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Volk®1 Tek Kullanimlik indirekt Genis Agili Vitrektomi Lensi

STERIL. ETILEN OKSIT GAZI iLE STERILIZE EDILMiSTIR.

YALNIZCA TEK KULLANIMLIKTIR.

AMBALAJ AGIK VEYA HASARLI iSE KULLANMAYINIZ.

FEDERAL YASA (ABD), BU CiHAZIN YALNIZCA BIR HEKIiMIN REGETESIYLE VEYA TALIMATIYLA SATILMASINA iziN
VERMEKTEDIR.

TURKCE (TR): KULLANMA KILAVUZU

KULLANIMA YONELIK ENDIKASYONLAR
Volk®1 Tek Kullanimlik Indirekt Genis Agili Vitrektomi Lensi, géz dibi muayenelerinde tani amagli lens olarak ve goz ici anormalliklerin tedavisinde kullanim
icin endikedir. Cihazlar steril, tek kullanimlik lens sistemleridir.

OZELLIKLER
0 Uriin Kodu Bilyiitme Goriig Alani
Volk®1 Sapli Tek Kullanimiik indirekt Genig Agili Vitrektomi Lensi VVITSSVDH 0,55x 106°
(SsV)

A

Cihazi kullanmadan dnce bir dekontaminasyon maddesine daldirmayiniz. Kullanim dncesinde veya sirasinda cihaza sivi pliskiirtmeyiniz.
Cihazi herhangi bir hasar (6. atlak, cizik vb.) agisindan kontrol ediniz. Hasarliysa kullanmayiniz veya onarmayiniz.

Temas yiizeylerini herhangi bir hasar (6. catlak, cizik vb.) agisindan kontrol ediniz. Hasarliysa kullanmayiniz veya onarmayiniz.

Bu cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay, iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili
makamina bildirilmelidir.

VNl ONLEMLER
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1. Volk®1 Tek Kullanimlik indirekt Genis Agili Vitrektomi Lensi'ni kullanmaya calismadan nce bu kullanma kilavuzunu tamamen okuyup
anladiginizdan emin olunuz.

2. Yalnizca, diger indirekt goriintiilii oftalmik vitrektomi lenslerinde oldugu gibi lisansli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.

3. Kullanimdan dnce steril ambalaj ve lens kontrol edilmelidir. Ambalajda delikler, miihiirde hasar, gevsek bilesenler veya ambalaj pogeti
icinde parcaciklar bulunuyorsa ya da ambalaj agiksa, cihazi kullanmayiniz.

4. Volk®1 Tek Kullanimlik indirekt Genis Agili Vitrektomi Lensi yalnizca tek bir hasta iizerinde kullanim igin tasarlanmistir.

5. Lensi kornea Uzerine takmadan énce VVITSSVDH kolunu istenilen agiya eginiz. Kolu 5 kereden fazla egmeyiniz. Kolu dikey eksenden
20°'den fazla egmeyiniz. Kolu biikmeyiniz.

6. Tekrar sterilize etmeyiniz ve tekrar kullanmayiniz.

7. Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak ambalajlanmig ve sterilize edilmistir. Tekrar kullanmayiniz, yeniden islemeyiniz veya tekrar sterilize

etmeyiniz. Bu islemler kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya hastanin enfeksiyon kapmasina ya da gapraz enfeksiyona neden olabilir;
bu durumlar, bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi dahil olmak tizere gesitli sonuglara yol acabilir. Cihazin kontaminasyonu
hastada yaralanma, hastalik veya 6lime neden olabilir.

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

ONERILEN KULLANMA TALIMATLARI

1. Lensi ambalajindan gikariniz ve steril bir ¢alisma alanina yerlestiriniz.

2. Tim lens tasarimlari, ighiikey temas yiizeyine (yani, kornea ve cihaz arasina) metil seliiloz veya diger benzer viskoz arayiiz sollisyonu
uygulanmasini gerektirir.

3. VVITSSVDH kolunun kullanimi istege baglidir. Lensi ve kolu monte etmek igin, lensi siyah lens halkasinin tabanindan tutunuz. Lens ve

kolu paralel tutunuz. Kol Klipsini siyah lens halkasinin Ust gentikli ¢ikintisi etrafindan kaydiriniz.
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4. Volk®1 Tek Kullanimlik indirekt Genig Al Vitrektomi Lensi, komea (izerine yerlestirilen ve cerrahi miidahale sirasinda arka ve gevre
retinanin ve camsi cismin goriis dogrulugunu ve netligini artiran cerrahide kullanilan bir lens cihazidir.

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

CIHAZIN BERTARAFI
Bu Urlinlin yasaya aykiri sekilde bertarafinin insan sagligi ve gevre lizerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Lensi ayriimamig belediye atigi olarak bertaraf
etmeyiniz. Bu iiriindi bertaraf ederken, liitfen bélgenizde gegerli olan kanun ve yonetmeliklere uygun olan prosediirii izleyiniz.
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Etilen oksit Tekrar Onemli uyari Ambalaj Son Parti Referans Uretici Avrupa Tibbi Cihaz
kullanilarak kullanmay1 niteligindeki bilgiler hasarliveya  kullanma  numarasi numarasi Birligi'ndaki
sterilize niz icin Kullanma aclk ise tarihi yetkili temsilci
edilmigtir Kilavuzuna kullanmayiniz
basvurunuz

Ucretsiz Hat: 1-800-345-8655 (ABD) Telefon: 1-440-942-6161 Faks: 1-440-942-2257 E-posta: volk@volk.com
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