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firma Oculentis otrzymuje powiadomienia o sporadycznym pdznym pooperacyjnym zmetnieniu soczewek
wewnatrzgatkowych (IOL) LENTIS, ktére moze spowodowac obnizenie przejrzystoéci optycznej tych soczewek i
prowadzi¢ do powolnego zmniejszania ostrosci wzroku u pacjentdw. Literatura poswiecona temu zagadnieniu
podaje, ze zmetnienie moze by¢ spowodowane wieloma czynnikami. Firma Oculentis przeprowadzita badania
mozliwych przyczyn zmetnienia w odniesieniu do tego produktu. Nastepnie firma Oculentis podjeta decyzje o
dobrowolnym wycofaniu tego produktu, aby unikng¢ jakichkolwiek zagrozen dla pacjentéw.

Niniejsza informacja dotyczaca bezpieczeristwa ma na celu powiadomienie Paristwa o dobrowolnym wycofaniu
przeprowadzanym przez firme Oculentis, o przyczynach tej akgji, a takze o dziataniach, jakie powinni Paristwo podjac
(wszystkie szczegdty podano na nastepnej stronie niniejszego pisma).

Przekazywanie wiadomosci zawartych w niniejszej informacji o bezpieczenstwie [FSN]:

Niniejsza informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim osobom, ktére powinny posiada¢ takg wiedze w Paristwa
placéwce albo dowolnej organizacji, do ktdrej zostat przeniesiony produkt bedacy przedmiotem niniejszego pisma.
Prosimy, aby pamigtali Paristwo o niniejszej informacji i wynikajacych z niej dziataniach przez czas odpowiedni do
zapewnienia skutecznosci dziatan korygujgcych.

Firma Oculentis stawia dobro pacjenta na pierwszym miejscu i bardzo powaznie traktuje swdj obowigzek dostarczania
produktow o najwyzszej jakosci. To dobrowolne wycofanie stanowi wyraz naszego dazenia do spetniania najwyiszych
standardéw jakosci i wykluczenia wszelkich zagrozen dla pacjentéw, ale mimo to sporadycznie dochodzi do
zmetnienia, ktérego przyczyna moze pozostac niezidentyfikowana.

Jeste$my $wiadomi, ze niniejsze dobrowolne wycofanie wigze sie z niedogodno$ciami i chcielibyémy z wyprzedzeniem
podziekowac Panstwu za wspodtprace.

Firma Oculentis potwierdza, ze o dobrowolnym wycofaniu zostaly powiadomione odpowiednie krajowe organy
nadzorujgce, ktére otrzymaty réwniez kopie niniejszej informacji dotyczacej bezpieczeristwa.

Z powazaniem

Peter van Geffe

Oculentis BV
Starszy menedzer ds. regulacji prawnych i jakosci

Prosze podpisac niniejszq informacje dotyczqcq bezpieczeristwa i potwierdzi¢ otrzymanie jej przez wystanie pliku pdf
tej strony (faksem lub pocztq elektronicznq) do lokalnej osoby kontaktowej. W przypadku pytan prosze skontaktowac
sie z lokalng osobq kontaktowq.

Nazwisko, data i podpis odbiorcy.

Oculentis BV

Kollergang 9 | 6961 LZ
Eerbeek | The Netherlands
T:+31 313 725 600

E: ra@oculentis.nl
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PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY NINIEJSZA
INFORMACJA

Zwijane soczewki wewnatrzgatkowe LENTIS o numerach modeli zaczynajgcych sie
od L-. LU- lub LS- o datach waznosci od stycznia 2017 r. do maja 2020 r.

OPIS PROBLEMU

Sporadyczne zmetnienie soczewki IOL. Badania przeprowadzone przez producenta
wskazujg, ze zwapnienie powierzchni moze by¢ spowodowane pozostatosciami
fosforandw pochodzacych z detergentu uzywanego wczesniej w procesie
czyszczenia soczewek IOL. Przyczyna zmetnienia soczewek IOL jest
wieloczynnikowa, jednak wspomniane pozostatosci mogg sprawiac, ze w
niektdrych warunkach soczewka IOL jest bardziej podatna na zmetnienie.

ZAGROZENIA

Zmetnienie moze zmniejszac przejrzystos$¢ optyczng soczewki I0L, w wyniku czego
moze dochodzi¢ do powolnego zmniejszania ostrosci wzroku u pacjentow.

DZIAtANIA, KTORE
PODEJMUJE
NABYWCA/UZYTKOWNIK

e Nie ma potrzeby organizowania akcji przywotawczej dla pacjentéw ani badan
kontrolnych pacjentow.

o W niektérych przypadkach pooperacyjne zmetnienie soczewki IOL moze
wystepowac z biomikroskopijnymi aspektami podobnymi do zmetnienia torby
tylnej soczewki. Lekarze powinni doktadnie oceni¢ kazdy przypadek w celu
precyzyjnego okreslenia charakteru przymglenia.

e Jesli stwierdzono pogorszenie ostrosci widzenia w obliczu indywidualnych
warunkéw i potrzeb pacjenta, wéwczas chirurgiczna wymiana soczewek
wewnatrzgatkowych jest jedynym zalecanym leczeniem w przypadku
pooperacyjnego zmetnienia soczewki IOL.

o Jezeli posiadajg Panstwo soczewki IOL o wskazanych datach waznosci, prosimy
je odizolowac i przesta¢ z powrotem do firmy Oculentis lub do lokalnego
przedstawiciela.

JAK IDENTYFIKOWAC
PRODUKTY, KTORYCH
DOTYCZY NINIEJSZA
INFORMACIA

Jesli posiadajg Panstwo nieuzywane produkty, ktérych prawdopodobnie dotyczy
niniejsza informacja, nalezy odczytaé¢ termin waznosci na etykiecie znajdujacej sie
na wierzchu zewnetrznego pudetka. Produkty, ktérych prawdopodobnie dotyczy
niniejsza informacja, majg daty waznosci z zakresu od:
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stycznia 2017 r. do maja 2020 r.
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DZIAtANIA PODEJIMOWANE
PRZEZ FIRME OCULENTIS

Firma Oculentis prowadzi program, ktéry stuzy do bezptatnego przekazywania
lekarzom wymiennych soczewek I0L oraz oftalmicznego wiskoelastycznego Srodka
chirurgicznego.

DALSZE INFORMACIJE |
WSPARCIE

Jesli potrzebne sg jakiekolwiek dalsze informacje albo wsparcie w odniesieniu do
opisanego problemu, prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Oculentis.

Oculentis BV

Kollergang 9 | 6961 LZ
Eerbeek | The Netherlands
T:+31 313 725 600

E: ra@oculentis.nl



