Alco n Alcon Polska Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Telefon: +48 22 820 34 50
Fax: +48 22 820 34 56

NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Opis | Zwiekszona liczba reklamacji odnosnie ostrosci nozy

Ophtalmic Knife
Ophtalmic Corneal/Scleral V-Lance Knife

Produkt

Numer referencyjny

2024.007
Alcon

Warszawa, 10 maja 2024

Szanowni Panstwo,

Firma Alcon wykryta wzrost liczby zgtoszen reklamacji zwigzanych z ostroscig niektorych nozy
okulistycznych Ophtalmic Knife oraz Ophtalmic Corneal/Scleral V-Lance Knife. Z naszych
danych wynika, ze potencjalnie wadliwy produkt zostat wystany do Panstwa placéwki w postaci
sterylnych, samodzielnych nozy lub w zestawie Alcon Custom Pak®.

Zmiennos¢ ostrosci nozy w procesie ich produkgji nie jest rzadkim zjawiskiem. Dane dotyczgce
ostrosci pobrane z jednej z maszyn polerskich wykazaty przesuniecie procesu w dopuszczalnych
granicach zwigzane ze pogorszeniem sie stanu technicznego jednego z elementéw maszyny.
Chociaz wyprodukowane noze spetniaty wszystkie odpowiednie kryteria dopuszczenia do
zwolnienia, to ww. wewnetrzne przesuniecie procesu mogto spowodowac, ze niewielka czesc¢
danej partii nie spetniata oczekiwan klienta w zakresie ostrosci, co skutkowato potencjalnie
zwiekszong sitg penetracji w poréwnaniu z ostrzejszym nozem. To ww. przesuniecie procesu w
sprzecie jest ograniczone do okreslonych partii produktéw wytwarzanych na jednej maszynie
polerskiej i nie ma wptywu na wszystkie noze. Maszyna zostata skorygowana, a wszystkie
wytwarzane obecnie produkty sg zgodne z historycznymi wewnetrznymi oczekiwaniami
procesowymi.

Zdarzenie to zostato zidentyfikowane w ramach naszego procesu rozpatrywania skarg klientow.
Firma Alcon otrzymata zgtoszenia dotyczgce zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tym
zdarzeniem.

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego,
KRS: 0000060964, NIP: 527-10-93-105, kapitat zaktadowy 750 000 zt
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ul. Marynarska 15
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Produkty dotkniete przesunieciem procesu w sprzecie:

Material # Nazwa wyrobu (specyfikacja)

8065912001 Ophthalmic Corneal/Scleral V-Lance Knife (20 Gauge MVR+ Blade V-Lance -
standalone)

9120010001 OphFhaImlc Corneal/Scleral V-Lance Knife (20 Gauge MVR+ Blade V-Lance -
within Custom Pak®)

8065921541 Ophthalmic Knife (CLEARCUT Dual Bevel 1.2mm Angled Sideport Knife -
standalone)

9215410001 OphFhaImlc Knife (CLEARCUT Dual Bevel 1.2mm Angled Sideport Knife -
within Custom Pak®)

8065771541 Ophthalmic Knife (CLEARCUT Safety Dual Bevel 1.2mm Angled Sideport -
standalone)

8065771540 Ophthalmic Knife (CLEARCUT Safety Dual Bevel 1.0mm Angled Sideport -
standalone)

Potencjalny wptyw na pacjenta:

Jesli n6z nie spetnia oczekiwan co do ostrosci, podczas wykonania pierwszego naktucia moze
zaistnie¢ potrzeba zwiekszenia sity penetracji. Jesli zauwazysz, ze Twoj n6z nie spetnia Twoich
oczekiwan co do ostrosci, zaprzestan uzywania konkretnego noza i wymier go na nowy.

Uzycie dodatkowej sity penetracji podczas okulistycznego zabiegu chirurgicznego przedniego
odcinka oka moze spowodowal powiktania Srédoperacyjne, takie jak abrazja rogéwki,
odwarstwienie btony Descemeta lub wyciek z rany. Dodatkowa sita penetracji podczas operacji
witreoretinalnej moze w najgorszym przypadku prowadzi¢ do odwarstwienia ciata rzeskowego,
trakcji podstawy ciata szklistego lub uszkodzenia siatkéwki.

Dziatania, ktére powinien podjac Klient / Uzytkownik:

|edli n67 nie dziata zgodnie z oczekiwaniami lub jesli uwazasz, ze nie spetnia Twoich oczekiwan
co do ostrosci, zaprzestan uzywania tego konkretnego noza i wymienn go na nowy, aby unikng¢
potencjalnych komplikacii.

Aby potwierdzi¢ otrzymanie powiadomienia o dobrowolnym dziataniu korygujgcym dot.
wyrobu medycznego, prosimy o podjecie nastepujgcych krokow:
Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego,
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1. Przekaz to powiadomienie do wszystkich oddziatéw lub zespotow korzystajgcych z
zakupionych przez Panstwa produktow Alcon objetych notatka.

2. Stosuj Srodki ostroznosci przedstawione w niniejszym powiadomieniu w celu
zmniejszenia ryzyka w przypadku korzystania z nozy okulistycznych o podanych powyze;j
numerach katalogowych.

3. Wypetnij zatgczony “Formularz Odpowiedzi” potwierdzajgcy zapoznanie sie z
informacjami zawartymi w instrukgcji i odeslij go faksem lub pocztg elektroniczng do
firmy Alcon na adres ra.qa@alcon.com

Firma Alcon zgtosita ten problem do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych lub probleméw z jakoscig produktu
zwigzanych z niniejszg komunikacjg, prosimy o kontakt z firmg Alcon za posrednictwem aplikacji
internetowej NOotifEYE https://notifeye.alcon.com/ lub poczty elektronicznej na adres
ga.complaints@alcon.com

W przypadku powaznego zdarzenia niepozgdanego wystepujacych podczas stosowania
wyrobéw Alcon, nalezy je zgtaszaC¢ rowniez do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres:
incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierska (Al.
Jerozolimskie 181¢c, 02-222 Warszawa).

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczgcych tej notatki lub jesli potrzebujesz
pomocy w znalezieniu zamiennika prosimy o kontakt z naszym Dziatem Obstugi Klienta lub
Przedstawicielem Handlowym Alcon.

Z powazaniem,
Digitally signed by Bronowski,

B ro n OWS ki, Aleksander

DN: cn=Bronowski, Aleksander,
ou=PDF Internal Signing,

A I e ksa n d e r o=Alcon Vision, LLC

Date: 2024.05.10 16:23:51 +02'00"
Aleksander Bronowski
RA & Quality Associate Director
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

MA 2024.007
Wzrost liczby zgtoszen reklamacji zwigzanych z ostroscig nozy okulistycznych Alcon

Wykonaj nastepujgce wazne kroki:

Aby potwierdzi¢ otrzymanie powiadomienia o dobrowolnym dziataniu korygujgcym dot.
Wyrobu medycznego, nalezy podjg¢ nastepujace kroki:

4. Przekaz to powiadomienie do wszystkich oddziatow lub zespotéw korzystajgcych z
zakupionych przez Panstwa produktow Alcon objetych dziataniem.

1. Stosuj Srodki ostroznosci przedstawione w niniejszym powiadomieniu w celu
zmniejszenia ryzyka w czasie korzystania z nozy okulistycznych o podanych powyzej
numerach katalogowych.

2. Wypetnij ten “Formularz Odpowiedzi” potwierdzajgcy zapoznanie sie z informacjami
zawartymiw instrukcji i odeslij go poczta elektroniczng lub faksem do firmy Alcon.

e-mail: ra.qga@alcon.com, fax +48 22 820 34 56
Twéj podpis ponizej potwierdza, Ze przeczytates i zrozumiates proshe i instrukcje Alcon.

Podpis i pieczatka przedstawiciela osrodka:

Data:
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