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Hej Universitetssjukhuset Orebro

Syftet med detta brev ar att informera dig om att Alcon har inlett en frivillig korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden for specifika batchnummer av Alcon Constellation Pak®. Alcon har
inlett denna korrigerande sakerhetsatgard eftersom det finns risk for att vissa brickor med berérda
batchnummer har skador pa Tyvek®-holjet.

Foljande berdrda produkt har levererats till er klinik:

Produktnummer Produktbeskrivning Berorda
batchnummer

8065751617 TOTAL PLUS,25+ 7.5CPM VALVE 176WU6 & 1762KD

8065753106 25+TTLPL VPK20000CPM BEV VAL 178TD2 & 177TVH

Denna handelse har identifierats internt och hittills har Alcon inte mottagit nagra rapporter om
kundklagomal eller oonskade handelser relaterade till detta problem.

Beskrivning av problemet

Det finns en risk att Tyvek®-holjet pa vissa enheter med specifika batchnummer av Alcon Constellation
Pak® har skadats under tillverkningsprocessen. Se bilden nedan for ett exempel. Pa grund av risken
for att steriliteten hos Constellation Pak® dventyras har Alcon initierat denna marknadsatgard for
potentiellt berérda batchnummer.

Anvandning av icke-sterila kirurgiska produkter kan 6ka risken fér postoperativ infektion, vilket kan
krava ytterligare medicinskt och/eller kirurgiskt ingrepp.
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Exempel 1: Bild av Constellation Pak® med skadat Tyvek®-hélje
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Foljande atgarder ska vidtas av kunden/anvandaren

Vi ber er att lokalisera och kassera alla berérda batchnummer av Alcon Constellation Pak® som finns
kvar i ert lager. Vidta foljande steg for att folja denna sakerhetsatgard och begar ersattning av
oanvanda produkter:

1. GOr en inventering for att se om ni har ndgra oanvanda berérda produkter pa kliniken. Se
tabellen pa sidan 1 fér beroérda batchnummer av Constellation Pak® som har levererats till er
klinik.

2. Separera och kassera alla oanvanda berérda produkter fran ert lager.

3. Kontakta Alcons kundtjanst for att ordna med ersattning av ert berérda lager av Alcon
Constellation Pak®.

4, Satt upp detta meddelande i narheten av den plats dar berérda produkter férvaras for att
sakerstalla kdnnedom om denna sakerhetsadtgard och fortsatt leverans av korrigerade
Constellation Pak®.

5. Svara Alcon och ange att ni forstar dessa instruktioner, &ven om ni har noll (0) enheter kvar
i lager, genom att fylla i det bifogade svarsformularet och returnera det till Alcon via e-post.

6. Vidarebefordra detta meddelande till alla avdelningar inom organisationen som kan ha
tillgang till den berérda produkten och till alla andra organisationer till vilka denna produkt
kan ha overforts.
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Korrigerande atgard fran Alcon

For att forhindra omedelbar marknadsbrist pa Constellation Pak® och risken att stélla in akuta
operationer (t.ex. retinala ingrepp), kommer Alcon att aterinspektera det aterstdende lagret av
berérda batchnummer av Constellation Pak®. | framtiden kan ni komma att fa leveranser av
identifierade batchnummer. De aterinspekterade férpackningarna kommer att markas med en gron
indikatoretikett for att visuellt skilja dem fran forpackningar som distribuerats innan
marknadsatgarden initierades. Den grona etiketten anger att Constellation Pak® har inspekterats och
bekraftats vara oskadad och saker att anvanda. Ett exempel pa en Constellation Pak® med en gron
indikatoretikett finns i exempel 2 nedan.

Exempel 2: Bild pa exempel pa gron indikatoretikett pa Constellation Pak®

Kontaktperson for ytterligare fragor om denna marknadsatgard

Om du har upplevt biverkningar eller problem med produktkvaliteten som har samband med detta
meddelande ska du kontakta Alcon https://notifeye.alcon.com eller QA.Complaints@Alcon.com

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

Valkommen att kontakta Alcons kundtjanst pa Contact Us | www.alcon.se eller kontakta er Alcon-
representant om du har fragor eller synpunkter som ror detta arende.

Med vanlig hélsning

oleut e el

Valentina Pasquinelli
Head of Quality Switzerland, Austria and Nordics


https://notifeye.alcon.com/
https://www.alcon.se/sv/contact-us
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SVARSFORMULAR

Specifika batchnummer av Alcon Universitetssjukhuset Orebro

! Ogonop
®
Constellation Pak . Orebro 020, 703 62
med skadat Tyvek®-hélje Sweden
MA# 2025.007 100302738

For att folja denna korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden ber vi er att vidta foljande steg:

1. Gor en inventering for att se om ni har nagra oanvanda berérda produkter pa kliniken.

Produktnummer | Produktbeskrivning Berorda Kasserade
batchnummer enheter

8065751617 TOTAL PLUS,25+ 7.5CPM VALVE 176WU6

8065751617 TOTAL PLUS,25+ 7.5CPM VALVE 1762KD

8065753106 25+TTLPL VPK 20000CPM BEV VAL 178TD2

8065753106 25+TTLPL VPK 20000CPM BEV VAL 177TVH

2. Separera och kassera alla oanvanda berérda produkter fran ert lager.

3. Kontakta Alcons kundtjanst for att ordna med ersattning av ert berérda lager av Alcon
Constellation Pak®.

4, Satt upp detta meddelande i narheten av den plats dar berérda produkter forvaras for att
sakerstalla kannedom om sakerhetsdtgard och fortsatt leverans av korrigerade
Constellation Pak®.

5. Svara Alcon och ange att ni forstar dessa instruktioner, &ven om ni har noll (0) enheter
kvar i lager, genom att fylla i detta svarsformuldr och returnera det till Alcon via e-post.

6. Vidarebefordra detta meddelande till alla avdelningar inom organisationen som kan ha
tillgang till den berérda produkten och till alla andra organisationer till vilka denna produkt
kan ha 6verforts.

Returnera detta svarsformulér via e-post till Alcon:
E-post: qa.nordic@alcon.com

Din underskrift nedan intygar att du har Idst och forstatt detta meddelande.

Namnteckning: Datum:

Namnfértydligande:

Titel:
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