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TECHNOLOGY

Kamenné Zehrovice, 20/12/2012

Véc: Docasné zastaveni distribuce a implantaci nitroo&nich ¢o¢ek WIOL-CF

l}lézev produktu: Bioanalogicka hydrogelova nitrooéni ¢ocka WIOL-CF
Sarze: XXXXXXXXXX12

Vazend pani doktorko,
vazeny pane doktore,

dovolte ndm, abychom Vas informovali o docasném zastaveni distribuce a
implantaci nitroo¢ni ¢ocky WIOL-CF ze strany nasi spole¢nosti. Toto opatreni
vstupuje platnost s okamzitou platnosti az do 31. 1. 2013 nebo do jeho odvolani.

Divodem pro toto opatfeni je skuteénost, ze jsme v rdmci post-marketingového
sledovani klinickych vysledk( implantace nitroo¢ni ¢ocky WIOL-CF zachytili
signdl o zvyseném vyskytu pooperacni komplikace diagnostikované jako TASS
(Toxic Anterior Segment Syndrome). Do dnesniho dne jde o 6 pacientl ze &tyr
rdznych zdravotnickych =zatizeni, kterym byla implantovdna nitroo¢ni ¢ocka
WIOL-CF.

Obecné je TASS spojeno s chirurgickym zakrokem na oku a jeho pfri¢inou je
aseptickd zanétliva reakce oka na cizorody materiadl, ktery se do oka dostane
kontaminovanymi roztoky, nastroji nebo jinym materidlem pouzivanym pfi
operaci. Kontaminace byva nejcastéji zplUsobena endotoxiny vznikajicimi pfi
sterilizaci, detergenty pouzivanymi pfi ¢isténi nastrojd nebo dalsimi chemickymi
latkami. PFri¢inou muOze byt i nevyhovujici slozeni roztok( pouzivanych pfi
implantaci nebo k ulozeni nitroo¢ni ¢ocky. Zanétliva reakce vznikad obvykle za 12-
48 hodin po operacnim zakroku, neni pritomna bakteridlni nebo mykoticka
infekce a vétSinou dobre reaguje na |écbu lokalnimi kortikoidy a upravuje se
béhem nékolika dna.
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Vzhledem k tomu, Ze jednou z moznych pri¢in TASS mUlze byt i pouziti nitrooéni
¢ocky, zahdjili jsme rozsahlé a dikladné provéfovani viech krokl vyroby i jiz
vyrobenych ¢ocek abychom potvrdili nebo vyloucili vSsechny zndmé a mozné
zdroje kontaminace, které by mohly tuto komplikaci zpUsobit.

V tuto chvili nemame jednoznaény dlkaz toho, ze by pfipady TASS souvisely s
nitroo¢ni ¢oCkou WIOL-CF. Protoze vsak také v souCasné dobé nedokazeme
moznou spojitost téchto pooperacnich komplikaci s implantaci nitroocni ¢ocky
WIOL-CF s jistotou vyloucit, povazujeme docCasné pozastaveni distribuce a
implantaci za rozumné opatfeni, které zajisti bezpecénost Vasich pacientl az do
chvile nez probéhnou vSechny planované kroky smérujici k objasnéni role WIOL-
CF v téchto pripadech.

V souvislosti s timto postupem bychom Vas radi pozadali o nasledujici:

e predani této informace vSem zodpovédnym osobam ve Vasem

zdravotnickém zarizeni, které implantuji nitroo¢ni coc¢ky WIOL-CF

okamzité zastaveni implantaci produktu do 31. 1. 2013 nebo do odvolani

vyhledani vyse uvedenych produktl v zdsobach

oznaceni dotéenych produktl a jejich pfemisténi mimo zasoby

informovani spole¢nosti MEDICEM Technology o poc¢tu kusl v zadsobach

dle formulare v priloze

e kontrolu vsech implantaci ¢ocek WIOL-CF dotcenych Sarzi a nahlaseni
dosud neoznamenych pripadd TASS nebo sterilniho zanétu

V pripadé potreby dalSich informaci, prosim, kontaktujte:

MUDr. Jifi Kopfiva

Medical Director

MEDICEM International CR

Na Strzi 1702/65

140 62 Praha 4

Ceska republika

Tel: +420 602 241 023

Email: jiri.kopriva@medicem.com

Dékujeme za pozornost, kterou vénujete tomuto opatfeni, a vazime si Vasi
spoluprace. Budeme Vas informovat o postupu v objasnéni této zalezitosti. Nasim
cilem je zajistit, aby bezpecnost Vasich pacientl nebyla nijak ohrozena.

S dctou

; 7, - Date:2012.12.21
Sl LU 21026022 40100

Ing. Adam VIigek,
Manazer pro regulatorni zalezitosti
MEDICEM Technology s.r.o.
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Formular odpovédi na bezpecnostni upozornéni

Nazev zdravotniho zafizeni:

Kontaktni osoba:

Telefonni ¢islo kontaktni osoby:

Zkontrolujte prosim své skladové zasoby a uvedte mnozstvi nepouzitych
produktd, kterych se tyka toto opatreni:

Cislo garze: Mnozstvi: | Cislo $arze: Mnozstvi:

Zkontrolujte prosim vsechny pripady implantaci ¢ocek WIOL-CF dotéenych Sarzi
a uvedte prosim SN cocek, po jejichz implantaci jste zaznamenali TASS, nebo
sterilni zadnét a dosud nebyly komunikovany se spole¢nosti MEDICEM.

Potvrzuji, ze jsem obdrzel informaci o bezpecnostnim upozornéni, ze jsem mu
porozumél a proved| pozadovana opatreni.

Jméno (Citelné) Datum a podpis:

Vyplnéné formulare prosim odeslete faxem na cislo: +420 317 070 380, nebo
postou na adresu:

Ing. Adam VI¢ek

MEDICEM Technology s.r.o.
Karlovarska trida 20

273 01, Kamenné Zehrovice
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