Instrucoes de uso
Canula de Aspiracao e Irrigacao Nitinol Vortex

Modelo:
VS0250.25 Viscodissector 25GA (IDD)

Indicacoes de uso - Destinam-se a ser um instrumento de uso Unico usado em cirurgia oftalmolégica para
procedimentos do segmento posterior.

Contraindicacoes — Nenhuma.

Complicacdes conhecidas- Descolamento de retina, rasgos e furos.

Essas complicacoes sdo estatisticamente raras e presume-se que o usuario seja adequadamente treinado no
tratamento dessas complica¢des conhecidas e métodos de prevengao.

Cuidado - A venda deste dispositivo a médicos e/ou profissionais devidamente habilitados.

Instrucoes de uso:

1. Determine a integridade da embalagem.

2. Faca a transferéncia estéril do produto para o campo estéril.

3. Remova o protetor de ponta e o instrumento agora esta preparado para o uso especificado.
4. Siga os procedimentos cirdrgicos estabelecidos.

Armazenamento do dispositivo: A Vortex Surgical, Inc. recomenda que o produto seja armazenado em uma
area limpa, seca e bem ventilada a temperatura ambiente de 15-37 °C (59-98,6 °F) longe da luz solar direta.

Esterilizacao: Este produto é esterilizado por gas 6xido de etileno (ETO) e fornecido com um indicador ETO.
Verifique a cor do status do indicador antes de usar.

Validade: 03 anos apos a data de fabricagao.

Adverténcias:
¢ Nao use se a integridade da embalagem estiver comprometida.
¢ Nao use se a ponta ou o cabo estiverem danificados.
Se o dispositivo estiver equipado com uma ponta flexivel, 0 uso com canulas com valvula pode resultar em
danos ao produto.
N&o use se o produto for exposto a condicbes fora da faixa indicada.
e N&o use se o indicador ETO nao mostrar exposi¢ao ao gas de esterilizagao.

Reuso: Nao reutilize ou reprocesse o instrumento.
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Reesterilizacao: Nao reesterilize o instrumento

Descarte do dispositivo: Este instrumento cirdrgico de uso unico deve ser considerado lixo clinico e deve ser
descartado de acordo com as leis de residuos clinicos aplicaveis em seu pais.

Relato: Relate incidentes sérios a Vortex Surgical e ao seu 6rgao regulador

A Vortex Surgical, Inc. exclui todas as garantias, expressas, implicitas ou de outra forma, para assuntos além do
controle direto da Vortex Surgical, Inc. e o resultado final do uso deste dispositivo. Isso incluiria, mas nao se
limitaria a0 manuseio, envio e armazenamento do dispositivo e diagndstico e tratamento do paciente. A
adequacao e comercializacao deste dispositivo sdo as especificadas. Fatores implicitos sdo especificamente
excluidos. A Vortex Surgical, Inc. ndo é responsavel por perdas, sejam acidentais ou consequentes, danos e/ou
despesas decorrentes direta ou indiretamente do uso deste dispositivo. Nao ha responsabilidade adicional ou
responsabilidade assumida, além da especificada. Qualquer responsabilidade ou responsabilidade adicional é
especificamente negada.

Glossario de simbolos disponivel no site (www.vortexsurgical.com/symbols)

Vortex Surgical, Inc. 4 Research Park, Suite 124, Saint Charles, MO 63304, EUA
info@vortexsurgical.com 636-778-435 www.vortexsurgical.com

Detentor do Registro:
CML Centro Médico Logistico Ltda
Rua Inacio Luis da Costa, 1632 — Parque Sdo Domingos — Sao Paulo/SP — CEP: 05112-010
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