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Geroldswil, 29. November

Field Safety Notice von Cristalens betreffend der Artis PL E Toric

Am 20.11. haben wir von der Firma Cristalens beiliegende Field Safety Notice betreffend der
Kalkulationssoftware flr die Artis PL E Toric erhalten

Am 13.9.2019 wurde ein Software-upgrade (4.0.1) als Folge eines Vorfalls, welcher in Frankreich gemeldet
wurde, eingefthrt. Bei zwei kurz nacheinander folgenden Berechnungen der torischen Artis PL E zeigte die
zweite Berechnung die gleiche Orientierung der Linse wie bei der Berechnung der ersten Linse.

Ursache fur diesen Vorfall war ein Fehler beim Drucken der Berechnungen mit der vorhergehenden
Softwareversion (3.0.1.). Wenn mehrere Berechnungen in kurzer Zeit aufeinander erfolgten und eine
schlechte Netzwerkverbindung zum Server, auf dem die Berechnungssoftware lokalisiert ist, vorhanden war,
wurde das Bild nicht aktualisiert. In der neuen Softwareversion 4.0.1. ist dieser Fehler nun behoben.

Sollten Sie eine Berechnung vorliegen haben einer Linse, welche vor dem 13.9.2019 vorgenommen wurde und
die Linse noch nicht implantiertist empfehlen wir Ihnen die Linsenachse noch einmal zu prifen.

Wir bitten Sie diese Information zur Kenntnis zu nehmen und an Personen weiterzuleiten, welche bei
Kalkulationen der ARTIS PL E Toric involviert sind.

Wir danken Ihnen fur Ihr Verstéandnis und stehen flr Fragen gerne zur Verfligung.
Freundliche Grusse,
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“Birgit Stuber

Hiermit bestatige ich die Kenntnisnahme der Filed Safety Notice vom 20.11.2019

Name: Klinik/Praxis:
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