Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Pak Vitrectomie pour Constellation®
Pak Vitrectomie Total Plus Combiné ULTRA HyperVit
20 000 cpm biseauté Grand Angle Valvé 25+G

Remarqgue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date d’edition : 21 Octobre 2021

1.1 Nom : Laboratoires ALCON

1.2 Adresse compléte : Tel: 01.47.10.47.10 Fax:01.47.10.47.00
20, rue des Deux Gares E-mail :

Pour toute commande : chirurgie.commande@alcon.com
92842 RUEIL MALMAISON cedex

Pour toute autre demande : serviceclient.chirurgie@alcon.com

Site internet : www.alcon.fr

1.3 Coordonnées du correspondant Tel:01.47.10.47.58

matériovigilance : Fax:01.47.10.27.70

e-mail : Vigilances.France@alcon.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 Dénomination commune : Pak Vitrectomie

2.2 Dénomination commerciale : Pak Vitrectomie TTP Combiné ULTRA HyperVit 20 000 cpm Valvé Grand
Angle 25+G pour Constellation

2.3 Code nomenclature : 45150
Code Cladimed : S50AE02

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

25 ClasseduDM: b
Directive de ’'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n° Il
Numéro de I'organisme notifié : 0123 (TUV SUD)
Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE :

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

2.6 Descriptif du dispositif : Pack complet pour la chirurgie du segment postérieur.
Eléments a préciser : Equipé du systeme RFID.
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.

Trousse : Oui/Non] Si Oui : Composition de la trousse
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2.7 Références Catalogue : 8065000093

REFERENCE : 8065000093 : PAK TTP CB ULTRA 20K V GA 25+ 6-B

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : 1 Boite
CDT (Conditionnement) 6 Unités
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite

Descriptif de la référence :

Cassette combinée avec sac de recuell

Sonde de vitrectomie Hypervit 20 000 cpm avec embout biseauté munie du
systeme RFID

Fibre optique droite grand angle munie du systéme RFID
Tubulure d’infusion et tubulure d’air

Terminal d’infusion 4 mm auto stable

Tubulure d’extrusion

Couteaux montés d’un trocart

Robinet 3 voies

Cache écran stérile

Seringue 20 cc.

Connecteurs divers

Poche stérile pour plateau

Chambre test

Tubulure d’irrigation

Tubulure I/A phaco

Clef de serrage pour embout I/A

Manchons pour embouts

Caractéristiques de laréférence : 25+G

Etiquetage :

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS : MATERIAUX :
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Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :

Absence de latex
Absence de caoutchouc naturel sec

2.9 Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie vitréo-rétinienne / segment postérieur et
antérieur
Indications (selon liste Europharmat) :
Le pack procédure combiné Constellation TOTAL PLUS Ultra Hypervit contient le matériel stérile a usage
unique nécessaire pour effectuer une procédure combinée. La procédure combinée couvre les opérations
du segment antérieur et du segment postérieur.

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’Ethylene

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s’il y a lieu.
4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation et de stockage
5. Sécurité d’utilisation

5.1 Sécurité technique : cf. Notice

5.2 Sécurité biologique (s’il y a lieu) :

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi : cf. Notice

6.2 Indications : Chirurgie du segment postérieur et antérieur (combinée)

6.3 Précautions d’emploi : Usage unique

6.4 Contre- Indications : Usage unique, ne pas restériliser. Vérifier 'intégrité du protecteur individuel de
stérilité avant usage.

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particulieres d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de I'opérateur, etc) ... :

8. Liste des annexes au dossier (s’il y alieu)

v Photos
v DFU
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Pak Vitrectomie Total Plus Combiné HyperVit 20 000 cpm biseauté
Valvé Grand Angle 25+G



constellation

VISION SYSTEM
Pack TOTAL PLUS" avec RFID ENGAUGE*

Mode d' emplm
DESCRIPTION : Les packs Consnellauon‘ TOTAL PLUS avec RFID sont {3) ions : Pack e Ce g TOTAL PLUS, pack
Phaco et pack ion TOTAL PLUS. Chagque pack coﬂ.lent !e matens sterile 3 usage unique H pour effectus
operanun du segment posbeneun une ope«amn du segmem anténeur, ou une proeedure combinée. La procédurs combinée couvre ’es operations du segment amer:eur etdu segment
postéreur. La des dépend de la du pack.
Utilisation prévue
Les packs Constellaton Tota! Pius, assccles 3 la console Constellation, sont destinés 3 |a fois aux procedures de chirurgie ophta'mique du segment antéreur (par exemple,

et retrait de la cataracts etdusegmempogeneur(parexmple vitréoratinal).
RFID ENGAUGE
Les acoessaires du mayswnmpeso‘m[hsposdd’ldemmn Fré Rado (RFID)| =3 L L g la console s'alume
Ersaue & aspestt Dmmm S I Clpost et connects au port et en ORANGE oreque e dsp frploki
lorscue dent fecette di nraw sre aseptique : on i insi Stre effectuss par

Mode dempioi ALCON‘ Set Canule de Trocaﬂ avec Valve (pas incus dans tous les packs)

1l faut faire attention lors de |'insertion dinstruments pointus dans la Canule de Trocart avec Vaive. Les instruments coupants comme les vitréotomes ne doivent pas étre activés Jors du
passags  travers 13 valve de Ia Canule pour Trocant afin d éviter de couper la membrane de Ja valve. Le systeme e mis a [air pour Canule de Trocart avec Valve peut étre inséré dans
la Canule de trocart avec Valve afin de remettre 3 pression les fluides cu les gaz si nécessaire.

Instructions d‘lmhsanon du pack

de packs, sauf précision contraire. Pour Installation du pack prvceduve combinée, suivre ies instructions

I'amorcage et dinstallation des operauons du segm re})osieneur et du s=gment anténeur. Pour toute de 13 console, appuyer sur le bouton
Insullaton (Setup) de 'écran de contré'e tactile *2rer au mode d'emploi.
d'ii ion du pack et de la cassette

1. Scanner e code barre sur le pack et les accessores 3 utiliser 3 I'aide du scanner de eoce balre situé 3 larriére de 13 console du Consteliation. Vérfier sur Infirmier(e)
T'écran dnstallation que le pack appmpne est ajouté sur a liste des etg sont indiqués sur "écran. Si ke code barre | oe blocou
n'est pas reconnu par ‘e systéme. a'ors un message d avertissement est affiche avec un sqﬂal sonore. L'seran ¢ instructions fournra des options. :’nml‘:

2. Ouvrir le pack et en transférer les composants vers le champ stérile de fagon aseptique. Lr;ﬂbm;qe)

3. Couvrir le moniteur avec fa housse foume. Courir = bras support du platea avec Ia housse pour bras support du plateau C on (REF 8085751183) 5 applicable.

4. Installer i3 cassetie en nsérant le bas de 'z cassetie dans le module fluidique de |a console. Pousser i3 cassette dans le module 3 l'aide de |a poignée. Instrumentiste
S'assurer que la poche de recueil pend librement.
REMARQUE : Ne percar pas '3 bouteille ou Je sac d'irrigation avant linserton du FMS.

5. Déroukrles uouk e nfusion (rouge) Les : ce ctsomt
bloqués pour faclter leur dentiicason. Insérer | danslespotsdela ‘dans ke sens des aguiles d a ‘s sci

6. Agiterla chambre 3 gouttes sur fa igne d'agminsstration pour s'assurer qu'elle cliquette. Presemer i la ligne d'; arl i ce bloc ou | Instrumentiste
poser a ligne d' sur le crochet de la boute e pour y étre repris par | de bloc.

7. Retirer le capuchon protecteur de Iz chambre 3 gouttes et percer de fagon aseptique le flacon d'imigation avec le dispesitf de pergage de la chambre 3 gouttes. | Infirmier(e)
Appuyer sur a chambre 3 gouttes pour la remplr approximativement atix 2/3 et jusqu's 34 au maximum de bloc

8. Pourle paek virsctomie Constellation TOTAL PLUS et le pack procédure combinée Constellation TOTAL PLUS, suvre 3 section Procsdure d'nstaliztion pcur Instrumentiste
opération du segment postérieur. Pour ie pack Phaco Constellation. passer directement 3 la section Procédure dinstalation pour opération du segment

Procédure d'Installation pour opération du segment postérieur

1. Connecleries iy Mm,smmePAs(hm)mwrM|u eties ports : B etsont
blogqués pour facifer leur identiication. Insérer ks cassetie etioumer dans e iguiles d  jusq
2 Ower & Samarg lacanue : 3 e, P e i e
Tadaptateur uer 3 i €t Placer 5 peéparer
Connecter 'a ligne d'aspiration de 'a sonde de vitrectomiz au port d'aspiration 1 (beu fonce) de |a cassetie. Instrumentiste

Connecter les ignes de commande au port UltraVic/HyperVit* sur i console. Instrumentiste
REMARQUE - La collerette gu connecteur agit comme une barriére aseptique : cette opération peut ansi étre effectuée par lnstrumentiste. Pour ies sondes ou Infrmizrfe)
UkraVieHyperVit* 3 Féquence de coupe élevée avee RFID ENGAUGE, Ianneau autour du port s'illumine en vert lorsque |a connexion est correcie. de bioc

5. Pour le pack vitrectomie uniquement, connecter |a ligne d'aspiraticn auxiliaire au port d aspurzton 2 (bleu ciair). Connecter '3ccessoire d'extrusion (piéce 3 Instrumentiste
main cu canule) 3 la hgne d'aspiration auxnllalre (bleue ciaire). Si une du cristallin doit £tre réafisée, connecter [a piece
 main de (RE! alaligne d asplramm auxisaire a Ia plaoe de I aooessore d'extrusion en utlisant un adaptateur luer

femelle/femelie. Se neferer au mode d' emplox du pack de pour |

»

>

4

Pracer pour ek es it —

7. Dérouler de fion €t fa brancher sur le £ cel; ole Ve\ﬁerquellees.hen;usueedansnewnnem Instrumentiste

REMARQUE : L3 collerette du connecteur agit comme une bamére aseptique : catte operahoo peu( ainsi tre effectuée par 'Instrumentiste. ou ;‘:c'"'iﬁel
de

8. Danslescasde g combinée, ivre par |3 S d'amorgage et dinstallation pour opération du segment anténeur. Ir:%.mn::r{mi‘sae

{ Infimier()

deboc

9. Appuyer sur ke bouton Demane{amayage (Start Prime) sur [écran de contréle tact'e et initier ramoruoe etle test. Instrumentiste
REMARQUE : !l n'est pas necessanre de rempir la coupele stérile utiisée pour ! Tamorcage, & moins. que I3 fonction d'amorgage par poussée soit inactivés. Lamorcage
par poussée st inaclivé suite 3 une manosuvre d'aspiration pour éviter la contamination des accessoires. Lasser la séquence d'amol 'amercage et de catbration s'achever.
Ce processus peut prendre 1-2 minutes, etil faut faire attention 3 ne pas hmrleswutesalespeeesamampendamam;agew fa mise en phase.

10. Aprés avoir achevé I'installation, la console passe automatiquement en mode Chirurgie. Instrumentiste

Procédure d'installation pour opération du segment antérieur

1. C les tubulures d'i au port d'imigation (vert clair) 2t au port d'aspiration 2 (bleu clar) de la cassette. Les connecteurs =t les poris de la | Instrumentiste
cassefte présentent un code couleur et sont bloguss pour faciliter leur identifcation. Insérer les connecteurs dans ies ports de a cassette et tourner dans le sens.
des aiguies d'une montre jusau'a ce quiils soient engagés.

2. Visserfembeout U'S sur a pisos 3 main WS, Le serer 3laide delack Retrer | pour ia dépos
*IMFWBMMWQWLMWEW venﬁerquele ube E presant et qui est bi iionné. Faire coincider [a taille
de ch décrt dans les 1 section Mises en garde. Monter chon dinfu
avsc BSIsurla pe(xamanUlS auwrdeferrboutU?S Sl Epad(mm"wvdm(ﬁvﬁsmamﬁl (Symmealrlbulesdecawam}. utliser fembout U'S avec cetie

1-2mm. Eviter de torcre e manchon.
REMARQUE : Les manchons o mfusloﬂ s auawem aussi bien sur les embouts U/S que sur les embouts I/A. Orienter les orifices comme illustré ci-dessous :

e 103 2,0 0N ey
Assemblage de Ia pléca & main 1 0az0mm EMBOUTS ULTRASONS _

T r
'W l]"l;l" o ﬁx:» ”t ammum’uﬂm€ J 87""“"'""’“" A1

Exmie de 3 péce 3 man —/ Manchon dintusion “ . | L
mbout Uis— L &1 g1 foum)) EMBOUT UA ;‘g,';';" Flared Keiman  Drolt

3. Connecter le raccord luer mile blanc de la igne d'irrigation et le raccord luer femedie bleu de la kigne J'aspiration 3 3 piéce & main U/S. Glisser la chambre test Instrumentiste
sur le manchen diinfusion. Installer ia piéce 3 main sur le plateau stérie ou sur le bras support cu plateau de '3 console, <7 est disponible.
4. Appuyer sur le bouton Démarrer amorgage (Start Prime) sur I' Zcran de contréle tactie et initier l'amorcage et i3 mise en phase d= la piécs & main. Ce processus | Instrumentiste
peut prendre 1-2 minutes, et ¥ faut fare attention a ne pas heurter les tubulures et les pices 3 main pendant I'amorgage ou la mise en phase. \;: Lr;fmne'{e)

loc

5. Apres avoir achevé lnstallation, |a console passe automatiquement en mode Chirurgie. Instrumentiste

B. Avant de commencer [intervention. enfoncer ia pédale en positon 1 pour que '3 soluton s'ecoule de 'onfice o'imigaton et activer la foncton de reflux pour que Instrumentiste
Ia solution &'irmigation s'écoule par orifice o aspration. Ooserver le flux de soiution dimgation qui 'écoule par les orifices o irmigation et &'aspration. S le fux de
solution diimgation est h»hle ou méme nul, 'eficacte des fuides sera hremem compromise.

7. Vissar 3 man [As nécessare. | a ermbout VA Rebrer 32 pour X pourla cé
e s i} errbout VA Lenfrimits de de 1-2mm Orenter
i Fétape 1 et Smsurercue ‘e fin egrrivsisa
e e s : > ; sHih ekt

8. Lorsque fon est dans T&cran Chirurgie. sélectionner le mode l/A. Enfoncer la padale en position 1 pour que la solution d'imigation s'écoule de lorifice dirrigation | Instrumentisie
&t activer i3 fonction de refiux pour que la solution dimgation sEcouls de 'orifice d'aspiraton de 'embout UA. Observer le flux d soluton d'imgation qui
s'coule par les orifices d'irigation et o'aspration. Sile fux de solution dirrigation est faible ou méme nul, I'efficacité des fluides sera fortement compromise.




Remplacement de la poche de recueil

1. Lorsque la poche de recusil de e doit & 2 par la poche de recusil de rechange C chs i e i
Constellation sort. fmmesNON-sTERLES Sammmlesmaemeeme nesoyage ne snmpsaa»eeslorsdu m:ewenmtamdesmdeml de bloc

2. Retirer d'abord la poche de recueil du crochet pour poche sur la cassette. Infirmier(e)}

de bloc

3. Puis retirer le passant de la poche de recuei de l'orifice de drainage pour détacher compiétement I poche de recue de la cassetts. Infirmier(e)

REMARQUE : Un léger mouvement de rotation peut étre nécassaire pour casser la connexion entre le passant et lorifice de drainage. de bloc

4. Installer la nouvelle poche de recueil en I'accrochant d'sbord sur le crochet pour poche de la cassette. :;\ﬁmiede}

le bloc

5. Insérer le passant dans ['orifics de dranage de la cassette. Enfoncer délicatement le passant pour s'assurer qu'd est engagé et pour éviter les futes. gwﬁrgroieﬂ:e)

le bloc
ATTENTION

1. Aux Etate-Unis, ia lol restreint Ia vents da ce dispositif, soit diractsment par les médecins, soit sur leur prescription (eur prascription ssulsment).

2. Lemode c'smplol du pack ne dispanes pas ds llro st de comprandrs js mode d’smplol du Consteliation. Ce mode d’smplol. fourni avec 'apparsll. comports des Informatione
detalllges 3 'squips de avec les st fonctions de 'apparell.

3. L'utlligation de cs alepositif peut emander Ia mm 8n piace d"ajustements chirurgicaux. $'assurer qus les réglages du systéme chirurgical Consteliation corrsspondent blen au
pack Consteflauon. Avant |a premiére utilisation, contacter Alcon pour 188 de miea an service (Aux Etats-Unis, appeler Ia 300-TO-ALCON
©ou 817-293-0450. Hors Etate-Unle, contacter votre représsntant commerclal Alcon).

i MISES EN GARDE | |

1 Sirundes avertr utllesr

Four (3 France : Pour [ Beigique et le Luxembourg © Pouria Suisse ©
Teiepnone ©  0.800.07.14.27 (Service clients) 027543210
01.47.10.47.58 (Materiovigliance) Alcon NV Alcon Swizeriand S A
wall vighance france@aleen.com Megialzan 35 Suurstofs 14
5-1300 VILVOORDE CH-5343 ROYKR‘UZ
€haqus pack est iganting par un numero ds iof qul parmet s s um st doit eirs rappaia ore ds touts clscusslon ave o ssrvics Clisnts su sujet au pack.

2. Un usage ou un assambiage Incorrect ast susceptible de m: lent en n mauvaie 063 conoommlbuo st Iutilisation de réglagee qui ne sont pss

adaptes pour particuliéra oc peut’ pour ie patient.

3. veriMar visusllement que le flux d'infusion Ill et 06 flulds est adequat avant ﬂ’lllll'vﬂlll" 13 canuls C'Infusion dans I'eell.

4. Ne pas falre fonctionner ia sonde de vitrsctomls dan 'air. Cecl peut afrecter ies au sy étrs

5. Remplacar Ia sonds 0s vitractomie sl I'une des sltuations sulvantes est observée:

2. Una quantits excesslve de bulles d"air s6 trouve dans Ia ligns d"aspiration

b. ‘orlfice e coups.

c 2 com Jetoment ou ne 3. pas loraque 1a sonde est mizs an marche.

. loraque la sonde

o, Slune reduction uu upu:nu de coups ou d'aspiration lpplul! pendant i arréter ot remplacer Ia sonde.

€ Minimiger I'intansite de ia lumiara st la durés d’exposition de Ia rétine afin de raduire les risques de lésions de la zona ratinisnns.

7. Un usags ou un asssmbiags Incorrects sont susceptibles de metirs le patient an dangar :

+ Un mauvals appariemant das consommables et/ou I'utilisation de regiages qui ne sont pss adaptés pour uns de peuvent
engendrer un fuidique
. ion de piéces a main oD approuvaes paut engandrar un désaquiliora Nuldiqus potentislisment dangsreu
+  Lutiisation d'incisione plus pomu que celiae racommandaes peuvent entrainer ces dommages mécaniques wou thermiques 0ss tissus oculaires.
” Couleur du Tallls d'inclsion
Manchon @'infusion ! Typs S Chea Embouts recommandés
Embouts de 1.1 mm et ABS* de 1,1 mm,
Manchon ahautz fusion de 1,1 mm | Eleu cialr Flared ABS 02 1.1 mm. 32mm
sxzndam WA Sticone 1A, INTRERID® 1A
Je 1.1.mm et ABS de 1.1 mm
Manchon de 1,1 mm Bleu fonce Sl 488 oz 11 e 30mm
Sngsm vA Sticons UA,INTREPID A
Embouke de 1T e 45 de 1.4 min
Micro-manchon de 1,1 mm Bleuver Flared ABS ce 1 2,78 mm
Standard VA sueo«e UA, INTREPID A
x Flared ABS o 1
Uira-mancnon g2 1,1 mm vert Sticone UA, m.RE,m VA 22mm
" Flared ABS ge 1.1 mm,
Nanc-manchon oe 1,1 mm Vert cialr & 1,8 mm
Emoouts de 0.8 mm elABS Mloro'l\p de 0.2 mm,
Tapered ABS Micro’ & mm,
Manchon a haute Infusion de 0, mm Violet cialr Fmeu ABS MicroTip ue D 9 mm, 3.2mm
s ABS Winl et MiniFlared ABS de 0,9 mm,
&l’!diﬂ VA, Sticone LA, INTREPID 1A
Embouts de 0.9 rr'r €t ABS bllofo'ﬂp 20,3 mm,
pered ABS MicroTp de 0.8
Micro-manchon de 0,6 mm Violet fonce Flared ABS MicroTip ge 0.9 mi 2,75 mm
Emoouis ABS M Bt AnIEIared ABS e 0.8 mm,
Standard VA Siicone /A, INTREID I/A
ge 0.8 mm &1 ABS MicroTlp.
Utira-manchon de 0,9 mm Rouge m ABS Mini ang Minirlared ABS Tp 22mm
Sheone A, NTRED0 1A
d2 0.8 ™ et ABS MicroTip
Nano-manchon oe 0.2 mm Orange %5 0.9mm ASS Mini ana MiniFiared ABS Tp 1.8 mm
UA, INTRESID 1A

8 Silachambre test de la pléce a main UiS est affalssée apras Ia mies en phase, ie 04bIt d'lrrigation 3 travers Ia piacs & maln paut étre falble st entralner un dessquillbre des Nuides.
Cacl psut, 4 3on tour, causer un manque de profondeur ou un affalssamant de Ia chambre antérieurs.

$.  Les Bonnes Pratiques Cliniques imposant de fester que ie dedit d'lrrgation, P I8 refux et 8. pour chaque pice & maln avant d’entrer cans I'oell.

10. Ne pas depasser fa capscite maximals (500 ml) da Ia pocha de recuell. Depasssr c3 volume est susceptibie ds mettre is patlent en danger.

11, Tous les liquides aspirés pandant 'opérstion doivent étre traitée comma Prenare les lore de la des apparells et
des lignes an contact avec les fiuldes aspirss.

12, L'apparsil utiliss en assoclation avec Is pack de composants 3 Usage uniqus Alcon constitus un :{n mmrglcu complst. L'utillsstion de compos. uniqu autres
qu. Caux d'Alcon peut affecter les performances ou tynuno ot 8t elle a contribué su uyuoncuonnomont un. appm I sous.
contrat, Il pourra en résulter 'annulation de ce dernier stiou une facturstion au taux horalre en viguaur.

13, Les packs Consreliauion ne sont destinés qu'a une seu’s Intervention. La réutiiisation, un usage Incorract ou un mauvals asssmbiage pauvent éirs dangereux pour le patisnt. Aicon
gecline touts responsablits en cas do complicatione qul psuvent résuitsr de Ia rautl
* Les risques potentiels d'une ltumilttlon ou d'un Mlihmﬂn! incluent :

ide & I @ u n raison d'une fibre ou d'un une < Taserd llumination
réduite, des fuites ou une oblh'ul:llon des voies des fluides r&suﬂ‘at en des performances. ﬂuld ues réduites, une performance dc coupe du vitré réduite,
Uine dinsinution de rformance de coupe de Pembout, la présence de bavures sur I'embout et lintroduction de corps étrangers dans Pesil.
4. Lacanuls d'Infusion fournle dans ca pack n'est pas destinés a une utilisation sous hauts pression en pammmu pour I'njection d'hulls de sliicons.
15, La sonds UltraVit'IHyparVit: est teetée pour 20 minutes c'utlileation 4 Ia viteses maximale de coupe.
des pouvant ftre sur les &ti du produt :
£
[E S REFENER A MODE OUVERTURE [LoT] LoTN FASRICANT
DEMPLOI
USAGE UNIQUE - DATE DE FABRICATION
L = MM =
8 UTILISER AVANT - JJ-MM-AARA ® T B T CODE ARTICLE M N
NE CONTIENT NI LATEX . STERILE - STERILISEA
RILEEQ L d =
ﬂ NI CAOUTCHOULC NATUREL SEC [STERLEEQ| o xvoe peTmvLens @ CONTENEDU LS
HELAS UTTHISER SLURMAALLAGE EST MANDATAIRE DANS LUNION EUROPEENNE m DISPOSITIF MEDICAL
ENDOMMAGE s & =
I‘i 0n|y ATTENTION -AUX ETATS-UNIS, LA LOI RESTREINT LA VENTE DE CE DISPOSITIF, SOIT PAR LES MEDECINS. SOIT SUR LEUR PRESCRIPTION
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