(CRISTALENS

Lannion, 13 marca 2025 Numer referencyjny : FSN_NC_01294

INFORMACJE O UZYTKOWNIKU

Przedmiotowe wyroby medyczne: Hydrofilne akrylowe soczewki wewngatrzgatkowe CLARE i

Drogi kliencie Cristalens Industrie,

Niniejszym informujemy, ze firma Cristalens Industrie wykryta btad dotyczacy daty produkcji wskazanej na etykiecie 37

soczewek wewnatrzgatkowych - Diopter D27 - modeli CLARE i QUATUOREVO wprowadzonych do obrotu.

Numery seryjne soczewek wewnagtrzgatkowych, ktdrych dotyczy niniejsze zawiadomienie:

2425985001 2425985007 | 2425985021 2425985027 | 2425985033 | 2425985044 | 2425985052
2425985002 | 2425985008 | 2425985022 | 2425985028 | 2425985039 | 2425985045
2425985003 | 2425985009 | 2425985023 | 2425985029 | 2425985040 | 2425985046
2425985004 | 2425985010 | 2425985024 | 2425985030 | 2425985041 | 2425985047
2425985005 | 2425985011 2425985025 | 2425985031 | 2425985042 | 2425985048
2425985006 | 2425985020 | 2425985026 | 2425985032 | 2425985043 | 2425985051

Cristalens Industrie pragnie poinformowac o tym btedzie, aby unikngé nieporozumien ze strony uzytkownikow.

Data produkcji podana na etykiecie , rzeczywista data produkcji to

Brak ryzyka: Data waznosci podana na urzadzeniu jest zgodna z: 2030-01-10

Postepuj zgodnie z ponizszymi instrukcjami:

1- Firma Cristalens zidentyfikowata, ze urzadzenia, ktérych dotyczy problem, zostaty dostarczone do Twojego
zaktadu. Sprawdz swoje systemy zarzadzania zapasami i magazyny klientow: nalezy wzig¢ pod uwage
rzeczywistg date produkcji 2025-01-10.

2- Nalezy niezwtocznie przestaé niniejsze powiadomienie do wszystkich oséb, ktére powinny zostaé
poinformowane w zaktadzie i/lub do kazdego innego zaktadu, do ktérego dane produkty zostaty przekazane.

3- Prosimy o niezwtoczne odestanie ponizszego, nalezycie wypetnionego, opieczetowanego i podpisanego
formularza odpowiedzi na ponizszy adres: materiovigilance@cristalens.fr

4- W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta pod adresem export.ci@cristalens.fr.

5- We wszelkiej korespondencji lub rozmowach dotyczacych niniejszego ogtoszenia nalezy podawacé nastepujacy
numer referencyjny: FSN_NC_01294

Informujemy, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane wtasciwym organom krajowym.

Cristalens Industrie doktada wszelkich staran, aby zapewnié Panstwu i Panistwa klientom produkty najwyzszej jakosci.
Dziekujemy za wspodtprace i jesteSmy w petni Swiadomi spowodowanych niedogodnosci.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych tych informacji prosimy o kontakt z Cristalens Industrie :
Telefonicznie pod numerem + 33 2 96 48 92 92 lub pocztg elektroniczng na nastepujgcy adres
materiovigilance@cristalens.fr

Z powazaniem
Pan Pascal PERANI
Dyrektor ds. jakosci
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Zatacznik 1: Przyktad etykiety z nieprawidtowg datg produkcji

Data produkcji podana na etykiecie to 2025-10-10, rzeczywista data produkcji to 2025-01-10.

Etykieta pudetka

Etykieta identyfikowalnosci Etykieta na produkcie
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Zatacznik 2:

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA - INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKOW - CRISTALENS INDUSTRIE

Numer referencyjny: FSN_NC_01294 Data : 13 marca 2025

Przedmiotowe wyroby medyczne: Hydrofilne akrylowe soczewki wewngatrzgatkowe CLARE i QUATUOREVO

Prosimy o niezwtoczne wypetnienie i odestanie niniejszego formularza pocztg elektroniczng na adres
materiovigilance@cristalens.fr.

[ Zapoznatem sie z informacjami dla uzytkownikéw z dnia 13 marca 2025 r. i sprawdzitem swoje zapasy;
uwzglednitem date produkcji 2025-01-10 dla wskazanych urzadzen.

[] Zapoznatem(-am) sie z informacjami dla uzytkownikéw z dnia 13 marca 2025 r. i sprawdzitem(-am) swoje zapasy.
Potwierdzam, ze w mojej placdwce nie ma wyrobéw medycznych, ktérych dotyczg te informacje.

Podpisujac niniejszy dokument, uzytkownik potwierdza, ze przeczytat i zrozumiat informacje zawarte w niniejszym
komunikacie.

Nazwa firmy :

Imie i nazwisko kierownika :
Funkcja :

Data:

Podpis i piecze¢ firmowa:
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