Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Fibre Endo-illumination
Fibre Endo-illumination, RFID Chandelier 25G

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 : 22 juin 2022
11 Nom : Laboratoires ALCON
L2 Adresse compléte :
P ' Tel: 01.47.10.47.10 Fax:01.47.10.47.00
20, rue des Deux Gares -
e-mail :
92842 RUEIL MALMAISON cedex o .
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

Dénomination commune : Fibre Endo-illumination

Dénomination commerciale : Fibre Endo-illumination, RFID Chandelier 25G

Code nomenclature : 32241
Code Cladimed : S50DA07

Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'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 premiére mise sur le marché dans I’'UE :

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

Descriptif du dispositif :

Chandelier utilisé lors d'une chirurgie de la rétine pour fournir une lumiére annexe trés agréable
(particulierement avec source Xénon et libérant les deux mains. Se clippe directement sur un troccart 23g
ou 25G. Le set comprend aussi un couteau EDGEPLUS® porte-trocart de 25G.

Diamétre : 25G

Angle d'illumination > 107°

Trousse : Non
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Si Oui, composition de la trousse :

2.7 Références Catalogue : 8065751577 : FIBRE ENDO RFID 25G 12/B

REFERENCE : 8065751577

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : 1 Boite
CDT (Conditionnement) : 12 Unités

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite

Descriptif de la référence :

Fibre d'endo-illumination avec dispositif d'identification par radio fréquence (RFID)
ENGAUGE® destiné a étre utilisée avec le systéme de vitrectomie Constellation®

Caractéristiques de la référence :
Diametre : 25G

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 et accessoires associés :

2.9 Domaine - Indications :

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

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

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’empiloi :

6.2 Indications :

6.3 Précautions d’emploi :

6.4 Contre- Indications :

7. Informations complémentaires sur le produit
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INSTRUMENTS ECLAIRANTS ALCON®= AVEC RFID ENGAUGE®

MODE D'EMPLOI
Les Instruments munis de fiore optique avec Disposhiy didentfication par Radio Fréguence [RFID) ENGAUGED sont destnes a 2ire uillses avec e systéme de
virectomie Constelanon®. Ces Instuments pauvent etre utllisés sura consoe Aecurus® ou liuminaeur Haute Luminosité Accurrs® (IHLAY, en utiksant un
adaptateur RFID de cote arice S065TS 1140
ATTENTION : G mote dempici ne dispense pas o2 I &t de comprendre & manus! fulllsation de [ sourcs o2 lumisre.
ATTENTION : A Etats-Unls, 13 od restreint |3 vents de ce sposit, soif direciement par kas medecing, Solt sur leur prescription,
ATTENTION : N2 pas utilser &l Memialage &5t endommags.
MISE EN GARDE : Minlmiser [mtensite de |a lumiére & 13 durée d"exposition de 13 retine afin de reduire 125 risquas de kslns de 3 zone retinianne.
MISE EN GARDE - Evitar dfutiisar les fibres dans Ialr montées sur des consoies capables datteindre das niveawx st réglages dillumination superews 3 10
mmens. Cedl polTal provogquer une deformation de 13 sonde eliou des empdratures de sUmace Slevdes qul peuvan biasser s patient.
DESCRIPTION: Chague bite contiant des Instruments éclairants stérlies an embaliage Indlvidusl.
MODE O'EMPLO DE LA FIBRE YENDO-LLUMINATION
1. Soriria sonde de son embalage stérle de manitre asepique.
2. Tandre fedremie du corneceur 3 FInfimienie) oe boc-e NSErr ke connecteur dans |3 SOUme 08 IIMKSE. 5'385UREr U8 [ COMECELT £51 bien INser: dans |3 soume de Iumise.
3. Allumer 13 sounce de lumiens & verfier ke rendement de 13 lumisre 3 fravers | flore.
MODE D'EMPLOH DE L& FIBRE D'ENDO-ILLUMIN ATIOM AVEC PIC
1. Soriria sonde de son embalage stérle de maniére asepique.
2. Tanore Medremis du connaceur 3 Minfmiene) de bioc & INSEmr ke connectsur dans |3 SOUme 02 IIMKE. 5 355UREr QU2 [ CONMECELT £51 bien INser: dans (3 soure o2 lumise.
3. Allumer k3 sounce e lumlens & varfler e rendement de 13 lumiére 3 travers | flore.
4. Modifier |3 courture U pic & fakle o2 pinces o de pincas porte aigullle, 5| nécessalrs.
MODE D'EMPLCH DE LA FIBRE FENDOHLLUMINATION AVEC IRRIGATION
1. Soriria sonde de 500 embalage Sterle ge maniere asepiqus.
2. Tenore fedremie du corneceur 3 FInfimierie) de boc-e NSErr ke connecteur dans |3 SOUme 08 IIMKSE. 5'385UREr U8 [ COMECELT £51 bien INser: dans |3 soume o2 Iumise.
3. Allumer 13 sounce 2 lumlere e varfler k2 rendement de 13 lumierz 3 travers |a fiare.
4. Connacter (3 ligne fuldiqus 3 |a source dimigation.
5. Purger b2 bulles &'ar de la phce & maln 2t des uouures avant utilisaton.
MODE D'EMPLCH DE L& FIBRE DENUDEE
1. Soriria sonde de 500 embalage Sterle de maniere asepiqus.

2 Tendre Mexdrémie du connecewr af £ e Diog et Insérer e connecieur dans 13 S0UTe g8 IUIMSFe. 5'asEUNer (U & GONMECELN 861 bi2n INsEE dans 13 s0Ue de umise.
3. Insérer a fiore dans les clsaawx ou 13 pince.

4. Allumer 13 source de lumlére et verfler le rendement de 13 lumiere 3 travers la flore.
MODE D"EMPLOI DU CHENDELIER

1. Soriria sonde atla canule de frocand de leur embaliage skarle g maniéne asapique.
2. Tendre fedremi du corneceur Finfimiere) de bioc-ef Insérer ke connecteur dans |3 sourme de Imkse. 5'assUrer Qe e comeciur est bien Insér dans |3 soure de lumise.
3. Feetrer 2 protecteur o2 'embout disial,
4. Allwmer 13 source g lumléns e werfler e rendament de 13 lumiére 3 travers | flore.
5. InsereT I3 canule de frocard dans 'osl.
E. Insérer e chandeler dans |3 canuke de trocand. Nutksar le chandeller avec aucune canule de trocard de & mm.
7. Piler la postion distale maléabis de @ sonde dans |3 position desinee.
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE :
1. 5ila sonde est défeciueuse 3 raception, Alcon dok &fre avert Immediatement.
Powr |13 France : Pour 3 ElElgql.E etle LIJ:EfﬂD'U.II'g Z Pour la Sulsse :
Telephone:  0.BO0.07.14.27 (Service Clients) 027543210 Alcon Swizerand 5.4,
01.47.10.47 56 {Maieniovighance) Algon NV Suurtom 14
Par all : vighances. france@iaicon.com Medlaiaan 35 CHE343 ROTKREUZ

B-1E00 VILVOORDE
hague emballage est identhe par un rumern e 1ot qul penmet |3 tragabilte et dolt ire rapped: Iors de toute discussion ave: ke Service Clents.
2. Les disposiis medicaa starfes 3 302 Unique ne dolvent pas &ire réutllises (Manusl d'accrédistion des hophaux, 1982}

» Les reques potentisls drune réutillzation ou d'un retraliement Incluant - une phototoxiciis 16e 4 'exposlflon 4 une Murmination Irmsgullérs &n
ralgon 'une fbre ou d'un connecteur endommags, une pulsaancs dlumin redulte, des fultes ou une chefruction des voles des Muldas
rézultant en das performances Muldiques rédultes, et I'infroduction de corpe étrangsrs dans 1ol

3. Ce dlspositif n'est desting qu'd une sewe Intenenton. Uin wsage Incomest ou un mauvals assemblage peuvent &ne dangereux pour |e patient. Alcon ne pewt
pas &tre tenu pour responsable des compllcations résuitant de a réutilisation ow de Musage Incomest de o disposit.

4. Tous les llguides aspirss pendant 'oparation oofvent e Fahkds comme poenialemeant comaminants. Prendre les procauions appropries Ion de i@
maripulation des accessoires et des gnes en contact aves les Nuides aspinss.

Diennitions es symboles gul peuvent apparalire sur les stgueties du produwt ©
[]i] |s=rerersr aunoDs DEMPLOI & |owerturs [or] |oTwr
USAGE UNIGILE -
a UTILISER AVANT : ANNEE-MOIS @) | [REF]IREF |cooE aRTICLE
NE PAS UTILISER 5| LEMBALLAGE - -

® e (%) | mEPasrEsTERILISER | FASRICANT

L'un des symiboles de sterlisaton sulVants G573 appose S o pack ﬁ ,-'Jl@c?' ME CONTIENT I LATEX r.-'{] OATEDE
(=

CTERILE - STERILISE PAR MAYONNEMENT NI CAOUTCHOUC NATUREL SEC FABRICATION
[EIEAEED] STERILE - STERILISE PAR L'OXYDE 'ETHYLEME MAMDATAIRE DANS LA COMMUNAUTE EURDPEENME

R ol ATTENTION - ALK ETATS-UNIS, L& LOI RESTREIMT LA VENTE DE CE DIEPCSITIF,
¥ S0IT DIRECTEMENT PAR LES MEDECING, S0IT SUR LEUR PRESCRIPTION

aa Belglum Ces produlis peuvent &ire prodeges par un Alc n n

Lichtenel 3 U plusieurs des brevets U3, sulvants | ALCOM LASDRATORIES, ING.
2870 PUUTE-SINt-Amands S3STISE, 2581264 ou des Drevels 2n cours. 6201 SOUTH FREEWAY
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