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XX. avgust 2024 

Spoštovani! 

Družba Alcon je sprožila prostovoljni popravek medicinskega pripomočka za določene serije 
kontaktnih leč DAILIES TOTAL1® in TOTAL30® Prepoznali smo osamljeno težavo s kakovostjo 
materiala, ki nam ga je dobavil zunanji prodajalec in je bil uporabljen za proizvodnjo teh 
določenih serij kontaktnih leč na enem samem proizvodnem mestu. Posledično opredeljene 
serije kontaktnih leč morda ne dosegajo standardov kakovosti in/ali učinkovitosti družbe 
Alcon skozi ves navedeni rok uporabnosti.  

Ni pričakovati, da bi kontaktne leče opredeljenih serij povzročile povečano tveganje za uporabnika. 
Kot velja za vsako kontaktno lečo, obstaja majhna verjetnost, da uporaba leče iz opredeljenih 
serij lahko privede do začasnih težav, kot so draženje, pordelost ali zamegljen vid. Ti 
simptomi praviloma minejo po odstranitvi in/ali zamenjavi leč (kot je navedeno v navodilu za 
uporabo).  

Prosimo vas, da prenehate z nadaljnjo distribucijo kontaktnih leč iz opredeljenih serij in se 
obrnete na vse okuliste, paciente in druge osebe, ki ste jim morda distribuirali opredeljene 
serije.  

Družba Alcon si prizadeva zagotavljati izjemno kakovostne izdelke in storitve za stranke, 
zato obžalujemo nevšečnosti zaradi tega popravek medicinskega pripomočka.  

S spoštovanjem, 

 

Sanja Banek Babic   
Regulatory affairs associate director CSEEC 

  

NUJNO: PROSTOVOLJNI POPRAVEK MEDICINSKEGA PRIPOMOČKA 
Opis Prostovoljni popravek za določene serije kontaktnih leč 

DAILIES TOTAL1® in TOTAL30® 
Sklic izdelka DAILIES TOTAL1®, TOTAL30® 
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Naše evidence kažejo, da so bile vašemu podjetju poslane naslednje serije kontaktnih leč, 
na katere se nanaša ta odpoklic: 

Preglednica 1: Zadevne serije kontaktnih leč, poslane vašemu podjetju 
 

Kako je treba ukrepati 
Družba Alcon vas prosi, da prenehate distribuirati opredeljene serije kontaktnih leč DAILIES 
TOTAL1® in TOTAL30® ter da zavržete izdelke iz opredeljenih serij, ki so morda ostali v vaši 
zalogi.  

Ta odpoklic medicinskega pripomočka opravite na naslednji način:  

1. Prenehajte distribuirati izdelke iz opredeljenih serij.  
2. Preglejte svojo zalogo in ugotovite, ali imate v svojih prostorih morda izdelke iz 

opredeljenih serij. Glejte preglednico 1 za zadevne serije kontaktnih leč DAILIES 
TOTAL1® in TOTAL30®, poslane vašemu podjetju. 

3. Morebitne izdelke iz opredeljenih serij, ki jih imate v svojih prostorih, zavrzite. Če 
takojšnja odstranitev ni mogoča, poskrbite, da so opredeljene serije ločene od drugih 
izdelkov, dokler jih dokončno ne zavržete.  

4. Izpolnite priloženi obrazec za odgovor, tudi če v zalogi nimate nobene (0) enote, in 
ga vrnite družbi Alcon s pomočjo kontaktnih podatkov na obrazcu.   

5. To obvestilo posredujte drugim znotraj svoje organizacije, ki morda razpolagajo z 
izdelki iz opredeljenih serij. 

6. Obrnite se na druge organizacije, očesne strokovnjake in/ali posameznike, kadar koli 
je to mogoče, ki ste jim poslali ali distribuirali opredeljene serije, ter jih seznanite s 
tem prostovoljnim odpoklicem medicinskega pripomočka in jih prosite, naj zavržejo 
kontaktne leče iz opredeljenih serij.  Za poenostavitev procesa prilagamo predlogo 
obvestila o prostovoljnem odpoklicu medicinskega pripomočka, ki ga lahko uporabite 
pri obveščanju svojih strank o tej težavi.  

Za nadaljnjo pomoč  

Tema Stik  
Vprašanja o tem prostovoljnem odpoklicu 
medicinskega pripomočka, vključno s poizvedbami 
v zvezi z nadomestitvijo zaloge ali dobropisom 

Upravitelj vašega računa pri družbi 
Alcon ali služba za pomoč 
strankam 

O neželenih dogodkih ali težavah s kakovostjo, ki se 
pojavijo ob uporabi tega izdelka, poročajte družbi 
Alcon 

qa.complaints@alcon.com   
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OBRAZEC ZA ODGOVOR 

Kontaktne leče Alcon DAILIES TOTAL1® in 
TOTAL30® 

MA# 2024.016 
 

Ta odpoklic medicinskega pripomočka opravite na naslednji način:  

1. Prenehajte distribuirati izdelke iz opredeljenih serij.  
2. Preglejte svojo zalogo in ugotovite, ali imate v svojih prostorih morda izdelke iz opredeljenih 

serij. Glejte spodnjo preglednico za seznam zadevnih serij kontaktnih leč DAILIES TOTAL1® 
in TOTAL30®, poslanih vašemu podjetju. 

3. Morebitne izdelke iz opredeljenih serij, ki jih imate v svojih prostorih, zavrzite. Če takojšnja 
odstranitev ni mogoča, poskrbite, da so opredeljene serije ločene od drugih izdelkov, dokler 
jih dokončno ne zavržete.  

4. Izpolnite ta obrazec za odgovor, vključno s podatkom o številu pakiranj posamezne serije, 
ki ste jih zavrgli, tudi če v zalogi nimate nobene (0) enote, in ga vrnite družbi Alcon s 
pomočjo spodnjih kontaktnih podatkov.   

5. To obvestilo posredujte drugim znotraj svoje organizacije, ki morda razpolagajo z izdelki iz 
opredeljenih serij. 

6. Obrnite se na druge organizacije, očesne strokovnjake in/ali posameznike, ki ste jim poslali 
ali distribuirali opredeljene serije, ter jih seznanite s tem prostovoljnim odpoklicem 
medicinskega pripomočka in jih prosite, naj zavržejo kontaktne leče iz opredeljenih serij.   
 

Opis izdelka Zadevna(-e) serija(-
e) 

Število zavrženih 
pakiranj  
(izpolnite) 

«Ime_stranke»  «Ime_stranke»   

Ta obrazec za odgovor vrnite po e-pošti na sanja.banek-babic@alcon.com 

S podpisom potrjujete, da ste prebrali in razumeli to obvestilo ter da se 
strinjate, da boste izvedli navedene ukrepe.  

Podpis: Datum: 

Ime in priimek s tiskanimi črkami: 

Naziv: 

 


