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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS 
für Intraokularlinsen in der Verpackungslinie Safeloader 

 
 
Sehr geehrte Kunden, sehr geehrte Vertriebspartner, 
 
hiermit informieren wir Sie darüber, dass die unten angegebenen Intraokularlinsen in der 
Verpackungslinie Safeloader von einer Maßnahme betroffen sind, welche Aufmerksamkeit auf 
Anwenderebene erfordert. Gemäß unseren Unterlagen wurden Sie mit Produkten beliefert, die 
Gegenstand dieser Sicherheitsanweisung im Feld sind. Wir möchten Ihnen versichern, dass 
ausschließlich die Verpackung der aufgeführten Produkte von dieser Maßnahme betroffen ist.  
 
Wir bitten Sie, diesen Sicherheitshinweis sorgfältig durchzulesen und die darin enthaltenen 
Handlungsanweisungen schnellstmöglich umzusetzen. Wir bedanken uns im Voraus für Ihre 
Mitarbeit und Ihre Unterstützung. Für die Ihnen entstehenden Unannehmlichkeiten möchten wir uns 
entschuldigen. Bei Rückfragen kontaktieren Sie bitte den unten aufgeführten Ansprechpartner. 
 
Bitte beachten Sie, dass gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte sowie dem 
europäischen Leitfaden MEDDEV 2.12-1 rev.8 die zuständige nationale Überwachungsbehörde Ihres 
Landes über diese Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld von uns in Kenntnis gesetzt wurden. In 
Nicht-EU-Ländern erfolgt die Meldung durch den jeweiligen landesspezifischen Bevollmächtigten. 
 
 

Informationen über betroffene Produkte 

 
Aspira-aA (Safeloader) Artikelnummer 00084453 oder 00087450 
Aspira-aAY (Safeloader) Artikelnummer 00084353 oder 00087350 
Diff-aA (Safeloader)  Artikelnummer 00085150 
Diff-aAY (Safeloader) Artikelnummer 00085250 
ToricaDiff-aA (Safeloader) Artikelnummer 00087150 
ToricaDiff-aAY (Safeloader) Artikelnummer 00087250 
Aspira-aXAY (Safeloader) Artikelnummer 00087550 
Aspira-aXA (Safeloader) Artikelnummer 00087950 oder 00087955 
Triva-aA (Safeloader) Artikelnummer 00088550 
Triva-aAY (Safeloader) Artikelnummer 00088650 
Triva-aXAY (Safeloader) Artikelnummer 00089250 
TrivaT-aAY (Safeloader) Artikelnummer 00089450 
 
Dieser Sicherheitshinweis betrifft alle Seriennummern und Chargen der oben aufgeführten Produkte, die 
im Zeitraum von 01. Januar 2020 bis 28. Juni 2024 produziert wurden (spätestes Ablaufdatum demnach: 
28. Juni 2028).   
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Antwortformular 
 
Bitte füllen Sie dieses Formular aus und senden es per E-Mail an Customerservice@humanoptics.com 
oder per Fax an die Nummer +49 (0)9131-50665-97: 
 
 

Kunden- oder Firmenname: Kundennummer: 

Adresse: Ort: Land: 

• Ich bestätige, dass ich den dringenden Sicherheitshinweis gelesen und verstanden habe. 

• Ich verpflichte mich dazu, den dringenden Sicherheitshinweis an alle zu informierenden 
Personen in unserer Einrichtung oder in anderen Einrichtungen, in die die potenziell betroffenen 
Produkte transferiert wurden, weiterzuleiten. 

Name (in Druckbuchstaben) Position: Datum: Unterschrift: 

 
 




