ADVERTENCIAS

Este producto no esta disefiado para fines distintos al uso estandar
para transmitir vacio en los microqueratomos Hansatome?®,
Amadeus® |y Il y ACS.

El ML8001VS es un producto de un solo uso. No reutilizar. La
reutilizacion puede provocar una succion fallida y contaminacion
del campo quirurgico.

Verifique la forma y funcion del anillo de succion y los
componentes de conexidn antes de su uso. Si el anillo de succién
se deforma, es posible que no se adhiera correctamente al ojo del
paciente. Si el anillo de succion o los componentes de conexion no
funcionan correctamente, es posible que el sistema de
microqueratomo no pueda mantener el vacio constante.

Verifique la integridad del juego de tubos antes de su uso. Si el
juego de tubos esta dafiado o defectuoso, no lo utilice, ya que es
posible que no pueda mantener el vacio constante. Si el juego de
tubos esta defectuoso, comuniquese con MED-LOGICS o con un
representante autorizado. Si la fecha de vencimiento ha pasado,
no lo use.

Asegurese de no forzar demasiado el conjunto de tubos, ya que
esto puede causar que los tubos o las uniones se fracturen. Este
producto esta disefiado para un solo uso y, por lo tanto, no debe
usarse después de que el tubo se haya estirado de ninguna
manera, incluso al retirar el tubo del dispositivo. Si por algin
motivo es necesario desconectar el tubo del anillo de succidn,
deséchelo y conecte un juego de tubos nuevo.

© 2020 Copyright MED-LOGICS, Inc. Todos los derechos reservados.
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Juego de tubos de vacio para adaptarse al
Hansatome®, Amadeus® 1y II,
y microqueratomos ACS.

El juego de tubos de vacio ML8001VS es un
dispositivo estéril, desechable y de un solo uso

para

utilizar con Hansatome®, Amadeus® l y Il,

o) micr?queratomos ACS. Transmite presién 279€7
de vacio desde la consola del

microqueratomo al anillo de succién, a menudo a
través de un mango de succidn, para fijarlo al ojo del paciente.

—  ONLY

MED-LOGICS, Inc.®
‘ 1627 Enterprise Street, Athens, TX 75751 USA
Tel: +1-949-582-3891/ Correo electrdnico: info@mlogics.com

m European Representative

E C Rep Ltd,
5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Ireland
Tel: +353-89 225-1951/ Correo electrénico: info@ecrep.ie

[uk] ree ]

UK Representative

Responsible Person Ltd,

Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edinburgh, EH6 7BD, UK

Tel: +44-7543-672-888/Correo electrénico: info@responsible-
person.co.uk

Amadeus® es un producto y una marca registrada de SIS, AG. Hansatome® es un producto y una
marca registrada de Bausch and Lomb, Inc. El microqueratomo ACS fue un producto de Chiron Corp.,
que fue adquirido por Bausch and Lomb, Inc. MED-LOGICS, Inc.® no estd afiliado a SIS, AG, Bausch
and Lomb, Inc. o Chiron Corp.
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Simbolos utilizados en el etiquetado

Numero de catalogo
Numero de lote
Fabricante

Representante autorizado en la UE

Representante autorizado en el Reino
Unido

Marcado CE y N2 Rep. Autorizado

Consultar Instrucciones de Uso
Precaucion
No reutilizar

No utilizar si el paquete esta dafiado
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Esterilizado con dxido de etileno

Para uso por, o por orden de, un médico
Fecha de Fabricacién: (AAAA-MM)
Utilizar por: (AAAA-MM)

Dispositivo médico

Identificador Unico de dispositivo
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Instrucciones de uso
1. Retire el juego de tubos de vacio de la bolsa estéril.
2. Conecte el tubo de vacio a la consola del
microqueratomo y al mango del anillo de succién como
se muestra a continuacion:

- ] ——
To Microkeratome To Suction Ring/
Console Handle

Condiciones de almacenaje

Los juegos de tubos de vacio MED-LOGICS no tienen condiciones especiales
de almacenamiento, pero deben almacenarse en condiciones normales de
almacén, que incluyen proteccion contra la humedad, el frio extremo
(menos de 5 °C) y el calor excesivo (mas de 40 °C).

PRECAUCIONES

La ley federal de EE. UU. restringe la venta y el uso a un médico o
por orden de este.

La esterilizacién con EtO (OE) se realiza en las bolsas de los tubos.
Nunca abra la bolsa del tubo hasta justo antes de usarla. No utilice
el tubo si su embalaje esta roto. El efecto de esterilizacion puede
debilitarse y el tubo puede quedar no estéril.

Este producto esta disefiado para que lo utilicen médicos o
técnicos experimentados que hayan recibido la instruccion
adecuada sobre el uso del sistema de microquerdtomo que se estd
utilizando.
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