IM-091 Rev. C Diizenlenme Tarihi: 13-06-2025

- Volk Optical Inc. - [Rep| AB Temsilcisi:
“[] I Kl 7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH

Mentor, OH 44060 ABD BruckstraBe 31

Tel: 440-942-6161 72417 Jungingen, Almanya
Faks: 440-942-2257 E-posta: info@riester.de
E-posta: volk@volk.com Tel: +49 74 77 /1 92 70-0

Faks: +49 74 77 | 92 70-70

2797

Volk®1 Tek Kullanimlik Binokiiler indirekt Oftalmoskop (BIO) Lensi

STERIL. ETILEN OKSIT GAZI iLE STERILIZE EDILMISTIR.

YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.

AMBALAJ AGIK VEYA HASARLI iSE KULLANMAYINIZ.

FEDERAL YASA (ABD), BU CIHAZA BiR HEKiM TARAFINDAN YA DA BiR HEKIMIN EMRi UZERINE SATI$ KISITLAMASI
GETIRMEKTEDIR.

TURKCE (TR): KULLANMA KILAVUZU

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Volk®1 Single Use Binocular Indirect Ophthalmoscope (BIO) Lens, bir binokiiler indirekt oftalmoskop kullanilarak insan retinasinin (fundus) gériinttilenmesi
ve lazer tedavisi igin endikedir.

OZELLIKLER
- - - Lazer Nokta Calisma Yansima Onleyici
Uriin Kodu Biyiitme Goriig Alan: Biiyiitme Faktorii Mesafesi Lazer Kaplama
Volk®1 Single Use 20D V20LCD 3,13 45° /58" 0,32 47 mm Var
Volk®1 Single Use 28D V28LCD 221 54°/70° 0,44 30mm Var

A I

Kullanmadan énce cihazi bir dekontaminasyon driiniine daldirmayiniz.

2. Herhangi bir hasardan (6rn., catlak, gizik vb.) ari oldugundan emin olmak igin cihaz(lar)i kontrol ediniz. Cihaz hasarli ise kullanmayiniz
veya onarmayiniz.
3. Herhangi bir hasardan (6rn., gatlak, ¢izik vb.) ari oldugundan emin olmak igin optik yiizey(ler)i kontrol ediniz. Cihaz hasarliise

kullanmayiniz veya onarmayiniz. o L
4. CIHAZ ILE ILGILI OLARAK MEYDANA GELEN HERHANGI BIR CIDDI OLAY, URETICIYE VE KULLANICININ VE/VEYA HASTANIN
YERLESIK OLDUGU UYE DEVLETIN YETKILI MAKAMINA BILDIRILMELIDIR.

A ONLEMLER

1. Bu kullanma kilavuzunu tamamen okumadan ve anlamadan dnce Volk®1 Single Use Binocular Indirect Ophthalmoscope (BIO) Lens
kullanmaya galismayiniz.

Diger indirekt goriintiili oftalmik temassiz tani ve lazer cerrahisi lensleri ile uyumlu bir yéntemle lisansli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.
Kullanim dncesinde steril ambalaj ve lens kontrol edilmelidir.

Volk®1 Single Use Binocular Indirect Ophthalmoscope (BIO) Lensi yalnizca tek hasta kullanimi igin tasarlanmigtir.

Tekrar sterilize etmeyiniz ve tekrar kullanmayiniz.

Bu cihaz, yalnizca tek kullanim amagli olarak ambalajlanmis ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayiniz, tekrar islemeyiniz ya da tekrar
sterilize etmeyiniz. Tekrar kullanim, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon, kontaminasyon riski yaratabilir ve/veya bunlarla sinirli
olmaksizin bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastaligin/hastaliklarin gegmesi dahil olmak Gzere hastanin enfeksiyonuna ya da
capraz enfeksiyonuna yol agabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya éliimiine yol agabilir.

SN

SON KULLANMA TARIHi
Cihazi ambalaj etiketindeki Son Kullanma Tarihinden énce kullaniniz.

ONERILEN KULLANMA TALIMATLARI

1. Lens ambalajindan ¢ikariniz ve steril bir ¢alisma alanina yerlestiriniz.

2. Lens optik yizeylerine temas etmekten kaginmak igin cihazi yalnizca tutma halkasindan tutunuz.

3. Volk'un BBAR Yansitma Onleyici Lazer Kaplamas, gézle goriiliir ve yakin kizilétesi dalga boyu lazer islemlerinin (6rn., argon ve diyot) yani
sira tani amagli goriintiileme icin optimize edilmistir.

4. Tedavi bolgesindeki nokta blyikligiini hesaplarken, lazer nokta ayari uygun Lazer Biyitme Faktéril ile carpiimalidir. Kullaniimakta olan

lens uygun Lazer Bilyiitme Faktoriinii bulmak icin Ozellikler tablosuna bakiniz.

SAKLAMA
Cihazlar oda sicakliginda saklanmalidir. Steril cihazlar sterilite kaybindan koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.

CIHAZIN BERTARAFI
Bu driinlin yasaya aykiri sekilde bertarafinin insan sagligi ve gevre (izerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Lens ayrimamis belediye atii olarak bertaraf
etmeyiniz. Bu UrlinG bertaraf ederken, litfen bélgenizde gegerli olan kanun ve ydnetmeliklere uygun olan prosediril izleyiniz.

ST oo
Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir Parti numarasi

Tekrar kullanmayiniz Referans numarasi

A

Onemli uyari niteligindeki bilgiler igin Kullanma Kilavuzuna basvurunuz

®

Ambalaj hasarli veya agik ise kullanmayiniz

ndaki yetkili temsilci

MD]

Son Kullanma Tarihi Tibbi Cihaz
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