Alcon

DOSSIER D’INFORMATION - DISPOSITIF MEDICAL

N° LOT :

Pak Vitrectomie pour Constellation®
Pak Vitrectomie Total Plus HyperVit 20 000 cpm biseauté

Grand Angle 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 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 :

92842 RUEIL MALMAISON cedex

Pour toute commande : chirurgie.commande@alcon.com

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

Site internet : www.alcon.fr

1.3 Coordonnées 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 Dénomination commune : Pak Vitrectomie

2.2 Dénomination commerciale : Pak Vitrectomie, Total Plus Hypervit 20 000 cpm biseauté Grand

Angle Valvé 25+G 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

2.5 ClasseduDM:llIb
Directive de ’'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 destinées 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.

2.1 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 : 8065830077

REFERENCE : 8065830077 : PAK TTP 20K V GA 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 avec embout biseauté cpm munie du
systeme RFID
Fibre optique droite grand angle munie du systéeme 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 : 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) :

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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Pak Vitrectomie Total Plus HyperVit 20 000 cpm biseauté
Grand Angle Valvé 25+G



constellation

VISION SYSTEM
Pack TOTAL PLUS" avec RFID ENGAUGE"

“Mode d'emplo:
DESCRIPTION : Les packs Constellation® TOTAL PLUS avec RFID sont jons - Pack vit ie Ce i TOTAL PLUS, pack
Phaco C 1 pack TOTAL PLUS. Chague pack coﬂ:lenl le ma(eﬂe sterile 3 usage unique pour ef
opera tion du segmenl pesbeneur. une opemm du segment anténeur, ou une prceedure combinée. La procédurs combinée couvre Ses operations du ssgment amereur etdu segment
dépend dela du pack.

Utlllsanon prévue
Les packs Constellaton Tota! Plus asseciés 3 |a console Constellaton, sont destinés 3 la fois aux) procédures de chirurgie ophta'mique du ssgment anténsur (par exemple,

et retrait de et du segment posterieur (par exemple, vitréora!
RFID ENGAUGE
Les acoessaires du uhaﬂssemew o’unDﬁpxufdldemmn Fréquences Rado (RFID) )‘dunicatmdu de connexion. Lamemmmb de la console s'alume
eﬁwg‘m estdétacis C bes e m Lk ~c§m =0 ispo L Lk
lorsque Ndentifcation RFID n'est pas reconnue. lamtmdummRFIDagtegalemst aszptique : pes effes par

Mode dempiol ALCON® Set Canule de Trocart avec Valve (pas incius dans tous les packs)

1l 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 awves Jors du
passags a travers | valve de |a 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 Canuie de trocart avec Valve afin de remetire 3 pression les fluides cu les gaz si nécessaire.

lns!ructlons d" unhsatlon du pack

scn( P aux trois de packs, sauf prec:sion contraire. Pour linstallaton du pack prnoedure eombmee suivre les instruction:
d' ¢ ti tions du rosxeneur et du segment antéreur. Pour foute de I3 console, appuyer sur le bouton
(Sehup) de |'eeran de contréle tactile reéferer au mode d'emploi.
Procedure d'i ion du pack et de la casseﬂe
1. Scanner le code barre sur le pack et les accessores 3 utiliser 3 I'aide du scanner de code barre situé a l'arrisre de fa console du Covwmllamn Verfier sur Inﬁrmier(e)
T'écran d'nstallaton que le pack appmpne est ajouté sur a lists des etque les sont indiqués sur I'ecran. Si le code barre
n'est pas reconnu par ' systéme. a'ors un message d avertissement est affiche avec un signal sonore. LUderan & mstructions fourn e des options. gml‘:
2. Ouvrir le pack et en transférer les compesants vers le champ st2rile de fagon aseptque. Lr;ﬁwe)

3. Couvrir le moniteur avec la housse foume. Couvrir ke bras support du plateau avec |a housse pour bras support du plateau Consteflazion (REF 2085751183) s applicable. | Instrumentiste
4. Installer 3 cassetie en nsérant le bas de 'a cassetie dans le module fluidique de la console. Pousser i3 cassette dans le module 3 I'aide de |a poignee. Instrumentiste
S'assurer que la poche de recueil pend librement.
REMARQUE : Ne peruer pas '3 bouteille ou le sac d'irmgation avant l'insertion du FMS.

5. Derouler (@ mmmsmqlmpe]eeaussml : de etsont
: fackter leur Insérer les dans de; dans ke sens usau’a o= qu'ls sci
6. Agiter ia chambr 3 gouttes sur a igne d aministration pour s assurer qu elle ciquetie, Présenter di 12 ligne d aami 3 lnfirmier(e) ce bios ou
poser la ligne d'administration sur le crochet de la boutede pour y étre repris par I de bloc.

7. Retirer le capuchon protecteur de a chambre 3 gouttes et percer de facon aseptique le fiacon diimigation avec le dispositf de percage de la chambre 3 gouttes. | Infirmier(e)
Appuyer sur la chambre 3 gouttes pour la rempl approximativement aux 2/3 et jusau'a 2/4 au maximum. de bloc

8. Pour e paek vitrectomie Consrellam TOTAL PLUS et le pack proeed.re eonb inge Consze"auon T'OTAL PI.US suvre 13 section Pmeedure d'nstaliation pour Instrumentiste
teriewr.

du segment postérieur
vest oo et au port LPAS (blanc) de @ cassete L pocs ¢
Insérer ks dans les ports de & Ges 5k ph squa
famorg = uer Jle ol au
Tadaprateur er 3 i €t Placer peéparer vag b
3. Connecterla Ilgne d'aspiration de 'a sonde de vitrectomie au port d'aspiration 1 (bleu foncs) de la cassetie. Instrumentiste
4. Connecter les ignes ge commande au port UlrraVirHyperVit* sur i3 console. Instrumentiste
REMARQUE : La collerette cu connecteur agit comme une barmiére aseptique : cette opération peut ainsi &ire effectuée par I'nstrumentiste. Pour ies sondes. o i:zfrm;ec(e]
UltraVitHyperVic* 3 fF2quence de coupe élevée avec RFID ENGAUGE, I‘zﬂneau autour du port sillumine en vert lorsque la connexion est correcte. de bioc
5. Pour le pack vitrectomie uniquement, connecter la ligne d'aspiration auxiliaire au port d'aspiration 2 (bleu c'air). Connecier I { (plece E]
man cu canule) 3 la ngne dlaspiration auwsiliaire (bleue ciaire). Si une gicale de du cristallin doit &tre réakisée, connecter la pisce
3 main de (REF 33 ligne d'aspiration auxaire 3 la place de Iaccessore d'extrusion en utlisant un adaptateur luer
femelle/femelle. Se refeler au mede d'emploi du pack de Co
6 Placer B ? — Lpek B recusiiries i oage Le f :
7. Dércul 1ok N3t i wupnedelaamsde Vmﬁerqueﬂees‘benaysneedmveemm Instrumentiste
REMARQUE L3 collerette du connecteur agit comme une barrere aseptique : caite opération peut ansi &tre effectude par ['instrumentiste. ou h::m'if(el
de bl
8. Dans les casde & combinée, jivre par la = d" ¢age etd ion pour opération du segment anténsur. Instrumentiste
! Infirmier(e)
de bloc
a Apptryersxr,ebmmnbanamanvagage(sume)srfecmndemdemeammrlamuweeﬂlemsl Instrumentiste
REMARQUE : li n'est pas nécessaire de rempir la coupele stérile utiisée pour F'amorcage, & moins que I3 fonction d: amnrtage par poussée sait inactivée. L'amorcage
par poussée est inactivé suite 3 memnmedasplranonpmfemeflawnanmm des accessoires. Lasserlasequeﬂee 'amorcage &t de catbration s'achever.
Ce processus peut prendre 1-2 minutes, et il faut faire attenton 3 ne pas heurter Jes whulures et les pisces 3 main pendant "amorcage ou [a mise en phase.
10. Aprés avoir achevé lnstallation. la conso'e passe automatiquement en mode Chirurgie. Instrumentiste

Procédure dinstallation pour opération du segment antérieur

1. Connecter les tubulures dimgation/aspiraton au port d'mgation (vert clair) 2t u port d'aspiration 2 (bleu clar) de la cassette. Les connecteurs =t les poris de 3 | Instrumentiste
cassefte présentent un code couleur et sont blogués pour faciliter lw identifcation. Insérer les connecteurs dans les ports de |a cassette et tourner dans le sens
des aiguiies d'une monire jusau'a ce quiils soient totalement engagés.

2. Visserfembout UIS surla pigos 3 main WS Lesmafenﬁma’adede‘ada&mﬂdmm" a puu: deposeulhreure Instrumentiste
mlemeBmmmemwim vérifier que ke tube de polymére B etquiesth D ir 1a taille
de l'embout chon d'infu comme décrt dans les de la section Mises en garde. Momerlem\dmdm\sm
avec BS surla pigos 3 main WIS, autour ge fembout U/S. Slepad(ewwemmnwtdmo'r(\smmm(smambuksdem}.miwfmuﬁmcm
configuraton. Lextrémits de lembout US ce lextrémite. 1-2 mm. Eviter de tordre ke 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 illustre ci-dessous :
Asesemblags de Ia pleca & main 1.0a20mm e lpazisn ]

EMBOUTS ULTRASONS

_%2'3‘)-_‘_ = T I B
'm“l : 7 /‘ ‘_I’ | varvwn airieicn) | Trous ginfusion || [
Exiremite de fa piéce 3 main—/ Manchon dinfusion = S L L
P Embout Uis— e BSI (¢l foumn) EMBOUT U Keiman®  piared Keiman  Drol

3. Connecter le racoord luer male blanc de la igne dirrigation et le raccord luer femefie bleu de la igne d'aspiration & Ia piéce & main U/S. Glisser la chambre test | Instrumentiste
sur le manchen diinfusion. Installer iz piéce 3 main sur le plateau stérie ou surle bras support du plateau de '3 console, <7 est disponible.

4. Appuyer sur le bouton Démarer amorgage (Start Prime) sur I <cran de contrile tactie et ntier [amorgage et i3 mise en phase e la piécs & main. Ce processus | Instrumentiste
peut prendre 1-2 minutes, et 7 faut fare attention a ne pas heurter les tubulures et les pidces 3 main pendant 'amorgage o la mise en phase. : mﬂlﬁ'{e)
5. Apres avoir achevé [installation, la conso's passe automatiguement en mode Ghirurgie. Instrumentiste

B. Avantde commencer lintervention. enfoncer i3 péda'e en positon 1 pour que 3 soluton s'ecoule de I'onfice o'imigation et activer la foncton de reflux pour que | Instrumentiste
Ia solution J'irrigation s'écoule par orifice o'aspration. Observer e flux de solution dimigation qui s'écoule par les orifices Sirrigation et d'aspration. S le fux de
solution d'imgation est falble ou méme nul, I'eficacté des fuides sera foriement compromise.

7. \Visser lAsng ire. L 2 ‘embout VA, Retrer: £ po i pouria o e Te
Morter 5 £023 ¥ Lextrémis asTie aon1-2mm Oreser
fes orfs Tétape 1 &t Sassurercue ‘ B priy fone dimiok

e i #oe 3 man UIS. Connecter 3 de’: el de
8. Lorsque on est dans Iécran Chirurgie, sélectionner le mode IA. Enfoncer la pédale en position 1 pour que la solution d'imigation s'écoule de rorifice dirrigation | Instrumentiste

et activer 1a fonction de refiux pour que la solution d'imgation s'écoule de ['orifice d'aspiration de I'embout UA. Observer le flux de solution d'imgation qui

='écoule par les orifices o'irrigation et d'aspiration. Sile fux de solution dirrigation est faible ou méme nul, T'efiicacité des fluides sera fortement compromise.

=1z




Remplacement de la poche de recueil

1. Lorsque fa poche de recusil de pleine, ele doit & |apome¢emwerwmgewmmmoas75nm Lespo.hesdemweldered\:me Infirmier(e)
Constellaon sort foumes NON-STERILES S'assurer que les foncons de widk yage nt pas activses de bloc

2. Retirer d'abord la poche de recueil du crochet pour poche sur la cassette. Idnﬁrg\ier(e‘,

e bloc

3. Puis retirer le passam de I poche de recuet de ['orifice de drainage pour détacher compiétement I poche de recue de Ia cassetts. Infirmier(e)

in l&ger de rotation peut étre pour casser la connexion entre le passant et lorifice de drainage. de bloc

4. Installer la nouvelle poche de recueil en I'accrochant d'abord sur le crochet pour poche de la cassette. :;!ﬁrmier(e}

e bloc
5. Insérer le passant dans ['orifics de dranage de a cassette. Enfoncer délicatement le passant pour s'assurer qu'd est engagé et pour éviter les fuies. Idneﬁrmier(_e)
bloc
ATTENTION

1. Aux Etate-Unie. Ia jol restreint la vents de ce dispositif, soit dirsctsmant par les médecins, soit sur lsur

2. Lemooe o'smplol du psck ne dispenes pas de llu etde compunnn u mode d'smplol du Consteliation. Ca mods d'smplol. fourn! avec I'apparall, comports dse Informatione
detallle 4 l'equips de 8¢ st fonctiol I el

3. L'utiieation de co dispositif peut demander la nnn @n piace d a}\nmnnm chirurgicaux. surer que jes réglages du systeme chirurgical Consteliaion corraspondent blen au
pack Conssilarion. Avant |a pramiers utillsation, contacter Alcon pour ies de mies an servics (Aux Etats-Unle, appeler s 300-TO-ALCON
0u 817-293-0450. Hors Etsts-Unls, contacter votre représentant commercial Alcon). .

™ MISES EN GARDE |
1 Silundes racepbion, avertr Alcon Nutillgsr 8 Dans cs cas,

Pour {3 France Pour 1 Beigique &t le Luxembourg : Pour Ia Suisse ©

Telepnone - 0.200.07.14.27 (Service cients) 02.754.3210
01.47.10.47.58 (Matériovigliance) Alcon NV Alcon Switzerland SA.

wall vighance france@alkcon.com Megialzan 38 Suurstofd 14

5-1300 VILVOORDE CH-5343 ROTKREUZ

€haqus pack est denting par un numero de lot qul parmet I uqummo ot doit étra touts clecusslon avec e service Cllants au sujet U pack.

2 2309 OU un nummno- incorrect ast susceptible de munu patient an um%-r mauvm lwlﬂlm ent 0es consommabies st I mu-ﬁm da réglagae qui ne sont pas
apoclllomont adaptes pour un: ur ie patient.

3. Verimiar visusliement qua le flux d'infusion d'air et de nulm nt adaquat avant dintroduirs Ia c.muu T'Infuslon dans T'oell.

4. Ne pas falrs fonctionner ia sonde de vitractomle dans r'air. Cecl peut affectsr ies performances ou systeme stiou étrs potentisilement dangsrsux.

5. Rul\plnor Ia 8onds de vitrectomis sl I'une des sltuatior ast observée:

quantits excesslve de bulles d'air 2 trouve dans a ligns d"aspiration.
b, Dae buliss d"air sortent de I'orifice de coul
¢ Laguilioting ne 3 ferma pas compiétement ou na bou pn ioraque Ia sonde est mizs an marchs.
d, L'orlfice 08 coups n'est pas ouvert loraque 1a sonds &
Sl une reduction des capacitée de coupe ou d'aspiration npparan pendant I arréter et remplacsr la sonde.
€ Ulnlml’ll I'intensite de Ia iumisra st la durés d’exposition ﬂ. Ii rﬂin 'Il! 00 l"dllll‘ Iea rizques 08 Ieaions 0s 1a zona ratinienns.
7. Unusags ou un asssmbisge Incorrects sont susceptibles gangar :
+ Un mauvals appariement deg consommables etiou I uuuutlon do uqugu qui né sont pas spaciaslement adaptes pour une de peuvent
nuidl m
. ﬁ:luﬂon de pisces a main n q vées paut engandrar un Idique
+  Lutilisation d'incisione plus pcmu qus o Calioe racommandses peuvent -nmtur Jes dommages mécaniquss stiou thermiques des tissus oculaires
" Couleur du Tallls d'inclzlon
Manchon d'infusion { Type iy Embouts recommandée.
Embouts de 1.1 mm et ABS* de 1,1 mm,
Manchon a haute infusion de 1,1 mm | Bleu calr Flared ABS 02 1,1 mm. 32mm
Standard VA Sticone /A, INTREPID* A
Emoouts de 1.1 mm et ABS o2 1.1 mm
Manchen de 1,1 mm Bleu fonce. Flared ABS ge 1,1 mm. 3.0 mm
Standard VA, sneone UA, INTRERID A
Embouts de 1.1 e euss de 1.1 mm.
Micro-manchon de 1,1 mm Bleuven Flared ABS ce 2,75 mm
Standard VA suom-e UA, INTRERID 1A
» Flared ABS e 1.1 mm.
Uitra-mancnon ge 1,1 mm Vert P R IR o 22mm
. Flared ABS 02 1.1 mm.
Nano-manchon oe 1,1 mm Vert ciair Saicane A INTRESID A 1.8 mm
Emwr:&‘ de 0.8 mﬂ‘_re’} ABS MIGWT\D de 0.3 mm
Manchon a haute Infusion de 0.8 mm Violet cialr Flared ABS hicr: roTip g2 3.2mm
Embouts ABS Minl et MVnIFW ABS ge 0,9 mm,
Standard VA, Sticone 1A, INTRERID 1A
EmWréF&S de D.B ﬂ':!l\ et ABS Mlclv'np de 0,9 mm,
croTp de
Micro-manchon de 0.8 mm Violet fonce Flared ABS! licroTip e 2,75 mm
Embouts ABS Minl et Mlanlared ABS de 0,9 mm,
Standard /A STicons 1A, INTREPID UA
Embouts de 0.9 mm et ABS MICIOT\E.
Utira-manchon de 0,9 mm Rouge Embouts 0.9mm ABS Mlﬂl 3and Minirlared ABS Tp 2.2mm
Siicone A, INTREID 1/
Emtouts de 0.8 mm et Ass MicroTp
Nano-manchon ge 0.8 mm Orange Emoouts 0.9mm ABS Mlnl ana MiniFlared ABS Tp 1.8 mm
Slcane 1A, NTRESID 1

8 Sllachambre test ds la plece & main UJS est affalssés apras la migs en phase, e ebIt d'irrigation 3 travers 1a piace a maln paut étre faible st entralner un desaquillbre des fuides.
Cecl paut, 4 30n tour, Caussr un Manque de profondeur ou un sifalssamant ds Ia chambre antérieurs.

s Lu Bonnes Pratiquse Cliniques Imposant de testsr qua ie debit a'lrmigation, le refiux et 18 2ont corrects pour chaque pics & maln avant a'sntrer dane I'oell.

10 pas dépasser la capacits maximais (500 ml) da Ia poche de ruucn noynmr ca volume est sugceptibie ds mettre ia patient en danger.

1n Tom Igs liquides sspirés pandant "opération doivent étre traitse cor Prenare les lore de la des apparells et
063 lignes en contact avec les fuldes aspiras.

12. L Ippdr'll utmu en auoclanon avec s pla ants 4 usags uniqus Alcon constitue un systeme cnlmlglcll complat. L' m.ﬂluuon de composants a usage um%\n autres
Qque caux d"Alcon peut affecter les rmances ou nymm- ot 8tre potentlellement danger 8 que cecl a contribué au dysfonctionnement d'un apparsil sous
contrat, Il poum @n résulter I’lm\ulmon de ernier st/ou une facturstion au taux horalre en vlgwr

13, Les packs Consreliauon ne sont destinés qu'a une seule Intervantion. La réutilisation, un usage Incorract ou un mauvals assembiage pauvent éirs dangersux pour le patisnt. Alcon
gecline touts responsabiiité en cas de complicstions qui pauvent resuiter de la réutiisation ou de 'usage incorrect de tout ou partie du pack.

+ Les risques po! 'n!kll d'une reutilisation ou d'un retraitement incluent : contamination entrainant une inﬁamml“on ou une infection oculaire,

ll" irréguliere en nbon d‘u fibre ou d'un de laser/d'illumination
réduite, des fuites ou une obstruction des voies des fluides réduites, une puhrmanca de coupe du vitré réduite,
prosgrs b thngifon performance de coupe de Pembout, ™ présence e e o Foabout ot Pradustion de. corps étrangers dans Peil.

14, La canule d'Infusion fournle dane ca pack n'eat pas destinés a une utilisstion sous haute preseion an particuller pour Iinjection d'hulle de sliicons.

15, La sonds UltraVIt*/Hyparvit* est teetée pour 20 minutes d'utlilzation 3 Ia viteses maximale de coupe.

Dé des pouvant itre sur les &t du produit :
Uﬂ S RSTXRER AUMCOE OCUVERTURE @ LOTN" FABRICANT
DEMPLOI
USAGE UNKQUE - DATE DE FABRICATION
L = MM '3
8 UTILISER AVANT - JU-MM-AARA| ® S B R CODE ARTICLE w e
NE CONTIENT NI LATEX STERILE - STERILISEA
RILEED] Lo =
W NI CAOUTCHOUC NATUREL SEC (STERLEED| | oxvoe pETHYLENE @ CONTENEDU DEE
LA UTH TR A CRMENLLAGEESS MANDATAIRE DANS LUNION EUROPEENNE m DISPOSITIF MEDICAL
ENDOMMAGE i =
l'i only ATTENTION - AUX ETATS-UNIS, LA LOI RESTREINT LA VENTE DE CE DISPOSITIF, SOIT PAR LES MEI SOIT SUR LEUR IoN
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