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WYMAGANE NATYCHMIASTOWE DZIALANIE: ZEWN ~ ETRZNE
DZIALANIE KORYGUJ ACE DOTYCZACE BEZPIECZE NSTWA
(FSCA)

WYCOFANIE Z RYNKU soczewek wewmtrzgatkowych
CT ASPHINA 404 & AT LISA 809M

Numer partii 1S180761

Szanowny Kliencie!

Korzystajg Panstwo z naszych soczewek wewnagtrzgatkowych CT ASPHINA 404 & AT LISA
809M i dziekujemy Panstwu za lojalnos¢ wzgledem naszych produktow.

Jak Panstwu wiadomo, wysoka jakos¢ i innowacyjnosc to nasze gtéwne cele, ale Panstwa
bezpieczenstwo i zadowolenie to nasz najwazniejszy priorytet.

W celu zapewnienia, ze mogg Pahstwo w dalszym ciggu w sposéb niezawodny uzywac
naszych systemow/produktdéw z zachowaniem oczekiwanej wysokiej jakosci, Carl Zeiss
Meditec planuje przeprowadzenie zewnetrznego dziatania korygujgcego dotyczgcego
bezpieczenstwa.

W niniejszym pismie pragniemy Panstwa poinformowac, ze stwierdziliSmy potencjalny btad w
oznaczeniu dotyczacy dwoéch (2) zlecen produkcyjnych dla wyzej wymienionych soczewek
wewnatrzgatkowych. Pragniemy Panstwu przekaza¢ dokladny opis sytuacji i podac jasne
wytyczne, ktére pomogg Panstwu unikng¢ problemow dotyczgcych zaréwno Panstwa
pacjentéw, jak i samej placowki.

Opis problemu:

Stwierdzono problem z oznaczaniem na skutek pomieszania dwoch zlecen roboczych dla
partii 19 soczewek CT ASPHINA 404 13.0 D i 22 AT LISA 809M 17.0 D. Potencjalnie
soczewki wewnatrzgatkowe z obu zlecen zostaly pomieszane.

Podjeto wszelkie niezbedne dziatania zapewniajgce, ze opisana sytuacja nie ma wpltywu na
inne partie.

Opis zagro zenia:
W konsekwencji sytuacja moze skutkowaC wszczepieniem niewtasciwej soczewki i
problemami z refrakcjg u pacjenta po zabiegu.

W przypadku, gdy wymieniony wyréb zostat juz wszczepiony, prosimy o sprawdzenie
wynikow refrakcji u pacjenta. W przypadku nieprawidtowe] refrakcji, konieczne moze byc¢
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przeprowadzenie u pacjenta dodatkowego zabiegu w celu skorygowania btedu, na podstawie
Panstwa oceny korzysci/ryzyka dla chorego:

- usuniecia/wszczepienia nowej soczewki wewnatrzgatkowej,

- wszczepienia wtornej soczewki wewngtrzgatkowej do rowka,

- przeprowadzenia dodatkowego zabiegu refrakcyjnego, lub

- przepisanie korekcyjnych okularéw/soczewek kontaktowych.

Wyréb, ktérego dotyczy problem:

Problem stwierdzono w przypadku 41 soczewek wewnatrzgatkowych.

Nasze zapisy identyfikowalnosci wskazujg, ze otrzymali Panstwo nastepujgce soczewki,
ktérych dotyczy problem:

Nazwa produktu Dioptria (D) Numer seryjny
CT ASPHINA 404 dpt 13.0D 1S180761E212

Dziatania i zalecenia:

Prosze sprawdzi¢ status wszystkich znajdujgcych sie u Panstwa produktow:

W przypadku, gdy soczewki nadal znajdujg sie u Panstwa na stanie, prosimy o umieszczenie
ich natychmiast w kwarantannie i kontakt ze swoim lokalnym przedstawicielem ZEISS.
Soczewki te muszg zosta¢ odestane do ZEISS.

W przypadku, gdy soczewki, ktérych dotyczy problem, zostaly juz wszczepione, prosimy o
sprawdzenie wynikow refrakcji u pacjenta.

Prosimy o poinformowanie odpowiednich os6b w swoich strukturach opieki zdrowotnej, ktére
sg zaangazowane w stosowanie wymienionych powyzej soczewek wewnagtrzgatkowych
ZEISS.

Uprzejmie prosimy o odestanie do nas potwierdzenia otrzymania pisma, ktére zalgczono jako
Zatgcznik 1.

Niniejsze Zewnetrzne Dziatanie Korygujgce Dotyczagce Bezpieczenstwa zostanie zgloszone
do Panstwa lokalnych Organéw Stuzby Zdrowia zgodnie z przepisami.

Dziekujemy bardzo za Panstwa uwage, przeprowadzong w konsekwencji weryfikacje oraz za
state wsparcie z Panstwa strony. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie niniejsza
sytuacja mogta dla Panstwa spowodowac i pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Z powazaniem,

F
/.

Christof /d.zsa
Dyrektor Jakosci ,Soczewki wewnatrzgatkowe
i Sterylne Materiaty Eksploatacyjne” Zarzadzanie Jakoscig

Zatgcznik 1: Karta potwierdzenia



WYCOFANIE NR — FCA CoCe8 2018-001

Przeczytatem i zrozumiatem pismo FSCA-WYCOFANIE dotyczgce

Przekazatem informacje osobom zainteresowanym w obrebie mojej struktury opieki
zdrowotnej.

Status soczewek, ktérych dotyczy problem:

Nazwa produktu Dioptria (D) Numer seryjny Status soczewek:
- Zablokowane/zwrécone do ZEISS
- Wszczepione/Wyniki pacjenta

Potwierdzenie:

Podpis: Data:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Adres:

Tel.:

Adres e-mail:

Prosimy o odestanie niniejszego formularza potwierdzenia:
e-mailem do sarah.jaeger@zeiss.com lub christof.bozsa@zeiss.com
lub FAKSEM na numer +49 30 854001-123




