Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT:

Fibre Laser et Endo-illumination
Fibre Laser et Endo-illumination, vektor articulée 23G

Remarque : 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 : 19 mars 2018
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 serviceclient.chirurgie @alcon.com
1.3 Coordonnées du correspondant

Site internet : www.alcon.fr

matériovigilance :
Tel : 01.47.10.47.58

Fax:01.47.10.27.70

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 Laser et Endo-illumination

Dénomination commerciale : Fibre Laser et Endo-illumination, vektor articulée 23G

Code nomenclature : 17193
Code Cladimed : S50EC08

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

Classe du DM : lIb

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

Selon Annexe n°ll

Numéro de l'organisme notifié : 0123 (TUV)
Date de premiére mise sur le marché dans IP'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 :


mailto:serviceclient.chirurgie@alcon.com
http://www.alcon.fr/
mailto:Vigilances.France@alcon.com
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2.7 Références Catalogue : 8065752554 Code SAP : 100085759

REFERENCE : 8065752554 : FIBRE ENDOLAS VEKT ART 23G 6/B

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 Purepoint®.

Constellation® Vision System.

Equipé du systeme RFID sur le laser Purepoint®

Equipé du double systeme RFID, reconnaissance RFID sur
le laser + reconnaissance RFID sur l'appareil de
vitrectomie.

Endoillumination + Laser

Fibre articulée

Caractéristiques de laréférence : Diametre : 23G

Etiquetage :

2.8 Composition du dispositif et Accessoires :

ELEMENTS et MATERIAUX :

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

2.9 Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) Chirurgie vitréo-rétinienne / segment postérieur
Indications (selon liste Europharmat) : Utiliséee en segment postérieur pour la chirurgie laser intraoculaire

3. Procédé de stérilisation

DM stérile : Oui
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d'Ethylene ou Rayonnements
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4. Conditions de conservation et de stockage
Conditions normales de conservation et de stockage
5. Sécurité d’utilisation

5.1 Seécurité technique :

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

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’emploi : Cf. Notice

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

6.3 Précautions d’emploi : Cf. Notice

6.4 Contre- Indications : Cf. Notice

Fibre Laser et Endoillumination Vektor Articulée 23G
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DESCRIPTION ; Chagque embaliage cenfientune sorda faser stérile.

Mode d'emploi de-la sonde laser articulée éclai-
rante Vektor* uniquement :

Pour ine etilisation de la-source da lumiére avac la syslémn Taser
Purapolat System-(soul, rattaché ou intorgore au Conslellation’ Vision
System)

Pour una vtilsation da ia source da iumiers avec le-Constellation” Vision
Bysten, [a conzcle Aecurus’ od e systeme uminoieur Haute Lumnosite
JHL} Accurus” . Les sondes aves Disposill o identificalion par Fréquence
Radio [RFIDY ENGAUGE" pouvent &ire utiisdos avec 1z consale Accirus”
44 la systéme Wurninateur Haule Luminosite HL} Acoures™ en ulilisant
fadaptateir REID moddls numére BHE5TITI40

4 De manibra asepligie, soifica sonde de fembattage sténle. Voir MISES
EN BGARDE ! Section A,

2 Tendre Vexinghith du comnectsur & finfirmigde) do toc ot visserie
‘connesieur damie !aser e aurarqu 13 whnem asi hensene,

3 Tendred extram‘lé du ccnnemeur SCUTES da Tumidre 3 Flnf’rrnfer(u} de hiog
2t braru:her f2 cunne;leur dans ta gource de lumidre,

4 Fier. Ee tlamp sur une zone. pmt:que du cham;s sfen.a HNE PAS PINCER
LE CABLE DE LA FIBRE.

t‘; i;’.ériner“qua.ie. 2ésér a'fi’;“che h.;. iyp.e &e smﬂe vnui(}.nva.m. de ﬁassér
en mede PRET ou de permatize un bir faser, Veir MISES EM GARDE
Sration i:l

6 Tester ia Bon ﬁe en d'ﬂgear\lie Ia amau de vista Fougs sut unt sutface
non refléchissante, voir MISES EN GARDE L5action k. Voir MISES BN
GARE)E! Sections Pel O

7 f\:.un-er la lum' e ei venﬁer iﬂ randeemenl de !a lum ore é travers i ﬂLreA
Voir MISES EN-GARDE ¢ Sections N et O.

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

Pour unp wiillsation d'une source laser avee bn tager Aleon® $32 nm

Poilr los sondes lasers Sclairantes uniquement ¢

Pour une ulifisation de ja source da lmidie dves 16 Canstelfation” Vision

System, Ta console Acctrrus’ ou fe-systeme lymnaieor Havte Luminosité.

{!HLY Aceyrus’. Las sondes.aver RFID ENGAUGE” peuven! &lre ulliséss

aves la censele Acourys” atiio sysleme WHuminateor Raute Luminosilé {IHL]

Accurus”en stisant i'adaptatelir RFID maodéte numirs 8065751140,

1 Do manidea aseptigue, sortr in sonde de Femballage stérls. Voit MISES
EN GARDE ! Seclion A,

2 TandieVextsit du connecteur & Hnmmer(e}de biucat v.ssef?u
mnncc!aur dans fo %asar S‘assure' gtie 8 connesieur EB[ hian e,

3 Fnurlos sondes Iasers écla!rankaa uniquamanl Tgrdra i exfrém,lé
u connesteur scurce de lamigre 3 finflimier(e) de blot et brancherin
conipacleut dans Ja source de lumiere,

4 Fixar e clamip sur une zone prafique du champ s1é6le; NE PAS PINCER
LE CABLE DE LA FIBRE.

5 Verlfier gus te iaser atliche te type de yonde voul: avant te passer
an mada PRET cu de pernetire un tir laser. Voir MISES EN GARBE ¢
Secinz D eti.

& ‘Testeria sonde o dirgeant le faisceau de visée rouge sur une surface
nen refiéchissanie, volr MISES EN GARDE | Section B!

¥ Pourias sondes lnsers éclairan!lm uniquemanl:.!\!%umer i lumidie
et vénlier la rendemont de Tafumtéee & iravars 3 fibre. Vair MISES EN
GARDE 1 Sections N et O

B Puur les sundas lasers aspizantes uniquement ;
ASPIRATION PASSIVE
@) Placerie ua.lc!wﬂ Euer\:ians Textramils proxtma’e goin Iubu ure

I:) Rabmr i bouchun on mé!ai delampc'.: ‘2 do refan,

ASPIRATION ACTIVE
a] Cannector Fexirémits proxsma*e do Ia nebufure & ta starce daspiration

b) Vénrerque ] bnuc:.mn an el esl ;nséyé dans fampauéts g refiux.

&) Rebrer inu!es i(-;-u mhe.‘ d a>r dis ta pides B main 8t da iz tubdiure

ATTENTION

A Aux Ertls-Unis, {2 ot restreint f2 vents de os dispositid soitdirectoment par
tesmidectns, seit sur Teur prescripiion {§ur preseaption soutament},

MISES EN GARDE!

A Sila sunde eshdéfestuense 3 riception, Alean doi dire piert
trnddialemsnt. Ne pas uiilser ks sonda st lembaliage de stériite est
endommand ou i f'ambatiage ast guvert, [Jans ca ¢as, vaoilia2 contactet

Pouria France :

Tétéphong (01.4710.47.58 (Maidriovigitaees)
1.800.07.14.27 {Service Clents)

Mai - vigiances.rancoibaloon.com

Paour ta Beigigls et lo Luxembourg ©
T@aphone ;02 754 32146
Gorrier & Algon Ny

Meadinlazn 36

B-1800 VILVOORDE

Poyr fa Sulgse -
Courter:  Alvon Swikzerland S.A.

Suurstofli 14

CHE24T ROTKREUZ
Chague arobaltags est idontifé par o numére de otgus permat s
fragabiins ot dait dire rappele lors da toule discuasion aves fe Service
Cfinnis an sujel dels sonde.

B Larfice du laser est 3 Fexirémité dela Fshre.’.l\np‘icamur

Ce aispos it dmlétm uliise aves :,m duuipl dun i f ae

securitd comportant un Rtire laset apprap® 3 la longuewr d'onde Ulliséa,

D Taoutlepersonnef dans la salie de sain doil pondr des unsttes de
protaction (0D 4 sy supdosure B 532 nmj ilorsade s sysieme st en Véile
ou en mode Prét

E Plisgqué Ie faiscerd de viste ot le faiscent de ieilement gassent par le
méme systéme de délivrance, cec a5t un bon moyan de venfier fintégrita
i sysléme de detiviance. Silalumibre i Tadsteau do visée n'ast gas
présente 3 o partie distale ousystime. de dativiance, U i son intensite est
réduita ou st ele semble diffuse; cect peut 8tre lndicaton d'une détéroration
ou d'un mauvals fonclionnement i sysiema-de ditvianes. En casde
doule, contacter le Service Clients, Ne 0as ragandor fafaiscasy de wisés
directement, védlier a présenc& du faisceau de visée do facon irdirecte,

F  Ne pas activer Ea hr du falsteay tasey du h‘mmmeni lc:rsque Yambaout du !a
sonde ast afextdrier de Foetl du patiest afin de pravenr las risques aa
matibre de santd ot de séeunite assotias Aux ratiations (aser. 2t d'évier
tes dommanes possitifes da-Pemboul de bz sonde,

L£6 Jnep
Afcon Laboratenias (LK Y Lid.
Frimley Bustness Park

Surey, GUB 7SR, Reyaume-ini

G Untfisation daneshesiques inflammabies au de gaz oxydarts comme
Voxyde rilreux (8,0} ot i'oxygéne devra St duitde, Certaing malSriaun - par
example fe coton lorsqul est satird J'oikygine - peuvent preadre feu avac
ius emparatures élovdes produites fors de Plusags normal de fgpparei! losen
Avant d'uliiser Tapparel] faser, § jaudrs laisser s'dvaporer les scivanis da la
sotution adhasha et inflammabis uilisde pour fe neltoyage ells désinfection.
i exists dga'omant un danger d'inflammation des gaz endogénss,

H  Cas dispostifs ne sontdesings qu's une seuls infervention. La réutiization,
un usage incormact ou un mauvals assemblage peuvan &lre dangereux
pour s paliapt. Afeon déckng toula responsablit wh ¢as de complicalions
oui pelvent résuker de ia rouifisation ou de Fusage incorrecl de ¢e disposiil.

* Les risgues potentiels d'une réutliisatian ou 2un ratraitement
jnciusnt ;.unn phot é lige-& 'expesitlon & un laser ou A une
lumination irréguiiérie) en-raison d'una fibre ou d'un Sonnocteur
endommagd, ung do.laser ou d'iiuml rédulie, des fultes
ou une obstruction des voios des fluides réaultant oo dos perfonmances
fluidiques réduites ot Mintroditetion de corps Strangers dans T'eefl.

1 ihenisie des dangers potentiels quand fa fibte cptique sstinsdrée, courbde
forfament ou fx8n de fagon incorente, No pas suivhe Tos recammaniiations.
‘au fabrlcant peut-entraingr une dékérdortion de la fbre G du systim de
cfélvrance aliou dtre dangeroux pot la patent ou Futfissteur,

J Udnuipament ollisé an assotiation avas 1a sondea lser Alcon® conshile,
un sysiéme tomplet, Lutiisation de consommables auires que ceux
& Atzan paut affecler ia p e ¢l systéme o lre potenk
dangeteuse ;e 5') est acquis que cacta contriboé au dysfoncluomeme'u
e appared sous conlral, ce derrildr pourrait dlre.annulé etiou le toux
horaire en viguedr pouralt Blre taclond:

Définitions des symboles pouvant apparallre sur vétiquetege du produit:

Tous fes guides aspirés pendant F'apéeation dobvent Stre wads comme
patentislement contaminanis. Prendre les précantions appropries kis de ja
maripiiation des apparells et des fgnes en contast avesies !‘ru’des aspares

1 est da fs rasponsatite de Fullisateur de s assurer Gue las sende.s f1on-

RFID sont corectdment identifides.

Pour la sonde-laser 3 embout flexible uniquemant : Lors.de {inserion
ow du retrafl d'ung-sonda laser & embout fexibie, embout peut changer de
preflt sr dofientation, Eviter toul conlant entre Fembolt fexible ol les tissus
noufalres environnantscar cela pnu Etra dangeceux pnur e palenr

Pnur Ie‘. sundes !asars é:laxmﬂles uniquement Minfmiser l‘mlensde
daia wimibra  la durée d'expasition da a rétine afin de'rédulrs jes
risgues de lesions de Iz zone rdtinienre.

Pourlés sendos lasers-dclairantes uniguement : Bwler dubiser la
sonde dikiminaiion dans1'air mdntee Sur des consclas tapabies d'atieindre
des niveaux et régiages minaticn supgseurs & 10 furnens. Ceol peut
provoguer une défomation de fa sohde el das lempératures de surfase
glevées qut petivant potentishement dtra-dangereutes powr ke pamm.

Pouria SONDE LASERART]CULEE ECLAIRANTE | Vekm:‘uﬂiquenmnl Avant
dinsdrar ou de retirer unw sonde faser anricults, s'ssglrer qua I ‘ambeul
codrbe est complétement rétracté avies le bouton poussel, afin d'éwiter tout
dornage di iacapsule puslansure du castalin, sticu des uthes lissus
ostlaires anvirnnants, elfou de Fembout de 4a sonde.

Pouria SONDE LASER ARTICULEE ECLAIRANTE Vekior* uniquement : L.ors
de I'siusiament dans @il de Fembout courba dune sonde faseraniculée,
mairtenir Fembout éofgné de tout sy soulsina environaan, pour

Sviler aun les tissis e sofent pris au pidge, 08 qul ast polarticfenen
dangersyx pous ie patient.

EE} SEREFERER AU MODE DEPLOS gj GUVERTURE & FABRICANT @ | oamsTe
- - e -
B umuseramn A e StRaGHr | AGUILEDROME | 4-b | LONGUEUR

148 PAS UTILISER 5| LEMBALLAGE o
@ EST ENDOMMAGE, LOTH

M DATE 78 FARRIGATION

R F I CONTIENT UN.DISPOSITI DHDEN- EEE
THICATION DES FREQUENCES RARIO

COOE ARTICLE

MANDATAIRE DANS LA COMMUNALITE
m EURGPEENNE

L o Synboies de SAraatnn Sunaris Sens Spposd sur o8 pack
STERILEIR] STERAE - STEQLGE PAR RAVONKERENT

CURVED

AIGURLE COURBE

ﬁ ME CONTIENT NULATEX
NECAQUTCHOUG HATUREL BED

[EFETIERET] SVERLE - STERUISERAR L ORYEE CETHILERE] B(_ Only | STTENTON:

UX ETATSUNIS, LALCY RESTREINT LAVENTE OF CE QISPOSITIF,
SOIT BIRECTEMENT FAR LES MEDECING, S0!F KUK LEUR PRESCRIPTION
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« *"iesnoms de-margue sontia propritid de leurs Ulidaites respectifs.

ALCON LABORATORIES, INC
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