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Stimate Partener,

Alcon a observat o crestere a numarului de rapoarte continand reclamatii legate de ascutimea
anumitor bisturie oftalmologice ClearCut® cu tesitura dubla si port lateral si corneene/sclerale
A-OK® V-Lance®. Evidentele noastre indica faptul c& produsul potential afectat a fost expediat
la sediul dvs., fie sub forma de bisturie sterile separate, fie in cadrul unui set Alcon Custom Pak®.

Acest eveniment a fost identificat prin intermediul procesului nostru de reclamatii ale clientilor.
Alcon a primit rapoarte de evenimente adverse legate de acest eveniment.

Produse vizate:

Nr. material Denumirea produsului
8065912001 Bisturiu calibrul 20 MVR+ cu lama V-Lance

Impactul potential asupra pacientilor:

Tn cazul in care un bisturiu nu corespunde asteptarilor in ceea ce priveste ascutimea, este posibil
sa fie nevoie de o fortd de penetrare mai mare in timpul taierii initiale. Tn cazul in care
considerati ca bisturiul nu corespunde asteptarilor dvs. in ceea ce priveste ascutimea, va rugam
sa incetati utilizarea acestuia si sa 1l inlocuiti cu unul nou.

Utilizarea unei forte de penetrare sporite in timpul unei proceduri chirurgicale oftalmologice la
nivelul segmentului anterior are potentialul de a cauza complicatii intraoperatorii, cum ar fi
abraziunea corneei, dezlipirea membranei lui Descemet sau scurgeri de la nivelul plagii. Forta
sporita de penetrare in timpul interventiei chirurgicale vitreo-retiniene ar putea duce la
desprinderea corpului ciliar, tractiunea bazei vitrosului sau, in cel mai rau caz, la ruperea retinei.
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Masuri care trebuie luate de Consumator / Utilizator:

Daca un bisturiu nu da rezultatele asteptate sau in cazul in care considerati cd nu corespunde
asteptarilor dvs. In ceea ce priveste ascutimea, intrerupeti utilizarea acestuia si Tnlocuiti-l cu
unul nou pentru a evita eventualele complicatii.

Pentru a confirma primirea de cdtre dvs. a acestei notificari de corectie voluntara a unui
dispozitiv medical, va rugam sa urmati pasii de mai jos:

1. Transmiteti aceasta notificare tuturor departamentelor sau organizatiilor care utilizeaza
bisturie oftalmologice Alcon.

2. Respectati masurile de precautie pentru reducerea riscurilor specificate in aceasta
notificare atunci cand utilizati bisturiele oftalmologice cu numerele de catalog
identificate.

3. Va rugam sa completati ,Formularul de rdspuns” atasat, indicand ca ati inteles
instructiunile incluse si returnati ,Formularul de rdspuns” atasat prin e-mail catre
Alcon.

Alcon a raportat aceasta problema autoritatilor sanitare in conformitate cu reglementarile
aplicabile.

Tn cazul in care ati constatat evenimente adverse sau probleme de calitate legate de produsele
care fac obiectul acestei comunicadri, va rugam sa contactati Alcon pe internet
(https://notifeye.alcon.com), prin e-mail (ga.complaints@alcon.com) sau telefonic.

Evenimentele adverse sau problemele de calitate constatate in urma utilizarii acestui produs
pot fi raportate, de asemenea catre ANMDMR la adresa de email mdevice@anm.ro.

Daca aveti intrebari sau nelamuriri cu privire la acest aspect sau daca aveti nevoie de ajutor
pentru a gasi un bisturiu chirurgical oftalmologic steril, separat, de schimb sau de inlocuire, va
rugam sa apelati Serviciul Clienti Alcon sau sa contactati reprezentantul de vanzari Alcon.

Cu stima,

Marius Popescu
Qualify & Regulatory Affairs Manager Romania & Moldova
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FORMULAR DE RASPUNS

MA 2024.007
Numar crescut de reclamatii privind ascutimea
bisturiului

Va rugam sa urmati acesti pasi importanti:

Pentru a confirma primirea de catre dvs. a acestei notificari de corectare voluntara a unui
dispozitiv medical, va rugam sa urmati pasii de mai jos:

1. Transmiteti aceasta notificare tuturor departamentelor sau organizatiilor care
utilizeaza bisturie oftalmologice Alcon.

2. Respectati masurile de precautie pentru reducerea riscurilor specificate in aceasta
notificare atunci cand utilizati bisturiele oftalmologice cu numerele de catalog
identificate.

3. Varugam sa completati acest formular, indicand ca ati inteles instructiunile incluse si
sa returnati acest ,,Formular de raspuns” completat prin e-mail catre Alcon.

Email: marius.popescu@alcon.com

Semndtura dumneavoastrd de mai jos certifica faptul ca ati citit si inteles solicitarea si
instructiunile Alcon.

Semndtura Reprezentantului Unitatii:

Numele in clar si Functia:

Data:






