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Data: 12.09.2024

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa
NuVisc™ Pro

Do wiadomosci:

Placéwki, w ktérych podczas zabiegu chirurgicznego leczenia zaémy stosowany jest wyrdb NuVisc
Pro, w szczegdblnosci chirurdzy okulistyczni, ktérzy stosujg wyréb NuVisc Pro, oraz personel
medyczny sali operacyjnej.

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela:

BVI UK
Agnieszka Drzewiecka

Phone: +44 1789 490747
vigilance@bvimedical.com | bvimedical.com

8A Waterloo Industrial Estate Waterloo Road, Alcester B50 4JH, UK
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Pilne powiadomienie dot¥czqce bezpieczenstwa
NuVisc™ Pro
- majgce na celu zapobiegniecie urazom oka u pacjentéw -

1. Informacje na temat wyroboéw, ktérych dotyczy niniejsze
powiadomienie*

1 1. Rodzaj wyrobu*

.| NuVisc Pro jest hialuronowym okulistycznym srodkiem wiskochirurgiczym przeznaczonym do
uzywania podczas zabiegdw chirurgicznych leczenia za¢my w przednim odcinku gatki oczne;.
Produkt sktada sie z wysoce lepkiego, kohezyjnego, sterylnego, wiskoelastycznego,
przejrzystego izotonicznego roztworu do stosowania dogatkowego w gotowej do uzycia szklane;j
strzykawce z jedng sterylng kaniulg 0,5 x 22 mm (25 G, 7/8 cala) o kacie 45°. Jest kohezyjny

i fatwy do usuniecia z przedniej komory. Jedna gotowa do uzycia strzykawka zawiera 1 ml
roztworu hialuronowego o pH 6,8—7,6. Produkt jest dostarczany jako sterylny i przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzycia.

llustracja 1: llustracja i opis poszczegolnych elementéw wyrobu NuVisc Pro
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1 2. Nazwa handlowa

.| NuVisc™ Pro

1 3. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI-DI)
. GTIN: 9003502004645

1 4. Gtéwne przeznaczenie kliniczne wyrobu*

Wyréb NuVisc Pro jest przeznaczony do uzycia podczas zabiegu operacyjnego leczenia zaémy w
przednim odcinku gatki ocznej celem utworzenia i utrzymania przestrzeni oraz ochrony tkanek

wewnatrzgatkowych.
1 5. Numer katalogowy / numer modelu wyrobu*
. | Numery katalogowe 37284 i 37758
1 6. Wersja oprogramowania
. | Nie dotyczy
1 7. Numery seryjne lub numery partii produktéw, ktorych dotyczy niniejsze
powiadomienie
Nie dotyczy
1 8. Powigzane wyroby

Kaniula Viscoflow, sterylna kaniula 0,5 x 22 mm (25G, 7/8 cala) o kacie 45°

2. Powad dziatania korygujacego dotyczacego bezpieczenstwa (ang. Field
Safety Corrective Action, FSCA)*

2 1. Opis problemu dotyczacego wyrobu*

Od maja 2024 r. do firmy Croma wptynety 4 zazalenia — w tym 5 zawiadomien o zdarzeniach
obejmujgcych stosowanie wyrobu NuVisc Pro — dotyczace jednakowego problemu z wyrobem
medycznym polegajgcego na odfgczeniu sie ogranicznika podczas zabiegu chirurgicznego /
wstrzykiwania lub w trakcie przygotowan do zabiegu. Firma doktadnie analizuje te zazalenia. Do
tej pory jednak nie udato sie ustali¢ powigzania z jakoscig konkretnego wyrobu lub partii
wyrobow.

2 2. Zagrozenie bedgce przyczyng podjecia dziatania FSCA*

Niezastosowanie sie do instrukcji uzycia moze prowadzi¢ do odtgczenia sie ogranicznika od
strzykawki w trackie wstrzykiwania, a w konsekwenciji nies¢ ze sobg ryzyko powaznego urazu oka
u pacjenta.

2 3. Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu

Prawdopodobienstwo wystgpienia problemu jest bardzo niskie i wynosi <1:25 000.
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4. Przewidywane zagrozenie dla pacjenta/uzytkownikow

Patrz powyzej.

2

5. Dalsze informacje umozliwiajgce scharakteryzowanie problemu
. | Patrz powyzej.
2 6. Przyczyna problemu
. | Patrz powyzej.
2 7. Inne informacje dotyczgce dziatania FSCA
Nie dotyczy
3. Rodzaj dziatan majacych na celu zminimalizowanie zagrozenia*®
3. | 1. Dzialania, ktore powinien podja¢ uzytkownik*
OJ Identyfikacja wyrobu [ Odizolowanie wyrobu [0 Zwrot wyrobu
[J Zniszczenie wyrobu
[J Modyfikacja/kontrola wyrobu w placéwce
[ Postepowanie zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi opieki nad pacjentami
Zwrocenie uwagi na poprawke / podkreslenie wagi stosowania sie do zalecen podanych w
instrukcji obstugi
U Inne J Brak
Mimo iz prawdopodobienstwo wystapienia problemu jest bardzo niskie, firma Croma podjeta
decyzje o dodaniu w czesci ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” instrukcji uzycia wyrobu
NuVisc Pro nastepujgcej tresci:
- Nie manipulowaé ogranicznikiem, poniewaz moze to spowodowac utrate stabilnosci
podczas stosowania wyrobu w trakcie zabiegu chirurgicznego.
- Nie stosowac wyrobu, jesli brakuje ogranicznika lub jeSli jest on poluzowany.
- Uzywanie wyrobu niezgodne z instrukcjg jego uzycia moze skutkowac urazem oka
u pacjenta.
3. | 2. Do kiedy nalezy Nie dotyczy
ukonczy¢ dziatanie?
3. | 3. Kwestie szczegdbtowe: Nie dotyczy
4. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? | Nie
3. 5. Dziatania podjete przez producenta
1 Usuniecie wyrobu 00 Modyfikacja/kontrola wyrobu w placéwce
0] Aktualizacja oprogramowania Zmiana instrukcji uzycia lub etykiet
O Inne O] Brak
3 6. Do kiedy nalezy Dostawa nowych instrukcji uzycia rozpocznie sie w 2025 r.
ukonczy¢ dziatanie?
3. 7. Czy powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa Nie
nalezy przekazac pacjentowi / uzytkownikowi
nienalezgcemu do personelu medycznego?
3 8. W przypadku odpowiedzi twierdzgcej: czy producent przekazat dodatkowe

informacje odpowiednie dla pacjenta / uzytkownika nienalezgcego do personelu
medycznego w dokumencie/broszurze z informacjami dla tego typu uzytkownika?

Nie dotyczy
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4. Informacje ogodlne*
4, 1. Rodzaj powiadomienia Nowe
dotyczgcego
bezpieczehstwa*
4. 2. Nrreferencyjny i data Nie dotyczy
poprzedniego powiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa
(w przypadku aktualizacji)
4, 3. Najwazniejsze nowe informacje (w przypadku aktualizacji powiadomienia
dotyczgcego bezpieczenstwa):
Nie dotyczy
4. 4. Dalsze zalecenia lub Nie
informacje, ktorych
pojawienie sie jest
przewidziane w kolejnym
powiadomieniu dotyczacym
bezpieczehstwa *
5. Przedmiot dalszych zalecen, jesli przewidziane jest kolejne powiadomienie
4 dotyczagce bezpieczenstwa:
Nie dotyczy
6. Oczekiwany przedziat Nie dotyczy
4 czasowy w przypadku
kolejnego powiadomienia
dotyczacego bezpieczenstwa
4, 7. Informacje o producencie
(Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela mozna znalez¢ na pierwszej stronie
niniejszego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa)
a. Nazwa firmy Croma-Pharma GmbH
b. Adres Industriezeile 6, 2100 Leobendorf
c. Adres witryny Strona gtéwna » Croma Pharma
internetowej (https://www.cromapharma.com/)
4. 8. O tym dokumencie dla klientow poinformowano wiasciwy (regulacyjny) organ w
danym kraju. *
4, 9. Lista zatgcznikow: Nie dotyczy
4. 10. Imie i nazwisko / podpis Johannes Wiesmann

Global Director Quality Unit
Cromf -Pharma GmbH

%4/ P 9 08.2024

Przekazywanie niniejszego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim wymaganym osobom w ramach
danej organizacji oraz placéwkom, ktérym przekazano wyroby, ktérych moze dotyczy¢
niniejsze powiadomienie. (Stosownie do potrzeb).

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia innym organizacjom, ktoérych ono
dotyczy. (Stosownie do potrzeb).

Nalezy postepowaé zgodnie z trescig niniejszego powiadomienia oraz wynikajgcego z niego
dziatania przez odpowiedni czas, aby dziatania korygujgce przyniosty zgdany efekt.

Wszelkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi, jak réowniez wiasciwemu krajowemu organowi (w stosownych
przypadkach), poniewaz stanowi to wazng informacje zwrotna.

Uwaga: Wypetnienie pol oznaczonych symbolem ,*” jest obowigzkowe w przypadku wszystkich
powiadomien dotyczacych bezpieczenstwa. Pozostate pola sg opcjonalne.
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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa NuVisc Pro — Formularz odpowiedzi

klienta
1. Informacje dotyczace bezpieczeristwa w terenie (FSN)
Numer referencyjny FSN* Numer referencyjny Croma: DOC-0036
Data FSN* 12.09.2024
Nazwa produktu/urzgdzenia® NuVisc™ Pro
Kod(y) produktu Numery katalogowe 37284 i 37758
2. Szczegdly klienta
umer klienta
Nazwa organizacji opieki zdrowotnej*
Adres organizacji*
Zaktad/Zakiad
Adres wysyiki, jesli jest inny niz powyzszy
Imie i nazwisko osoby kontaktowej*
Tytut lub funkcja
Numer telefonu*
E-mail*
3 Dziatania klientéw podejmowane w imieniu Organizacji Ochrony Zdrowia
O Potwierdzam otrzymanie Klient musi wypetnic
Informacji o
bezpieczenstwie oraz
potwierdzam, ze
przeczytatem i zrozumiatem
jej tresc.
O Nie mam zadnych Klient musi wypetni¢
urzgdzen, ktérych dotyczy
problem.
Nazwa* Imig i nazwisko klienta
Podpis* Podpis klienta
Data*
4. Zwré¢é potwierdzenie do nadawcy
E-mail BVICromaNuVisc@sedgwick.com

Infolinia dla klientow
Adres korespondencyjny
Portal internetowy

Faks

Termin zwrotu formularza odpowiedzi klienta®

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wyszczegdlnione w FSN i potwierdzita,
ze otrzymate$ FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy, aby monitorowac
postep dziatan naprawczych.




