podpis przedstawiciela placéwki:

Nazwisko i tytut wielkimi literami:

Data:

Dane kontaktowe placowki
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