IM-102 Rev. C Datum vydani: 2022-03-18

® d Volk Optical Inc.  [c[rep] EU Representative: c €

7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH
Mentor, OH 44060, USA BruckstraBRe 31
Tel: +1 440-942-6161 72417 Jungingen, Germany

Fax: +1 440-942-2257 Email: info@riester.de
E-mail: volk@volk.com Phone: +49 74 77 / 92 70-0

Fax: +49 74 77/ 92 70-70
Volk Vold chirurgicka gonioskopicka ¢ocka

CESTINA (CS): NAVOD K POUZITi

ZAMYSLENE POUZITI
Chirurgické gonioskopicka ocka Volk Vold je opakované pouzitelny oftalmologicky néstroj pouzivany na obecnou a chirurgickou gonioskopii.

SPECIFIKACE
Priimér krouzku

Produkt Zvétseni Zorné pole Kontaktni pramér ¢ocky o Délka drzaku
prichytky

Chirurgicka goniova ¢ocka Volk Vold (VTSVVG) 1,2x 90° 10,2 mm 15,2 mm 98 mm

INDIKACE K POUZITi

1. Zafizeni je uréeno pro pouZiti jednou rukou, umoZzriuje vétSi schopnost chirurga simultanné vyuzivat zafizeni, stabilizovat oko a ziskévat vizualizaci
Uhlu pfedni komory béhem chirurgickych a nechirurgickych zéakrokd.

2. Zafizeni mize byt nepfimo propojeno s chirurgickymi mikroskopy, aby se zvysila schopnost uZivatele k umisténi, stabilizaci a ziskani vizualizace Ghlu
predni komory.

3. Cockova komponenta zafizeni je umisténa pfimo na rohovku a krouzek pfichytky je umistén na spojivku.

4. Vysledky mohou byt ovlivnény rovni zku$enosti uzivatele. Dirazné se doporucuje, aby byl uzivatel pred pouzitim ¢ocky v tomto postupu nalezité
vyskolen.

5. Cocka by méla byt pred kazdym pouzitim dikladné vy¢isténa a sterilizovana.

6.  Chirurgicka gonioskopicka cocka Volk Vold, véetné drzadla, je sterilizovatelna pomoci pani sterilizace.

7. Beéhem pouziti se na rohovku musi aplikovat lubrikant, jako jsou oftalmicky viskoelasticky prostiedek (OVD) nebo oftalmicky balancovany solny roztok
(BSS).

POl UPOZORNENI:

PRED KAZDYM POUZITIM PECLIVE ZKONTROLUJTE, ZDA ZARIZENI NENi POSKOZENE. NEPOUZIVEJTE ZARIZENI, POKUD JAKYKOLI
POVRCH (POVRCHY) VYKAZUJE (VYKAZUJi) JAKOUKEKOLI DUKAZY POSKOZEN] NEBO BY MOHLO DOJIT KE ZRANENI PACIENTA.

2. KONTAKTNI POVRCH COCKOVEHO ELEMENTU INTERAGUJE S ROHOVKOU, CASTECNE K PODPORE BULBU A MANIPULACI. JE TREBA
DBAT NA DUSLEDNOU KONTROLU MANUALNI SILY, KTEROU CHIRURG VYVIJi NA OKO PACIENTA POMOCI CHIRURGICKE
GONIOSKOPICKE COCKY VOLK VOLD.

3. FIXACNI KROUZEK MA OSTRE PRVKY, KTERE JSOU NAVRZENY TAK, ABY PRILNULY KE SPOJIVCE OKA PACIENTA A UMOZNILY
PODPORU BULBU A MANIPULACI. JE TREBA DBAT NA DUSLEDNOU KONTROLU MANUALNI SILY, KTEROU CHIRURG VYVIJi NA OKO
PACIENTA POMOCI CHIRURGICKE GONIOSKOPICKE COCKY VOLK VOLD.
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ZARIZEN] JE DODAVANO NESTERILNI A PRED POUZITIM SE MUSI VYCISTIT A STERILIZOVAT. VIZ POSTUPY CISTENI A STERILIZACE
NIZE.

2. PRED VSEOBECNYM NEBO CHIRURGICKYM POUZITIM NECHTE PRISTROJ VYCHLADNOUT NA POKOJOVOU TEPLOTU. )
3. JAKEKOLIZAVAZNE UDALOSTI, KTERE VZNIKLY VE VZTAHU K ZARIZENI, BY MELY BYT HLASENY VYROBCI A PRISLUSNEMU ORGANU
CLENSKEHO STATU, ZE KTEREHO UZIVATEL AINEBO PACIENT POCHAZI.

OPAKOVANE POUZITi

B oo

1. DOPORUCUJE SE DUKLADNE RUCNI CISTENI.
2. ZIRAVE CISTICI PROSTREDKY (TJ. KYSELINY, ZASADY ATD.) SE NEDOPORUCUJI. DOPORUCUUJI SE CISTICi PROSTREDKY S NEUTRALNIM
PH.

OMEZENi OPAKOVANEHO POUZITI:

Opakované ¢isténi a sterilizace maji minimalni vliv na chirurgickou gonioskopickou ¢ocku Volk Vold, pokud je postupovano podle pokynt. Konec Zivotniho
cyklu je obvykle urcen opotfebenim a poskozenim v dlisledku pouzivani.

PRIPRAVA V MISTE POUZITI:

1. Nové nebo pouZité, zne¢isténé cocky musi byt vycistény.

2. Telesné tekutiny a/nebo tkaf by se pred ¢isténim nemély na jednotce nechat zaschnout. thned po pouZiti odstrarite prebytecné télesné tekutiny a
tkar.

3. Je tfeba dodrzovat univerzaini bezpecnostni opatfeni pro manipulaci s kontaminovanymi materialy.

4. Nastroje by mély byt vycistény co nejdfive po pouZiti, aby se minimalizovalo vysychani.

5. Se zafizenim by se mélo vzdy zachazet vhodnym zpisobem, aby bylo zajisténo, Ze se kontaminace nedostane do nedavno vycisténého a
sterilizovaného zafizeni.

PRIPRAVA PRED CISTENIM:

Nasledujici pokyny pro Cisténi a sterilizaci pomahaji tomu, aby po pouziti nedo$lo k zaschnuti kontaminace na €occe. Pokud je to mozné, po pouZiti Cocku
ihned oplachnéte, viozte ji do vody nebo ji zakryjte vihkym hadfikem.

Bezplatné telefonni islo: +1 800-345-8655 (USA) Telefon: +1440-942-6161 Fax: +1440-942-2257 E-mail:  volk@volk.com
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CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE

CISTENI:

1. Pripravte Cerstvy roztok enzymatického Cistice (napf. Enzol) — 2 unce na galon — pomoci teplé (~ 30-43 °C) vody z vodovodu.

2. Namocte zafizeni do roztoku na 20 minut.

3. Ponamoceni ocistéte komponenty zafizeni mékkym kartackem a otfete ¢ast Cocky mékkym hadfikem, dokud nebudou odstranény vSechny stopy
Cisticiho prostfedku a necistot. Zvlastni pozornost vénujte véem §térbinam a jinym tézko dostupnym mistim.
POZNAMKA: Cocku negistéte kartackem, aby nedoslo k jejimu poskrabani. Pouzijte mékky hadfik.

4. Zafizeni dukladné oplachnéte v Iazni s vodou z vodovodu pokojové teploty (ne pod tekouci vodou) po dobu nejméné 1 minuty a dokud nebude
odstranén veskery viditelny Cistic.

5. Preneste zafizeni do ultrazvukové Cisticky s cerstvé pfiipravenym enzymatickym roztokem (podle kroku 1 vy$e) a sonikujte po dobu 20 minut.

6. Po sonikaci, pomoci Cerstvé destilované nebo deionizované vody, ktera je sterilni nebo kontrolovana na bakteriéini endotoxiny, diikladné oplachnéte
zafizeni ve vodni lazni pokojové teploty (ne pod tekouci vodou) po dobu nejméné 1 minuty a dokud nebude odstranén veskery viditelny Cistic.

7. Osuste mékkym, sterilnim, bavinénym hadfikem nebo kapesnikem, ktery nepousti viakna.

8.  Zkontrolujte kazdé zafizeni, zda v ném nezUstaly neistoty nebo zbytky. Pokud néjaké zpozorujete, opakujte postup Cisténi s Gerstvé pfipravenymi
Cisticimi roztoky.

9. Vizualné zkontrolujte poskozeni a/nebo opotfebeni. Pokud je zjevné poskozeni nebo opotfebeni, které mize ovlivnit vykon ocky, kontaktujte
spole¢nost Volk Optical nebo svého distributora pro vyhodnoceni.

DEZINFEKCE:

Opakované pouzitelné chirurgické nastroje vyzaduiji Uplnou sterilizaci. Chirurgické gonioskopicka ocka Volk Vold neni uréena k dezinfekci.

STERILIZACE:
1. Pred sterilizaci dodrzujte pokyny k cisténi.
2 Parni sterilizace je preferovanou metodou sterilizace.

a.  Prosterilizaci v USA: Sterilizujte parou pomoci sterilizaéniho obalu (nebo sacku) pod predvakuace cyklu po dobu nejméné 4 minut pfi
minimalni teploté 132 °C (270 °F). Po cyklu ponechte nejméné 20 minut schnout. Volk doporucuje pouzivat destilovanou vodu pro sterilizaci
parou; pouziti destilované vody vyrazné zvySuje Zivotnost.

b.  Pro sterilizaci v EU/UK: Sterilizujte parou pomoci sterilizatniho obalu (nebo sacku) pod predvakuace cyklu po dobu nejméné 3 minut pfi
minimalni teploté 134 °C (273 °F). Po cyklu ponechte nejméné 20 minut schnout. Volk doporucuje pouzivat destilovanou vodu pro sterilizaci
parou; pouziti destilované vody vyrazné zvySuje Zivotnost.

INSPEKCE, UDRZBA & TESTOVANI
Neni nutna zadna Udrzba.

BALENi A SKLADOVANI

1. Nemocnice je odpovédna za interni postupy kontroly zafizeni a jejich baleni zptsobem, ktery umozni adekvétni sterilizaci.
2. Pokud je to mozné, pouzijte standardni pami sterilizacni obal lékarské kvality v souladu s metodou dvojitého baleni pro chirurgickou gonioskopickou
Eocku Volk Vold. Tam, kde pouziti destilované vody neni praktické, se doporucuje pouziti filtru s reverzni osmézou (RO) tésné pred nasavanim vody
do autoklavu.
3. Sterilni nastroje by mély byt skladovany v prostoru, ktery poskytuje ochranu pried ztratou sterility.
LIKVIDACE ZARIZENi

Nezakonna likvidace tohoto vyrobku miize mit negativni dopad na lidské zdravi a Zivotni prostfedi. Nelikvidujte Cocku jako netfidény komunalni odpad. Pi likvidaci
tohoto produktu prosim dodrzujte postup, ktery je v souladu se zakony a piedpisy platnymi ve vasi oblasti.
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Dulezité varovné informace najdete v navodu k pouZiti Sériové Cislo

Referenéni Cislo

e

Vyrobce

Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi
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Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek
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