Av. Eng. Luiz Carlos Berrini, 1681

Alcon Cidade Monc¢bes, Sao Paulo, SP - Brasil -
04571011

URGENTE: ACAO CORRETIVA DE SEGURANGA EM CAMPO PARA DISPOSITIVO MEDICO

Descricdo | Aumento de reclamacgdes referentes ao corte dos bisturis

Produtos | Bisturi Oftalmolégico e Sistema de Entrada Valvulado
impactados | (Diversos modelos)

ID Alcon da Agdo | 2024.007

XX de Julho 2024

«Destinatario»
«Endereco»

«Cidade_», «Estado» «CEP»
ID Alcon «Contax»

Prezado(a) Cliente,

A Alcon identificou um aumento nos relatos de reclamac8es relacionadas ao corte de bisturis
oftalmolégicos especificos. Com base em nossa investigacao, existe a possibilidade de lotes
especificos de alguns bisturis e sistemas de entrada trocarte ndo atenderem as expectativas de
afiacdo. Nossos registros indicam que o produto potencialmente afetado foi enviado para o seu
local como um produto estéril independente ou dentro de um Pak de Vitrectomia/Procedimento
Combinado.

Esta Acdo Corretiva de Seguranca em Campo para Dispositivo Médico afeta apenas lotes
especificos de bisturis oftalmoldgicos e sistemas de entrada trocarte. Consulte o Apéndice 1 para
ver os produtos afetados e os nimeros de lote associados distribuidos para seu local.

Descri¢ao do evento:

A investigacdo da Alcon determinou que houve uma mudanca de processo em uma maquina de
eletropolimento, o que resultou na possibilidade de uma parte de lotes de bisturis/sistemas de
entrada trocarte ndo atender as expectativas de afiacao.

Se um bisturi ndo atender as expectativas de corte, o usuario podera aplicar mais forca de
penetracdo. O uso de forca aumentada para penetracdo deve ser evitado, pois o uso de forca
adicional durante um procedimento cirdrgico oftalmolégico de segmento anterior pode causar
complicacdes intraoperatérias, como abrasdao da cérnea, descolamento da membrana de
Descemet ou vazamento na incisdo. A forca extra de penetracdo durante a cirurgia vitreo-
retiniana pode levar ao descolamento do corpo ciliar, a tragdo da base vitrea ou a ruptura da
retina na pior das hipéteses.
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Acdes a serem tomadas pelo Cliente/Usuario:

Nossos registros indicam que vocé recebeu bisturis/sistemas de entrada trocarte estéreis
independentes afetados ou Paks de Vitrectomia/Procedimento Combinado com sistema de
entrada trocarte de numero de lote afetado.

e Se vocé possui em estoque algum material com o nimero de lote afetado, pedimos que
mantenha-o separado, pois a Alcon realizara o recolhimento através do processo de
logistica reversa, por meio do envio de um cédigo de coleta. A Alcon realizara a substitui¢cdo
do material impactado de seu estoque conforme a quantidade coletada no recolhimento
do mesmo.

e Se algum material foi descartado, pedimos que envie para Alcon o comprovante que
evidencie a destruicdao, incluindo o nimero do lote e quantidade, para o e-mail
sac.brasil@alcon.com.

Para auxiliar nesta A¢do Corretiva de Seguranca em Campo para Dispositivo Médico, por favor,
siga os seguintes passos:
1. Encaminhe esta notificacdo para todos os departamentos que possam utilizar bisturis
oftalmolégicos e/ou sistemas de entrada trocarte afetados.
Consulte no Apéndice 1 a lista dos lotes de bisturi/trocarte estéril independente ou Pak de
Vitrectomia/Procedimento Combinado que foram distribuidos para seu local.
2. Revise seu estoque de lotes de bisturi/trocarte estéril independente e Pak de
Vitrectomia/Procedimento Combinado em relacdo a tabela do Apéndice 1.
3. Para os lotes afetados ainda disponiveis em estoque, por favor, separe todos materiais
identificados no Apéndice 1 para posterior recolhimento e reposicao pela Alcon.
4. Por favor, preencha o "Formuldrio de Resposta" anexo indicando sua compreensao dessas
instrucdes, informe quantas unidades de cada lote vocé tem em estoque que serdo
recolhidas e retorne o formulario para a Alcon.

Caso tenha ocorrido eventos adversos ou quest8es relacionadas a qualidade do produto em
decorréncia desta comunicag¢do, por favor, entre em contato com a Alcon através do e-mail
sac.brasil@alcon.com ou do telefone 0800 707 7908.

Eventos adversos ou problemas de qualidade ocorridos com o uso deste produto também
podem ser relatados para a ANVISA.

Se vocé tiver alguma duvida ou preocupagao sobre este assunto, ou precisar de ajuda para
encontrar um bisturi oftalmolégico ou sistema de entrada trocarte estéril independente para
substituicao, por favor, entre em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente da Alcon pelo
e-mail sac.brasil@alcon.com ou contate seu Representante de Vendas da Alcon.

Atenciosamente,

Gabriele Cariatte
Gerente da Qualidade - Alcon Brasil
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Apéndice 1
Por favor, disponibilize este comunicado proximo ao seu estoque de
produtos

Esta A¢ao Corretiva de Seguranca em Campo para Dispositivos Médicos afeta apenas lotes
especificos de bisturis/sistemas de entrada trocarte estéreis independentes e lotes
especificos de Paks de Vitrectomia/Procedimento Combinado que contém o sistema de
entrada trocarte afetados. Consulte a lista de lotes afetados abaixo.

Os seguintes lotes de produtos estéreis independentes foram enviados para o seu local:
ID do Bisturi/Trocarte Descricao do Bisturi/Trocarte N° de lote

« ID bisturi/trocarte» «descri¢do do bisturi/trocarte» «lote bisturi/trocarte»

Os seguintes lotes de Paks de Vitrectomia/Procedimento Combinado foram enviados para
o seu local:
Trocarte afetado dentro do

ID do Pak Descricao do Pak N° de Lote do Pak

2F17¢

nom rocarte af
« ID Pak» «Descricdo do Pak» s Zsst:oogz ;t;lf»etado «Lote do Pak»

Se vocé tiver alguma duvida sobre os lotes que possui em estoque, sinta-se a vontade para entrar
em contato com nosso Servico de Atendimento ao Cliente em sac.brasil@alcon.com ou contate
seu representante de vendas da Alcon.
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FORMULARIO DE RESPOSTA

MA 2024.007 «Destinatario»

~ Endereco
Aumento de reclamacgbes referentes ao corte dos = e
. X «Cidade_», «Estado» «CEP»
bisturis/trocarte

ID Alcon «Contax»

Para auxiliar nesta Ag¢do Corretiva de Seguran¢ca de Campo de Dispositivo Médico, por favor, siga os
seguintes passos:

1. Encaminhe esta notificacdo para todos os departamentos que possam utilizar bisturis oftalmolégicos
e/ou sistemas de entrada trocarte afetados.

2. Consulte no Apéndice 1 a lista dos lotes de bisturi/trocarte estéril independente ou Pak de
Vitrectomia/Procedimento Combinado que foram distribuidos para seu local.

3. Revise seu estoque de Iotes de bisturi/trocarte estéril independente e Pak de
Vitrectomia/Procedimento Combinado em relacao a tabela do Apéndice 1.

4. Para os lotes afetados ainda disponiveis em estoque, por favor, separe todos materiais identificados
no Apéndice 1 para posterior recolhimento e reposicdo pela Alcon.

5. Por favor, preencha este "Formulario de Resposta" indicando sua compreensdo dessas instrugdes,
informe quantas unidades de cada lote vocé tem em estoque que serdo recolhidas e retorne o
formulario para a Alcon.

Sua assinatura abaixo atesta que vocé leu e compreendeu a solicitagdo e as instrucdes da Alcon.

Assinatura: Data:

Nome e Cargo:

Informe a quantidade em seu estoque de cada lote afetado de bisturi/trocarte estéril independente
e/ou Pak disponivel em estoque para recolhimento pela Alcon:
ID do

Quantidade disponivel

. . Descricdo do Bisturi/Trocarte N° de lote
Bisturi/Trocarte § no estoque (por lote)
. . o . . lote
« ID bisturi/trocarte» | «descricdo do bisturi/trocarte» ——
bisturi/trocarte»
. . o . . lote
« ID bisturi/trocarte» | «descricdo do bisturi/trocarte» ——
bisturi/trocarte»

Quantidade disponivel no
estoque (por lote)

ID do Pak Descricdo do Pak N° de Lote do Pak

« ID Pak» «Descricdo do Pak» «Lote do Pak»

Retorne este formuldrio preenchido e assinado para o e-mail: sac.brasil@alcon.com
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