Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Pak Vitrectomie pour Constellation®
Pak Vitrectomie Total Plus Combiné ULTRA HyperVit
20 000 cpm biseaute Valvé 27+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 27+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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2.7 Références Catalogue : 8065000096

REFERENCE : 8065000096 : PAK TTP CB ULTRA 20K V 27+ 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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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 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 valvé 27+G



constellation

VISION SYSTEM
Pack TOTAL PLUS" avec RFID ENGAUGE"

Mode d'emploi
DESCRIPTION : Les packs Consteilation® TOTAL PLUS avec RFID Gans trois (3) - Pack i fon TOTAL PLUS, pack
Phaco Ct pack combinée C TOTALPLUS. Chique pack contient le matérie! steri'e 3 usage unique pour effectusr

opération du segment posteneur une opération du segment anténzur, ou une procédure combinée. La procédurs combinés couvre 'es opérations du ssgment anténeur et u segmem
posténeur. La i dépend de la du pack.

Utilisation prévue

Les packs Constellaton Tota! Plus, associés 3 la console Constellaton, sont destinés 3 la fus 3ux procédures de chirurgie ophtaimique du segment antérieur (par exemple,
phacoemulsfication et retrait de |a cataracte) et du segment postérieur (par exemple, vitréoratnal).

RFID ENGAUGE
chaisis sont 8qu e’mDvspostldecucmn FIEQ\HKESMQ(RF’" t du o L e port de i3 console s'alume
m‘ew%mam e VERT rscue | o spproce, e n URANGE: brsqus ks dp s conecte
RFID agt agale peemiére 2 epfiue - el i siaplred cpi

Mode d'emplol ALCON® Set Canule de Trocaﬂ 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 a travers 1a valve de Ja 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 étre inséré dans
la Canu'e de trocart avec Valve afin de remettre 3 pression les fluides ou les gaz si nécessaire.

Instructions d‘mlhsahan du paek

Lesi 3ux trois. de packs, sauf précision contraire. Pour linstaliation du pack procedure combinée, suivre ies instructions
d'amol et d'installation des nperanans du s enl gosxeneur et du segment anténeur. Pour toute de 1a console, appuyer sur le bouten
Insullaion (Setup) de I'écran de contrd'e tactile rer au mode d'emploi.
d'ii tion du pack et de la casseﬁe
1. Scanner le code barre sur le pack et les accessowres 3 utiliser 3 I'aide du scanner de code barre situé a larriére de & 2 consofe du Constellation. Verfier sur Infirmier(e)
T'écran dnstallaton que le pack appropri¢ est ajouté sur I lists des. etgue les sont indiqués sur 'écran. Sile code barre | ge blocou
n'est pas reconnu par e systéme. a'ors un message d avertissement est afiche avec un signal sonore. L'scran d'instructions fournra des options. :’ﬂmf
2. Ouvrirle pack et en transférer les composants vers le champ sterile de fagon aseptique. Lneﬁz.weﬁe)
loc

3. Couvrir le meniteur avec ia housse foumee. Couvrir e bras support du plateau avec |a housse pour bras support du plateau Constellation (REF 8085751183) si applicable. | Instrumentiste
4. Installer i3 cassetie en nsérant le bas de 3 casseue dans le module fluidique de la console. Pousser 3 cassette dans le module 3 I'aide de la poignée. Instrumentiste
S'assurer que la poche de recueil pend librem:
REMARQUE : Ne pereer pas '3 bouteille ou le sac d irrgation avant I‘lnserton du FMS.

5. Déroulerles nibuls . nfusion (ouge) Ge a cassets | s de etsont
blogqués fackter leur i Insérer k Is dans ke sens des q. i

6. Agiter la chambr 3 gouttes sur 1a igne d acministration pour s assurer qu'elle dlqweﬂe Presemef la ligne d" all de bloc ou
poser I3 ligne d'administration sur le crochet de Ia boutee pour y étre repris par I de bioc.

7. Retirer le capuchon protecteur de |a chambre 3 gouttes et percer de facon aseptique le flacon diimigation avec le dispositf de percage de la chambre 3 gouttes. | Infirmier(e)
Appuyer sur la chambre 3 gouttes pour la rempl approximativerent aux 2/3 et jusqu'a 24 au maximum. de bloc

8. Pmr e pad: vmeaome Consmllanon TOTAL PLUS &t le pack procédure combinée Consteliation TOTAL PLUS, suvre 13 section Prooeduve d’ mlhmn pour Instrumentiste
Phaco Constellaton. passer directement 3 [a section Procédure dinstalation

Procédure d Ins!allauon pour operatlon du seoment postérieur

1. Connecler dnf B wLPAS(hIanc)denc&seml ports de i etsont

bloques pour et eur denicion. bsierls gl jusqui3
2, 3 v : 3 e, i L e

puaud wvnede(ladmw €t Placsrie peEparer v bration
3. Connecter a ligne d'aspiration de 'a sonde de vitrectomis au port d'aspiration 1 (beu foncs) de la Jssene Instrumentiste
4. Connecter les ignes de commande au port UlraVir/HyperVit* sur I3 console. Instrumentiste

REMARQUE : La collerette cu connecteur agit comme une bamiére aseptioue : catte opération peut ainsi &tre effectuée par Instrumentiste. Pour ies sondes ou Infrmizrle)

UkraVizHyperVic* 3 Féquence de coupe élevée avec RFID ENGAUGE, I3nneau autour du port s'illumine en vert lorsque la connexion est corecte. de bloc
5. Pour le pack vitrectomie uniquement, connecter |a ligne d'aspiration auxiliaire au port d'aspiraton 2 (bleu ciair). Connecter [ i (plece E

man ou canule) 3 Ia ligne d'aspiration auxiliaire (bleue ciaire). Si une de du cristallin coit £tre réalsée. connectsr la pigce

2 main de fragmentation Constellation (REF 8085750853) 4 'a lign= d' aspiration aucaie 3 la place de laccessore d extrusion en ublisant un adaptateur luer

femelieffemelie. Se référer au mode d' emplm du pack de pour les o
6. Piacerlasonds jon & ek B recusiiries it cace Le ol fest
7. Dén 1 k surle 2 de |a console. Vmﬁerquelleesmenqusﬁedmaemnemx Instrumentiste

REMARQUE - L= oolleretis 6u connesiect 3 comme une barre asepique : ceite cpération peut ansi 2= efectués par lnsrumentste. o :nf:mn«e)
8. Danslescasde & combinge, jivre par la & d'amorgage et pour opération du segment anténsur. }r}:ﬁ.run:ﬂnu}sxs

imier{e]
de bloc

a. Appuyersur»ebumnDemirreramar;:age(SmPrme)swrwdewwdemeamwlmo«weeuewst Instrumentiste

REMARQUE : !l n'est pas neeessanre de rempir la coupele stérile utiisée pour Tamorgage, & moins que I3 fonction amor;age par poussée soit inactivés. Lamorgage

par poussée est inactivé suite 3 une mancsuvre d'aspiration pour éviter 3 contamination des accessoires. Lasser la ‘amergage et de catbration s'achever.

Ce processus peut prendre 1-2 minutes, etil faut faire mnmnanepashe‘mfleswutesalesplecesamampemlam amm;agem Ia mise en phase.
10. Aprés avoir achevé linstallation, la console passe automatiquement en mode Chirurgie. Instrumentiste
Procédure d'installation pour opération du segment antérieur
1. C les tubulures d'i i au port d'imigation (vert clair) 2t au port d'aspiration 2 (bleu clarr) de |a cass=tte. Les connecteurs =t les ports de Ia | Instrumentiste

cassefte présentent un code couleur et sont blooues pour faciliter leur identifcation. Insérer les connecteurs dans les ports de |a cassette et tourner cans le sens

des aiguiies d'une monire jusou'a ce quiils sojent engages.
2. Visserfembout UIS surfa pisos 3 main 'S Le serrer 3 1aide de a clélsup; Retrerlacké pouria dépose uhé

&Ienmm%emmmwmtmwim vésifier que ke tube E Zsznt et qu'l est b ionné. Faire coincider [a taille

décrit dans les de la section Mises en garde. Monter le manchon dinfusion
amecBSIsmapecea man U‘S aulwrdel‘ererfS Sl epaekwwnmmasdmd’nﬁsmm&l(smamhulesdemam) wtliser fembout UIS avec cetie
1-2mm. Eviter de torcre e manchon.
REMARQUE iles manchms i mfusmn s'adaptent aussi bien sur les embouts U/S que sur les embouts I/A. Orienter les orifices comme illustre ci-desscus @
e 1 .
Aseembiage de Ia plécs & main 10a20mm Bl |
] L s =i B
‘mm[ﬂ”]L;—df t ( Ii L Smwxmﬂord ¥ B
7 / § \ vamm mr‘uaon
— - ) L L
Extrémite de fa pitce & vmn e & asc (“mor @intusion i S ;(‘;,,'&,,, Flaveu ey ey

3. Connecter e racoord luer mile blanc de la igne d'irrigation et le raccord luer femede bleu de la igne d'aspiration ala pieee & main U/S. Glisser la chambre test Instrumentiste
sur le manchon d'infusion. Installer ia piéce 3 main sur le plateau stérie cu sur le bras support du plateau de '3 console, s est disponible.

4. Appuyer sur le bouton Démarrer amorgage (Start Prime) sur I'écran de controle tactie et initier 'amorcage et la mise en phase de la pigcs 3 main. Ce processus | Instrumentiste
peut prendre 1-2 minutes, et i faut fare attention 3 ne pas heurter les tubulures et les pisces 3 main pendant 'amorgage ou la mise en phase. z gv{rmme)

5. Apres avoir achevé [installation, la console passe automatiquement en mode Chirrgie. Instrumentiste

8. Avant de commencer lintervention, enfoncer ia pédale en position 1 pour que i soluton s'écoule de I'onfice o'migation et activer |a fonction de reflux pour que Instrumentiste
Ia solution Jirrigation s'écoule par [orifice o'aspiration. Observer le flux de solution dimigation qui s'écoule par les orifices Cirrigation et ¢'aspration. Si fe fiux de
soiution d'imigation est faible ou méme nul, 'eficacte des fwdes sera foriement compromise.

7 Vissar 02 3 main A s néosssaie. | é pourembout JA Retrer G pour pourla o g
Morer foea i Lexrémics o e 1-2mm Oremmer
& létape 1 1S i : 2 A 4 = pa e
et 3 iy . derors i) sorbrreiebiy

8. Lorsque lon est dans /cran Chirurgie. sélectionner le mode /A, Enfoncer la padale en position 1 pour que la solution d'imigation s'écoule de lorifice dirrigation | Instrumentiste
&t activer i3 fonction de reflux pour gue |3 solution d'imgation s'écou'e de ['orifice d'aspiration de I'embout A, Observer le flux de soluten dimgation qui
s'gcoule par les orifices d'irrigation &t d'aspiration. Si le flux de solution dirrigation st faible ou méme nul, I'efficacité des fluides sera fortement compromise.
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Remplacement de la poche de recueil
1. Lorsque 3 poche de recueil de |3 cassene estplene, arlemmmpboeepz' poche ok il de rechange Ce jon* (3035751162). Ls hes de i de rechange i
Constellation sont fournes NON-STERILES. S'assurer que les fonctons sont pas actvses lors du poches de recusil de bloc
2. Retirer d'abord la poche de recueil du crochet pour poche sur la cassette. Lnﬁrbrrier(e}
le bloc
3. Puis retirer le passam de la poche de recusd de Ionﬁoe de drama@e pour détacher compiétement la poche de recuet de la cassette. Infirmier(e)
Un l&ger de rotation peut étre pour casser la entre le passant et lorifice de drainage. de bioc
4. Installer la nouvelle poche de recueil en I'accrochant d'abord sur le crochet pour poche de Ia cassette. l‘;\ﬁm\iede!
e bloc
5. Insérer le passant dans [orifice de dranage de la cassette. Enfoncer délicatement le passant pour s assurer qu's est engagé et pour éviter les futes. Infimieie)
le bloc

ATTENTION
1. Aux Etate-Unis. la fol restreint la vents da ce dispositif, soit diractsmant par les médacins, soit sur leur

(2ul

2. Lemode d'smpiol du pack ne dispanas pas da llro etde compnmm u mode d'smplol du Constellation. Ce mode d' omplol fourni avec I'apparsii. comports des Informations
detalliess 2 requips de 8¢ avec stfonctions de I'apparell.

3. L'utlileation de ca diepositif peut dgemander la mlu #n piace d" a}mumom: chirurgicaux. $'sssurer qus les réglages du systems chirurgical Conseliaiion corragpondent blen au
pack Consieiiauon. Avant |a premisre utilisation, contacter votre Alcon pour 188 de miga an service (Aux Etats-Unle, appeler Is 300-TO-ALCON
ou 817-253-0450. Hors Etats-Unle, contacter votre

MISES EN GARDE !
1. Silundse du pack avertir ‘utliiesr aucun 0es Dans ce cas,
Four i3 France © Pour la Beigique &t le Luxembourg : Pouria Suisse
Teiepnone :  0.800.07.14.27 (Service clients) 027543210
01.47.10.47.58 (Materiovigliance) Alcon NV Alcon Switzerland SA
wall vigiance france@alcon.com Megialaan 35 Suurstof 14
5-1300 VILVCORDE CH-6343 ROTKREUZ

Chaqus pack est identiné par un numéro de lod.’utlgormd Is uui:mm o{ doit étre rq{rﬂo m ﬂo toute %ﬂl{;&n&mﬁ;\or&? .clumn 8u sujet du

2 Un usags ou un 3sssmbiags Incorrect est n danger t Futilisation ds ri @ qui ne sont pas
apcclllg.mom adaptes pom.mo combinalson particuliérs ds ommlnln peut dmuolwx pour s patient. WW' = P

verifiar visusliemant que le flux d'infusion d"air et de flulds set adaquat avant d'introduirs Ia canuls 'Infusion dans I'ell.
Ne pas falrs fonctionner 1a sonda de vitractomle dans 'air. Cec! peut affecter fee performances du systéme stiou étrs potentisliement dangarsux.
5. R.mpm:or Is 2once os vitrectomis si 'une dee sltustione sulvantes est observée:
a Una quantité excessive de bulles d'alr es trouve dans Ia ligns d"aspiration
b. Dse bulies d"air sortent de I'orlfice o6 cou;
¢ Laguilioting ne 38 ferma pas compiétement ou na bougs pas loraque I3 sonde est mizs an marche.
a. Lomleo 08 COUPS n'est pas ouvert lorsque Ia sonds eet au
ne reduction des capacitss de coupe ou d'asplration apparalt psndant Fintervention chirurgicale, arrétsr immediatement et rempiacer Ia sonde.
Mlnlmllol‘ I'intensite de la lumiers st 1a durés d’exposlition de Ia retine afin de raduire les risques 08 lésions s |a zons ratinisnns.
Un uzags ou un agsembiags Incorrscts sont suaceptibles de mettrs e patiant an dangar :
+ Un mauvals appariemant des consommables et/ou I'utilisation ds régisges qul ne eont pss spacisiement adaptés pour uns de peuvent
angendrer un fuidl
«  Lutillsation de piéces a main non ut engandrar un déssquilire fuldiqus potentialiement dan; ux
+  Lutiisation d" llremom plus pomm celiag ncomn?:nﬂun mnvomq:‘nmh q s 9"9 ges tissus oculaires.

L% 4
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Manchon ginfusion ! Type Couteurdu | empouts recommandes Tallla dincision

Embousge 11 mm el 455 de 1.1,
Manchon a haute Infusion de 1,1 mm Bleu calr Flared ABS o0& 32mm
Standard VA S“COPQ |’A INTREPID* IiA
Emoouts de 1.1 rmr E'KABSGE 1.1 mm,
Manchon de 1,1 mm Bleu fonce Flared ABS 02 1,1 m 30mm
Sandart VA Sitons A, INTRERID A
Embouis e T et 485 G2 17 .
Micro-manchon de 1,1 mm Sleuven Flared ABS 02 1 275 mm
Standard VA Suoore IfA INTREPID A
: Flared ABS e 1.1 mm.
Uttra-mancnon g2 1,1 mm vert Saicone VA, INTRE°ID A 22mm
Flared ABS Ge 1.1 M.
Sitan (A NTRESD 1A 18mm

SScone fx SNTHE
Embouts de o 2 mm et ABS Mlcm‘np de 0.9 mm,
Tapered Al 7o de
Manchon a haute Infusion de 0,5 mm Violet cialr Flared ABS Mlc roTip g2 9 3.2mm
Emoouts ABS Minl et MKHIFW ABS de 0,9 mm,
Standard VA, Sticone U/A, INTREPID 1A

Embouts de 0.8 ﬂ"ﬂ et ABS Ml:m'np ge 0.3 mm,

Tapered ABS MicroTp de

Wicro-manchon de 0.8 mm Violet fonce Flared ABS Micro Tlp 25 275 mm
Embouts ABS Minl et MlanhlEd ABS de 0,9 mm,

Standard VA Sticone 1A, INTRERID 114

Embouts ae 0.2 mm et ABS Mlcrn'ng
Uttra-manchon de 0,9 mm Rouge Embouts 0.9mm ABS Mini and MiniFiared ABS Tp 22mm
Siicone /A, INTREDID A

Nano-manchon ce 1,1 mm Vert ciair

EN‘M\I'E ae C' S mm €t ABS Micro g
Nano-manchon ce 0.2 mm Orange Emoou: m ABS Mini ana Miniriared ABS Tp 1.8mm
Ssicone I/A INTREPID LA
& Silachambre test ds la pléce a main U/S est affalssés apras |a mies en phase, je cadit d'irrigation 3 trav

paut, 4 30n tour, causer un manque de profondeur ou un affalessmant ds 1a chambrs antérleurs.

3 piacs & main paut étre faible et entralner un deésaquilibrs des fuides.

3. Les Bonnes Pratiquss Cliniques Impoesant de tester qua ie dedit d'lrrgation. Ie refiux et 18 sont corrects pour chaque piace & maln avant d'sntrer Gane I'oell.
10. Ne pas dépasser ia capscits maximale (500 ml) da Ia poche de recuell. Depasssr ca volume est susceptible de mettre is patient en danger.
11.  Tous les liquides aspirés pendant "opérstion doivent étre traitée comms Prenare les forsdela des apparells st

©6s3 lignes en contact avec les Nuldes aspiras.

12, L'apparell utiliss en assoclation avec le pack de composants a usags uniqus Alcon congtitue un syst hirurgical compist. L'utillsation de composants a usage uniqus autres
que caux d"Alcon peut sffecter les performances ou systame et dtre potentlellement dangersuse et. £'ll &'avére que cecl a contribué su dyﬂonctlonnomcnl d'un @pparall sous
contrat, Il pourra en résulter rannulation de ce dernler st/ou uns facturstion au taux horalre en vigusur.

3. Les packs Conseliaion na sont destines qu'a une seule Intervantion. La reutiiiaation, un usage Incorract ou un mauvals assembiags pauvent étrs dangersux pour le patient. Alcon
gecline touts rnponubﬂm n cas da complicatione qul psuvent résuiter de la roullunllon ou de 'usage incorrect de tout ou partie du pack

+ Les risques ntiels d’une réutilisation ou d'un retraitement incluen une ou une infection oculai
I & une irreguliere en nbon d‘un. fibre ou d'un d' Ill.l\d‘“llnnlnlllon
réduite, des fuites ou une obstruction des voies des fluides

une per de coupe du vitré réduite,
e Giraination Ga In Periormance 45 Coups ds Fambout, ja bresece de Davres sur Fembout ot Hntroduction de Corps Strangers dans

4. La canule d'Infusion fournie dane ca pack n'est pas deetinés a une utilieation sous hauts preselon an particuller pour Injection dnulls ds sliicons.
15. Lasonde umnvll'lﬂyponm' et tastee pour 2 mmum d'utlileation 3 Ia vitesee maximale de coupe.

pouvant fire sur les etiquettes du produrt -
-
[:E] SE REFERERALMODE OUVERTURE [toT] LoTa" FABRICANT
DEMPLOI
USAGE UNIQUE - DATE DE FABRICATION
UTILSE AN =
8 UTILISER AVANT - JJ-MM-AAAA ® NE A REUTISER CODEAKTICLE: &] JAM-ARRA
NE CONTIENT NI LATEX STERILE - STERILISEA -
ﬂ NI CAOUTCHOUC NATUREL SEC LOXYDE D'ETHYLENE @ ComENEDL LR
NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE £8T o m S
ENDOMMAGE izl g =
li only ATTENTION - AUX ETATS-UNIS, LA LOI RESTREINT LA VENTE DE CE DISPOSTTIF, SOIT PAR LES SOIT SUR LEUR 1N
A Novartis
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