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NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA

Privind lentilele intraoculare din linia de ambalare Safeloader

Stimati clienti, stimati parteneri de vanzari,

Prin prezenta va informam ca lentilele intraoculare din linia de ambalare Safeloader enumerate mai jos
sunt afectate de o masura care necesita atentie la nivelul utilizatorului. Conform evidentelor noastre, v-
au fost livrate produse care fac obiectul acestei notificari privind siguranta. Dorim sa va asiguram ca numai
ambalajele produselor enumerate sunt afectate de aceasta masura.

Va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii de siguranta si sa puneti in aplicare instructiunile
cuprinse in acestea cat mai curand posibil. V& multumim anticipat pentru cooperare si suport. Dorim
sa ne cerem scuze pentru orice inconveniente cauzate. Daca aveti intrebari, va rugam sa luati legatura
cu persoana de contact mentionata mai jos.

Va rugam sa retineti ca, In conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale si
cu documentul de orientare european MEDDEV 2.12-1 rev.8, autoritatile nationale competente au fost
informate cu privire la aceasta actiune corectiva de siguranta in domeniu. in tarile din afara UE, notificarea
este efectuatd de catre reprezentantul autorizat specific tarii respective.

Informatii privind produsele afectate

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

Aceasta notificare privind siguranta se refera la toate numerele de serie si loturile de produse enumerate
mai sus, fabricate intre 1 ianuarie 2020 si 28 iunie 2024 (prin urmare, ultima datd de expirare este: 28
iunie 2028).
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Descrierea situatiei

in timpul inspectiei noastre standardizate a
marfurilor primite ca retururi, am observat cazuri
foarte rare de deteriorare a ambalajului exterior al
blisterului liniei de produse Safeloader dupa
transport. Aceasta deteriorare este vizibila sub
forma unei crapaturi (consultati Fig. 1).

Ambalajul primar, recipientul de autodescarcare
(Safeloader), care contine lentila intraoculara
depozitata in solutie salina, nu prezinta niciun semn
de deteriorare. Calitatea implantului este 1in
continuare garantata in orice moment. Cu toate
acestea, ca masura de precautie, va rugdm s& nu Fig. 1 Crapatura ambalajului
utilizati produsele cu ambalajul exterior al blisterului exterior al blisterului
deteriorat.

Riscul de pericol datorat crapaturii este considerat a fi foarte scazut. Chiar daca ambalajul primar nu este
deteriorat si este intact, nu se poate exclude complet posibilitatea contaminarii suprafetei recipientului cu
germeni. In cazul in care ambalajul primar contaminat este atins de personalul chirurgical steril, exista un
risc teoretic de contaminare a echipamentului chirurgical sau a lentilei intraoculare. Prin urmare, exista o
probabilitate foarte scazuta ca germenii sa intre in ochi, ceea ce ar putea duce la afectarea vederii.

Pana in prezent, nu am primit nicio plangere sau niciun alt feedback din sectorul clinic cu privire la
observatia descrisa. Pacientii care au fost tratati cu produse Safeloader potential afectate trebuie sa fie
supusi ngrijirilor obisnuite de urmarire.

Prin urmare, inainte de a continua sa utilizati produse afectate, este esential sa
urmati instructiunile de mai jos.

Instructiuni pentru distribuitori

1. Informare: transmiteti aceasta notificare privind siguranta tuturor clientilor si tertilor care au primit un
produs afectat si solicitati-le s& confirme primirea si luarea la cunostinta a notificarii privind siguranta.
Asigurati-va ca toate persoanele din organizatia dvs. care trebuie sa fie informate au luat la cunostinta
aceasta notificare privind siguranta.

2. Feedback: utilizati formularul de raspuns de la pagina 4 pentru a confirma imediat punerea Tn aplicare
a pasului 1. De asemenea, va rugam sa ne informati, intr-o forma sintetizata, cu privire la numarul de
clienti carora le-ati transmis aceasta notificare privind siguranta si numarul de cazuri in care ati primit
confirmari de primire. Va rugam sa pastrati aceasta notificare privind siguranta cel putin pana la
incheierea masurii.
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Instructiuni pentru utilizatori

1. Feedback: completati formularul de raspuns de la pagina 4 a acestei informéri urgente privind
siguranta si restituiti-1 distribuitorului local. Va rugam s& pastrati aceasta informare cel putin pana la
Tncheierea masurii.

2. Informare: va rugam s& va asigurati ¢, In cadrul organizatiei dvs., toti utilizatorii produselor afectate,
precum si alte persoane care urmeaza sa fie informate, au luat la cunostinta aceasta informare
urgenté privind siguranta. In cazul in care ati transferat produsele catre terti, v& rugam s& le transmiteti
o copie a acestei informari si s& le solicitati s& confirme primirea si luarea la cunostinté a notificarii
privind siguranta.

3. Inspectarea integritatii: verificati integritatea ambalajului Tnainte de fiecare implantare in care
urmeaza sa fie ulilizat un produs Safeloader afectat, asa cum este descris Tn capitolele
.Manipulare”/,Manipularea Safeloader” din instructiunile de utilizare {IFU).

4. Identificarea crapaturilor: deteriorarea (crapatura) descrisa mai sus poate fi identificata usor
urménd pasii de mai jos. In acest sens, efectuati o inspectie vizuala si haptica (consultati Fig. 2):
a) Examinati ambalajul exterior al blisterului din toate partile pentru a depista linii de culoare
deschis&, albicioase in blisterul transparent (inspectie vizuala).

b) Treceti varful degetului peste toate cele patru margini exterioare intr-o miscare largé crizontala in
zig-zag, aplicand o anumitd presiune. Daca exista o rupturd, o puteti simti (test haptic).

Fig. 2 Testarea vizuala si haptica a blisterului

5. Inlocuire: Daci se identifica deteriorarea descrisi mai sus, pentru implantare trebuie s se utilizeze
un nou produs. Produsele Safeloader deteriorate vor fi inlocuite de catre HumanOptics.

Persoana de contact din cadrul HumanOptics Holding AG

Persoana de contact: Dr. Simon Leierseder
Telefon: +49 (0)9131-50665-68
E-mail: prrc@humanoptics.com

Semnétura
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Formular de raspuns

Utilizatori: Va rugadm sa completati acest formular si sa il trimiteti prin e-mail distribuitorului dvs. local.

Distribuitori: Va rugam sa completati acest formular si sa il trimiteti prin e-mail la
Customerservice@humanoptics.com

Numele clientului sau denumirea companiei: Nr. client:

Adresa: Orasul: Tara:

e Confirm ca am citit si am inteles notificarea urgenta privind siguranta.

e Ma angajez sa transmit notificarea urgenta privind siguranta tuturor persoanelor care trebuie sa
fie informate din unitatea noastra sau din alte unitati in care au fost transferate produsele
potential afectate

Numele (cu litere de tipar) Functia: Data: Semnatura:
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