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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

dotyczgca soczewek wewnatrzgatkowych w linii opakowan Safeloader

Szanowni klienci, szanowni partnerzy handlowi

Niniejszym informujemy Panstwa, ze wymienione nizej soczewki wewnatrzgatkowe w linii opakowan
Safeloader majg wade wymagajgcg uwagi uzytkownika. Zgodnie z naszg dokumentacjg, dostarczono
Panstwu produkty, ktére sg przedmiotem niniejszej notatki bezpieczenstwa. ChcielibySmy zapewnié
Panstwa, ze problem ten dotyczy wylgcznie opakowan wymienionych produktow.

Prosimy o uwazne przeczytanie tej informacji dotyczacej bezpieczenstwa ijak najszybsze
zastosowanie sie¢ do zawartych w niej instrukcji. Z goéry dziekujemy za wspoiprace i pomoc.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z wymieniong
nizej osobg wyznaczong do kontaktu.

Nalezy pamieta¢ o tym, ze zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
oraz wytycznymi MEDDEV 2.12-1 wer. 8 o niniejszych zewnetrznych dziataniach korygujgcych
dotyczacych bezpieczenstwa powiadomione zostaty wiasciwe organy krajowe. W krajach spoza UE
powiadomienie jest sktadane przez odpowiedniego autoryzowanego przedstawiciela wiasciwego dla
kraju.

Informacje na temat produktoéw, ktérych dotyczy notatka

Aspira-aA (Safeloader) Artykut nr 00084453 lub 00087450
Aspira-aAY (Safeloader) Artykut nr 00084353 lub 00087350
Diff-aA (Safeloader) Artykut nr 00085150
Diff-aAY (Safeloader) Artykut nr 00085250
ToricaDiff-aA (Safeloader) Artykut nr 00087150
ToricaDiff-aAY (Safeloader) Artykut nr 00087250
Aspira-aXAY (Safeloader)  Artykut nr 00087550
Aspira-aXA (Safeloader) Artykut nr 00087950 lub 00087955
Triva-aA (Safeloader) Artykut nr 00088550
Triva-aAY (Safeloader) Artykut nr 00088650
Triva-aXAY (Safeloader) Artykut nr 00089250
TrivaT-aAY (Safeloader) Artykut nr 00089450

Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy wszystkich numeréw seryjnych i partii wymienionych wyzej
produktoéw wyprodukowanych w okresie od 1 stycznia 2020 r. do 28 czerwca 2024 r. (najpdzniejsza data
waznosci: 28 czerwca 2028 r.).
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Opis problemu

Podczas naszej ujednoliconej kontroli
przychodzgcego towaru po transporcie
odnotowalismy bardzo rzadkie przypadki
uszkodzenia zewnetrznych opakowan blistrowych
linii produktéw Safeloader. Uszkodzenie to
widoczne jest w postaci peknie¢ (patrz rys. 1).

Opakowanie bezposrednie, pojemnik do
automatycznego tadowania (Safeloader), ktory
zawiera soczewke wewnatrzgatkowg
przechowywang w roztworze soli fizjologicznej, nie
wykazuje zadnych oznak uszkodzenia. Jakos¢
implantu jest wcigz gwarantowana w kazdym Rys. 1 Peknigcie zewnetrznego
przypadku. Mimo to prosimy, aby w ramach opakowania blistrowego
srodkéw ostroznosci nie uzywaé produktow

z uszkodzonymi  zewnetrznymi  opakowaniami

blistrowymi.

Potencjalne zagrozenie zwigzane z peknieciem uwaza sie za bardzo mate. Nawet jesli opakowanie
bezposrednie jest nieuszkodzone i nienaruszone, nie mozna catkowicie wykluczyé, ze powierzchnia
pojemnika nie zostata zanieczyszczona drobnoustrojami. Jesli jalowy cztonek zespotu operacyjnego
dotknie zanieczyszczonego opakowania bezposredniego, istnieje teoretyczne ryzyko zanieczyszczenia
sprzetu chirurgicznego lub soczewki wewnatrzgatkowej. Z tego wzgledu istnieje bardzo niewielkie
prawdopodobienstwo, ze drobnoustroje moga potencjalnie przedostac sie do gatki ocznej, co mogtoby
doprowadzi¢ do pogorszenia widzenia.

Do tej pory nie otrzymaliSmy zadnych skarg ani innych informacji zwrotnych od klinicystéw dotyczacych
opisanych spostrzezen. U pacjentéw, ktérym wszczepiono potencjalnie wadliwe produkty Safeloader,
nalezy przeprowadza¢ zwykte badania kontrolne.

W zwiagzku z tym, przed dalszym uzyciem jakichkolwiek wadliwych produktow,
bezwzglednie nalezy zastosowac si¢ do ponizszych instrukcji.

Instrukcje dla dystrybutorow

1. Informacja: te notatke bezpieczehnstwa nalezy przekaza¢ wszystkim klientom lub zewnetrznym
kontrahentom, ktérzy otrzymali wadliwy produkt, i poprosi¢ ich o potwierdzenie odbioru tej notatki
bezpieczenstwa oraz zapoznania sie z jej treScig. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie osoby w Panstwa
instytuciji, ktére majg by¢ powiadomione, wiedzg o tej notatce bezpieczenstwa.

2. Informacja zwrotna: prosimy uzy¢ formularza odpowiedzi na stronie 4, aby niezwtocznie potwierdzi¢
realizacje kroku 1. Ponadto prosimy o poinformowanie nas w skrécie ilu klientom przekazali Panstwo
niniejszg notatke bezpieczenstwa oraz w ilu przypadkach poswiadczono jej odbiér. Nalezy zachowaé
te notatke bezpieczenstwa przynajmniej do czasu ukohczenia zaplanowanych dziatan.
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Instrukcje dla uzytkownikéw

1. Informacja zwrotna: nalezy wypetni¢ formularz odpowiedzi na stronie 4 niniejszej pilnej informacji
dotyczacej bezpieczehstwa i odesta¢ go do lokalnego dystrybutora. Nalezy zachowaé te informacje
przynajmniej do czasu ukonczenia zaplanowanych dziatan.

2. Informacja: nalezy zadbac o to, aby wszyscy uzytkownicy produktéw, ktérych dotyczy notatka, oraz
inne osoby w Panstwa instytucji zapoznali sie z niniejszg pilng informacjg dotyczaca bezpieczenstwa.
Jesli przekazali Panstwo produkty osobom trzecim, prosimy o przestanie im kopii niniejszej informaciji
wraz z prosbg o potwierdzenie odbioru tej notatki bezpieczenstwa oraz zapoznania sie z jej trescia.

3. Kontrola nienaruszalnosci produktu: przed kazdg implantacjg, w czasie ktérej ma by¢ uzyty
produkt Safeloader, ktérego dotyczy notatka, nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone,
zgodnie z opisem podanym w rozdziatach ,Sposéb uzycia” i ,Aplikacja systemu Safeloader”
w instrukcji uzytkowania.

4. Rozpoznawanie peknieé: opisane powyzej uszkodzenia (pekniecia) mozna tatwo wykry¢, wykonujac
wskazane ponizej czynnosci. W tym celu nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg i badanie
dotykiem (patrz rys. 2):

a) Nalezy obejrze¢ zewnetrzne opakowanie blistrowe ze wszystkich stron, poszukujgc jasnych linii
w przezroczystym blistrze (kontrola wzrokowa).

b) Nalezy sprawdzi¢ wszystkie cztery krawedzie zewnetrzne, przesuwajgc po nich lekko
przycisnietg opuszke palca poziomymi, zygzakowatymi ruchami. Jesli jest tam rozdarcie, mozna
bedzie je wyczu¢ (badanie dotykiem).

Rys. 2 Kontrola wzrokowa i badanie blistra dotykiem

5. Wymiana: w przypadku stwierdzenia uszkodzenia opisanego powyzej do implantacji nalezy uzyé
nowego produktu. Uszkodzone produkty Safeloader bedg wymienione na produkty HumanOptics.

Osoba do kontaktu z ramienia firmy HumanOptics Holding AG

Osoba wyznaczona do kontaktu: Dr Simon Leierseder
Telefon: +49 (0)9131-50665-68 S“ \
E-mail: prrc@humanoptics.com e &’(“"’3‘;‘,*’“

Podpis

www.humanoptics.com

Sitz: Erlangen - Registergericht Flurth - HRB 18844 - UST-IdNr. DE 343981511 - Steuernummer: 216/120/29951

Vorstandsvorsitzender: Alexander Berka Sparkasse Erlangen Commerzbank AG, Filiale Bonn
Vorstand: Yeying (Peter) Huang IBAN: DE40 7635 0000 0039 0022 99 |IBAN: DE85 3804 0007 0124 2114 00
Vorstand: Wenjun (Vincent) Xu BIC: BYLADEMIERH BIC: COBADEFFXXX

Aufsichtsratsvorsitz: Yuan Yuan



Hum\anOptlcs

Formularz odpowiedzi

Uzytkownicy: Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i przesta¢ go pocztg elektroniczng do lokalnego
dystrybutora.

Dystrybutorzy: Nalezy wypetni¢ niniejszy formularz i przesta¢ go pocztg elektroniczng na adres:
Customerservice@humanoptics.com

Imie i nazwisko klienta lub nazwa firmy: Numer klienta:

Adres: Miejscowos¢: Kraj:

o Potwierdzam, ze przeczytatem/przeczytatam te notatke bezpieczenstwa
i zrozumiatem/zrozumiatam jej tresc.

e Zobowigzuje sie przesta¢ te notatke bezpieczehstwa wszystkim osobom, ktére nalezy
powiadomi¢, w naszej placéwce lub w innych placéwkach, do ktérych przekazano potencjalnie
wadliwe produkty.

Imie i nazwisko Stanowisko: Data: Podpis:

(drukowanymi literami)
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