Alcon

DOSSIER D'INFORMATION — DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Pak Phacoémulsification
Pak Phacoémulsification pour Constellation Phaco
avec manchons MicroSmooth 0.9 mm

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: 14 avril 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 Email :
Pourtoute commande : chirurgie.commande @alcon.com
92842 RUEIL MALMAISON cedex
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

23

2.4

2.5

2.6

Dénominationcommune : Pak Phacoémulsification

Dénomination commerciale : Pak Phacoémulsification pour Constellation Phaco avec manchons

MicroSmooth 0.9 mm

Code nomenclature : 45150
Code Cladimed : S50AD03

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 : lla

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

Selon Annexe n°ll

Numéro de I'organisme notifié : 0123 (TUV)

Date de premieremisesurle marchédans I'UE :

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

Descriptif du dispositif :
La cassette est reliée a la machine pour lirrigation et 'aspiration lors d'une chirurgie de la cataracte.
Le manchon permet lirrigation et le refroidissement de 'embout US lors d’'une phacoémulsification

Trousse : Non

Si Oui, composition de la trousse :
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2.7 Reéférences Catalogue :8065751155 : PAK CVS PHACO MS 0.9 6/B

REFERENCE : 8065751155

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

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Bofte

Descriptif de laréférence:

Cassette Phaco Constellation®
Un manchon pour embout VA
Une chambre test

Une poche stérile pour plateau
Une tubulure d'irrigation/aspiration
Une tubulure GFI

Caractéristiquesde laréférence:

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 naturel sec

Dispositifs etaccessoires associés:

2.9 Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie de la cataracte / segment antérieur
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3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif :

Oxyde d'Ethylene
4. Conditions de conservation et de stockage

5. Sécurité d’utilisation

5.1 Sécuritétechnique : Avant toute utilisation, linstrument doit faire l'objet d’'une inspection rigoureuse pour
vérifier son fonctionnement correct et l'absence de dommage.

5.2 Sécurité biologique (s’ily a lieu):

6. Conseils d’utilisation

6.1 Moded’emploi: Cf. Mode d'emploi.

6.2 Indications : Le pack Phaco Constellation contient le matériel stérile a usage unique nécessaire pour
effectuer une opération du segment antérieur.

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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constellation
VISION SYSTEM
Pack TOTAL PLUS* avec RFID ENGAUGE*

Mode d'emploi
DESCRIPTION : Les packs Constelfation* TOTAL PLUS avec RFID ENG AUGE sont disponibles dans trois (3) configurations : Packvitrectomie Constelfation TOTAL PLUS, pack
Fhaco Constaiation et pack procédure combinée Constelfation TOTAL PLUS. Chague pack cantient le matériel stérile 4 usage unigue nécessaire pour efectuer respectivernert une
apération du segment postérieur, une opération du segrment antériear, ou une procédure combinée. La proc édure combinge couvre les opérations du segment antérieur et du segment
postériear, La disponibilité des composants individuels dépend de ka corfiguration du pack,
Utilisation prévue :
Les packs Constellation Total Plus, associés 4 1a console Constellation, sont destings & la fois aux procédures de chirurgie ophtalmigue du seagrment antérieur (par exemple,
phacoémulsification et retrait de a cataracte) et du segrent postérieur (par exernple, witréorétinal.
RFID ENGAUGE
Les accessoires du pack Constefaion choisis sont equipés d'un Dispositil didertification par Fréguenc es Radio (RFID) pour lidertificatiion du port de connesion. Lanneau entourant ke port de la console allurme
lorsgue e dispositil RFIDENG AUGE estdétecte. Cetanneau silurming en"YERT" lorsque e dispositif et connects au port approprie, et en "ORANGE" lorsyue le dispositif et pas connecté corecterment ou
lorsgue 'dertification RFID n'est pas reconnue. La collerstte du connecteur RFID agit egalement cormime une bani@re aseptique - laconnesxion & la console peut ains étre sfiectuée par Mngumentiste
Mode d'emploi ALCON? Set Canule de Trocart aver Valve (pas inclus dans tous les packs)
|l faut faire attention lors de l'insertion dinstrurments pointus dans la Canule de Trocan avec Valve. Les instruments coupants cormme les vitréotomes ne doivert pas tre activés lors du
passage 3 travers lavalve de la Canule pour Trocart afin d'éviter de couper la mernbrane de lavalve. Le sy stérme de mise & lair pour Canule de Trocart avec Vake peut 8tre inséré dans
la Canule de tracart avec Valve afin de remettre 3 pression lesfluides ou les gaz Sl nécessaire.
Instructions d'utilisation du pack

Lesingnidions chdessous sort applicables atrois confiourations de packs, saufprécision contraie, Pour i i ik procédu 2 i fions ' armorgage ef d' i Erations du
s2grment postsieor & du segrmert artériewr. Pour toute assisence supplémentare dans lnstallion de la console, appuyer sur e bouton Ingaliation (Ssm_m) de [écran de contrile tactie et se référer au manuel dutiisation,
Procédure d'i ion du pack et de la cassette
1. Branner le code barre sur |2 pack et les accessoires & utiliser & l'aide du scanner de code barre situé & l'arriére de la console du Constaffation. W érifier sur Invfirrnie e
Iécran d'installation gue le pack approprié est ajouté sur la liste des consommables et gue les accessoires appropriés sont indiqués sur 'écran. Sile code barre | g2 bloc ou
n'est pas reconnu par ke systérme, alors un message daverissement est affiché avec un signal sonare, L'écran d'instructions fournira des options. ‘E’}E‘ﬂ’“nﬁ"g'gﬁﬁ‘;
2. Quyrirle pack et en transférer l2s cormposants vers le charmp stérile de facon aseptique ?f\mﬂier(e)
e bloc
3. Couwrr le moniteur avec ta housse fournie. Couvrir le bras support du plateau avec |a housse pour bras support du plateau Censtelflation (REF 8085751163) = applicable. | Instrumentiste
4. Installer la cassette en insérant le has de la cassette dans e rodule fluidigue de la console, Pousser la cassette dans le module & 'aide de la poignée. Instrumentiste
S'assurer gque la poche de recuell pend librement. REMARGUE © Me percer pasla bouteille ou le sac d'irrigation avant I'insertion du FMS
5 Derouler les tubulures dadminist ation et les connecter au port source pression (grisy et au port source infusion (fougs) de la nasasme Les pnns premnlem un nune couleur ef sort Instrumentiste
hlogués pour facilter leur idertifc ation. Insérer les connecteurs dansles ports de la cassete ettoumer dans e totalernent engageés.

B Agiter la chambre a gouttes sur |a ligne d'administration pour s'assurer gu'elle cliguette. Présenter directerment la ligne d'administration & Mrfirmier(e) de bloc ou | Instrumentiste
poser la ligne d'administration sur le crochet de la bouteille poury &re repris par l'nfirmier(e) de bloc.

7. Retirer le capuchon protecteur de la charnbre & gouttes et percer de fagon aseptioue le flacon d'irrigation avec le dispositis de pergage de la charmbre 3 gouttes Infirmier(e)

Appuyer sur la chambre a gouttes pour la remplir approximativernent aw 203 et jusqu'a 354 au maximurm, de hioc

8. Pourle pack vitrectomie Consteliation TQTAL PLUS et le pack procédure combinée Constellation TOTAL PLUS | suivre la section Procédure d'installation pour Instrumentiste
operation du segment postérieur. Pourle pack Phaco Constellation, passer directernent & la section Procédure d'installation pour operation du segment antérieur

Procédure o ion pour opération du segment &

1 Connecter ks tubulures dinfusion au port dinfusion fert fone€) et au port LR S (blanc) de lacassete. Les connecteurs et les ports de la cassetie préseritent un code couleur et sont Instrumentiste

hlogués pourfaciiter leuridentiic aton. Insérer les connedeurs dans les ports de lacassette e toumer dans e sens des aiguilkes d'une montre jusgu'a ce quils soient totalerment engagés.
2. Ouwrle compartirment surle coté du pltead damorage de la canule dinfusion pour sccéder au fubulres et & Madeptateur Ler Tout en mantenant la canule dinfusion connectée auplateau | Instrurentiste

darnirpace, connecter ladatateur Ler 2 lavabe acbofiuidic drerts) ou au robinet d'arét Placer e DICALE U Une S frépearer farmamage e ba calbration.

3. Connecter la ligne d'aspiration de |a sonde de vitrectomie au port d'aspiration 1 (bleu fonce) de la cassette Instrumentiste

4. Connecter leslignes de commande au port Ulralie/HyperVit* sur la console. Instrumentiste
REMARQUE : La collerette du connecteur agit corme une barrigre aseptique | cette opération peut ainsi &re effectuée par lnstrumertiste. Pour les sondes ou Infirmierie)
U raVitHyperVit® & fréquence de coupe elevee avec RFID ENGAUGE, 'anneau autour du port sfillumine en vert lorsgue la connexion est correcte de blo:

4. Pour le pack vitrectomie uniguernent, connecter |a ligne d'aspiration auxiliaire au port d'aspiration 2 (blew clair. Connecter 'accessoire d'extrusion (pigce & Instrumentiste

rriain ou canule) & la ligne d'aspiration auxiliaire (hleue clairgd. Si une procédure chinsrgicale de fragmentation du cristaliin doit 8tre réalisée, connecter la pigce
& main de franmentation Constellation (REF B0G5750888) 4 |a ligne d'aspiration auxiliaire 4 |a place de l'accessoire d'extrusion en utilisant un adaptateur luer
fernellefemele, Se référer au mode d'ermploi du pack de fragmentation Constelfation pour les instructions d'installation.

6. Placer lasonde de viteclomis st 'z cessore dextrusion ou de fagmentation dans une coupells ou un drap stére pour recueilir esflides de 'armorzage. Levolurme de flide expuks et minie. | Instrurmentiste
7. Dérouler avec précaution la sonde d'endaillurnination et la brancher sur le connecteur d'illumination approprié de |a console, W érfier qu'elle et bien ajustée dans le comnecteur. | Instrumentiste

REMARQUE : La colerette du connecteur agit corme une barriére aseptique : cette opération peut ains &tre efectuée par Mnstrumertiste. g;l mgm\er(e)
8. Dans les cas de procédure combinée, poursuvre par la procédure d'amorgage et dinstallation pour opération du segment antérieur. Instrumentiste
I Irfirmier{g)
de bioc
9 Appuyer surle bouton Démerrer arnorgage (Start Prime) sur 'écran de contrdle tactile et inifier Marmorcage et le test Instrumentiste

REMARQUE : || n'sst pas nécessaire de rermpli |a coupelle stérile Utilisée pour lamorgage, 4 moing que |a fonction d'amorgage par poussée soif inactivée. L'amorgage
par poussée estinactive sute 4 une mancewvre d'aspiration pour Sviter 13 contamination des accessoires, Laisser la séquence d'amaorgage et de calibration s'achever. Ce
processus peut prendre 1-2 minutes, et il faut faire attention & ne pas heuter 25 tubulures et les pigces & rain pendart 'armorgage oula mise en phase

10. Aprés avoir aches & linstallation, la console passe autormatiquernent en miode Chirurgie. Instrumertiste

Procédure diinstallation pour opération du segment antérieur

1 Connecter st d'igation (et clir) stau portd'aspiraton 2 (hieu ckir dela cassete. Lesconnecteurs et les ports de  cassette présentert un code couleur st Ingtrumentiste
st bibgues pour facilter Eurideriification. InsSrer les connecteurs dans les ports de ka cassate ettoumer dans i sens des aiguiles dune mortre jusgus oe oulis soiert iotalerment engaces:

2 Wisser Pernbout LIS surla piéce 3 main LIS, Le sererfermerment & Maide dela ciéfsupport d'embout, Retirer la ciéisupport d'ervbolt etka consetver pour la dépose ultéreurs de Ingrurmentiste
l'ernbout. Pour les embouts SFIITTF Mackool ™ ssulerment, swant utiisation, verfier gue e tube de polymére est présert et gu'il est bien positionné. Faire concider lataile de
Pembout ultrasons au 'infusion cormire décrt dans les recomrrandations de ka section Mises en garde, Monter ke rranchon d'infusion awec BS1

r |3 pigce & rrain LIS, autour de ervbout LIS, Lextrérmité de lerbout LIS doit dépasser de l'extrémité du manchon d'erviron 1-2 mm Exiter de tordre e manchon,
REMARQUE : Les rranchons dinfusion s'adaplent aussi bien surles errbouts LIS gue sur les embouts VA, Orienter les orifices cornme illusré cidessous

10420mm
Asssmblage de la pidce & ma 0a20mm EMB OUTS ULTRASONS

£ L

-
- P
T IManchon din fusion Trous d'infusion

Extrémité de ka pigca & main Manchon dinfusion
E

mbouts LS EMBOUTS 1A fedman”  Flated Hefnan Droit

Flared  Droit
3. Connecter le raccord luer male blane de la ligne dirrigation et le raccord luer fermelle bleu de la lione d'aspiration & la pigéce & main UIS. Glisser la charmbre test Ingrurmentiste
sur le manchon dinfusion. Installer 1a pigce a main sur la plateau stérile ou sur le bras support du plateau de la console, sl est disponible

4. Appuyer surle bouton Dérnarrer amcrgage (Start Prirme) sur 'écran de contrdle tactile et initier I'amorg age et la mise en phase de la pigce & main. Ce processus | Indrumentiste

peut prendre 1-2 minutes, et il faut faire attention & ne pas heurter lestubulures etles pidces & main pendant Famorgage oula mise en phases. gg mgl’cmiEf(E)
5 Apresavoir aches e linstallation, la console passe automatiqguement en mode Chirrgie Ingtrumentiste

6. Avart de carmmencer intervention, enfoncer la pédale en position 1 pour que la solution s'8coule de lorifice d'irigation et activer [a fonction de reflux pour que Ingrurmentiste
la solution d'irrigation s'écoule par l'onifice d'aspiration. Observer e flux de solution d'irvigation qui s'écoule par les orifices d'irrigation et d'aspiration. Si le ux de
solution d'irrigation est faible ou méme nul, Feflicacité des fluides sera fodement compromise

7. WissarPernbout i surla pigee & main 1A S nécessaine Le sairer fenmermert 2 [aide de |a oé pourervbolt A, Retirer|a ol pourerrbout A et b conserver pour|a dépose ubéieurs de l'errbout Ingrurmentiste
Morter le manchon dirfeson surla pice & main auoor de Perrbout 12, Uexdrérrits de Perrbout 12 doit dépasser de ['edrerrié du menchon denvion 1- 2 rrm Evier detordre e ranchon. Orienter
esofficescarre ilushé 3 Meape 1 et Sassurer gue b trou d'aspiration de Mebout 14 nedt pas obarug, Avant isaton, diconnectsr e raccard luer rdle blanc de |3 iane dimgation et le raccord
erferrelle hleu de laligne daspiraion de b pigce & rrain LIS, Cornectsr le raccard e rréle bianc de kb fone digation et e raccord loer fermelle bieu de laligre d'aspiration 3l piéce & men LA,

8. Lnrs?ue I'on est dans I'écran Chirurgie, sélectionner e mode 1A, Enfum:erla;aedale en pnsmnm pour gue la solution d'irigation s'écoule de l'orifice d'irigation Ingtrumentiste

et aciiver la fonction de reflux pour gue la solution d'irrigation 'écoule de l'oritice d'aspiration de l'embout A, Observer le flx de solution d'irrigation gui
s'Bcoule par les orifices d'irigation et d'aspiration. Si le flux de solution dirigation est faible ou méme nul, I'eficacite des fluides sera fortement compromise:

-
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Remplacement de la poche de recueil
1. Lorsgue la poche de recusil de la cassette estpleing, elle doit étre rermplacée par |a poche de recusil de rechange Constalfation” (20657511 62). Les paches de recusi de rechange Infirmier(e)
Constaflation sont foumie SNON-STERILES . 5'assurer que les fanctions devide et de nettoyage ne sorit pas activess lors duretrait et de lngtallaiion des poches de recueil de bloc

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

de hloc

3. Puis retirer le passant de la poche de recusil de l'orfice de drainage pour détacher complétement la poche de recueil de |a cassette Infirmier(e}

REMARQUE : Un léger mouvernent de rotation peut &tre nécessaire pour casser 1a connexion entre e passant et l'orfice de drainage. de bloc

4. Installer la nouvelle poche de recueil en I'accrochant d'abord sur le crochet pour poche de |3 cassette Infirmier{e)

de hinc

4. Insérer |z passant dans l'orifice de drainage de la cassette. Enfoncer délicaternent le passant pour s'assurer qu'il est engagé et pour éviter lesfuites, Infirmier(e)

de hloc
ATIENITON

1. Aum Etats-Unis, la loi restreint la vente de ce dispositif, soit di par soit sur leur iption (sur pr )

2. Lemode d'emplm du packne d:spanm nas delire et de comprendr dutilisation du C ion. Ce manuel, foumi avec 'appareil, comporte des informations détaillées

aI'équipe iser aver les et ions de Fappareil.

3. Lutilisati if peut la mise en place daj chirurgicaux. S*assurer que les ré & irurgical Cy i bien au
pack C Avant la iére utili contacter & Alcon pour les informations de mise en service (Aux Etats Unis, appeler le 800-TO-ALCOH
ou §17-293-0450. Unis, contacter votre repré: ial Alcon).

MISES EN GARDE!
1. Si du pack est dé & réception, averti mmé utiliser i Eailite é. Dans ce cas, veuillez contacter :
P aur la France Pour I Belgique et le Luxembourg © Pour la Suisse
Téléphons © 080007 1427 (Service clients) 027543240
01 47.10.47 58 (Matériovigilancs) Alcon MYy Algon Switzedand 5.4,
Mail - wigilan ce fran ce@alcon com Medialasn 36 Suurstofii 1
B-1800 MLYOORDE CH-6343 ROTKRELL
Chaque pack estidentifié par un numéro de lot qui permet la ilité et doit étre & lors de toute di ion avec le service Clients au sujet du pack.

2. Unusageouun est le patient en danger. Un mawvais i des etl de i ne sont pas

adaptés pour inai iculidre de peut étre pour le patient.

3. Vérifier visuellement que leflux dPinfusion d'air et de fluide est adéquat avant diintroduire la canule dirfusion dans Peeil.

4 la sonde de vitr s Pair. Ceci peut affecter les du sy étre

5. Ia snnde de vi ie si l'une des est
a. Une quantité excessive de bulles d’air se trouve dans la ligne daspiration.

b. Des bulles dair sortent de Forifice de coupe.

c. La guillotine ne se ferme pas ou lorsquela mise en marche.

d. Lorifice de coupe n'est pas ouvert lorsque la sonde est au repos.

. 5iune réduction des capacités de coupe ou d’aspiration apparait pendant Fintervention chirurgicale, améter immédiatement et remplacer la sonde.

6. Minimiser lintensité de la lumiére et la durée dexposition de la rétine afin de réduire les risques de lésions de la zone rétinienne.

7. Unusagsouun sont le patient en dan,

r
Un mauvais appariement des consommables etiou utilisation de églages qui ng sont pas spéci une combinai e uliére de peuvent

wilire fuidique potentialoment dongereus.
. sation de pices & main non peut i dangereur.
. sation d ites que celles entrainer des Bcani
Manchon diinfusion | Type Couleur du Embouts recommandés Taille d’inci sion
manchon recommandée
Emboriede T <l ABS* 4= 11 mm,
Manchan & haute infusion de 1.4 mm | Bleu dair Flared ABS d 32mm

Standard 118, SHICUHEUA INTREPID® /A

Emboutsde 11 mm eﬁA.ﬂS de 1,1 mm,
Manchon de 1,1 mm Bleu foncé Flared ABS de 1,1 m 30mm
Standard 118, S\\Icnne\lA INTREPID 1A,

Embautsde 11 mm et ABS de 11 mm,

Micro-manchon de 1,1 mm Bleuiver Flared ABS d2 1,1 mm 2,75 mm
Standard 118, Siicone s, INTREPID 1is
Flared ABS tle 1,1

Ultramanchon de 1,1 mm “ert ik ‘NTREPID in 22mm

Flared ABS de 1,1'm
Silicone 112, \NTREPID lis,

Embotts de 0,9 mm et ABS annp de 0,9 mm,

Tapered ABS MicroTip de 0,9 m

Manchon & hauts infusion de 0amm | Violst clair Fiarsd ABS MicraTip de 0 3 mi 32mm
Embouts A8 Ml 6 1 riF redd ABS de 0,8 mm,

Standdard 142, Silicone |2, INTREPID 118,

Mano-manchan de 1,1 mm “ert clair 18mm

Embotts de 0,9 mm et ABS annp de 0.9 mm,

Tapered ABS MicroTip de 0, gm

Micro-manchon de 0,8 mm Violst fonicé Fiarsd ABS MicroTip de 0 8 2,75 mm
Emibovtz ABS Mini 6t F loretl ABS de 0,9 mm,

Standlard 114, Silicone |14, INTRE PID 114

Erboutsde 0.8 min ot ABS MicroTiz

Ultram anchon de 0,8 mm Rouge ' ABS Mini and Minared ABS Tip 22mm
e uA TG
Embottsds 0.8 mm e ABS Micr

Mano-m anchan de 0,8 mm Orange Emborta anm ABS MM o FimElered ABSTip 18mm
Silicone 114, INTRE PID 114

8. Silachambretest dela piéce @ main U/S est affaissée aprés la mise en phase, le débit dimigation & travers I piéee i main peut étre faible et entrainer un déséquilibre des fluides.

Ceci peut, & son tour, causer un manque de ouun dela
9. LesBonnes prmqms Clinkques imposent de tesler que le débit d'imigation, d'aspiration, le reflux et le foncti sont Rced main avant dentrer dans Poeil.
10. mi) de la poche de recueil. Dépasser ce volume est susceptible de mettre le patient en danger.
M. Tnuslaanquma; aspma; pendant Popération doivent étre Prendre les de la manipulati cils et
avec les
12. L’apparell utilisé en ion avec le pack i usage unique Alcon constiue un systéme chirur i usage unique autres
que ceux d’Alcon peut affecter les performances du systéme et étre e T uysfmmunnm d'un appareil sous

contrat, il pourra en résufter Pannulation de ce demier et/ou mefactummn au taux horaire en ulguaur
3 une un usage incorrert ouun mauvais sssembiage petiuent étre dingereux pour le patient Alcon
iations qui peuvent i doa reutlization ou de Fusage incarrect de tout ou partie du packc
+ Les risques potentiels d'une réutilisation ou d'un retraitement incluent : nation entrainant une inflammation ou une infection oculaire,
phototoxicité lice a Pexposition a une Humination irréguli¢re on raisen danc Fibre ou 'an ¢ onnectour endommagé, une puissance de laser/dillumination
réduite, des fuites ou une obstruction des voies des fluides résultant en des performances fluidique s réduites, une performance de coupe du vitré réduit
une diminution de la pu’fnrman:e de e coupe de. I’emhnut la presen:e de bavures sur Fembout et Pintroduction de corps &trangers dans Ieeil.
14. Lacanule pack & ion en particulier pour Pinjection d*huile de silic ane.
15, La sondc UltraVit- Hyperit: ¢4t tratie pour S Pamatos usrioston » 13 itonas maile e coupe.

DEfiritions des symboles pouvant apparaitre sur les étiquettes du produit:

[E S8 REFERER AUMODE OUVERTURE E LOT N FABRICANT
DEMF LOI
UTILISER AVANT : JJ-Mh- 0 USAGE UMIGUE - CODE ARTICLE UATE DE PABRICATION
- ME PA3 REUTILISER RNEY[VRYYS
NE CONTIENT NI LATEX | STERILE - STERILISE &
g NI CA0UTCHOUC NATUREL SEC [BTERLERD (|00 poeriviene @ CONTIENT BU DEHP
NE P45 UTILSER S| LEMBALL AGE EST MANDATAIRE DANS LA COMMUNALITE
m DISPOSITIF MEDICAL
ENDOMM SGE EUROPEENNE
H Only ATTENTION : 8% ETATS-UNIS, LA LOI RESTREINT L& VENTE DE CE DISPOSITIF, SOIT DIRECTEMENT PAR LES MEDECINS, SOIT SUR LEUIR PRESCRIPTION.
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	20, rue des Deux Gares
	92842 RUEIL MALMAISON cedex
	Dénomination commune : Pak Phacoémulsification
	Selon Annexe n°II
	Substances actives :
	Domaine - Indications : 
	4. Conditions de conservation et de stockage



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


