
 

  
 

COURRIER A L’ATTENTION DES PROFESSIONNELS DE SANTE 
 

 Action corrective de sécurité 
 

 
Concerne une série d’implants intraoculaires de la gamme HOYA 

Vivinex multiSert, modèles XY1-SP et XC1-SP                              
 
                                                                                             

Le 19 Juillet 2023 
 
 
 

A qui de droit 
 

 
Madame, Monsieur et Professionnels de Santé,  

Ce courrier est destiné à vous informer officiellement que nous émettons une lettre de 
sécurité pour certains lots d’implants intraoculaires « LIO » HOYA Vivinex multiSert (Modèles: 
XY1-SP et XC1-SP). Ce signalement est limité à des lots identifiés de XY1-SP et XC1-SP 
préchargés dont l’injecteur est fabriqué par un nouveau fournisseur.  

Nous vous contactons afin de vous en informer car ces dispositifs identifiés ont été mis à 
disposition au sein de l’établissement dans lequel vous exercez et ont pu y être utilisés.   
[Insérer le nom de l’établissement].  

Nous avons récemment finalisé une investigation initiale après avoir constaté une 
augmentation de matériovigilances liées à une libération rapide de l’implant avec l’injecteur 
utilisé en mode « Push » pour implanter la LIO.  Pour plusieurs cas de plaintes, dont nous 
avons été informés, les chirurgiens utilisateurs ont constaté, en mode Push, une perte 
soudaine de contrôle avec une avancée rapide de la LIO lors de l’implantation dans l’œil du 
patient avec, pour conséquence, une rupture de la capsule postérieure. 

Lors de notre investigation préliminaire, il a été confirmé que cet événement indésirable NE 
CONCERNE PAS l’ensemble des produits préchargés dans l’injecteur multiSert fabriqué par le 
nouveau fournisseur, il est limité à certains lots spécifiques et survient uniquement en mode 
PUSH pour implanter la LIO dans l’œil du patient. Après de nombreux tests des injecteurs 
incriminés, nous pouvons confirmer que le mode A VIS n’est PAS concerné.   

 

 



 

  
 

Tous les produits concernés par ce Signalement de Vigilance seront identifiés avec l’étiquette 
suivante collée sur la boite de l’implant : 

 

Merci de vous référer à  l’Annexe 1 du Signalement de Vigilance avant d’utiliser ce produit. 
Utilisez uniquement le MODE A VIS de l’injecteur pour l’implantation de la LIO dans l’œil du 
patient 
 
Nous nous engageons à prendre toutes les mesures nécessaires afin de limiter cet événement 
indésirable. Nous menons une investigation afin d’en déterminer les causes potentielles et 
avançons pas à pas dans la mise en place des actions correctives. A cela s’ajoute notre 
engagement à communiquer avec vous pour une gestion efficace et adaptée à cette situation. 

Cette action de sécurité concerne une production limitée de lots d’implants intraoculaires 
Vivinex multiSert (Modèles: XY1-SP et XC1-SP). II ne concerne PAS d’autres LIOS 
préchargées dans l’injecteur multiSert de HOYA Surgical Optics comme Vivinex Toric, Vivinex 
Impress et la gamme Vivinex Gemetric. 

Merci de vous référer à l’Annexe 1 pour les Recommandations Médicales destinées aux 
chirurgiens et basées sur l’évaluation des Risques pour la Santé menée par HOYA Surgical 
Optics.   

Pour HOYA Surgical Optics (HSO) nos priorités sont la santé et la sécurité des patients. Nous 
sommes sincèrement désolés des désagréments que cette mesure peut engendrer dans votre 
activité et nous vous remercions de votre compréhension pour l’ensemble des actions que 
nous mettons en place pour la sécurité des patients. 

Pour toute question ou point particulier concernant ce courrier, nous vous remercions de 
contacter Sandra Beauvais, Responsable Materiovigilance, 
sandra.beauvais@hoya.com qui sera votre interlocuteur pour HSO.   

 

Kind regards,  
XXXXXXX  Signature  
    
 
 
 
 
 



  
 

  
 

Annexe 1 DU SIGNALEMENT DE VIGILANCE 

 
Recommandations médicales destinées aux chirurgiens 
 

1. Impact patient  

La libération rapide des LIOs Vivinex multiSert (Modèles  XY1-SP et XC1-SP) en mode 
Push pour l’implantation de la lentille intraoculaire dans l’œil du patient peut 
engendrer une rupture de la capsule postérieure. 

1.1. Impact immédiat pour le patient :  

Une rupture de la capsule postérieure peut nécessiter une vitrectomie antérieure afin de retirer 
les filaments de vitré de la chambre antérieure de l’œil. La rupture de la capsule postérieure 
pendant la chirurgie de la cataracte est associée à une baisse significative de l’acuité visuelle 
pendant la phase précoce post chirurgie (1 mois). 

1.2. Impact à long terme pour le patient :  

Une rupture de la capsule postérieure pendant la chirurgie de la cataracte est associée à une 
baisse mineure de l’acuité visuelle à long terme (5 ans). 

2. Notice de sécurité pour les chirurgiens 

Afin d’assurer la sécurité d’utilisation de l’injecteur et éviter une libération rapide de la LIO et 
par conséquent une potentielle rupture capsulaire, merci de suivre strictement les Instructions 
du Mode d’Emploi. Lors de la préparation de l’injecteur, après avoir séparé l’injecteur de son 
étui de base, avancez doucement le piston et pour l’implantation de la LIO dans l’œil du patient 
utilisez UNIQUEMENT l’injecteur en mode à VIS comme indiqué dans la section « ETAPES 
D’IMPLANTATION » du mode d’emploi (Voir option 2A ci-dessous). 

Merci de stopper l’implantation de la LIO si vous constatez une résistance inhabituelle ou une 
avancée moins fluide de la LIO dans l’injecteur. 

 

 

 

 

 

 

 

 

NE PAS UTILISER 
l’option 2B 



 

  
 

De plus merci de veiller à respecter les étapes ci-dessous encadrées en VERT dans le mode 
d’emploi :  

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
 

  
 

 

NE PAS UTILISER 
l’option 2B 


