DRINGENDE TERUGROEPACTIE MEDISCHE HULPMIDDELEN/DRINGENDE VEILIGHEIDSMEDEDELING

HERZIEN 28 april 2025
WUZIGING SCOPE VRUUWILLIGE TERUGROEPACTIE:

ALLEEN BEPAALDE LOTEN van deze modellen Intraoculaire Lenzen (IOL's) zijn betrokken:
enVista Aspire™, enVista Aspire Toric, enVista Enhanced Monofocal MX60E™, enVista
Monofocal Toric MX60ET, SimplifEYE™ Preloaded MX60PL (alleen Combo Kit (MXPLC)), en
SimplifEYE Preloaded MX60PT (alleen Combo Kit (MXPTC))

28 april, 2025
Beste gewaardeerde klant,

Hierbij wil ik u informeren dat Bausch + Lomb Incorporated de scope van de vrijwillige
wereldwijde terugroepactie herziet van ALLE loten naar BEPAALDE loten van enVista Aspire,
enVista Aspire Toric. We voegen bepaalde loten van enVista monofocale modellen MX60E en
MXG60ET toe, samen met bepaalde loten van SimplIfEYE™ Preloaded Combo Kit SKU's: MXPLC
en MXPTC.

Deze wijziging in de scope van de terugroepactie is gebaseerd op ons onderzoek, waaruit
bleek dat alleen bepaalde loten IOL’s die zijn geproduceerd van september 2024 tot maart
2025 zijn getroffen. De lijst met de getroffen loten vindt u in Bijlage 1 van deze brief. Gelieve
onmiddellijk te controleren of alle getroffen loten in uw kliniek in quarantaine staan. Gebruik de
IOL’s van de getroffen loten niet en stuur ze terug naar Bausch + Lomb volgens onderstaande
instructies.

Deze producten zijn intraoculaire lenzen (I0L’s). Dit zijn heldere, kunstmatige lensimplantaten die
worden gebruikt om een troebele natuurlijke lens te vervangen bij staaroperaties.

Deze terugroepactie is een reactie op een verhoogd aantal meldingen van toxic anterior segment
syndrome (TASS) in combinatie met implantatie van enVista Aspire, enVista Envy en enVista
monofocale IOL-modellen EE en ETE. TASS, een mogelijke complicatie bij elke staaroperatie, is een
ontstekingsreactie in het oog die verschillende oorzaken kan hebben. Wanneer deze complicatie
optreedt, manifesteert deze zich meestal 12 tot 48 uur post-operatief.

Deze terugroepactie heeft geen betrekking op andere producten of loten van Bausch + Lomb-
producten.

Volgens onze gegevens heeft uw kliniek bepaalde loten van Bausch + Lomb-10OL's ontvangen die
onder deze herziene terugroepactie vallen (zie pagina 3-11 voor een lijst met getroffen producten,
loten en SKU's, samen met productafbeeldingen).

We vragen u dringend de volgende stappen te ondernemen:
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1. Controleer uw voorraad op de getroffen loten van deze productmodellen en bevestig dat
ze in quarantaine staan. Gebruik geen IOL’s van de getroffen loten. Raadpleeg de lijst
met de getroffen loten in Bijlage 1 van deze brief.

2. Vulop basis van uw bevindingen het bevestigingsformulier in en volg de onderstaande
stappen:

a. Als u WEL een van de getroffen loten van deze productmodellen in uw voorraad
hebt, vul dan het bijgevoegde bevestigingsformulier (pagina's 8-10) in, print het
uit en voeg een kopie ervan bij elke verzenddoos. Volg de bijgevoegde instructies
om een voorgefrankeerd verzendlabel aan te maken en het product te
retourneren.

b. Als u GEEN van de getroffen loten van deze productmodellen of SKU's in uw
voorraad hebt, vul dan het bijgevoegde bevestigingsformulier (pagina's 8-10) in
en stuur het binnen vijf werkdagen terug naar service-
clients.chirurgie@bausch.com om te bevestigen dat u deze kennisgeving hebt
ontvangen.

3. Zodra het formulier is ontvangen, laat Bausch + Lomb u weten dat u het betreffende
product kunt laten ophalen of retourneren. Bausch + Lomb zal uw account, indien van
toepassing, ook crediteren.

4. Voorvragen over deze kennisgeving kunt u Bausch + Lomb bellen op: +33(0)467134749.

5. Raadpleeg de "Lijst met getroffen loten" in Bijlage 1 van deze brief om ervoor te zorgen
dat de getroffen loten in quarantaine worden geplaatst en gescheiden worden van de
niet-getroffen loten. Als er loten in uw kliniek zijn, die buiten de herziene scope van deze
terugroepactie vallen, mogen deze worden gebruikt.

Daarnaast zijn er nu ook NIET-getroffen loten van deze productmodellen te bestellen. Neem indien
gewenst contact op met uw salesvertegenwoordiger voor advies.

Belangrijke opmerking:

Deze kennisgeving moet worden doorgegeven aan iedereen die op de hoogte moet zijn binnen uw
organisatie of aan elke organisatie waar de mogelijk betrokken medische hulpmiddelen zijn
overgedragen (indien van toepassing). Geef deze kennisgeving door aan andere organisaties waarop
deze actie van invloed is (indien van toepassing). Blijf gedurende een passende periode op de
hoogte van deze kennisgeving en de daaruit voortvloeiende actie om de effectiviteit van de
corrigerende maatregelen te garanderen. Meld alle incidenten met hulpmiddelen aan de fabrikant,
distributeur of lokale vertegenwoordiger, en indien van toepassing aan de nationale bevoegde
autoriteit, aangezien dit belangrijke feedback oplevert.

We stellen uw aandacht voor deze zaak op prijs en verontschuldigen ons bij voorbaat voor het
ongemak dat dit kan veroorzaken.
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Met vriendelijke groeten,

Getroffen Product

Model Beschrijving Model Lotnummer
enVista Aspire IOL Bepaalde loten van alle modellen die  |Zie Bijlage 1 van
beginnen met EA deze brief
enVista Aspire Toric IOL Bepaalde loten van alle modellen die
beginnen met ETA
enVista Enhanced Monofocal Bepaalde loten van MX60E
enVista Monofocal Toric Bepaalde loten van MX60ET

SimplifEye Preloaded Combo | Bepaalde loten van MX60PL SKU: MXPLC
Kit

SimplifEye Preloaded Combo | Bepaalde loten van MX60PT SKU: MXPTC
Kit Toric

Deze foto’s zijn voorbeelden bedoeld om de producten en de locatie van het
productlotnummer (zie de rode pijl) te helpen identificeren. Ze komen mogelijk niet exact
overeen met uw productverpakking.
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enVista Monofocal MX60E

[ # ] MX60ET [Pc]

SE: +08.0D
CYL: 3.50
o 2027-12-31

EAN: 10757770600745
2T:12.5 mm @B: 6.00 mm 3R01918
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enVista SimplifEYE Preloaded Monofocal MXPLC = Combo-Kit
BAUSCH+LOMB

enVista® witnme Il [ITIINIWINIIN]
Bausch + Lomb SimplifEYE ™ ER0951
preloaded delivery system

-
MX60PL (L
+29.00D fier]
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enVista SimplifEYE Preloaded Toric MXPTC = Combo-Kit
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DRINGENDE VRUJWILLIGE TERUGROEPACTIE MEDISCHE
HULPMIDDELEN/DRINGENDE VEILIGHEIDSMEDEDELING

HERZIEN BEVESTIGINGSFORMULIER
WUZIGING SCOPE TERUGROEPACTIE - 28 april, 2025

Met dit formulier bevestigt u de ontvangst van de bovengenoemde herziene kennisgeving van
28 april 2025.

Vrijwillige terugroepactie voor: ALLEEN BEPAALDE LOTEN van deze modellen Intraoculaire
Lenzen (IOL's) zijn betrokken: enVista Aspire™, enVista Aspire Toric, enVista Enhanced
Monofocal MX60E™, enVista Monofocal Toric MX60ET, SimplifEYE™ Preloaded MX60PL
(alleen Combo Kit (MXPLC)), en SimplifEYE Preloaded MX60PT (alleen Combo Kit (MXPTC))

Gelieve de volgende verklaring hieronder aan te kruisen (X):

Q We hebben de bijgevoegde kennisgeving bekeken en erkennen de waarschuwing.

Controleer en kruis (X) één van de onderstaande verklaringen aan die op uw kliniek van

toepassingis:

u We hebben GEEN getroffen loten van enVista Aspire™, enVista Aspire Toric, enVista
Enhanced Monofocal MX60E™, enVista Monofocal Toric MX60ET, SimplfEYE™
Preloaded MX60PL (alleen Combo Kit (MXPLC)) of SimplifEYE Preloaded MX60PT
(alleen Combo Kit (MXPTC)) in onze voorraad die zijn betrokken bij deze vrijwillige
terugroepactie. Als u geen getroffen loten van deze producten in uw voorraad heeft
om terug te sturen, stuur dan een ingevulde kopie van dit formulier naar service-
clients.chirurgie@bausch.com.

| We hebben WEL getroffen loten van enVista Aspire, enVista Aspire Toric, enVista
Enhanced Monofocal MX60E™, enVista Monofocal Toric MX60ET, SimplfEYE™
Preloaded MX60PL (alleen Combo Kit (MXPLC)) of SimplifEYE Preloaded MX60PT
(alleen Combo Kit (MXPTC)) in onze voorraad (gekocht of in consignatie) die zijn
betrokken bij deze vrijwillige terugroepactie. Als u een getroffen product in uw
voorraad heeft, voeg dan een ingevulde kopie van dit formulier toe aan elke doos
met te retourneren producten.
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Bevestig de voorraadniveaus van de getroffen producten van de getroffen loten in uw

kliniek:

Model Beschrijving

Model of SKU identificatie:

Lotnummer

Aantal getroffen
producten van de
getroffen loten
geidentificeerd enin
quarantaine geplaatst

in de kliniek
enVista Aspire IOL Bepaalde loten van alle Zie Bijlage 1
modellen beginnend met EA | van deze
brief

enVista Aspire Toric
I0L

Bepaalde loten van alle
modellen beginnend met ETA

enVista Enhanced

Bepaalde loten van MX60E

Monofocal

enVista Monofocal
Toric

Bepaalde loten van MX60ET

SimplifEye Preloaded | Bepaalde loten van MX60PL,

S ulOLG ENKEL SKU: MXPLC

SimplifEye Preloaded | Bepaalde loten van MX60PT,

Combo Kit Toric ENKEL SKU: MXPTC

Ik verklaar hierbij dat ik de getroffen loten van de IOL-modellen enVista Aspire™, enVista Aspire Toric,
enVista Enhanced Monofocal MX60E™, enVista Monofocal Toric MX60ET, SimplifEYE™ Preloaded
MX60PL (alleen Combo Kit (MXPLC)), of SimplifEYE Preloaded MX60PT (alleen Combo Kit (MXPTC))
heb geidentificeerd en in quarantaine heb geplaatst om gebruik te voorkomen en bevestig dat ze
zullen worden verwerkt voor retournering.

Datum Naam/Titel (blokletters)

Bausch + Lomb Klantnummer Handtekening

Naam Kliniek Telefoonnummer
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Gelieve dit formulier in te vullen, te ondertekenen en binnen 5 werkdagen terug te sturen naar:
E-mail: service-clients.chirurgie@bausch.com

Geheimhoudingsovereenkomst: De informatie in dit bericht is vertrouwelijke informatie die bedoeld is
voor het gebruik van het hierboven vermelde adres. Als u noch de beoogde ontvanger bent, noch de
werknemer of agent die verantwoordelijk is voor het afleveren van dit bericht aan de beoogde
ontvanger, wordt u hierbij op de hoogte gebracht dat elke openbaarmaking, kopiéren, distributie of het
ondernemen van enige actie op basis van de inhoud van de informatie ten strengste verboden is. Als u
dit ten onrechte heeft ontvangen, verzoeken wij u dit onmiddellijk telefonisch aan ons door te geven om
de terugzending van het originele document naar ons te regelen.
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LUUST MET GETROFFEN LOTEN:

Bijlage 1
enVista Aspire IOL enVista Aspire Toric enVista Enhanced Monofocal
10L
3Q27829 3Q31436 3Q28939 3Q34218 3R01619
3Q27956 3Q31437 3Q29043 3Q34303 3R01620
3Q28048 3Q31439 3Q29133 3Q34414 3R01623
3Q28153 3Q31536 3Q29258 3Q34416 3R01704
3Q28154 3Q31537 3Q34550 3R01705
3Q28155 3Q31538 3Q34608 3R01911
3Q28827 3Q31703 3Q34706 3R01912
3028828 3Q31705 3Q34707 3R01913
3Q28829 3Q31706 3Q34929 3R02128
3Q28830 3Q31708 3Q35012 3R02204
3Q28831 3Q31837 3Q35209 3R02311
3Q28934 3Q31838 3Q35210 3R02312
3Q28935 3Q31839 3Q35319 3R02313
3Q29048 3Q31840 3Q35321 3R02333
3Q29049 3Q31841 3Q35362 3R02334
3Q29050 3Q31923 3Q35409 3R02427
3Q29051 3Q31924 3Q35410
3Q29052 3Q31925 3Q35413
3Q29751 3Q32030 3Q35434
3Q29752 3R00315 3Q35435
3Q29829 3R00425 3Q35437
3029914 3R01032 3Q35501
3Q30030 3R01128 3Q35502
3Q30031 3R01237 3Q35503
3Q30216 3Q35504
3Q30221 3Q35505
3Q30327 3Q35506
3Q30429 3Q35601
3Q30430 3Q35607
3Q30501 3Q35609
3Q30513 3Q35610
3Q30514 3Q35916
3Q30619 3Q35917
3Q30620 3R00203
3Q30621 3R00309
3Q30622 3R00401
3Q30623 3R00411
3Q30624 3R00412
3Q30723 3R00413
3Q31113 3R00515
3031114 3R00536
3Q31206 3R00627
3Q31207 3R00806
3Q31353 3R00810
3Q31354 3R00907
3Q31355 3R00912
3Q31434 3R01618
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