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PILNE: DZIALANIE KORYGUJACE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA WYROBOW MEDYCZNYCH
Opis | Serie Alcon Constellation Pak® z uszkodzong folig Tyvek®

Produkty Alcon Constellation Pak® (pod nazwa handlowa: Constellation®
TOTALPLUS® Vitrectomy Pak)
Numer referencyjny Alcon | 2025.007

Warszawa, 8 maja 2025 r.

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Alcon zainicjowata dobrowolne dziatanie
korygujace dotyczace bezpieczenstwa wyrobow medycznych dla okreslonych serii Alcon Constellation Pak®
(pod nazwg handlowg: Constellation® TOTALPLUS® Vitrectomy Pak). Firma Alcon przeprowadza niniejsze
dziatanie, poniewaz istnieje ryzyko, ze niektére tace w dotknietych seriach mogg mie¢ uszkodzong folie
Tyvek®.

Nastepujacy produkt, ktérego dotyczy problem, zostat wystany do Parfistwa placowki:

Numer produktu Opis produktu Serie, ktérych
dotyczy problem
8065751613 23G POST TPP VAL STD 7500 176CC8

176CC9O

1782HA

179TXU

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

Opis problemu

Istnieje mozliwo$¢, ze folia Tyvek® niektorych produktéw Alcon Constellation Pak® o okre$lonych
numerach serii zostata uszkodzona podczas procesu produkcyjnego. Zdjecie z przyktadowym
uszkodzeniem przedstawiono ponizej. Ze wzgledu na ryzyko naruszenia sterylnosci Constellation Pak®,
Alcon podjat dziatania w celu wycofania potencjalnie zagrozonych serii.

Stosowanie niesterylnych produktéw chirurgicznych moze zwiekszac¢ ryzyko infekcji pooperacyjnej, ktéra
moze wymagac dodatkowej interwencji medycznej i/lub chirurgiczne;j.
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Zdjecie 1: Zdjecie Constellation Pak® z uszkodzong folig Tyvek®
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Dziatania, ktére powinna podjac¢ Placéwka

Prosimy o zidentyfikowanie i utylizacje wszystkich serii Alcon Constellation Pak®, ktére pozostaty w Parstwa
zapasach. W celu zastosowania sie do niniejszego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa
wyrobdéw medycznych i zwrécenia sie o wymiane niewykorzystanego produktu, zwracamy sie z uprzejma
prosba o podjecie nastepujacych krokéw:

1. Przejrzenie znajdujgcych sie w Pastwa placéwce zapaséw w celu ustalenia czy nie posiadacie
Panstwo zadnych niewykorzystanych produktéw, ktérych dotyczy problem. Prosimy o odniesienie
sie do tabeli na pierwszej stronie, aby zapoznac sie z numerami serii Constellation Pak®, ktérych
dotyczy problem, ktére zostaty wystane do Paristwa placowki.

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 Constellation Pak®, ktérych dotyczy problem.

4, Umieszczenie tego listu w poblizu miejsca, w ktérym przechowywane sg produkty, ktérych dotyczy
problem w celu zapewnienia informacji o niniejszym wycofaniu i kontynuowaniu wysytek
przejrzanych Constellation Pak®.

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

6. Przekazanie niniejszego powiadomienia do wszystkich oddziatéw, ktére moga by¢ w posiadaniu
produktu, ktérego dotyczy problem; i kazdej innej organizacji, do ktérej ten produkt mégt zostac
przekazany.
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Dziatania korekcyjne firmy Alcon

Aby zapobiec nagtym niedoborom Constellation Pak® na rynku i ryzyku odwotania pilnych operacji (np.
zabiegow na siatkéwce), firma Alcon ponownie przejrzy pozostate zapasy serii Constellation Pak®, ktorych
dotyczy problem. W przysztosci mozecie Panstwo otrzymac przesytki ze zidentyfikowanymi seriami.
Ponownie przejrzane opakowania zostang oznaczone zielong naklejkg, aby wizualnie odrézni¢ je od
opakowan rozdystrybuowanych przed rozpoczeciem niniejszego dziatania korygujacego. Zielona naklejka
oznacza, ze Constellation Pak® zostat sprawdzony i potwierdzono, ze nie jest uszkodzony i moze by¢
bezpiecznie uzyty. Przyktad Constellation Pak® z zielong naklejkg znajduje sie na Zdjeciu 2 ponizej.

Zdjecie 2: Zdjecie przedstawiajgce przyktadowg zielong naklejke na Constellation Pak®

Prosimy o kontakt w przypadku dalszych pytan dotyczacych niniejszego dziatania korygujacego
dotyczgcego bezpieczeistwa wyrobéw medycznych

W przypadku wystapienia dziatan niepozgdanych lub probleméw z jakoscig produktu zwigzanych z niniejszg
komunikacja, prosimy o kontakt z firma Alcon za posrednictwem aplikacji internetowej NotifEYE
https://notifeye.alcon.com/ lub poczty elektronicznej na adres ga.complaints@alcon.com.

Wystgpienie powaznego incydentu medycznego zwigzanego ze stosowaniem wyrobéw Alcon, nalezy
zgtaszac réwniez do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobgjczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 492 11 29), listem
poleconym lub przesytka kurierska (Al. Jerozolimskie 181c, 02-222 Warszawa).

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 Paristwem Przedstawicielem Alcon.

Z powazaniem,

5

Heather Attra
SVP, Chief Quality & Regulatory Affairs Officer
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Serie Alcon Constellation Pak®
z uszkodzong folig Tyvek®
MA# 2025.007

W celu zastosowania sie do niniejszego dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa wyrobow
medycznych zwracamy sie z uprzejma pro$ba o podjecie nastepujacych krokéw:

1. Przejrzenie znajdujacych sie w Pastwa placéwce zapaséw w celu ustalenia czy nie posiadacie
Panstwo zadnych niewykorzystanych produktéw, ktérych dotyczy problem.

Numer produktu | Opis produktu Serie, ktorych dotyczy | llos¢ produktow
problem zutylizowanych

8065751613 23G POST TPP VAL STD 7500 176CC8
176CCO
1782HA
179TXU

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 Constellation Pak®, ktérych dotyczy problem.

4. Umieszczenie tego listu w poblizu miejsca, w ktérym przechowywane sg produkty, ktérych
dotyczy problem w celu zapewnienia informacji o niniejszym wycofaniu i kontynuowaniu
wysytek przejrzanych Constellation Pak®.

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

6. Przekazanie niniejszego powiadomienia do wszystkich oddziatéw, ktére mogga by¢ w posiadaniu
produktu, ktérego dotyczy problem; i kazdej innej organizacji, do ktérej ten produkt mégt zostac
przekazany.

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

Twéj podpis ponizej potwierdza, ze przeczytafes i zrozumiates to powiadomienie.

Podpis i pieczatka Przedstawiciela Osrodka: Data:




