Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Pak Vitrectomie pour Constellation®

Pak Vitrectomie Total Plus HyperVit 20 000 cpm
biseauté Valvé 27+G

Remarqgue : 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’edition : 21 Octobre 2021

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 :

Pour toute commande : chirurgie.commande@alcon.com
92842 RUEIL MALMAISON cedex

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

Site internet : www.alcon.fr

Tel: 01.47.10.47.58

Fax:01.47.10.27.70
e-mail : Vigilances.France@alcon.com

1.3 Coordonnées du correspondant

matériovigilance :

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 Dénomination commune : Pak Vitrectomie

2.2 Dénomination commerciale : Pak Vitrectomie, Total Plus HyperVit 20 000 cpm biseauté Valvé 27+

pour Constellation

2.3 Code nomenclature : 45150
Code Cladimed : S50AE02

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a l'article L 165-1

25 Classedu DM: llb
Directive de I’'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n° Il
Numéro de I'organisme notifié : 0123 (TUV SUD)
Date de premiére mise sur le marché dans IP'UE :

Fabricant du DM : Laboratoires Alcon

6.1 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 l'identification du port de connexion. Cf. Mode d'emploi

2.6

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 : 8065753109

REFERENCE : 8065753109 : PAK TTP 20K V 27+ 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 grand angle munie du systéme 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 laréférence : 27+ 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) :

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 I'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' emplol
DESCRIPTION : Les packs Constellation* TOTAL PLUS avec RFID sont dans rois (3) jons : Pack ie C fon TOTAL PLUS, pack |
Phaco C pack p combinée C TOTAL PLUS. Chague pack contient le Y epn i fectuer

ique pour ef
opération du segmem pesteneur une opem.on du segment antéreur. ou une proeedure combinée. La procédure combinée couvre ies opérations du segment antéreur et du segmem
du pack.

dépend de la

U(lllsat!on prévue
Les packs Constellaton Toh.;;lus. associés 3 la console Constellation, sont destinés 3 Ia fois aux procédures de chirurgie ophta'mique du ssgment antérieur (par exemple,
et

et retrait t du segment posterieur (par exsmple, vitréoratinal).
RFID ENGAUGE
Les acoessaires du dnyssanempesc‘mDﬁposdden Fmﬂaﬁn(RFD) )‘ﬂemﬁcalm arnesu el e s'alk,
lorsque ‘e disposit? DENGAU&eﬂdetem i Lok ”OpmNGE 'msquele ispo: Lo
Jerscue "denticaricn RF ? RFD.zg'tégalwm aseptque effectuss par

Mode d'empioi ALCON® Set Canule de Tmcan avec Valve (pas inclus dans tous les packs)
1 faut faire attention lors de linsertion dinstruments pointus dans la Canule de Trocart avec Vaive. Les instruments coupants comme les vitréotomes ne doivent pas étre activés Jors du
passags 3 travers 1a valve de la Canule pour Trocart afin d'éviter de couper la membrane de la valve. Le systéme de mise a I'air pour Canule de Trocart avec Valve peut étre inséré dans
la Canu'e de trocart avec Valve afin de remetire a pression les fluides cu les gaz si nécessaire.
Instructions d‘utllnsahon du paek

Lesi aux trois de packs, sauf précision contraire. Pour lnstaliation du pack pmcedure mmhmee suivre 25 instructions.
d' reg)sxeneur et du segment anténieur. Pour toute de '3 console, appuyer sur le bouton
1Semp)deleuaﬂdeeomro'2 laculeetse rer au mode d'emploi.
e 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 ['arriére de {2 console du Constellation. Verfier sur Infirmier(e)
T'écran dnstallaton que le pack approprié est ajouté sur /a lists des etque les sont indiqués sur I'&cran. Si e code barre | ce blocou
n'est pas reconnu par ‘e systéme. alors un message d avertissement est affiche avec un signal sonore. LU'cran d'instructions fournra des options. :’nmf
2. Ouvrir le pack et en transférer ies compesants vers le champ stérile de fagon aseptaue. Lneﬂg'necneqe)
3. Couvrir le moniteur avec ia housse foumve. Courir Iz bras support du plateau avec |a housse pour bras support du plateau Constellation (REF 8065751183) s applicable. | Instrumentiste
4. Installer i3 cassetie en nsérant le bas de 'a cassette dans le module fluidique de la console. Pousser [a cassette dans le module 3 I'aide de la poignée. Instrumentiste
S'assurer que la poche de recueil pend lisrement.
REMARQUE : Ne pereer pas i3 bouteille ou le sac dlirmgation avant l'inserton du FMS.
5. Déroulerles ubuk. nfusion (rouge) Les pors ors etsont
faclier leLr dentAcason. Insérer les dars Bapoitsdet rocaridade, kim i u e
B. Agiter la chambr 3 gouttes sur 1a figne d administration pour < assurer qu elle cliquetie. Prasenter i laligne d. 3 Tinfirmier{e) de bloc ou | Instrumentiste
poser [a ligne d'administration sur le crochet de |a boutee pour y étre repris par lnfimier(e) de bloc.
7. Retirer le capuchon protecteur de |2 chambrs 3 gouttes &t percer de facon aseptique le flacon dimigation avec le dispositf de percage de la chambre 3 gouttes. | Infirmiere)
Appuyer sur Ia chambre 3 gouttes pour la rempir approximativement aux 2/3 et jusau'a /4 au maximum. de bloc
8. Poule pad( vrtrednme Constelhnon TOTAL PLUS et le pack procédure combinés Consteliation TOTAL PLUS, suwre la secticn Pmead\.le d'nstaliation pour Instrumentiste
Phaco Constellaton. passer directement 3 [a section Procédure Jinstalation pour
Procédure d'lnshlhnon pour opeahon du segment postérieur
1 Cuu-:\.u s i S LPAS blanc) efe. L P L E 3 et sont
faciter leur identiicai hserer' ks dans les ports de & X des aiguiles usqu3 :
2. Owir =3 de -acosder aux 3 uer, T dini seau
Iadapratewr ber 3 8 vab i . €t Placer prEparer v 13 calbration
3. Connecter 'a ligne d'aspiration de 'a sonde de vitrectomiz au port d'aspiration 1 (bieu foncs) de |a cassetie. Instrumentiste
4. Connecter les ignes de commande au port UltraVir/HyperVic- sur (3 console. Insirumentiste
REMARQUE La eollereme Gu connecteur agit comme une barmiére aseptious : cette opération peut ansi Sire effeciuée par lInstrumentiste. Pour ies sondes o '}ﬁm'e'(e]
o= coupe elevés avec RFID ENGAUGE, I'anneau autour du port s'illumine n vert lorsque la connexion est cormecie. bioc
5. Pour le pack vitrectomie umquemenL connecter |a ligne d'aspiration auxiliaire au port d'aspiration 2 (bleu ¢iair). Connecter accessoire d'extrusion (plece 3 Instrumentiste
main ou canule) 3 Ia ligne d'aspiration auxiliaire (bleue naxre) Si une de du cristallin doit étre réaksée, connecter la piace
& main de fragmentation Constellation (RE 8065750862) a a igns d aspiration auxiaire 3 la place de Iaceessore dextrusion en utlisant un adaptateur uer
femelleifemelie. Se référer au mode d'emploi du pack de pour les
6. Piacerlasoncs ion & e e pourouel e Letel fest
7. Dérouler sonds surle « ;)pmpnedelacmsde Vérifier quelle st bien gusiée dans e i
REMARGUE : Lz collerette du connecteur agit comme une bamére aseptique : ceite opération peut ansi £tre effectuge par lInstrumentiste. z ;lbfzm'@’(e)
8. Danslescasde 2 combinée, ivre par | procé d" ¢age etd’ ion pour opération du segment anténsur Instrumentiste
{ Infimier{z)
de bloc
9. Appuyer sur ie bouton Démaner smorgage (Start Prime) sur [ cran de conréle fackie &t iniier [amorgage et fe test Instrumentiste
REMARQUE : !l n'est pas nécessaire de rempir 'a coupele stérile utiisée pwrfamorgge & moins que |3 fonction d'amorgage par poussée sait inactivés. Lamorgage
par poussée est nactivé suite 3 une manceuvre d'aspiration pour éviter 1a contamination des accessoires. Laisser la séquence d'amorgage et de cabration s'achever.
Ce processus peut prendre 1-2 minutes, et faut faire attention 3 ne pas heurter les wbulures et les pisces 3 main pendant famorcage ou [a mise en phass.
10. Aprés avoir achevé linstallation, la console passe automatiquement en mode Chirurgie. Instrumentiste
- d ion pour opération du segmem antérieur
1. C tes tubulures d'i au port d'mgation (vert clair) &t au port d aspiration 2 (bleu clar) de la cassette. Les connecteurs =t les poris de fa | Instrumentiste
cassetie présentent un code couleur et sont bloguZs pour faciliter leur identification. insérer les connecteurs dans ies ports Ge |3 cassetie et tourner dans le sens
des aiguies d'une montre jusqu'a ce quiils soient totalement engagés.
2. Visser fembout S surla pisos & main WS, Le serrer 3 laide de ack d Retrer 3 ckéls pour fa déposs uhsnzure Instrumentiste
ulemmmmmmwnmtmwim vésifier que ke tube de colym = T est b ironné. Faire coincider Ia taille
de l'embout deécritdans les r‘ﬂlaseeomMsesmgade Monter le manchon d'infusion
avec BS| surla pigos 3 main UIS, aurour de fembout UrS. Sl ewmmn\a’\dmdirﬁ&m avec B3I (Systéme anti bulles de cavitaion), utiiser fembout U/S avec cetie
confguraton. Lextrémits de lembout UIS ge jron 1-2 mm. Eviter de tordre e manchon.
REMARQUE : Les manchons d'infusion s'adaptent aussn blen sur les embouts U/S que sur les embouts I/A. Orienter les orifices comme illustrs ci-dessous @
10320
Assemblage de I pleca & maln 10a20mm | Euaouts uL‘l::sONS
2 L e
m:m;— T o Ba——
§ | varvwn  dineeion| OGRS
Exirémite de & )Eiil—’ inchon d'infusion .
T Embout uis - w By EMBOUTIA Keiman Fares Keiman Dol
3. Connecter le racoord luer mile blanc de la iigne dirrigation et le raccord luer femefie bleu de la igne d'aspiration 33 piéce 3 main U/S. Glisser la chambre test Instrumentiste
sur le manchon d'infusion. Installer 13 piéce 3 main sur le plateau stérie cu sur le bras support du plateau de 'a console, s est dispanible.
4. Appuyer sur le bouton Démamer amorgage (Start Prime) sur I'écran de contrdle tactie et inttier Iamorcage et i3 mise en phase de Ia piécs 3 main. Ce processus | Instrumentiste
peut prendre 1-2 minutes, et # faut fare attention 3 ne pas heurter les tubulures et les pidces & main pendant I'amorgage o la mise en phase. s: mfoﬂme'{e)
5. Aprés avoir achevé [ ion, |a console passe automatiguement en mode Chirurgie. Instrumentiste
8. Avant de commencer lintervention. enfoncer ia péda'e en positon 1 pour que '3 soluton s'écoule de I'onfice oimigation et activer |a foncton de reflux pour que Instrumentiste
1a solution irrigation s'écoule par orifice o 3spration. Observer le flux de soiution dimigation qui s'écoule par les orifices ¢irigation et &'aspeation. S e fux de
sciution diimigation es:falble ou méme nul, I'efiicacté des fuides sera foriement compromise.
7 Viser 3 main IA s nécessare. L a é pour embout JA Retrer 3 6é po T pourla d é Te
Merter 3 e Tembout VA, Lextrémine i fon1-2mm Orerter
= 2 3létpe 1 ar on d ‘e ks ' P fred
e Bai o e PR R o
8. Lorsque fon est dans r4cran Chirurgie. sélectionner le mode UA. Enfoncer la pédale en position 1 pour que la solution dimigation seceu!e de lorifice dirrigation | Instrumentiste
et activer a fonction de reflux pour que Ia solution d'imgation s'écoule de I'orifice d'aspiration de I'embout UA. Observer le flux de solution dimigation qui
s'gcoule par les orifices dirrigation &t d'aspiration. Sile flux de solution dirrigation est faible ou méme nul, I'efficacité des fluides sera fortement compromise.

==



Remplacement de la poche de recueil

1. Lorsque 3 poche de recusil de |3 cassets est plene, ele doft éve remplacée par la pochs rechange Ca jon* (3085751162). Les poches cs e i
Constellation sort. fournes NON-STERILES. S‘assurefwelesb'monsdevdee(denmagemwnpsmmdum:adehmhmndspmdeml de bloc
2. Retirer d'sbord la poche de recueil du crochet pour poche sur I3 cassette. :;‘\ﬁr;rier(e}
le bloc
3. Puis retirer le passant de la poche de recus’ de l'orifice de drainage pour détacher compiétement la poche de recue’ de Ja cassetts. Infirmier(e)
REMARQUE : Un léger mouvement de rotation peut étre nécessaire pour casser la connexion entre e passant et lorifice de drainage. de bloc
4. Installer la nouvelle poche Ge recusil en I'accrochant d'abord sur le crochet pour poche de la cassete. Idnﬁrbrlnienje)
le bloc
5. Insérer le passant dans [orifice de dranage de la cassette. Enfoncer délicatement le passant pour s assurer qu's est engagé et pour éviter les futes. Infmierie)
le bloc

ATTENTION
1. Aux Etate-Unis, Ia jol restreint la vents da ce dispositif, soit diractamant par les médacins, soit sur leur (sul
2. Lemoge a'emplol du p x no rmponu pas de lire et de comprandra e mode d’smplol du Consteliation. Ce mode d's omplol fourni svec I'apparell. comports dee Informatione

detalllees de se avec ies st fonctions de I'apparell.
5. Lutlieation ge cs uupoum pm gsmander la mies an piace d'ajustements chirurgicaux. §'sssurer qus Jes régiages du systeme chirurgical Consteliation corraspondent blen au
pack Consiaiiauion. Avant 1a premiére utilisation, contacter votre Alcon pour les de mies an servics (Aux Etate-Unle, appeler }a 800-TO-ALCON
0“ 817-293-0450. Hors E(l‘l -Unls, contacter votre "pf“.lﬂﬂl' commercial Alﬁoll)
MISESEN GARDEI
1 Sl [ avertir Alcon Nutilleer sucun des ster
Four 13 France : Sour 1a Beigique € e Luxembourg : Pouria Suisse -
Telepnone - 0.300.07.14.27 (Senvice cients) 027543210
01.47.10.47.53 (Materiovigliance) Alcon NV Alcon Switzerland S A
wall vighanee france@aleon com Megialaan 38 Suurstots 14
5-1300 VILVOORDE CH-5243 ROTKREUZ

SM' pack est identiNé par un numéro de lot qul pcrmot I8 uuimmo ot doit étre u{rou Jore de touts dlecussion avec Je service Clisnts su sujet ou
28

2 Un ugags ou un asssmbisgs Incorrect est susceptible e patient en aanger mauvaie  soparien ent 083 consommabies st I'utilisation de rogugn qui ne sont pas
spaclalement adaptes pour uns le patiant.
3. Verifisr visusliemant que le flux d'infusion dair et 0e flulds est adequat avant dintroduirs Ia unuu 'Infusion dans I'cell.
4. Ne pas falre fonctionner ia sonds de vifractomis dans rair. Cecl peut affecter ies performances du systeme atiou étrs potentisilsment dangareux.
5. Remplacar la gonde de vitractomis s I'una des sltuations sulvantes est observée:
a Une quantits excessive de bulles d"air 26 trouve dans la ligns d"aspiration.
b. Dae bullas d"alr sortent de I'orlfice de coups.
c. Laguiliotine ne 3 ferma pas complétement ou ns .?c Ppas joraque |a sonde st mies an marchs.
d. Lorifice de coups n'est pas ouvert lorsque la sonde
8. Slune reduction des capacités de COUpE ou d'aspiration paun pendant I arréter st remplacsr la sonde.
€. Minimiesr I'intansite de la lumiars st la durés d’sxposlition de Ia retine afin de raduire les rizques de lealons ds |a zons ratinisnns.
7. Unusage ouun Incorrects sont susceptibles de mettrs le patient an danger :
+  Unmauvais appariemant des consommablae etiou I utmnuon d8 regiages qui ne sont pss spacisiement adaptes pour uns p a8 peuvent
engendrer un I
. Uilfieation de & piéces 3 main o appre psut engandrar un déssquilibre ﬂulmqm potentislisment gsngoreux.
. -mumm d'incisione plus patites que colna racommandées peuvent entrainer des tissus oculaires.
- Couleur du Tallls d’Incislon
Manchon d'Infusion / Type Wanchon Embouts 8

Embouts de 1.1 fr'n exABS‘Ge 1,1 mm,
Manchon a haute Infusion de 1,1 mm Bleu cialr Flared ABS o0& 1,1 3.2mm
Standard VA sncore 1A, INTRESID® l/A
Embouts de 1.1 mTéXABSoe 1.1 mm,
Manchon de 1,1 mm Bleu fonce Flared ABS oe 1,1 mm. 3.0mm
Standard VA Sﬂwl\e UA, INTREPID A
Embouts de 1.1 vrm etABs de 1.1 mm.
Micro-manchon de 1,1 mm Bleuiver Flared ABS e 275 mm
Standard VA smor'e 1A, INTREPID IiA
Flared ABS e 1,1 mm,

Uitra-mancnon de 1,1 mm Vert Sucone UA, tNTREPID 1A 22mm
" Flared ABS oe 1
Nanc-manchon ce 1.1 mm Vert cialr S AR 1.5 mm
En'bomsae 0. QFFYPTE’}ABS Mlmﬂy de 0.3 mm.
Manchon a haute Infusion de 0. mm Violet cialr FIZ!EU ABS MlC roTip o2 32mm

Embouts ABS Minl et MII’\IFWE\‘I ABS de 0,9 mm,
Standard VA, Sticone VA, INTREPID I/A

Embouts de 0.9 mm et ABS Mlcnmp de 0.9 mm,
Tapered ABS Mlcfo'rp d E
Micro-manchon de 0,8 mm Violet fonce Flared ABS MicroTip ce 2,75 mm
Embouts ABS Mini et Mnanlarea ABS de 0,9 mm,
Standard VA, Sticone U/A, INTREPID /A
Embouts de 0.9 mm et ABS Micro’ g
Uitra-manchon g2 0,9 mm Rouge Embouts 0.9mm ABS Mini ang Minirlared ABS Tp 22mm
Siicone I/A, INTRERID LA
Embouts de 0.8 mm et ABS Micro’ g
Nano-manchon ce 0,2 mm Orange Emboouts 0.9mm ASS Mini ana MiniFiared A8S Tp 1.8 mm
Sticone A, lhTREPID A
8. SIlachsmbre test ds la pléce & main UiS est affalssés apras la mizs 8n phase, s 0abIt d'irrigation 4 travers Ia piacs & maln paut étre faible et sntralnar un désaquilibrs des fluldes.
Cecl paut, 8 son tour, causer un manque de profondsur ou un affalssamant de la chambre antérieurs.

S Les Bonnes Pratiques Cliniques impoeant de tester qua ie dedit a'irrgation, d' Ie reflux ef 18 gont corrects pour chaqus pice & maln avant d’entrer dane I'oell.
10.  Ne pas dépasser la capacité maximaie (500 ml) da Ia poche de recuell. Dépasesr ce volume est suaceptible de mettre ie patient en danger.
1. Tous les liquidae sapirés pandant Iopeération doivent étrs traitse comma Prenare les ppropriees fore de la des apparells et

93 lignes an contact avec les fiuldes aspirss.

12 L'apparslt utllue en agsoclation avec le o pack de composants 4 usags uniqus Alcon constitue un :{numo chirurglcal complet. L utllisation de composants 3 usage uniqus autree
que caux d"Alcon peut affecter les performances du systeme et &tre potentlellement dangersus: vére que cecl a contribué au dyafonctionnement d'un apparsil sous
contrat, 1l poum &n résulter "annulation de ce dernler stiou une facturation au taux horalre en viguaur.

13. Les packs Consrellation ne sont destinés qu'a une ssule Intervention. La réutiiiaation, un usags Incorract ou un mauvals assemblags peuvent dirs dangereux pour le patient Aicon

Ml'lw touts I“ponubllm &n cas da complications qul pauvent résuiter de Ia réutiisation ou de 'usage incorrect de tout ou partie du pack.
+ Les risques ntiels d'une réutilisation ou d'un retraitement incluent : contamination entrainant une inflammation ou une infection oculaire,
¥ & une irreguliere e uhon d'un' fibre ou d'un de Ilnnd'illumlnluon
réduite, des fuites ou une obstruction des voies des fluides tes, une du vitré réduite,

de co
line dirsinution dé la performance de coupe de Fembout, Ia présence de Davires sur Tembout of Fntroduction de Corps étrangers dans Peil.

14, La canule d'Infusion fournie dane c@ pack n'est pas destinés a une utilization sous haute preselon an particuller pour I'injection d'hulls ds sliicons.

15.  La sonds UltraVIt*/HyperVit* est testée pour 20 minutes d'utlileation 3 la viteses maximale de coupe.

des symboles pouvant du produit :
=
[:E] SIEREFERERAIMODE OUVERTURE @ LoTN FABRICANT
DEMPLOI
USAGE UNIQUE - DATE DE FABRICATION
UTILISE MM =
8 UTILISER AVANT © JJ-MM-AARA ® HE XS RELTALISER CODE ARTICLE m ey
NE CONTIENT NI LATEX STERILE - STERILISEA
LEED] L =)
ﬂ NI CAOUTCHOUC NATUREL SEC EED| Coxvoe peT-viens @ CONTENEDL DELE
NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST - = RN e m = L
@ EAGE mm MANDATAIRE DANS LUNION EUROPEENNE - DISPOSITIF MEDICAL
l’i ONly | ATTENTION - AUX ETATS-UNIS. LA LOI RESTREINT LA VENTE DE CE DISPOSITIF, SOIT PAR LES Mzl SOIT SUR LEUR 1ON
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