Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT:

Pak Vitrectomie pour Constellation®

Pak Vitrectomie Total Plus HyperVit 20 000 cpm
Biseauté Valvé 25+G

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

1. Renseignements administratifs concernant ’entreprise Date d’édition : 22 Octobre 2021

1.1  Nom : Laboratoires ALCON

1.2 Adresse complete : Tel: 01.47.10.47.10 Fax : 01.47.10.47.00

20, rue des Deux Gares
92842 RUEIL MALMAISON cedex

E-mail :

Pour toute commande : chirurgie.commande@alcon.com

Pour toute autre demande : serviceclient.chirurgie@alcon.com

Site internet : www.alcon.fr

1.3 Coordonnees 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

2.1
2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

Dénomination commune : Pak Vitrectomie

Dénomination commerciale : Pak Vitrectomie, Total Plus HyperVit 20 000 cpm biseauté Valvé 25+G

pour Constellation

Code nomenclature : 45150
Code Cladimed : S50AE02

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 : lIb
Directive de P'UE applicable : 93/42/CEE

Selon Annexe n° I
Numéro de I'organisme notifié : 0123 (TUV SUD)
Date de premiére mise sur le marché dans IP'UE :

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

Descriptif du dispositif : Le pack sonde de vitrectomie HyperVit complet pour la chirurgie du segment
postérieur, fournit les accessoires stériles a usage unique pour une opération de vitrectomie et inclut la
sonde de vitrectomie HyperVit destinée au retrait du vitré, a la dissection du tissu oculaire. Le pack
sonde de vitrectomie HyperVit est congu pour étre utilisé en association avec le pack procédure
Constellation. Cf. Mode d'emploi.

Eléments a préciser : Les sondes de vitrectomie HyperVit sont équipées d’un

dispositif d’identification par fréquence radio (RFID) pour I'identification du port de
connexion. Cf. Mode d'emploi

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 : 8065753106

REFERENCE : 8065753106 : PAK TTP 20K V 25+ 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 :

Cassette de Vitrectomie avec sac de recueil
Sonde de vitrectomie Hypervit 20 000 cpm avec embout biseauté 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’un trocart
3 clous
Robinet 3 voies
Cache écran stérile
Seringue 20 cc.

Connecteurs divers

Caractéristiques de la référence : 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 d'utilisation (selon liste Europharmat) : Chirurgie vitréo-rétinienne / segment postérieur
Indications (selon liste Europharmat) : cf notice d’utilisation

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

3. Procédé de 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. Sécurité d’utilisation

5.1 Sécurité technique : cf. Notice

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

6. Conseils d’utilisation

6.1 Mode d’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 'intégrité du protecteur individuel de
stérilité avant usage.

7. Informations complémentaires sur le produit

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

8. Liste des annexes au dossier (s’il y alieu)

4 Photos
v DFU
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constellation
VISION SYSTEM
Pack TOTAL PLUS" avec RFID ENGAUGE*

Mode d’emploi
DESCRIPTION : Les packs Constellation® TOTAL PLUS avec RFID dans trois (3) ions : Pack vit ie Ce i TOTAL PLUS, pack
Phaco C et pack p TOTALPLUS. Chaque pad( contient le malene soen\e a usage unigue né pour effectus
operaﬂon du segmenl posoeneur une operatm du segmem antérieur, ou une p La uvre les opérations du segment aﬂtereur etdu segment
dépend de la du pack.

Uti |sat|on prévue
Les packs Constellaton Total Plus associes a la consale Cmslellatoﬂ som des‘unes 3 Ia fois aux procédures de chirurgie ophtaimique du segment antérieur (par exemple,
U segmy ipar e,

etretrait

RFID ENGAUGE

Les acoessaires du Cansealiazion choisis sont éouipés o'un Discossf didentiicaton par Fréquences Rado (RFID)] I'dentiicaton du port de connexion. Lannesu enfourant le port de i3 console sallume
lorsque e disposi? DENGNJEest asguslhnmmVERT'hsmgidw&wregm)m % am'ﬂpm =q P Lk

lorsque Midentiication RFID ns Lz RFID agt re aseptique 3 i etre effectues par

Mode d'empiol ALCON® Set Canule de Trocart avec Valve (pas inclus dans tous les packs)
1l faut faire attention lors de l'insertion dnstruments pointus dans la Canule de Trocart avec Vaive. Les instruments coupants comme les vitréotomes ne doivent pas éire activés Jors du
passage a travers 'a valve de la Canule pour Trocart afin d'éviter de couper la membrane de la valve. Le systéme de mise a 'air pour Canule de Trocart avec Valve peut étre inséré dans
la Canu'e de trocart avec Valve afin de remetire 3 pression les fluides ou les gaz si nécessaire.
Instructions d‘lmhsahon du pack

Lesi som pli aux tms de packs, sauf precasvon contraire. Pour l'instaliation du pack prooedure eomblnee suivre l2s instructions
¥ ment anténeur. Pour foute de 3 console, appuyer sur le bouton
Installaton (Setup) de I‘euaﬂ de contrdie !acule ea se regerer au mode d'emplol
Procedure d'i ion du pack et de la cassette
1. Scanner le code barre sur le pack et les accessores 3 utiliser 3 I'aide du scanner de code barre situé a ['arriere de ‘2 conso'e du Consteliazion. Verdier sur Infirmier(e)
I'écran d nstallaton que le pack appropri¢ est ajouté sur /a liste des et que les sont indiqués sur 'gcran. Si e code barre | oe biocou
n'est pas reconnu par e systéme. a'ors un message d avertissement est affiche avec un signal sonore. L'écran d'instructions fournra des options. :‘"m":
2. Ouvrir le pack et en transférer les composants vers le champ stérile de fagon aseptque. aﬁmwﬁe)
loc
3. Couvrir le meniteur avec ia housse foumee. Couvrir k2 bras suppont du plateau avec la housse pour bras suppert du plateau Ce jon (REF 8065751183) si applicable.
4. Installer '3 cassetie en nsérant le bas de '3 cassette dans le module fluidique de la console. Pousser i3 cassette dans le module 3 I'aide de la poignee. Instrumentiste
S'assurer que la poche de recueil pend lisrement.
REMARQUE : Ne peruev pas i3 bouteille ou le sac dimgation avant l'insertion du FMS.
5. Déroulerles nibul. e nft ougE) - L . = etsont
faclter leur Insérer E del ‘dans be sens des aguile usau'a o= qu'ls sc
8. Agiterla chambre 3 gouttes sur ia igne d'asmin'stration pour s assurer qu'elle cliquetie. F'resentev la ligne d" afll i ce bloc ou
poser 13 ligne d' sur Je crochet de |a boute e pour y &tre repris par | de bloc.
7. Retirer le capuchon protecteur de |a chambre 3 gouttes et percer de fagon aseptique le flacon d'irigation avec le disposit de pergage de la chambre a gouttes. | Infirmier(e)
Appuyer sur la chambre a gouttes pour la rempl approximativement aux 2/3 et jusqu'a 3/4 au maximum. de bloc
8. Pmr e paek vitractomie Consmllamn TOTAL PLUS et le pack procédure combinée Consteliation TOTAL PLUS, suwre la section Procs d’
ieur Pour e Phaco Consvelhnon. ser directement 3 la sacti Jinstalation pour opération du it antériewr.
Procédure d' ion pour ion du segment é
1. Connecteries dnf di vert fonos) et au port LPAS (blanc) S ports de : " —
pour faciiter leur idents Insérer les dans les ports ce & iguil jusqu
2. Ouwr 50 du ! J T30 ‘acoider 3 e Te T e dinf se
gage. connecisr her 3 i & Placsr ke plateau 5 prEparer lbraion
3. Connecter 'a ligne d'aspiration de 'a sonde de vitrectomie au port d'aspiration 1 (bieu fonc) de |a cassetie. Instrumentiste
4. Connecter les ignes de commande au port vath‘/HyperVi:‘ sur Ia console. Instrumentiste
REMARQUE : La collerette cu connecteur agit comme une bamiére aseptous : cette opération peut ansi &ire effectuée par lnstrumentiste. Pour s sondes ou nfrmiznle)
UltraVitHyperVic* 3 F2quence de coupe elevee avec RFID ENGAUGE I'anneau autour du port s'illumine en vert lorsque |a connexion est cormecie. de bioc
3. Pour le pack vitrectomie umqnemenL connecter |a ligne d'aspiration auxiliaire au port d'asplman 2 (bleu ciair). Connecter 'accessore d'extrusion (plece k) Instrumentiste
man ou canule) 3 1a ligne d; aspra!'m auxiliaire (bleue aawe) Siune du cristallin doit £tz réalseée. connectsr la pisce
2 main de Ci (REF ala ligne d'aspil aux\.zve a Ia place de I'accessone d’'extrusion en utlisant un adaptateur luer
femelle/femelie. Se référer au mode d' emplox du pack de
8. P\wer i o on o Je E recuelirles i rcage Levol fuide expuss
7. onde ination etla surle mpmpnedelaemsaee Vmﬁe—queﬂees.benguyaedmsnmm Instrumentiste
REMARQUE La collerette du connecteur agit comme une bamére aseptique : cette opération peut ansi £tre effectuée par ['Instrumentiste. : Infrmiere)
8. Dans les casde 3 bine ivre par |3 procé d' cage et d pour opération du segment antérsur. Instrumentiste
/ Infirmier(e)
de bloc
9. Apouyer sur e bouton Demamamu;:age (Start Prme) sur [écran de contrdle tactie 2t initier Iamon:aqe etletest Instrumentiste
< lin'est pas de rempir la coupele stérile utiisée pour famorgage, @ moins que I3 fonction d'amorgage par peussée sait inactvée. Lamorgage
par poussée est naclivé suite 3 une mancsuvre d'aspiration pwemﬂeflawrmmmon des accessoires. L;sserlasequemedamotgagee(deca bration s'achever.
Ce processus peut prendre 1-2 minutes, et il faut faire attenton 3 ne pas heurter les woulures et les pisces 3 main pendant amorcage ou la mise en phase.
10. Aprés avoir achevé linstallation, |a console passe automatiquement en mode Chirurgie. Instrumentiste
& o'l ion pour opération du segment antérieur
1. G les tubulures d'i i au port dimigation (vert clair) 2t au port d'aspiration 2 (bleu clair) de la cassette. Les connecteurs =t les poris de Ia | Instrumentiste
cassetie présentent un code couleur et sont bloguss pour faciliter leur identification. Insérer les connectsurs dans les ports de |a cassette et tourner dans le sens.
des aiguies d'une monire jusau'a ce quiils soient totalement engages.
2. Visserfembout LIS surla pidos 3 main WS, Le semer 3lsidz defack Retirer la cié
delembou. mmemmwmtwmm venﬁerque lemedepoyne’e es‘peserlel:mesthmposncme Faneooumlalaile
de i3 section Mises en garde. Monter le manchon dinfusion
amacBSstlapeeeamanws aunxdel‘emmeB Sik epaekoabemmnwvdmo’rﬁsmamssl(smwbulesdem‘ wiiser fembout 'S avec cetie
configuration. Lextrémité de fembout UIS ge lextrémité du 1-2mm. Eviter de torcre Je manchon.
REMARQUE : Les manchons d'infusion s adaptent aussi bien sur les embouts U/S que sur les embouts I/A. Orienter les orifices comme illustrs ci-dessous ©
Assemblags de 1a plece & main 10220mm ‘—5750‘1}3: anacE
22 = = B
i [ —— A
lﬂ]llll[ll[l.su /4 D= t t,.,;pe.u'. Sl b omem] ¥ |
Extrémite de amal —/ \ X iismon aiieon S Fian L
e beutuis— \esiamoumy EMBOUT 1A s B Keiman  Drolt
3. Connecter le racoord luar mile blanc de la igne d'rrigation et e racoord lusr femefie bleu de la kgne d'aspiration  1a piéce  main U/S. Glisser la chambre test | Instrumentiste
sur le manchen dinfusion. Installer 13 piéce 3 main sur le plateau stérie ou sur le bras support du plateau de ' console, s est disponible.
4. Appuyer sur le bouton Démarrer amorgage (Start Prime) sur I'écran de contrile tactie et initier 'amorcage et ia mise en phase de la plene 3 man. Ce processus | Instrumentiste
peut prendre 1-2 minutes, et 7 faut fare attention 3 ne pas heurter les tubulures et les pidces 3 main pendant I' 'amorgage ou la mise en phase. gue L‘ngmue'(e)
5. Apres avoir achevé [nstallation, la consols passe automatiguement en mode Chirurgie. Instrumentiste
8. Avantde commencer [intervention. enfoncer i péda'e en positon 1 pour que '3 soluton s'scoule de I'onfice o migation et activer la foncton de reflux pour que Instrumentiste
Ia solution dirrigation s'écoule par ['orifice d'aspiration. Observer le flux de solution d'imigation qui s' ‘écoule par les orifices dirrigation et d'aspration. S le flux de
solution d'imgation est faible ou méme nul, I'eficace des fuides sera foriement compromise.
7. Visser amain A snéosssaie. L alaide de la o pour embout VA Retier 3 62 pour etk pour i3 dépose uté fembow
Merres B 03 P A Lextrrming de fembout A dof ci s Fon1-2mm I ‘Orert
s alétpe 1 etsassrerque i e A 3 5 igne d moat
e deaign i e 3 main ULS. Conneder B 2 ione s I3 lgne d'spiralion 3 1 pidce 3 main A
8. Lorsque on est dans /&cran Chirurgie. sélectionner le mode I/A. Enfoncer la pédale en position 1 pour que la solution d'irigation s'écoule de lorifice dirrigation | Instrumentiste
et activer I3 fonction de refiux pour gue la solution dimgation s'écoule de l'orifice d'aspiration de I'embout UA. Observer le flux de soluton d'imgation qui
s'écoule par les orifices d'irrigation et d"aspiration. Sile flux de solution diirrigation est faible ou méme nul, I'efficacité des fluides sera fortement compromise.

=



Remplacement de la poche de recueil

1. Lorsque fa poche de recuil de s cassese est pleine, ele doit étre remplacée par la poche de recusil de Conszeliagion (3035751162). Les poches de recuei de rechange | Infirmier(e)
Consteliation sort fournies NON-STERILES. S'assurer que les fonctons o2 vide =t de nefoyage ne sont pas aciivées lors du rerat =t de linstalaton des poches de recusil de bloc

2. Retirer d'abord Ia poche de recueil du crochet pour poche sur I3 cassette. ?ﬁg\lnier(e)

le bloc

3. Puis retirer le passant de la poche de recue de l'orifice de drainage pour détacher compiétement la poche de recued de I3 cassette. Infirmier(e)
REMARGUE : Un l&ger mouvement de rotation peut étre nécessaire pour casser la connexon enire le passant et [orifice de drainage. de bioc

4. Installer la nouvelle poche de recueil en 'accrochant d'abord sur le crochet pour poche de la cassette. ldnﬁm\ier(e}

le bloc

5. Insérer le passant dans lorifice de drainage de Ia cassette. Enfoncer délicatement le passant pour s assurer qu'd est engagé et pour éviter les fuit Infimiere)

le bloc
ATTENTION
1. Aux Etate-Unis, ia lol restreint la vents de ce dispositif, soit diractamant par les médacins, soit sur leur
2. Le mode a'empiol du pack ne dispanas pas ds lire st de comprandra js mode d’smplol du Consteliation. Ce mode d' omplol fourni avec I'apparsil. comports dse Informationa
detalllees 3 'squips de g6 avec ies st fonctiona de I'apparsi.
3. L'utllieation de cs diepositif peut demander Ia mies an piace d"ajustements chirurgicaux. $'sssurer qus les réglages du systéme chirurgical Consteliauion corraspondent blen au
pack Consrtailaion. Avant la premisrs utilisstion, contacter votre de miea an servics (Aux Etats-Unie, appeler is 300-TO-ALCON
ous . Hors Etate. . contacter votre o
i MISES EN GARDE |
1 SIr du pack avertyr, ‘uttilesr sucun 098 8l 1 Dans ce cag,
Four 13 France © Pour 1a Beigique et le Luxembourg : Pour ia Suisse
Teiepnone :  0.800.07.14.27 (Service cilents) 027543210
£1.47.10.47.53 (Materiovigliance) Alcon NV Alcon Switzerland S A
wall vighanee france@aleon com Mecialzan 38 Suurstor 14
5-1300 VILVOORDE CH-5343 ROTKREUZ
cluquo pack est identing par un NUMEro uo ot qul mM I3 tragabliite st doﬁ Mn updmc lon do toute dlscussion avec Je service Clients su sujet ou
2 ou un assemi 1 o arioment dse Consommanies of F utlisation g6 ugugu qui ne sont pas
lpullumon( adaptes pour um comblnnlwn pamcnll«c @8 consommable: pw! tre unngomxx pour s patiant.

3. Verifisr visusliemsant que le fMux d'infusion d"air et de flulds set adaquat avant dintroduirs Ia canuis o'Infusion dans I'cell.

4. Ne pas falre fonctionner 1a sonda s vitractomle dane I'air. Cecl peut affecter ies performances ou systéme stiou étrs potentislisment dangarsux.

5. Remplacer Is 2onds ds vitrectomis si I'une des situations sulvantes est observae:

3. Una quantite excessIvs bulies d'air g8 trowt dans la ligns d"aspiration.

b. Dse buliss d"alr sortent de I omm de cou|

¢ La guilioting ne 88 ferma pa: nm.nt ou ne bou pas joreque Ia sonde est mies sn marchs.

@. Lorlfic s coups n'est pn ouv. lorsque Ia sonds e

8. Sluns reduction des capacités de coups ou d'aspiration app:nn psndant I et remplacer Ia sonde.

€ Minimiasr intensité de ia lumiéra st 1a durés d" npoalllon uo |n rétine afin de raduire les riaques s lésions ds a zons ratinienns.

7. Unusage ouun ts sont ttrs le patiant an danger :

+  Un mauvals des Fou Futinastion da Tegiages qul ne sont pas spacisiement adaptés pour uns ds peuvent
engenarer un fuidique
. ligation de piaces a main non appre e3 paut engandrar un désaquilibre ﬂuldlqm potsntialisment nanpnux
L'utilisation d'incisione plus patites que ulln racommandses peuvent entralner o oes tissus oculaires.
o Couleur du Tallls d’Incislon

Manchon d'Infusion / Type manchion Embouts 1]
Embouts de 1.1 mm et ABS* de 1,1 mm,

Manchon a haute Infusion de 1,1 mm Bleu cialr Flared ABS o 1 32mm
Standard vA. Sticons /A, INTREDID® /A
Embouts de 1.1 mmelABsde 1,1 mm,

Manchon de 1,1 mm Bleu fonce Flared ABS oe 1.1 mi 3.0mm
Standard VA Sﬂwl\e 1A, INTREPID UA

Embouts de 1.1 rTmElABSﬂE 1.1 mm,

Micro-manchon de 1,1 mm BleuVen Flared ABS ge 1 275 mm

Standard VA Sluaone 1A, INTREPID IiA
3 Flared ABS ce 1
Uttra-mancnon 92 1,1 mm vert Sicone UA, |NTRE=ID ™ 22mm
" Flared ABS o€ 1.1 mm.

Nanc-manchon de 1,1 mm Vert calr Sicans A, NTRESID A 1.8mm
Embouts de 0.9 mm et ABS Mlcmﬂp de 0.3 mm
Tapered ABS MicroTp de

Manchon a haute Infusion de 0,8 mm iolet cialr Flared ABS MicroTip o 32mm

Embouts ABS Mini et ManFI}-‘ed ABS de 0,9 mm,
Standard VA, Sticone LA, INTRERPID lA
Emcom g D.s et Aas Mlcm‘np de 0.2 mm,
Tapered C7oTP de

Micro-manchon de 0.5 mm Violet fonce Flared ABS Mlcl‘ roTip g 0. 9 2,7 mm
Embouts ABS Minl et Mlanhfeﬂ ABS de 0.9 mm,
Standard VA Sticone 1A, INTREPID 1A
Embouts de D & mm et ABS MicroT)) g

Uttra-manchon de 0,9 mm Rouge Embouts 0.9mm ABS Mini and MiniFlared ABS Tp 22mm
Siicone LA, |NTRE9ID VA
Emboouts de 0.8 mm et ABS Micro g

Nano-manchon oe 0,2 mm Orange Embouts 0.9mm ASS Mini ang MiniFlared ABS Tp 1.8mm
Suicone A, INYREPID A

8 Sila chambre test ds la plece & main U/S est affalssés apras la mies en phase, je cedit ﬂ'lmglt!on atra 1a piecs @ main paut étre faible et entralnar un desaquilibre des fuides.
Cacl psut, 4 30n tour, causer un manque de da Ia chambr ant

$.  Les Bonnes Pratiquss Cliniques iImposant ds tester qua le dedit d'Irrigation, d'aspiration, Is refiux ef 1 foncilonnement sont corrects pour chaque placs & maln avant d'antrer cane I'oell.

10. Ne pas dépasser i capacité maximale (500 ml) da Ia poche da recuell. Depasesr ca volume est susceptibie da mettre i patient en danger.

11.  Tous les liquides aspirés pandant ropération doivent étre traitée comma Prenare les lors de la des apparells et
63 lignes en contact avec les Nuldes asplrés.

12. L'apparel utiisd en assoclation avec ls pack de com| composants 3 usags uniqus Alcon constitue un systeme chirurgical complat. L'utllisation de composants a usage uniqus autres
que caux d'Alcon peut affecter les performances du systame ef dtre potentiellement dangersuse et £'ll 8’avere que cecl a contribué su dyafonctionnamant d'un apparsil sous
confrat, Il pourra en résulter i"annulstion de ce dernler stiou une facturstion au taux horalre en viguaur.

13. Les packs Consreliaiion na sont destinés qu'a une ssule Intervantion. La réutllisation, un usage Incorract ou un mauvals assembiags peuvent étra dangersux pour le patisnt. Alcon
gecline touts responsabilit en cas de complications qul pauvent munu ge la mxumallon ou de I'usage Incorrect de tout ou partie du pack.

* Les risques pe .nlMl d'une réutilisation ou d'un retraite: incluent : contamination .nllalnln! une lnﬂlmmlﬂoﬁ uu une infection oculaire,
a une irre, gulh n rIllon d‘\ln. fibre ou d laser/dillumination
réduite, des fui obstruction des voies des fluides de cou r du vitré réduite,
une dimluulion e o p-mm-nc. de coupe de I'embout, T présence de uwu. sur Pembout et rluuoducuon dec corps étrangers dans I'eil,

14 La canuls d'Infusion fournle dane ca pack n'est pas destinés a une utilisation sous haute preselon en particuller pour I'injection d'nulle da sliicons.

15. u sonds UltraVIt*iHyparvit* est tastoe pour 20 minutes u‘u(lllutlon als vnuu maximal
i des I pouvant sur les &ti du plod\m

g
$E REFERERALLMODE OUVERTURE @ LOTN" FABRICANT
DEMPLOI
USAGE UNKQUE - DATE DE FABRICATION
L = M- =
UTILISER AVANT - JJ-MM-AARA ® ok AKS RELTALISER CODE ARTICLE M e
NE CONTIENT NI LATEX - STERILE - STERILISEA
RILEEQ] LoLd £
NI CAOUTCHOUC NATUREL SEC (STERIEED| | oxvoe pemviens @ CONTIENEDL DELE
NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST
S GO B = MEDICAL
ENDOMMAGE DANS LUNION EUF DISPOSITIF MEDICAL
Ii only ATTENTION -AUX ETATS-UNIS, LA LOI RESTREINT LA VENTE DE CE DISPOSITIF, SOIT PAR LES MEDECINS. SOIT SUR LEUR PRESCRIPTION
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