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Sujet : Rappel de Lentilles Intra-oculaires AT LISA 809 MP du lot N° 12198 - Numéro de série : TL 1506 015 XXX

Cher Dr. XXXX,

Nous voudrions vous informer au sujet d’un probléme d’étiquetage rencontré sur une série du lot 12198 concernant des
implants AT LISA 809MP. Les lentilles de cette série ont été étiquetées en 19,0D au lieu de 17,5 D, valeur exacte de la

dioptrie de la lentille.

D’apreés nos enregistrements, vous avez regu une de ces lentilles AT LISA 809MP incriminées étiquetées en 19,0D.

Si cette lentille n’a pas encore été implantée, pourriez-vous, s’il-vous-plait nous la renvoyer par courrier ou bien la confier

a votre responsable de secteur ZEISS afin que nous puissions vous la remplacer.

Si vous avez déja implanté la lentille, pourriez-vous revoir votre patient afin de contréler son acuité visuelle. Dans le cas ol
il serait hypermétrope, vous pourriez envisager une nouvelle chirurgie afin de corriger I’erreur de réfraction tout en
évaluant le bénéfice / risque pour le patient.
Si une explantation / réimplantation d’une nouvelle lentille n’est pas envisageable, il est alors possible d’avoir recours a :
-une implantation d’une deuxieme lentille dans le sulcus
-une chirurgie réfractive

-une prescription de lunettes.
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Baseé sur notre process interne de vigilance, nous avons mis en place une revue de chaque étape de fabrication de la série et
nous avons fait une analyse des causes : I’écart de dioptrie vient d’une erreur humaine lors de I’inspection finale de la
lentille.

Par conséquent, le process a été entierement revu afin d’éviter toute récurrence de cette erreur. Nous pouvons vous assurer
que toutes les mesures ont été prises, comme la vérification rétrospective de tous les ordres de fabrication, afin de s’assurer
qu’aucun autre lot n’ait subi la méme erreur.

Nous sommes désolés pour cet incident. Nous vous serions reconnaissants si vous pouviez nous donner des nouvelles de

votre patient.

Veuillez noter que nous avons informé I’ANSM. Nous vous présentons nos excuses pour le désagrément occasionné et

nous vous assurons de notre soutien et engagement permanents.

Nous vous prions d’agréer, cher Docteur, nos salutations distinguées.
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