




worden gebruikt bij alle activeringssnelheden zoals vermeld in de bijbehorende etikettering of de 
gebruiksaanwijzing. De productiedatum van de probes binnen de Custom Pak® producten moet 
worden bevestigd als zijnde op of na 8 september 2025 voordat kan worden vastgesteld of alle 
activeringssnelheden kunnen worden gebruikt zoals beschreven in punt 1b hieronder. 

Om te bevestigen dat u deze kennisgeving hebt ontvangen en begrepen, vragen wij u om de volgende 
stappen te ondernemen:  

1. Controleer uw voorraad om vast te stellen of u nog getroffen standalone ULTRAVIT® probes, 
HYPERVIT® probes, FMS Pak producten of Alcon Custom Pak® producten heeft: 

a. Voor standalone ULTRAVIT® en HYPERVIT® probes  en FMS Pak: dit betreft elk 
product binnen uw faciliteit dat is geproduceerd vóór 2025-09-08.  Raadpleeg  
Bijlage 1 voor een lijst van probe-modellen die betrokken zijn bij de Field Safety 
Corrective Action. 

b. Voor Alcon Custom Paks®: de productiedatum van de probe kan niet worden 
vastgesteld zonder het Pak te openen. Getroffen Custom Pak producten moeten 
daarom worden geïdentificeerd op basis van het Custom Pak lotnummer. Raadpleeg 
Bijlage 2 voor een lijst van Custom Pak lotnummers die aan uw faciliteit zijn geleverd 
en die probes bevatten waarop dit van toepassing is. LET OP: Alcon Custom Pak® 
producten zijn steriel en mogen niet worden geopend vóór de operatie. 

2. Identificeer eventuele resterende getroffen voorraad en blijf voor deze producten een 
verlaagde activeringssnelheid hanteren van maximaal 5.000 activeringen per minuut. 

3. Neem contact op met Alcon Customer Service als u hulp nodig heeft bij het verifiëren van de 
getroffen lotnummers in uw voorraad. 

4. Hang deze kennisgevingsbrief op in de buurt van de opslagplaats van de getroffen producten, 
zodat het personeel van de faciliteit op de hoogte is van deze Field Safety Corrective Action en 
de bijbehorende corrigerende actie van Alcon. 

5. Stuur deze kennisgeving door naar alle afdelingen binnen uw organisatie die mogelijk in het 
bezit zijn van dit getroffen product, evenals naar iedere andere organisatie waaraan dit 
product mogelijk is overgedragen. 

6. Zodra de getroffen voorraad is gebruikt, kunnen de machine-instellingen worden aangepast 
voor gebruik met de activeringssnelheden zoals vermeld in de bijbehorende etikettering of de 
gebruiksaanwijzing. 

7. Antwoord aan Alcon zelfs als u nog nul (0) eenheden in uw voorraad heeft door het 
bijgevoegde Antwoordformulier in te vullen en terug te sturen naar Alcon.  

Als u incidenten of kwaliteitsproblemen heeft ervaren met dit product, neem dan contact op met 
Alcon via https://notifeye.alcon.com of telefonisch (België +32 15 53 32 11 (nl) of +32 15 53 32 33 (fr) – 
Nederland +31 183 65 43 10). 

Incidenten of kwaliteitsproblemen die optreden bij het gebruik van dit product kunnen eveneens 
worden gemeld aan de bevoegde nationale gezondheidsautoriteit. 



Heeft u vragen of opmerkingen over deze kwestie? Neem dan gerust contact op met onze 
klantenservice via (België +32 15 53 32 11 (nl) of 32 15 53 32 33 (fr) – Nederland +31 183 65 43 10) of 
uw Alcon-verkoopvertegenwoordiger.  

 

Met vriendelijke groeten, 





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

Handtekening: Datum: 

Naam in drukletters: Titel: 

 

  








