Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Pak Vitrectomie pour Constellation®
Pak Vitrectomie Total Plus Combiné ULTRA HyperVit
20 000 cpm biseaute 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 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 Classedu DM: llb
Directive de I’'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 IP'UE :

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

2.6 Descriptif du dispositif : Pack complet pour la chirurgie combinée du segment
postérieur et antérieur.
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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DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

2.7 Références Catalogue : 8065000095

REFERENCE : 8065000095 : PAK TTP CB ULTRA 20K V 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 recueil
Sonde de vitrectomie Hypervit 20 000 cpm avec embout biseauté munie du
systeme RFID

Fibre optique droite munie du systeme 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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DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

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

Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie vitréo-rétinienne / segment postérieur et
antérieur
Indications (selon liste Europharmat) :

Le pack procédure Total Plus combinée 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

5.2

Sécurité technique : cf. Notice

Sécurité biologique (s’il y a lieu) :

6. Conseils d’utilisation

6.1
6.2
6.3
6.4

Mode d’emploi : cf. Notice

Indications : Chirurgie du segment postérieur et antérieur (combinée)

Précautions d’emploi : Usage unique

Contre- Indications : Usage unique, ne pas restériliser. Vérifier I'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 'opérateur, etc) ... :

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

4 Photos
4 DFU
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Pak Vitrectomie Total Plus Combiné HyperVit 20 000 cpm biseauté 25+G



constellation

VISION SYSTEM
Pack TOTAL PLUS" avec RFID ENGAUGE™

“Mode d'emplm
DESCRIPTION : Les packs Constellation® TOTAL PLUS avec RFID sont ions - Pack vit ie Ce ion TOTAL PLUS, paak
Phaco C¢ pack combinée TOTAL PLUS. Chague pack con.lem Ie malene sterile 3 usage unique Hectuer
opération du segment posoeneur. une cpération du segment antéreur. ou une procédure combinée. La procédure combinge couvre o opérations du segment antéreur et du segment
postérisur. Lz dépend de la ion du pack.
Utilisation prévue
Les packs Cons&ellaton Tota! Plus, associés 3 la console Constellation, sont destinés 3 |a fois aux procédures de chirurgie ophta'mique du ssgment antéreur (par exemple,
retrait de la et du segment postérieur (par exemple, vitréoratinal).

RFID ENGAUGE

Les acoessaires du Cansesilazion cho'sis sont éouipés o'un Disposaf didentiicator (RFID) pour . Lannesu entourznt ke port de (3 console s'allume.
lorsque e disposi? DENGMEes:demCetamamsthnem V’:R‘rhsmeledsposﬁﬂmnedempmwag\‘dRANGE sque le dispostf nestp.
o FID agit 2 aszptquz i stre effectues par

Mode d'empioi ALCON® Set Canule de Tmcan avec Valve (pas incius dans tous les packs)

1l faut faire attention lors de linsertion dinstruments pointus dans la Canule de Trocart avec Vaive. Les instruments coupants comme les vitréotomes ne doivent pas étre activés Jors du
passags 3 travers '3 valve de Ia Canule pour Trocart afin d ‘@viter de couper la membrane de la valve. Le systéme de mise a I'air pour Canule de Trocart avec Valve peut &tre inséré dans
la Canu'e de trocart avec Valve afin de remettre 3 pression les fluides ou les gaz si nécessaire.

Instructions d’unllsahon du pack

Les aux trois lions de packs, sauf precns‘on contraire. Pour lnstaliation du pack prvcedure mbmee suivre 'es instructions.
ti de du s ment siérieur et du segment anténeur. Four toute dans [ de I3 console, appuyer sur le bouten
lnsvallalon (Setup) de 'écran de contrd'e tactile ‘2rer au mode d'emploi.
Procedure d'installation du pack et de |a cassette
1. Scanner e code barre sur le pack et les accessores 3 utiliser 3 I'aide du scanner de code balve situé a larriére de (3 console du Constellation. Vérfier sur Infirmier(e)
Técran d'stallation que e pack approprié est ajouté sur la liste des etque sont indiqués sur 'écran. Sile code barre | 08 bioc ou
n'est pas reconnu par e systéme. a'ors un message d avertissement est affiché avec un swal sonore. L'seran d'instructions fourna des options. :ﬂm&
2. Ouvrir le pack et en transférer ies compesants vers le champ stérile de fagon aseptque. Lr;ﬁ(fr”;qe)
3. Couvrir le meniteur avec i3 housse foumve. Couvrir ke bras support du plateau avec la housse pour bras plateau Ce ion (REF 8065751183) si applicable. | Instrumenti
4. Installer 3 cassetie en nsérant le bas de '3 cassetie dans le module fluidique de la console. Pousser '3 cassette dans le module 3 I'ade de |a poigneée. Instrumentiste

S'assurer que |a poche de recueil pend librement.
: Ne peroer pas 3 bouteile ou ke 530 drgation avant finsertion dy FMS.

5. Déroukrles nibuk . nfusion (rouge) Les porss o2 de etsom
tloqués pour fackter leur Insérerles dans fes ports de | ‘dans ke sens des aguile: a o= quls sci

6. Agiterla chambre 3 gouttes sur la fgne d'administration pour s'assurer qu ‘elle cliquetie. Prasenter la ligne d' arll ceblocou | Instrumentiste
poser Ia ligne d* i sur le crochet de |a boute e pour y étre repris par | i de bloc.

7. Retirer le capuchon protecteur de |a chambre 3 gouttes et percer de fagon aseptique le flacon diimigation avec le dispositf de percage de la chambre agouttes. | Infirmier(e)
Appuyer sur la chambre 3 gouttes pour la remplr approximativement aux 2/3 et jusau'a 3/4 au maximum. de bloc

8. Pour e pad( vnredome Consmllanon TOTAL PLUS &t le pack procédure combinée Consteliation TOTAL PLUS, suvre la section Pmoedure d' nstalu‘sm peur Instrumentiste
Phaco Constellation. passer directement 3 | section Procédure Jinstalation pour

Procédure d Insullalmn pour operahon du segmen! postérieur

1. Connecteries fonce lPAS"‘Iarc}de L ports de = i et sont Instrumentiste
blogy Bciiber leur identl nséner'u dans les ports do & Sty Jusqu 2
2 e acoider 3 uer. i k se au
p(amudm wmeaetladwlﬁa G va i i £t Placsr peEparer vag: abration
3. Connecter ' ligne d'aspiration de '3 sonde de vitrectomie au port d'aspiration 1 (oieu foncé) de la cassel:e Instrumentiste
4. Connecter les ignes ge commande au port UlraVir/HyperVit® sur 3 console. Instrumentiste
REMARQUE : La collerette cu connecteur agit comme une bammiére aseptue : catte opération peut ainsi &tre effectuée par lnstrumentiste. Pour ies sondes ou Infrmier(e)
UltraVizHyperVic* 3 féquence de coupe élevée avec RFID ENGAUGE, I3nneau autour du port s'illumine en vert lorsque |a connexion est corecie. de bioc
5. Pour le pack vitrectomie uniquement, connectzr |a ligne d'aspiration auxiliaire au port d'aspiraton 2 (bleu cair). Connecier I'accessoire d'extrusion (plece El Instrumentiste
main ou canule) 3la hgne d'; asplamn auxlllalre (bleue aaxre) Si une de du eristallin doit £tre réafsee. connectsr la piace
3 main d (RE! ala ligne d" asplramn auxuue 3 laplacs de l'accessoire d'extrusion en ublisant un adaptateur luer
femelle-‘fameile Se reierer au mode d' emplol du pack de pour les o
) Haaer' oroe ) peb i pourraelr oage Le i
sonde ination et wpmpnedelacmsde Vmﬁequeﬂees.bnen se d i
REMARQUE L= collerette du connecteur agit comme une bavrere aseptique : ceite opération peut ainsi £tre effectuée par lInstrumentstz. ou ;’bfzm'eﬂe]
de
8. Danslescasde & combinée, ivre par la 2 d' ¢3ge et ' ion pour opération du ssgment antéreur. Instrumentiste
/ Infirmier(e)
de bloc
9. Appuyer sur le bouton Démarer amorgage (Start Prime) sur fécran de contréle tactie et initier lamorgage et le test Instrumentiste

REMARQUE : il nest pas nécessaire de rempir i coupele stérie utiisée pour famorgage, & moins que i3 fonction d'amorgage par poussée sait inactivée. Lamorcage
par poussée st inactivé suite 3 une mancsuvre d'aspiration pour éviter a contamination des accessoires. Lasser la séquence d'amorcage et de catbration s'achever.
Ce processus peut prendre 1-2 minutes, etil faut faire attention 3 ne pas heurter les tubulures et les pices 3 main pendant Famorcage ou a mise en phase.

10. Aprés avoir achevé lnstallation, la console passe automatiquement en mode Chirurgie. Instrumentiste
Procédure d'installation pour opération du segment antérieur
1. C les tubulures d'i au port dmgation (vert clair) et au port d'aspiration 2 (bleu clar) de la cassette. Les connecteurs 2t les ports de 1a | Instrumentiste

cassefte présentent un code couleur et sont bloguss pour faciliter leur identifcation. insérer les connecteurs dans les ports de |3 cassette et tourner cans le sens
des aiguies d'une monire jusau'a ce quils soient totalement engagés.

2 Visserfembout U'S sur |3 pisoe 3 main LIS, Le serrer femement 3 /side de @ clé‘support dembout. Retres 3 cisup puu.' déposs ubnsure Insirumentiste
delenmmksemm“oﬂ“semtammlm vesfier que ke tube B fiesth i la taille
I ch deundanslesreommmdawsmelasecbmhﬁsesmgade Monhlenwﬂmdrﬂ\sun
McBSIswlamam;nu‘S amrderembwlufs Srepaekembem chon dinfusion avec BSI (Systéme anti b fiation), wtliser fembout U'S avec cetie
configuraton. Lextrémit de lembout U/S fron 1-2 mm. Eviter de sorcre Je manchon.
REMARQUE : Les manchens d'infusion s’ aaaptem aussi bien sur les embouts U/S que sur les embouts I/A. Orienter les orifices comme illustré ci-dessous
Assembiage de Ia plécs & maln 1,0a20mm _é;;;o'ue': 531"1;:;0«;
=+ - 28
/ hj' | Inancnon ointuicn| | |
Extrémite de fa piece 3 main —' Manchon d'infusion ) ol . = 5 ot
P Embout Ui | B (st fournl) EMBOUT VA Joiman®’ Flare Keiman  Drolt

3. Connecter le racoord luer male blanc de la igne d'rigation et e racoord luer femelie bleu de la igne d'aspiration & Ia piéce & main U/S. Glisser la chambre test | Instrumentiste
sur le manchen d'infusion. Installer 3 piéce 3 main sur le plateau stérie cu sur le bras support du plateau de 'a console, s est disponible.

4. Appuyer sur le bouton Demaneramafyage (Start Prime) sur I’ Zcran de contrdle tactie et initier l'amorcage et ia mise en phase de la pxeas 3 main. Ce processus | Instrumentiste
peut prendre 1-2 minutes, et faut fare attention 3 ne pas heurter les tubulures et les pices 3 main pendant 'amorgage ou la mise en phase. gg mfomne'(e)

5. Apres avoir achevé [nstallation, la console passe automatiguement en mode Chirurgie. Instrumentiste

8. Avant de commencer lntervention. enfoncer '3 péda'e en positon 1 pour que '3 soluton s'écoule de I'onfice oimigaton et activer |a foncton de reflux pour que Instrumentiste
Ia solution d'irrigation s'écoule par Torifice d'aspiration. Cbserver le flux de soiution d'imgaticn qui s’ 'écoule par les orifices d'irrigation et d'aspration. S e fux de
solution d'irigation est faible ou méme nul, I'eficacé des fuides sera foriement compromise.

7 Viser 608 & man [As neosssare. | é pocrembout IA Rerer 302 o pourla dépose uté femeat
Morter " Zoed G fembout IA Lerémie wésvi demcn1-2mm. Orerrer
cxyhaly: in ; : e doptin lraccrd
et ey e 3imain VS, Covstecer ro e e e b gne et i

8. Lorsque lon est dans "&cran Chirurgie. sélectionner le mode lIA. Enfoncer |a pédale en position 1 pour que la solution d'imigation s'écoule de lorifice dirrigation | Instrumentiste
&t activer i3 fonction de reflux pour gue |a solution dimgation s cou'e de ['orifice d'aspiraton de 'embout UA. Observer le flux dz soluten dimgation qui
s'écoule par les orifices d'irigation &t d"aspiration. Sile fux de solution diirrigation est faible ou méme nul, I'efficacité des fluides sera fortement compromise.

=1z




Remplacement de la poche de recueil

1. Lorsque lapoche de il de | plene, E Ia poche de recusil de rechange Constelladon* (3035751 GZ)Lespod'esdem:eaderemange Infirmier(e)
Constellanon sort fournes NON-STERILES. Sassunermlesmdemeec nesoyage ne sont pas acivées lors du reTat et de linstalation des poches de recusil de bloc

2. Retirer d'abord la poche de recueil du crochet pour poche sur Ia cassette. gmr;riede)
le bloc

3. Puis retirer le passant de I poche de recuer de [orifice de drainage pour détacher compiétement Ia poche de recue de I3 cassette. Infirmier(e)
REMARQUE : Un l&ger mouvement de rotation peut étre nécessaire pour casser |a connexion entre Je passant et lorifice de drainage. de bloc

4. Installer la nouvelle poche de recueil en 'accrochant d'abord sur le crochet pour poche de la cassette. Ié!ﬁr;lnieﬂ'e)
le bloc

5. Insérer le passant dans [orifice de dramage de la cassette. Enfoncer délicatement le passant pour £ assurer qu'd est engagé et pour éviter les futes. Infimirie)
e c

ATTENTION
1. Aux Etate-Unis, la jol restreint la vents da ce dispositif, soit diractamant par les medscins, soit sur leur
2. Le mode d'empiol du pack ne dispanes pas ds lire et de comprandrs le mode d’emplol du Consteliation. Cs mode d cmplm fourni avec I'apparsil. comports des Informations

detalliees 2 I'aquips de 26 avec los et fonctions de I'apparell.

3. L'utiieation ge ca diepositif peut demander la mige an piace d'ajustements chirurgicaux. $'assurer qus les régiages du systéme chirurgical Consteliation correspondent blen au
pack Constailanion. Avant |a pramiérs utilisstion, contacter votre Alcon pour ies de mies an servica (Aux Etats-Unie, appeler ia 800-TO-ALCON
©ou 817-253-0450. Hors Etate-Unls, contacter votre représantant commercial Alcon).

MISES EN GARDEI
1. Silundes avertir Alcon Nutiliesr sucun 098 8l Dans ce cas, vaulliez contactsr -
Pour 1a France © Pour ia Beigique &t le Luxembourg © Pour la Suisse ©
Teiepnone ©  0.800.07.14.27 (Service clients) 027543210
01.47.10.47.53 (Materiovigliance) Alcon NV Alcon Swizerland S A
Mall vighance france@alcon. com Megialzan 36 Suurstor 14
5-1800 VILVOORDE CH-5343 ROTKREUZ

Chaque pack est ldenting pu un numéro de lof qul parmet Ia tragablilté ot doit étrs r. -ptrm Jore de touts dtuuwon avec Je service Cllante au sujet Ou pack.

2. Un u2ags ou un assambi: nconwt 93t susceptible de mcm patient en nm‘o '8 appariement consommabies st I'utilisation de nq lagae qui ne sont pss
3paclalement adaptes poul ire dlnuonux pour ls pluonL

Vérifier visusliement que lo llux d'infusion d'ar et de flulds ut adaquat avant dintroduirs Is canuls o'infusion dans I'eell.

Ne pas falre fonctionner ia sonde de vitractomle dans 'air. Cecl peut affecter ies performances ou systéme stiou étrs potentisliement dangareux.

Remplacer Ia gonde 06 vitrectomis si I'une des sltuations sulvantes est observée:

a quantite excessive de buliee d'air 6 trouve dans Ia ligns d'aspiration

b. Dee bullss d"air sortent de I'orifice de coups.

¢ Laguiliotine ne 3s ferma pas compiétement ou ne pas loraque |a sonde est mies an marche.

g. Lorifice 08 coups n'est pas ouvert lorsque la sondo st au r6p0s.

8. Slune reduction des capacités de Coups ou d'aspiration spparalf psndant Fintervention chirurglcals, arrétsr Immeédiatement et remplacer Ia sonde.

€ Minimigar I'intensite de Ia lumiérs st la durés d’sxposlition ge Ia rétine afin de erlll" IOl lllqllll 06 lésions 0e |a zona ratinienns.

e

7. Un usags ou un assambisge Incorrects sont susceptibles de mettrs le patient an car
+  Un mauvais appariemant das consommablee etiou I' ummtlon de regisges qui nc -on! pss spacisiement adaptés pour une de peuvent
engendror un d aouquulnn Tuldique potantiellsmant dangersux
. main non vaes paut en non re¢ un désequifure fuidique potentislisment dangereur.
L utiligation u'lnculom plus patites qus celise recommandées peuvent entrainer 0es tissus oculaires.
” Couleur du Tallls d'Incislon
Manchon d'Infusion ! Typs ‘manchon Embouts L]

Ewooufsue 1.1 vr'netdas‘ae 1,1 mm,

Manchon a haute Infusion de 1,1 mm Bleu clair ABSoe1.1mm, 3.2mm

standam VA sllcoc-e 1A, INTREPID* liA
noouts de 1.1 mn‘e&ABsde 1.1 mm,

Manchen de 1,1 mm Bleu fonce Flaren ABS os 3.0mm

Standard VA sneone UA INTREPID LA

Embouts de 1.1 mm et ABS d2 1.1 mm,

Micro-manchon de 1,1 mm Bleuver Flared ABS ge 1.1 mm. 2,75 mm
Standard VA, Sticone LA, INTREPID /A
» Flared ABS ge 1.1 mm,
Uitra-mancnon de 1,1 mm vert Sticons A INTRESID UA 22mm
: Flared ABS ge 1.1 mm.
Nanc-manchen ge 1,1 mm Vert calr SHcone UA. BEIREPID A 1.8mm
Embouts desﬂ .9 lrﬂ’_‘% ABS Mlcr\mp de 0@ mm
Manchon a haute Infusion de 0,8 mm Violet cialr FIIYEG ABS MicroTip g2 3.2mm

Embouts ABS Mini et Mlanl}!’ex’l ABS de 0,9 mm,
Standard VA, Sticone U/A, INTREPID I/A

Embouts de 0.9 mm et ABS MlcroT\p g2 0.3 mm,

Tapered ABS MicroTp de d E

Micro-manchon de 0. mm Violet fonce Flared ABS MicroTip g 2,75 mm

it e B ABS g 0.2 rm,

Standard VA Siicone A, INTRERID A

Embouts de 0.2 mm et ABS M g

Embous 0.9mm ABS Mini anu MiniFlared ABS Tp 22mm

Siicone VA, INTREPID LA

Emeouts de 0.2 M & 455 MoroTp
Nano-manchon ge 0.2 mm Orange Emoouts 0.9mm ABS Mini and MiniFlared ABS Tp 1.8 mm
Sticons A, INTRERID /A

8 Sila chambre test de la pléce a main UiS ut affaisses QDNO la mige en pﬂﬂ.. 18 cevit d' Imqiuoﬂ . travers 1a piacs 8 maln paut étre falbl
Cacl paut, 4 3on tour, Causer un manque d

S Les Bonnes Pratiques Cliniques impoesnt m tester qua ie ﬂum d’lrrigation, d' nplnm e mmx u b lonwonnommi gont corrects pour chagque placs & maln avant dsntrer dane I'cell.

10. Ne pas dspasser ia capacite maximale (500 ml) d8 1a pochsa da recusll. Depasesr ¢a volume est suaceptible de mettre ia patient en danger.

1. Tous Iss liguidss aspirés pandant "opération doivent étre traitse comms Prenare les forede la des apparells et
ges lignes en contact avec les Nuldes aspirss.

12, L'apparell utiliss en agsoclation avec Js pack de composants 4 ussge uniqus Alcon constitue un syst hirurgical complat. L'utillgation de composants 3 usage uniqus autres
que caux d"Alcon peut affecter lee performances du systeme st Stre potentiellement dangersuse et &'ll 8'avere que cecl a onribué au dysfonctionnsment d'un appars!l sous
confrat, Il pourra en résulter 'annulation de ce dernler st/ou une facturation au taux horalre en viguaur.

13. Les packs Consrellarion na sont destinés qu'a une seu’s Intervantion. Ls reutilisation, un usags Incorract ou un mauvals assembiags peuvent éira dangereux pour le patisnt. Alcon
gsclin touh mponumn« &n cas g8 complicatione qul pauvent reaulter e Ia rautiifaation ou de I'ueage incorrect de tout ou partie du pack.

. 30 entiels d'une réutilisation ou d'un retraitement incluent : contamination entrainant une inflammation ou une infection oculaire,
pbololoxlcl liée & lexposition & une lllllllllnlllon llﬁyulhn en nbon d'une fibre ou d'un de laser/d'illumination
ite, fuites ou une obstruction des voies des fluid n des. uites, une de ccur du vitré réduite,
line diminution de 1a performance de coupe de 'embout, - présence @0 Baveras sur Fembout ui‘luuoaucuon de corps étrangers dans Pasil.
14, La canuie d'Infusion fournle dans c pack n'est pas destinéa 4 uns utilisation sous hauts presslon an particuller pour Iinjection d'hulls de siticons.
15. Lasonde umavnrmworvn- est tastos pmrr 20 minutes d'utlileation 3 12 viteses maximale de coupe.

Utira-manchon de 0,9 mm Rouge

entralner un désequilibre des fuides.

des pouvant apparaitre sur les tiq du produit :
=

m §E AEFERERAUMODE OUVERTURE [LoT] LoTN FASRICANT

DEMPLOI
USAGE UNIQUE - DATE DE FABRICATION
UTILISES Y =
8 UTILISER AVANT - JJ-MM-AARA ® NE HRS REUTILISER CODE ARTICLE M prhve
NE CONTIENT NI LATEX STERILE - STERILISEA
RILEED]

ﬂ NI CAOUTCHOUC NATUREL SEC [STERLEED) | oxvos peT-viens COMTENE DU DERR
A IS T SER SLEMRRLLAGE EST MANDATAIRE DANS LUNION EUROPEENNE DISPOSITIF MEDICAL
ENDOMMAGE i = 2

& Only ATTENTION -AUX ETATS-UNIS, LA LOI RESTREINT LA VENTE DE CE DISPOSITIF, SOIT PAR LES MEDECINS. SOIT SUR LEUR PRESCRIPTION
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