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N@DVENDIGT/Umiddelbart handling pakraevet:
FELT SIKKERHED KORRIGERENDE HANDLING
(FSCA)

tilbagekaldelse intraokulaere linser AT LISA tri
839MP

Keere kunde,

Du bruger vores intraokulaere linser AT LISA tri 839MP, og vi takker dig for din loyalitet over
for vores produkter.

Som du ved, er hgj kvalitet og innovation vores hovedmal, men din sikkerhed og tilfredshed
er vores farste prioritet.

For at sikre, at du er i stand til palideligt at bruge vores system/produkter med den hgje
kvalitet, du forventer, planlaegger Carl Zeiss Meditec at udfere en feltsikkerhedskorrigerende
handling.

Med dette brev vil vi gerne informere dig om, at vi har opdaget en potentiel etiketteringsfejl
pa en produktionsordre af de ovennaevnte IOL'er. Vi vil gerne give dig en praecis beskrivelse
af situationen og give klar vejledning i, hvordan du undgar gener for dine patienter og i dit
center.

Problem Beskrivelse:

Der er blevet registreret en maerkningsfejl pa LOT 6 linser pa LISA tri 839MP 21.0D. Det blev
opdaget, at linsen inde i den primasre emballage kunne have en 24,0D diopter IOL.

Alle ngdvendige handlinger er blevet udfert, sa ingen anden batch pavirkes.



beskrivelse:
Som en konsekvens kan det fere til en brydningsfejl for patienten.

Hvis du allerede har implanteret denne enhed, bedes du gennemga brydningsresultatet for
patienten. | tilfeelde af et naersynet skift kan du kreeve yderligere operation for at rette fejlen
baseret pa din vurdering af fordelen / risikoen for patienten:

- enten en eksplantering /reimplantation af en ny IOL
- eller en sekundaer IOL -implantation i sulcus,

- eller en yderligere brydningsoperation

- eller recept pa korrektion af briller/kontaktlinser.

Bergrt produkt:
6 intraokulaere linser er blevet identificeret som pavirket.
Vores sporbarhedsregistre indikerer, at du har modtaget folgende bergrte linser:

Produktnavn Diopter (D) Serienummer
AT LISA tri 839MP 21.0 1S201558E221

Handlinger og anbefaling:
Kontroller status for alle bergrte produkter, du har:

Hvis du stadig har linserne pa lager, skal du straks placere dem i karantaene og kontakte din
lokale ZEISS -repreesentant. Disse linser skal sendes tilbage til ZEISS.

Hvis du har implanteret berarte linser, bedes du gennemga din patients brydningsresultat.

Informer de relevante personer inden for din sundhedsstruktur, der er involveret i
ovenneaevnte brug af ZEISS intraokuleere linser.

Vi beder dig venligst om at sende kvitteringen for brevet tilbage til os, som du finder i tilleeg 1.

Denne afhjaelpning af feltsikkerheden vil blive rapporteret til dine lokale
sundhedsmyndigheder i overensstemmelse med de europaeiske regler.

Vi takker dig meget for din omhyggelige opmaerksomhed, dine deraf falgende verifikationer
og din kontinuerlige support. Vi beklager de gener, denne situation méatte medfere, og star til
din radighed.

Venlig hilsen,



Christof Bozsa Claudia Minke
Head of Quality “IOLs & Sterile Consumables” Quality Management

Bilag 1: Bekreeftelsesark

Tilbagekaldelse AT LISA tri 839MP — FCA CoCe8 2021-003

| har laest, forstaet FSCA-RECALL relateret til AT LISA tri 839MP 21.0D.

Jeg har videregivet oplysningerne til de relevante personer inden for min sundhedsstruktur.

Status for de bergrte linser:

Product Name Diopter (D) Serie Nummer Objektivstatus:
-Blokeret/sendt tilbage til ZEISS
-Implanteret/patientresultat

Implanteret
AT LISA tri 839MP 21.0 1S201558E221

Confirmation: / P /
Signature: : /}. I Date: C/J\—r ; }L: ZL; Z—,

Name: Jens @stergaard

Function: MD

Address: Aurehgjvej 2, st tv, 2900 Hellerup
Phone: +45 39612300

E-mail info@hellerupeye.dk

address:

Send venligst denne bekraeftelsesformular tilbage:
e-mail til claudia.minke@zeiss.com eller christof.bozsa@zeiss.com
eller via fax +49 30 854001-123



