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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa wyrobu medycznego

Soczewka wewnatrzgatkowa (,I0L") Lentis HydroSmart Yellow, modele: w szklanych fiolkach (CE1275)
Notatka bezpieczenstwa wyrobu medycznego (FSN) Oculentis GmbH 2012-001
Powiadomienie skierowane do profesjonalnych uzytkownikéw naszych wyrobéw.

Data: xxx
Do wiadomo$ci: Nazwa szpitala — nazwisko chirurga.

Szczegotowe informacje o wyrobach, ktorych dotyczy notatka:

Niniejsza notatka bezpieczenstwa (FSN) dotyczy soczewek wewnatrzgatkowych (IOL) Lentis HydroSmart
Yellow, modeli LS-502-1, LS-505, LS-311-1Y, LS-312-1Y, LS-313-1Y, LS-402-1Y, LU-814-1VRY, LU-814-
1TY, LU-312-1TY, LU-313-1TY, LU-313MF30-1TY w szklanych fiolkach. Modele te przestaty by¢ dostepne
od pierwszego kwartatu 2012 roku.

Opis problemu:

Stwierdzono, ze wyzej wymienione modele soczewek wewnatrzgatkowych (IOL) wykazujg zwiekszong
czestos¢ wystepowania zmetnienia. Cho¢ bezpieczenstwo pacjenta z reguty nie jest zagrozone, zmetnienie
soczewki moze mie¢ ujemny wplyw na jako$¢ widzenia zapewniang przez soczewke. Firma Oculentis z
reguty jest informowana o takich zdarzeniach przy wymianie soczewek, ktére ulegly kalcyfikacji. W tej chwili
nie ma jeszcze petnej jasnosci co do przyczyny (przyczyn) metnienia, lecz odnotowaliSmy wzrost czestosci
wystepowania metnienia soczewek wewnatrzgatkowych wykonanych z materiatu HydroSmart Yellow. Na
chwile obecng nie jestesmy jeszcze pewni i ciggle badamy, czy przyczyng jest sam materiat, czy tez
soczewki wykonane z tego materiatu sg bardziej podatne na dziatanie czynnikéw powodujgcych wapnienie.
Nie chcac jednak ignorowaé tej zaobserwowanej tendencii, powiadamiamy Panstwa o nastepujgcych
zalecanych dziataniach.

Zalecenia dotyczace dzialan, ktére powinien podjaé uzytkownik:

Jesli majg Panstwo jeszcze w swoim posiadaniu soczewki wewnagtrzgatkowe (IOL) wyzej wymienionych
modeli w szklanych fiolkach, prosze nadestat nam petny numer serii i przekazaé ten wyréb do
kwarantanny. Skontaktujemy sie z Paristwem w sprawie dziatan dotyczacych ich wymiany lub zniszczenia.
W przypadku, gdy zaobserwowane zmetnienie jest tak powazne, ze pogarsza jako$¢ widzenia zapewniang
przez soczewke i ryzyko zwigzane z wymiang soczewki nie przewaza juz nad korzy$ciami wyptywajgcymi z
jej wymiany, prosze wymieni¢ soczewke i nadesta¢ nam anamneze pacjenta, numer seryjny soczewki (jesli
jest dostepny), informacje o implantacji i eksplantacji oraz eksplantowang soczewke do celéw analizy.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczenstwa (jezeli to stosowne):

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ do wszystkich, ktérzy powinni by¢ poinformowani w tej

instytuciji, oraz do kazdej instytucji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. Prosze zachowywaé
przez okres 3 lat od daty implantacji wiedze o tej notatce oraz podjetych w jej wyniku dziataniach, aby
zagwarantowac skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Osoba do kontaktu:

Nazwisko lokalnego dystrybutora?

Nazwa / instytucja, adres, dane kontaktowe.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.
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