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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Dobrowolne wycofanie partii
dotyczace:

uDI

Produkt Siluron® 1000
Kod artykutu G-80720
Wariant Strzykawka
Partia nr Sill 10S 120523
Data waznosci 2028-04

04260160451227280430Sil110S120523

Partia nr
Data waznosci
UDI

Sill 10S 170523
2028-04
04260160451227280430Sil110S170523

UDI

Produkt Si Siluron® 2000
Kod artykutu G-80740

Wariant Strzykawka

Partia nr SIL2 10S 190623
Data waznosci 2026-05

04260160451418260531Sil2105190623

Partia nr
Data waznosci
UDI

SIL2 10S 180723
2028-06
04260160451418280630Sil2105180723

ubDI

Produkt Siluron® Xtra
Kod artykutu G-80750

Wariant Strzykawka
Partia nr SILX 10S 020623
Data waznosci 2026-05

04260160451517260531Si1X105020623

Producent

Fluoron GmbH, Magirus-Deutz-Str. 10, 89077 Uim (DE)

Dla tych ktoérych to dotyczy,

Otrzymali Panstwo od nas olej silikonowy typu Siluron® 1000, Siluron® 2000 i Siluron® Xtra.
Niniejszy pismo ma na celu poinformowac Panstwa, ze w niektérych przypadkach po wstrzyknieciu
nastepujacych partii oleju zaobserwowano jego zmetnienie:

Produkt Artykut Partia nr
Siluron® 1000 G-80720 Sill1 10S 120523
Sil1 10S 170523
Siluron® 2000 G-80740 SiL2 10S 190623
SIL2 10S 180723
Siluron® Xtra G-80750 SILX 10S 020623

Zmetnienie skutkuje tymczasowym ograniczeniem widzenia pacjenta. Olej w oku jest metny.
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Nie zaobserwowano kropelek jak przy emulgowaniu.

Zmetnienie nie ma wptywu na funkcje oleju silikonowego jako tamponady siatkdéwki. Nie zgtoszono toksycznego
dziatania ani stanow zapalnych. Tymczasowe ograniczenie widzenia pacjenta utrzymuje sie do czasu usuniecia
oleju i znika po jego usunigciu.

Obecnie badana jest przyczyna tego zjawiska. Testy chemiczne, fizyczne i biologiczne wykazaty, ze olej spetnia
wymagania specyfikacji.

Jednakze w ramach $rodkow ostroznosci prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

- wycofaj produkty oznaczone seriami wymienionych powyzej partii z terenie na ktdérym je dostarczono

- nie uzywaj produktéw o serii wymienionej w przedmiotowych pismach

- na podstawie obecnie dostepnych danych nie zaleca sie podejmowania pochopnych dziatan. Jesli uzytkownik
akceptuje powyzsze, zalecamy dalsze leczenie, np. Siluron'em® 5000

- prosimy o poinformowanie dystrybutoréw i uzytkownikéw koficowych o niniejszych informacjach dotyczgacych
bezpieczenstwa i potwierdzenie nam powyzszego w ciggu 10 dni od daty otrzymania niniejszego pisma.

- prosimy o zabezpieczenie przed zuzyciem, zniszczenie lub zwrot przedmiotowych produktéw i potwierdzenie
powyzszego w ciggu 33 dni od daty otrzymania niniejszego pisma.

Numer partii mozna zobaczy¢ na przedstawionej etykiecie :

= Siluron’
= Siluron® 1000
=
(o] S  Siluron 1000 10 ml @1
z Polydimethy!siloxane
. [LOTISil1108120523  §32028-04
— -

Przepraszamy za niedogodnosci i dziekujemy za wsparcie.

W przypadku jakichkolwiek pytan, skontaktuj sie z:

Complaint@Fluoron.de

lub

Fluoron GmbH

— Markus Menger —
Magirus-Deutz-StraBe 10
D-89077 Ulm

NIEMCY

Tel.: +49 731 2055997 22

Z powazaniem, /

.;;pa. Markus Mangera lf_//”
Plant Manager, PRRC
FLUORON GMBH
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