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Detta brev ar avsett att meddela dig om att Alcon har initierat en korrigerande
sdkerhetsmeddelande-pa marknaden for specifika modeller av ULTRAVIT®- och HYPERVIT®
prober avsedda att anvandas med CONSTELLATION® Vision System och férpackningar eller kit som
innehaller dessa prober.

Alcon utfor denna korrigerande sakerhetsmeddelanden pa marknaden eftersom det finns risk for
att vissa prober ovdntat misslyckas med att aktivera och klippa under anvandning. Detta brev
ger vagledning for att minska patientrisken som forknippas med dessa potentiella ovdntade
handelser under probanvandning.

Lager av ULTRAVIT®- och HYPERVIT®prober ar begransad och tillrackligt lager av alternativa prober ar
for narvarande inte tillgangligt for att stodja akuta procedurer. For att forhindra en brist pa prober
och den resulterande risken for att avbryta akuta och tidskansliga operationer i bakre segmentet,
kommer Alcon att fortsatta att skicka prober tills lager av icke-paverkade prober finns tillgangligt. Vi
har identifierat grundorsaken till detta problem och arbetar aktivt med att bygga icke-paverkade lager.

Alcon tillhandahaller ULTRAVIT® och HYPERVIT® i flera produktkonfigurationer, inklusive i
procedurforpackningar och CUSTOM PAK®. Se bilaga 1 for en lista éver berérda probe modeller.

Orsak till korrigerande sikerhetsmeddelande pa marknaden

Alcon har mottagit klagomal fran CONSTELLATION® ULTRAVIT® (10K)- och HYPERVIT® (20K) prober
som ovantat misslyckats med att aktivera och klippa under anvéandning. Globalt sett representerar
rapporter om att CONSTELLATION® ULTRAVIT® 10K och HYPERVIT® 20K inte aktiveras och klipper
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under anvandning mindre an 1 % av CONSTELLATION® ULTRAVIT® och HYPERVIT® prober som salts
fran januari till augusti 2025.

Var undersokning faststallde att en del av ULTRAVIT®- och HYPERVIT® proberna tillverkades med en
komponent som mottagits fran en leverantor som inte fungerade som avsett, vilket kan leda till 6kad
friktion i probe motorn. Den 6kade friktionen kan orsaka for tidigt aktiveringsfel, vilket resulterar i att
den inte klipper.

Alcon upptackte en 6kad trend av rapporter om biverkningar (AE) férknippade med CONSTELLATION®
ULTRAVIT® 10K prober relaterade till detta problem. Fran januari 2025 till och med den 1 september
2025 har Alcon mottagit totalt 10 klagomal som forknippas med CONSTELLATION® ULTRAVIT® 10K
prober som felaktigt inte klippt och lett till biverkningar (AE). Det finns ingen 6kning av rapporterade
biverkningar relaterade till CONSTELLATION® HYPERVIT® 20K-prober.

Potentiell patientpaverkan

Det finns en liten risk for att en biverkning kan intraffa om en probe ovantat inte aktiveras och
klipper under operationen. Beroende pa knivbladets position ndr problemet uppstar och mangden
sugtryck som appliceras av proben finns det en risk for 6kad dragkraft pa glaskroppen och/eller
nathinnan som kan leda till nathinneavlossning, hal eller revor.

Meddelanden som ska vidtas av kunden/anviandaren

A. For att minska den potentiella risken som férknippas med ovantat stopp under operationen,
rader Alcon kunderna att vidta féljande forsiktighets meddelanden:
1. Folj strikt bruksanvisningen (IFU) avseende begransningar, inklusive maximal anvandningstid
och endast for engangsbruk.
2. Vid anvandning av en probe modell som identifierats inom ramen for korrigerande
sakerhetsmeddelanden pa marknaden
a. Minska aktiveringsfrekvensen till hogst 5 000 aktiveringar per minut
(Obs: Antalet klipp per minut som levereras vid en aktiveringsfrekvens pa 5000
aktiveringar per minut beror pa probe modellen. Att minska
aktiveringsfrekvensen till 5000 aktiveringar per minut motsvarar antal klipp per
minut enligt féljande):

b. Justera andra relaterade konsolinstdllningar efter behov fér att anpassa den

Probe modell Aktiveringar per Klipp per minut
minut levererade

ULTRAVIT® (10K) 5,000 5,000

HYPERVIT® (20K) 5,000 10,000

minskade klipp-/aktiveringshastigheten
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c. Om en reducering av klippformagan eller utebliven aktivering observeras under
det kirurgiska ingreppet, avbryt omedelbart. Vidta alla nédvéndiga kirurgiska
férsiktighets meddelanden for att avldgsna proben och ersdtta den med en
oanvand probe.

B. For att bekrafta att du har mottagit denna korrigerande sakerhetsmeddelanden pa marknaden,
vidta foljande steg:
1. Granska ditt lager for att avgéra om du har berérda produkter dar. Se bilaga 1 for en lista
6ver probe modeller inom ramen for korrigerande sakerhetsmeddelanden pa marknaden.
2. Folj de riskreducerande forsiktighets meddelanden som anges i detta meddelande vid
anvandning av identifierade modeller av ULTRAVIT®- och HYPERVIT®prober.

3. Placera detta meddelandebrev i narheten av férvaringen av de berdrda produkterna for att
gora personalen medveten om denna korrigerande sakerhetsmeddelanden pa marknaden
och tillhérande forsiktighets meddelanden.

4. Vidarebefordra detta meddelande till alla avdelningar inom din organisation som kan ha
denna berérda produkt och alla andra organisationer till vilka denna produkt kan ha éverforts.

5. SvaraAlcon och ange att du forstar dessa instruktioner aven om du har noll (0) enheter kvar
i lager genom att fylla i det bifogade svarsformularet och returnera till Alcon via e-post.

Alcon kommer att meddela kunderna om ersattningslager sa snart adekvat lager av nya, icke-
paverkade prober finns tillgangliga.

Om du har upplevt biverkningar eller problem med produktkvaliteten i samband med denna
kommunikation, kontakta Alcon pa QA.complaints@alcon.com eller via telefon +4535153952.

Biverkningar eller kvalitetsproblem som uppstar vid anvandning av denna produkt kan ocksa
rapporteras till din halso- och sjukvardsmyndighet.

Om du har nagra fragor eller funderingar om detta kan du ringa Alcons kundtjanst eller kontakta din
Alcon-séljrepresentant.

Med vanlig halsning,
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Valentina Pasquinelli
Head of Quality Switzerland, Austria and Nordics
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FORMULAR FOR SVAR

Potential for specifika modeller av ULTRAVIT®
och HYPERVIT®sonden misslyckas med att
aktivera eller

skdr under anvidndning

MA# 2025.013

«Konto_Namns»

«Konto_adress»

«Stad», «Stat» «Zip_Code»
Kontonummer «Kontonummers»

For att bekrafta att du har mottagit denna korrigerande sdakerhetsmeddelanden pa
marknaden, vidta foljande steg:

1. Granska ditt lager for att avgéra om du har berérda produkter dar. Se bilaga 1 for en lista
over probe modeller inom ramen for korrigerande sakerhetsmeddelanden pa
marknaden.

2. Folj de riskreducerande forsiktighets meddelanden som anges i detta meddelande vid
anvandning av identifierade modeller av ULTRAVIT®- och HYPERVIT®prober.

3. Placera detta meddelandebrev inarheten av férvaringen av de berdrda produkterna for att
gora personalen medveten om denna korrigerande sakerhetsmeddelanden pa marknaden
och tillhérande forsiktighets meddelanden.

4. Vidarebefordra detta meddelande till alla avdelningar inom din organisation som kan ha
denna berérda produkt och alla andra organisationer till vilka denna produkt kan ha
Overforts.

5. Svara Alcon och ange att du forstar dessa instruktioner dven om du har noll (0) enheter
kvar i lager genom att fylla i det bifogade svarsformularet och returnera till Alcon via e-
post.

Returnera detta svarsformular via e-post till Alcon:
QA.Nordic@Alcon.com

Din underskrift nedan intygar att du har last och forstatt informationen i detta meddelande.

Underskrift: Datum:

Textat namn:

Titel:



mailto:QA.Nordic@Alcon.com

Alcon Nordic A/S

Alcon Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

Bilaga 1: Lista éver relevanta produkter och katalognummer

CONSTELLATION® ULTRAVIT® (10K)- och HYPERVIT® (20K) prober och alla férpackningar som
innehaller dessa prober som ligger kvar inom deras markta utgdngsdatum paverkas av
denna korrigerande sdkerhetsmeddelanden pa marknaden. Detta inkluderar alla partier av
de artikelnummer som anges nedan, inklusive partier i sdndningar som du kan fa i framtiden.
Alcon kommer att meddela kunderna om ersattningsprodukter sa snart ett tillrackligt lager
av nya, icke-paverkade prober finns tillgangligt.

Om du har nagra fragor om Alcons produkter kan du ringa var kundtjanst pa +4535153952
eller kontakta din Alcon-aterforsaljare.

Katalognummer Beskrivning av artikel Katalognummer Beskrivning av artikel
8065752437 | TOTAL PLUS,25+,10K VALVE STD C24485-11 S-LINKOPING KOMBINERAT PAK 25G
8065752415 | 25+ BEVEL ULTRAVIT 10,000 CPM C28891-05 S-SWEDEN VITRET STD PAK
8065752450 | 25+ CMB PAK 10K CPM,V,STD 0.9 C28891-06 S-SWEDEN VITRET STD 20K PAK
8065752451 25+ CMB PAK 10K CPM,V,WA 0.9 C24483-08 S-LINKOPING VITREKTOMI PAK 25G
8065752413 | 23GA BEVEL ULTRAVIT 10,000 CPM C24483-09 S-LINKOPING VITREKTOMI PAK 25G

8065752417 | 27+ BEVEL ULTRAVIT 10,000 CPM

8065830026 | HYPERVIT 25+BEV 20000 CPM

8065753106 | 25+TTLPL VPK 20000CPM BEV VAL

8065753109 | 27+TTLPL VPK 20000CPM BEV VL

8065000095 | 25+ TOTALPLUS CP PAK 20K CPM BV .9
1)

8065000096 | 27+ TOTALPLUS CP PAK 20K CPM BV .9
18]




