Alcon

DOSSIER D'INFORMATION — DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Piece a main ultrasons

PAM U/S OZil Infiniti

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'édition: 4 mai 2021
1.1 Nom : Laboratoires ALCON
1.2 Adressecompléte: Tel: 01.47.10.47.10 Fax : 01.47.10.47.00
20, rue des Deux Gares e-mail :
92842 RUEIL MALMAISON cedex Pourtoute commande: chirurgie.commande@alcon.com
Pourtoute 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

21
2.2
2.3

2.4
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2.6

Dénominationcommune :Piece a main ultrasons

Dénomination commerciale : Piece a main OZil Infiniti

Code nomenclature : Q020680
Code Cladimed : S50AD02

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1

Classe du DM : lb

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE selon annexe n°ll
Numéro de I'organism e notifié : 0123 (TUV)

Date de premiéremisesurle marchédans I'UE : 2006

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

Descriptif du dispositif :

Piece a main ultrasons pour phacoémulsification du cristallin pour la chirurgie de la cataracte

Trousse : Non

Si Oui, composition de la trousse :
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2.7 Reéférences Catalogue : 8065750469 : Piece a main OZil Infiniti

REFERENCE : 8065750469

Conditionnement/emballages

UCD (Unité de Commande) : 1 unité
CDT (Conditionnement) : 1 unité

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 unité

Descriptifde laréférence:

Piece a main ultrasons pour phacoémulsification du cristallin pour la chirurgie de la cataracte, par

délivrance d'oscillations torsionnelles haute fréquence (32KHz) ou d'ultrasons longitudinaux (43KHz).

Caractéristiquesde laréférence:
La piece a main OZil Infiniti est un accessoire d'équipement Alcon restérilisable.

Etiguetage :

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS et MATERIAUX :
Corps de la piece a main en titane
Ne contient ni latex ni caoutchouc naturel sec

Absence de produit d'origine animale ou biologique

Substances actives : NA

Dispositifs et accessoires associés:

Piece a main OZil Infiniti compatible avec les équipements suivants :
e Infiniti Vision System
e Constellation Vision System
e  Centurion Vision System

2.9 Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Domaine : Chirurgie de la cataracte

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Non
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Mode de stérilisation du dispositif : Voir notice

4. Conditions de conservation et de stockage

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

5.1 Sécuritétechnique :se reporter ala notice

5.2 Sécurité biologique (s’ily a lieu) : se reporter a la notice

6. Conseils d’utilisation

6.1 Moded’emploi: cf.notice

6.2 Indications : cf. notice

6.3 Précautions d’emploi: cf. notice

6.4 Contre-Indications : cf. notice

7. Informations complémentaires sur le produit

8065750469 : Piece a main OZil Infiniti
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PIECE A MAIN UfS ET INFINITI* OZil*
MODE D’EMPLOI

Se référer au manuel d'utilisation (et addendums) de la console pour la compatibilité de la piéce a main.

ATTENTION : Le mode d'emploi de |a piece a main ne dispense pas de lire et de comprendre le manuel d'utilisation de la console utilisee. Ce manuel, founi avec
la console, comporte des informations détaillees permettant a I'equipe chirurgicale de se familiariser avec les commandes et fonctions de la console.

ATTENTION : Aux Etats-Unis, la loi restreint |3 vente de ce dispositif, soit directernert par les médecins, sait surleur prescription.

MISES EN GARDE :

1. Sila piece amain est defectueuse a reception, ne pas 'utiliser et avertir Alcon immediaterment

Pour la France Pour |2 Belgigue et le Luxembourg Pourlasuisse
Teléphone 0.800.07 .14 27 (Service Clients) 02.754.32.10
Courrier Laboratoires Alcon Alcon Ny Alcon Switzerdand 5.4,
4 rug Henri Sainte-Claire Deville Medialaan 36 Suurtoffi 14
F-92563 RUEIL-MALMAISON CEDEX B-1800 ¥ILYOORDE CH-6343 ROTKREUZ

Chague piece 3 main estidentifiee par un numena de série qui permet la tragabilite et doit Etre rappelé lors de toute discussion avec |e Service Technigque au

sujet de la piece a main

2. Avanttoute ublisation, venfier que la piece a main et le cordon d'alimentation ne sont pas endommages (par ex ; entailes, pliures, bosses, fils denudes). Sila pizce amain est
endommagee, elle doit étre immediaternent retiree du sendce. Lutlisation dune pigce a main endammagee peut entrainer des blessures graves permanentes chez le patient.

3. Chaque fois gue la piéce a man estconnectée a la console, un cycle de vérification g'effectue. Sila pigce a main ne fonctionne pas correctement et ertraine
un defaut du cycle de werification, |a retirer de la console et |a retourner 3 Alcon pour &valuation.

4. Manipuler |a pigce & main avec precaution, en particulier lars du netioyage. Protéger tout particulierement fextremite. Toujours nettoyer la piece a main au-dessus
dune surface matelasses avec Ln boumelet ou un tapls en caoutchauc.

5. Cette giece & main ne daoit &tre utilisée qu'avec les systemes chirurgicalx Alcon autorises. Pour connaitre 13 liste des pieces a main autorisees avec un
appareil, se referer a son manuel d'utilisation.

6. Dansle cas ol les informations fournies dans ce document differeraient de celles du manuel d'utiisation de la console, merci de ne prendre en compte que celles du
présent mode d'emplol. En cas de question, velllez contacter Alcon,

7. S'assurer gue le connecteur de 1z piece amain est sec avant de le connecter a1a console

& Mepas uiliser dultrasons pour nettoyer |a piece a main. Le nettoyage aux ultrasons de cette piece a main I'endommagerait imremediablement.

9. Mejamais plonger la piece @ main dans unliquide apres I'autoclavage ; 13 laisser refroidir 2 1'air pendant au moins 15 minutes.

10. Lors de toute procédure de phacogmulsification, des particules métalligues peuvent résulter du contact par inadvertance entre l'embout de
phacoémulsification et un autre instument. Une autre source potentielle de particules métalligues provenant de toute piece & main Ultrason peut résuter
d'une microabrasion de I'embout Ultrasons causée par I'énergie utrasons

11. Si un patient atteint d'une maladie lige au prion subit une intervention a risque &eve selon I'avis medical du chirurgien, linstrum ent doit &tre détruit au étre
traite conformement aux exigences locales.

DESCRIPTION : Chague emballage contient une piéce & main ulrasons.

MODE D'EMPLOI : Les instructions de nettoyage et de stériisation ci-dessous penmettent un nettoyacge et une stériisation efficaces des pieces a main fnfinit™ Oz

et LIS d'aprés la norme EM IS0 176647, En ralson de la possibilité de Syndrome Toxique du Segrment Antéreur, Alcon ne recommande pas I'utilisation I'ublisation

de nettoyants erzym atiques, de detergents ou de solutions desinfectantes. Sinéanmains les autontes locales reguigrent leur utilisation pour les instruments

ophtalmigues, les matériaw: de construction sont compatibles avec ces produits, jusgu'a un pH de 11,3, lorsgue les produits chimigues ereymatiques, les detergents

ou les solutions desinfectantes sont complétement ingcésfeutralisés immédiatement apres le nettoyagedtraiternent selon |a procédure du service de chinrgie.

1. Laver soigneusement la pigce a main avant la premiére Ltiisation et IMMEDIATEMENT aprés chague utilisation ultérieure. Me pas stocker ou laisser secher |a piece
Amain aprés utilisation sans lavage complet. Deux procédures de nettoyage sont décrites icl, I'une manuele et I'autre utilisant une maching & laver autorn atisée.

2. Procédure manuelle de nettoyage
Effectuer les operations suivantes pour nettoyer soigneusement |a piece a main.

Etape Une: Retirer Ies tubulures dimigation et d'aspiration de |a piece a main.

EtapeDeux: Debrancher le connecteur de la piece a main de la console et mettre le capuchon de protection.

EtapeTrois :  Retirer le manchon dinfusion et 'embodt de la piece a main avec Une g pour embout et les jeter conformérment aux procédures du service

e chirurge

Etape Quatre: Essuyertolt résidu de |z piece & main avec un linge propre, dowx, norpeluchews, non abrasif et rincer |2 piece & main avec de l'eau stérile de-ionisee

atemperature ambiante pour eliminer tout debris restant. Si necessaire, laver 'extérieur de |a piece a main en utiisant une brosse douce en soie.

EtapeCing:  Plonger'extremité (partie avant) de la piece 2 main dans un bac d'eau stérile dé-ionisée a température ambiante.

EtapeSix: Alaide d'une senngue, wider ou pousser au minimurm 120 co d'eau sterile dé-ionisée dans les conduits dimigation et o' asgiration

EtapeSept:  Aver la méme seringue, envoyer au minimum 60 cc d'alr dans les deux orifices

Etape Huit: Seécher les surfaces exterieures de la piece a main et du cable avec un inge propre, douk, non-peluched, non abrasir,

EtapeNeuf: Inspectervisuellement la pigce a main pour s'assurer gu'elle est propre et séche. Répéter la procedure si besoin

Etape Dix : Placer |a piece 3 main et le cable nettoyés dans une boite autoclavable pour prévenir tout dommage du connecteur et de 13 piece a main

pendant le stockage et I'autoclavage ou les emballer pour prévenir tout dommage lors de la préparation 3 I'autoclavage

3. Procédure automatisée par machine a laver
Si lutllisation d'un procedé altomatise est necessaire, effectuer toutes les etapes suivartes pour traiter 13 piece a main.

Remarque : a) Enraison dela possibilite d'accumulation de particules et de résidus contaminants d'origine biologigue dans les réservoirs d'eau de |a machine
alaver, | estde laresponsahbilite du service de chirurgie de maintenir I'equipem ent et ses filtres associes propres, afin de s'assurer que les
solutions mises en contact avec les pieces & main sont exemnptes de contaminant
Cette procedure de nettoyage automatise donne une methode pour traiter efficacement jusgqu'a Tais (3) pieces a main & la fais
Les températures et paramétres des cycles ci-dessous ne vont pas endammager 12 produit.

Me pas laver les pieces a main avec des instruments & usage non ophtalmigue.

EtapeUne: Mettoyer 1a piece @ main manuellement imm ediatement apres chague procedure chirurgicale en suivant 12 procedure manuelle ci-dessus

awvant d'Utiliser une machine & laver autamatisée

EtapeDeux: Prépareria maching &1aver aves un injecteur pour usage muliple d'apres son manuel d'utlisation. Le débit de la machine 3 laver autrmatisée doit

Btre supérieur a 401 litres d'eau par minute. Lutilisation d'une machine a laver autbmatisee et de paniers métalligues typigues est décrite c-dessous
Remarque : Utiliser de |'eau de-ionisée uniguement
Matériel nécessaire
= Detergent de pH compris entre 8,5 et 9 5.
Meutralisant acide organigue de pH compris entre 2 6 et 3,0
Adapteurs ettubulures en silicone, par exemple le kit personnalisé de lavage aummatiss | Alcon|REF]80A5750456.
EtapeTrois: Regler [es distributeurs de detergent et de neutralisant comme recommandé par |e fabricant du detergent et de la maching a 1aver
Etape Quatre: Programmer 1a maching & laver pour obtenir le cycle automatisé suivant
= Lavage principal 3 une température minimale de 95°C pendant au mains 10 minutes (distibution de détergent comme
recammandé par le fabricant du détergent et de la machine a laver)
Meutralisation pendant 1 minute 30 minimum (distibution de neutralisant comme recommandg par le fabricant du détergent et de la machine
alaver)
Ringage pendant & minutes minimum a 22-27°C puis vidange
= Moweau ringage pendant 8 minutes minimum 2 22-27°C puis vidange
Rincage final & une température minimale de 70°C pendant au moing 1 minute 30 puis vidan e
Séchage & une ternpérature minimale de 100°C pendant au moins 5 minutes
Remarque L'gjout d'etzpes de ringage supplementaires ne modfie pas |'efficacite du cycle valide.
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Etape Cing : LHiliser | kit de lavage
automatiss pour fixer |a piéoe & main au panier
en treillis métalligue, & 'aide d'un petit 1l de &r
calibré et connecter la pidce & main au tuyau

Etape Six : Placer e panier métalligue avec
la pigce amain dans un casier pour Usage
multiple et connecter le tuyau adaptateur en
" 3 la buse dinjedionde 4 mm de damétre

Etape Sept: Boucher les buzes d'injection
inutilizées & I'side de tuyausx en silicone.
Imiage : Machine & laver Mide** modde
GT735 avecinjiecteur modéle 0177

adaptatewr en ™" comme montre. COMME montré.

Etape Huit : Démarrer e programme oe lavage. Lorsoue le cycle de lavage et acheve, inspeder visudlement |a piéce & main pour Sessurer guelle et propre et
shohe. Répéter la procéolre s besain. Placer |a pigcs & main et le cdble nettoyds dans |a bolte autocksssble pour évter tolt comimage o connedtely
et de la pigce & main pendart le stockage et l'autodavane oules emballer pour prévenir tout dommage |oez de la prépardtion & l'astodlavace .
4. Stérilisation :
Stérilizer la piece & main en uilizant un cyde de stérlisstion & |a vapeur. Les instructions de stérilisstion foumies danz e tablesu 1 d-dessous ont
été vahdees pa’Nmn Laboratones Inc. comme PERMETT.L\NT de stenllser les p|eoasa main MFNRF OFiF et UIS pour lzur réLtilization. || est de s

: ] = I
perrnei d aﬁemdre Ies resurtats esmm@ Cec:| necessrte une venfmﬂon et des c::ntroles de routme du proc:ede De plus t0u1 ecart du service de chlrurg|e
par rapport awsx instrudtions foumies doit e correctement évalug quant & son efficacité & ses consgquences indésirables potentiel es. Se référer aux
MO &S FECONNUES AU Riveau natmnal oLl &L pmcedu’es standard de vdre serice de u:hrurgle

g|ec:e & main et exem me de mntammant 8 des nweaux ao:emshl es Qour Ies emgenc:es w senice de ch|rum|e

Tablezu 1- PARAMETRES DE STERILISATION (TEMFPS ET TEMPERATURES)
TEMPS MINIMUM
TYFE DE STERILISATEUR FALIERS CHARGE TEMPERATURE MIMIMALE
D'EXFOSITION [MINUTES)
Pardéplacement de grawité A Enwveloppée 1320 C(2F0°F) 18
Par déplacement de gravité (VR MNon enveloppée 132° C (270° F) =]
Fré-wide par paliers 4 Mon enveloppée 132° C (270°F) 4
Fré-wide par paliers 4 Enveloppés 134° C (2727 F) i)
Pré-wide par paliers 3 N o
(quatre paliers négatik et quatre paliers positits) % Enveloppée ISR PRI TORE) #

Remargue : Le fondionnement de maniére sdre de ce produit 5 &té validé aprés stérili sstion par la vapeur & 134°%C (273°F 1pendart 18 minutes (Prévide,
enveloppes).
5. Sprés e tranzpon de la pigce & main jusgud's ks console pour lintervention suivante, @2 régrer au manuel d'utilisation de |a console Wiliz®e pour une honne
mize en place chirurgicale.
Se rétarer au mode o emploi du PackE mbout Alcon pour un aszemblage correct de l'embout & la pidce 8 main.
Il ' existe pas de limites =pécifigues concemant la durée ou les conditions de stockage.
Références :
EM IS0 17664 ; Stérilisation des dispositifs medicaux -
dizpositits meédicau:

foaks g

|nformations devant &tre fournies par le fabricant pour le processus de resténlization des

Définitions des symboles pouvant spparsitre surles iguettes du produt

1
s

Alcon Laboratories (U K. Ud.
Frmley Business Park

Frimley, Camberey

Surrey, GUME TSR | Royaume-Uni
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