PhyslOL &: BVI

URGENT - Avis de Sécurité

*Action immeédiate requise*
MICROPURE 123 et ISOPURE123 : augmentation de résistance

pendant l'injection
FSN Ref: FSN-24-010
FSCA Ref: FA-24-010
FSN Type: New

18 décembre, 2024

Cher Client,

Nous vous écrivons pour vous informer d'une mesure corrective de sécurité concernant les
lentilles intraoculaires ISOPURE 123 et MICROPURE 123 livrées en cartouches d’injection
préchargées. Ces lentilles acryliques sont concues pour étre implantées dans le sac capsulaire
apres une extraction de la cataracte et servent a restaurer la fonction optique du cristallin.

Motif de la Notification

BVI a constaté que, dans certains cas, une résistance accrue est observée lors de l'injection de
ces lentilles intraoculaires préchargées. Cette résistance accrue peut amener les utilisateurs a
exercer une force excessive, pouvant provoquer le blocage de l'injecteur ou de la lentille.

Nous tenons a souligner que la lentille elle-méme fonctionne conformément a son objectif. Plus
précisément, dans la grande majorité des cas, la force d'injection observée reste dans les
parameétres de fonctionnement normaux.

Risque pour la Santé

Les données post-commercialisation évaluées a ce jour indiquent que la conséquence la plus
courante est un blocage de la lentille/de I'injecteur, ce qui empéche la poursuite de I'implantation
et nécessite |'utilisation d'un autre dispositif. Cependant, dans de rares cas, une force excessive
pendant l'injection peut endommager la surface de la lentille (rayures) et entrainer d'autres
complications de la procédure. Eviter une force d'injection excessive permet aux utilisateurs
d'éviter tout préjudice potentiel au patient.
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Action Requise

Nos dossiers indiquent que vous avez regu un ou plusieurs produits concernés. Vous pouvez
déterminer si le produit concerné est en votre possession en examinant le(s) numéro(s) de lot
présent(s) dans le tableau 1, annexe I.

Les numéros de lot peuvent étre identifiés sur I'étiquette du produit. Le numéro de lot est dérivé
des cing ou six premiers chiffres du numéro de série (SN) imprimé sur |'étiquette. Nous vous
demandons votre coopération dans les étapes suivantes pour remédier a la situation actuelle :

1. Assurez-vous que les lentilles MICROPURE 123 et ISOPURE 123 sont utilisées
conformément a leurs instructions d'utilisation actuelles disponibles ici
https://ifu.bvimedical.com/.

De plus, si vous rencontrez une résistance excessive en poussant le piston de l'injecteur,
cessez immédiatement I'utilisation. Ecartez le produit et passez a une autre lentille.

2. Assurez-vous que cet avis est distribué a tous les utilisateurs des produits concernés et au
personnel de votre organisation.

3. Sivous avez distribué ce produit, veuillez en informer vos clients. Tenez compte de tous
les utilisateurs potentiels de ce produit dans votre chaine de distribution. Nous vous
encourageons a utiliser une copie de cette lettre de notification lorsque vous contactez
vos clients.

4. Examinez le formulaire de réponse ci-joint et confirmez I'accusé de réception de la lettre.

Veuillez remplir et renvoyer immédiatement le formulaire de réponse ci-joint.

BVI apprécie votre collaboration et s'engage a continuer de vous fournir des produits de qualité.
Si vous avez des questions ou des besoins spécifiques, n'hésitez pas a nous contacter.

Cordialement, N

Agnieszka Drzewiecka
Global CVP Manager
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\\w/,
PhyslOL % BVI
Formulaire de Réponse

Veuillez compléter et retourner ce formulaire de réponse au plus tard le 20 janvier 2025.

ETAPE 1

[1J'ai lu les informations relatives a ce probléme et je comprends cet Avis de Sécurité. Je
confirme que l'avis a été diffusé a tous les utilisateurs des produits concernés.

ETAPE 2

Nom du Client:

Adresse:

Téléphone:

Personne de Contact:

Titre: Email:

Date :

ETAPE 3

Veuillez retourner le formulaire de réponse complété a BVI avant le 20 janvier 2025 en
I’envoyant par courrier électronique a BVIPreloadedlOL@sedgwick.com

** Merci pour votre aide **
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Annexe |

Table 1 - Numéros de lot des séries affectées
24FPED 24GCLB 24GFFB 24HCIB 24HSN 24HTG 24HCWC 24JETD
24FRHE 24GYKE 24GTDC 24HXTD 24HSQB 24HXG 24HDCD 24GQMB
24FNJE 24GCLE  |24GIEC 24HRVD 24HBRB 24HPI 24HZYD 24GXDE
24FPGF 24GOLE 24GRHE 24HOCB 24HHRB 24HWSC  |24HNIJE 24HPB
24GCE 24HXL 24GVHE 24HOIB 24HKCC 24HATC 24HVIJE 24HQF
24GOW 24HDO 24GGIE 24HAJB 24HEGC  [24HEVC 24HHKE 24HHH
24GVW 241IXC 24GJIE 24HPVD 24GVY 24HAXC 24HMLE 24HFSB
24GDGB 24GUYD 24GNIE 24HUVD 24GRGC 24HIBD 24HQLE 24HUSB
24GGLE 24GQZD  [24GPJE 24HDXD 24GTTD 24HOUD  [24HCME 24HUTC
24GWLE 24HHZ 24GXIJE 241SG 24GXUD 24IWG 24HOME 24HKUC
24HDL 24HNZ 24FAG 241Q) 24HMC 24|ECE 2410 24HOUC
24HEED 24H77 24GUCB 24|T) 24HYD 241ICE 241UQ 24HSWC
24HCGE 24HCAB  [24GCDB  |24GYEC 24HSH 24JPFD 24HEMB 24HEZC
24FSAC 24HOAB 24GCFB 24GCFC 24HTGC 24JKTD 24HEVD 24HMZC
24FAAD 24HOSD  [24GJFB 24GJDD 24GPTD 24JPUD 24HMYD 24HTBD
24FJAD 241BQC 24GPGB 24GXSD 24HEC 241SY 241IH 24HNRD
24FYAD 24FBDD  [24GVBC 24GUUD 24HTC 24IRNB 24IMH 241EB
24FHCD 24FAGF 24GDCC 24GAVD 24HQD 24|FPB 24ICL 241GC
24FAED 24FJHF 24GHCC  [24HMB 24HRP 24INAE 241EN 24ILYC
24GJE 24FTHF 24GOCC  [24HVQ 24HPQB 241ABE 24I1LN 24JIK
24GKLE 24GDX 24GTGE 24HHR 24HYQB 24)YFD 241lYW 24HTI
24GEME 24GMXC  |24GFHE 24HMEC 24HQEC 24)WTD 2410Z 24HMRB
24HNJ 24HNF 24HKCE 24HSIB 24INMF 24HLIF 24|MM 24HOFC
24HZM 24HDK 24FHE 24HJWD 24JA0B 24|AK 241QM 24HQXC
24FJZB 24HKK 24FQF 24HAYD 24FQFF 24|UM 24|SEE 24HUXC
24FMPC 24HPO 24FFAD 24HCHF 24GVFC 24IXM 24|WEE 24HQZC
24FXPC 241DQB 24FLDD 24HDIF 24GCGC 24|0N 24HDI 24HOAD
24FQDD 24|EAE 24FOFD 24HPIF 24GGGC 24IMX 24HGCD
24FYHF 24|KAE 24FKGF 24HTIF 24GUXC 241QY 24HLKE
24GEEB 24FFED 24FUGF 24|FH 24GBWD 24|XLB 24HAQE
24GZFB 24FCFF 24GVFB 24I1QH 24GTDE 241Y) 241S
24GLCC 24FZGF 24GJKB 24HXGB 24HYI 241UK 24IWAB
24GVCC 24GEKC 24GREC 24HWIB 24HJQ 24|EM 2411IYC
24GDXC 24GSLE 24GBHE 24HYJB 24HNQ 24IVW 24JSL
24GBKE 24HZ) 24GVIE 24HSUD 24HXR 24IRZ 24)ZL
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YN
24GFKE 24HDN 24FICF 241QI 24HEDC  |24IBLB 24HGKB
241AS 24HLO 24FHDF  [24IMJ 24GGWD  [24I0NB 24HGWD
24FSGB 24HVP 24GJHC  [24IW) 24HHF 24GKCD  [24HZWD
24FQPC 24HTR 24GNHC  [24JWTB 24HRK 24HVH 24HYGF
24FEFD 24FIBB 24GIXD 24HQJB 24HIDC 24H)S 24HEHF
24GEKB 24GBUD  [24GLXD  |24HUJB 24HCFC  [24HWCC  [24IHI
24GYKC 24HHI 24GGZD  [24HSKB 24HXGC  [24HADC  [24IULB
24GIXC 24HZK 24GKZD  [24HYSD 24HJHC  [24HIEC 24HXF
24GEDD 24HHL 24HGY 24HKTD 24HNHC  [24HSFC  [24HBG
24GPGE 24HZQ 24HSY 24HKXD 24HQTC  [24HIGC  [24HBH
24GNKE 24HDR 24FXBD 24HMXD  |24IRQ 24HMTC  [24HEH
24HRJ 24HVQB  [24GHGB  [24HEYD 24GMLB  [24HCUC  [24HMVC
24HLL 24HGCC [24GRBC  [24HMHF  [24GBMB  [24HWUC  |24HQBD
24HHN 24HEEC  [24GDDC  |24HABB 24GKGC  [24HKWC  [24HKCD
24FEZB 24HYEC  [24GXDC  [24HGEB 24GQXC  [24HETC  [24HALE
24FVZC 24HGFC  [24GFEC  [24HDHB  [24HHO 24HSYC  [24HGNE
24FOAD 24FUOD  [24GJHE 24HGHB  [24HXO 24HMBD  [24HIHF
24FRCD 24GCJC  [24GNHE  [24HSTD 24HZP 24HBRD  [24HKHF
24FYFD 24GMYD  [24GZHE  [24HWUD  [24HCQ 24HVYD  [24HZHF
24FHFF 24HDY 24GDIE 24HIYD 24HFS 24H)JE 241BX
24GZW 24HEBB  [24FJFD 24HAHB 24GYY 24HZJE 241PX
24GRCC 24HXX 24GRIE 24HIIB 24GCZ 24HYLE 24ITX
24GTWC 24HEZ 24HGE 24HOKB 24GWEC  [24HKME  [24IFY
24HVK 24HWZ  [24HVE 24HELB 24GOFC  [24KBWB  [24INY
24HTL 24HSAB  [24HM 24HQLB 24GOGC  [24HB) 241KZ
24HRM 24HIBB  [24HFP 24HLUD 24GDTD  [24HSSC  [24KYY
24HVM 24HCCB  [24HNP 24HWHF  [24GDWD  [24HQVC  |24GHFC
24HKZ 24HIDB  [24HFQ 24HHIF 24HVC 24HUVC  [24HZE
24HMBB 24HFIB 24HLR 24GAFC 24HIE 24HGWC  [24HWI
24HUBB 24HVTD  [24HQDC  |24GKFC 24HDG 24HOYC  [24HMQB
24HYBB 24FDIF 24HYDC  [24GYFC 24GHLB  [24HGAD  [24HFHC
24HSCB 24GLW  [24HBEC  [24GWWC [24GUEC  |[24HSAD  [24HGUC
24HEDB 24GKIC  [24HUEC  [24GATD 24GLTD 24HDZD  [24HAVC
24FGDD 24GOKC [24HKFC ~ [24GGUD  [24GLDE  |24HKZD  [24HYVC
24GGAB 24GTSD  [24IWMF  [24GQUD  [24GQKE  [24HSZD  [24HOWC
24GSKB 24HFM 24H1JB 24GQVD  [24HPL 24HFJE 24HWWC
24GJUD 24HVN 24HMJB  |24HAC 24HBM 24HSME  [24HAZC
24GPDE 24HBS 24HWKB  [24HYC 24HTO 24HEXC  [24HACD
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24GXGE 24GVIC 24HILB 24HHG 24HOCC  [24HMXC  |24)BRF
24H)) 24GZIC 24HYLB 24HPH 24HWHB  |24HCYC 24GUCD
24HNK 24GQYD  |24IMI 24HBP 24HCKB 24HGYC 24HQC
24HZN 24GYYD 24HUDB 24GUVD 24HRSD 24HWYC  |24HLG
24GNZD 24HOY 24HGSD 24HID 24HCTD 24HKAD 24HKSB
24HAY 24HGAB  |24HKSD 24HLE 24HIUD 24HWAD  |24HSUC
24HAZ 24FOHE  |24HUSD 24HJP 24HDWD  |24HABD 24HIVC
24HTZ 24GZCC  |24HGTD 24HRQ 24HHXD 24HEBD 24HJRD
24HWAB 24GHDC  |24HOTD 24HPR 2411) 24HWBD  |24HRJE
24HXDB 24GPDC  |24HAUD 24HSCC 24HBMB 24KEJB 24HDKE
24HAVD 24GZIE 24HEUD 24HMDC 2412G 24HNWD  |24HALB
24HMVD 24GDJE 24HRWD  [24HUDC 241)X 24|CH 24|E)
24FHCB 24GHIJE 24HVWD  |24HLGC 241AZ 241IN 241YK
24FVFF 24GLIJE 24FLDB 24HBHC 24|UZ 24IXX 24I1GL
24FEHF 24GJKE 24GUJC 24GSFC 24|LNB 241YKB 24|CPB
24FOHF 24HF) 24GQWC  [24GXTD 24|HDE 241ZMB 24GFFC
24GWLB 24HVJ 24GPSD 24GEUD 24)XED 24IDNB 24GZWC
24GUKE 24HNM 24GMUD  [24HCD 24KAZ 24|1QAE 24HSB
24GAME 241LHB 24GEVD 24HMD 24HQXD 24GXDD 24HLI
24HLN 24FKDF 24HFD 24HCE 24HTXD 24HDSD 24HRRB
24FMCD 24GFJC 24HUD 24HOE 24HWXD  |24HKNE 24HWFC
24FWCD 24GIYD 24HDF 24GIVD 24HOHF 24ICD 24HAGC
24FKED 24GCZD  |24HPG 24GMVD 24HSHF 24|ABB 24HOSC
24FUED 24HKY 24HHK 24HIC 24ICl 24ILBD 24HITC
24FTFD 24HQZ 24HWCB  [24HTF 241UI 24|0BD 24HYTC
24FLFF 24HKAB  |24HMDB  [24HZH 241AM 24)S) 24IHNB
24FFGF 24GODB  |24HOHB 24HPN 241FX 24)AK 24)RED
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