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Komunikat Dotyczacy Bezpieczenstwa Stosowania Produktu (Field Safety Notice)
Ten komunikat zawiera: Informacje dotyczace bezpieczenstwa soczewek CT ASHPINA
404V oraz CT ASPHINA 409MV

Szanowni Panstwo,

Uzywajg Panstwo naszych, zawierajgcych filtr Swiatta fioletowego soczewek: CT ASPHINA
404V i/lub CT ASPHINA 409MV. Dziekujemy za lojalno$¢ wobec naszych produktow.

W tym liscie, chcielibysmy Panhstwa poinformowac, ze wykryliSmy problem w jakosci zo6tto-
czerwonej etykiety na zewnetrznym opakowaniu wyzej wymienionych soczewek. Chcemy
Panstwu przedstawi¢ doktadny opis zaistniatej sytuacji i dostarczyé jasne wytyczne jak

unikng¢ wszelkich niedogodnosci, zaréwno wobec Panstwa jak i Panstwa pacjentow.

Opis probimu:

Odnotowalismy problem w jakosci zétto-czerwonej etykiety na zewnetrznym opakowaniu
CT Asphina 404V oraz CT Asphina 409MV. Tusz znajdujacy sie na etykiecie przylega do
papieru gorzej niz zazwyczaj. Jednakze problem ten odnosi sie tylko do pojedyhczych partii

etykiet.

W konsekwencji, wydruk Zzétto-czerwonej etykiety na zewnetrznym opakowaniu wyzej
wymienionych soczewek, mogt zostaé uszkodzony w wyniku trudnych warunkow transportu i
podczas przechowywania. Problem ten moze pojawi¢ sie¢ w momencie, gdy pudetka z

soczewkami sg narazone na tarcie miedzy nimi.
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W szczegolnych przypadkach, uszkodzenie etykiety mogto doprowadzi¢ do btednego
odczytania lub zrozumienia informacji wydrukowanych na zewnetrznej etykiecie pudetka (na

przyktad wartosci dioptrii soczewki).

W zatgczniku nr 1 znajdg Panstwo, jako przyktad, zdjecia uszkodzen w wydruku, ktére mogty

doprowadzi¢ do btednego odczytania informac;i.

Dotkniete problemem mogg by¢ tylko te partie produktéw, ktérych data waznosci miesci sie
w przedziale od 09/2019 do 06/2020.

Dziatania naprawcze zostaly juz wprowadzone wewnetrznie tak, aby unikngc takich

problemow w przysztosci.

Wiekszos¢ soczewek, ktorych dotyczy =zaistaniata sytuacja, zostata juz wszczepiona
pacjentom bez Zadnego incydentu, a te znajdujgce sie na naszym magazynie, zostaty
wstrzymane przed wysytkg. Pozostate soczewki znajdujg sie obecnie na magazynach

naszych klientéw.

Pomimo bardzo niskiego prawdopodobiehAstwa wystgpienia btednego odczytania informacji z
etykiety, Carl Zeiss Meditec AG, jako odpowiedzialna firma, zdecydowat sie ostrzec swoich

klientéw o zaistaniatej sytuacji.

Dzialania i rekomendacije:
Nie ma Zzadnych konkretnych dziatan zwigzanych z wszystkimi juz wszczepionymi
soczewkami.
Dla soczewek, ktore nadal znajdujg sie w Panstwa magazynie, prosimy wykonaé
nastepujaca kontrole wzrokowg do prawidtowej identyfikacji soczewek przed uzyciem:
e Wartos¢ dioptrii soczewki jest wydrukowana 3 razy na zewnetrznym opakowaniu.
Prosimy sprawdzi¢, czy wszystkie wydrukowane wartosci sg takie same. Jesli
wartosci na opakowaniu bedg sie roznity, prosimy aby odlozy¢ soczewke na bok i

skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym firmy Zeiss.

» Wartos¢ dioptrii soczewki znajduje sie réwniez na etykiecie fiolki, ktéra zawiera

soczewke, jednakze te etykiety nie zostaty dotkniete wyzej wymienionym problemem.

FCA CoCe8 2016-01



Prosimy o sprawdzenie zgodnosci dioptrii soczewki wydrukowanej na etykiecie

zewnetrznego opakowania z dioptrig soczewki, znajdujgca sie na etykiecie fiolki.

Mozemy Panstwa zapewnic, ze zadne inne partie soczewek nie zostaty dotkniete zaistniatg
sytuacja.

Niemniej jednak, zachecamy Panstwa, aby zawsze sprawdza¢ zgodno$¢ dioptrii soczewki
wydrukowanej na etykiecie zewnetrznego opakowania z dioptrig soczewki znajdujgca sie na
etykiecie fiolki, w celu zapewnienia optymalnej opieki nad pacjentem, do ktorej sg Panstwo
przyzwyczajeni.

Prosimy o poinformowanie odpowiednich oséb w Panstwa o$rodku, ktérych powyzsze

dziatania i rekomedacje mogg dotyczyc¢.

Uprzejmie prosimy o przestanie do naszej wiadomosci potwierdzenie otrzymania listu, ktore

znajdg Panstwo w zatgczniku nr 2.

Informacje o zaistniatej sytuacji oraz o podjetych dziataniach i rekomendacjach bedg

przekazane do odpowiednich Urzedéw Zdrowia zgodnie z przepisami europejskimi .

Dziekujemy bardzo za poswigcong uwage, wynikajacg z zaistaniatej sytuacji weryfikacje
produktow i nieustajgce wsparcie. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére ta

sytuacja mogta spowodowac i pozostajemy do Panstwa dyspozycji.

Z powazaniem,

Gildas Lorec Katrin Krause
Head of Quality IOLs & Sterile Consumables Quality Management
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Zatagcznik nr 1: Zdjecia potencjalnego uszkodzenia etykiety na zewnetrznym opakowaniu
soczewki CT ASPHINA 409MV

CT ASPHINA 408MV D:i+13.56 —

Aopt: TTBD 7\ D.+13-5
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Zdjecie nr 1: gorna etykieta zewnetrznego opakowania

INA 408MV D:+18.5

Zdjecie nr 2: tylna etykieta zewnetrznego opakowania

Zdjecie nr 3: Soczewka CT Asphina 409MV w fiolce, nie objetej uszkodzeniem oznakowania
(przyktad)



Zatgcznik nr 2: Arkusz potwierdzenia

Informacje dotyczace bezpieczenstwa soczewek CT ASPHINA 404V i CT ASPHINA
409MV

Przeczytatem i zrozumiatem Informacje dotyczace bezpieczenstwa nr FCACoCe8 2016-01
odnoszace sie do soczewek CT ASPHINA 404V i CT ASPHINA 409MV.

Przekazatem powyzsze informacje odpowiednim osobom w moim osrodku, ktorych

powyzsze dziatania i rekomedacje dotyczg.

Potwierdzenie:

Podpis: Data:

Imie i

nazwisko:

Petniona

funkcja:

Dane i adres

osrodka:

Telefon:

Adres e-mail:

Prosimy o odestanie tego formularza potwierdzenia
Droga mailowg do: katrin.krause@zeiss.com lub gildas.lorec@zeiss.com
Faxem: +49 30 854001-123




