Instrucbesdeuso
1. Retire o suporte da lamina da bolsa estéril. 2.
Extraia a lamina do suporte da lamina usando uma pinga.
3. Instale a lamina na cabega metélica MED-LOGICS ML7061. MANUSEIE COM

CUIDADO para evitar danos ao delicado fio de corte da lamina.

4. Prossiga de acordo com as instru¢des do manual do operador do

microceratomo.

Apbs o uso,

1 Remova cuidadosamente a lamina da cabeca e descarte-a em uma lixeira de

residuos médicos.

Condigéesde

Armazenamento: Os produtos MED-LOGICS CLB® néo exigem condigdes especiais de

armazenamento, mas devem ser armazenados em condi¢des normais de armazenamento,

incluindo prote¢édo contra umidade, frio extremo (menos de 5 °C) e calor excessivo (acima de

40 °C). A validade do produto é de 5 anos a partir da data de fabricag&o.

CUIDADOS

A lei federal dos EUA restringe a venda e 0 uso a médicos ou por ordem deles.

A esterilizag&o por EtO é realizada nas embalagens das laminas. Nunca abra a embalagem
das laminas até o momento do uso. N&o utilize a lamina se a embalagem estiver violada. O efeito
da esterilizacdo pode ser enfraquecido e alamina pode se tornar ndo estéril.

Este produto destina-se ao uso por médicos ou técnicos experientes que tenham recebido
instrugdes adequadas sobre o uso do microceratomo em questdo. Este produto destina-
se apenas a adultos com 18 anos ou mais que tenham sido considerados candidatos

adequados para a cirurgia LASIK por um médico qualificado.

Instrucdes de uso 1.
Retire o suporte da lamina da embalagem estéril. 2.
Extraia a lamina do suporte da lamina usando uma pinga.
3. Instale a lamina na cabega metalica MED-LOGICS ML7061. ALCA

COM CUIDADO para evitar causar danos ao delicado fio de corte da lamina.

4. Prossiga de acordo com as instru¢des do manual do operador do

microceratomo.

Apbs o uso,

1 Remova cuidadosamente a lamina da cabeca e descarte-a em uma lixeira de

residuos médicos.

Condiggesde

Armazenamento: Os produtos MED-LOGICS CLB® nédo exigem condigdes especiais de

armazenamento, mas devem ser armazenados em condi¢des normais de armazenamento,

incluindo protegédo contra umidade, frio extremo (menos de 5 °C) e calor excessivo (acima de

40 °C). A validade do produto é de 5 anos a partir da data de fabricag&o.

CUIDADOS

A lei federal dos EUA restringe a venda e o uso a médicos ou por ordem deles.

A esterilizag&o por EtO é realizada nas embalagens das laminas. Nunca abra a embalagem
das laminas até o momento do uso. N&o utilize a lamina se a embalagem estiver violada. O efeito

da esterilizag@o pode ser enfraquecido e a lamina pode se tornar n&o estéril.

Este produto destina-se ao uso por médicos ou técnicos experientes que tenham recebido
instrucdes adequadas sobre o uso do microceratomo em questéo. Este produto destina-
se apenas a adultos com 18 anos ou mais que tenham sido considerados candidatos

adequados para a cirurgia LASIK por um médico qualificado.
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CALIBERATED LASIK ELADE

ML7061

Lamina MED-LOGICS para uso
com o MED-LOGICS ML7061
Cabeca de Metal

A MED-LOGICS ML7061 CLB® é uma lamina de USO UNICO projetada para cortar um
retalho corneano preciso quando usada com o microceratomo Moria® LSK ONE.
MED-LOGICS, Inc.®

1627 Enterprise Street, Athens, TX 75751 EUA

Tel.: +1-949-582-3891/ E-mail: info@mlogics.com

Representante Europeu EC
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+353-89 225-1951/ E-mail: info@ecrep.ie
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Person Ltd, Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edimburgo, EH6
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Patente dos EUA n° 6.663.644. Patentes estrangeiras e americanas adicionais pendentes.
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AVISOS Este

produto né&o se destina a outros fins além da criacéo de retalhos corneanos
com a cabeca metalica MED-LOGICS ML7061.

Este produto foi desenvolvido para uso Unico e, portanto, ndo deve
ser reutilizado. A reutilizacdo da lamina pode causar infecgéo e defeitos no

leito estromal ou no retalho.

Né&o reesterilize. A esterilizagéo adicional pode comprometer o conjunto
dalamina, o que pode resultar em lesdes ao paciente.

Verifique a integridade da lamina antes do uso. Inspecione o fio de corte da
lamina sob um microscépio para garantir que néo haja danos. Teste a

lamina no microceratomo para garantir que ela opere livremente. Se a

lamina estiver danificada ou com defeito, NAO USE, pois isso pode danificar o
equipamento ou causar lesdes ao paciente. Se a lamina estiver com defeito,
entre em contato com a MED-LOGICS ou um representante autorizado.

Se a data de validade estiver vencida, n&o utilize o produto. A pe¢a pode néo
estar mais estéril e apresentar outras deficiéncias causadas pela idade. Essas
deficiéncias podem danificar o equipamento ou causar lesdes ao paciente.

AVISOS

Este produto ndo se destina a outros fins além da criacéo de retalhos
corneanos com a cabeca metalica MED-LOGICS ML7061.

Este produto foi desenvolvido para uso Unico e, portanto, ndo deve
ser reutilizado. A reutilizacdo da lamina pode causar infecgéo e defeitos no

leito estromal ou no retalho.

Né&o reesterilize. A esterilizagéo adicional pode comprometer o conjunto

dalamina, o que pode resultar em lesdes ao paciente.

Verifique a integridade da lamina antes do uso. Inspecione o fio de corte da
lamina sob um microscépio para garantir que ndo haja danos. Teste a

lamina no microceratomo para garantir que ela opere livremente. Se a

lamina estiver danificada ou com defeito, NAO USE, pois isso pode danificar o
equipamento ou causar lesdes ao paciente. Se a lamina estiver com defeito,

entre em contato com a MED-LOGICS ou um representante autorizado.

Se a data de validade estiver vencida, n&o utilize o produto. A pe¢a pode néo
estar mais estéril e apresentar outras deficiéncias causadas pela idade. Essas
deficiéncias podem danificar o equipamento ou causar lesdes ao paciente.
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Numero de catélogo

Namero do lote

Fabricante

Representante Autorizado na UE

Representante Autorizado no Reino Unido

Marcacdo CE e nimero de representante autorizado.

Consulte as instrucdes de uso

Cuidado

N&o Reutilizar

Né&o utilize se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com éxido de etileno

Para uso por, ou sob a ordem de, um médico

Data de fabricagéo: (AAAA-MM)

Usar até: (AAAA-MM)
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NUmero de catalogo

Namero do lote

Fabricante

Representante Autorizado na UE

Representante Autorizado no Reino Unido

Marcacdo CE e nimero de representante autorizado.

Consulte as instru¢des de uso

Cuidado

N&o Reutilizar

Né&o utilize se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com 6xido de etileno

Para uso por, ou sob a ordem de, um médico

Data de fabricagéo: (AAAA-MM)

Usar até: (AAAA-MM)

Identificador Unico de Dispositivo

Dispositivo médico

A MED-LOGICS garante que a Lamina LASIK Calibrada (CLB®) estard em
conformidade com a verséo atual da MED-LOGICS das especificacdes

do produto para tais laminas descartaveis em todos os aspectos materiais e
estard livre de defeitos de material ou fabricagdo por um periodo igual a

data de validade da lamina. A MED-LOGICS exclui todas as outras garantias,
sejam expressas, implicitas ou por forga de lei, incluindo, mas néo se limitando
a quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagéo. A
MED-LOGICS n&o serd responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais, consequenciais ou exemplares, direta ou indiretamente resultantes
do uso da CLB®, mesmo que a MED-LOGICS tenha sido avisada da
possibilidade de tais perdas, danos ou despesas.
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Dispositivo médico

Identificador Unico de Dispositivo

A MED-LOGICS garante que a Lamina LASIK Calibrada (CLB®) estard em
conformidade com a verséo atual da MED-LOGICS das especificacdes

do produto para tais laminas descartaveis em todos os aspectos materiais e
estard livre de defeitos de material ou fabricagdo por um periodo igual a

data de validade da lamina. A MED-LOGICS exclui todas as outras garantias,
sejam expressas, implicitas ou por forga de lei, incluindo, mas néo se limitando
a quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou adequagéo. A
MED-LOGICS néo sera responsavel por quaisquer perdas, danos ou despesas
incidentais, consequenciais ou exemplares, direta ou indiretamente resultantes
do uso da CLB®, mesmo que a MED-LOGICS tenha sido avisada da
possibilidade de tais perdas, danos ou despesas.
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