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verkeerd gebruik leidt tot risico's voor de gebruiker als een acceptabel risico is benoemd. 
Naar verwachting is het niet waarschijnlijk dat het missen van de Nederlandse taal op de 
veroakkina zal leiden tot een ooainfectie. 

2 4. Te voorzien risico voor patient / eindaebruiker 
In het ergste geval (worst case scenario) kan de infectie alleen worden verholpen door 
een medische behandeling door een arts. In de meeste gevallen wanneer de sluiting is 
verbroken zal de bewaarvloeistof verdampen en de contactlens als gevolg daarvan 
uitdrogen waardoor deze niet meer bruikbaar is. In het uitzonderlijke geval dat de 
bewaarvloeistof verontreinigd is geraakt door een verbroken sluiting en de 
bewaarvloeistof niet is verdampt, kan het niveau van verontreiniging leiden tot een worst 
case scenario infectie. Aangezien behandeling van de infectie voldoende is, wordt het 
voldoende geacht om de producten bij de distributeurs terug te halen en is geen actie 
nodia richtina de eindgebruikers. 

2 5. Aanvullende informatie om het orobleem te duiden 
N.v.t. 

2 6. Achterarond 
Barnaux Healthcare is door de Notified Body Dekra 0344 gewezen op de ontbrekende 
teksten. Er zijn in de afgelopen vijf jaar geen incidenten gerapporteerd bij de fabrikant 
over de contactlenzen die op de markt zijn gebracht met betrekking tot de ontbrekende 
informatie oo de verpakking. 

2 7. Overiçie relevante informatie voor de FSCA 
N.v.t. 

3. Type actie om het risico te beperken* 
3. 1. Te ondernemen actie door de gebruiker/klant* 

Identificeer hulpmiddel 

181 Retourneer hulpmiddel 

181 Plaats hulpmiddel in quarantaine 

□ Vernietig hulpmiddel 

□ Aanpassen / inspecteren van het hulpmiddel ter plaatse 

□ Opvolgen patiênt management aanbevelingen 

□ Neem nota van wijziging / aanscherping van de gebruiksaanwijzingen (IFU) 

□ Anders □ Geen 

Rapporteer a.u.b. het volgende per mail frontoffice@ote.nl; 
1. Heeft u nog voorraad van de contactlenzen LENS (D) BIOCOMPATIBLE and LENS 

(M) BIOCOMPATIBLE ja/nee, zie bijgevoegde lijst van artikelnummers. 
2. Indien ja, informeer ons a.u.b. over de hoeveelheid, artikelnummers en batch 

nummers 
3. Retourneer de producten a.u.b. voor herbewerking. Het Frontoffice team zal u nader 

informeren over ophalen en transport van de producten. 

3. 2. Wanneer dient de actie 
afgerond te zijn? 

3. 3. Is een antwoord van de klant vereist? * 

22 april 2024 

(Indien ja, formulier toegevoegd met specifieke deadline 
voor retournerina) 

Yes 
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Annex I Lijst van toepassing zijnde artikelnummers 

Model/ Artikel nr. Omschrijving 
Daglenzen 

80+050 LENS (D) 8I0COMPATl8LE +0.50 
80+075 LENS (D) 8I0COMPATl8LE +0.75 
8D+lOO LENS (D) 8I0COMPATl8LE +1.00 
80+125 LENS (O) 8I0COMPATl8LE +1.25 

80+150 LENS (D) 8I0COMPATl8LE +1.50 
80+175 LENS (D) 8I0COMPATl8LE +1.75 
B0+200 LENS (D) BIOCOMPATl8LE +2.00 
B0+225 LENS (D) BIOCOMPATIBLE +2.25 

B0+250 LENS (D) BIOCOMPATIBLE +2.50 
80+275 LENS (D) BIOCOMPATl8LE +2.75 

B0+300 LENS (D) BIOCOMPATl8LE +3.00 
B0+325 LENS (D) 8I0COMPATl8LE +3.25 

B0+350 LENS (0) BIOCOMPATl8LE +3.50 
80+375 LENS (D) BIOCOMPATl8LE +3. 75 
80+400 LENS (D) 8I0COMPATl8LE +4.00 
80-050 LENS (D) BIOCOMPATI8LE -0.50 

80-075 LENS (D) 8I0COMPATl8LE 0.75 
8D-100 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -1.00 
8D 125 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -1.25 
8D-150 LENS (D) BIOCOMPATl8LE -1.50 
B0-175 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -1.75 
B0-200 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -2.00 
80-225 LENS (0) BIOCOMPATl8LE -2.25 
80-250 LENS (D) BIOCOMPAT18LE -2.50 
80-275 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -2.75 
B0-300 LENS (D) BIOCOMPATl8LE -3.00 
8D-32S LENS (D) 8I0COMPATl8LE -3.25 
8D-350 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -3.50 

8D 375 LENS (D) 8I0COMPATIBLE -3.75 
8D-400 LENS (D) BIOCOMPATl8LE -4.00 
8D-425 LENS (D) BIOCOMPATl8LE -4.25 
BD 450 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -4.50 

8D-475 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -4.75 
8D-500 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -5.00 
8D-525 LENS (D) 8I0COMPATl8LE 5.25 
8D-550 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -5.50 

B0-575 LENS (D) 8I0COMPATl8LE -5.75 
80-600 LENS (D) BIOCOMPATl8LE -6.00 
BD 650 LENS (D) 8I0COMPATIBLE -6.50 

8D-700 LENS (D) BIOCOMPATIBLE -7.00 

BD-750 LENS (D) BIOCOMPATIBLE -7.50 

B0-800 LENS (D) BIOCOMPATIBLE -8.00 

Maandlenzen 

810+025 LENS (M) BIOCOMPATIBLE +0.25 

810+050 LENS (M) BIOCOMPATl8LE +0.50 
BI0+075 LENS (M) 8I0COMPATl8LE +0.75 

BI0+100 LENS (M) BIOCOMPATl8LE +1.00 

810+125 LENS (M) 8I0COMPATIBLE +1.25 
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810+150 LENS (M) 8lOCOMPATl8LE +l.50 

810+175 LENS (M) 8lOCOMPATl8LE +1.75 
810+200 LENS (M) 8lOCOMPATl8LE +2.00 

810+225 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +2.25 
810+250 LENS (M) 8lOCOMPATl8LE +2.50 

810+275 LENS (M) 8lOCOMPATl8LE +2.75 
810+300 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +3.00 

810+325 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +3.25 

810+350 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +3.50 

810+375 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +3.75 
810+400 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +4.00 

810+450 LENS (M) 8lOCOMPATl8LE +4.50 
810+500 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +5.00 
810+550 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +5.50 
810+600 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE +6.00 
810-050 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -050 
810-075 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -0.75 
810-100 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -1.00 

810-125 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -1.25 
810-150 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -1.50 

810-175 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -1.75 
810-200 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -2.00 
810-225 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -2.25 

810-250 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -2.50 
810-275 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -2.75 

810-300 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -3.00 
810-325 LENS (M) 8IOCOMPATI8LE -3.25 
810-350 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -3.50 

810-375 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -3.75 
810-400 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -4.00 
810-425 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -4.25 

810-450 LENS (M) 8lOCOMPATl8LE -4.50 

810-475 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE 4.75 

810-500 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -5.00 
810-525 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -5.25 

810-550 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -5.50 

810-575 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE-5.75 
810-600 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -6.00 
810-650 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -6.50 
810-700 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -7.00 

810-750 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -7.50 
810-800 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -8.00 

810-850 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -8.50 

810-900 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -9.00 
810-950 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -9.50 

8IO-Tl000 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -10.00 
8IO-T1050 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -10.50 

8IO-T1200 LENS (M) 8IOCOMPATl8LE -12.00 

<Einde lijst> 
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