AVISOS

Este produto ndo se destina a outros fins além do uso padréo para transmitir vacuo

nos microceratomos Hansatome®, Amadeus® | e |l e ACS.

O ML8001VS é um produto de uso Unico. N&o reutilize. A reutilizagéo pode resultar em

falha na sucgédo e contaminagédo do campo cirtrgico.

Verifique a forma e a fungéo do anel de sucgéo e da conexdo

componentes antes do uso. Se o anel de sucgao ficar deformado, ele pode néo se fixar
corretamente ao olho do paciente. Se o anel de sucgdo ou os componentes de conexdo
apresentarem mau funcionamento, o sistema de microceratomo pode nao ser capaz de

manter o vacuo constante.

Verifique a integridade do conjunto de tubos antes de usar. Se o conjunto de tubos estiver
danificado ou com defeito, ndo use, pois pode nao ser capaz de segurar

vacuo constante. Se o conjunto de tubos estiver com defeito, entre em contato com

a MED-LOGICS ou um representante autorizado. Se a data de validade estiver

vencida, no utilize.

Certifique-se de nao forgar demais o conjunto de tubos, pois isso pode causar fraturas nos
tubos ou nas juntas. Este produto foi projetado para uso tnico e é

Portanto, ndo deve ser usado ap6s o tubo ser esticado de qualquer forma, inclusive
durante a remogao do tubo do dispositivo. Se o tubo precisar ser desconectado do anel

de sucgéo por qualquer motivo, descarte-o e conecte um novo conjunto de tubos.
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Hansatome®, Amadeus® |l e ll,
e microceratomos ACS.

O conjunto de tubos de vacuo ML8001VS é um =
dispositivo estéril, descartavel e de uso Unico para y
e
Use com os microceratomos Hansatome®, Amadeus® | e 1]
Il ou ACS. Ele transmite a pressdo de vacuo do console
do microceratomo para o anel de sucgdo, geralmente por E . R
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meio de uma alga de sucgéo, para fixagdo no olho do

paciente.

MED-LOGICS, Inc.®
1627 Enterprise Street, Athens, TX 75751 EUA

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

Rep Europeu

|EC REP I EC Rep Ltda.,

5 Fitzwilliam Square East, Dublin 2, D02 R744, Irlanda
Tel: +353-89 225-1951/ E-mail: info@ecrep.ie

Representante do Reino Unido
Pessoa Responsavel Ltda.,
Summit House, 4-5 Mitchell Street, Edimburgo, EH6 7BD, Reino Unido

Tel: +44-7543-672-888/ E-mail: info@responsible-person.ca.uk.

Amadeus® é um produto e marca registrada da SIS, AG. F é um produto e marca
registrada da Bausch and Lomb, Inc. O microceratomo ACS foi um produto da Chiron Corp., que
foi adquirida pela Bausch and Lomb, Inc. AMED-LOGICS, Inc.® néo é afiliada a SIS, AG, Bausch
and Lomb, Inc. ou Chiron Corp.
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Simbol na rotulagem
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Namero de catéalogo

Numero do lote

Fabricante

Representante Autorizado na UE

Representante Autorizado no Reino Unido

Marcagéo CE e numero de representante autorizado.

Consulte as instrugdes de uso

Cuidado

Nao Reutilizar

N&o utilize se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com éxido de etileno

Para uso por, ou por ordem de, um
Médico

Data de fabricagéo: (AAAA-MM)

Usar até: (AAAA-MM)

Dispositivo médico

Identificador Unico de Dispositivo

Simbolos usados na rotulagem
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Instrugdes de uso

1. Retire o conjunto de tubos de vacuo da bolsa estéril.
2. Conecte o tubo de vacuo ao console do microceratomo e a alga do anel
de sucgao, conforme mostrado abaixo:

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

Condigdes de armazenamento
Os conjuntos de tubos de vacuo MED-LOGICS n&o tém condigbes especiais

de armazenamento, mas devem ser armazenados em condigdes normais
de armazenamento, o que inclui protegdo contra umidade, frio extremo (menos de
5 °C) e calor excessivo (maior que 40 °C).

CUIDADOS
A lei federal dos EUA restringe a venda e o uso para ou sob encomenda de um

Médico.

A esterilizagado por EtO (EO) é realizada nas embalagens dos tubos. Nunca abra
a embalagem dos tubos até pouco antes do uso. N&o utilize os tubos se a
embalagem estiver violada. O efeito da esterilizagdo pode ser enfraquecido e os
tubos podem se tornar néo estéreis.

Este produto deve ser usado por médicos ou técnicos experientes que
tenham recebido instrugdes adequadas sobre o uso do sistema de microceratomo

em uso.
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bolsa dos tubos até pouco antes do uso. N&o utilize o tubo se a embalagem estiver
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