
Mode d'emploi 
Instruments jetables ACTUS (VS07XX.2X-XX) 

Indications d'utilisation- Les Instruments Vortex SurC)cal ACTU8 sont a usage unique et 
destines aux Interventions de chlrureie ophtalmoloclque portant sur le seiment posterieur. 
COntre-indicatlons- Aucune 
Complications connues- de<:ollement, dCChirures, larmes, perforations de la rttine, saiene­
ments, Inflammation et Infection. 
Ces compllcations sont stat1stiquement rares et l'utillsateur est suppose avolr re.;u unc 
formation adC(luate quant au traitement de ces complications connues et aux mCthodes 
pcrmettant de !es prCYenlr. 
Mlse en garde- la lol fedCrale des Etats-Unis Impose que cet Instrument soit vcndu par un 
mCdecin ou sur ordonnance mCdlcale. 
Mode d'emploi: 
1. veriflez que l'emballace est en bon ctat. 
2. Sortez le produit de son emballaae de protection 
3. VCrlflez le fonctionnement de l,1 polnte et assurez-vous qu'elle n'est pas endomma­

eCe en serrant la polcnee. Si la polnte est endommagtt, n'utlllsez pas le produit. 
4. Transferez le prod ult vers le champ sterile en vclllant a respecter !es conditions de 

sterlllte. 
S. Sulvez les procedures chlrureicales Ctablies. 
Stockage de !'Instrument- Vortex Stlrcical, Inc. recommande de stocker le prodult dans un 
endrott propre, sec et bien vcnti\C, a une temperature amblante comprise entre 15 et 25-C 
(59-77 ~). a l'abrl de toute exposition dlrecte a la lumltre du soleil. 
St8rilisation: Ce prodult a CtC stCrilisC ,l l'oxyde d'Cthylene et munl d'un indlcateur EtO. 

verlfiez la couleur de l'etat de l'lndlcateur avant ut1lisat1on. 
Warnings: 

Ne pas utiliser si l'emballage est endommaee. 
Ne pas uttllser 5' la polnte ou la polcnl!e est endommagl!e. 
Ne pas utillser si le prodult est expose a des conditions hors de la pla,e lndlquCe. 
Ne pas utillser si l'indicateur EtO ne montre pas d'exposition au eaz de stCrlltsation. 

Reutilisation: Ne pas rCutHlser Restermsatton: Ne pas restCl'iliser 

Mlse au rebut de !'instrument- Cet instrument chlrureJcal a usae:c unique dolt etre considere 
comme un de<:het mCdlcal et mis au rebut conformCment aux leis appllcables dans votre 
pays. 
Sisnalement: Sienalcz les Incidents eraves a Vortex Surelcal et a votre oreanisme de rl!ele• 

mentation 
Vorlcx Surgi;::1I, Inc. culU1 lolAe prantle,qu'ellc soil cxp1essc, lmplic.ite ou :1u11e, .iu reprd de questions hors 
du contrO" direct de Vorttx Surgk:M, Inc. t i du rtwlt:it fi~l de rl.tilis:11:lon de eel ;app:ire:il. Ceb lnclut, sans '(y 
limher, b m:inutentlon, rex~lk>n ct le stOtgge de r1rmrumen1, ai"nsi que le dQ8nostx. et~ tr.iilement du 
patfent. Uconformlt! et b valeu, m;uch.rlde de c.el ip~rell sont en ad!qlQtlon ;wee ~Spt(l~tions. Le\ 
fxteu,s lmplk.i1t1 som exp,~ment exd.rs. Vo1te11 su,gbl. Inc. n' est p;rs 1tsp0ns.iMe des pe11es. qt/elles 
so~nt accessoires ou constcut1\ICS, :iiosi que des domma~s cVou des dtpe~ dkoutilnt dhectement ou 
indlrectement de rulllk:ation de eel lnstnrnent.11 n'existe <U.ICu~ :1utre responS.tbUitt que cellc 11ul est 
~lf.te. loute 1espons.abilit! supplemenl~irt esl e,<prts:Stmcnt exclut. 
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lstruzioni per l'uso 
Strumenti monouso ACTUS (VS07XX.2X) 

lndicazlonl per l'uso~ GIi strument1 Vortex Surgical ACTUS sono destinatt ad essere utt­
llzzat1 come strumentt monouso In lnterventt di chlrurela oftalmka, per le procedure sul 
secmento posterlore. 
COntroindkazioni- Nessuna 

Comp licazionl note- Oistacco della retina, lacrlmazlone, perforazionl e contuslonl, emor­
rag!e. lnflammazionl e lnfezlonl 
Questc compllcazlonl sono statisticamente rare e sl presume che l'utilizzatore sla 
adecuatamcnte formate nel trattamcnto di ques1e compUcazionl note e nel metodl per 

evitulc. 
Attenzione- Le lccel fedcrali (USA) llmitano la vendlta di quc.sto prodotto a medici o a 

f rome di presentazione di presalzione mcdlca. 
lstruzk:ml per l'uso: 
l. Veriflcare l'integrlt.\ della confezione. 
2. Rimuovcre II prodorto dalla confczlonc protett:iva 

3. Verlflcarc la funzlonallt.\ della punta comprlmendo II manlpolo e valutarc se la punta e 
dannecelata. Non utitinare qualora la punta sla danneealata. 

4. Garantire II trasferlmento sterile dcl prodorto al ~mpo sterile. 
5. Seeulrc le procedure chlrurclche stablllte. 
Conservazione del dlspositivo- Vortex SUrelcal, Inc. raccomanda che ii prodotto sla con­
scrvato In un'area pullta, asciutta e bcne aerata a una temperatura amblente d i 1S-25 -C 
(59-77 '"f), lontano dalla luce diretta del sole. 
Sterilinazione: Questo prodotto e sterillzzato con eas ossldo di etilene e dotato d i un 
lndicatore EtO. Verlficare II colote dello state dell'lndlcatore prlma dell'uso. 

Awertenz.e: 
Non uttllzzare se la confezione e danneeelata 

• Non utillzzare se la punta o II manico sono dannee:e:iati. 
• Non uttllzzare se II prodotto e esposto a condlzlonl al di fuorl dell'intervallo lndicato. 
• Non utilizzare se l'lndicatore EtO non mostra l 'esposizione al eas di sterlWzzarione. 
Riutiliuo: Non riut1lizzare Rlsten1ittazione: Non risteriUzzare 

Smattimento del dispositivo-Questo strumento chlrurg;co monouso deve esscre consld• 
crato un rlfiuto ospcdallero e smaltit o secondo le legei sui rifiuti ospedalicrl In vigore nel 

proprio paese. 
Segnalazione: se,enalare incidenti eravl a Vortex SUreical cal proprio ente normative 
vortex surglc.rl. Inc. esclude q~unque g;;ar.mli.r espliclt.a, implk:it.a o di ~,o tipo, 1igu.rrdo .ad ~tti che 
esuUoo dal cootrolb dhetto di Vo1tcx Surgkal, Inc. c 1lgu;udo .al 1isulo110 lln.ale dell'utllino di questo 
disposltlvo, Questa comp,endt, in rnodo r,on es:austivo, l:a nl.lnlpobzlone, b spedi.lione e la conserv.rzlone 
del dispositi\'O, ohre .llb dbgnosi e al tr.attamento del p;11lente. L'idontn:. e La commercbbllit:. di quesCo 
dispogtivo sono quelle specifole. F.rtto,I fflplicli sono speciflc..ilmente esc:hisi. VOrln: su,gk:.rl. Inc. none 
respons.rblle pe, perdlte, sb lncidcnt.allcht: cortStquentblt d.rnri e/o spese, derivanti dheU-amente o 
indiretDmente dalruso di questo dispositivo. Non sl as.surnono uhe1ioll 1cspons.abil1t:ii oNre .r queue 
spec !kale. Ogni ullerio1e 1esponsabillt:. ll spcciftcame111e 1ifiut:Jta. 
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lnstru~oes de uso 
lnstrumentos descartaveis ACTUS (VS07XX.2X-XX) 

l nstrucl>es de uso: os lnstrumentos ACTU8 da Vortex SUrclcal sao descartaveis e foram 
desenvolvldos para realiz~ao de procedlmentos no seemcnto posterior cm clrurelas 

oftalmol6aicas. 
ContralndicacOOs: Nenhum 

Complicac§es conhecidas: descolamento da retina, 1aerlmas, perfura~Oes e contuSOes, 
saneramento, lnflama~ao c lnfeo;Jo. 

E.ssas compl lc~OCs sio cstattsticamente raras e presume-se que o usuar10 tenha sldo 
corretamente orlentado sobrc o tratamento delas e os ml!todos prevcnnvos. 

Aviso: a lei federal dos EUA profbe a venda desse produto por um medico ou a pcdido 
dele. 
lnst rucoes de uso: 
l . Verifique a lntecridade da embalaecm. 

2. Remova o produto da cmbalaeem protetora. 

3. Aperte o punho do dispositivo para verlficar o aclonamento da ponta e determlnar 
se ela fol danlflcada. Naio use sea ponta e.stiver daniflcada. 

4. Realize a transferencia estCril do produto para o campo est~rll. 
5. Si&a os proccdimentos drUrgicos estabelccidos. 
Armazenamento do dispositivo: a Vortex SUrekal. Inc. rccomenda que o produto seja 
armazenado em uma area llmpa, seca e bem ventilada a temperatura ambiente de 15 a 
25-C. Nlo delxe o produto exposto a luz direta do sol. 

Esterilizadio: Este produto deve ser esterlllzado por 6xldo de etilcno c forne-cldo com um 
lndlcador EtO. Verlfique a cor do status do lndkador antes de usar. 

Cuidado: 
Naio utilize sea embalaeem estiver danlficada 
N5o utilize sea ponta ou o cabo estiver danlficada 
Naio utilize sc o produto for exposto a conditOes fora do lntervalo indlcado. 

Nlo utilize se o lndlcador Eta nao mostrar exposic;So ao eas de esterlUzatio. 
Reutiliza(ao: Naio reutillze 
Reesterilizar: Naio reesterillze 

Descarte do produto: esse lnstrumento cirUreico descartavcl devc scr considerado llxo 
hospitalar e devc ser descartado de acordo com as leis de lixo hospitalar aplic~vels cm sua 

reello. 
Relat6rlos: Relate lncldentes craves a Vorte>c SUreical e ao seu 6rc3o reculador 
A Vortex Surgb~ Inc. o:dui tod..s ~ g;uart.i~, seJ;;rm ebsn:plkil:.s, tmplk:bsou dt outr.i n.atureu, a 
questOes que est!k> fora do controle dhelo da Vorte,r Surgtal, Inc, , do resutt3do pr~o do uso dessc 
dl~poslllvo. ISso lnt:lul, sem limil~Ots. o m.tooscio, o envio e o :11rn,11tnamento do p1odulo, a~m do 
dbanbstlco e tratamento do p.Kienle. A adequas~e .r cane,cl.rlll~lo des:sr dk,posittvo 5'o conforme 
especlnud.rs. fat ores ln,plk:itos nl:.0 esttitamente excluWos. A Vortex Surgbt, Inc . ~ ~ r~I pet.r 
perd.r, siej.r xidmt:il ou 1esuh.rnte, por d.rnose/ou despe-s;asoriund.rs direta ou lndlret :wnentc do uso d~se 
dkpositlvo. N)o .Jssumlmosqu.llquer outra rcspons:ibllldilde ;dfmd.rs quc foram e5peclficadas. b1amos 
iscntos <le quaisqucr 1espons;ibilid.ades .»dkion.Jls. 
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Instructions for Use 
Disposable Forceps (VS07XX.2X-XX) 

Indications for use - Vortex Surgical Dlsposable Forceps are intended as a sln&le-use 

instrument used in ophthalmic surcerv for posterior seemcnt procedures. 

Contraindications - None 

KnO'Nn complkattons - Retinal detachment, tears, holes and contusions, bleeding, inflam­

mat lon, and Infection. 

These complications arc starlstically rare and it is assumed t hat the user is adequately 

trained In the treatment of t hese known compllcanons and methods of avoidance. 

Caution • Federal (USA) law restricts this device sale by, or on the order of, a physician. 

Instructions for use: 
1. Determine packa1e Integrity. 

2. Remove product from protective packa&ine. 
3. Verify t ip operation by actuatlnc the handle and determine If t ip is damaeed. Do 

not attempt to repair or modify instrument. 

4. Affect sterile transfer of the product to t he st erile field. 

5. Follow established surgical procedures. 

Device Storage: Von cx Surgic:al, Inc recommends that the product Is stor~ in a clean, dry 

and welh entilated area at room temperature 1~37-C(59-98.61=) away from direct 

sunlieht. 

Sterilbatton: This product Is sterilized by Et hylene Oxide G.lS (EtO) and provided with an 

EtO indicator. Verify lndk:a tor stat us color prior to use. 

Warnings: 

Do not use If package inteerity has been compromised. 

Do not use If tip or handle Is damaged. 

• Do not use If product exposed to conditions outside of Indicated ranee. 

Do not use tf EtO lndkator does not show exposure to sterilization gas. 

Reuse: Do not reuse or reprocess Instrument. 

Re-sterilization: Do not re--sterlllze Instrument 

Device Disposal: This slnale use suralal instrument should ~ considered cllnlcal waste 

and should be dispcsed In accordance wit h clinical wast e laws applk:able In your count ry. 

Rep0rting: Report serious Incidents to Vortex Surgical and your regulatory body 

Vortex Sureical, Inc. excludes all warranties, whether expressed, Implied, or otherwise. to 

matters beyond the direct control of Vortex Surcical, Inc and t he end result of t his device's 

use. This would Include. but not be llmited to handllne, shipment and storace of the 

device and patient dlaenosls and treat ment. The fitness and merchantability of this device 

are as specified. Implied factors are specific.ally cxduded. Vortex Surgk:al, Inc. ls not Uable 

for loss, whether Incidental or consequential, damaee and/or expense, arlsin,: d irectly or 

indirectly from the use of this device. There Is no additional liability o r rcsponsibilrty 

assumed, other than that specified. All additional liability or responsibility Is specifically 

dlsclalmed. 
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Gebrauchsanleitung 
Einweginstrumente ACTU8 (VS07XX.2X) 

lnd ikationen • lnstrumcnte ACTUS von Vortex Surgical wurden zum einmaligen Gebrauch 

In der Aucenchirurgie tar Operationen am posteriorcn Segment entwickclt. 

Kontraindikationen - Kelner 

Bekannte Komplikationen - Abl6sen, Risse, L6chcr und Kontuslonen der Retina, Blutune. 

EntzOndung und lnfekt1on. 

Oiese Kompllkationen slnd statistisch selten und es wird davon auscecangen, dass der 

Benutzer adl:quat in der Behandlung dies.er belcannten Kompllkationen und den Vcrmei• 

dungsmethoden geschult lsL 

Achtung - Laut den Bundesgesetzen der USA dart dies.es Produlct nur von einem Arzt oder 
auf Anwelsung eines Antes verkauft wcrden. 

Gebrauch~nleltung: 

l. lntccrltit der Verpackung prufen. 

2. Nehmen Sic das Produkt aus der Schutzverpackune. 

3 . PrOfen Sie d ie Funkt1on der Spitze, lndem Sic auf den Griff drUcken und die Spltze auf 

Sch:idcn prOfen. Nlcht verwenden, wenn die Spltze beschidict 1st . 

4. Soreen Sie fur einen sterilen Transfer des Produkts In den sterilen Bereich. 

5. Befoleen Sic d ie etabllerten chlrurcischen Verfahren. 

Lagerung • Vortex Surelcal, Inc empfiehlt. das Produkt In einem sauberen, trockenen und 

eut bcluftcten Bereich bei Raumtempcratur (15-2S '"C) zu lagern und vor dlrekter SOn­

nenelnstrahlune zu schOtzen. 

Sterilisation: Dleses Produlrt wurde mlt Ethylenoxidcas sterilislert und tSt mit elnem EtO­

lndikator vcrsehen. ObcrprUfen Sic vor der Verwendung die Statusfarbe des lndikators. 

W arnunge n: 

Nlcht verwenden, wenn d ie Vcrpackung beschldigt tst 

Nlcht vcrwenden, wenn Spitze oder Griff bcschldl&t sind. 

Nlcht verwenden, wenn das Produkt Bedlneuneen auScrhalb des ancecebenen 

Berelchs ausgesetzt wurde. 

• Nlcht verwenden, w enn der EtO-lndlkator keinen Kontakt mlt Sterllisatfonsgas anzelgt, 

W iederverwenden: Nlcht wiederverwenden Ra tenlisieren: Nlcht resterlllsleren 

Entsoraung: Oieses chlrurE1sche Instrument zum elnmali&en Gebrauch muss als klinischer 

Abfall betrachtet und cem:iB den in lhrem Land gOlticen Regeluneen for klinlschc Abfille 

entsorct werden. 
M eldung: Melden Sic schwcrwieeende VorU\le an Vortex Surgical und lhre Aufslchts­

beh6rde 
Yof1er surgical, Inc. Ubernlnml Ri~ G.ar.inrlr, ob atnd1ikkir:h, stilhr:hNr~nd oder ;,nderwdlg. die: 
.auBerhalb dcr dirckten Konholle w,n vortex Surglc..al, loc lic&"tn, sowie ru, dilS Cndcrgcbnk des Clm:.11res 
dieses Produkls. O;uu get~ren urter ;,nderem 11.1ndhabung. ve,sand und L.rgc,ung des P1oduktssowlc 
Diagnose und Be hand lung desPallerten. Ok! [lgnung und M.irk1~nglgf.zi1 dieses P1odukls cntsp1~hen den 
Ang;,bt-n. lmplWcrte ro1kto1en sn:t ;,U5dr0tldkh a~hkmrn. Vortor Su1&ic:al, Inc. Ubtrnlmml lr:r.ine 
H.lftuna m, Verluste. ob 1uDlli3oder :ats ro~. Sc:Mden und/odcr Ausg.aben. die difekt odrr lndlrekl du,ch 
die Nlllzung diese. Produklsent~chcn. Es wlrd Rine z~ldicht lbflu~odcr Ytr.inlwo1tu11B Obernom• 
men, die 0bct die angegct>ene hinalJSBthl. Jcgliche zus:ltllichc llo:1ftu~ oder Ver.intwortungwlrd .ausdrfick­
lk:h .ibgclchnl. 
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lnstrucciones de uso 
lnstrumentos desechables ACTU8 (VS07XX.2X-XX) 

lndicaciones de us<r Los lnstrumentos Vortex Surclcal ACTUS estan dlseilados como 

instrumentos de un solo uso para ciruara oftalmol6cica en procedlmientos del segmento 

posterior. 
Contraindicadones • Nada 

Complicaciones conocidas • Desprendrmlento, dcsgarro, perforaclones y traumatismo de 

la retina, sanerado, inflamad6n e infec:cl6n. 

Oesde el pun to de vista estadlstico, estas compllcacioncs son poco frecuentes y se supone 

quc cl usuario esta dcbidamcnte capacltado en cl mItamlcnto de estas complicacloncs 

conocidas y los metodos para evrtarlas. 

At enci6n: la Icy federal (EE. UU.) solo autoriza la venta de este dispcsltfvo a t ravCs de un 

medico o del pedido de un mCdico. 

lnstrucclones de use: 
1. Detcrmlnar la lntee,ridad del empaque 

2. Ret irar el producto del empaque protector. 

3. Verlflcar la activaci6n de la punta prcsionando cl mane:o y determinar sl la punta 

csta dariada. No usar si la punta est a dafiada. 

4. Reallz.ar la t ransfcrencia esterll del producto al campo estirl l. 

5. Seculr los procedimlentos quirUrcicos establecldos. 

A lmacenamiento del disposftivo: Vortex surgical, Inc rccomlenda que el producto se 

almacene en un area llmpla, seca v blen vcntilada, a t empera tura amb!ent e entre 1S y 
25-C (59-77 "F) fuera de la luz solar dlrccta. 
Stermzatton: Este producto est.i esterlhzado con gas 6xido de ctfleno y provisto de un 

lndicador EtO. Verifique el color de estado del i ndicador antes de su uso. 

Advertenclas: 

• No utilice el Pf'Oducto sl el envoltorio est8 dai'iado 

No usar sl la punta o mango cstA daiiada 

No usar sl el producto csta expuesto a condiciones fuera del ranee estableddo. 

No usar sl el lndicador EtO no mucstra exposlcl6n al gas de esterilizaci6n. 

Reutilizar: No reutfltzar o inst rumcnto eprocess. 

Re-st erilization: No recsterlllzar instrumento 

Eliminad 6n del disposith,cr. cste instrumento qulrUrck:o de un solo uso debe ser consider­

ado coma reslduo clinlco y debe ellmlnarse de conformidad con las I eyes de residues 

cHnicos apllcables en su pafs 

lnformes: lnformc de lncldentes craves a Vortex SUr1ical y a su oreanlsmo regulador 
Vorto Su1gbl, me. extll/iC cu:alqu'f'r g.a~nti,1, y;, se;, oprl!Sil, lmplld1;,, o dcolrotlpo, sobre cuestlo~ 
que exce-dan el control dirrclo po, p.111e dr Vbr1cx Surgk;al. Inc y r l rcsutt~o fin.ii drl uso dt' este disposi­
tlvo. Esto lnclllfr, ent,c otra-c cuesllones, la'S ~guicntes: m.anlpulac:16n, emtioy almacen.imlcn10 dcl dtsposl 
llvo, asJ como dl.1&n6sfico y tratamlenlo dcl p.aclcntc. la adecu.xl6ny comercL1blidad de rslc dlspositillO 
mn ~espccifladas.. Los rac:101~ lmplkttosquedan cspcclrlcmenle occluldos. Vo1lt1: Surgical. Inc. nc, es 
1c-sponsablc po, 1.1 ptrdida, ya sca lncidell13' oconsecucnle, los dar'loso~os quc su1pn de m.1nera 
dbcct.i o ind hecta;, parth del uso de esic dlsposlho. No st asumc ni,,gun;ri respons;abilid;ad aclk ional 
d lstint :a deb cspecifw::ada. Se ,cnuncb de lmma nprr53;, cu..ilquier responsabilldad adi<ional. 

...... ... I Vortex Surelcal, Inc. 4 Research Park. Suit e 124, Saint Charles, MO 63304, USA 

- lnfo@)vortcxsurek:al.com 636-77er.43S0 www.vortexsurcical.com 

Fabricante 

I STERILE I EO I f 
Esterlllzado Mantener 

mediante 6xldo seco 

de et1Ieno 

~Only 
No utilice el 

producto sl el 

envoltorio 

esta dafiado 

Solo uso con 

rcceta 

No fabrlcado con 

latex de caucho 

natural. 

Dispositivo mCdico 

37°C 

® '2~~ 
~ @ 1s0 cf 

No Mantener No Limltes de 

reutiUzar alejado de la recstc rllizar temperatura 

EC I REP,~~~~ [ill 
Representante autorlzado 

en la Comunldad Europea 

Consultar las 

instruccl ones 

de-uso 

Jrtex 
SURGICAL 

Fabrlcado 

en EE. uu. 

CE 
2797 

2200003 rev K 
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