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TECHNOLOGY

Kamenné Zehrovice, 29/01/2013

Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén
Véc: Stazeni CoCek WIOL-CF s Cislem Sarze koncicim dvojcislim 12.

Iv\lézev produktu: Bioanalogickd hydrogelova nitrooéni c¢ocka WIOL-CF
Sarze: XXXXXXXXXX12

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

dne 20.12. 2012 jsme Vas dopisem informovali o do¢asném zastaveni distribuce a
implantaci nitroo¢ni Co¢ky WIOL-CF, ke kterému jsme pristoupili pro zachyt
signalu o zvysené incidenci post implantaéni komplikace v podobé sterilni
zanétlivé reakce.

Obecneé je sterilni zanétliva reakce spojena s chirurgickym zakrokem na oku a
jeho pricinou je reakce oka na cizorody material, ktery se do oka dostane
kontaminovanymi roztoky, nastroji nebo jinym materidlem pouzivanym pfi
operaci.

Priciny jednotlivych reportovanych pripadud sterilnich zanétlivych reakci po
implantaci WIOL-CF nejsou znamy a nemusely souviset s implantovanou ¢ockou.

V pribéhu minulych tydnl jsme dikladné provérovali vdechny vyrobni kroky,
které by mohly vést ke zvyseni rizika rozvoje této komplikace a jsou
modifikovatelné vyrobcem. Podle Udajd v publikované literature jsme
identifikovali rizikové oblasti, kde by mohlo dochazet ke kontaminaci vyrobku a
zavedli jsme dodatecné vyrobni a kontrolni kroky, s cilem omezit i hypotetickou
moznost kontaminace.

Jednim z preventivnich krokU je také stazeni vSech vyrobkd, které byly dosud

v karanténé a jejich nahrazeni novymi, které jiz prosly modifikovanymi vyrobnimi
a kontrolnimi mechanizmy. DocCasné prechazime na primarni baleni Cocek ve
formé sklenénych lahvicek.



Z vyse popsanych divodd bychom Vas radi pozadali o nasledujici:
Vraceni vSech nepouzitych ¢ocek zpét vyrobci na adresu:

Ing. Adam VIcek

MEDICEM Technology s.r.o.
Karlovarska trida 20

273 01, Kamenné Zehrovice

Informovani spole¢nosti MEDICEM Technology s.r.o. o prijeti opatfeni formou
vyplnéni a odeslani prilozeného formulare.
V pripadé potreby dalSich informaci, prosim, kontaktujte:

MUDr. Jiti Kopfriva

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 opatreni, a vazime si Vasi
spoluprace. Nasim cilem je zajistit, aby bezpecénost Vasich pacientl nebyla nijak
ohrozena.

S Uctou

Ty Date: 2013.01.29
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Ing. Adam VIcek,

Manazer pro regulatorni zalezitosti
MEDICEM Technology s.r.o.
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Formular odpovédi na bezpeénostni upozornéni

Nazev zdravotniho zafizeni:

Kontaktni osoba:

Telefonni ¢islo kontaktni osoby:

Pocet vracenych cocek:

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

Jméno (Citelné) Datum a podpis:

Vyplnény formular prosim odeslete faxem na c&islo: +420 317 070 380, emailem na
adam.vicek@medicem.com, nebo postou na adresu:

Ing. Adam VIc¢ek

MEDICEM Technology s.r.o.
Karlovarska trida 20

273 01, Kamenné Zehrovice

MEDICEM Technology s.r.o0., sidlo: Kamenné Zehrovice, Karlovarska tfida 20, PSC 273 01
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