Alcon

DOSSIER D’INFORMATION — DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT:

Fibre Laser et Endo-illumination
Fibre Laser et Endo-illumination, vektor articulée 27G

Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignementsadministratifsconcernant!’entreprise Date d'édition: 3 avril 2018

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 E-mail :
092842 RUEIL MALMAISON cedex Pourtoute commande : chirurgie.commande @alcon.com

Pourtoute autre demande : serviceclient.chirurgie @alcon.com

Site internet : www.alcon.fr

1.3 Coordonnéesdu correspondant 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:Fibre Laser et Endo-illumination

2.2 Dénomination commerciale: Fibre Laser et Endo-illumination, vektor articulée 27G

2.3 Codenomenclature: 17193
Code Cladimed : S50EC08

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 Descriptifdu dispositif : Utlisée en segment postérieur pour la chirurgie laser intraoculaire

Trousse : Non

Si Oui, composition de la trousse :
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2.7 Références Catalogue : 8065752556 Code SAP: 100072419

REFERENCE : 8065752556 : FIBRE ENDOLAS VEKT ART 27G 6/B

Conditionnement/emballages

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

QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Bofte

Descriptif de laréférence:

Lasers endophotocoagulateurs Purepoint®.
Constellation® Vision System.

Equipé du systéme RFID sur le laser Purepoint®
Equipé du double systeme RFID, reconnaissance RFID sur

le laser + reconnaissance RFID sur I'appareil de
vitrectomie.

Endoillumination + Laser

Fibre articulée

Caractéristiquesde laréférence : Diametre : 27G

Etiqguetage :

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 dutilisation (selon liste Europharmat) Chirurgie vitréo-rétinienne / segment postérieur
Indications (selon liste Europharmat) : Utiliséee en segment postérieur pour la chirurgie laser intraoculaire

3. Procédéde stérilisation

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

5.1 Sécuritétechnique:

5.2 Sécurité biologique (s'ily alieu) :

6. Conseilsd’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 27G
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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 erte Vexlrérhith dd connetisur & fefvrande) do ot stvisseri
‘connesieur damie !aser S Srer aus ] whnem asi hensene,

3- Tendre 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.

& varifter que ig laser afliche is {ype de sonde vouls avani de passer
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
GARDE | Settions Pel Q.

T Atlumer I lumitre ¢t vérlier i rendemen! de s lumitre 3 fravers Is fikre.

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.

{!H Y Aceyrus’. Las sondes.aver RFID ENGAUGE” pouvent Slre

lisees

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 ¥ 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

Piiscé b faiscen dé visde ot o faiscent ge isilement gassent pat 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 falseeau tasaf dt! lmlmmeni 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,

G Untfisation daneshesiques inflammabies au de gaz oxydarts comme K Tous bes [Quides aspirgs pendant Fopéeation dovent Sire watds comme
Voxyde rilreux (8,0} ot i'oxygéne devra St duitde, Certaing malSriaun - par patentisiement contaminanis. Prendre les précautions appropriges ks de ja
example le coton lorsqu'll est saturd d'okygense - peUvent prendre feu avan maripiiation des apparells et des fgnes en contast avesies !‘ru’des aspares
ius emparatures élovdes produites fors de Plusags normal de fgpparei! losen N
Avant d'uliiser Tapparel] faser, § jaudrs laisser s'dvaporer les scivanis da la L ::!"?!séd:a :f: IESPED;TZ i;‘i:n ;&;:;sa!eur dg 5 assurer Gue fas sende.s flone
sotution adhasha et inflammabis uilisde pour fe neltoyage ells désinfection. . . o corr. e en“ es . i . R
 exists dgalomant un danger dinfiammation des gaz endogénes, M Pour la sonde laser 3 smbout flexibie uniquermant : Lot de {insetion
Cas dispasitifs ne sont desings qu's une seuls intervention. La réutitization, ou ?;jnm;?il:2::?,,%“;3,;3’5?’ é; em!‘;;u!l ﬁe:qt:ire, ! :bf; ' p :j" ‘ c:‘angﬁr de
un usage incorrect ou un MaLVATs assamblage peuvent dlre dangeretx :r&:; ,:‘[ erenias :"l ; w ?c f’u SO en rj ool sxnr 9 las :oSUS
pour fo pationt. Alcen déctng Ioule responsabilie en cas de complicatiods  bovisires envimnnznts-car cela paurmat fira dangaresst pour le patierd
oui peuvent risulter de ia rbulisation ou de Fusage ncotract de ceo disposil. N Pnur le‘. sundes !asers é:laxmﬂles uniquemeﬂt r.lmsm\sef l‘miensde

daia wimibra  la durée d'expasition da a rétine afin de'rédulrs jes
= Les risgues polentiels d'une réutliisatian ou 2'un retritersent risgues de lésions de iz zone rétinferne.
iricfusnl ; wap phototoxicité lide-& M'expesition A un laser vy A une . o .
lumination irréguiiérie) en-raison d'una fibre ou d'un Sonnocteur o Pn_t;r ]:i:):u?d;s k:;ori? Flmr.a?;“ urgqueman‘l : Evﬁe_:;: ui.dh & !.a "
sndommags, ung de laser ou d'iiluml réduite, des fultes :ar. aiv "‘ T”:aéul“ ans ?‘f mor; e sur;‘wfs lcor;»::‘s‘ . ‘é’ ﬁaue,n: e
ou une obstruction des voios des fluides réaultant oo dos perfonmances 5 Ve & ;gcnges& 2““["5 c:::pu“m;;t 'Jmfp"" ;: p:'u
fluidiques réduites ot Mintroditetion de corps Strangers dans T'eefl. pravoquer urie mHakon 66 fa sands eliou empéraures de sikface
. BIEVERS qut aeuwnt po.ent.sberncnmue dangereutes poor ke pamm.
1hanisio des dangers potentiels quand la fibre cptique sstinsdree, cowbde
forisment ou #xén de fagon ingorerte. Ne pas suivre To5 recummaniiations. " :W'?E © [f s i m:":'EEEc " ve eme:l HAvart
au fatwlcant peut-entraingr une détbronation de la fibre oo du systémi de F_‘jbmr T" ¢ m}g’m unu Z otéaser alm:u i .,asaurer qu: l;m ?ul
P S5O, 7
cfélvrance aliou dtre dangeroux pot la patent ou Futfissteur, codrhe a5t compltament 1 Lrac avecle| °“‘?” paussel, ahn é_w e ot
aonwnage di a.capsule poslareure du castabin, eblou des sutnes fissus
L'éguipament uilisé en assbiatizn-avas 1a sonde ser Alcon® conshilie, ostlaires anvirnnants, elfou de Fembout de 4a sonde.
un sysiéme tomplet, Lutiisation de consommables auires que ceux y
R P m’f‘e{ i e o % 16 oot @ Pourla SONDE LASER ARTICULEE ECLAIRANTE Vektor*uniquament : Lors
Y HREr - il digs I . g N v .
dangeteuse ;e 5') est acquis que cacta contriboé au dysfoncluomeme'u de ?a;u..}:al?-»ené din; ! chl‘;‘.: Etem‘ngu! coun?'e_d il ‘..onae :laseranscuieeh
e Fappereil sous contrat, ce dernlér pourrait dire anou'é etfou le toux r‘:!alr- en; leT; e .n,g:! . st m,“‘ sm.::mid-re e,nvzr?nnan ..tépfur {
Haraire en viguadr pourral flre eckards viler i tes issis na solent pris au pige, €8 qui ast poteriolenen
R R dangersyx pous ie patient.
Définitions des symboles pouvant apparallre sur vétiquetege du produit:
[Ti] | sereremenaomconommer | & | suveriure | FammoT @ | oamsTe
) ; LSAGE UNIQUE « o At " % H
Y] UTRISER AVANT A e stpAHY | AGULLEDROITE | 4> | LONGUEUR
o PAS UTHISER S UEMBALLAGE e & "
@ Eor ERDONIEGE. LOT N M DATE D2 FARRICATION
CONTIENT UN DISPOSITH DIDEN- . " FAANTATAIRE BANS LA COMMUNALITE
RFI THECATION GES FREQUENCES RAGIC REF] COBE ARTIGLE m EURGPEENKE
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ALCON LABORATORIES, INC
6201 SOUTH FREEWAY
FORTWORTH, TX 76134-2008 USA
a Novarlis company
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