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Lentes para oftalmoscépio binocular indireto (BIO) de uso tnico Volk®1

PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO COM O GAS OXIDO DE ETILENO.

PARA USO UNICO.

NAO UTILIZE SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU DANIFICADA.

A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO. VENDIDO SOMENTE SOB PRESCRIGAO MEDICA.

PORTUGUES (PT): INSTRUCOES DE USO

INDICAGOES DE USO
As lentes para oftalmoscépio binocular indireto (BIO) de uso tnico Volk®1 s&o indicadas para visualizagéo e terapia a laser da retina humana (fundo de
olho) usando um oftalmoscépio binocular indireto.

ESPECIFICACOES

Fator de Distancia de Revestimento

ampliagao antirreflexivo
dospot do laser trabalho do laser

Produto Cadigo do produto Ampliagdo Campo de

visualizagéo

20D de Utiizagdo V20LCD 313 45°/58° 032 47 mm Sim
Unica Volk®1
28D de Utilizagao . . .
Unica Volke1 V28LCD 227 54° /70 0.44 30 mm Sim
A RES
1. Né&o mergulhe o dispositivo em um produto descontaminante antes de usar.
2. Inspecione o dispositivo para garantir que esteja livre de qualquer dano (por exemplo, lascas, arranhdes etc.). Nao utilize ou conserte se o
dispositivo estiver danificado.
3. Inspecione as superficies opticas para garantir que estejam livres de qualquer dano (por exemplo, lascas, arranhdes etc.). Nao utilize ou

conserte se o dispositivo estiver danificado. : .
QUALQUER INCIDENTE GRAVE QUE OCORRER EM RELAGAO AO DISPOSITIVO DEVE SER REPORTADO AO FABRICANTE E AS
AUTORIDADES COMPETENTES DO ESTADO-MEMBRO ONDE O USUARIO E/OU O PACIENTE ESTIVER ESTABELECIDO.

VANl PRECAUCOES

1. Nao tente usar as lentes para oftalmoscépio binocular indireto (BIO) de uso Unico Volk®1 antes de ler e compreender completamente
essas instrugdes de uso.
2. Devem ser usadas por um médico licenciado em um método consistente com outras lentes para diagnéstico oftalmico de imagem indireta

sem contato e cirurgia a laser.

A embalagem estéril e as lentes devem ser inspecionadas antes do uso.

As lentes para oftalmoscdpio binocular indireto (BIO) de uso tnico Volk®1 destinam-se a utilizagdo em um tnico paciente.

Nao reesterilize ou reutilize.

Este dispositivo ¢ embalado e esterilizado para uso tnico. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagao, o reprocessamento ou uma
nova esterilizagao podem criar um risco de contaminagéo efou causar infecgdo do paciente ou infecgéo cruzada, incluindo, sem se limitar, a
transmiss&o de doengas infecciosas de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar lesdes, doengas ou a morte do
paciente.

o oA w

DATA DE VALIDADE
Utilize o dispositivo antes da data de validade inscrita na embalagem.

INSTRUGOES SUGERIDAS PARA USO

1. Retire as lentes da embalagem e coloque-as em uma érea de trabalho estéril.

2. Manuseie o dispositivo somente pelo anel de retengéo para evitar o contato com a superficie 6pticas das lentes.

3. O revestimento antirreflexivo do laser BBAR da Volks é otimizado para imagem de diagnéstico, bem como procedimentos de laser de
comprimento de onda visivel e do infravermelho préximo (por exemplo, argdnio e diodo).

4. Para calcular o tamanho do spot no local do tratamento, o valor do spot do laser deve ser multiplicado pelo fator de ampliagéo do spot do aaser

apropriado. Consulte a tabela de especificagdes para encontrar o fator de ampliagéo do spot do laser das lentes que estéo sendo usadas.

ARMAZENAMENTO
Os dispositivos devem ser armazenados em temperatura ambiente. Instrumentos esterilizados devem ser armazenados em um local que fornega protegéo
contra a perda de esterilidade.

ELIMINAGAO DE DISPOSITIVO

A eliminagéo deste produto de maneira ilegal pode acarretar impactos negativos ao meio-ambiente e & satide humana. N&o elimine as lentes como
residuos sélidos urbanos ndo separados. Ao eliminar este produto, siga os procedimentos correspondentes as leis e aos regulamentos aplicaveis em seu
municipio.

Ligacdo gratuita: 800-345-8655 (EUA) Telefone: 440-942-6161 Fax: 440-942-2257 E-mail: volk@volk.com
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Esterilizado com 6xido de etileno
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Nao reutilize
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Consulte as instrugdes de uso para informagées preventivas
importantes

®

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou aberta

Data de validade
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Nuamero do lote
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Numero de referéncia
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Fabricante

Representante autorizado da comunidade europeia
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Dispositivo médico
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