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Volk®1 Lentile de unicé folosinta pentru oftalmoscop binocular indirect (BIO)

STERIL. STERILIZAT CU GAZ OXID DE ETILEN.

NUMAI DE UNICA FOLOSINTA.

ANU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT.

LEGEA FEDERALA (SUA) RESTRICTIONEAZA COMERCIALIZAREA ACESTUI DISPOZITIV DOAR DE CATRE UN MEDIC SAU LA
RECOMANDAREA ACESTUIA.

ROMANA (RO): INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INDICATII DE UTILIZARE
Lentilele Volk®1 de unica folosinta pentru oftalmoscop binocular indirect (BIO) sunt indicate pentru vizualizarea si terapia cu laser a retinei umane
(fundusului) utilizand un oftalmoscop binocular indirect.

SPECIFICATII
Copodss  Wawe | campuua  TEridenie Dt | Acopert e
Volk®1 de unica folosinta 20D V20LCD 3,13 45° /58" 0,32 47 mm Da
Volk®1 de unica folosinta 28D V28LCD 2,27 54°170° 0,44 30 mm Da

WAl AVERTISMENTE

1. Nu scufundati dispozitivul intr-un produs de decontaminare inainte de utilizare.

2. Inspectati dispozitivul (dispozitivele) pentru a va asigura cé nu prezinta deteriorari (de exemplu, aschii, zgérieturi etc.). Nu utilizati si nu
reparati dispozitivul daca este deteriorat.

3. Inspectati suprafata (suprafetele) optice pentru a va asigura cé nu prezinté deteriorari (de exemplu, aschii, zgarieturi etc.). Nu utilizati si nu

reparafi dispozitivul dacd este deteriorat. ; . ;
4. ORICE INCIDENT GRAV PETRECUT IN LEGATURA CU ACEST DISPOZITIV TREBUIE RAPORTAT PRODUCATORULUI §I
AUTORITATII COMPETENTE DIN STATUL MEMBRU IN CARE ESTE STABILIT UTILIZATORUL SI/SAU PACIENTUL.

A PRECAUTII

1. Nu incercati sa folositi lentila Volk®1 de unica folosinta pentru oftalmoscop binocular indirect (BIO) inainte de a citi si intelege complet
aceste instructiuni de utilizare.
2. A se utiliza de cétre un medic autorizat intr-o maniera consecventa cu alte lentile oftalmice cu imagine indirecta, fara contact, pentru

diagnostic si chirurgie cu laser.

Ambalajul steril si lentila trebuie inspectate inainte de utilizare.

Lentila Volk®1 de unica folosinta pentru oftalmoscop binocular indirect (BIO) este destinata utilizarii unui singur pacient.

Nu resterilizati si nu reutilizati.

Acest dispozitiv este ambalat si sterilizat pentru o singura utilizare. Nu reutilizati, reprelucrati sau resterilizati. Reutilizarea, reprelucrarea
sau resterilizarea poate crea un risc de contaminare si/sau pot provoca infectare sau infectare incrucisaté a pacientului, inclusiv, dar fara a
se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la rénirea, imbolnavirea sau
moartea pacientului..
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DATA EXPIRARII
Utilizati dispozitivul inainte de data de expirare de pe eticheta ambalajului.

INSTRUCTIUNI SUGERATE DE UTILIZARE
1. Scoateti lentila din ambalaj si asezati-o intr-o zona de lucru sterild.

2. Manipulati dispozitivul doar de inelul de prindere pentru a evita contactul cu suprafetele optice ale lentilei.

3. Acoperirea laser antireflexie BBAR de la Volk este optimizata pentru imagistica diagnosticé, precum si pentru procedurile laser cu lungimi
de unda vizibile si in infrarosu apropiat (de exemplu, argon si dioda).

4. La calcularea dimensiunii punctului la locul de tratament, setarea punctului laser trebuie inmultita cu factorul de marire laser

corespunzator. Consultati tabelul cu specificatii pentru a gési factorul de mérire laser corespunzator pentru lentila pe care o utilizati.

DEPOZITARE
Dispozitivele trebuie sa fie depozitate la temperatura camerei. Instrumentele sterile trebuie sa fie depozitate intr-o zona care sa confere protectie impotriva
pierderii starii sterile.

ARUNCAREA DISPOZITIVULUI

Aruncarea acestui dispozitiv in mod ilegal poate s& aiba un impact negativ asupra sénatatii umane si asupra mediului. Nu aruncati lentilele fara sa urmati
normele de sortare a deseurilor. Atunci cand aruncati acest produs, respectati procedura care este in conformitate cu legile si reglementérile aplicabile
pentru regiunea dumneavoastra.

STERILE]EO)

Sterilizat cu oxid de etilena

®

Nu reutilizati
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Consultati instructiunile de utilizare pentru informatii de precautie importante

®

Nu utilizati dacé ambalajul este deteriorat sau deschis
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Dispozitiv medical

Apel gratuit:  800-345-8655 (SUA) Telefon: 440-942-6161  Fax: 440-942-2257 E-mail: volk@volk.com



