DORC

Jezyk: Polski

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa

StOSOWB I1 la »23/25/27G Nozyk do ciecia dwuwymiarowego - 20k CPM” zwany dalej
»TDC VELOCE™"

9311.XXK01, 9311.XXK02, 9311.XXK03, 9311.XXG01, 9311.XXG02,9268.VITXX, 9623.K0201,
9623.G0201, 9625.G0201, 9627.G0201, 9623.G0202, 9627.G0101, 9311.23G01-00, 9311.27G01-
00

Identyfikator FSN SA-2026-0004

Do wiadomosci: <name customer>
<address customer>
<postal code, city>
<kraj>

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o potencjalnym zagrozeniu dla
bezpieczenstwa zwigzanym z jednorazowym pneumatycznym witrektomem TDC VELOCE™.
Produkty, ktorych dotyczy niniejsza informacja, to zestawy, komplety oraz produkty indywidualne,
w tym witrektom TDC VELOCE™ o nastepujacych numerach katalogowych. Zgodnie z naszymi
informaciami otrzymali Panstwo <wskazac¢ liczbe> opakowan z partii produktu, ktérych dotyczy
niniejsza informacja. <dostosowac w razie potrzeby >

9268.VIT23
9268.VIT25
9268.VIT27
9311.23G01
9311.23G02
9311.23K01
9311.23K02
9311.23K03
9311.25G01
9311.25G02
9311.25K01
9311.25K02
9311.25K03
9311.27G01
9311.27G02
9311.27K01
9311.27K02
9311.27K03
9623.G0201
9623.G0202
9623.K0201
9625.G0201
9627.G0101
9627.G0201
9311.23G01-00
9311.27G01-00
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Prosimy o jak najszybsze zapoznanie odpowiednich pracownikéw z zatgczonym komunikatem
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania oraz o przekazanie go wszystkim osobom, ktére powinny
sie z nim zapozna¢, w tym innym oddziatom i organizacjom, ktére mogty otrzymac ten produkt za
Panstwa posrednictwem.

Jesli potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji lub pomocy w tej sprawie, prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy DORC, dzwonigc do Centrum Obstugi Technicznej DORC pod
numer +31 181 458 080 lub wysytajac wiadomos¢ e-mail na adres FCA@dorcglobal.com

Po wykonaniu wymaganych czynnosci prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie zatgczonego
formularza potwierdzajgcego wykonanie dziatan (Field Action Acknowledgement Form) zgodnie z
instrukcjami zawartymi w tym formularzu.

D.0O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. przeprasza za wszelkie
niedogodnosci spowodowane tg sytuacja.

Z powazaniem,

Evgeny Shchedin

Global Director Commercial Operations

D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V

TDC VELOCE™
Trzpien zewnetrzny poluzowuije sie w uchwycie

1 INFORMACIE O URZADZENIACH, KTORYCH DOTYCZY PROBLEM

1.1. Typ urzadzenia Jednorazowy pneumatyczny witrektom

1.2. Nazwa handlowa produktu TDC VELOCE™ (23/25/27G Nozyk do ciecia
dwuwymiarowego - 20k CPM)

1.3. Zastosowanie kliniczne Narzedzie do odsysania i ciecia ciata szklistego

1.4. Kod produktu: 9311.23K01, 9311.25K01, 9311.27K01,

9311.23K02, 9311.25K02, 9311.27K02,
9311.23K03, 9311.25K03, 9311.27K03,
9311.23G01, 9311.25G01, 9311.27G01,
9311.23G02, 9311.25G02, 9311.27G02,
9268.VIT23, 9268.VIT25, 9268.VIT27,
9623.K0201, 9623.G0201, 9625.G0201,
9627.G0201, 9623.G0202,
9627.G0101,9311.23G01-00,
9311.27G01-00

1.5. Wersja oprogramowania, ktérej |[Nd.
dotyczy problem

1.6. Zakres numerdw seryjnych lub |Patrz zatgcznik
numerdw partii produktow,
ktérych dotyczy problem
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2 POwOD PODJECIA ZEWNETRZNYCH DZIALAN KORYGUJACYCH DOTYCZACYCH
BEZPIECZENSTWA (FSCA)

2.1 Opis problemu zwigzanego z
produktem

Ostrze zewnetrzne moze sie poluzowad podczas
stosowania na gatce ocznej pacjenta.

2.2 Zagrozenie stanowigce podstawe
do zastosowania F(S)CA

Bezposrednie konsekwencje zdrowotne wynikajace z
uzycia witrektomu z poluzowanym ostrzem zewnetrznym
mogg prowadzi¢ do niekontrolowanego kontaktu z tkanka.
Moze to prowadzi¢ do pekniec siatkowki, postepu zacmy,
krwotokow siatkéwkowych i/lub naczyniéwkowych, a w
ciezkich przypadkach do odwarstwienia siatkowki.
Powiktania te mogg wymagac dodatkowej interwencji
chirurgicznej i prowadzi¢ do tymczasowego lub trwatego
uposledzenia wzroku.

2.3 Prawdopodobienstwo
wystgpienia wady produktu

Na podstawie dotychczasowych zgtoszen reklamacyjnych
oszacowano, ze prawdopodobienstwo poluzowania sie
zewnetrznego ostrza jest niewielkie: odnotowano 27
zgtoszen na 34 931 sprzedanych egzemplarzy (okoto
0,08%). W wiekszosci zgtoszonych przypadkdéw problem
mozna byto wykry¢ w trakcie operacji na podstawie
nieprawidtowego dziatania urzadzenia, co pozwolito
chirurgowi zaprzestac jego stosowania, zanim doszto do
wyrzadzenia szkody pacjentowi. Jak dotad nie odnotowano
zadnych przypadkow uszczerbku na zdrowiu pacjentow.

2.4 Kontekst sprawy

Problem z produktem zostat zgtoszony w wyniku skarg
klientow. Chirurdzy zgftosili, ze zewnetrzny ostrze
poluzowato sie podczas uzytkowania, co mogto
potencjalnie zagrozi¢ bezpieczenstwu pacjentow. Analiza
przyczyn zrédtowych wykazata, ze zastosowanie oleju w
podzespole moze negatywnie wptynaé na potgczenie noza
zewnetrznego z podzespoterm uchwytu. W zwigzku z tym
od dnia 16 pazdziernika 2025 r. wyeliminowano
stosowanie oleju na tym etapie montazu.

3 RODZAJ DZIALANIA MAJACEGO NA CELU OGRANICZENIE RYZYKA

Czynnosci do przeprowadzenia przez
uzytkownika produktu

o Nalezy jak najszybciej omowic te informacje z
odpowiednimi pracownikami.

e Prosimy o jak najszybsze przekazanie niniejszego
komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
wszystkim zainteresowanym, w tym innym oddziatom,
organizacjom i/lub klientom, ktérzy mogli otrzymac od
Panstwa produkty objete niniejszym komunikatem.
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o Nalezy sprawdzi¢ zatgczong liste partii i produktow,
ktorych dotyczy ten problem, a jesli w Panstwa
magazynie nadal znajdujg sie opakowania zbiorcze lub
pojedyncze produkty z tej listy, prosimy o ich
utylizacje.

¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi
wypetniania i przesytania formularza potwierdzajgcego
wykonanie dziatan, ktory jest dotgczony do niniejszego
FSN.

e Wszelkie zdarzenia zwigzane z produktem nalezy
zgtaszac¢ do DORC oraz, w stosownych przypadkach, do
organu krajowego.

Dziatania podejmowane przez

e PostanowiliSmy poinformowac naszych klientow,

producenta dystrybutorow oraz odpowiednie organy krajowe o
zaobserwowanej sytuacji oraz o dziataniach, jakie
nalezy podja¢, aby zapobiec potencjalnej szkodzie
lub niedogodnosciom dla pacjentow.

4 INFORMACIE OGOLNE
4.1 Typ FSN Nowy
4.2 Czy w kolejnym komunikacie Nie

FSN przewiduje sie udzielenie
dalszych wskazéwek lub
informacji?

4.3 Informacje o producencie

D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center
(International) B.V.

Scheijdelveweg 2

3214 VN Zuidland

The Netherlands

4.4 Kontakt w przypadku pytan

W razie pytan dotyczacych niniejszego komunikatu FSN
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem DORC;
mozna réowniez wysta¢ wiadomos¢ e-mail na adres
FCA@dorcglobal.com

4.5 Powiadomienie odpowiednich

Wiasciwy organ w Panstwa kraju zostat poinformowany o

organow niniejszym komunikacie dotyczgacym bezpieczenistwa
stosowania.
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DORC

a ZEISS company

W celu utatwienia realizacji tego przedsiewziecia DORC
nawigzata wspotprace z IQVIA MedTech.

FSN Ref: SA-2026-0004 TDC VELOCE™
23/25/27G Two Dimensional Cutter - 20k CPM

5 INSTRUKCJE DOTYCZACE WYPELNIANIA FORMULARZA ODPOWIEDZI

WAZNE — PROSIMY UWAZNIE PRZECZYTAC

e Odpowiedz MUSI zostac przestana jako dowdd na potrzeby sprawozdawczosci regulacyjnej, nawet jesli nie dotyczy.

e Jedli jestes dystrybutorem, przeslij powiadomienie do wszystkich klientéw, ktérych ono dotyczy. Twoja odpowiedz
powinna zawierac szczegdty dotyczgce zapasow klientdw, ktérych to dotyczy.

e Prosimy o przestanie odpowiedzi w ciggu trzech (3) dni roboczych.

Kroki umozliwiajace przestanie odpowiedzi

KROK 1.

Zeskanuj kod QR lub odwiedz ponizszy link w celu uzyskania dostepu
doformularza odpowiedzi
https://iqvia-response.my.site.com/mt/fca?cid=dztdcglb

KROK 2.

Wprowadz swéj unikalny numer ID odbiorcy widoczny ponizej XXXXX

KROK 3.

Wybierz preferowany jezyk

KROK 4.
Wypetnij, przeslij i wyloguj sie zformularza odpowiedzi

KROK 5.

Na podany adres e-mail zostanie wystana kopia zgtoszenia.
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Aby uzyska¢ pomoc przy wypetnianiu elektronicznego formularza odpowiedzi nalezy skontaktowac sie z IQVIA MedTech,
korzystajgc z ponizszych informacji.

Telefon: +44 141 6739376 E-mail: SA-2026-0004-DORCZeiss@igvia.com

Niniejszy formularz jest powigzany z dokumentem DP 8.3/02 Strona 6z 6

ID formularza: DF 8.3/02/08
Wersja: 0001



