
  

 
PILNE zawiadomienie dotyczące bezpieczeństwa 

(FSN) 
Wymagane natychmiastowe działanie 

Zwiększenie oporu stawianego przez produkty MICROPURE 123 i 
ISOPURE123 podczas implantacji 

 

FSN Ref: FSN-24-010   
FSCA Ref: FA-24-010 
Typ FSN: Nowy 

18 grudnia 2024 r. 

Szanowny Kliencie / Szanowna Klientko! 

Chcielibyśmy zawiadomić Pana/Panią o działaniach korygujących związanych z bezpieczeństwem 
(FSCA) dotyczących soczewek wewnątrzgałkowych ISOPURE 123 i MICROPURE 123 (IOL) 
dostarczanych we wstępnie załadowanych kartridżach. Te akrylowe soczewki są przeznaczone do 
implantacji w torebce soczewki po usunięciu zaćmy i służą do zastępowania funkcji optycznej 
naturalnej soczewki krystalicznej dotkniętej zaćmą. 

Powód powiadomienia 

Firma BVI uzyskała informacje, że czasami obserwuje się zwiększony opór podczas wszczepiania 

wstępnie załadowanych soczewek wewnątrzgałkowych (IOL). Zwiększenie oporu może 

powodować, że osoby przeprowadzające zabieg będą wywierać nadmierną siłę, co będzie 

prowadzić do zakleszczenia aplikatora lub soczewki IOL.  

Pragniemy podkreślić, że sam produkt IOL działa należnie ze swoim przeznaczeniem. Ściślej 
mówiąc, obserwowana zwiększona siła wszczepiania mieści się w granicach normalnych 
parametrów roboczych. 

Ryzyko dla zdrowia 

Dotychczasowa ocena danych po wprowadzeniu do obrotu wskazuje, że najczęstszą 

konsekwencją jest zablokowanie soczewki IOL / aplikatora, co uniemożliwia postęp implantacji i 

wymaga użycia drugiego urządzenia. Jednakże w rzadkich przypadkach nadmierna siła w trakcie 

wszczepiania może spowodować uszkodzenie powierzchni soczewki wewnątrzgałkowej 



  

(zadrapania), co może prowadzić do dalszych powikłań związanych z zabiegiem. Unikanie 

nadmiernej siły podczas wszczepiania pomaga osobom przeprowadzającym zabieg zapobiegać 

ewentualnym szkodom dla pacjenta. 

 

Wymagane działanie 

Z naszych danych wynika, że otrzymał(a) Pan/Pani jeden lub więcej produktów, których dotyczy 

powyższy problem. Aby ustalić, czy dany produkt znajduje się w Pana/Pani posiadaniu, prosimy 

zapoznać się z numerami partii podanymi w Tabeli 1 w Załączniku I.  

Numery partii można znaleźć na etykiecie produktu. Numer partii pochodzi z pierwszych pięciu 

lub sześciu cyfr numeru seryjnego (SN) wydrukowanego na etykiecie. Uprzejmie prosimy 

Pana/Panią o współpracę w podjęciu poniższych kroków w celu rozwiązania zaistniałej sytuacji: 

 

1. Należy upewnić się, że soczewki MICROPURE 123 i ISOPURE 123 są używane zgodnie z ich 

aktualnymi instrukcjami użytkowania (IFU) dostępnymi tutaj https://ifu.bvimedical.com/. 

Ponadtow przypadku napotkania nadmiernego oporu podczas wciskania tłoka należy 

natychmiast przerwać stosowanie. Produkt należy wyrzucić i wymienić soczewkę 

wewnątrzgałkową na inną. 

2. Prosimy upewnić się, że niniejsze powiadomienie zostało rozesłane do wszystkich 

użytkowników(-czek) produktów, których dotyczy ta kwestia, oraz do stosownego 

personelu w Pana/Pani organizacji. 

3. W razie dalszej dystrybucji tego produktu prosimy powiadomić swoich klientów o 

zaistniałej sytuacji. Prosimy uwzględnić wszystkich(-e) potencjalnych(-e) użytkowników(-

czki) tego produktu w Pana/Pani łańcuchu dostaw. Zachęcamy do wykorzystania kopii 

niniejszego powiadomienia podczas kontaktu z klientami. 

4. Prosimy zapoznać się z załączonym formularzem odpowiedzi (BRF) i potwierdzić przyjęcie 

pisma. 

 

Prosimy o niezwłoczne wypełnienie i odesłanie załączonego formularza odpowiedzi. 

Firma BVI szanuje Pana/Pani działalność i nadal będzie dostarczać produkty wysokiej jakości. Jeśli 
ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania dotyczące powyższej kwestii, zachęcamy do kontaktu z nami.  

Z poważaniem 

 
 
Agnieszka Drzewiecka  
Globalny Manager CVP  

https://ifu.bvimedical.com/


  

 

Formularz odpowiedzi 

 
Prosimy wypełnić i odesłać niniejszy formularz odpowiedzi nie później niż do dnia 20 stycznia 

2025 r. 
 
ETAP 1  
 

☐ Zapoznałem(-am) się z informacjami związanymi z powyższą kwestią i rozumiem treść 
zawiadomienia dotyczącego bezpieczeństwa (FSN). Potwierdzam, że powiadomienie zostało 
rozesłane do wszystkich użytkowników(-czek) produktów, których dotyczy ta kwestia.  
 
ETAP 2 
  
Nazwa klienta: ________________________________________________  

Adres: ______________________________________________________  

Nr telefonu: ____________________________________________________  

Imię i nazwisko osoby do kontaktu: 

__________________________________________________  

Tytuł grzecznościowy: _____________________ E-mail: ______________________________  

Data wypełnienia: ____________  

 

ETAP 3 
 
Prosimy o odesłaniewypełnionego formularza odpowiedzi do firmy BVI do dnia20 stycznia 2025 
r., wysyłając załącznik na adres: BVIPreloadedIOL@sedgwick.com. 

 

 

 

**Dziękujemy za Państwa pomoc!** 

 

 

 

 

 

mailto:BVIPreloadedIOL@sedgwick.com


  

 

 

 

Załącznik I 

Tabela 1 – Numery partii serii, których dotyczy powyższa kwestia 
24FPED 24GCLB 24GFFB 24HCIB 24HSN 24HTG 24HCWC 24JETD 
24FRHE 24GYKE 24GTDC 24HXTD 24HSQB 24HXG 24HDCD 24GQMB 
24FNJE 24GCLE 24GJEC 24HRVD 24HBRB 24HPI 24HZYD 24GXDE 
24FPGF 24GOLE 24GRHE 24HOCB 24HHRB 24HWSC 24HNJE 24HPB 
24GCE 24HXL 24GVHE 24HOIB 24HKCC 24HATC 24HVJE 24HQF 
24GOW 24HDO 24GGIE 24HAJB 24HEGC 24HEVC 24HHKE 24HHH 
24GVW 24IIXC 24GJIE 24HPVD 24GVY 24HAXC 24HMLE 24HFSB 
24GDGB 24GUYD 24GNIE 24HUVD 24GRGC 24HIBD 24HQLE 24HUSB 
24GGLE 24GQZD 24GPJE 24HDXD 24GTTD 24HOUD 24HCME 24HUTC 
24GWLE 24HHZ 24GXJE 24ISG 24GXUD 24IWG 24HOME 24HKUC 
24HDL 24HNZ 24FAG 24IQJ 24HMC 24IECE 24IO 24HOUC 
24HEED 24HZZ 24GUCB 24ITJ 24HYD 24IICE 24IUQ 24HSWC 
24HCGE 24HCAB 24GCDB 24GYEC 24HSH 24JPFD 24HEMB 24HEZC 
24FSAC 24HOAB 24GCFB 24GCFC 24HTGC 24JKTD 24HEVD 24HMZC 
24FAAD 24HOSD 24GJFB 24GJDD 24GPTD 24JPUD 24HMYD 24HTBD 
24FJAD 24IBQC 24GPGB 24GXSD 24HEC 24ISY 24IIH 24HNRD 
24FYAD 24FBDD 24GVBC 24GUUD 24HTC 24IRNB 24IMH 24IEB 
24FHCD 24FAGF 24GDCC 24GAVD 24HQD 24IFPB 24ICL 24IGC 
24FAED 24FJHF 24GHCC 24HMB 24HRP 24INAE 24IEN 24ILYC 
24GJE 24FTHF 24GOCC 24HVQ 24HPQB 24IABE 24ILN 24JIK 
24GKLE 24GDX 24GTGE 24HHR 24HYQB 24JYFD 24IYW 24HTI 
24GEME 24GMXC 24GFHE 24HMEC 24HQEC 24JWTD 24IOZ 24HMRB 
24HNJ 24HNF 24HKCE 24HSIB 24INMF 24HLIF 24IMM 24HOFC 
24HZM 24HDK 24FHE 24HJWD 24JAOB 24IAK 24IQM 24HQXC 
24FJZB 24HKK 24FQF 24HAYD 24FQFF 24IUM 24ISEE 24HUXC 
24FMPC 24HPO 24FFAD 24HCHF 24GVFC 24IXM 24IWEE 24HQZC 
24FXPC 24IDQB 24FLDD 24HDIF 24GCGC 24ION 24HDI 24HOAD 
24FQDD 24IEAE 24FOFD 24HPIF 24GGGC 24IMX 24HGCD 
24FYHF 24IKAE 24FKGF 24HTIF 24GUXC 24IQY 24HLKE 
24GEEB 24FFED 24FUGF 24IFH 24GBWD 24IXLB 24HAOE 
24GZFB 24FCFF 24GVFB 24IQH 24GTDE 24IYJ 24IS 
24GLCC 24FZGF 24GJKB 24HXGB 24HYI 24IUK 24IWAB 



  

24GVCC 24GEKC 24GREC 24HWIB 24HJQ 24IEM 24IIYC 
24GDXC 24GSLE 24GBHE 24HYJB 24HNQ 24IVW 24JSL 
24GBKE 24HZJ 24GVIE 24HSUD 24HXR 24IRZ 24JZL 
24GFKE 24HDN 24FICF 24IQI 24HEDC 24IBLB 24HGKB 
24IAS 24HLO 24FHDF 24IMJ 24GGWD 24IONB 24HGWD 
24FSGB 24HVP 24GJHC 24IWJ 24HHF 24GKCD 24HZWD 
24FQPC 24HTR 24GNHC 24JWTB 24HRK 24HVH 24HYGF 
24FEFD 24FIBB 24GIXD 24HQJB 24HIDC 24HJS 24HEHF 
24GEKB 24GBUD 24GLXD 24HUJB 24HCFC 24HWCC 24IHI 
24GYKC 24HHI 24GGZD 24HSKB 24HXGC 24HADC 24IULB 
24GIXC 24HZK 24GKZD 24HYSD 24HJHC 24HIEC 24HXF 
24GEDD 24HHL 24HGY 24HKTD 24HNHC 24HSFC 24HBG 
24GPGE 24HZQ 24HSY 24HKXD 24HQTC 24HIGC 24HBH 
24GNKE 24HDR 24FXBD 24HMXD 24IRQ 24HMTC 24HEH 
24HRJ 24HVQB 24GHGB 24HEYD 24GMLB 24HCUC 24HMVC 
24HLL 24HGCC 24GRBC 24HMHF 24GBMB 24HWUC 24HQBD 
24HHN 24HEEC 24GDDC 24HABB 24GKGC 24HKWC 24HKCD 
24FEZB 24HYEC 24GXDC 24HGEB 24GQXC 24HETC 24HALE 
24FVZC 24HGFC 24GFEC 24HDHB 24HHO 24HSYC 24HGNE 
24FOAD 24FUOD 24GJHE 24HGHB 24HXO 24HMBD 24HIHF 
24FRCD 24GCJC 24GNHE 24HSTD 24HZP 24HBRD 24HKHF 
24FYFD 24GMYD 24GZHE 24HWUD 24HCQ 24HVYD 24HZHF 
24FHFF 24HDY 24GDIE 24HIYD 24HFS 24HJJE 24IBX 
24GZW 24HEBB 24FJFD 24HAHB 24GYY 24HZJE 24IPX 
24GRCC 24HXX 24GRIE 24HIIB 24GCZ 24HYLE 24ITX 
24GTWC 24HEZ 24HGE 24HOKB 24GWEC 24HKME 24IFY 
24HVK 24HWZ 24HVE 24HELB 24GOFC 24KBWB 24INY 
24HTL 24HSAB 24HJM 24HQLB 24GOGC 24HBJ 24IKZ 
24HRM 24HIBB 24HFP 24HLUD 24GDTD 24HSSC 24KYY 
24HVM 24HCCB 24HNP 24HWHF 24GDWD 24HQVC 24GHFC 
24HKZ 24HIDB 24HFQ 24HHIF 24HVC 24HUVC 24HZE 
24HMBB 24HFIB 24HLR 24GAFC 24HIE 24HGWC 24HWI 
24HUBB 24HVTD 24HQDC 24GKFC 24HDG 24HOYC 24HMQB 
24HYBB 24FDIF 24HYDC 24GYFC 24GHLB 24HGAD 24HFHC 
24HSCB 24GLW 24HBEC 24GWWC 24GUEC 24HSAD 24HGUC 
24HEDB 24GKJC 24HUEC 24GATD 24GLTD 24HDZD 24HAVC 
24FGDD 24GOKC 24HKFC 24GGUD 24GLDE 24HKZD 24HYVC 
24GGAB 24GTSD 24IWMF 24GQUD 24GQKE 24HSZD 24HOWC 



  

24GSKB 24HFM 24HIJB 24GQVD 24HPL 24HFJE 24HWWC 
24GJUD 24HVN 24HMJB 24HAC 24HBM 24HSME 24HAZC 
24GPDE 24HBS 24HWKB 24HYC 24HTO 24HEXC 24HACD 
24GXGE 24GVIC 24HILB 24HHG 24HOCC 24HMXC 24JBRF 
24HJJ 24GZIC 24HYLB 24HPH 24HWHB 24HCYC 24GUCD 
24HNK 24GQYD 24IMI 24HBP 24HCKB 24HGYC 24HQC 
24HZN 24GYYD 24HUDB 24GUVD 24HRSD 24HWYC 24HLG 
24GNZD 24HOY 24HGSD 24HID 24HCTD 24HKAD 24HKSB 
24HAY 24HGAB 24HKSD 24HLE 24HIUD 24HWAD 24HSUC 
24HAZ 24FOHE 24HUSD 24HJP 24HDWD 24HABD 24HIVC 
24HTZ 24GZCC 24HGTD 24HRQ 24HHXD 24HEBD 24HJRD 
24HWAB 24GHDC 24HOTD 24HPR 24IIJ 24HWBD 24HRJE 
24HXDB 24GPDC 24HAUD 24HSCC 24HBMB 24KEJB 24HDKE 
24HAVD 24GZIE 24HEUD 24HMDC 24IZG 24HNWD 24HALB 
24HMVD 24GDJE 24HRWD 24HUDC 24IJX 24ICH 24IEJ 
24FHCB 24GHJE 24HVWD 24HLGC 24IAZ 24IIN 24IYK 
24FVFF 24GLJE 24FLDB 24HBHC 24IUZ 24IXX 24IGL 
24FEHF 24GJKE 24GUJC 24GSFC 24ILNB 24IYKB 24ICPB 
24FOHF 24HFJ 24GQWC 24GXTD 24IHDE 24IZMB 24GFFC 
24GWLB 24HVJ 24GPSD 24GEUD 24JXED 24IDNB 24GZWC 
24GUKE 24HNM 24GMUD 24HCD 24KAZ 24IQAE 24HSB 
24GAME 24ILHB 24GEVD 24HMD 24HQXD 24GXDD 24HLI 
24HLN 24FKDF 24HFD 24HCE 24HTXD 24HDSD 24HRRB 
24FMCD 24GFJC 24HUD 24HOE 24HWXD 24HKNE 24HWFC 
24FWCD 24GIYD 24HDF 24GIVD 24HOHF 24ICD 24HAGC 
24FKED 24GCZD 24HPG 24GMVD 24HSHF 24IABB 24HOSC 
24FUED 24HKY 24HHK 24HIC 24ICI 24ILBD 24HITC 
24FTFD 24HQZ 24HWCB 24HTF 24IUI 24IOBD 24HYTC 
24FLFF 24HKAB 24HMDB 24HZH 24IAM 24JSJ 24IHNB 
24FFGF 24GODB 24HOHB 24HPN 24IFX 24JAK 24JRED 

 


