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Consigne de sécurité urgente 

Field Safety Notice No. 2010-01/01 

Indication répétée relative au contrôle,  
au traitement et à l’utilisation conforme de prismes de dédoublement pour 

tonomètre 

Dispositifs médicaux concernés : REF 1000855  -  Prisme de Dédoublement  

 

Köniz, le 30 juin 2010 

 

Mesdames, Messieurs, 

Nous vous avions déjà informé, en août 2008 et en juin 2009, de communications concernant des 
prismes de dédoublement défectueux et non étanches. Ces incidents étaient la plupart du temps liés: 

• à un contrôle insuffisant de l'état des prismes de dédoublement avant utilisation et par conséquent à 
l'utilisation de prismes de dédoublement endommagés, 

• à l'emploi de produits désinfectants en quantité insuffisante ou à une procédure de désinfection 
insuffisante, 

• à un rinçage insuffisant après désinfection, 

• à l'utilisation de produits désinfectants non recommandés 

 

Suite à un nouvel accord passé avec l'Institut suisse des produits thérapeutiques, Swissmedic, nous 
revenons une nouvelle fois vers vous en tant qu'utilisateur de prismes de dédoublement concernant 
cette Field Safety Notice. Nous avons remanié et plus clairement articulé notre mode d’emploi. En outre, 
chaque nouveau prisme de dédoublement sera accompagné d'un extrait de la mode d’emploi du 
tonomètre AT 900, laquelle décrit en détails le traitement approprié des prismes de dédoublement. 

Le contrôle, le nettoyage et la désinfection n'ont en principe pas changé.  

Il est de votre responsabilité de n'utiliser lors d'examens sur vos patients que des prismes de 
dédoublement intacts, correctement désinfectés et nettoyés. 
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Nous souhaitons une nouvelle fois vous rappeler les règles et mesures de précaution les plus 
importantes: 

− Les prismes de dédoublement sont expédiés non désinfectés. 

− Ne réalisez d'examen qu'avec des prismes de dédoublement nettoyés et correctement 
désinfectés. 

− Si la désinfection n'est pas réalisée correctement, des pathologies peuvent être transmises aux 
patients et les prismes de dédoublement peuvent être endommagés. 

− Les résidus de produits désinfectants peuvent provoquer des irritations ou des brûlures dans 
l'oeil du patient. C'est pourquoi, les prismes de dédoublement doivent être bien rincés après leur 
désinfection. 

− Lors de leur désinfection, les prismes de dédoublement doivent être enlevés de leur support pour 
être mis dans un liquide désinfectant. 

− Les prismes de dédoublement ne doivent pas être désinfectés avec d'autres instruments et 
appareils (risque de détérioration mécanique !) 

− Pour un nettoyage et une désinfection optimum, les prismes de dédoublement doivent, une fois 
immergés dans le liquide, pouvoir se mouvoir librement. Avant leur désinfection, les prismes de 
dédoublement doivent être rincés abondamment à l'eau courante froide pendant 30 à 60 
secondes. En cas de souillure importante, un savon doux et un tampon d'ouate peuvent aussi 
être utilisés. 

− Une fois désinfectés, les prismes de dédoublement doivent être rincés abondamment à l'eau 
courante froide potable pendant 10 à 60 minutes. Les prismes de dédoublement peuvent ensuite 
être essuyés au moyen d'un tissu à usage unique propre et doux puis conservés dans un 
récipient propre, sec et fermant. 

− Seuls les prismes de dédoublement ne présentant pas de résidus et de détériorations peuvent 
être utilisés. Les résidus peuvent occasionner des irritations ou des brûlures dans l'œil du 
patient. 
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Nous attirons à nouveau votre attention sur la durée d'utilisation admise des prismes de dédoublement 
pour tonomètre: 

    

 

 

 

 

 

 

   

 

 

Nous vous prions de bien vouloir respecter scrupuleusement chaque point de la mode d’emploi. Vous 
pouvez la télécharger sur le site web suivant: 

http://www.haag-streit.com/products/tonometry/at-900r.html 

Si vous ne parvenez pas à accéder à ce lien, vous pouvez demander un exemplaire de la mode 
d’emploi auprès de vôtre distributeur HAAG-STREIT local. 

Veuillez vous assurer au sein de votre organisme que tous les utilisateurs de prismes de dédoublement 
et que toute personne devant être informée, aient connaissance de cette consigne de sécurité 
urgente. Dans la mesure où vous avez remis les prismes de dédoublement à des tiers, veuillez leur 
transmettre un exemplaire de cette consigne. 

L'Institut suisse des produits thérapeutiques, Swissmedic, a reçu un exemplaire de cette consigne de 
sécurité urgente. 

 

Si vous avez d'autres questions relatives au traitement approprié de prismes de dédoublement pour 
tonomètre, veuillez vous adresser à vôtre distributeur HAAG-STREIT local. 

 

 

 

 

HAAG-STREIT AG 

 

 

 

_________________________________    _______________________________________ 

Oscar Banz              Peter Jäggi 
Regulatory Affairs Manager         Head of Research & Development 


