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INSTRUGCOES DE USO
DEPRESSOR ESCLERAL ILUMINADO TODORICH TID PHAROS VORTEX
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N° DE REGISTRO ANVISA: 81346509059
PRODUTO ESTERIL

INDICACAO DE USO E FINALIDADE
O Depressor Escleral lluminado Todorich TID Pharos Vortex destina-se a ser um instrumento usado em
cirurgia oftalmoldgica para procedimentos do segmento posterior.

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE ACAO

O Depressor Escleral lluminado Todorich TID Pharos Vortex destina-se a ser um instrumento usado em
cirurgia oftalmoldgica para procedimentos do segmento posterior.

O Depressor Escleral lluminado Todorich TID Pharos Vortex melhora a visao do cirurgido. Instrumentos
projetados para funcionar com as fontes de luz incorporadas na maioria dos equipamentos de vitrectomia.

MODO DE USO

Determine a integridade da embalagem.
Faca a transferéncia estéril do produto para o campo estéril.
Inspecione visualmente a superficie da depressao.
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Insira o conector do dispositivo na fonte de luz adequada de acordo com a compatibilidade:
Modelo: VSO801A - Fonte de luz adequada/ compativel: Constellation da Alcon
Modelo: VSO801B - Fonte de luz adequada/ compativel: Stellaris PC da Bausch and Lomb
5. Agora o instrumento esta preparado para o uso.
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. Siga os procedimentos cirurgicos estabelecidos.

ESPECIFICACOES TECNICAS
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N° PARTE DESCRICAO
2 CABO Parte do cabo que os usuarios seguram e utilizam
8 CABO DE FIBRA 2 Cabo para transmissao do feixe de iluminagao

Peca de conexdo entre os cabos de fibra dptica e os
10 CONECTOR MULTIPORTA ¢ dispositivos de laser iluminado genér?cos

11 CABECOTE DO TID Depressor que pode ser iluminado

CONDIC@ES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Recomenda-se que o produto seja armazenado em uma area limpa, seca e bem ventilada a temperatura
ambiente de 15 a 37°C, longe da luz solar direta. Recomenda-se que o produto seja transportado em
condic¢des que evitem danos e/ou deterioracdo, mantido em local seco, bem ventilado e longe da luz
solar direta.

CONDICOES DE MANIPULAGAO

O Depressor Escleral lluminado Todorich TID Pharos Vortex é um produto estéril utilizado em centro
cirargico e ndo é passivel de instalacdo. Portanto, o dispositivo é usado nas temperaturas normais da sala
de operacdo. Ndo requer nenhuma condicdo especial de manipulagdo.

DESCARTE DO PRODUTO
Este instrumento cirdrgico de uso Unico deve ser considerado lixo clinico e deve ser descartado de acordo
com a legislacdo de residuos clinicos aplicavel.

ADVERTENCIA/ PRECAUCAO

« Este produto deve ser utilizado apenas por médicos e/ou profissionais devidamente habilitados.
¢ N3o use se a integridade da embalagem estiver comprometida e/ou violada.

* N3o use se a ponta ou o cabo estiverem danificados.

* N3o use se observar bordas afiadas ou imperfei¢cdes presentes na superficie do depressor.

¢ N3o use se o produto for exposto a condi¢des fora da faixa indicada.

* N3o use se o indicador Oxido de Etileno (ETO) ndo mostrar exposicio ao gas de esterilizac3o.

¢ O fabricante recomenda uso Unico.

¢ N3o reutilize ou reprocesse o instrumento.

¢ N3o reesterilize o instrumento.

¢ N3o repare o produto caso este esteja danificado.

* Relate incidentes com o instrumento para o respectivo detentor do registro e ao 6rgao regulador.
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CONTRAINDICACAO
Nao se aplica.

EFEITOS ADVERSOS

Pode ocorrer descolamento de retina, rasgos, furos e contusdes, sangramento, inflamacdo e infeccdo. Essas
complicacdes sdo estatisticamente raras. O usudrio deve ser adequadamente treinado no tratamento
dessas complica¢des conhecidas e respectivos métodos de prevencao.

PRAZO DE VALIDADE
3 anos

METODO DE ESTERILIZACAO
Oxido de Etileno

FORMAS DE APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO

O Depressor Escleral luminado Todorich TID Pharos Vortex é colocado na bandeja de poliestireno de alto
impacto (HIPS) e na bolsa de Tyvek (1073B) devidamente selada com calor. Apds selados, os produtos sdo
embalados em caixa de aglomerado. Estas caixas sdo acondicionadas em caixas transportadoras de papelao
ondulado.

Cada produto é embalado individualmente na embalagem primaria (Tyvek), e 05 embalagens primdrias sdo
acondicionadas na embalagem secunddria (caixa aglomerado).
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