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     NOTIFICA DI SICUREZZA (Field Safety Notification - FSN) Hyaltech R2024-001, Blister OVD 
 
 

Gentilissimo Cliente, desideriamo informarla che, durante i test di routine, è stato identificato un possibile difetto relativo al blister 

che contiene la siringa dell’OVD.   

L’incidenza del difetto è molto bassa e la sterilità del sistema di somministrazione, all'interno del blister, potrebbe essere 

compromessa nel caso ci fosse il difetto. Va notato che la sterilità dell'OVD all'interno della siringa non è pregiudicata.  Inoltre, 

non sono stati segnalati casi di questo difetto sul campo. 

La Figura 1 mostra esempi di difetti di foro nel blister, questi possono essere evidenti o meno. Vi chiediamo la cortesia, prima 

dell'uso, di controllare attentamente il blister qualora aveste ricevuto dei prodotti appartenenti ai lotti indicati nell'Allegato 1. In 

linea con l'IFU del prodotto, non utilizzare se la confezione sterile è stata danneggiata. Nel caso riscontraste un prodotto difettoso, 

vi chiediamo di informare immediatamente ZEISS e il rappresentante locale i quali sostituiranno gratuitamente il prodotto.   

Le aree interessate dall’eventuale difetto possono essere i pannelli laterali del blister, come illustrato nella figura 2. 

 

Figura 1: esempi di buchi sul blister  Figura 2: aree più probabilmente interessate da buchi 

 

 

Ci scusiamo per gli eventuali disagi che ciò potrebbe causare. 

 

Cordiali saluti, 

 

Hyaltech ltd. 

(Carl Zeiss Meditech Company) 
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ALLEGATO 1: Lista dei prodotti e dei lotti interessati 

 

Nome del prodotto Lotto Codice prodotto 

Visthesia 1.5% 

70374AA 

003500-0055-830 

70376AA 

70382AA 

70384AA 

70386AA 

70387AA 

Visthesia intra 1.5% 
50361AC  

003500-0026-892 
50361BC 

Z Hyalcoat 130356DAA 003500-0055-882 

Z Hyalin 

10351CA              
003500-0026-896 

10370BC 

10370AA 

003500-0055-885 
10362BA 

10351CC  

10370BD 

Z Hyalin Plus 

20341DD 

003500-0026-897 
20342AE  

20279BB  

20355BA  

20355AA  003500-0055-887 
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