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An alle, die es betrifft 

 

Sehr geehrte/r Anwender,  

Hiermit teilen wir Ihrer Organisation offiziell mit, dass wir eine Sicherheitsanweisung im Feld 

für bestimmte Chargen von HOYA Vivinex multiSert IOLs (Modelle: XY1-SP und XC1-SP) 

herausgeben. Diese Sicherheitsanweisung ist auf bestimmte Chargen der Modelle XY1-SP und 

XC1-SP beschränkt, die mit Injektoren eines neuen Lieferanten hergestellt wurden. Wir wenden 

uns an Sie, da die betroffenen Produkte an Ihre Organisation geliefert wurden und 

möglicherweise in Ihrer Organisation verwendet wurden. 

 

Wir haben vor kurzem eine erste Untersuchung abgeschlossen, die wegen einer Zunahme von 

Reklamationen im Zusammenhang mit der Verwendung der Push-Implantation mittels des 

Kolbens aufgetreten sind. Bei mehreren der eingegangenen Reklamationen haben Chirurgen 

während der Implantation einen plötzlichen Kontrollverlust mit zu schneller Freigabe der IOL 

aus dem Injektor bei Verwendung der Push-Implantation festgestellt, was zu einer hinteren 

Kaspelruptur führte. 

Im Rahmen unserer vorläufigen Untersuchung wurde bestätigt, dass das Problem NICHT alle 

Produkte betrifft, die mit Injektoren des neuen Lieferanten hergestellt wurden. Es ist auf 

bestimmte Chargen beschränkt und tritt nur auf, wenn die Die Push-Implantationsmethode der 

IOL mit dem Kolben in das Auge des Patienten verwendet wird. Nach umfangreichen Tests der 

betroffenen Injektoren können wir bestätigen, dass dieses Problem nicht die Dreh-Implantation 

unter Verwendung des Drehgriffs betrifft.  

 

Alle Produkte, auf die sich diese Sicherheitsanweisung bezieht, werden mit dem folgenden 

Etikett gekennzeichnet, das auf dem Umkarton angebracht wird:  

 

 
 



 

   

 

Wir unternehmen alle möglichen Schritte, um das Problem einzudämmen. Wir untersuchen die 

möglichen Ursachen und arbeiten Schritt für Schritt an der Umsetzung von 

Korrekturmaßnahmen. Außerdem verpflichten wir uns, eng mit Ihnen zusammenzuarbeiten, 

um diese Situation effektiv und effizient zu bewältigen. 

Diese Sicherheitsanweisung beschränkt sich auf spezifische Produktionschargen der Vivinex 

multiSert IOLs (Modelle: XY1-SP und XC1-SP). Sie bezieht sich ausdrücklich nicht auf weitere 

HOYA Surgical Optics IOLs, welche an unsere Kunden ausgeliefert wurden, einschließlich 

Vivinex Toric, Vivinex Impress und der Vivinex Gemetric Produktfamilie, welche vorgeladen im 

multiSert Injektor ausgeliefert werden. 

 

Im Anhang 1 finden Sie die medizinischen Empfehlungen für Chirurgen, die auf der von HOYA 

Surgical Optics durchgeführten Bewertung der Gesundheitsrisiken basieren.  

 

Bei HOYA Surgical Optics (HSO) hat die Gesundheit und Sicherheit unserer Patienten oberste 

Priorität. Wir entschuldigen uns für etwaige Unannehmlichkeiten, die diese Korrekturmaßname 

für Sie mit sich bringen könnte, und danken Ihnen für Ihr Verständnis, dass wir Maßnahmen 

zur Gewährleistung der Patientensicherheit ergreifen. 

 

Wenn Sie Fragen oder Bedenken in dieser Angelegenheit haben, wenden Sie sich bitte an mich, 

der Ihr Ansprechpartner im Namen des HSO sein wird.  

 

Mit freundlichen Grüßen,  

 

 

 

______________________ 

Svetlana Bykanova 

Senior Vice President, Global Quality & Compliance 

svetlana.bykanova@hoya.com 

Hoya Medical Singapore Pte Ltd 

Global Headquarters 

10 Biopolis Road, Chromos, Level Four 

Singapore 138670 

www.hoyasurgicaloptics.com 

 

 

 

 

 

  



 

   

 

Anhang 1 zu SICHERHEITSANWEISUNG IM FELD.  
 
Medizinische Empfehlungen für die Chirurgen.  

 

1. Auswirkung auf den Patienten  

Die schnelle Freigabe der Vivinex multiSert IOLs (Modelle: XY1-SP und XC1-SP) unter 

Verwendung der Push- Implantation der Linse in das Patientenauge kann zu einer 

Ruptur der hinteren Kapsel führen. 

1.1. Direkte Auswirkung auf den Patienten:  

Eine hintere Kapselruptur kann eine anteriore Vitrektomie erfordern, um Glaskörperstränge aus 

der Vorderkammer zu entfernen. Eine Ruptur der hinteren Augenkapsel während einer 

Kataraktoperation ist mit einer signifikant reduzierten Sehschärfe in der frühen postoperativen 

Phase (1 Monat) verbunden. 

1.2. Langzeit Auswirkung auf den Patienten:  

Eine Ruptur der hinteren Kapsel während einer Kataraktoperation ist langfristig mit einer 

leichten Verringerung der Sehschärfe verbunden (5 Jahre). 

2. Sicherheitshinweis für den Chirurgen 

Um eine sichere Verwendung des Injektors zu gewährleisten und eine schnelle Freigabe der 

Linse und damit die Gefahr eines hinteren Kapselrisses zu vermeiden, halten Sie sich bitte 

genau an die Gebrauchsanweisung. Bei der Vorbereitung des Injektors drücken Sie nach der 

Entnahme des Injektors aus dem Behälter vorsichtig den Kolben und verwenden Sie zur 

Implantation der Linse in das Auge des Patienten NUR die in der Gebrauchsanweisung unter 

"IMPLANTATIONSSCHRITTE" angegebene Drehen des Drehgriffs (siehe Option 2A unten). 

Bitte unterbrechen Sie die Implantation der Linse, wenn Sie einen ungewöhnlichen Widerstand 

oder eine unruhige Bewegung der IOL im Injektor bemerken. 

 



 

   

 

Achten Sie außerdem besonders auf die folgenden, auf der Gebrauchsanweisung grün 

markierten Schritte:  

 

 

 

 

 

 

 

 



 

   

 

 


