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Rennes le 19/05/2020 

 

Dispositifs concernés : Lentilles OPTIQUE VOLK POUR LA GONIOSCOPIE  
 
Codes de produit - V3MIR, V3MIRANF +, VU3MIR, VU3MIRANF +, VG1, VG1NF, 
VG2, VG2NF, VG3, VG3NF, VG3MININF, VG4, VG4LNF, VG4SNF, VG4HNF, VG4, 
VG4 VG6LNF, VG6HAN2, V4MANF +, VSLT, VMSLT 
 
 

Bonjour, 
Nous avons reçu l’information de sécurité ci jointe du fabricant de lentilles VOLK. 
 
Vous trouverez ci-dessous la traduction de cette information. 
 
Après lecture il est impératif de nous retourner l’accusé de réception complété. 
 
 
INSTRUCTIONS AUX UTILISATEURS : 

1. Veuillez lire attentivement cet avis et les instructions d'utilisation mises à jour ci-
jointes. Veuillez également transmettre ces informations à TOUS les utilisateurs qui 
utilisent ces dispositifs. 

2. Veuillez remplir le formulaire d'accusé de réception ci-joint même si vous n'avez aucun 
produit concerné. 

3. Une fois terminé, veuillez retourner l'accusé de réception à EBC EUROPE 
4. Veuillez transmettre cet avis à tous les professionnels de la santé de votre organisation 

qui doivent en être informés et à toutes les organisations dans lesquelles les Dispositifs 
énumérés ci-dessus ont été utilisés (le cas échéant). 

 
Nous regrettons tout inconvénient que cet avis pourrait vous causer et nous vous remercions 
pour votre collaboration. 
 
 
Sophie LEMONNIER 
 
Directeur Qualité & AR / Quality & Regulatory affairs Manager  
Tel : +33 (0)2 99 36 07 10 
Email : qualite@ebc-europe.com  
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7893 Enterprise Drive, Mentor, OH 44060 USA | Phone: 800‐345‐8655 / 440‐942‐6161 | www.volk.com 

FORMULAIRE D’ACCUSE DE RECEPTION 
POUR L’AVIS DE SÉCURITÉ  
CONCERNANT LES LENTILLES OPTIQUES VOLK POUR LA GONOSCIOPIE 
 
Codes de produit : V3MIR, V3MIRANF +, VU3MIR, VU3MIRANF +, VG1, VG1NF, 
VG2, VG2NF, VG3, VG4NF, VG4NF, VG4, VG4, VG4 VG4HMHAN2, VG6LNF, 
VG6HAN2, V4MANF +, VSLT, VMSLT 
 
Veuillez compléter les informations ci-dessous  
et les envoyer par fax au 02. 99 63 66 40 ou par e-mail à qualite@ebc-
europe.com 
 

Nom du contact 
 

 

Nom et adresse de l’établissement 
 

 

Numéro de téléphone 
 

 

Adresse e-mail 
 

 

 

 Je reconnais avoir reçu l'avis de sécurité de Volk Optical (daté du 7 février 
2020) concernant les lentilles de gonioscopie de Volk, je comprends les 
informations que Volk a fournies dans cet avis et que l'étiquetage des appareils 
distribués commercialement sera révisé pour refléter cette nouvelle 
information. 

 J'ai examiné la notice d'utilisation mise à jour ci-jointe pour les lentilles de 
gonioscopie Volk avec tout le personnel qualifié concerné qui utilise les lentilles 
en question. 
 
Date: _________________________ 
Cachet de l’établissement et signature du contact : ______________________ 
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Traduction de l’avis de sécurité VOLK :  
 
« Date: 7 février 2020 
 
Appareils concernés : lentilles de gonioscopie Volk (codes de produit - V3MIR, V3MIRANF +, VU3MIR, 
VU3MIRANF +, VG1, VG1NF, VG2, VG2NF, VG3, VG3NF, VG3MININF, VG4, VG4LNF, VG4SNF, VG4HNF, VG4, VG4 
VG6LNF, VG6HAN2, V4MANF +, VSLT, VMSLT) 
 
Cher client: 
Ce document est destiné à fournir des informations importantes pour une utilisation continue correcte et sûre 
des lentilles de gonioscopie de Volk. Veuillez consulter les informations suivantes avec tous les utilisateurs qui 
doivent être conscients du contenu de cette communication. Veuillez également conserver cette copie avec l'IFU 
de l'appareil (mode d'emploi). 
 
Volk Optical met en œuvre des instructions supplémentaires pour ses lentilles de gonioscopie afin de réduire les 
risques associés à l'utilisation de lentilles qui présentent des dommages aux surfaces réfléchissantes des lentilles.  
 
Les codes de produits concernés sont répertoriés au début de ce document et les appareils concernés peuvent 
être identifiés par les descriptions de produits (telles que répertoriées dans l'IFU) gravées sur le corps de 
l'appareil. Aucun autre produit Volk n'est impliqué dans cet avis de sécurité sur le terrain. 
 
Volk a récemment reçu un rapport dans lequel la surface miroir d'une lentille à 3 miroirs utilisée pour la 
trabéculoplastie au laser à l'argon (ALT) présentait des dommages compatibles avec des brûlures au laser. Si des 
procédures au laser sont tentées en utilisant une lentille qui a endommagé ses surfaces de miroir, la surface du 
miroir peut ne pas dévier complètement le faisceau laser et peut absorber l'énergie laser causant d'autres 
dommages sous la forme de brûlures laser. 
Comme une surface de miroir endommagée peut ne pas permettre une déviation laser efficace dans l'œil du 
patient, l'énergie laser appliquée au maillage trabéculaire peut être trop faible pour obtenir l'effet clinique 
souhaité. Cela rendrait donc le dispositif inutilisable, entraînant un retard de traitement.  
Bien que les dommages aux surfaces des miroirs puissent être facilement apparents et visibles à l'œil nu, les 
instructions d'utilisation lFU existantes pour ces lentilles ne contiennent pas d'instructions spécifiques pour 
inspecter la lentille afin de détecter tout dommage sur la ou les surfaces réfléchissantes avant utilisation. En 
outre, il n'ordonne pas d'arrêter l'utilisation sur indication de tels dommages. 
Par conséquent, Volk publie une notice d'utilisation mise à jour qui comprend ces instructions spécifiques pour 
les utilisateurs d'inspecter la ou les surfaces réfléchissantes de l'objectif avant chaque utilisation et de mettre en 
garde l'utilisateur contre l'utilisation d'un objectif dont les surfaces réfléchissantes sont endommagées. L'IFU mis 
à jour est inclus avec cette lettre. 
Dès réception de cette notification, veuillez suivre les instructions ci-dessous. Cet avis a été signalé à l'agence de 
réglementation compétente (BfArM). 
 
Volk regrette sincèrement tout inconvénient que cet avis pourrait vous causer. Votre satisfaction à l’égard des 
produits Volk et de notre réponse à ce problème est très importante pour nous. 
 
Veuillez contacter votre représentant Volk local ou le service client de Volk au +1 440‐942‐6161 pour toute 
question ou préoccupation concernant cet avis ou tout appareil concerné. 
 
EN ATTACHE :  
A - Instructions d'utilisation mises à jour (IM - 037 Rév. G) » 
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