Alcon

DOSSIER D’INFORMATION — DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Fibre Laser
Fibre Laser, RFID Flexible 23G

Remargue : 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 : 17 juin 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 :
92842 RUEIL MALMAISON cedex L .
Pour toute commande : chirurgie.commande@alcon.com
Pour toute autre demande : serviceclient.chirurgie @alcon.com
Site internet : www.alcon.fr
1.3  Coordonnées du correspondant Tel : 01.47.10.47.58 Fax : 01.47.10.27.70
matériovigilance : e-mail : Vigilances.France@alcon.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Dénomination commune : Fibre Laser

Dénomination commerciale : Fibre Laser, RFID Flexible 23G

Code nomenclature : 17193
Code Cladimed : S50EC08

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

Classe du DM : IIb

Directive de I’'UE applicable : 93/42/CEE

Selon Annexe n°ll

Numéro de I’organisme notifié : 0123 (TUV)
Date de premiére mise sur le marché dans I’'UE :

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

Descriptif du dispositif :

Utilisée en segment postérieur pour la chirurgie laser intraoculaire

Trousse : Non

Si Oui, composition de la trousse :

Références Catalogue : 8065751113 : FIBRE LASER RFID FLX 23G 6/B


mailto:chirurgie.commande@alcon.com
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REFERENCE : 8065751113

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : 1 Boite
CDT (Conditionnement) : 6 Unités

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite

Descriptif de la référence :

Lasers endophotocoagulateurs argon, doubleur de fréquence YAG 532 nm.
CONSTELLATION® Vision System équipé du laser Purepoint®

Caractéristiques de la référence :
Diamétre : 23G

Etiquetage :

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS et MATERIAUX :

Substances actives :

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

Absence de latex
Absence de caoutchouc sec

Dispositifs et accessoires associés :

2.9 Domaine - Indications :

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Domaine : Chirurgie vitréo-rétinienne / segment postérieur

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui
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Mode de stérilisation du dispositif :

Oxyde d'Ethyléne ou Rayonnements

4. Conditions de conservation et de stockage

5. Sécurité d’utilisation

5.1 Sécurité technique :

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

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi : Cf. Mode d'emploi.

6.2 Indications : Utiliséee en segment postérieur pour la chirurgie laser intraoculaire

6.3 Précautions d’emploi : Cf. Mode d'emploi.

6.4 Contre- Indications : Cf. Mode d'emploi.

7. Informations complémentaires sur le produit
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5 Veérfier que le laser affiche le type de sonde voulu avant de passer
en mode PRET ou de permetire un tir laser. Vioir MISES EN GARDE !
Sections D et L.

A Novartis
Division

Alcon

Sondes laser, sondes laser éclairantes et

6 Tester la sonde en dirigeant ke faisceau de visée rouge sur une surface
non réfiéchissante, voir MISES EN GARDE ! Section E.

7 Pour les sondes lasers éclairantes uniquement: Allumer |3 lumiére
et werifier |2 rendement de ks lumigre 3 travers la fibre. Voir MISES EN
GARDE ! Sections N et 0.

sondes laser aspirantes - Mode d’emploi

ATTENTION : Ce mode d'emphoi ne dispense pas de fire et de 8 Pour les sondes lasers aspirantes uniguement :

comprendre votre manuel d'utlisation. Ce manuel, foumni avec le laser
&t la source de lumigre, comporte des informations détallées permettant
3 I'équipe chirurgicale de se familiariser avec les commandes et les
fonctions du laser =t de la source de lumiére.

ASFIRATION PASSIVE
a) Placerle bouchon luer dans 'extrémité proximale de la tubulure.

b} Retirer k= bouchon en métal de lampoule de refuo:

ASPIRATION ACTIVE

DESCRIFTION - Chague emballage contient une sonde laser stérile. .. . . L
8= a) Connecter Mextrémité proximale de la tubulure a la source d aspiration.

MDdE' d’empfﬂf dE' j'a Sﬂnde fase.r alrtfcurée k) Vérifier que le bouchon en métal est inséré dans Fampoule de refiu

éclairante Vektor” uniguement :

©) Retirer ioutes les bulles d°air de la pigce a main et de la tubulure
avant utilisation.

Pour une utilisation de la source de lumiére avee le systéme laser
Purepoint* System (seul, rattaché ou incorporé au Constellation® Vision
System)

Pour une utdisation de |a source de lumiére avec be Constellation Vision
System, la console Accurus® ou ke systéme llluminateur Haute Luminosite
{IHL} Accurus. Les sondes avec Dispositif d'kentification par Fréquence
Radie (RFI0) ENGAUGE" peuvent étre utilisées avec la console Acourus

ou le systeme Buminateur Haute Luminosite (IHL) Accurus en wiilisant
I"adaptateur RFID modéle numéro 3085751140,

ATTENTION - Ne pas ouwrir plus dune woie de liquide en méme temps,
une mawaise aspiration powTait en résulter.

ATTENTION

A  Aux Etats-Unis, ka loi restreint |a vente de ce dispositd soit directement par
les médecins, soit sur leur prescription (sur prescription seulement).

1 De maniére asepiique, sortir la sonde de Nemballage stérile. Vioir MISES

EN GARDE ! Section A, MISES EN GARDE!

2  Tendre l'exirémité du connecteur laser 3 lnfirmier(e) de bloc et visser ke ) L A
connecteur dans ke laser. 5'assurer que le connecteur est bien samé. A Sila sonde est defectueuse a recepbon, Alcon doit &tre averti
immediaternent. Ne pas utliser la sonde si l'emballage de sterfite est

endommagé ou si I'emballage est cuvert. Dans o2 cas, weuillez contacter

3  Tendre l'extrémite du connecteur source de lumiére a I'infirmier{e) de bloc
et brancher le connecteur dans |a source de lumiére.

Pour la France :

Téléphone : 0.300.07.14 .27 (Service Clents)
01.47.10.47 58 (Matériovigilance)
vigilances france@alcon.com

4  Fizer ke clamp sur une zone pratigue du champ stérle. NE PAS PINCER
LE CABLE DE LA FIBRE.

& Verifier que le laser affiche le type de sonde voulu avant de passer Mail :

en mode PRET ou de permetire un tir laser. Voir MISES EN GARDE ! Pour la Belgique et le Luxembourg -

Section D Teléphene : 02.754.32.10
€& Tester la sonde en dirigeant le faisceau de visée rouge sur une surface Courrier : ﬁm 28
non réfléchissante, voir MISES EN GARDE ! Section E. Voir MISES EN B-1800 VILVOORDE
GARDE ! Sections P et Q.
o P i Pour la Suisse :
7T .N|I-.II'I'E|' la lumigre et werifier Ie_rem:lernent de Iz lumiere 3 travers ka fibre. Courier - Alcon Switzerand S.A
Voir MISES EM GARDE ! Sections M et O. Suursiofi 14

Mode d'emploi de la sonde laser, de la sonde laser
éclairante et de la sonde laser aspirante uniguement :

Pour une utilisation d’une source laser avec un laser Alcon 332 nm

Pour les sondes lasers éclairantes uniquement :

Pour une utfisation de |a source de lumiére awec e Constellation Vision
System, la console Accurus ou le systéme [Buminateur Haute Luminosité (IHL)
Accurus. Les sondes avec RFID ENGAUGE peuvent étre utilisées avecla
console Accurus Console ou le systéme [Beminateur Haute Luminosité (IHL)
Accurus en utilisant 'adaptatewr RFID modéle numena BOG5TS51140.

CH-6343 ROTKREUZ
Chagque emballage est identfie par un numéro de lot qui permet la
tragabiité et doit &tre rappeké lors de toute discussion avec le Senice
Clients au sujet de la sonde.

L'orifice du laser est 3 l'extrémité de La Fibre/Applicateur.

Ce dispositif doit étre utilisé avec un microscope équipd d'un intemupteur de
sécurité comportant un filre kaser approprie a la longueur d'onde utilisée.

Tout le persenned dans 3 salle de soin doit porter des lunettes de
protection (0D 4 ou supérieure a 532 nm) lorsque le systéme est en Veille
ou en mode Prét.

Puisque le faisceau de visée et le faisceau de traitement passent par ke

1 De manigre aseptique, sortir la sonde de Femballage stérile. Voir MISES ime systime de délivrance, ceci est un bon m de varifer Minbhore
EN GARDE ! Section A, du systéme de délivrance. 5i la lumigre du fasceau de visée n'est pas
2 Tendre Mextrémité du connectsur laser & Mnfirmien(e) de bloc et visser le présente 3 |a partie distale du systéme de délivrance, ou si son intensité est
connecteur dans ke laser. 5'assurer que le connecteur est bisn sems. réduite ou si elle semble difuse, ceci peut étre l'indication dune détéromation
- - ou dun mauvais fanctionnement du systéme de délivrance. En cas de
2 Pour les sondes lasers eclairantes uniquement : Tendre 'extrémite doute. contacter le Senvice Clients. Ne pas regarder e faisceau de visée
du connecteur source de kemiére a Mnfirmier{e) de bloc et brancher le directement, wérifier |2 présence du faisceau de visée de fagon indirecte.
connecteur dans [a source de lumisre. -
- - Me pas activer le tir du faisceau laser de fraiterment lorsque l'embout de la
4 Fixer b clamp sur une zone pratigue du champ sterde. NE PAS PINCER sonde est 3 I'extérieur de Moeil du patient afin de préveni les risques en

LE CABLE DE LA FIBRE.

450-1326-001 REV. K

miatiére de santé et de sécuntéd assocés aux radiations laser, et d &viter
les dommages possibles de 'embout de |a sonde.

ISSUED: 10-JUL-2018
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G Lutlisation d anesthésiques inflammables ou de gaz oxydants comme H Pour les sondes lasers éclairantes uniquement : Minimiser MNintensité

l'ooyde nitrews: (M,0) et Moxygéne devra étre évitée. Certains matéraux - par
exemple be coton lorsqu'il est saturé d'oxygéne - peuvent prendre feu avec
les températures &levées produites lors de l'usage normal de Mappared laser.
Avant d'utliser l'appared laser, i| faudra Laisser s évaporer les solvants de la
solution adhésive et inflammable utlisée pour le netioyage et la désinfection.
Il existe également un danger dinflammation des gaz endogénes.

de la lumiére et la durée dexposition de |a rétine afin de réduire les
risques de lésions de la zone rétinienne.

Ces dispositifs ne sont destinés qu'a une seule ntervenfion. La réutilisation,
un usage incommect ou UN Mauvais assemblage peuvent &tre dangersux

Pour les sondes lasers éclairantes uniquement - Lorsquielle est
installée sur une conscle capable datteindre des niveaux et réglages
dilumination suparieurs 3 10 lumens, éviter 4 utiliser la sonde dilumination
dans 'air. Ceci peut provoquer une déformation de |a sonde effou des
températures de surface élevées qui peuvent patentiellement Efre
dangeneuses pour le patient.

pour |2 patient. Alcon décine toute respansabilts en cas de complications P Pourlasonde ser articubie ckairants Viekior uniquement - Avant d'insérer
ouil peuvent resulter de La reutilisation ou de l'usage incomect de o dispositif. ou de retirer une sonde laser ariculée, <" assurer que lembout courbe
est compltement rétracté avec le bouton poussoir, afin d'éwiter tout
dommage de la capsule postérieurs du cristallin, des autres tissus oculaires
environnants. de Nembout de la sonde, et'ou ce qui est potentiellernent
dangereux pour le patient. DES DOMMAGES DE L'EMBOUT VEKTOR
{TORSION) PEUVENT SE PRODUIRE LORS D'UNE INSERTION HORS

AXE DANS LE TROCART AVEC VALVE.

* Les risques potentiels d"une réutilisation ou d'un retraitement
incluent : une phototoxicité liée a 'exposition 3 un laser ou & une
ilumination irréguliérie) en raison d'une fibre ou d'un connecteur
endommageé, une puissance de laser ou d'fllumination réduite, des fuites
ou une obstruction des voies des fluides résultant en des performances
fluidiques réduites et lNintroduction de corps étrangers dans Feedl

Il existe des dangers potentisls quand la fibre opltique est insérée. courbée E—J Q\\\

fortement ou fixée de fagon incomecte. Ne pas suivre les recommandations

du fabricant peut entrainer une detérioration de la fibre ou du systéme de M VA
délivrance etiou &tre dangersux pour le paient ou lutilisatewr. B | \ﬂ‘\'
A
J  Léquipement utiisé en association avec la sonde laser Alcon® constitue i
un systéme complet. Luiilisation de consommables autres que ceux B
d'Alcon peut affecier la performance du systéme et éire potenfielliement o

dangereuse ; et 51 est acquis que ceci a contribué au dysfonctionnement )
de I'appareil sous contrat, ce demier poumait étre annulé etiou be tux 3 |
horaire en viguewr pourrait &tre factuné, = :“x\ r’"

e
K Tous les liquides aspirés pendant loperation doivent étre traités comme: | . | | I
potentisllement contaminants. Prendre les précautions appropriées lors de la WL ‘q \l | ~
il

manipulation des appareils ef des lignes en contact aves kes fuides aspirés.

L Il estde la responsabiité de l'utilisateur de s'assurer que les sondes non-
RFID sont comectement identifiées.

M Pour la sonde laser a embout flexible uniquement : Lors de Minsertion
ou du refrait d'une sonde laser 3 embout flexible, I'embout peut changer de
profil cu d'orientation. Eviter tout contact entre I'embout flexdible et les tissus
oculaires environnants car cela pourrait &tre dangereux pour le patient.

Q Pourla sonde kaser arficulée éclairante Veldor uniquement : Lors de
l'ajustement dans Mosil de Fembout courbe d'une sonde laser articulée,
miaintenir l'embout &loigné de tout tissu oculaine environnant, pour
eviter que les tissus ne soient pris au pigge, ce qui est potentislement
dangereaux pour le patient.

Définitions des symboles pouvant apparaitre sur I'étiquetage du produit -

DE SE REFERER AL MODE D'EMPLOI ﬂ- OUVERTURE d FABRICANT @ | owamere
E UTILISER AVANT © ABAR-MM-L) ® A L sTRMGHT |AIGUILLEDROTE | #— | LonsuEum
NE PAS UTILISER I LEMEALLAGE . .
@ EST ENDOMMAGE [eT] N" DE LOT @ DATE DE FABRICATION | AAAAMM-J
CONTIENT UM DISPOSITIF DIDENTE MANDATAIRE DANS LA COMMUNAUTE
R F I D :cinon ozs rrecusnces raoio CODE ARTICLE ELROPEENNE
Lun des symiboles de siffimation suvanis sees apposé s oz pack : ﬁ NE CONTIENT NI LATEX,
CURVED | AIGUILLE COURBE N A TR GLC M BEL S26
[STERTETR] STeRLE. ST ;E PR ATTENTICN : ALX ETATS-UNIS, LA LI RESTREINT LA VENTE DE CE DISPOSITIF,
(ETERRETED i FARLONEDETMBE ]i ONMY | o DiRECTEMENT PR LES MEDECING. SOIT SUR LELR PRESCRIFTION

m:nzl coumscTEUR INFIMTECH™ | [[T] T[Tl conMecTEUR AcMr:

ﬂ]E]IﬂI:l]:[[I] CONNECTEUR ACMI™ RFID

A Novartis
Alt:«l:ln Diviogon

¢ |rer]
Alcon Laboratories Belgium BVBA )
Rijksweg 14 Alcon Laboratories, Imc.

e ce0123 ot

. Fort Worth, TX 78134-2089 USA
Belgique ULS. Pat. www.alconpatents.com Fabriqué aux USA 3 partir de

mateériaux intemationaux
450-1328-001 REV. K
CWTE DE PUBLICATION : 10-JUL-2018

*une marque déposée de Novartis
™ Les noms de margue sont la proprieds de leurs titulaires respeciifs.
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