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Retrator de [ris Eyeclean

Caixa contendo 01 conjunto com 05 unidades (retratores)
81765489001

Il — Médio Risco

Vigente

Modelo Imagem Finalidade
Unico D|Iatagaol(rT1ecar)|Fa)
tempordria da iris

Teste Especificagao Referéncia

Composicao ¥ Gancho de PMMA Interna
posic v' Esfera de silicone

Comprimento do gancho >09 mm Interno
Diametro do gancho >0,5mm Interno

Portaria Interministerial

Residual de Oxido de Etileno <25 ppm N°482 de 1999
. - Portaria Interministerial
Etileno Cloridrina <25 ppm N°482 de 1999
. . Portaria Interministerial
Etileno Glicol <250 ppm N°482 de 1999
Indicador Bioldgico Negativo Portaria Interministerial
& & N°482 de 1999
Indicador Bioldgico (Controle . Portaria Interministerial
-, Positivo .
positivo) N°482 de 1999
;o . Portaria Interministerial
Integrador Quimico Aceito N°482 de 1999
 Brasilei
Esterilidade do Produto Estéril Farmacopeia Brasileira

62 edicdo
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INSTRUGOES DE USO
Apresentacao

RETRATOR DE IRIS EYECLEAN ¢ apresentado em sua embalagem secundéria, sendo um
cartucho de papel cartdo contendo 01 (um) conjunto com 04 (quatro) ou 05 (cinco) unidades de
Retratores de iris, devidamente embalado em envelope grau cirrgico termicamente lacrado e
esteril.

Descricéo

O RETRATOR DE IRIS EYECLEAN consiste de um gancho flexivel de PMMA, com trava
de silicone para fixacdo temporaria da iris durante a cirurgia.

Composicao

Gancho: Polimetilmetacrilato (PMMA) grau médico.
Trava: Esfera de silicone.

Indicagdes

RETRATOR DE IRIS EYECLEAN ¢ indicado em casos em que a dilatagdo ndo pode ser
obtida farmacologicamente, o Retrator de iris Eyeclean é uma alternativa simples, rapida e
segura para a dilatacdo temporéaria da iris.

InstrucGes de uso

v" Remover a embalagem interna da embalagem externa.

v Abrir a embalagem com cuidado para evitar a contaminacao do produto e transferir ao
campo estéril, observando a técnica de transferéncia asséptica recomendada para este
tipo de produto.

Introducéo:

Retire a quantidade necessaria para o procedimento, a cOrnea deve estar transparente para
controlar o posicionamento dos Retratores, segurar o Retrator com uma pinga na regido proxima
ao gancho e introduzi-lo no olho, girar a pin¢a de modo que o Retrator possa ser enganchado na
borda da iris e retrair o tanto quanto necessario em dire¢do a incisdo, ajustar o Retrator na
posicdo apropriada e tensionar movendo a trava de silicone em direcdo a cornea.

Remocé&o: Deslizar a trava de silicone para longe da cornea, desenganchar e remover o Retrator,
a extremidade em gancho iré se endireitar e sair pela incisdo auto selante.

Contra indicacGes
N&o apresenta contraindicagOes, desde que seja usado para fins especificos.

Adverténcia:
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Este produto somente podera ser utilizado por profissionais treinados e devidamente habilitados,
sendo que o resultado dos procedimentos cirdrgicos depende da pericia e habilidade para com o
uso do Retrator de Iris e demais produtos utilizados durante a cirurgia.

Precaucoes

v Fabricante recomenda uso Unico.

v Ndo utilizar o produto apds o vencimento de seu prazo de validade.

v Nao utilizar o produto cuja embalagem apresentar sinais de deterioracdo ou violagéo,
pois nestes casos a esterilidade néo é garantida.

v' As precaucdes limitam-se as que normalmente estdo associadas ao procedimento que
esta para ser praticado.

Observacéo: A Eyeclean ndo assume qualquer responsabilidade por complica¢es que possam
surgir como resultado da reutilizagdo ou uso improprio do produto.

Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno

Conservar o produto em temperatura ambiente.

Manter em local ventilado e sem incidéncia direta de luz solar ou umidade excessiva.
Armazenar em local fresco, seco e limpo, distante de vapores organicos e ao abrigo da luz solar.

Lote, fabricacéo e validade vide cartucho.

Historico:
Revisao Motivo Emissao Implantagao Revisdo
Revisdo 00 Emissdo inicial 05/08/2021 | 05/08/2021 08/2023
Revisdo 01 Corregdes ortograficas 01/08/2023 | 01/08/2023 08/2025
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