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NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
Systemu terapii jaskry XEN

Do wiadomosci*: Wszyscy lekarze posiadajgcy zapas Systemow terapii jaskry XEN

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela firmy (nazwa, adres e-mail, numer
telefonu, adres itp.)*

Nazwa: Robert Barszcz

E-mail: Barszcz Robert@Allergan.com
Adres:

Allergan Sp. z 0.0.,

Ul. Marynarska 15

Warszawa 02-674
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NOTATKA BEZPIEC;EN§1 WA DOTYCZACA
Systemu terapii jaskry XEN®

W trakcie naszego procesu kontroli niewielkiej liczby nie wprowadzonych do obrotu wyrobow
z partii XEN 45 stwierdzilismy obecnos¢ sladowych ilosci zwigzkow polerujgcych, ktore sg
uzywane w procesie wytwarzania tulei igtowych. Firma Allergan zadecydowata o
dobrowolnym wycofaniu wszystkich partii Systemu leczenia jaskry XEN®.

1. Informacje na temat Wyrobow Dotknietych Problemem*

1 1. Typ(y) wyrobu(ow)*

System terapii jaskry XEN © skiadajacy sie ze stentu zelowego XEN ® zatadowanego do

iniektora XEN® .
1 2. Oznaczenie(-a) handlowe:
.| XEN Glaucoma Treatment System
1 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
. | nd.
1 4. Podstawowe zastosowanie kliniczne wyrobu(ow)*

Stent zelowy XEN® przeznaczony jest do wytworzenia w twardéwce kanatu
umozliwiajgcego przeptyw cieczy wodnistej z komory przedniej do przestrzeni
podspojowkowej, w celu obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego.

1 5. Model(e) wyrobu(ow)/Numer(y) katalogowy(e)/Numer(y) czesci*

.| 5507 -001

1 6. Wersja oprogramowania

- | nd.

1 7. Numery seryjne lub zakres numerdéw partii wyrobéw dotknigtych problemem

61566, 61580, 61626, 61642, 61685, 61846, 61847, 61955, 61996, 62008, 62031,
62053, 62066, 62108, 62130, 62263, 62297, 62318, 62380, 62636, 62678, 62719,
62749

1 8. Powigzane wyroby

n.d.

2 Powéd Dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA)*

2 1. Opis problemu dotyczgcego wyrobu

.| W trakcie naszego procesu kontroli niewielkiej liczby nie wprowadzonych do obrotu
wyrobéw z partii XEN 45 stwierdzilismy obecnos¢ sladowych ilosci zwigzkow
polerujgcych, ktére sg uzywane w procesie wytwarzania tulei igtowych. Firma Allergan
zadecydowata o dobrowolnym wycofaniu wszystkich dotknietych tg wadg partii Systemu
terapii jaskry XEN.

2 2. Zagrozenie bedgce podstawg FSCA*

.| Sladowe ilosci srodkéw polerujgcych na igle iniektora XEN® moga dostac sie do oka
pacjenta w trakcie procedury, co moze prowadzi¢ do podraznienia, zapalenia, lokalnej
reakcji alergicznej/uczuleniowej, zapalenia teczowki, zapalenia btony naczyniowe;j
oka/sterylnego zapalenia wnetrza gatki ocznej lub wewnatrzgatkowego ciata obcego.

2 3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Nie otrzymano potwierdzonych zgtoszen zwigzanych z tym problemem w UE. Przeglad
otrzymanych sygnatow nie wskazuje negatywnego trendu zwigzanego z tym problemem.
To wycofanie jest traktowane, jako dziatanie zapobiegawcze.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjentow/uzytkownikow
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Ogodlne ryzyko szkodliwego dziatania jest umiarkowane.

5. Blizsze informacje pomagajgce w scharakteryzowania problemu

n.d.

6. Okolicznosci problemu

W trakcie naszego procesu kontroli niewielkiej liczby nie wprowadzonych do obrotu

wyrobéw z partii XEN 45 stwierdzilismy obecnos$¢ sladowych ilosci zwigzkow
polerujgcych, ktdre sg uzywane w procesie wytwarzania tulei iglowych.

7. Inne informacje dotyczgce FSCA

n.d.

3. Typ dziatan zmniejszajgcych ryzyko*

Dziatania proponowane do podjecia przez uzytkownika.

Zidentyfikowaé wyréb X Poddac wyrob kwarantannie® Zwréci¢ [0 Zniszezy¢ wyrob
0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
[0 Zastosowanie zalecen dot. postepowania z pacjentami

0 Uwzglednienie poprawek/uszczegotowienia instrukcji obstugi

O Inne [0 Brak

2. Do kiedy powinny zostac¢ Natychmiast.
zakonczone dziatania?

3. Szczegolne kwestie dla: Wyréb wszczepiany
Czy zaleca sig dziatania nastepcze lub weryfikacjg poprzednich wynikéw pacjentéw?
Nie
Na podstawie dostepnych informacji, Allergan nie zaleca usunigcia wszczepionych
stentéw zelowych XEN ani zadnych zmian w dotychczasowej praktyce.

4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

(Jesli tak, zatgczono formularz ze wskazaniem terminu
odestania)

5. Dzialania podejmowane przez producenta.

X Wycofanie wyrobu [0 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
0 Aktualizacja oprogramowania [ Zmiana instrukciji obstugi lub oznakowania
O Inne [J Brak

Wycofanie wszystkich partii Systemu leczenia jaskry Allergan XEN, dla ktérych nie
uptynat termin waznosci. Brak dziatann w odniesieniu do juz wszczepionych wyrobow.

Do kiedy powinny zostaé¢ Niezwlocznie
zakonczona dziatania?
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. Czy wymaga sie poinformowania o niniejszej informacji Nie
FSN pacjentéw/uzytkownikéw nieprofesjonalnych?

. Jesli tak, czy producent przekazat dodatkowe informacje przeznaczone dla
pacjentoéw/uzytkownikéw nieprofesjonalnych w formie pismalkarty informacyjnej dla

pacjentéw/uzytkownikdw nieprofesjonalnych?
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4. Informacje ogdine*

4. [1. Typ FSN* Aktualizacja

4. | 2. Dla zaktualizowanej informacji FSN-19-001 22-Oct-2019
FSN, numer referencyjny oraz
data poprzedniej informacji FSN

4. | 3. Dla zaktualizowanej informacji FSN, najwazniejsze nowe informacje to:

Dodano wszystkie partie Systemu leczenia jaskry Allergan XEN, dla ktérych nie
uptynat termin waznosci.

4. | 4. Czy sajuz oczekiwane dalsze Nie
zalecenia lub informacje w
nastepczej informacji FSN? *

5. Jesli oczekiwana jest nastepcza informacja FSN, czego dotyczy¢ bedg te
4 dodatkowe zalecenia:

Np postepowania z pacjentami, modyfikacji wyrobow, itd

6. Przewidywany harmonogram dla Do udostepnienia zaktualizowanej informacji
4 nastepczej informacji FSN

4. | 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela firmy znajdujg sie na stronie 1 niniejszej
informaciji FSN)

a. Nazwa Spotki Allergan

b. Adres 2525 Dupont Drive, Irvine, CA 92612, Stany
Zjednoczone

c. Adres strony internetowej www.allergan.com

4. | 8. Wiasciwy Organ (regulacyjny) w Panstwa kraju zostat poinformowany o niniejszym
komunikacie dla klientéw. *

i
4. | 9. Lista zatgcznikow: % .
4, 10. Nazwisko!Podpis Ponizej wstawic imie, \ wisko i tytul oraz podpis
Jakub wicz
Senior Ma Regulatory Affairs
All Sp.zo.0.

N

Przekazywanie niniejszej informacji serwisowej w sprawie
bezpieczenstwa

Ta informacja musi zostac przekazana do wszystkich tych osob w Panstwa placowce, ktore
muszg mie¢ o niej wiedze oraz do wszelkich instytucji, do ktorych potencjalnie mogty zostac
przekazane wyroby dotkniete problemem. (Odpowiednio)

Prosze przestac tg informacje do innych instytuciji, na ktére majg wplyw te dziatania.
(Odpowiednio)

Prosimy o pamietanie o tej informaciji i wynikajgcych z niej dziatan przez odpowiedni okres, aby
zapewnic¢ skutecznosc dziatain naprawczych.

Prosimy o zgtaszanie wszelkich incydentéw zwigzane z wyrobami producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnym przedstawicielom oraz Kompetentnym Instytucjom krajowym,
odpowiednio do okolicznosci, poniewaz zapewni to wazne informacje zwrotne.. *

Uwaga: Pola oznaczone * sg uwazane za niezbedne dla wszystkich informacji FSN.
Pozostale sg opcjonalne.
Zatgcznik 1: Formularz zwrotow i potwierdzenia
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Formularz odpowiedzi na Notatke Bezpieczenstwa dotyczaca
Systemu terapii jaskry XEN

FSN-19-001
Data: 22 pazdziernika 2019

System terapii jaskry XEN

Uprzejmie prosimy Panstwa o wypetnienie tego formularza i odestanie go na adres e-mail
Barszcz_Robert@Allergan.com (wypetniony formularz w formacie PDF) w ciggu siedmiu (7) dni
roboczych.

Wszczepiane wyroby medyczne zwigzane z tg informacja:
System Iterapii jaskry XEN Glaucoma Treatment System, numer katalogowy 5507-001

Niniejszym oswiadczam, ze: ]

- Otrzymali$my NOTATKE BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA systemu terapii jaskry XEN i ze
przekazali$my jg odpowiednim osobom w naszej placéwce.

- Sprawdzili$my obecno$¢ w magazynie w naszej placowce produktéw objetych tymi
dziataniami

Zaznaczy¢ odpowiednig odpowiedz i podac liczbe zidentyfikowanych urzadzen:

[} Posiadamy w magazynie produkty, ktérych dotyczy to wycofanie. Prosimy o kontakt z nami
Dziatem Obstugi Klienta Allergan w celu uzgodnienia kwestii zwrotu posiadanych przez nas wyrobow.
Prosze podaé ponizej numery partii i ilosci posiadane w magazynie, jesli to konieczne, proszg
zatgczyc liste z tymi danymi.

Numer partii: llos§¢ w magazynie

[] Nie posiadamy juz zadnych z wycofywanych produktéw w magazynie i nie bedziemy dokonywac
zadnych zwrotow.

Nazwa klienta

Imie i nazwisko
osoby kontaktowej

Adres

Numer telefonu

Data:

Podpis

Formularz odpowiedzi FSN-19-001
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