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PILNE: DOBROWOLNE DZIALANIE KORYGUJACE DOT. WYROBU MEDYCZNEGO

Wskazoéwki dotyczagce postepowania z koncé6wkami Alcon
Opis | Phaco Tips kiedy sg stosowane z dotgczonym plastikowym
kluczem

Produkt [ Koncowki Alcon Phaco Tips (patrz Zatacznik 1)

Numer referencyjn
yiny 2023.011

Alcon

Warszawa, 17 lipca 2023 r

Szanowni Panstwo,

firma Alcon zauwazyta, ze klucz do koncéwek Phaco Tip moze generowac plastikowe czastki, jesli
korncowka Phaco Tip zostanie zbyt mocno dokrecona do gtowicy w punkcie, w ktérym klucz $lizga
sie po styku koncowki z kluczem.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi informacjami, ktére dotyczg okreslonych numeréw
katalogowych koncéwek Alcon Phaco Tips oraz zestawdw zawierajgcych koncowki Phaco Tips.
Celem niniejszego listu jest dostarczenie dodatkowych wskazdéwek dotyczacych postepowania z
plastikowym kluczem podczas dokrecania koncéwki Phaco Tip w celu zmniejszenia ryzyka
generowania czastek plastiku.
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Plastikowy klucz Phaco

Gwint
Interferencja koncowki z kluczem Koricéwka U/S Phaco

(przekroj kwadratowy)

Alcon zgtosit ten problem do witasciwych organdw ds. zdrowia zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Z naszych danych wynika, ze otrzymaliscie Panstwo lub mozecie otrzymac¢ produkt Alcon
zawierajacy koncoéwke Phaco Tip z plastikowym kluczem, lista numerow katalogowych znajduje sie
w Zatgczniku 1.

Powdd dobrowolnego dziatania korygujgcego dot. wyrobu medycznego:

Alcon wykryt wzrost reklamacji odnosnie do czgstek plastiku zwigzanych z koncéwkami Phaco Tips.
Analiza laboratoryjna odzyskanych czgstek wykazata, ze ich sktad jest zgodny z materiatem
plastikowego klucza. Na catym Swiecie reklamacje dotyczgce czastek plastiku zwigzanych z
konncéwkami Phaco Tip dotyczg mniej niz 0,01% sprzedanych Phaco Tips. Firma Alcon otrzymata
ograniczong liczbe zgtoszen dziatan niepozgdanych zwigzanych z tym problemem.

Potencjalny wptyw na pacjenta

Jesli czastki sg generowane z plastikowego klucza w wyniku nadmiernego dokrecenia koncowki
Phaco Tip, a nastepnie czgstki te dostang sie do oka pacjenta w czasie zabiegu, istnieje potencjalne
ryzyko wystgpienia powiktann $réd i / lub pooperacyjnych, w tym uszkodzenia tkanki
wewnatrzgatkowej, krwawienia i / lub powigzanego stanu zapalnego.
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Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient / Uzytkownik:

A. Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia klucza w wyniku nadmiernego dokrecenia koncéwki Phaco
Tip i zwigzanego z tym generowania czastek plastiku, Alcon doradza klientom podjecie
nastepujacych srodkéw ostroznosci:

e W celu przymocowania koncowki do gtowicy, chwy¢ plastikowy klucz za jego cylindryczng
cze$¢. Nadmierne dokrecanie poprzez wykorzystanie skrzydetek moze zwiekszyc
prawdopodobienstwo zeslizgniecia sie klucza na styku koncéwki z kluczem, co moze

spowodowac uszkodzenie klucza i potencjalnie generowac czgstki plastiku, ktére mogg
pozosta¢ na zewnetrznej stronie koncéwki Phaco Tip i/lub dystalnym koricu gtowicy phaco.

cylinder ‘ skrzydto

Klucz do koricowek

e Jesli klucz zsuwa sie lub podejrzewasz, ze klucz mogt sie zeslizgng¢ podczas
przymocowywania koncéwki do gtowicy nie naktadaj ostonki infuzyjnej na koncéwke Phaco
Tip.
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e Doktadnie przeptucz koncdéwke za pomoca funkgji irygacji konsoli.

e Sprawdz konncowke Phaco Tip i dystalny koniec gtowicy phaco pod kagtem obecnosci czastek
plastiku pod powiekszeniem i przy oSwietleniu.

e Jesli na koncéwecee Phaco i/lub gtowicy phaco znajdujg sie czastki plastiku, uzyj funkgcji
irygacji konsoli, aby ponownie przeptuka¢ korncowke.

e Po przeptukaniu ponownie sprawdz, czy nie ma zadnych czgstek plastiku. Po
potwierdzeniu, ze zaobserwowane wczesniej czastki nie sg juz obecne, kontynuuj
naktadanie ostonki infuzyjnej i konfiguracje przyrzadu.

B. Aby potwierdzi¢ otrzymanie powiadomienia o dobrowolnym dziataniu krygujgcym dot. wyrobu
medycznego, prosimy o podjecie nastepujgcych krokow

1. Przekaz to powiadomienie do wszystkich oddziatéw lub zespotébw korzystajacych z Alcon
Phaco Tips.

2. Zapoznaj sie z Zatgcznikiem 1, ktéry zawiera liste numerdw katalogowych Alcon objetych
dziataniem korygujgcym. Zwro¢ uwage, ze dotychczas otrzymane przesytki mogg zawierac
Phaco Tips wyprodukowane przed wydaniem niniejszego powiadomienia o dobrowolnym
dziataniu korygujacym dot. wyrobu medycznego.

3. Stosuj srodki ostroznosci przedstawione w niniejszym powiadomieniu w celu zmniejszenia
ryzyka w przypadku korzystania z koncéwek Phaco Tip, zestawdw zabiegowych lub Custom
Pak o numerach katalogowych znajdujacych sie na liscie w Zafgczniku 1

4. Wypetnij zatgczony "Formularza odpowiedzi" potwierdzajgcy zapoznanie sie z informacjami
zawartymi w instrukcji i odeslij go faksem lub pocztg elektroniczna do firmy Alcon.

5. Zachowaj Zatgcznik 1 w swojej dokumentacji.
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W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych lub probleméw z jakoscig produktu zwigzanych z
niniejszg komunikacjg, prosimy o kontakt z firmg Alcon za posrednictwem aplikacji internetowej
NotifEYE (na stronie internetowej www.alcon.com lub www.myalcon.com » Contact Us / Kontakt »
Product concern / Feeedback / Watpliwosci dotyczgce produktéw / Opinie) lub poczty elektronicznej
ga.complaints@alcon.com.

Dziatania niepozgdane lub problemy z jakoscig wystepujgce podczas stosowania Alcon Phaco Tips
mozna zgtasza¢ do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11
29), listem poleconym lub przesytka kurierska (Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa).

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych tej kwestii, prosimy o kontakt z
naszym Dziatem Obstugi Klienta lub Przedstawicielem Handlowym Alcon.

Z powazaniem

Heather Attra
Senior Vice President, Quality and Regulatory Affairs
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

MA# 2023.011
Wskazéwki dotyczgce postepowania z koncéwkami
Alcon Phaco Tips stosowanych z dotaczonym plastikowym
kluczem

Wykonaj nastepujace wazne kroki:

Aby potwierdzi¢ otrzymanie powiadomienia o dobrowolnym dziataniu korygujgcym dot. Wyrobu
medycznego, nalezy podjg¢ nastepujace kroki:

1. Przekaz to powiadomienie do wszystkich oddziatéw lub zespotdéw korzystajacych z Alcon
Phaco Tips.

2. Zapoznaj sie z Zatqcznikiem 1, ktdry zawiera liste numeréw katalogowych Alcon objetych
dziataniem korygujgcym. Zwr6c¢ uwage, ze dotychczas otrzymane przesytki mogg zawierac
Phaco Tips wyprodukowane przed wydaniem niniejszego powiadomienia o dobrowolnym
dziataniu korygujgcym dot. wyrobu medycznego.

3. Stosuj$rodki ostroznosci przedstawione w niniejszym powiadomieniu w celu zmniejszenia
ryzyka w przypadku korzystania z koncéwek Phaco Tip, zestawéw zabiegowych lub Custom
Pak o numerach katalogowych znajdujgcych sie na liscie w Zatgczniku 1

4. Wypetnij zatgczony "Formularza odpowiedzi" potwierdzajgcy zapoznanie sie z
informacjami zawartymi w instrukcji i odeslij go faksem lub poczta elektroniczng do
firmy Alcon.

5. Zachowaj Zatgcznik 1 w swojej dokumentacji.

fax +48 22 820 34 56, e-mail: pl.zamowienia@Alcon.com

Twaoj podpis ponizej potwierdza, Ze przeczytates i zrozumiates proshe i instrukcje Alcon.

Podpis i pieczatka przedstawiciela osrodka:

Data:
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Zatgcznik 1: Wykaz produktow i numery katalogowe

Ponizsze produkty oraz zestawy zabiegowe i Custom Paki zawierajqgce te produkty sq objete
dobrowolnym dziataniem korygujgcym dot. wyrobu medycznego.

Numer Opis produktu Numer Opis produktu
katalogowy katalogowy
8065750853 | TS TIP,45KT,MINI FL AB 0.9MM 8065753135 | ASSY,SHIP,CEN A .9U 45HYB 6EA
8065750852 | ASSY,SHIP,TIP MINI FL 30K 8065740837 | MT FLARED ABS 30R
8065790020 | MICROTIP AB, 30R, 6EA 8065751176 | ASSY,SHIP,TIP MINIFL ABS 300Z
8065750958 | ASSY,SHIP,CONSTELLATN FRAG TIP 8065751178 | ASSY,SHIP,TIP MINIFL ABS 30ROZ
8065752086 | PACK,INT PL 0.9MM ULTRA MF 30K 8065752203 | CEN FMS PACK,ACT,.9N 45 BAL
8065752200 [ CEN FMS PACK,ACT,.9U 30 BAL 8065752917 | CEN FMS PACK,ACT,.9 30 BAL
8065752216 | CEN FMS PACK,GRV,.9U 30BAL 8065741085 | ULTRASOUND FMS 0.9MM ABS 30RPAK
8065752217 | CEN FMS PACK,GRYV,.9U 45BAL 8065752095 | PACK,INT PL 0.9MM MF 30K
8065752066 | 0.9MM ABS MINI 45K TIP 8065753166 | ASSY,SHIP,LEGN G .9U MF45K 6EA
8065752065 | 0.9MM ABS MINI 30K TIP 8065753165 | ASSY,SHIP,LEGN G .9U MF30K 6EA
8065752201 [ CEN FMS PACK,ACT,.9U 45 BAL 8065750280 | PAK,0.9TP,ABS,30K-USA
8065790022 | MICROTIP AB, 30K, 6EA 8065753164 | ASSY,SHIP,LEGN G .9 MF45K 6EA
8065752087 | PACK,INT PL 0.9MM ULTRA MF 45K 8065753159 | CEN FMS PACK,ACT,.9MS 45 HYB
8065751177 | ASSY,SHIP,TIP MINIFL ABS 450Z 8065750281 | PAK,0.9TP,ABS,45K-USA
8065752918 [ CENTURION ACTIVE 0.9 MICROSMOOTH 8065753136 | ASSY,SHIP,CEN A .9N 30HYB 6EA

BAL 45

8065750263 | TIP,U/S, TP ABS 0.9MM 30K-USA 8065752245 | CEN FMS PACK,ACT,.9U 45K MI
8065752202 [ CEN FMS PACK,ACT,.9N 30 BAL 8065750261 | U/S TIP TAPERED ABS 0.9MM 30R
8065752192 | CEN FMS PACK,ACT,.9U 30K MF 8065752090 | PACK,INT PL 0.9MM NANO MF 45K
8065752193 | CEN FMS PAKC,ACT,.9U 45K MF 8065752093 | PACK,INT PL 0.9MM ULTRA MF300Z
8065750264 | TIP,U/S, TP ABS 0.9MM 45K-USA 8065752096 | PACK,INT PL 0.9MM MF 45K

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczqce produktéw Alcon, zadzwon do naszego Dziatu Obstugi Klienta
pod numer +48 22 375 46 46 lub skontaktuj sie z Przedstawicielem Handlowym Alcon.
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