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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
Akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa typu pre-loaded STAAR Japan (model KS-SP)

28 marca 2023 r.
Szanowni Panstwo,

Firma Nidek wystosowata niedawno pilne powiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa w
odniesieniu do wszystkich partii soczewek wewngtrzgatkowych (I0L) typu pre-loaded Bausch +
Lomb EyeCee One wytwarzanych przez Nidek i dystrybuowanych przez Bausch + Lomb
(https://mhra-gov.filecamp.com/s/d/MW|GnAVxprpOgwQl). Powiadomienie zostato wystane

w zwigzku z ,niewielkg liczbg zgtoszonych przypadkow wysokiego nadcisnienia
wewnagtrzgatkowego u pacjentow, ktérym wszczepiono jedng z ww. soczewek”.

Soczewki wewnagtrzgatkowe typu pre-loaded STAAR Japan KS-SP sg rowniez produkowane
przez firme Nidek w tym samym zaktadzie, przy uzyciu takiej samej lub zblizonej technologii
produkcji i materiatow, jak w przypadku soczewek wewnatrzgatkowych Bausch + Lomb.

STAAR Japan otrzymata jedno (1) zgtoszenie przypadku wysokiego cisnienia w gatce ocznej po
implantacji soczewki wewnatrzgatkowej KS-SP w Japonii i w dalszym ciggu uwaznie monitoruje
sytuacje, aby zapewni¢ bezpieczenstwo pacjentow.

STAAR Japan bada sprawe wspalnie z firmami Nidek oraz Bausch + Lomb, aby zidentyfikowac
pierwotng przyczyne ,wysokiego nadcisnienia wewnatrzgatkowego”. Obecnie nie stwierdzono
jednoznacznej przyczyny ani nie ustalono, dlaczego tylko niektore soczewki wewnatrzgatkowe
wywotujg tego rodzaju objawy.

Ze wzgledow bezpieczenstwa oraz z uwagi na istotnos¢ zgtoszonych przypadkéw i brak
rozpoznanej przyczyny, firma STAAR Japan prosi Panstwa o:

e ZAPRZESTANIE stosowania soczewki wewnatrzgatkowej STAAR Japan KS-SP do
czasu otrzymania dalszych instrukciji.
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e Rozliczenie i umieszczenie w kwarantannie wszystkich soczewek wewngtrzgatkowych
KS-SP, ktore majg Panstwo na stanie.

o Wypetnienie zatgczonego Formularza rozliczenia dla soczewek wewnagtrzgatkowych KS-
SP i odestanie go firmie STAAR AG (dziatajacej w imieniu STAAR Japan), nawet jesli
liczba takich soczewek na stanie u Panstwa wynosi zero (0).

Firma STAAR Japan priorytetowo traktuje bezpieczenstwo pacjentéw i z gory dziekuje za
Panstwa pilng uwage i podjecie niezwtocznych dziatan.

O prowadzonych czynnosciach firma STAAR Japan poinformowata juz wiasciwe urzedy
i organy ds. zdrowia.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakich mogg doswiadczaé Panstwo, Panstwa pacjenci

i personel, oraz doceniamy Panstwa cierpliwos¢. Firma STAAR Japan bedzie dalej pomagata
w prowadzonym dochodzeniu, przekazujgc aktualne informacje oraz dalsze instrukcje
postepowania z soczewkami poddanymi kwarantannie.

Wypetniony Formularz rozliczenia dla soczewek wewnatrzgatkowych STAAR Japan KS-SP
nalezy wysta¢ na adres:

customerservice.ag@staar.com

W razie pytan dotyczacych niniejszego powiadomienia nalezy skontaktowac sie z menadzerem
krajowym STAAR AG albo z biurem obstugi klienta pod podanym powyzej adresem email.

Z powazaniem,

/Y. la o

Hiroyuki Nakata
Prezes STAAR Japan

Zatgcznik:

Formularz rozliczenia
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FORMULARZ ROZLICZENIA
Soczewka wewnatrzgatkowa KS-SP typu pre-loaded

Numer klienta Nazwa klienta Adres klienta Osoba Numer telefonu E-mail
kontaktowa
Liczba soczewek Liczba soczewek Data Nazwisko osoby, ktdra Podpis Data
wewnatrzgatkowych | wewnatrzgatkowych | umieszczenia umiescita produkt
KS-SP typu pre- KS-SP typu pre- produktu w kwarantannie
loaded na stanie loaded w kwarantannie
umieszczonych
w kwarantannie

Numery seryjne soczewek wewnatrzgatkowych KS-SP typu pre-loaded umieszczonych w kwarantannie

Wypetniony formularz nalezy zeskanowa¢, a skan wysta¢ na adres customerservice.ag@staar.com
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