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AVIS DE SÉCURITÉ URGENT 
Pour les lentilles intraoculaires de la ligne d'emballage Safeloader 

 
 
 
Chers clients, chers partenaires commerciaux, 
 
Nous vous informons par la présente que les lentilles intraoculaires de la ligne d'emballage Safeloader 
répertoriées ci-dessous sont concernées par une mesure nécessitant votre attention au niveau utilisateur. 
Selon nos dossiers, vous avez reçu des produits concernés par cet avis de sécurité. Nous souhaiterions 
vous assurer que seuls les emballages des produits répertoriés sont concernés par cette mesure.  
 
Nous vous prions de lire attentivement ces informations de sécurité et d'appliquer les instructions 
qui s'y trouvent aussi rapidement que possible. Nous vous remercions d'avance pour votre 
coopération et votre soutien. Nous vous présentons nos excuses pour tout désagrément occasionné. 
Pour toute question, veuillez vous adresser à la personne à contacter mentionnée ci-dessous. 
 
Veuillez noter que conformément au règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux et au 
document d'orientation MEDDEV 2.12-1 rev.8 de la Commission européenne, les autorités nationales 
compétentes ont été informées de cette mesure corrective de sécurité. Dans les pays situés en dehors 
de l'UE, l'avis est émis par le représentant autorisé propre au pays correspondant. 
 
 

Informations liées aux produits concernés 

 
Aspira-aA (Safeloader) N° d'article 00084453 ou 00087450 
Aspira-aAY (Safeloader) N° d'article 00084353 ou 00087350 
Diff-aA (Safeloader)  N° d'article 00085150 
Diff-aAY (Safeloader) N° d'article 00085250 
ToricaDiff-aA (Safeloader) N° d'article 00087150 
ToricaDiff-aAY (Safeloader) N° d'article 00087250 
Aspira-aXAY (Safeloader) N° d'article 00087550 
Aspira-aXA (Safeloader) N° d'article 00087950 ou 00087955 
Triva-aA (Safeloader) N° d'article 00088550 
Triva-aAY (Safeloader) N° d'article 00088650 
Triva-aXAY (Safeloader) N° d'article 00089250 
TrivaT-aAY (Safeloader) N° d'article 00089450 
 
Cet avis de sécurité concerne tous les numéros de série et lots des produits répertoriés ci-dessus 
fabriqués entre le 1er janvier 2020 et le 28 juin 2024 (la dernière date d'expiration est donc : le 28 juin 
2028).   
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Formulaire de réponse 
 
Utilisateurs : veuillez remplir ce formulaire et l'envoyer par e-mail à votre distributeur local. 
 
Distributeurs : veuillez remplir ce formulaire et l'envoyer par e-mail à 
Customerservice@humanoptics.com 

 
 

Nom du client ou nom de l'entreprise : N° de client : 

Adresse : Ville : Pays : 

• Je confirme avoir lu et compris l'avis de sécurité urgent. 

• Je m'engage à transmettre cet avis de sécurité urgent à toutes les personnes à informer dans 
notre établissement ou dans d'autres établissements dans lesquels les éventuels produits 
concernés ont été transférés 

Nom (en lettres majuscules) Poste : Date : Signature : 

 
 




