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Sehr geehrte Damen und Herren,

Alcon hat eine Zunahme von Reklamationen in Bezug auf die Scharfe bestimmter
ophthalmologischer Messer entdeckt. Basierend auf unserer Untersuchung besteht die Méglichkeit,
dass einige Messer und Trokar-Einfihrsysteme innerhalb bestimmter Chargen die Erwartungen an die
Scharfe nicht erflllen. Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass das potenziell betroffene Produkt als
steriles Einzelprodukt, innerhalb eines Vitrektomie-/Combined Procedure-Pak oder eines Alcon
Custom Pak® an Sie geliefert wurde.

Diese SicherheitskorrekturmaBnahme betrifft nur bestimmte Chargen von ophthalmologischen
Messern und Trokar-Einfiihrsystemen sowie bestimmte Chargen von Alcon Custom Pak®, welche
betroffene Messer/Trokar-Einfiihrsysteme enthalten. Die betroffenen Produkte und die zugehdrigen
Chargennummern, die an Ihren Standort geliefert wurden, finden Sie in Anhang 1.

Beschreibung des Problems:

Die Untersuchung von Alcon hat ergeben, dass eine Prozessverschiebung an einer
Elektropoliermaschine dazu gefiihrt hat, dass ein Teil der Messer/Trokar-Einflihrsysteme innerhalb
dieser Chargen die Erwartungen an die Scharfe nicht erfillen.

Wenn ein Messer die Erwartungen an die Scharfe nicht erfiillt, kann es dazu kommen, dass der Nutzer
eine erhdhte Penetrationskraft anwendet. Die Anwendung einer erhdhten Penetrationskraft sollte
vermieden werden, da die Verwendung zusatzlicher Kraft wahrend eines anterioren
ophthalmologischen Eingriffs zu intraoperativen Komplikationen wie Hornhautabschirfung, Ablésung
der Descemet-Membran oder Wundleckage fiihren kdnnte. Eine zusatzliche Penetrationskraft wahrend
eines vitroretinalen Eingriffs kdnnte im unglnstigsten Fall zu einer Ziliarkérperablosung, einer
Glaskorperbasistraktion oder einer Netzhautruptur fihren.
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Vom Kunden/Anwender zu ergreifende MaBnahmen:

Aus unseren Unterlagen geht hervor, dass Sie betroffene sterile Einzelmesser/Trokar-Einfihrsysteme,
Vitrektomie/Combined Procedure-Paks oder ein Alcon Custom Pak® mit einer Charge der betroffenen
Messer/Trokar-Einfiihrsysteme erhalten haben.

Wenn Sie sterile Einzelmesser oder ein Trokar-Einfiihrsystem erhalten haben, bitten wir Sie,
das betroffene ophthalmologische Messer/Trokar-Einflihrsystem zu entsorgen und einen Ersatz zu
verwenden. Alcon sendet ausreichend Ersatzmengen, um lhren geschatzten Restbestand an
betroffenen Produkten abzudecken.

Wenn Sie ein Vitrektomie/Combined Procedure-Pak ® mit Chargen des betroffenen Trokar-
Einfiihrsystems erhalten haben, bitten wir Sie, nach dem Offnen Ihres Vitrektomie/Combined
Procedure-Paks zur chirurgischen Verwendung das betroffene Trokar-Einflihrsystem zu entsorgen
und ein Ersatz-Trokar-Einfihrsystem zu verwenden. Alcon sendet ausreichend Ersatzmengen, um
Ihren geschatzten Restbestand an betroffenen Produkten abzudecken.

Wenn Sie ein Alcon Custom Pak® mit Chargen der betroffenen Messer oder Trokar-
Einfiihrsysteme erhalten haben, bitten wir Sie, nach dem Offnen lhres Custom Paks® fiir den
chirurgischen Gebrauch das betroffene Messer- oder Trokar-Einflihrsystem zu entsorgen, und ein
Ersatzmesser- oder Trokar-Einfihrsystem zu verwenden. Wenn eine Custom Pak® Charge in Anhang
1 aufgefihrt ist, kann diese SicherheitskorrekturmaBBnahme eines oder zwei der Messer/Trokar-
Einflhrsysteme in lhrem Custom Pak® betreffen. Bitte beachten Sie die Liste der betroffenen
Chargen in Anhang 1, um sicherzustellen, dass das entsprechende Messer/Trokar-Einfiihrsystem
entfernt wird. Alcon sendet lhnen Ersatzmengen von Messern und/oder Trokar-Einflihrsystemen,
um lhren geschatzten Restbestand und alle zuklnftigen Lieferungen von betroffenen Custom Pak®
Chargen abzudecken.

HINWEIS: Die chirurgischen Produkte von Alcon sind steril und diirfen vor der Operation nicht geéffnet
werden. Die (brigen Komponenten des Alcon Custom Pak® werden von dieser
SicherheitskorrekturmaBBnahme nicht beeinflusst und kénnen wie vorgesehen verwendet werden.

Um uns bei dieser SicherheitskorrekturmaBnahme zu unterstiitzen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

1.

Leiten Sie diese Benachrichtigung an alle Abteilungen oder Organisationen weiter, die
moglicherweise die betroffenen ophthalmologischen Messer und/oder Trokar-Einfiihrsysteme
verwenden.

In Anhang 1 finden Sie eine Liste der betroffenen sterilen Einzel-, Vitrektomie-/Combined
Procedure-Pak- oder Alcon Custom Pak®-Chargen, die an Ihre Einrichtung versendet wurden.
Es kann vorkommen, dass Sie Custom Pak® Chargen erhalten, welche vor dieser
SicherheitskorrekturmaBnahme zusammengestellt worden sind und erhalten moglicherweise
infolgedessen betroffenen Bestand in zukiinftigen Lieferungen. Wenn Sie in Zukunft betroffene
Chargen von Alcon Custom Paks® erhalten, werden diese mit einem Aufkleber gekennzeichnet.

Beispielaufkleber
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DRINGENDE
SICHERHEITSINFORMATION /
URGENT INFORMATION DE
SECURITE / URGENTE AVVISO DI
SICUREZZA

Bitte entsorgen Sie das betrofiene Messer/Trocar und
ersetzen Sie es durch das sterile Einzelprodukt

Jeter le couteawtrocart affecté ci-joint et remplacer par un
stand glgne, couteau stérile

Eliminare il bisturiftrocar e sosiituirlo con uno sterile
standalone

3. Uberpriifen Sie lhren Bestand an sterilen Einzelchargen, Vitrektomie/Combined Procedure
Paks und Alcon Custom Pak® Chargen anhand der Tabelle in Anhang 1.

4. Fir die vor-Ort betroffene sterile Einzelchargen bitte alle in Anhang 1 erwahnten betroffenen
Messer/Trokar-Einflihrsysteme entsorgen.

5. Bringen Sie die mitgelieferten Aufkleber an Ihrem aktuellen Bestand an Vitrektomie-
/Combined Procedure Paks und Alcon Custom Pak® an der AuBenseite an, so dass sie fir
Personen in lhrer Einrichtung gut sichtbar sind. Entfernen und entsorgen Sie nach dem Offnen
der identifizierten Vitrektomie-/Combined Procedure Paks und des Alcon Custom Pak® das
beiliegende betroffene Messer/Trokar-Einflihrsystem. HINWEIS: Alcon Vitrektomie-/Combined
Procedure Paks und Custom Pak® Einheiten sind steril und sollten vor der Operation nicht
gedffnet werden.

6. Verwenden Sie fir Ihre betroffenen Vitrektomie-/Combined Procedure Pak und Custom Pak®
Chargen ein separates steriles Einzelmesser-/Trokar-Einflihrsystem, entweder aus lhrem
Bestand oder von Alcon geliefert. Fir den betroffenen Custom Pak®~ Bestand, der in Zukunft
an Sie gesendet wird, wird Alcon nicht-betroffene sterile Einzelkomponenten an lhre
Einrichtung schicken.

7. Bewahren Sie Anhang 1 auf und ver6ffentlichen Sie ihn in der Nahe lhres Produktbestands,
falls Sie in naher Zukunft betroffene Chargen von Alcon Custom Pak® erhalten oder die
Produkt-/Chargennummern fiir die betroffenen Messer/Trokar-Einflihrsysteme nachschlagen
massen.

8. Bitte fillen Sie das beigeflugte "Antwortformular" aus, und bestatigen Sie, dass sie die
aufgeflhrten Anweisungen verstanden haben, geben die Anzahl der Einheiten an, die Sie im
Bestand haben und die entsorgt werden, und senden Sie das Formular an Alcon zuriick.

Falls bei Ihnen im Zusammenhang mit dieser Mitteilung unerwiinschte Ereignisse oder Probleme mit
der Produktqualitat aufgetreten sind, wenden Sie sich bitte per Internet (https://notifeye.alcon.com),
per E-Mail (ga.complaints@alcon.com) oder telefonisch (+41589112760) an Alcon.

Unerwiinschte Ereignisse oder Qualitatsprobleme, die bei der Anwendung dieses Produkts auftreten,
kénnen auch an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gemeldet werden.

Sollten Sie Fragen oder Bedenken zu dieser Angelegenheit haben oder Hilfe bei der Suche nach einem
Ersatz oder Ersatz fiir sterile, ophthalmologische Einzelmesser oder Trokar-Einflihrsysteme bendétigen,
wenden Sie sich bitte an den Alcon-Kundendienst oder lhren Alcon-Vertriebsmitarbeiter.
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Anlage 1
Bitte in der Nihe des Produktbestands aushdngen

Diese SicherheitskorrekturmaBBnahme betrifft nur bestimmte Chargen steriler Einzel-
Messer/Trokar-Einfiihrsysteme und bestimmte Chargen Vitrektomie-/Combined Procedure Pak
oder Alcon Custom Pak®, die betroffene Messer und Trokar-Einfiihrsysteme enthalten. Bitte
beachten Sie die nachfolgende Liste der betroffenen Chargen.

Die folgenden sterilen Einzelproduktchargen wurden an Sie versandt:

Messer-/Trokar-Nr. Beschreibung des Messers/Trokars Chargennummer(n)

“Teil_Nummer" "kniveTrocar_description" "lot_numbers"

Die folgenden Vitrektomie-/Combined Procedure Pak oder Alcon Custom Pak® Chargen wurden
an Sie geschickt:

Betroffenes Messer oder Produkt -
Trokar innerhalb des Pak Chargennummer(n)

“custom_pak" "Custom_pak_descriptions" “impacted_knives_within_pak" -

"Concat_batch_numbers"

Produkt-Nr. Produktbeschreibung

Wenn Sie Fragen zu den Chargen in Ihrem Bestand haben, wenden Sie sich bitte an Ihren
zustdndigen Alcon AuBendienstmitarbeiter.
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ANTWORTFORMULAR

"Ship_to_Name"
"Adresse"
"Stadt_", "Bundesland" "PLZ"
Konto "Konto"

MA 2024,007

Vermehrte Reklamationen hinsichtlich Scharfe der

Messer

1.

Um bei dieser SicherheitskorrekturmaBnahme zu helfen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

Leiten Sie diese Benachrichtigung an alle Abteilungen oder Organisationen weiter, die
moglicherweise betroffene Augenmesser und/oder Trokar-Einflihrsysteme verwenden.

In Anhang 1 finden Sie eine Liste der betroffenen sterilen Einzel-, Vitrektomie-
/Combined Procedure Pak- oder Alcon Custom Pak®- Chargen, die an lhre
Einrichtung versendet wurden. Sie kdnnen Custom Pak® Chargen erhalten, welche vor
dieser Sicherheitsinformation zusammengestellt worden sind und infolgedessen
erhalten Sie moglicherweise den betroffenen Bestand in zukulnftigen Lieferungen.
Wenn Sie in Zukunft betroffene Chargen von Alcon Custom Pak® erhalten, werden
diese mit einem Aufkleber gekennzeichnet.

Beispielaufkleber

DRINGENDE
SICHERHEITSINFORMATION /
URGENT INFORMATION DE
SECURITE / URGENTE AVVISO DI
SICUREZZA

Bitte entsorgen Sie das betrofiene Messer/Trocar und
ersetzen Sie es durch das sterile Einzelprodukt

Jeter le couteawtrocart affecté ci-joint et remplacer par un

e

Eliminare il bisturiftrocar e sostituirlo con uno sterile
standalone

Uberpriifen Sie lhren Bestand an sterilen Einzelchargen, Vitrektomie/Combined
Custom Paks und Alcon Custom Pak® Chargen anhand der Tabelle in Anhang 1.

Fur aktuelle verfligbare betroffene sterile Einzelchargen, bitte alle in Anhang 1
identifizierten betroffenen Messer/Trokar-Eingabesysteme entsorgen.

Bringen Sie die bereitgestellten/mitgelieferten Aufkleber fiir Ihren aktuellen Bestand
an Vitrektomie-/Combined Procedure Paks und Alcon Custom Pak® an der
AuBenseite an, so dass sie fur Personen in lhrer Einrichtung gut sichtbar sind.
Entfernen und entsorgen Sie nach dem Offnen der identifizierten Vitrektomie-/
Combined Procedure Paks und des Alcon Custom Pak® zur chirurgischen Verwendung
das beiliegende betroffene Messer/Trokar-Einfiihrsystem.

HINWEIS: Alcon Vitrektomie-/Combined Procedure Paks und Custom Pak® Einheiten
sind steril und sollten vor der Operation nicht gedffnet werden.
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6. Verwenden Sie fir Ihre betroffenen Vitrektomie-/Combined Procedure Pak und
Custom Pak® Chargen ein separates steriles Einzelmesser-/Trokar-Einfiihrsystem,
entweder aus lhrem Bestand oder von Alcon geliefert. Fiir den betroffenen Custom
Pak® Bestand, der in Zukunft versendet wird, wird Alcon nicht-betroffene sterile
Einzelkomponenten an lhre Einrichtung schicken.

7. Bewahren Sie Anhang 1 auf und veroffentlichen Sie ihn in der Nahe Ihres
Produktbestands, falls Sie in naher Zukunft betroffene Chargen von Alcon Custom
Pak® erhalten oder die Teilenummern fiir die betroffenen Messer/Trokar-
Einflihrsysteme kennen.

8. Bitte flllen Sie dieses "Antwortformular" aus und bestatigen Sie, dass sie die
aufgefihrten Anweisungen verstanden haben, geben die Anzahl der Einheiten, die Sie
im Bestand haben und die entsorgt werden an, und senden Sie das Formular an Alcon
zuriick.

E-Mail: ga.alpine@alcon.com

Mit Ihrer nachstehenden Unterschrift bestdtigen Sie, dass Sie Alcons Anfrage und
Anweisungen gelesen und verstanden haben.

Name und Titel:
Datum:

Unterschrift des Vertreters: Vorhandene Einheiten/Entsorgt:




