GREEN TOUCH - LISSAMINE GREEN STRIPS
Tiras Oftalmicas de Lissamina Verde

Descricdo do Produto

O dispositivo Green Touch - Lissamine Green Strips consiste de uma tira de papel filtro Whatman
n® 1 descartavel com ponta arredondada (impregnada com o corante Lissamina Verde) envolvida
em papel e plastico filme (tira com 60 mm de comprimento). Cada tira é embalada em envelope

individual antes da esterilizacéo.

Indicacdo para Uso

A tira descartavel estéril de Lissamina Verde é um dispositivo para diagnostico oftalmoldgico,

indicada para identificar alteracdo na conjuntiva ou no tecido da cérnea.

Contraindicacdes

N&o utilizar com lentes de contato gelatinosas.

Fornecimento

As tiras descartaveis estéreis de Lissamina Verde sdo fornecidas em envelopes cirdrgicos
individuais estéreis (esterilizadas por Oxido de Etileno). A embalagem contém 100 tiras descartaveis

estéreis de Lissamina Verde.

Cuidados
N&o utilizar o produto se a embalagem externa e/ou envelopes cirlrgicos estiverem abertos ou

danificados.

/N Adverténcias

¢ A Madhu Instruments Pvt. Ltd. ndo se responsabiliza se o dispositivo for reutilizado. Reutilizar o
dispositivo pode causar sérios problemas aos pacientes tais como, HIV, hepatite, doencas
contagiosas/doencas transmissiveis

e Apenas médicos qualificados devem utilizar o dispositivo.

e N&o utilizar o dispositivo se o envelope estéril estiver aberto ou danificado.

e A esterilidade é garantida apenas quando a embalagem néo estiver aberta ou danificada.

e N&o reesterilizar o dispositivo por nenhum método. A Madhu Instruments Pvt. Ltd. ndo assume
nenhuma responsabilidade pelos dispositivos que forem reesterilizados.

¢ Nao reutilizar este dispositivo.
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¢ Ler as instrucdes antes do uso.

e Armazenar a temperatura (T) e umidade relativa (UR) especificadas (T entre 5°C e 55°C e UR
entre 55% e 75%).

¢ Nao utilizar com lentes de contato gelatinosas.

e A tira usada e o envelope devem ser descartados de acordo com o0s requisitos regulatérios
locais.

e Nao utilizar o dispositivo apds o prazo de validade da esterilizacao.

e Apenas para uso externo.

¢ Mantenha fora do alcance de criancas.

¢ Manter protegido da luz solar.

Precaucdes
¢ N&o reutilizar o dispositivo para evitar a transmisséo de doengas contagiosas.

¢ N&o utilizar o dispositivo se o envelope estéril estiver aberto ou danificado.

Instrucdo de Uso

» Umedecer a tira contendo lissamina verde com agua estéril ou solugéo oftalmica estéril.

* O fluido lacrimal do fundo do saco conjuntival pode ser usado.

* Enquanto o paciente olha para cima, tocar a conjuntiva ou o fundo do saco conjuntival com a tira
umida.

» Para melhores resultados, o paciente deve piscar varias vezes apos a aplicagao.

Data de Validade

A data de validade do produto € o vencimento da esterilizagdo. O produto ndo deve ser utilizado

apos a data de validade indicada.

Devolucdo de Produto Danificado

Devolver o produto em sua embalagem original identificado pelo numero de lote, informacéo de
compra do produto, sua referéncia e razdo para devolugéo. Por favor, entrar em contato com o

distribuidor local para a devolugéo/troca do produto.

Aviso

Eventos adversos e/ou potenciais complicacdes para a visdo, que podem ser relacionadas ao
produto e previamente inesperadas, devem ser informados ao distribuidor local, incluindo a
severidade e incidéncia do evento. O distribuidor local entrara em contato com o fabricante Madhu

Instruments Pvt. Ltd.
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Significados dos Simbolos

N Cuidado/aviso (leia as instrucdes antes do uso)
- Fabricante
el | Data de Fabricacdo
(1] Consultar Instrucdes de Uso
@ N&o reesterilizar
;..’1‘ Manter protegido da luz solar
@ Uso Unico - N&o reutilizar
Este lado para cima
N&o icar a embalagem
Numero de Lote
= Data de Validade
/H/ Limite de temperatura entre 5°C e 55°C
@ N&o use se a embalagem estiver danificada
Limite de umidade relativa entre 55% e 75%
el | produto esterilizado por Oxido de Etileno
Manuseie com Cuidado
e Empilhamento Maximo

Data de Fabricac&o/Esterilizagdo/ Data de Validade/ Numero de Lote: Vide Embalagem

Notificagdo ANVISA n° 80148319003

Fabricante;: MADHU INSTRUMENTS PVT. LTD.
F-90/3d, Okhla Industrial Area, Phase -1,

New Delhi-110 020, India
Detentor da Notificacdo e Importador: OPHTHALMOS LTDA.

Avenida Manoel Monteiro de Aradjo, 1.051 - Lote A
CEP 05113-020 — Parque Sao Domingos, Sao Paulo/SP

CNPJ: 61.129.409/0001-05
Resp. Técnico: Raul Diniz Ragazzi - CRF-SP n° 56686

Observe a correlacdo da versao das instru¢des de uso com o produto adquirido. Caso queira obter
as instrucdes de uso do produto no formato impresso, entre em contato com o nosso SAC através

do telefone 0800 2098080 ou e-mail: sac@ophthalmos.com.br.
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