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Dette brev er en opfelgning pa den meddelelse, du fik i september 2025, og vedrgrer den
sikkerhedskorrigerende handling for specifikke modeller af ULTRAVIT®- og HYPERVIT®-prober,
der er beregnet til brug med CONSTELLATION® Vision System, og pakker eller sat, der indeholder
disse prober. For at forhindre mangel pa prober og potentielle aflysninger af operationer som falge
af de indledende lagerbegreaensninger, bad Alcon dig i en tidligere meddelelse om at reducere
aktiveringsfrekvensen til hgjst 5000 aktiveringer per minut, indtil der var tilstraekkelige ubergrte
prober pa lager.

Alcon har foretaget rettelser til vores ULTRAVIT®- og HYPERVIT®-prober og er ophert med at
distribuere de bergrte ULTRAVIT®-og HYPERVIT®-prober samt FMS (Fluid Management System)
Procedure Pak-produkter og Alcon Custom Pak-produkter, der indeholder proberne, til din klinik.

Veer opmeerksom pa, at vi skriver til kunder pa individuel basis ud fra de specifikke produkter, de har
bestilt. Da der stadig er lagerbeholdninger i forsyningskeeden kan vi fortsat sende Alcon Custom Paks
med bergrte prober til et begreenset antal kunder, og vi vil informere disse kunder, nar deres Custom
Pak indeholder korrigerede ULTRAVIT®- og HYPERVIT®-prober. Denne meddelelse henvender sig
saledes udelukkende til ovennaevnte kontonavn og klinik.

Alle ULTRAVIT®- eller HYPERVIT®-prober og FMS Procedure Pak med disse prober, der er fremstillet
den 8. september 2025 eller senere (angivet som 2025-09-08 pa etiketten), omfatter rettelsen og kan
anvendes til alle de aktiveringshastigheder, der er angivet pa den tilherende label eller i
brugsanvisningen. Se billedet nedenfor for at finde fremstillingsdatoen pa label. Det skal bekrzeftes,
at fremstillingsdatoen for proberne i Custom Pak®-produkterne er den 8. september 2025 eller
senere, fgr det fastlaegges, om alle aktiveringshastigheder kan anvendes, i henhold til afsnittet
"Handlinger, der skal foretages af kunden/brugeren" 1b nedenfor.
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Arsag til sikkerhedskorrigerende handling i 2025, som tidligere meddelt

Alcon har registreret en gget tendens til reklamationer om ugnskede haendelser (AE) i forbindelse
med CONSTELLATION® ULTRAVIT® 10K-prober, der var relateret til uventede fejl i form af svigtende
aktivering og klippeevne under brug.

| forbindelse med vores undersegelse af reklamationerne blev det fastsldet, at en del af Alcons
vitrektomiprober var blevet fremstillet med en leverandgrkomponent, som ikke fungerede som
tilsigtet, hvilket potentielt kunne fere til eget friktion i probemotoren. Den ggede friktion kan forarsage
for tidlig aktiveringsfejl, hvilket resulterer i manglende klippeevne.

Potentiel indvirkning pa patienten

Der er en lille risiko for, at der kan opstd en ugnsket handelse, hvis en bergrt probe ikke bliver
aktiveret og klipper som forventet under operationen. Afhaengigt af knivens position, nar problemet
opstar, og mangden af vakuum, der pafgres af proben, er der risiko for gget traek pa glaslegemet
og/eller nethinden, hvilket kan fgre til nethindelgsning, huller eller veevskade.

Hvad skal kunden/brugeren gore?

ULTRAVIT®- og HYPERVIT®-prober og FMS Pak-produkter, der er fremstillet den 8. september 2025
eller senere (angivet som 2025-09-08 pa label), kan anvendes til alle aktiveringshastigheder, som
angivet pa den tilhgrende label eller i brugsanvisningen. Det skal bekraeftes, at fremstillingsdatoen for
proberne i Custom Pak®-produkterne er den 8. september 2025 eller senere, fgr det fastleegges, om
alle aktiveringshastigheder kan anvendes, i henhold til 1b nedenfor.

For at bekraefte, at du har modtaget og forstaet denne meddelelse, skal du gere fglgende:

1. Gennemga dit lager for at afgere, om du har nogen af de bergrte ULTRAVIT® Prober,
HYPERVIT® prober, FMS Procedure Pak-produkter eller Alcon Custom Pak®-produkter tilbage:

a. For ULTRAVIT®- og HYPERVIT®-prober og FMS Procdure Pak: Ethvert af disse
produkter pa din klinik, der er fremstillet for 8. september 2025. Se listen over
probemodeller, der er omfattet af denne rettelse til medicinsk udstyr, i Bilag 1 .

b. For Alcon Custom Paks®: Probens fremstillingsdato kan ikke ses uden at dbne
pakningen, og det bergrte Custom Pak-produkt skal identificeres ud fra Custom Pak-
batchnummeret. Se listen i Bilag 2 over Custom Pak-batches med bergrte prober, der
er blevet leveret til din klinik. BEMARK: Alcon Custom Pak®-produkter er sterile og ma
ikke abnes for operationen.



Alcon Nordic A/S Edvard Thomsens Vej
co n 14 DK-2300 Kgbenhavn S

2. Identificer eventuelle bergrte produkter, du stadig har pa lager, og fortsaet med at reducere
aktiveringshastigheden til hgjst 5000 aktiveringer pr. minut for disse produkter.

3. Kontakt Alcons kundeservice, hvis du har brug for hjzelp til at kontrollere bergrte batches pa
dit lager.

4, Opsat denne meddelelse i naerheden af de bergrte produkter for at gere facilitetspersonalet

opmarksom pa denne sikkerhedskorrigerende handling og tilherende forholdsregler

5. Denne meddelelse skal videregives til alle afdelinger i din organisation, som matte veere i
besiddelse af det berarte produkt, og til alle andre organisationer, som matte have modtaget
dette produkt.

6. Nar det bergrte lager er blevet brugt, kan maskinindstillingerne aendres til brug ved de
aktiveringshastigheder, der er angivet pa den tilhgrende label eller i brugsanvisningen.

7. Bekraeft din forstaelse af disse instruktioner, selv hvis du har nul (0) enheder tilbage pa lageret
ved at udfylde den vedhaftede svarformular og returnere den til Alcon via e-mail.

Hvis du har oplevet ugnskede handelser eller problemer med produktkvaliteten i relation til de
bergrte prober, bedes du kontakte Alcon pa https://notifeye.alcon.com eller pa telefon +4535153952.

Uenskede handelser eller kvalitetsproblemer i forbindelse med brugen af dette produkt kan ogsa
indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

Hvis du har spergsmal eller bekymringer vedrerende ovenstdende, er du velkommen til at
kontaktevores kundeservice eller din Alcon-salgsrepraesentant.

Venlig hilsen

Joleuwgsewf

Valentina Pasquinelli
Head of Quality Switzerland, Austria and Nordics


https://notifeye.alcon.com/
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For at bekraefte, at du har modtaget denne sikkerhedsmeddelelse, skal du gere falgende:

1.

Gennemga dit lager for at afgere, om du har nogen af de bergrte ULTRAVIT®-sonder,
HYPERVIT® prober, FMS Procedure Pak-produkter eller Alcon Custom Pak®-produkter
tilbage:

a. For ULTRAVIT®- og HYPERVIT®-prober og FMS Procdure Pak: Ethvert af disse
produkter pa din klinik, der er fremstillet for 8. september 2025. Se listen over
probemodeller, der er omfattet af denne rettelse til medicinsk udstyr, i Bilag 1 .

b. For Alcon Custom Paks®: Probens fremstillingsdato kan ikke ses uden at dbne
pakningen, og det bergrte Custom Pak-produkt skal identificeres ud fra Custom
Pak-batchnummeret. Se listen i Bilag 2 over Custom Pak-batches med bergrte
prober, der er blevet leveret til din klinik. BEMARK: Alcon Custom Pak®-produkter
er sterile og ma ikke abnes far operationen.

Identificer eventuelle bererte produkter, du stadig har pa lager, og fortseet med at reducere
aktiveringshastigheden til hgjst 5000 aktiveringer pr. minut for disse produkter.

Kontakt Alcons kundeservice, hvis du har brug for hjeelp til at kontrollere bergrte batches
pa dit lager.

Opsxet denne meddelelse i narheden af de beregrte produkter for at gore
facilitetspersonalet opmaerksom pa denne sikkerhedskorrigerende handling og tilherende
forholdsregler

Denne meddelelse skal videregives til alle afdelinger i din organisation, som matte veere i
besiddelse af det bererte produkt, og til alle andre organisationer, som matte have
modtaget dette produkt.

Nar det berarte lager er blevet brugt, kan maskinindstillingerne andres til brug ved de
aktiveringshastigheder, der er angivet pa den tilhgrende label eller i brugsanvisningen.
Bekraeft din forstaelse af disse instruktioner, selv hvis du har nul (0) enheder tilbage pa
lageret ved at udfylde denne svarformular og returnere den til Alcon via e-mail.

Returner venligst denne svarformular via e-mail til Alcon:
E-mail: QA.Nordic@Alcon.com

Din underskrift nedenfor bekraefter, at du har laest og forstdet oplysningerne i denne meddelelse.

Underskrift: Dato:

Navn (blokbogstaver): Titel:
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Bilag 1: Liste over berorte produkter

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende batches pa dit lager, er du velkommen til at kontakte
Alcons kundeservice eller din Alcon-salgsrepraesentant.

Katalog nr. Produkt beskrivelse Batch nr.

Bilag 2: Liste over berarte Alcon Custom Paks, der er leveret til din klinik

Hvis du har spgrgsmal vedrgrende batches pa dit lager, er du velkommen til at kontakte
Alcons kundeservice eller din Alcon-salgsrepraesentant.

Katalog nr. Produktbeskrivelse Batch nr.




