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    Urgent Safety Notice تنبيه سلامة عاجل

For pseudophagic intraocular lens A4SW00 acrylic IOL 
/ AddOn / spherical / hydrophilic / clear / -10,0 D to 
+10,0 D issued by 1stQ GmbH. 

 
  سيودوفاجيك إنترايوكيولار من طراز  للعلامة التجاريةالمزروعة  عدساتلل

A4SW00 acrylic IOL / AddOn /  spherical / hydrophilic / 
clear / -10,0 D to +10,0 D  فيرست كيو  الشركة الألمانية المصنعة

 جي إم بي إتش.

 

Dear Healthcare Professional, 
 
Saudi Food and Drug Authority SFDA would like to 

bring to your attention that 1stQ GmbH has issued 

an Urgent Field Safety Notice to recall the  

pseudophagic intraocular lens A4SW00 acrylic IOL 

/ AddOn / spherical / hydrophilic / clear / -10,0 D 

to +10,0 D,  after few single cases of fibrin reactions 

after the implantation of spherical AddOn lenses 

have been reported.  In order to exclude any risk for 

patients, Block all lenses with the mentioned article 

numbers. 

 
 عزيزي المختص بالرعاية الصحية،

 
يرست ف مصنعقيام  إلىكم العامة للغذاء والدواء أن تلفت انتباهتود الهيئة 

سيودوفاجيك  عدساتلاستدعاء عاجل  تنبيه سلامة بإصدار كيو

 A4SW00 acrylic IOL / AddOn / spherical إنترايوكيولار من طراز  

/ hydrophilic / clear / -10,0 D to +10,0 D  ،بلاغات عن  هتلقي إثر

 روتين غير قابل للذوبانارتكاس العين نتيجة بمن  قليلةحالات حدوث 

طر اخمأي ولتلافي حدوث  .(AddOn) المحدبة عدساتالراعة ز بعد

 .المذكورة لرقم السلعةظر استخدام جميع العدسات فيح، رضىللم

The affected devices are: 
 

 الأجهزة المتضررة هي:

 

Pseudophagic intraocular lens A4SW00 acrylic IOL / AddOn / spherical / hydrophilic / clear / -10,0 D to +10,0 D 
Article number: A4SW00 

 

 
 
For further information, please see the recall by 
Click Here. 

  الاسدددددددتدعاء علدددددددى الإطدددددددلا  يرجدددددددى المعلومدددددددات، مدددددددن لمزيدددددددد

 . هنا بالضغط

 

 

 

 

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaCompositeListing.aspx
https://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaViewRecall.aspx?caid=6&rid=10739
https://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaViewRecall.aspx?caid=6&rid=10739
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You should be aware of the mentioned risks in the 
notice and contact the Authorized Representative 
for corrective action via replacement of affected 
lenses.  
 

ل التواصو أن تكونوا على دراية بالمخاطر المذكورة في هذا الاشعار جبي

  أثرة.باستبدال العدسات المت التصحيحيالاجراء  لإتمامالممثل القانوني  مع

 

  

Ilia Trading   إليا للتجارةشركة 
Mr.  Hossam Issa  /السيد 

Telephone:     (011) 4266955 هاتف : 

Email:  iliatrading@hotmail.com :البريد الإلكتروني   
 
Please share this information with Healthcare 
Professionals in your facility. 
 
 

 

 في منشأتكمهذه المعلومات مع المختصين  مشاركةيرجى 

 

 

Healthcare Professionals should report any adverse 
events suspected to be associated with affected 
devices above (or other Medical Devices) to: 
 

National Center for Medical Devices Reporting (NCMDR 
Website). 

Medical Devices Sector 
Saudi Food and Drug Authority 
Postal Address: Saudi Arabia - Saudi Food and Drug 
Authority (3292) 
North Ring Road - Al Nafal Unit (1) 
Riyadh 13312 - 6288 
Tel:  +966 (11) 2038222   Ext: 2406 -2412 - 2430 
Fax: +966 (11) 2757245 
 

ة عن أي حادثة عكسي الإبلاغينبغي على المختصين بالرعاية الصحية 

يشتبه في ارتباطها بالأجهزة المتضررة أعلاه )أو أي جهاز طبي أخر( 

 إلى: 

 

 (رابط الموقع) المركز الوطني لبلاغات الأجهزة والمنتجات الطبية

 قطا  الأجهزة والمنتجات الطبية

 الهيئة العامة للغذاء والدواء 

الرياض -حي النفل-الطريق الدائري الشمالي 3923العنوان البريدي:

 المملكة العربية السعودية  33339-8966

 9232 - 9239 – 9228تحويلة:  9236999( 33) 288هاتف:+

 9727922( 33) 288فاكس:+

For latest published Recalls/Alerts, please visit 
NCMDR website:  

للحصول على آخر التحذيرات والاستدعاءات المنشورة يرجى زيارة 

 الموقع الالكتروني لمركز البلاغات 

 

Sincerely, 
NCMDR Team 
 

 

 مع خالص التقدير،
 البلاغاتفريق مركز 

 

http://www.sfda.gov.sa/en/Pages/default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaCompositeListing.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Default.aspx
http://ncmdr.sfda.gov.sa/Secure/CA/CaCompositeListing.aspx

