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Vigtig sikkerhedsinformation
Frivillig tilbagekaldelse:
Pseudofak intraokulaer linse A4SWO0O0 akryl I0OL,
AddOn, sfeerisk, hydrofil, klar; -10,0 D til +10,0 D
Keere kunde

Med denne skrivelse vil vi gerne informere om den frivillige tilbagekaldelse af de sfeeriske,
intraokulaere AddOn-linser (IOL), varenummer A4SWOO.

1stQ har i sin organisation identificeret falgende vare bergrt af tilbagekaldelse.

Beskrivelse af problemet og den fundne arsag:

1stQ gennemfarer tilbagekaldelsen, efter at der i fa enkelte tilfeelde er blevet rapporteret om
fibrinreaktioner efter implantation af sfaeriske pseudofake AddOn IOL-linser.

Disse enkelte tilfeelde peger i forhold til maengden af implanterede sfeeriske AddOn IOL-linser ikke
med absolut sikkerhed pa, at AddOn IOL-linsen har udlgst fibrinreaktionerne.

Pa grund af de beskrevne symptomer er TASS (Toxic Anterior Segment-syndrom) sandsynlig som
arsag til fibrinreaktionen. TASS beskrives som beteendelsesagtig reaktion i det forreste
gjenkammer pa grund af ikke-infektigse fremmedlegemer i gjet'?. De tilfaelde, der beskrives i
litteraturen, identificerer vidt forskellige produkter til katarakt-OP som udlgser for TASS. Derfor er
det pa nuvaerende tidspunkt vanskeligt at udpege en entydig arsag.

For dog at udelukke enhver risiko for patienterne tilbagekaldes alle sfeeriske AddOn I0OL-linser med
serienumrene anfart pa listen i tabel 1. Tilbagekaldelsen gaelder udelukkende de sfeeriske AddOn
IOL-linser, som er fremstillet af et defineret parti af hydrofil acrylat.

Toriske og progressive intraokuleere AddOn-linser er ikke bergrt af tilbagekaldelsen.
1stQ Deutschland GmbH Geschiftsfiihrer: Sitz der Gesellschaft: Mannheim Bankverbindung: Sparkasse Rhein-Haardt

deutschland@1stq.de Dipl.-Ing. Ridiger Dworschak Amtsgericht Mannheim IBAN: DE15 5465 1240 0004 6160 82
www. 1stq.de Laszlo Kontur HRB 706061 BIC: MALADES1DKH



First Quality
in Ophthalmology

Side 2 05.04.2017

Ngdvendige foranstaltninger:

Bloker alle IOL-linser med de naevnte serienumre. Skulle en patient allerede have faet implanteret
de bergrte I0L-linser, anbefales det som forsigtighedsforanstaltning at observere patienten
postoperativt i en maned. Hvis der ingen symptomer optraeder, skal der ikke treeffes yderligere
foranstaltninger.

Skulle der optreede tilfeelde af TASS, bedes dette straks meddelt os eller de ansvarshavende
sundhedsmyndigheder.

Send venligst alle sfeeriske, hydrofile, klare, akryl AddOn IOL-linser, A4SWO00, som har et af
serienumrene oplyst i tabel 1, til os sammen med den udfyldte svarformular pa fglgende adresse:

Kontaktoplysninger:

1stQ Deutschland GmbH
Dr. M. Kirchenbauer
Haarlachweg 1

68163 Mannheim, Tyskland

Den udfyldte svarformular kan returneres pr. fax: +49 (0) 621 71763-33 eller pa e-mail:
kirchenbauer@1stq.de.

Omkostningsfri erstatning eller tilbagebetaling sker efter aftale med dig.

1stQ Deutschland GmbH undskylder det besveer, som du matte fa i forbindelse med denne
foranstaltning. 1stQ Deutschland GmbH laegger vaegt pa overholdelse af hgje kvalitetsstandarder,
sa vi gennemfarer denne foranstaltning med den starste omhu.

Videregivelse af den beskrevne information:

Sarg venligst for, at alle brugere og personer i din organisation, der skal informeres, bliver gjort
bekendt med denne sikkerhedsinformation. Skulle du have videregivet produktet til tredjemand,
bedes du videregive en kopi af denne information eller informere kontaktpersonen oplyst nedenfor.
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Meddelelse til myndighederne

1stQ Deutschland GmbH har informeret de ansvarshavende nationale myndigheder.

Med venlig hilsen

Dr. M. Kirchenbauer
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Udfyld venligst svarformularen vedr. tilbagekaldelse fuldstendigt:

Navn og titel pa udfyldende person:

Institution/organisation:

Den udfyldte svarformular kan returneres pr. fax: +49 (0) 621 71763-33 eller pa e-mail:
kirchenbauer@1stg.de.
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