Alcon Polska sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Telefon: +48 22 820 34 50

AI co n Fax: +48 22 820 34 56

PILNE: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBOW
MEDYCZNYCH

Opis | Potencjalnie niepelne uszczelnienie w okreslonych seriach
Alcon Standalone Vitrectomy Consumables
Produkty | Alcon Standalone Vitrectomy Consumables (pod nazwag
handlowa Constellation Viscous Fluid Control Pak, Fiber Optic
Instruments)
Numer referencyjny Alcon | 2025.011

Warszawa, dnia 11 sierpnia 2025 r.

«Nazwa placowki»
«Adres»

«Adres cd.»

«Nr klienta»

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Alcon zainicjowata dobrowolne dziatanie
korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobow medycznych dla okreslonych serii Alcon Standalone Vitrectomy
Consumables (pod nazwg handlowg Constellation Viscous Fluid Control Pak, Fiber Optic Instruments).

Nastepujacy produkt, ktérego potencjalnie dotyczy problem, zostat wystany do Panstwa placowki:

Numer produktu Opis produktu Serie, ktorych dotyczy problem
8065750957 ASSY,SHIP,CONSTELLATION VFC 1790T0
8065751577 CHANDELIER,25GA,W/RFID 17C2T3

Opis problemu

Firma Alcon przeprowadza niniejsze dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczenstwa wyrobdéw medycznych dla
Alcon Standalone Vitrectomy Consumables, poniewaz istnieje mozliwo$¢, ze niektdre saszetki w seriach objetych
problemem mogg mieé niepetne uszczelnienie. Przyktady niepetnego uszczelnienia znajdujg sie na zdjeciach na
nastepnej stronie.

Ze wzgledu na ryzyko naruszenia bariery sterylnej Alcon podjat dziatania w celu wycofania potencjalnie
zagrozonych serii. Stosowanie niesterylnych produktdw chirurgicznych moze zwiekszaé ryzyko infekcji
pooperacyjnej, ktéra moze wymagac dodatkowej interwencji medycznej i/lub chirurgicznej.

Zdarzenie to zostato zidentyfikowane wewnetrznie i do tej pory firma Alcon nie otrzymata zadnych zgtoszen
reklamacyjnych lub zgtoszen dziatan niepozadanych zwigzanych z tym problemem.
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Alcon

Zdjecie 1: Zdjecia niepelnego uszczelnienia

Dziatania, ktore powinna podja¢ Placowka
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Prosimy o zidentyfikowanie i utylizacje wszystkich serii Alcon Standalone Vitrectomy Consumables, ktére
pozostaty w Panstwa zapasach. W celu zastosowania sie do niniejszego dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobdéw medycznych i zwrdcenia sie 0 wymiane niewykorzystanego produktu, zwracamy sie z
uprzejma prosbg o podjecie nastepujgcych krokow:

1. Przejrzenie znajdujgcych sie w Panstwa placdwce zapasdw w celu ustalenia czy nie posiadacie Panstwo
zadnych niewykorzystanych produktdw, ktérych dotyczy problem. Prosimy o odniesienie sie do
tabeli na pierwszej stronie, aby zapoznac¢ sie z numerami serii Standalone Vitrectomy
Consumables, ktorych dotyczy problem, ktore zostaty wystane do Panstwa placowki.

2. Oddzielenie i utylizacje wszystkich niewykorzystanych produktow, ktorych dotyczy problem, z Panstwa
zapasow.

3. Skontaktowanie sie z Dziatem Obstugi Klienta w celu zorganizowania wymiany posiadanych w Panstwa
zapasach produktéw Alcon Standalone Vitrectomy Consumables, ktérych dotyczy problem.

4. Wypetnienie i odestanie do Alcon zatgczonego ,Formularza odpowiedzi”, potwierdzajgc zrozumienie
niniejszych instrukcji, nawet jesli w Panstwa zapasach nie zostaly juz zadne produkty (0),
ktorych dotyczy problem.

5. Przekazanie niniejszego powiadomienia do wszystkich oddziatdéw, ktére mogg by¢ w posiadaniu produktu,
ktérego dotyczy problem; i kazdej innej organizacji, do ktdrej ten produkt mogt zostaé przekazany.

Prosimy o kontakt w przypadku dalszych pytan dotyczacych niniejszego dziatania korygujacego
dotyczacego bezpieczenstwa wyrobéw medycznych

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

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z trescig niniejszej komunikacji, prosimy o kontakt
z naszym Dziatem Obstugi Klienta (adres email: kontakt.sx@alcon.com, tel.: 22 375 46 46) lub wspotpracujgcym
z Panstwem Przedstawicielem Alcon.

Z powazaniem,

Katarzyna Rawa
Manager, Quality Assurance & Regulatory Affairs
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
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Potencjalnie niepelne uszczelnienie w okreslonych
seriach Alcon Standalone Vitrectomy Consumables
MA# 2025.011

W celu zastosowania sie do niniejszego dziatania korygujgcego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobdw medycznych
Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o podjecie nastepujgcych krokow:

1. Przejrzenie znajdujgcych sie w Panstwa placoéwce zapasdéw w celu ustalenia czy nie posiadacie Panstwo
zadnych niewykorzystanych produktow, ktérych dotyczy problem. W ponizszej tabeli wymieniono serie
Standalone Vitrectomy Consumables, ktérych dotyczy problem, ktdre zostaty wystane do Panstwa placowki.

Numer Opis produktu Serie, ktorych dotyczy Ilos¢ produktow
produktu problem zutylizowanych
8065750957 ASSY,SHIP,CONSTELLATION VFC 1790T0
8065751577 CHANDELIER,25GA,W/RFID 17C2T13
2. Oddzielenie i utylizacje wszystkich niewykorzystanych produktéw, ktérych dotyczy problem, z Panstwa
zapasow.

3. Skontaktowanie sie z Dziatem Obstugi Klienta w celu zorganizowania wymiany posiadanych w Panstwa
zapasach produktéw Alcon Standalone Vitrectomy Consumables, ktérych dotyczy problem.

4. Wypelnienie i odestanie do Alcon zalgczonego ,Formularza odpowiedzi”, potwierdzajac zrozumienie
niniejszych instrukcji, nawet jesli w Panstwa zapasach nie zostaly juz zadne produkty (0), ktorych
dotyczy problem.

5. Przekazanie niniejszego powiadomienia do wszystkich oddziatéw, ktére mogg by¢é w posiadaniu produktu,
ktorego dotyczy problem; i kazdej innej organizacji, do ktérej ten produkt mogt zostac przekazany.

Prosimy o odestanie niniejszego formularza odpowiedzi faksem lub poczta elektroniczng do firmy
Alcon:
Fax: +48 22 820 34 56 E-mail: ra.ga@alcon.com

Twdj podpis poniZej potwierdza, Ze przeczytales i zrozumiales to powiadomienie.

Podpis i pieczatka Przedstawiciela Osrodka: Date:
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