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SULCOFLEX ® Soczewki Wewnatrzgalkowe - Aktualizacja

Do osdb zainteresowanych,

Cheemy poinformowaé wszystkich tych, ktérzy niedawno zakupili soczewki Rayne'a Sulcofiex® , ze wprowadzilismy
pewne uaktuainienia do Instrukcji dla Uzytkownika (IFU), ktore odnosza si¢ do bezpiecznego uzycia tych soczewek.
Jedli posiadacie Panstwo zapas jakichkolwiek soczewek Sulcoflex® wyprodukowanych przed kwietniem 2011 r.

(z data uptywu waznosci wezesniejsza niz kwiecien 2016 r.), wowczas, ponizsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa
powinny byc wzigte pod rozwagg:

1. Soczewki Sulcoflex® sa przeciwwskazane dla pacjentéw u ktérych bezpiecne umieszczenie nie moze by¢
osiggniete w zadznym miejscu. Dodalismy nastepujace przyktady, lepie) ilustrujace to:
brak zabezpieczenia obwodowej torebki przednigj
brak nie uszkodzonych obwdédek

nietypowa lub nieregularna anatomia bruzdy rzgskowe/

2. Dodalismy nastgpujgce ostrzezenia:

i.  Nietypowa lub nieregularna anatomia bruzdy rzeskowe] moze spowodowac pooperacyjne
przemieszczenie rotacyne soczewki wewngitrzgatkowej. W takich wypadkach soczewku
wewngtrzgatkowa moze byc ponownie wyréwnana [ umocowana przy pomocy szwow.

li. Moze bye niezbedna irydotomia/ irydektomia

3. Wprowadzilismy natgpujace zmiany : ze Srodkéw Ostroznosci do Ostrzezet
i, Przed uzyciem sprawds: nienaruszalno$c systemu bariery sterylnosei.
Nie uzywayj, jesti system steryinego zabezpieczenia jest uszkodzony.
ii. Nie nalezy ponownie sterylizowad.. Wolgeznie jednorazowego uzytku. Soczewki wewnqgtregatkowe
Jjednorazowego uzytku nie mogq byc ponownie wykorzystane poniewaz nie zostaly zaprojekiowane
do ponownego uzytku po pierwszym I fedynym uzyciu.
Zmiany we wlasciwo$ciach mechanicznych, fizvcznych lub chemicznych w warunkach

wielokrotnego uzycia, czyszczenia i ponownej sterylizacji zaburzq integralnosé soczewek.

Cheieliby$my zapewnic Panstwa, Ze produkeja i opakowanie soczewek Sulcoflex® nie ulegty zmianie i ze jakose tych
soczewék nie zmienita sie w zaden sposob. Wszystkie soczewki sg produkowane zgodnie z naszym wysokim
poziomem jakosci, a jedyna zmiana dotyczy tekstu Instrukcji dla Uzytkownika.

W sprawie dalszych informacji prosimy kontaktowac si¢ z Rayner'em bezposrednio na adres

feedback@rayner.com

(-) Ben Cobb

Dyrektor Dziatu d/s przestrzegania prawa 31 sierpien, 2011






