Alcon

DRINGEND: FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION (FSCA)
Beschrijving | Specifieke lotnummers van Alcon Constellation Pak® met
beschadigde Tyvek®
Productreferentie | Alcon Constellation Pak®
Identificatiecode voor
marktactie

2025.007

9 mei 2025

«Account_Name»
«Account_Address»
«Stad», «Staat» «Zip_Code»
«Account #»

Beste «Account_Name",

Het doel van deze brief is om u te informeren dat Alcon een Field Safety Corrective Action (FSCA) heeft
gestart voor specifieke lotnummers van het Alcon Constellation Pak®. Alcon voert deze Field Safety
Corrective Action uit, omdat sommige trays van de betrokken lotnummers schade kunnen hebben
aan de Tyvek® cover.

Het volgende betrokken product is naar uw faciliteit verzonden:

Productnummer Productomschrijving Betrokken
lothummer(s)
<<Pak #>> <<Beschrijving>> <<Lot #>>

Deze gebeurtenis werd intern vastgesteld en tot op heden heeft Alcon geen meldingen van klachten
van klanten of incidenten in verband met dit probleem ontvangen.

Beschrijving van het probleem

Het is mogelijk dat de Tyvek® cover van sommige eenheden binnen specifieke lotnummers van Alcon
Constellation Pak® tijdens het productieproces is beschadigd. Zie onderstaande foto voor een
voorbeeld. Vanwege het risico dat de steriliteit van Constellation Pak® in gevaar komt, roept Alcon
mogelijk betrokken lothnummers terug. Het gebruik van niet-steriele chirurgische producten kan het
risico op postoperatieve infectie verhogen, waardoor extra medische en/of chirurgische ingrepen
nodig kunnen zijn.



Alcon

Bijlage 1: Afbeelding van Constellation Pak® met beschadigde Tyvek®
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Acties te ondernemen door de Klant / Gebruiker

We vragen u om alle betrokken lotnummers van Alcon Constellation Pak® die u nog op voorraad heeft
te lokaliseren en weg te gooien. Om aan deze Field Safety Corrective Action te voldoen en vervanging
van ongebruikte producten aan te vragen, verzoeken wij u de volgende stappen te ondernemen:

1. Controleer uw voorraad om te bepalen of u ongebruikte betrokken producten in uw faciliteit
heeft. Zie de tabel op pagina 1 voor de betrokken Constellation Pak® lotnummers die naar uw
locatie zijn verzonden.

2. Verwijder en gooi alle ongebruikte betrokken producten uit uw voorraad weg.

3. Bel de klantenservice van Alcon om vervanging van uw betrokken voorraad van Alcon
Constellation Pak® te regelen.

4. Plaats deze kennisgevingsbrief in de buurt van de opslagplaats van de betrokken producten
om ervoor te zorgen dat men op de hoogte is van de Field Safety Corrective Action en dat de
verzending van gecorrigeerde Constellation Pak®wordt voortgezet.

5. Antwoord aan Alcon dat u deze instructies begrijpt, zelfs als u nog nul (0) eenheden in
voorraad heeft, door het bijgevoegde "Antwoordformulier" in te vullen en via e-mail terug te
sturen naar Alcon.

6. Stuur deze kennisgeving door naar alle afdelingen binnen uw organisatie die mogelijk in het
bezit zijn van dit betrokken product; en naar elke andere organisatie waaraan dit product
mogelijk is overgedragen.
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Alcon corrigerende actie

Om onmiddellijke markttekorten van Constellation Pak® en het risico op annulatie van spoedoperaties
(bv. netvliesoperaties) te voorkomen, zal Alcon de resterende voorraad van de betrokken
Constellation Pak® lothnummers opnieuw inspecteren. In de toekomst kunt u zendingen van
geidentificeerde lotnummers ontvangen. De opnieuw geinspecteerde verpakkingen worden
gemarkeerd met een groene indicatorsticker om ze visueel te onderscheiden van verpakkingen die
voor de terugroepactie zijn gedistribueerd. De groene sticker geeft aan dat het Constellation Pak® is
geinspecteerd en onbeschadigd is en veilig is voor gebruik. Een voorbeeld van een Constellation Pak®
met een groene indicatorsticker is te vinden in Bijlage 2 hieronder.

Bijlage 2: Afbeelding van een voorbeeld van een groene indicatorsticker op
Constellation Pak®

Contact voor verdere vragen over deze Field Safety Corrective Action

Indien u incidenten of problemen met de productkwaliteit heeft ondervonden die verband houden
met deze kennisgeving, neem dan contact op met Alcon via de website (https://notifeye.alcon.com),
per email (qa.complaints@Alcon.com) of per telefoon (Belgié: +32 26200837 - Nederland: +31
762020012). Incidenten of kwaliteitsproblemen die worden ervaren bij het gebruik van dit product
kunnen ook worden gemeld aan de bevoegde authoriteit van uw land.
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Mocht u vragen of zorgen hebben over deze kwestie, aarzel dan niet om de klantenservice van Alcon
te bellen (Belgié op +32 15533211 - Nederland op +31 183644310) of contact op te nemen met uw

Alcon vertegenwoordiger.

Met vriendelijke groeten,



Alcon

ANTWOORDFORMULIER

Specifieke lotnummers van Alcon «Ship_to_Name»
Constellation Pak® «Address»
met beschadigde Tyvek® «City_», «State» «Zip_Code»
MA# 2025.007 Account «Account»

Om te voldoen aan deze Field Safety Corrective Action, dient u de volgende stappen te
ondernemen:

1. Controleer uw voorraad om te bepalen of u ongebruikte betrokken producten in uw
faciliteit heeft.

Productnummer | Productomschrijving Betrokken Weggegooide
lothummers eenheden
<<Pak #>> <<Beschrijving>> <<Lot #>>

2. Verwijder en gooi alle ongebruikte betrokken producten uit uw voorraad weg.

3. Bel de klantenservice van Alcon om vervanging van uw betrokken inventaris van Alcon
Constellation Pak® te regelen.

4. Plaats deze kennisgevingsbriefin de buurtvan de opslagplaats van de betrokken producten
zom ervoor te zorgen dat men op de hoogte is van de Field Safety Corrective Action en dat
de verzending van gecorrigeerde Constellation Pak® wordt voortgezet

5. Antwoord aan Alcon dat u deze instructies begrijpt, zelfs als u nog nul (0) eenheden in
voorraad heeft, door dit "Antwoordformulier" in te vullen en terug te sturen naar Alcon
via e-mail.

6. Stuur deze kennisgeving door naar alle afdelingen binnen uw organisatie die mogelijk in
het bezit zijn van dit betrokken product; en naar elke andere organisatie waaraan dit
product mogelijk is overgedragen.

Stuur dit antwoordformulier per e-mail terug naar Alcon:
E-mail: benelux.alconga@alcon.com

Uw handtekening hieronder bevestigt dat u deze melding hebt gelezen en begrepen.

Handtekening: Datum:

Naam in drukletters:

Titel:






