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MEDIPHACOS

OPHTHALMIC PROFESSIONALS

Bezpecnostni upoiornéni pro terén
Field Safety Notice

Listopad 2012

Model: Ioflex

Vyrobek: - Mékkeé slozitelné nitrooéni ¢ocky Ioflex

Dotcené Sarze/varky: C07, D07, E07, FO7, GO7, HO7, 107, 107, K07,
L07, AD8, BO8, C08, D08, E08, FO8, GO8, HO8, 108, J08, K08, L08, A0,
B09, C09, D09, E09, FO9, GO, HO9, 109, 109, K09 a L09

(Vezméte prosim na védomi, #e dotéené Sarse zatinaji vyse uvedenymi pismeny!)

Vazeny zakazniku,

v dubnu 2011 pristoupila spole¢nost Mediphacos k dobrovolnému stazeni z
trhu” nékolika Sarzi mékkych sloZitelnych nitroo&nich &odek Ioflex. V
plvodnim bezpe&nostnim upozornéni pro terén byla uvedena pouze &sla
SarZi, u nichZ v dobé staZeni z trhu stale trvala expiracni doba sterilizace.
Ucelem tohoto nového bezpeénostniho upozorneéni pro terén je doplnit
seznam moznych dotéenych $ar?i a zahrnout mezi né ty Sarze, které byly jiz
v dobé& plvodniho staZeni z trhu expirovany ¢i implantovény. Aktualizovany
seznam je uvedeny vyse.

Hlavni pFicina:

Spolecnost Mediphacos dostala informace o pooperaéni kalcifikaci
nitrooCnich cocek Ioflex (IOL) v Ceské republice. Tento jev souvisi s
pfitomnosti zbytk{ silikonu na obalovych sou¢astech IOL. Nagi jsme zbytky
silikonu na nékterych SARZICH obalovych souéasti. Podle literatury se
mohly tyto zbytky béhem uskladnéni dostat na povrch IOL a zménit
povrchoveé vlastnosti IOL tak, ze se IOL staly nachylnymi k ukladdani fosfatd
vapniku u pacientd s predispozici. Tyto usazeniny mohou snizit optickou
pruhlednost IOL, coZ potencialné vede u pacienta ke zhoréeni zrakové
ostrosti.

Doporucena opatreni:

o Lékarim se doporucuje sledovat pacienty s implantovanymi
potencidlné dotcenymi ¢&ockami. V piipadé zjisténi pooperacni
kalcifikace se Iékaiim doporuéuje zhodnotit Grovné zrakové ostrosti a
zvaZit moznost chirurgické vymény IOL, pokud se zrakova ostrost
snizila s ohledem na individudlni stav pacienta a jeho potreby.
Vymeéna nitroocnich &olek je jedinym doporu¢enym postupem v
pripadé pooperaéni kalcifikace nitrooéni cocky vedouci ke snizeni
zrakoveé ostrosti. ]
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e "Upozornujeme lékafe, ze v nékterych piipadech mize pooperaéni
kalcifikace nitroocni Cocky pfi biomikroskopickém vygetfeni vypadat
podobné jako opacita zadniho pouzdra. Lékafim se doporucuje, aby
peclivé posoudili kazdy pfipad, aby mohli stanovit presnou povahu
zakalu a predejit YAG laserové kapsulotomii u pacientd s
kalcifikovanou IOL, nebot tento postup by mohl mit viiv na vyménu
IOL, pokud by byla v budoucnu nutna.

¢ Upozornujeme Iékare, aby jakoukoliv nepfiznivou udalost neprodlené
ohlasili spolecnosti Mediphacos a pFislunym mistnim organtim, tak
jak to mohou vyzadovat mistni pFedpisy.

e Spolecnost Mediphacos spustila program, jehoZ prostfednictvim je
mozné poskytnout lékafim vyménu nitrooénich &odek a
viskoelasticke prostifedku pro oéni chirurgii-bez jakychkoliv poplatkd.

Co byste nyni méli udélat:

e Toto upozornéni musi byt preddno vsem tém, kteii v rédmci Vasi
organizace museji byt informovani, nebo jakékoliv dal&f organizaci,

. na niz byly potencidlné nebezpecné prostredky prevedeny.

 \Vrétit potencialné ovlivnéné SARZE a explantované prostredky
spolecnosti Mediphacos k dal$imu zkoumani. ‘

e OkamiZité informovat spolenost Mediphacos o jakékoliv nepriznivé
udalosti, kterou zaznamenate.

Toto bezpeCnosthi upozornéni pro terén bylo oznameno Vasemu
prislusnému narodnimu orgénu.
Omlouvame se za nepfijemnosti, které Vam tato akce mize zplsobit.

Pokud mate néjaké otdzky, kontaktujte nas prosim na adrese
info@mediphacos.com. g

S pozdravem

Ana Paula Castro
Manazerka kvality
Mediphacos Ltda
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