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CARTA AOS CAROS PROFISSIONAIS DE SAUDE

URGENTE: Recolhimento voluntario
de lentes intraoculares HOYA Vivinex Toric selecionadas

11 de dezembro de 2023

A quem possa interessar

Prezado Profissional de Saude,

Isto é para notificar oficialmente a sua organizagdo que iniciamos um recolhimento
voluntario de trés nimeros de série de lentes intraoculares (LIOs) HOYA Vivinex
Toric (modelos: XY1AT8 e XY1AT9) devido a uma possivel rotulagem incorreta. O
recolhimento estd limitado a trés nimeros de série especificos desses modelos produzidos.
Entramos em contato com vocé porque um ou mais dos seguintes nimeros de série afetados
foram fornecidos a sua organizagdo e possivelmente usados em sua organizagdo:

s Vivinex Toric — Nimero de série: 2LN60151, 2LN60152 e 2MN60162

Concluimos recentemente uma investigagdo inicial sobre um caso de reclamagdo sobre produto
incorretamente rotulado. Com base na investigag&o inicial, é provavel que este problema tenha
ocorrido devido a erro humano durante o processo de montagem e etiquetagem. A poténcia
errada no rétulo do produto pode resultar na implantagdo de lentes com poténcia incorreta,
impactar a acuidade visual do paciente, o que pode levar a necessidade de explante e
substituicdo da LIO afetada.

Levamos a sério a nossa responsabilidade de fabricar dispositivos médicos seguros e de
qualidade e estamos comprometidos com altos padrdes de qualidade. Estamos tomando todas
as medidas possiveis para conter o problema. Identificamos causas potenciais e estamos
trabalhando passo a passo para implementar agBes corretivas. Além disso, estamos
empenhados em trabalhar em estreita colaborag&o consigo para gerir esta situagdo de forma
eficaz e eficiente.

Este recolhimento voluntério de produto estd limitado a trés nimeros de série especificos do
Vivinex Toric. Isso ndo afeta nenhuma outra LIO da HOYA Surgical Optics que tenha sido
distribuida a sua organizagéo.

Consulte o Apéndice 1 para obter as recomendagbes médicas para cirurgibes com base na
avaliagdo de risco para a saude realizada pela HOYA Surgical Optics.

Na HOYA Surgical Optics, nossa principal prioridade é a salde e a seguranga de nossos
pacientes. Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que este recolhimento voluntario de
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produto possa causar e agradecemos sua compreensdo enquanto tomamos medidas para
garantir a seguranga do paciente e a satisfagdo do cliente.

Se vocé tiver alguma duvida ou preocupagdo relacionada a este assunto, entre em contato
comigo diretamente. Serei o seu ponto de contato em nome da HOYA Surgical Optics.

Atenciosamente,

Svetlana Bykanova
Vice-presidente sénior, qualidade global e conformidade

svetlana.bykanova@hoya.com

Hoya Medical Singapure Pte Ltd

Sede Global

10 Estrada Biopolis, Chromos, Nivel Quatro
Singapura 138670
www.hoyasurgicaloptics.com




Apéndice 1.
Recomendacdes médicas para os cirurgioes.

Impacto ao paciente.

Com base nas informagdes de uma queixa recebida, a acuidade visual estava comprometida.
Devido & mistura de produtos, o resultado esperado n&o foi obtido, pois ndo houve melhora na
visdo dos pacientes apés o implante da LIO. Isto ocorreu devido a mistura de produtos e ao
poder esférico incorreto da LIO. Recomenda-se que os profissionais de saude que implantaram
qualquer uma dessas lentes afetadas entrem em contato proativamente com o paciente
correspondente para realizar um exame incluindo refragdo subjetiva. Provavelmente pode ser
necessaria uma intervencdo cirlrgica e explante para substituir o produto por uma nova lente.

Tratamento médico necessario.

Conclusao final.

Devido & mistura de produtos, o resultado esperado ndo foi obtido, pois ndo ha melhora na
visdo do paciente apds o implante da LIO devido & poténcia didptrica incorreta. Recomenda-se
que os profissionais de salde que implantaram qualquer uma dessas lentes afetadas entrem
em contato proativamente com o paciente correspondente para realizar um exame incluindo
refracdo subjetiva. Poderd ser necessaria uma intervencgdo cirurgica para substituir o produto
afetado por uma LIO com poténcia didptrica correta para obter a acuidade visual necessaria.



