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Basta kund

Alcon har upptackt ett 6kat antal klagomalsrapporter om skarpan hos vissa oftalmiska knivar.
Baserat pa var undersokning finns det en risk for att vissa knivar och troakarinféringssystem med
specifika batchnummer inte har den skarpa som forvantas. Enligt vara register har den potentiellt
berérda produkten levererats till din klinik, antingen som en steril fristdende kniv, eller som en
del av Vitrectomy/Combined Procedure Pak eller Alcon Custom Pak®.

Denna korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden for medicinteknisk produkt berér endast
specifika batchnummer av oftalmiska knivar och troakarinféringssystem, och specifika
batchnummer av Alcon Custom Pak® som innehaller berérda knivar/troakarinforingssystem. Se
bilaga 1 for berdrda produkter och aktuella batchnummer som har levererats till din klinik.

Beskrivning av problemet:

Alcons undersokning visar att det skedde ett processkifte pa en elektropoleringsmaskin, vilket
resulterade i att en del av knivarna/troakarinféringssystemen med dessa batchnummer
eventuellt inte har den skarpa som férvantas.

Om en kniv inte har den skarpa som forvantas kan 6kad penetreringskraft kravas av anvandaren.
Anvandning av 6kad penetreringskraft bor undvikas vid ett oftalmiskt kirurgiskt ingrepp i det
framre segmentet eftersom det potentiellt kan orsaka intraoperativa komplikationer som
korneal abrasion, 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.
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Foljande atgarder ska vidtas av kunden/anvandaren:

Enligt vara noteringar har du mottagit sterila fristdende knivar/troakarinforingssystem,
Vitrectomy/Combined Procedure Pak eller Alcon Custom Pak® med ndgot av de berérda
batchnumren.

Om du har mottagit sterila fristaende knivar eller troakarinforingssystem ber vi dig att
kassera den berdrda oftalmiska kniven/det berdrda troakarinféringssystemet och anvanda en
ersattningsprodukt. Alcon skickar tillrackligt manga ersattningsprodukter for att tacka ert
uppskattade aterstdende lager med berérda produkter.

Om du har mottagit en Vitrectomy/Combined Procedure Pak® med ett
troakarinforingssystem med berért batchnummer ber vi dig att, nar du 6ppnar din
Vitrectomy/Combined Procedure Pak foér kirurgisk anvandning, avlagsna och kassera det
berdrda troakarinforingssystemet och anvanda ett annat troakarinforingssystem som
ersattning. Alcon skickar tillrackligt manga ersattningsprodukter for att tacka ert uppskattade
aterstaende lager med berdrda produkter.

Om du har mottagit en Alcon Custom Pak® med en kniv eller ett troakarinféringssystem
med berort batchnummer ber vi dig att, nar du 6ppnar din Custom Pak® for kirurgisk
anvandning, avlagsna och kassera den berdrda kniven eller troakarinforingssystemet med
specifika batchnumren av Alcon Custom Pak® och anvanda en annan kniv eller ett annat
troakarinforingssystem som ersattning. Om du har en Custom Pak® med ett batchnummer
som anges i bilaga 1 kan en eller tva av knivarna/troakarinféringssystemet i Custom Pak®
paverkas av den korrigerande atgarden. Se listan 6ver berérda batchnummer i bilaga 1 for att
sakerstalla att den berdrda kniven/troakarinféringssystem avlagsnas. Alcon skickar tillrackligt
manga knivar och/eller troakarinféringssystem som ersattning for att tacka ert uppskattade
aterstaende lager med berorda produkter och eventuella framtida leveranser av Custom Pak®
med berdrda batchnummer.

OBS! Alcons kirurgiska produkter dr sterila och far inte 6ppnas fére operation. Ovriga komponenter
i Alcon Custom Pak® pdverkas inte av denna korrigering av medicinteknisk produkt och kan
anvdndas som avsett.

Utfor foljande steg for att underlatta genomférandet av denna korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden for medicinteknisk produkt:

1.

Vidarebefordra detta meddelande till alla avdelningar eller organisationer som eventuellt
anvander berorda oftalmiska knivar och/eller troakarinféringssystem.

Se bilaga 1 for en lista dver sterila fristdende produkter, Vitrectomy/Combined Procedure
Pak eller Alcon Custom Pak® med bertrda batchnummer som har distribuerats till din
klinik. Du kan fa Custom Pak®-batchnummer som har monterats fore detta meddelande
om korrigerande atgard, och darmed kan du komma att fa berérda lagerprodukter i
framtida leveranser. Om du far berérda batchnummer av Alcon Custom Pak® i framtiden
kommer de att identifieras med en etikett.
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Exempel pa etikett

VIKTIGT!
KORRIGERING AV MEDICINSK UTRUSTNING
Kassera bifogad paverkad kniv/troakar
Ersitt med steril fristaende enhet

3. GOr en inventering av sterila fristdende produkter, Vitrectomy/Combined Procedure Pak
och Alcon Custom Pak® och jamfor med tabellen i bilaga 1.

4. Nar det galler sterila fristdende produkter med berérda batchnummer ska alla lagerférda
knivar/troakarinféringssystem som identifieras i bilaga 1 kasseras.

5. Nar det galler lagerférda Vitrectomy/Combined Procedure Pak och Alcon Custom Pak®
med berdrda batchnummer ska de medféljande etiketterna fastas direkt pa utsidan av
de identifierade bertérda enheterna pa en plats som ar val synlig. Nar du har 6ppnat
identifierade Vitrectomy/Combined Procedure Pak och Alcon Custom Pak® for kirurgisk
anvandning ska du avlagsna och kassera medféljande berord
kniv/troakarinféringssystem. OBS! Alcons Vitrectomy/Combined Procedure Pak- och Custom
Pak®-enheter dr sterila och ska inte 6ppnas fére operation.

6. Anvand en separat steril fristdende kniv/troakarinféringssystem, antingen fran ditt lager
eller som tillhandahalls av Alcon, fér dina Vitrectomy/Combined Procedure Pak och
Custom Pak® med berérda batchnummer. For berérda Custom Pak® som levereras i
framtiden kommer Alcon att leverera opdverkade sterila fristdende ersattningsprodukter
till din klinik.

7. Spara bilaga 1 och placera den i narheten av ditt lager om du inom kort skulle fa nagra
berérda batchnummer av Alcon Custom Pak®, eller for att ta reda pa artikelnumren for
berdrda knivar/troakarinféringssystem.

8. Fylli det bifogade svarsformuldret for att bekrafta att du har forstatt dessa instruktioner,
inklusive hur manga enheter du har i lager som kommer att kasseras, och skicka tillbaka
formularet till Alcon.

Om du har upplevt biverkningar eller problem med produktkvaliteten i samband med detta
meddelande ska du kontakta Alcon via e-mail QA.complaints@alcon.com eller per telefon
+4535153952.

Kontakta Alcons kundtjanst eller din Alcon-representant om du har fragor eller funderingar kring
detta eller behéver hjalp med att hitta en annan steril fristdende oftalmisk kniv eller
troakarinforingssystem.
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Med vanlig halsning
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Valentina Pasquinelli
Head of Quality Switzerland, Austria and MNordics
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Bilaga 1
Placera denna bilaga i ndrheten av ditt lager

Denna korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden for medicinteknisk produkt beror
endast specifika batchnummer av sterila fristdende knivar/troakarinféringssystem, och
specifika batchnummer av Vitrectomy/Combined Procedure Pak eller Alcon Custom Pak®
som innehdller berérda knivar och troakarinféringssystem. Se listan over berdrda
batchnummer nedan.

Sterila fristdende produkter med féljande batchnummer har levererats till din klinik:
Nummer pa

Beskrivning av kniv/troakar Batchnummer

kniv/troakar

N/A N/A N/A

Vitrectomy/Combined Procedure Pak eller Alcon Custom Pak® med féljande batchnummer
har levererats till din klinik:

Artikelnr Produktbeskrivning Batchnummer
C26216-08 S-AKKIS KOMBI BAS PAK 1693U8, 16DARK
C26216-09, S-AKKIS KOMBI BAS PAK 16J5M3

Valkommen att kontakta var kundtjanst eller kontakta din Alcon-representant om du har
fragor om batchnummer som du har i lager.
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SVARSFORMULAR
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MA 2024.007
Okade klagomal pa skérpan hos knivar

1.

Utfor féljande steg for att underlatta genomforandet av denna korrigerande sikerhetsatgard pa
marknaden for medicinteknisk produkt:

Vidarebefordra detta meddelande till alla avdelningar eller organisationer som eventuellt anvander
berérda oftalmiska knivar och/eller troakarinféringssystem.
Se bilaga 1 for en lista 6ver sterila fristaende produkter, Vitrectomy/Combined Procedure Pak eller
Alcon Custom Pak® med berérda batchnummer som har distribuerats till din klinik. Du kan fa Custom
Pak®-batchnummer som har monterats fore detta meddelande om korrigerande atgard, och dérmed
kan du komma att fa berérda lagerprodukter i framtida leveranser. Om du far berérda batchnummer
av Alcon Custom Pak® i framtiden kommer de att identifieras med en etikett.

Exempel pa etikett

VIKTIGT!
KORRIGERING AV MEDICINSK UTRUSTNING
Kassera bifogad paverkad kniv/troakar
Ersitt med steril fristaende enhet

GOr en inventering av sterila fristdende produkter, Vitrectomy/Combined Procedure Pak och Alcon
Custom Pak® och jamfoér med tabellen i bilaga 1.

Nér det galler sterila fristdende produkter med berérda batchnummer ska alla lagerforda
knivar/troakarinféringssystem som identifieras i bilaga 1 kasseras.

Nar det géller lagerférda Vitrectomy/Combined Procedure Pak och Alcon Custom Pak® med berérda
batchnummer ska de medféljande etiketterna fastas direkt pa utsidan av de identifierade berorda
enheterna pa en plats som ar val synlig. Nar du har 6ppnat identifierade Vitrectomy/Combined
Procedure Pak och Alcon Custom Pak® for kirurgisk anvandning ska du avlagsna och kassera
medfdljande berord kniv/troakarinforingssystem. OBS! Alcons Vitrectomy/Combined Procedure Pak- och
Custom Pak®-enheter dr sterila och ska inte éppnas fére operation.

Anvand en separat steril fristdende kniv/troakarinféringssystem, antingen fran ditt lager eller som
tillhandahalls av Alcon, for dina Vitrectomy/Combined Procedure Pak och Custom Pak® med berérda
batchnummer. For berérda Custom Pak® som levereras i framtiden kommer Alcon att leverera
opaverkade sterila fristaende ersattningsprodukter till din klinik.

Spara bilaga 1 och placera den i narheten av ditt lager om du inom kort skulle fa nagra bertrda
batchnummer av Alcon Custom Pak®, eller for att ta reda pa artikelnumren for berorda
knivar/troakarinforingssystem.

Fyll i detta svarsformuldr for att bekrafta att du har forstatt dessa instruktioner, inklusive hur
manga enheter du har i lager som kommer att kasseras, och skicka tillbaka formularet till Alcon.

E-post: ga.nordic@alcon.com
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Enheter i lager/kasserade enheter:
Nummer pa
kniv/troakar

Beskrivning av kniv/troakar Batchnummer Enheter

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

Underskrift av representant: Datum:

Namn och titel:




