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Information de sécurité urgente
Rappel volontaire :

Lentille intraoculaire pseudophagique A4SWO0O0 Acrylique 10L,
AddOn, Sphérique, hydrophile claire; -10,0 D to +10,0 D

Cher Madame, Monsieur,

Par la présente nous vous informons du rappel volontaire des lentilles intraoculaires sphériques
AddOn avec numéro d’article A4SWOO.

1stQ aidentifié que votre organisation détient les articles concernés, comme il est indiqué
en annexe.

Description du probleme et de la cause identifiée :
1stQ procéde a ce rappel aprés que quelques cas uniques de réactions fibrineuses aprés
'implantation de lentilles AddOn sphériques ont été rapportés.

Mis en relation avec le nombre total de IOL AddOn sphériques implantées, ces cas uniques
n’indiquent pas nécessairement que I'lOL AddOn est la cause de la réaction fibrineuse.

Eu égard aux symptdmes décrits, le TASS (toxic anterior segment syndrome) semblerait étre la
cause de la réaction fibrineuse. TASS est décrit comme une réaction inflammatoire limitée a la
chambre oculaire antérieure, causée par des particules étrangéres non-infectieuses dans I'ceil *2.
Les cas décrits dans la littérature identifient différents produits pour chirurgie de la cataracte
comme étant les causes de TASS. Par conséquent, il est actuellement difficile de spécifier la cause
définitive.

Afin d’exclure tout risque pour les patients, toutes |IOL AddOn sphériques reprises au tableau 1
sont rappelées. L’action de rappel s’applique uniquement aux |IOL AddOn sphériques qui ont été
fabriquées a partir d’'un lot spécifique d’acrylate hydrophile.

Les lentilles intraoculaires AddOn toriques et progressives ne sont pas affectées par cette action de
rappel.
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Mesures requises

Merci de bloquer toutes les lentilles avec les numéros de série indiqués. Dans le cas ou une de ces
lentilles aurait déja été implantée, il est recommandé d’observer le patient durant un mois aprés
I'opération. Si on ne constate pas de symptémes, aucune autre mesure ne devra étre entreprise.

Si des cas de TASS se produisent, merci d’en faire rapport a nous ou a l'autorité de santé
compétente.

Merci de nous retourner toutes lentilles 10 acryliques, AddOn, sphériques, hydrophiles, claires,
A4SWO00, munies d’'un numéro de série repris en annexe, de méme que le formulaire de réponse
ddment rempli a I'adresse suivante :

Coordonnées

1stQ GmbH

Dr. M. Kirchenbauer
Harrlachweg 1
68163 Mannheim
Allemagne

Vous pouvez envoyer le formulaire de réponse complété par fax : 0049 (0)621 71763-33 ou par e-
mail : kirchenbauer@1stq.de.

Les articles seront remplacés ou crédités aprés vous avoir consulté a ce propos.

1stQ GmbH s’excuse de tout inconvénient résultant de cette mesure. 1stQ GmbH attache une
grande valeur au respect des normes de qualité et c’est pourquoi cette mesure sera excutée avec
les plus grands soins.

Communication de I'information :

Merci de faire en sorte que tout utilisateur et personne concernée dans votre organisation soit
informée de cette information de sécurité. Dans le cas ou vous auriez distribué le produit concerné
a une partie tierce, merci de lui envoyer une copie de la présente information ou d’en informer la
personne de contact mentionnée ci-dessous.

Notification aux autorités

1stQ GmbH a informé les autorités nationales compétentes.

Salutations sinceres,

Dr. M. Kirchenbauer
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Merci de compléter le formulaire de réponse en vue du rappel des articles repris en
annexe.

Nom et fonction de la personne complétant le formulaire :

Organisation :

Merci de retourner le formulaire complété par fax : 0049 (0)621 71763-33 ou par e-mail :
kirchenbauer@31stq.de
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