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FRIVILLIG KORRIGERING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT
Beskrivning | Okade klagomal pa skarpan hos knivar
ClearCut® dubbelfasade knivar 1,2 mm for sidosnitt, ClearCut®
dubbelfasade sdkerhetsknivar 1,2 mm fér sidosnitt, ClearCut®
dubbelfasade sdkerhetsknivar 1,0 mm fér sidosnitt och 20G
MVR+ V-Lance® oftalmiska knivar
Atgéardsidentifiering | 2024.007

Aktuella produkter

April XX, 2024

«Ship_to_Name»
«Address»

«City_», «State» «Zip_Code»
Konto «Account»

Basta kund

Alcon har upptéackt ett okat antal klagomalsrapporter om skarpan hos vissa ClearCut®
dubbelfasade knivar for sidosnitt och A-OK® V-Lance® oftalmiska knivar for kornea/sklera. Enligt
vara register har den potentiellt berérda produkten levererats till din klinik, antingen som sterila

fristdende knivar eller i en Alcon Custom Pak®.

Denna handelse har identifierats via var kundklagomalsprocess. Alcon har tagit emot rapporter
om biverkningar relaterade till denna handelse.

Produkter som omfattas:

Materialnummer Produktnamn
8065921541 CLEARCUT dubbelfasad, vinklad 1,2 mm kniv for sidosnitt
8065771541 CLEARCUT dubbelfasad, vinklad sakerhetskniv 1,2 mm for sidosnitt
8065771540 CLEARCUT dubbelfasad, vinklad sakerhetskniv 1,0 mm for sidosnitt
8065912001 20 gauge MVR+ Blade V-Lance

Potentiell paverkan pa patienten:

Om en kniv inte har den skdrpa som forvantas kan okad penetreringskraft kravas vid det
inledande sticksaret. Om du upplever att din kniv inte uppfyller dina férvantningar pa skarpa
ska du sluta anvanda den specifika kniven och byta ut den mot en ny.

Anvandning av extra penetreringskraft under ett oftalmiskt kirurgiskt ingrepp i det framre
segmentet kan potentiellt orsaka intraoperativa komplikationer som korneal abrasion,
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avlossning av Descemets membran eller sarlackage. Extra penetreringskraft under vitreoretinal
kirurgi kan i varsta fall leda till att ciliarkroppen lossnar, glaskroppsbasen dras at eller en retinal
reva uppstar.

Foljande atgarder ska vidtas av kunden/anvéandaren:

Om en kniv_inte fungerar som fdrvantat eller om du anser att den inte uppfyller dina
forvantningar pa skarpa ska du sluta anvanda den specifika kniven och byta ut den mot en ny
for att undvika eventuella komplikationer.

Bekrafta att du har mottagit detta meddelande om frivillig korrigering av medicinteknisk
produkt genom att:

1. Vidarebefordra meddelandet till alla berérda avdelningar eller organisationer som
anvander Alcon oftalmiska knivar.

2. Folj de riskreducerande forsiktighetsatgarder som anges i meddelandet nar du
anvander oftalmiska knivar med de katalognummer som anges i meddelandet.

3. Fyll i det bifogade svarsformuléiret for att bekrafta att du har forstatt de medféljande
instruktionerna och skicka tillbaka det ifyllda svarsformularet till Alcon via fax eller
e-post.

Alcon har rapporterat detta problem till halsomyndigheter i enlighet med tillampliga
bestammelser.

Om du har upplevt biverkningar eller problem med produktkvaliteten som har samband med
detta meddelande, kontakta Alcon via e-post (ga.complaints@alcon.com).

Biverkningar eller kvalitetsproblem som upptacks vid anvandning av denna produkt kan ocksa
rapporteras till Halsomyndigheter.

Kontakta Alcons kundtjanst eller din Alcon-representant om du har fragor eller funderingar
kring detta eller behdver hjalp med att hitta en annan steril fristdende oftalmisk kniv.

Med vanlig halsning

Doleutwfero el

Valentina Pasquinelli
Head of Quality Switzerland, Austria and Nordics
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SVARSFORMULAR
«Ship_to_Name»
MA 2024.007 «Address»
Okade klagomal pa skérpan hos knivar «City_», «State» «Zip_Code»

Konto «Account»

Fé6lj dessa viktiga steg:

Bekrafta att du har mottagit detta meddelande om frivillig korrigering av medicinteknisk
produkt genom att:

1. Vidarebefordra meddelandet till alla berérda avdelningar eller organisationer som
anvander Alcon oftalmiska knivar.

2. Folj de riskreducerande forsiktighetsatgarder som anges i meddelandet nar du
anvander oftalmiska knivar med de katalognummer som anges i meddelandet.

3. Fylli det bifogade svarsformuldret for att bekrafta att du har forstatt de medféljande

instruktionerna och skicka tillbaka det ifyllda svarsformularet till Alcon via fax
eller e-post.

E-mail: ga.nordic@alcon.com

Med din underskrift nedan intygar du att du har Ildst och férstatt Alcons begdran och
anvisningar.

Underskrift av vardenhetens representant:

Textat namn och titel:

Datum:




