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Volk®1 Jednorazova nepriama $irokouhla vitreoretinalna $o$ovka — Navod na pouzitie
STERILNE. Sterilizované oxidom etylénu.

IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE.

NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL OTVORENY ALEBO POSKODENY.

PREDPIS USA OBMEDZUJE PREDAJ TOHTO ZARIADENIA LEN LEKAROM ALEBO NA JEHO POKYN.

SLOVENCINA (SK): NAVOD NA POUZITIE

UCEL POUZITIA
Volk®1 Jednorazova nepriama Sirokouhla vitreoretinalna $oSovka je uréena na pouzitie ako diagnosticka SoSovka na vySetrenie o¢ného pozadia a na
pouZzitie pri liecbe vnitroocnych abnormalit. Zariadenie je sterilné a uréené len na jednorazové pouZzitie.

SPECIFIKACIE

Produkt Kéd produktu \ Zvécsenie Zorné pole
Volk®1 Jednorazova nepriama Sirokouhla vitreoretinalna $odovka VVITSSVDH 0,55x 106°
(SSV) s drziakom

ANl UPOZORNENIA

1. Pred pouzitim zariadenie neponarajte do Ziadneho dekontaminaéného roztoku. Pocas pouzivania zariadenie nepostrekuite tekutinami.

2. Skontrolujte zariadenie, ¢i nevykazuje znamky poskodenia (napr. praskliny, Skrabance a pod.). V pripade poskodenia zariadenie
nepouzivajte ani sa ho nepokusajte opravit.

3. Skontrolujte kontaktné plochy, ¢i nie st poskodené (napr. praskliny, Skrabance a pod.). V pripade poskodenia zariadenie nepouzivajte ani
neopravujte.

4. AKAKOLVEK ZAVAZNA UDALOST SUVISIACA SO ZARIADENIM MUSI BYT OZNAMENA VYROBCOVI A PRISLUSNEMU ORGANU
CLENSKEHO STATU, V KTOROM MA POUZIVATEL A/ALEBO PACIENT BYDLISKO.

& OPATRENIA

1. Nepouzivajte Volk®1 jednorazovii nepriamu Sirokouhlt vitreoretinalnu So$ovku bez dokladného precitania a tpiného pochopenia tohto
navodu na pouZitie.

2. Zariadenie ma pouzivat iba licencovany lekar spdsobom zodpovedajlicim pouzivaniu inych nepriamych oftalmologickych vitreoretinalnych
SoSoviek.

3. Pred pouzitim skontrolujte sterilny obal a So$ovku. Zariadenie nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny (napr. otvory, poru$ené
tesnenie, uvolnené komponenty alebo ¢astice vo vrecku).

4. Sosovka Volk®1 je uréena len na jednorazové pouzitie u jedného pacienta.

5. Drziak VVITSSVDH ohnite do pozadovaného uhla pred nasadenim $oSovky na rohovku. Neohybajte ho viac ako 5-krat. Neohybaijte ho
viac ako 0 20° od vertikalnej osi. Drziak nekrutte.

6. Zariadenie nesterilizujte a nepouzivajte opakovane.

7. Toto zariadenie je balené a sterilizované na jednorazové pouZzitie. NepouZivajte ho opakovane, nespracovavajte ani znovu nesterilizujte.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia méZe viest ku kontamindcii a/alebo sposobit infekciu pacienta ¢i krizovl kontaminaciu
— vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia zariadenia mdze viest k poraneniu, ochoreniu alebo
smrti pacienta.

DATUM EXSPIRACIE
Zariadenie pouzite pred datumom exspiracie uvedenym na $titku obalu.

ODPORUCANY POSTUP POUZITIA

1. Vyberte SoSovku z obalu a poloZzte ju do sterilného pracovného priestoru.

2. V3etky typy SoSoviek si vyzaduju aplikaciu metylcelulézy alebo iného podobného viskdzneho rozhrania na konkéavny kontaktny povrch (t. j.
medzi rohovku a zariadenie).

3. Drziak VVITSSVDH je volitelny. Na zostavenie So3ovky a drziaka drzte $oSovku za zakladiiu Giemeho kriizku Soovky. SoSovku a drziak

drzte paralelne. Klip drziaka posurite okolo vrchnej zvinenej hrany ¢ierneho krazku.
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4. Volk®1 Jednorazova nepriama $irokouhla vitreoretinalna SoSovka je chirurgické SoSovka uréena na umiestnenie na rohovku, ktora pocas
chirurgického zakroku zlepsuje presnost a Cistotu zobrazenia zadného a periféreho segmentu sietnice a sklovca.

SKLADOVANIE
Zariadenia sa maju uchovavat pri izbovej teplote. Sterilné nastroje sa maju skladovat na mieste, ktoré poskytuje ochranu pred stratou sterility.

LIKVIDACIA ZARIADENIA
Nelegalna likvidacia tohto produktu mdze mat nepriaznivy vplyv na ludské zdravie a Zivotné prostredie. Nepouzitd SoSovku nevyhadzuijte do netriedeného
komunélneho odpadu. Pri likvidacii tohto zariadenia sa riadte pravnymi predpismi a nariadeniami platnymi vo vasej krajine.
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Sterilizované  Nepouziva Pozrite sinavod na Nepouzivajte, Datum Cislo $arze  Referenéné  Vyrobca Splnomocneny  Zdravotnick
pomocou oxidu jte pouzitie pre ak je obal exspiracie ¢islo zéstupca v a pomdcka
etylénového opakovane dolezité poskodeny Eurépskej unii

bezpe¢nostné alebo otvoreny

informécie

Bezplatna linka: 1-800-345-8655 (USA) Telefon: 1-440-942-6161 Fax:  1-440-942-2257 Email: volk@volk.com
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