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Volk Optical Chalam Direct Image SSV® vitrektomické ACS® Eo¢ky

CESTINA (CS): NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI

Volk Chalam Direct Image SSV® vitrektomické ACS® ¢ocky jsou indikovany pro pouziti jako diagnostické kontaktni Gocky k vySetfeni oéniho fundu a pro pouziti pri
1é¢bé oénich abnormalit.

SPECIFIKACE
Produkt Kaéd produktu Zvétseni Zorné pole Dostupné navrhy  Sici krouzek
kontaktu

Flat SSV® ACS® VFLATSSVACS 0,92 30° SSve Neni vyzadovano
High Mag SSV® ACS® VFHMSSVACS 1,50 28° SSve Neni vyzadovano
Mid Field SSV® ACS® VMFSSVACS 0,50 40° ssve Neni vyzadovano
15° Prism SSV® ACS® VPRISMSSVACS 0,90 30° offset Ssve Neni vyzadovano
30° Prism SSV® ACS® V30PRISMSSVACS | 0,90 30° offset Ssve Neni vyzadovano
45° Prism SSV® ACS® V45PRISMSSVACS | 0,90 30° offset Ssve Neni vyzadovano
Chalam AFX SSV® ACS® VAFXSSVACS 0,82 (naplnéné vzduchem) | 30° ssve Neni vyzadovano

INDIKACE K POUZITi

1. K pouziti Iékafem s licenci v metodé konzistentni s jinymi vitreoretinalnimi chirurgickymi ¢ockami s pfimym obrazem.

2. Volk Chalam Direct Image SSV® vitrektomické ACS® ¢ocky jsou indikovany pro pami sterilizaci.

3. Samostabilizaéni (SSV®) kontakini styl zajistuje stabilni polohu ¢ocky na oku bez nutnosti stabilizacniho krouzku nebo rukojeti a zaroven
poskytuje stabilitu cocky béhem skleraini prohluberi.

4. K osvétleni sitnice se doporucuje pouzit vhodny svétlovod, difdzni nebo z optickych viaken typu bullet, a vysoce intenzivni svételny zdroj.

5. Sterilizované ¢ocky by se mély nechat stabilizovat na teplotu okolniho vzduchu na opera¢nim séle. To snizuje nechténé zamizovani béhem
operace.

6. Kontaktni design vyZaduje viskdzni sterilni tekutinu podobnou slzam (methylceluléza nebo podobny roztok rozhrani), ktera se aplikuje na
konkavni kontaktni povrch (strana pacienta). Aplikujte kapku sterilni, viskozni, slzné spojovaci tekutiny na konkavni kontaktni povrch v misté
pouziti.

7. Pred pouzitim zkontrolujte kontaktni povrch(y), abyste se ujistili, Ze nejsou poskozené, véetné opryskani nebo Skrabancu.

N vrozommen e

1. NEPOUZIVEJTE COCKU, POKUD KONTAKTNI PLOCHY VYKAZUJi JAKEKOLI ZNAMKY POSKOZENI.

2. NEPOKOUSEJTE SE POUZIVAT COCKU, POKUD NENi MEZI ROHOVKOU A POVRCHEM KONTAKTNI COCKY PRITOMNY ADEKVATNI
TYP A MNOZSTVI SPOJOVACI TEKUTINY.

3. JE TREBA DAVAT POZOR NA TO, ABY SE NEVYVINUL PRILISNY TLAK NA ROHOVKU, PROTOZE TO MUZE OVLIVNIT DYNAMIKU VODY.

4, NEPOKOUSEJTE SE POUZIVAT COCKU, POKUD JE OBRAZ SITNICE Z JAKEHOKOLI DUVODU NEJASNY NEBO NEZAOSTRENY.
5. 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

YA UPOZORNENI:
1. DOPORUCUJE SE DUKLADNE RUCNI CISTENI.

2. ZIRAVE CISTICI PROSTREDKY (TJ. KYSELINY, ZASADY ATD.) SE NEDOPORUCUJI. DOPORUCUUI SE CISTICI PROSTREDKY S
NEUTRALNIM PH.

PRIPRAVA V MISTE POUZITI:

Nové nebo pouzité, znecisténé cocky musi byt vycistény.

Télesné tekutiny by se pred cisténim nemély na jednotce nechat zaschnout. Odstrarite prebytecné télesné tekutiny.

Je tfeba dodrzovat univerzalni bezpecnostni opateni pro manipulaci s kontaminovanymi materialy.

Nastroje by mély byt vycistény co nejdfive po pouZiti, aby se minimalizovalo vysychani jakychkoli tekutin na jejich povrchu.

Se zafizenim by se mélo vzdy zachazet vhodnym zplisobem, aby bylo zajisténo, ze se kontaminace nedostane do nedavno vycisténého,
dezinfikovaného a/nebo sterilizovaného zafizeni.

bl

OMEZENI OPAKOVANEHO POUZITI:

Opakované ¢isténi, dezinfekce a sterilizace maji minimalni vliv na Volk Chalam Direct Image SSV® vitrektomické ACS® cocky, pokud se postupuje podle
pokynu. Konec zivotniho cyklu produktu je obvykle urcen opotiebenim a poskozenim v disledku pouzivani.

PRIPRAVA PRED CISTENIM:

Nésledujici pokyny pro ¢i$téni, dezinfekci a sterilizaci pomahaji tomu, aby nedos$lo k zaschnuti kontaminace na povrchu ¢ocky. Pokud je to mozné, vlozte
Eocky do vody nebo je prikryjte vihkym hadrikem.

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:
Vyberte pozadovany zpUsob cisténi:

Cistate jemnym isticim prostfedkem a istym mékkym bavinénym hadiikem nebo tamponem. Cistéte povrch Gocky ve sméru hodinovych
Metoda A: | rucicek, abyste zabranili uvolnéni pojistného krouzku uvniti pouzdra. Nepouzivejte detergenty obsahujici zmékéujici prostredky
(zvihéovace).

Metoda B: | Cistici prostedky Volk Precision Optical Lens Cleaner (POLC) se pro toto zafizeni nedoporuéuje.

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

2. Namocte kazdé zafizeni do roztoku na 20 minut.

3. Po namoceni oCistéte vroubkovany povrch na prstenci zafizeni mékkym kartackem a otfete ¢ast Cocky mékkym hadfikem, dokud
nebudou odstranény vSechny stopy Cisticiho prostfedku a necistot. Ocistéte povrch €ocky ve sméru hodinovych rucicek. Zviastni
pozomost vénujte viem &térbinam a jinym tézko dostupnym mistim. POZNAMKA: Cotku negistéte kartagkem, aby nedoslo k jejimu
poskrabani. Pouzijte mékky hadfik.

Metoda C: | 4. Zafizeni dikladné oplachnéte v lazni s vodou z vodovodu pokojové teploty (ne pod tekouci vodou), dokud nebude odstranén veskery
viditelny €istic.

5. Preneste zafizeni do Cerstvé pfipraveného enzymatického roztoku (podle kroku 1 vySe) a sonikujte po dobu 20 minut.

6. Po sonikaci zafizeni dikladné oplachnéte v lazni s vodou z vodovodu pokojové teploty (ne pod tekouci vodou), dokud nebude
odstranén veskery viditelny Cistic.

7. Zkontrolujte kazdé zafizeni, zda v ném nezustaly necistoty. Pokud néjaké zpozorujete, opakuijte postup Cisténi s cerstvé piipravenymi
Cisticimi roztoky.

VAN VAROVA

ABYSTE SE VYHNULI POSKOZEN| POVRCHU COCKY, NIKDY NECISTETE KONTAKTNI PRVEK ALKOHOLEM, PEROXIDEM NEBO ACETONEM.

DEZINFEKCE:
1. Opakované pouzitelné chirurgické nastroje vyzaduji Uplnou sterilizaci. Dezinfekce je pfijatelna pouze jako volitelny krok vedle UpIné sterilizace.
2. Postupuijte podle pokynd k ¢isténi Metoda A nebo Metoda C.
3. Vyberte jeden z typl fedeni z nize uvedené tabulky:
DEZINFEKCNI PROSTREDEK KONCENTRACE MIN. DOBA NAMACENI
Glutaraldehyd 2% vodny roztok 25 minut N/A
Chlornan sodny (5000 ppm NaClO) | 9 dili vody na 1 dil bélidla pro domacnost (5,25% NaClO)| 25 minut 25 minut
Cidex OPA Viz pokyny vyrobce 12 minut N/A
4. Umistéte ¢ocku na bok a poté zafizeni zcela ponoite do zvoleného dezinfekéniho roztoku na minimaini dobu namaceni uvedenou vyse
(minimalné 20 °C). Zajistéte vypInéni viech prasvitli, téZko pfistupnych oblasti a eliminujte vzduchové kapsy.
5. Dukladné oplachnéte ve vodni lazni o pokojové teploté (minimélné 20 °C). Oplachnéte zafizeni Gplnym ponofenim na minimainé jednu minutu.

Rucné proplachnéte vSechny prisvity nebo jina tézko dostupna mista vodou. Protfepejte zafizeni pod vodou, vyndejte ho nad hladinu vody a poté
jej znovu ponoite. Opakuijte postup oplachnuti jesté dvakrat s pouzitim Cerstvé vody.
6. Osuste mékkym bavinénym hadrikem, ktery nepousti viakna.

IN v

1. UJISTETE SE, ZE JE ZARIZENI ZCELA PONORENO DO DEZINFEKCNIHO ROZTOKU PO CELOU DOPORUCENOU NEBO POZADOVANOU
DOBU NAMACENI. NEDOVOLTE, ABY ZARIZENI V DEZINFEKENIM ROZTOKU ZUSTALO NEPONORENE.

STERILIZACE:
1. Postupuite podle pokynu k ¢isténi Metoda C.
2. Parni sterilizace je preferovanou metodou sterilizace. Sterilizujte parou pomoci cyklu pfedvakuace po dobu 4 minut pfi minimaini teploté 132 °C

(270 °F). Volk doporucuje ke sterilizaci parou pouzivat destilovanou vodu. PouZiti destilované vody vyrazné prodluzuje Zivotnost vasich Volk
Chalam Direct Image SSV® vitrektomickych ACS® ¢ocek. Tam, kde pouziti destilované vody neni praktické, se doporucuje pouziti filtru s reverzni
osmozou (RO) tésné pred nasavanim vody do autoklavu.

-nebo -

3. Sterilizovat etylenoxidem pfi dobé expozice 120 minut, koncentraci sterilizatniho prostredku 700-750 mgll, vihkosti 50 +/- 20 % a teploté
52-60 °C.

INSPEKCE A UDRZBA

1. Peclivé zkontrolujte, zda byly odstranény vSechny viditelné necistoty. Pokud je viditelné jakékoli znecisténi, opakujte postup ¢isténi.

2. Vizualné zkontrolujte poskozeni a/nebo opotfebeni.

3. Pokud je zjevné poskozeni nebo opotfebeni, které mize ovlivnit vykon €ocky, kontaktujte spole¢nost Volk Optical nebo svého distributora a

pozadejte o vraceni.
4. Neni nutna zadna Udrzba.

BALENi A SKLADOVANi

1. Uzivatelské zafizeni je odpovédné za interni postupy kontroly cocek a jejich baleni zplsobem, ktery umozni adekvatni sterilizaci.
2. Pokud je to mozné, pouZijte standardni metodu dvojitého baleni.
3. Sterilni nastroje by mély byt skladovany v prostoru, ktery poskytuje ochranu pred ztratou sterility.

LIKVIDACE ZARIZENi

Nezakonna likvidace tohoto vyrobku mize mit negativni dopad na lidské zdravi a Zivotni prostiedi. Nelikvidujte Cocku jako netfidény komunaini odpad. Pfi likvidaci
tohoto produktu prosim dodrzujte postup, ktery je v souladu se zékony a predpisy platnymi ve vasi oblasti.

A\ -

Dulezité varovné informace najdete v navodu k pouziti Datum vyroby
Referencni Cislo Zdravotnicky prostfedek

Vyrobce

Zplnomocnénym zéstupce v Evropském spolecenstvi

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



