
 
AVERTISSEMENTS 
• L'utilisateur doit être parfaitement familiarisé avec les procédures et techniques 
chirurgicales. 
• Sélectionner le type de couteau approprié pour chaque intervention chirurgicale. 
L’utiliser conformément aux procédures chirurgicales standards. 
• Ne pas utiliser le couteau si son emballage est endommagé ou s'il présente des 
anomalies. 
• Pour éviter les infections, les risques microbiens ou physiques liés à la lame tranchante, 
après utilisation, jeter le couteau dans un conteneur à objets tranchants approprié. 
 
CONTRE-INDICATIONS ET INTERDICTIONS 
• Ne pas utiliser sur des patients sensibles ou allergiques aux métaux. 
• Ne pas utiliser à des fins autres que la chirurgie ophtalmique. 
• Ne pas utiliser si la lame a été frappée ou mise en contact avec autre chose que l'œil, 
car cela pourrait compromettre son tranchant. 
• Ne pas réutiliser ou restériliser après usage. La réutilisation ou la re-stérilisation après 
usage pourrait sérieusement compromettre l'intégrité structurelle et/ou entraîner des 
dommages ou infections chez les patients. En ce qui concerne le couteau de sécurité, la 
re-stérilisation pourrait entraîner la déformation ou la rupture du manche, ce qui 
modifierait la longueur de la lame. 
 
FORME ET STRUCTURE 

1. Le produit est un couteau stérile avec manche. 
2. Matériaux principaux : 

a. Manche : Polycarbonate ou Polysulfone 
b. Lame : Acier inoxydable série 400 
 

UTILISATION PRÉVUE 
Indications : Les couteaux chirurgicaux ophtalmiques Surgistar sont utilisés dans le 
traitement chirurgical de diverses maladies de l'œil, par exemple, cataracte, rétine, 
glaucome et autres procédures pour créer une incision dans l'œil. Ils doivent être utilisés 
uniquement par des médecins agréés et formés. La nature spécifique de la maladie 
déterminera le choix du produit et les techniques utilisées par le médecin. 
 
PERFORMANCE, OBJECTIF ET EFFET 
Créer des incisions chirurgicales. 
 
OPÉRATION ET UTILISATION 
• Utiliser conformément aux procédures standards d'incision. 
• Pour exposer la lame d'un couteau de sécurité, maintenir l'extrémité arrière du 
couvercle pour libérer le verrou. Ensuite, tenir le couvercle et le faire glisser vers l'arrière 
jusqu'à ce qu'il s'arrête, puis le relâcher pour le verrouiller. 
• Pour ranger la lame, maintenir le verrou de libération du couvercle à l'arrière avec ses 
doigts et, une fois le verrou libéré, faire glisser le couvercle vers l'avant jusqu'à la fin pour 
ranger la lame à l'intérieur du couvercle. 
 
PRÉCAUTIONS 
• Utiliser le couteau dès qu'il est déballé. 
• Ne pas utiliser de couteaux déformés ou fracturés. 
• Ne pas démonter ou déformer la forme du couteau avant utilisation. 
• Ce couteau possède une lame très tranchante. Le manipuler avec une extrême 
précaution pour éviter des blessures accidentelles aux prestataires de soins ou aux 
patients. Une blessure externe causée par une lame contaminée peut entraîner une 
infection pathogène liée à des troubles sanguins. En cas de blessure accidentelle, ne pas 
utiliser l'appareil. 
• Pour éviter les blessures ou dommages, éviter tout contact entre le bord de la lame et 
toute surface avant utilisation. 
• Ne pas utiliser de force excessive ou utiliser avec un équipement inapproprié. 
• La stérilité est garantie sauf si l'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si 
l'emballage stérile a été ouvert ou endommagé.  
• Ne pas restériliser ou réutiliser. Surgistar, Inc. décline toute responsabilité pour les 
dispositifs qui ont été modifiés, démontés, réassemblés, restérilisés et/ou réutilisés. 
• Utiliser les couteaux chirurgicaux de sécurité ophtalmiques Surgistar et autres 
instruments de manière responsable. Pour éviter les infections, éliminer avec soin les 
couteaux dans un conteneur médical respectueux de l'environnement. 
• La loi fédérale (USA) limite la vente de cet appareil aux médecins ou sur ordonnance 
d'un médecin. 
• Tout incident grave lié à l'appareil doit être signalé au fabricant et à l'autorité 
compétente de l'État membre où l'utilisateur et/ou le patient est établi.  
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Les couteaux ophtalmiques de Surgistar sont stérilisés par rayons gamma avec un SAL 
10-6 et doivent être ouverts dans des conditions aseptiques. 
 
CONDITIONS DE STOCKAGE 
Les couteaux Surgistar doivent être stockés à température ambiante, à l'abri de toute 
contamination biologique ou de dégâts causés par l'eau. 
 
DATE DE PEREMPTION 
La date de péremption est clairement indiquée sur l'emballage. Les couteaux 
ophtalmiques conservés après la date de péremption ne doivent pas être utilisés. 
 
Date de fabrication 
La date de fabrication est indiquée par le numéro de lot sur l'emballage. 
 
INSTRUCTIONS 

1. Sélectionner le style et la taille du couteau chirurgical ophtalmique Surgistar 
adapté au patient et à la procédure à réaliser. 

2. Retirer le produit de son emballage stérile avec précaution. Les couteaux 
Surgistar sont chirurgicalement tranchants. Faire attention lors du retrait de 
l'emballage, de la manipulation et de l'élimination. 

3. Le médecin doit effectuer la procédure en prenant les précautions 
nécessaires pour éviter les coupures accidentelles à lui-même, au personnel 
médical et au patient. 
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