OPHTHALMO Pro GmbH
Im Reihersbruch 1
66386 Sankt Ingbert

Dringende Sicherheitsinformation (FSN)

Riickruf
betreffend

Optyluron NHS 1.0% und 1.4%

19.05.2022
Absender:
OphthalmoPro GmbH
Im Reihersbruch 1
66386 Sankt Ingbert
SRN: DE-MF-000020319

Adressat:
Alle Handler und Anwender des Produktes

Identifikation der betroffenen Medizinprodukte:
Optyluron NHS 1,0% und 1,4% in den GréRen 0,55 ml 0,85 mi

Samtliche Produkte, die noch haltbar sind, mussen zurlickgerufen werden.

Beschreibung des Problems einschlieBlich der ermittelten Ursache:
Die Sterilitat der Produkte kann nicht gewahrleistet werden. Aus diesem Grund missen alle
Produkte umgehend zurtickgerufen werden.

Welche MaBnahmen sind durch den Adressaten zu ergreifen?

Bitte bestatigen Sie uns umgehend den Erhalt der Dringenden Sicherheitsinformation und teilen
Sie uns mit, wie viele Produkte Sie noch im Lager haben, damit wir die Abholung der Ware
veranlassen kdnnen. Bitte fillen Sie dazu die Anlage 1 aus und senden diese per E-Mail an
office@ophthalmo-pro.de oder per Fax an 0 68 94 99 88 77 7.

Die Produkte dirfen nicht verwendet werden.

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen:

Bitte stellen Sie in lhrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o. g. Produkte und sonstige
zu informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden Sicherheitsinformation erhalten.
Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie dieser Information
weiter oder informieren Sie die unten angegebene Kontaktperson.

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die Malnahme abgeschlossen
wurde.

Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser ,Dringenden
Sicherheitsinformation® erhalten.
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Kontaktperson:

Fir die Unannehmlichkeiten entschuldigen wir uns.
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Anlage 1:

Bitte senden Sie uns dieses Formular ausgefullt per
Faxan 068949988 77 7
Mail an office@ophthalmo-pro.de

[_] Nein, wir haben keine Ware mehr auf Lager liegen.

[] Ja, wir haben noch Ware auf Lager liegen. (Bitte tragen Sie unten Ihre Lagerbestande ein.)

Optyluron NHS 1.0% 0.55ml
Optyluron NHS 1.0% 0.85ml
Optyluron NHS 1.4% 0.85ml
Optyluron NHS 1.4% 0.55ml

Abholbereit ab

Abholanschrift:

Ansprechpartner:

Telefonnummer:
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