Alcon

DOSSIER D’INFORMATION — DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT:

Pak Vitrectomie pour Constellation®
Pak Vitrectomie Total Plus UltraVit 10000 cpm Bevel
Tip Valvé 25+G

Remargue : Selon ledispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence,un type ou une famille de DM

1. Renseignementsadministratifsconcernant!’entreprise Date dédition: 19 mars 2018

1.1  Nom : Laboratoires ALCON

1.2 Adressecomplete: Tel: 01.47.10.47.10 Fax:01.47.10.47.00
E-mail :
20, rue des Deux Gares

92842 RUEIL MALMAISON cedex

Pourtoute commande: chirurgie.commande @alcon.com

Pourtoute autre demande : serviceclient.chirurgie @alcon.com

Site internet: www.alcon.fr

1.3 Coordonnéesducorrespondant Tel - 01.47.10.47.58

matériovigilance :
Fax : 01.47.10.27.70

e-mail : Vigilances.France@alcon.com

2. Informationssur dispositif ou équipement

2.1 Dénominationcommune:Pak Vitrectomie

2.2 Dénominationcommerciale: Pak Vitrectomie, Total Plus UltraVit 10 000 cpm Bevel Tip Valvé 25+G pour

Constellation

2.3 Codenomenclature: 45150
Code Cladimed : S50AE02

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

25 ClasseduDM : Ib
Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n°ll
Numéro de I'organisme notifié : 0123 (TUV)
Date de premieremisesur le marchédans I'UE :
Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

2.6 Descriptifdudispositif: Pack complet pour la chirurgie du segment postérieur.
Eléments a préciser : Equipé du systéme 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 : 8065752437

REFERENCE : 8065752437 : PAK TTP 10K V 25+ 6-B

Conditionnement/emballages

UCD (Unité de Commande) : 1 Boite
CDT (Conditionnement) 6 Unités
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite

Descriptifde laréférence:

Cassette de Vitrectomie avec sac de recueil
Sonde de \itrectomie Ultravit 10 000 avec embout biseauté cpom munie du
systeme RFID

Fibre optique droite munie du systeme RFID
Tubulure d’infusion et tubulure d'air
Terminal d’infusion 4 mm

Tubulure d’extrusion

3 couteaux montés d’untrocart

3 clous

Robinet 3 wies

Cache écran stérile

Seringue 20 cc.

Connecteurs divers

Caractéristiquesde 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 dutilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie vitréo-rétinienne / segment postérieur
Indications (selon liste Europharmat) :

Le pack procédure Constellation TOTAL PLUS contient le matériel stérile a usage unique nécessaire pour
effectuer une chirurgie du segment postérieur.

3. Procédéde 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. Sécuritéd’utilisation

5.1 Sécurité technique :cf. Notice

5.2 Sécurité biologique (s’ilyalieu) :

6. Conseilsd’utilisation

6.1 Moded’emploi:cf. Notice

6.2 Indications : Chirurgie du segment postérieur

6.3 Précautions d’emploi: Usage unique

6.4 Contre-Indications : Usage unique, ne pas restériliser. Vérifier lintégrité du protecteur individuel de
stérilité avant usage.

7. Informationscomplémentairessur le produit

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du
service rendu : recommandations particuliéres d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau
technique, qualification de 'opérateur, etc) ... :

8. Liste desannexes au dossier (s'il y alieu)

v Photos
v DFU
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Pak Vitrectomie Total Plus UltraVit 10 000 cpm Bevel Tip Valvé 25+G



Description :

constellation

VISION SYSTEM
pack totAL pLUs* avec rFiD enGAUGe*

Moded’emploi

Les packs Constellation* totAL pLUs avec RFID en GAUGe sont disponibles dans trois (3) configurations : Pack vitrectomie Constellation totAL pLUs, padk

Phaco Constellation et pack procédure combinée Constellation totAL pLUs. Chaque pack contient le matériel stérile & usage unique nécessaire pour efiectuer respectvement une
opération du segment postérieur, une opération du segment antérieur, ou une procédure combinée. La procédure combinée couvre les opérations du segment antérieur et du segment
postérieur. La disponibilité des composants individuels dépend de la configuration du pack
rFiD enGAUGe

Les accessdres di packCongtellation choisissortéquipésdun Dispositfdidentfcaton par FéquencesRado (RFID)pour lidentificaiondu portde cannexion L'ameau entourartle patdela consoles dlume:
lorsque le dispesiifRFID enGAU Ge estdéterté. Cetanneaus ilimineen “VERT" lorsque le dis posiifestconreds au pottappropié, eten “ORANGE" lorsquele dispositfn'estpascomedt caredementou

lorsque licertification RFIDn'estpas recanrue. La cdlerette du connecteurRFID agtégakmertcomme unebaride aseptique :la connexion a la airsiéte I
Mode d’emploi ALCON" Set Canule de Trocart avec Vale (pas indus dans tous les packs)

Il faut faire attenton lors delinserton dinstruments pointus dans la Canule de Trocart avec Valve. Les ingruments coupants conme les viréotomes ne doivent pas étre adivés lors

du passage a travers la valve de la Canulepour Tiocart afin d'éviter de couper la membrane dela valve. Le systémede mise alair pour Canule de Trocart avec Valve peut étre inséré
dans la Canule de tocart avec Vave afinde remettie apresson les fluides ou les gaz sinécessaire.
instructions d'utilisationdupack

Lesinstr

wtionsd

segmenipostérieuretdusegmentantéieurPourtouteass tancesupplémentaredans insialatordelac ons de appuyersurleboutoninsallaion(Setup)elécrandecontobtactieetseréférermumanueld utils dion
procédure dinstallation du pack et de la cassette

1.

Scanner le code barre sur le pack et les accessoires & utliser a laide di scanner de code bare stué a larriere de la console du Constellation. Vérifier sur Infirmier(e)
Iécran dinstallaon que le pack approprié est ajouté sur la liste des etque les a ires appropriés sont indiqués sur Iécran. Sile code barre de bloc ou_
n'est pas reconnu par le systeme, alors un message d'avertissement estaffiché avec unsignal sonore. L'écian d'instiuctions fournira des options. g‘:zg:z;ﬁs

2. Ouvrir le pack etentransférer les composants vers le champ stérile de fagonaseptique. E\ﬂrgng(e)

e

3. Couvrir le moniteur avec la housse fourné. Couvrir le bras supportdu plateau avec la houssepour bras supportdu plateau Constellation (REF 8065751163) siapplicable. Instrumentste

4. Installer la cassette eninsérant le bas de la cassette dans le module fuidique dela console. Pousser lacassette dans le module a l'aide dela poignée. Instrumentste
Sassurer que la poche de recueil pend librement.

5. Dérouler is)etaupor T esporispré Instrumentste

unemontr

6. Agiter la chambre agouttes sur la ligne d'administration pour s'assurer qu'elle cliquette. Présenter direcement laligne d'administration allnfirmier(e) de bloc ou Instrumentistq
poser la ligne d'administration sur le crochet dela bouteille pour y étre repris par 'l nfimier(e) de bloc.

7. Retirer le capuchon protecteur delachambre agouttes et percer de fagon aseptique le flacon d'irrigation avec le disposiif de percage de lachambre a gouttes Infirmier (e)
Appuyer sur la chambre agouttes pour laremplir approXmativementaux 2/3 et jusqu'a 3/4 au maximum debloc

8. Pourle pack vitectomie Constell ation TOTAL PL US etle padk pracédure combinée Con stell ation TOTAL PLUS , suivre la sedion Piocédure d'ingt dlationpour Instrumentistq

opération du segmentpostérieur. Pour le packPhaco Constel lation, passer directement a la section Procédure d'insallation pouropération du ssgment antérieur.

procédured’installationpour opération dusegnmentpostérieur

1 Connecterles tubultresd'nfusion au portd'hfusion (vertfaicé) etau pott LPAS (Hang de la cassete. Lt lesparisdela 3 un coce coulewr st Instrumentiste
bloqués pourfaditeleuricentification. Insérerlesconred eurs canslespatsde lac umerdansle sensdes dguillesdunemontrejusjua ce quilssoientt dalemertergageés.

2. Ouvrir le compartiment sur le c6té du plateau d'amorgage de lacanule dinfusion pour accéder aux tubulures et aladaptateur luer. Tout en maintenant la canule Instrumentistd
dlinfusion connectée au plateau d'amorgage, connecter ladaptateur luer a la valve auto fluidic (verte) ou au robinet d'art Placer le plateau d'amorgage sur une
surface plane pour préparer lamorgage et la calibration

3. Connecterla ligne d'aspiration de la sonde de virectomie au port d'aspiration 1 (bleufoncé) de la cassete. Instrumentste

4. Connecter les lignes de commandeau port UltraVit*HyperVit* sur laconsole. Instrumentiste
reMArQUe : La collerette du connecteur agit comme une bariére aseptique : cette opération peut ains étre effedtuée par 'nstrumentste. Pour les sondes gg 'b”‘fo'gm‘e’(e
UltraVitHyperVit* _a fréquence de coupe élevée avec RFID ENGAUGE, I'anneau autour du portsiilumine en vert lorsque la connexion estcorrecte

5. pour le pack vitrectomie uniguement, connecter la ligne d'aspiration auxiliaire au port d'aspiration 2 (bleu clair). Connecter laccessoire d'extrusion (piece & Instrumentiste
main ou canule) a la ligne d'aspiraion auxliaire (bleue claire). S une procédure chirurgicale de fragmentation du cristallin doit étre réalisée, connecter la piece
a main de fragmentation Constellation (REF 8065750888) a laligne d'aspiration auxiliaire & la place de I'accessoire d'extrusion en utilisant un adaptateur luer
femelle/femelle. Seréférer aumode d'emploi dupack de fragmentation Constellation pour les ingrudions d'installation.

6. Placer la sonde de itrectomie et l'accessoire d'extrusion oude fragmentation dans une coupelle ou undrap stérile pour recueiliir les fuides de l'amorgage. Le Instrumentistq
volume de fluide expulsé est minime.

7. Dérouer avec précaution la sonded'enddllurination etla brancher sur le connedeurdiillumination gpprapriéde la corsole. \VErfier qu'dle estbienajustéedans le comedeur. Instrumentise
reMArQUe : La collerette du connecteur agit comme une barriére aseptique : cette opération peut ainsi étre effectuée par Instrumentiste. gg tl,flgmflfmlef@

8. Dans les cas deprocédure combinée, poursuivre par laprocédure damorgage et dinstallation pour opération du segment antérieur. Instrumentistq

/ Infirmier(e)
de bloc
9. Appuyer sur le bouton Démarrer amorgage (Start Prime) sur l'écran de contréle tactile et initier lamorcage etle test. Instrumentistq

reMArQUe : |In'est pasnécessaire de remplir la coupelle stérile utlisée pour 'amorgage, amoins que lafonction d'amorgage par poussée soitinactivée. L'anogage
poussée est inadivé suite & une mance uvre d'aspiration paur éviter la contamination des accessoires Laisser la séquence d'amorgage et de calibration s'achever.
Ce processus peut prendre 1-2 minutes, etil faut faire attention a ne pas heurter les tubulures et les piéces & main pendantl'amorgage ou la mise en phase.

10. Aprés avoir achevé linstallation, la console passe automatiquement en mode Chirurgie.

Instrumentistq

procédure dinstallation pour opération du segment antérieur

1

Connecter les tubulures dirrigation/aspiration au pott d'irrigation (vert clair) et au port d'aspiraion 2 (bleu clair) de la cassette. Les connecteurs et les ports de
la cassette présententun code couleur et sont bloqués pour faciliter leur identification. Insérer les connecteurs dans les ports dela cassette et tourner dans le
sens des aiguiles d’une montre jusqu'a ce quiils soient totalement engagés.

Instrumentist

VisserlerboutUsS sur la fiéce amain UIS. Leserrerfermementalaide c la clé/supportd'embout Retier ladé/supportd'embautet la conserverpour la dépose ultérieurede
embout. Pour lesenbouts INFINITI* Macko ol ** seuement, avant utilisation, vérifierque le tube depolymere est résentetquiil estbien positionné. Fairecoincider la tail le
de 'embout ultrasons avec le mancton d'infusion correspondant comme décit dars les recmmardatiors de la secion Mises en garce. Morter le manchan d'ifusin
avec BSI sur lapiece amain U/S, autou de lembautU/S. L'extrémité ck l'ermbout U/S cbit dépasserde I'exrémité du mandhon d'environ 12 mm. Eviter detordre le mancton.
reMArQUe : Les manchons dinfusion s'adaptent aussibien surles emrbouts U/S que sur les embouts I/A. Otienter les orifices a)mmeﬂlus!recl dessous :

Assemblage de la piéce & main 10a20mm
_ r
S t o s
[Manchon dinfusio rous dinfusion
Extrémité de la pleceamaln Manchon d'infusion

Embout u/s BSI eMBoUt A Kelman Flared
jared Kelman Droit

Instrumentist

Connecter le racoord luer male blanc de laligne dirrigation et le raccord luer femelle bleude laligne d'aspiration alaplece amain U/S.Glisser la chambre test
sur le manchon diinfusion. Installer lapiéce a main sur la plateau stérile ousur le bras support du plateau de la console, s'il estdisponible.

Instrumentist

Appuyer sur le bouton Démarrer amorcage (Start Prime) sur l'écrande controle tactile etinitier lamorgage et lamise en phase de lapiece a main. Ce processus
peut prendre 1-2 minutes, et il faut faire attention a ne pas heurter les tubulures et les pieces amain pendantlamorgage oula mise enphases.

Instrumentise
ou Infirmier©
de bloc

Apreés avoir achevé linstallation, laconsole passe automatiquement en mode Chirurgie.

Instrumentist

Avant de commencer linterventon, enfoncer lapédale en position 1 pour que lasolution s'écoule de l'orifice dirigation etactiver la fonction de reflux pour que
la solution dirrigation s'écoule par l'orifice d'aspiration. Observer le flux de solutiondirrigation qui sécoule par les orifices dirrigation et d'aspiration. S le flux de
solution dirrigation est faible ouméme nul, I'efficadté des fluides serafortement compromise.

Instrumentist

Vesalmint 1/ Asurlapioea main U Asiréoessde Le sae famemat akie delaclé pouramintI/A. mialaclépcuertml/Aetlamm\apour la ciseéie  de Brint
Mate le mardm d‘ﬁm‘l surlapeamenator debmint |/A.Ledéniéde brint 1/Adoitdiessarde bagnté dumerdm daion 1- 2 mm. Bierde todele madm Orirter
les aftes comreLeré abige 1 et sosue que le toudsgdain de brint I/An‘estpasteiéAvat Ukt - diooreder le reooad luer malehndelag'edrgmon et le raooad
luer fame bleu de la bredsreon - de la pioe & main U/S. Govedterle reooad luer maletirede la bre dipion - et le reooad luer famek bleu de la bredgdeion - ala pioe amain I/A

Instrumentist

Lorsque I'on est dans 'écran Chirurgie, sélectionner lemode I/A. Enfoncer lapédale en position 1 pour liue lasolution dirrigation s'écoule de I'orifice dirigation
et activer lafonction de reflux pour que lasolution dirrigation sécoule de l'orifice d'aspiration de 'embout 1/A. Observer le fltx de solutlondlrhpanon qui
s'écoule par les orifices d'irrigation et d'aspiration. Si le flux de solution d'irrigation est faible ouméme nul, l'efficadté des fluides sera fortement compromise.

Instrumentist

-1-



remplacement de la pochederecueil

1. Losqelapachede ecteil e la espldne, pa la pochede reaueilde recrangeConstell ation* 06751 162). Lespochesde reaueil ek rechange Infirmier(e)
Constella on sontfaurriesn onsteiiLes Sasstrerque les funmonsde vick et de retioyage ne sontpas activéeslorsdu reraitetde lirstallaion despochesde recieil. de bloc

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

de bloc

3. Puis retirer le passant de lapoche derecueil delorifice de drainage pour détacher complétement lapoche derecueil dela cassette. Infirmier (e)

reMArQUe : Un léger mouvement de rotation peut étre nécessaire pour casser laconnexion entrele passant et lorifice de drainage. debloc

4. Installer la nouvelle poche de recueil enaccrochant d'abord surle crochet pour poche de lacassete. Igﬂrg\kl)ecr(e)

e
5. Insérer le passantdans lorifce de drainage de la cassette. Enfoncer délicatement le passant pour s'assurer qu'il est engagé et pour éviter les fuites. Infirmier(e)
de bloc
ATIENTION

1 Auxetats-Unis, laloirestreint lavente de ce dispositif, soit directement par les médecins, soit sur leur prescription (sur prescription seulement)

2 Lemode demploi du pack ne dispense pas de lire et de comprendre le manuel d'utilisation du Constellation. ce manuel,fourni avec lappareil,comporte des informations détailées
permettant a léquipe chirurgicale de se familiariser avec les commandes et fonctions de Iappareil.

3. Lutiisation de ce dispositif peut demander lamise en place d'ajustements chirurgicaux. s'assurer que les réglages du systéme chirurgical Constellation correspondentbien au
pack Constellation. Avant la premiére utilisation, contacter votre représentantcommercial Alcon pour les informations de mise en service (Aux etats-Unis, appeler le 800-to-ALcon
ou 817-293-0450. Hors etas-Unis,contacter votrereprésentantcommercial Alcon

MISES EN GARDE!
L silundes composantsdu pack estdéfectueuxa réception, averti nutliseraucund stérilité é.Dansce cas,velillezcortacter:
Pour la France : Pour la Belgique etle Luxembourg : Pour la Suisse
téléphone:  0.800.07.14.27 (Sewice Clients) 027543210
0147104758 (Maténovlg\lance)
Mail : vigilances france@alcan.com
courrier : Acon NV Acon Swizerland SA.
Medialaan 36 Suurstoff 14
B-1800 VILVOORDE CH-6343 ROTKREUZ

chaque pack est identifié par un numéro de lot qui permet la tracabilité et doit étre rappelé lors de toute discussion avec le service clients au sujet du pack.

2. Unusage ouun assemblage incorrect est susceptible de mettre le patient en danger. Un mauvais appariementdes consommables et lutilisation de réglages quine sont pas
spécialement adaptés pour une combinaison particuliére de consommables peut étre dangereux pour le patient.

3. Verifier visuellement que le flux d'infusion d'air et de fluide est adéquat avant d'introduire la canule d'infusion dans Ieil.

4 nepas faire fonctionner lasonde de vitrectomie dans I'air. cecipeut affecter les performances du systéme et/ou étre potentiellement dangereux.

5. remplacer lasonde de vitrectomie silune des situations suivantes est observée:

Une quantité excessive de bulles d'air se trouve dans la ligne d'aspiration.

b Des bulles d'air sortent de l'orifice de coupe.

¢ Laguilotine ne se ferme pas completement ou ne bouge pas Iorsque la sonde est mise en marche.

i Lorifice de coupe n'est pas ouvert lorsque la sonde est a

¢ siune réduction des capacités de coupe ou d'aspiration appam pendant lintervention chirurgicale, arréter immédiatement et remplacer la sonde.

6. Minimiser lintensité de la lumiére et ladurée d'exposition de larétine afin de réduire les risques de lésions de la zone rétinienne.

1. Unusage ouun assemblage incorrects sont susceptibles de mettre le patient en danger :

+ Unmauvais appariement des consommables et/ou lutilisation de réglages quine sont pas spécialement adaptés pour une particuliére de peuvent
engendrer un déséquilibre fluidique_potentiellement dangereux.
Lutilisation de piéces a main non approuvées peut engendrer un déséquilibre fluidique potentiellement dangereux.
- Lutilsation dincisions plus petites que celles recommandées peuvent entrainer des etlou thermiques des tissus oculaires.
Manchon d'infusion / type couleur du embouts recommandés taille d'incision
manchon L

Embouts de 1,1 mm etABS*de 1,1 mm,

Manchon a haute infusionde 1.1 mm | Bleu clair Flared ABSde 1,1 mm, 32mm
Standard A, Siicone A, INTREPID* VA
Embouts de 1.1 mm elABSde TImm,

Manchon de 1,1 mm Bleu foncé Flared ABSde 1,1 my 30mm
Sandard IA. Siicone IA_INTREPD IA
Embouts de 1.1 mm elABSde 11 mm,

Micro-manchon de 1,1 mm BleuNert Flared ABSde 1,1 my 2,75mm
Sandard 1A, Sicone UA, INTREPD VA

" Flared AB Sde 1.1 mm,

Ulra-manchon de 1,1 mm Vert e A WK 22mm

Nano-manchonde 1,1 mm Vertclair e A L A 18mm
Embouts de 0,9 mm eIABSMlcroTlp de 0,9 mm,
Tapered AB S MicroTip de0, om

Manchon a haute infusion de 09 mm | Violetclair Flared ABS MicroTip de 0.9 m 32mm
Embouts ABSMini GtMiniFlared AB S de 0.9 mm,
Standard UA, Silicone A, INTREPID A
Embouts de 0,9 mm etAB SMicroTip de 0.9 mm,
Iapered ABSMicroTip deg.9 mm,

Micro-manchon de 0.9 mm Violetfoncé Flared AB SMicroTip de 0.9 mi 275mm
Embouts ABSMini etMiniFlared ABS de 09 mm,
Standard UA, Silicone VA, INTREPID A
Embouts de 0,9 mm etABSMicroTip,

Ultra-manchon de 0.9 mm Rouge Embouts 0.9mm AB S Mini and MiniFlared AB S Tip 22mm
Silicone VA, INTREPID VA
EmbOUT de 0,0 mm etABSMicroTip

Nano-manchonde 0.9 mm Orange Embouts 0.9mm AB S Mini and MiniFlared ABSTip 18mm
Silicone VA, INTREPID_UA

6. sila chambre test de la piéce amain Uss est affaissée aprésla mise en phase, le débit d'irrigation atravers la piece amain peut étre faible et entrainer un déséquilibre des fluides.
cecipeut,ason tour,causer un manque de profondeur ou un affaissement de la chambre antérieure.

8. Les Bonnes pratiquescliniques imposent detesterque le débit d'irrigation, d'aspiration, le reflux etle fonctionnementsont corrects pour chaque piecea main avantd'entrer dansloeil

10, ne pas dépasser la capacité maximale (500 mi) de la poche de recueil. Dépasser ce volume est susceptible de mettre le patient en danger.

1L tous les liquides aspirés pendant l'opération doivent étre traités comme potentiellement prendre les pré appropriées lors de lamanipulation des appareils et
des lignes en contact avec les fluides aspirés.

12 Lappareilutilisé enassociation avec le pack de composants a usage unique Alcon constitueun systéme chirurgical complet. L'utilisation de composants a usage unique autres
que ceux d'Alcon peut affecter les performances du systéme et étre potentiellement dangereuse et,s'il s'avere que cecia contribué au dysfonctionnement d'un appareil sous
contrat, il pourra en résulter lannulation de ce dernier et/ou une facturation au taux horaire en vigueur

13 Les packs Constellation ne sont destinés qu'a une seule intervention. La réutilisation, un usage incorrect ou un mauvais assemblage peuvent étre dangereux pour le patient. Alcon
décline toute uipeuvent résulter de la réutilisation ou de lusage incorrect de tout ou partie du pack.

+ Les risques potenti el< tune réutilisation ou dn retraitement incluent : une phototoxicité liée & I'exposition & une illumination irréguliére en raison dune
fibre ou d'un connecteur endommagé, une puissance de laser/dillumination réduite, des fuites ou une obstruction des voies des fluides résultant en des
performances fluidiques réduites, une performance de coupe du vitré réduite, une diminution de la performance de coupe de I'embout, la présence de
bavures sur I'embout et I'introduction de corps étrangers dans I'ceil.

14 Lacanule dinfusion fournie dans ce pack n'est pas destinée a une utilisation sous haute pression en particulier pour Injection d'huile de silicone.

15, Lasonde UltraVit*/HyperVit* est testée pour 20 minutes d'utilisation a la vitesse maximale de coupe

Définitions_des_symboles_pouvant_apparaitre sur les_etiquettes du pre
SE REFERER AU MODE
¢ OUVERTURE LOTN® FABRICANT
CE/TI | oo [LoT)ior M
USAGEUNIQUE-
E UTILISER AVANT ® NEPAS REUTILISER I REF CODEARTICLE M DATEDE FABRICATION
NECONTIENT NILATEX [STERIEED) | STERLE - STERLISE
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