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Volk®1 Lentile de unicé folosinta pentru vitrectomie

STERIL. STERILIZAT CU GAZ OXID DE ETILENA.

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 vitrectomie sunt indicate pentru utilizare ca lentile de diagnosticare pentru examinarile fundului de ochi si
utilizarea in terapia anomaliilor intraoculare. Dispozitivele sunt sisteme de lentile sterile, de unica folosintd, destinate aruncarii dupa utilizare.

SPECIFICATII

Produs Cod produs | Marire Camp vizual
Volk®1 de unic folosinta vitrectomie platd VFD 1,00x 36°

Volk®1 de unica folosintd 1,5x vitrectomie de marire VMD 1,50x 30°

Volk®1 de unic folosinta vitretomie cu camp larg VWFD 0,50x 48°

Volk®1 de unic folosinta 30° vitrectomie prismatica V30PD 0,80x 33° (plecare 30°)
Volk®1 de unica folosinta vitrectomie biconcava VBCD 1,00x 25°

Volk®1 de unica folosintd SSV plata VFLATSSVD 0,92x 30°

VAN 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) de contact pentru a vé asigura ca nu prezinta deteriorari (de exemplu, aschii, zgérieturi etc.). Nu utilizati

si nu reparafi dispozitivul daca 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.

VANl FRECAUTI

1. Nu incercati sa utilizati lentila Volk®1 de unic folosinta pentru vitrectomie 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 pentru vitrectomie oftalmicé cu imagine directa.

3. Ambalajul steril si lentila trebuie inspectate inainte de utilizare.

4. Lentila Volk®1 de unica folosintd pentru vitrectomie este destinata utilizérii unui singur pacient.

5. Nu resterilizati si nu reutilizati.

6. 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.

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. Toate modelele de lentile necesita aplicarea de metilceluloza sau alta solutie similara de interfata vascoasa pe suprafata de contact
concava (adica, intre cornee si dispozitiv).

3. Lentila Volk®1 de unica folosintd pentru vitrectomie este un dispozitiv chirurgical cu lentilé care se plaseaza pe cornee si ajuté la

mbunatatirea preciziei si claritatii imaginilor retinei posterioare si periferice si ale corpului vitros in timpul interventiei chirurgicale.

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

ELIMINAREA 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.
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