IM-031 Rev. B Datum vystavenia: 01. jdla 2021 . . o
v um vystavenia: 01. ju d Volk Optical Inc. Predajca v EU: c E

® 7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH
“n I K Mentor, OH 44060, USA BruckstraBe 31
Tel: 440-942-6161 72417 Jungingen, Nemecko
Fax: 440-942-2257 Email: info@riester.de
- Email: volk@volk.com Telefon: +49 74 77 / 92 70-0

Fax: +49 74 77 / 92 70-70
Vitrektomické $o$ovky Volk Optical High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS®

SLOVENCINA (SK): NAVOD NA POUZITIE

UCEL POUZITIA
Vitrektomické kontaktné SoSovky Volk High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS® st uréené na pouZitie ako diagnostické kontakiné SoSovky na vySetrenie
ocného pozadia a na pouZitie pri terapii vnitrooénych abnormalit.

PARAMETRE
Vyrobok Kaéd produktu ZvacSenie Zorné pole Formy dostupnej Sutdrovy
kontaktnej plochy krazok
HR Direct 1X ACS® VHRD1XACS 1,00 30° Standardna tekutina Vyzadované
HR Direct 20° Prism ACS® VHRD20PACS 0,50 40° Standardna tekutina Vyzadované
HR Direct Bi-Concave ACS® VHRDBCACS thfu%ucm; 050 1 390450 Standardnd tekuina | VyZadované
HR Direct High Mag ACS® VHRDHMACS 1,40 20° Standardna tekutina Vyzadované
HR Direct 1X NSR ACS® VHRD1XNSRACS | 1,00 30° Standardnd tekutina | e
vyzadované
HR Direct High Mag NSR ACS® | VHRDHMNSRACS | 1,40 20° Standardnd tekutina | €k
vyZadované
POUZITIE
1. Manipulécia je povolena len pre zaskolenych akreditovanych lekarov, a to rovnakym spdsobom, ako pri inych vitreoretinainych chirurgickych
SoSovkach s priamym zobrazovanim.
2. Vitrektomické Soovky Volk High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS® su uréené na parnu sterilizaciu.
3. Kontaktné SoSovky so Standardnou tekutinou st uréené na pouZzitie so sutdrovymi alebo stabilizacnymi krizkami $tandardnej velkosti, rukovétou
VitreoLens® alebo infiznou rukovatou Volk.
4. Na osvetlenie sietnice sa navrhuje pouzit vhodnu difiznu alebo guléckovu svetlovodnu trubicu a zdroj svetla s vysokou intenzitou.
5. V tabulke Parametre Zistite, ¢i va$a SoSovka vyZaduje stabilizacny krazok. Ak je to potrebné, vioZte SoSovku do stabilizacného krizku alebo do
rukovéte Volk VitreoLens®. Ak je pozadovana irigacia rohovky, viozte SoSovku do infiznej rukovéte Volk.
6. Sterilizované SoSovky by mali mat ¢as na stabilizaciu na teplotu vzduchu v operacnej séle, redukuje to neziadice zahmlievanie pocas operécie.
7. Kontaktny dizajn vyzaduje viskoznu sterilnu tekutinu podobnu slzam (metylceluléza alebo podobny roztok rozhrania) aplikovant na konkavny

kontaktny povrch (stranu pacienta). Na vypukly kontaktny povrch v mieste pouZitia naneste kvapku sterilnej viskoznej kontakinej tekutiny
podobnej slzam.
8. Pred opatovnym pouzivanim skontrolujte kontaktny povrch, resp. povrchy, aby ste sa uistili, Ze nie st poskodené, odstiepené ani poskrabané.

YA VAROVANIE:
1. NEPOUZIVAJTE SOSOVKU, KED KONTAKTNY POVRCH, RESP. POVRCHY, VYKAZUJU AKEKOLVEK ZNAMKY POSKODENIA.

2. NEPOKUSAJTE SA POUZIVAT SOSOVKU V PRIPADE, AK SA MEDZI ROHOVKOU A KONTAKTNYM POVRCHOM SOSOVKY
NENACHADZA DOSTATOCNE MNOZSTVO POTREBNEJ KONTAKTNEJ TEKUTINY.

3. DBAJTE NA PREDCHADZANIE NADMERNEMU TLAKU NA ROHOVKU, KEDZE TO MOZE OVPLYVNIT PRIETOK KOMOROVEHO MOKU.

4, NEPOKUSAJTE SA POUZIVAT S0S0VKU, KED JE OBRAZ SIETNICE Z AKEHOKOLVEK DOVODU NEJASNY ALEBO ROZOSTRENY.

5. AKAKOLVEK ZAVAZNA UDALOST, KTORA SA UDIALA V SUVISLOSTI S POMOCKOU, BY MALA BYT NAHLASENA VYROBCOVI A
ZODPOVEDNEMU ORGANU CLENSKEHO STATU, V KTOROM POSOBI POUZIVATEL A/ALEBO PACIENT.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZITIE

YA VAROVANIE:
1. ODPORUCAME VYKONAVAT DOKLADNE RUCNE CISTENIE.

2. CISTIACE PROSTRIEDKY S KOROZIVNYM UCINKOM (TEDA KYSELINY, ZASADITE LATKY, ATD.) NEODPORUCAME POUZIVAT.
ODPORUCAME POUZIVAT CISTIACE PROSTRIEDKY S NEUTRALNYM PH.

PRIPRAVA NA MIESTE POUZITIA:

Nové aj pouzivané SoSovky, ktoré st kontaminované, je nutné ocistit.

Nenechajte telesné tekutiny na vyrobku pred ¢istenim zaschnit. Odstrarite zostatkové telesné tekutiny.

Pri manipulécii s kontaminovanym materiélom dodrziavajte veobecné preventivne opatrenia.

Nastroje po pouziti ogistite €o najskar, zabranite tak zaschnutiu necistét na ich povrchu.

S pomdckami manipulujte nalezitym spdsobom, zabranite tak kontaminacii prave oistenej, dezinfikovanej a/alebo sterilizovanej pomacky.

o=

OBMEDZENIA SPOJENE S PRIPRAVOU NA OPAKOVANE POUZITIE:
Opakované Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia maji na $oSovky Volk HR Direct Image Vitrectomy ACS® minimalny vplyv, ak pri o$etrovani produktu
postupujete podfa pokynov. Koniec Zivotnosti vyrobku zavisi od opotrebovania a pokodenia spdsobeného pouzivanim.

PRIPRAVA PRED CISTENIM:

Nasledujlice pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu budd GcinnejSie, ak zabranite zaschnutiu necistdt na povrchu SoSovky. Ak je to mozné, ponorte
$oSovky do vody alebo ich zakryte vihkou handrickou.
CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA

CISTENIE:
Vyberte pozadovant metddu Cistenia:

Cistenie $etrnym istiacim prostriedkom a Gistou mékkou bavinenou handrickou alebo tampénom. Povrch So3ovky éistite v smere
Metoda A: | hodinovych ruciciek, zabranite tym uvolneniu poistného krizku v puzdre. Nepouzivaite Cistiace prostriedky s obsahom zmak¢ovacich
(zvihéujucich) latok.

Metoda B: | Na Cistenie tejto pomdcky sa neodportca pouzivat vihéené obrisky Volk Precision Optical Lens Cleaner (POLC).
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1. Pripravte Cerstvy roztok enzymatického Cistiaceho prostriedku (napr. Enzol) v pomere 59,15 ml Gistiaceho prostriedku na 3,785 | teplejf
vody (~30 - 43°C) z vodovodu.

2. Kazdi pomédcku ponorte do roztoku na 20 mindt.

3. Po ponoreni vycistite ryhovany povrch na kriizku pomacky kefkou s makkymi Stetinami a poutierajte SoSovkovi ¢ast mékkou
handrickou, kym neodstranite vetky stopy Cistiaceho prostriedku a znecistenia. Povrch So8ovky vycistite v smere hodinovych
rugiciek. Venujte osobitnti pozomost vetkym karam a tazko dostupnym miestam. POZNAMKA: Namiesto pouzitia kefky pri Gisteni
$oSovkovej Casti pouzite makku handricku, predidete tak jej poskriabaniu.

4. Pomocky dokladne oplachnite vo vodnom kupeli, pouZite vodu z vodovodu izbovej teploty (neumyvajte pod te€licou vodou), pokym
neodstranite v3etky viditelné zvysky Cistiaceho prostriedku.

5. Prelozte pomdcku, resp. pomocky do Cerstvo pripraveného enzymatického roztoku (podla kroku 1 uvedeného vyssie) a sonikujte 20
minGt.

6. Po sonikécii pomdcku, resp. pomécky, dokladne oplachnite vo vodnom kupeli, pouZite vodu z vodovodu izbovej teploty (neumyvajte
pod te¢licou vodou), pokym neodstranite vSetky viditelné zvysky Cistiaceho prostriedku.

7. Skontrolujte, ¢i na pomdcke nezostali zvySky necistot. Ak nejaké najdete, zopakuijte Cistenie novym roztokom cistiaceho prostriedku.

Metoda C:

JAN UPOZORNENIE:
NIKDY NECISTITE KONTAKTNY PRVOK ALKOHOLOM, PEROXIDOM ALEBO ACETONOM, ABY STE PREDISLI POSKODENIAM POVRCHU

S0S0VKY.

DEZINFEKCIA:

1. Opétovne pouzitelné pomdcky je potrebné pinohodnotne sterilizovat. Dezinfekcia je vhodna len ako volitelny krok po kompletnej sterilizacii.
2. Postupuijte podla Metody A alebo Metédy C z vyssie uvedenych pokynov na Cistenie.

3. Vyberte jeden z typov roztokov uvedenych v tabulke:

X1 KONCENTRACIA MINIMALNY CAS MAXIMALNY CAS
DEZINFEKCNY PROSTRIEDOK NAMACANIA NAMACANIA
Glutaraldehyd 2% vodny roztok 25 minut -

Chlérnan sodny (5000 ppm NaClO) 9 dielov vody: 1 diel bezného bielidla (5,525 % NaClO) | 25 minit 25 minat
Cidex OPA Pozri pokyny vyrobcu 12 minat -
4. Polozte $oSovku nabok a potom pripravok Uplne ponorte do vybraného dezinfekéného roztoku minimalne na dobu uvedent vyssie (minimalne 20
mindt). Uistite sa, Ze sa voda dostane ku vSetkym Iimenom a tazko dostupnym miestam, zamedzte tieZ vyskytu vzduchovych bublin.
5. Dokladne oplachnite vo vodnom kupeli izbovej teploty (minimalne 20 °C). Pomdcku oplachnete tak, Ze ju celt ponorite na miniméaine jednu

minttu. Ruéne preplachnite vodou v3etky dutiny a iné tazko dostupné miesta. Pomdckou pod vodou zatrepte, vynorte nad hladinu a znova
ponorte. Dvakrat znova oplachnite sladkou vodou.
6 Vysuste makkou bavinenou handrickou bez zmolkov.

YA UPOZORNENIE:

1. UISTITE SA, ZE JE PRIPRAVOK UPLNE PONORENY V DEZINFEKCNOM ROZTOKU PO CELU ODPORUCANU DOBU PONORENIA.
ZAISTITE, ABY SA PRIPRAVOK Z ROZTOKU NEVYNORIL.

STERILIZACIA:
1. Postupuijte podla Metédy C z pokynov na Cistenie.
2. Odport¢anou metddou sterilizécie je parna sterilizacia. Sterilizujte parou za pouZitia predvakuového cyklu po dobu 4 mindt pri minimalnej teplote

132 °C (270 °F). Spolocnost Volk odportca pouzivat na pamu sterilizaciu destilovant vodu. Pouzivanie destilovanej vody vyrazne predlzuje
Zivotnost $oSoviek Volk HR Direct Image Vitrectomy ACS™. V pripade, Ze pre vés pouzivanie destilovanej vody nie je vhodné, odporti¢ame
napojit filter na baze reverznej osmézy (RO) pred privod vody do autoklavu.

- alebo -
3. Sterilizujte etylénoxidom pri expozicnom ¢ase 120 mindt, pri koncentrécii sterilizacného prostriedku 700 — 750 mg/l, vihkosti 50 +/- 20 % a teplote
52-60°C.
KONTROLA A UDRZBA
1. Vykonaijte dokladnu prehliadku, aby ste sa uistili, Ze vSetky viditelné necistoty boli odstranené. V pripade, Ze je znecistenie stale viditené,
zopakuite Cistenie.
2. Vykonaite vizualnu kontrolu po$kodenia a/alebo opotrebovania.
3. V pripade zjavného poskodenia a opotrebovania, ktoré méze ovplyvnit funkciu SoSovky, kontaktujte spolocnost Volk Optical alebo miestneho
predajcu z dévodu vratenia.
4. Nevyzaduju sa Ziadne dalSie €innosti spojené s drzbou.

BALENIE A SKLADOVANIE

1. Prevéadzkujlica spolo¢nost je zodpovedna za interné postupy balenia SoSoviek a metddy, ktoré umoznia naleZitu sterilizaciu.
2. V pripade potreby pouzite tandardnii metodu dvojitého balenia.
3. Sterilné nastroje by mali byt uskladnené na mieste, ktoré zabezpeci ochranu pred stratou sterility.

LIKVIDACIA POMOCKY

Nezakonna likvidacia tohto vyrobku méze mat negativny vplyv na fudské zdravie a Zivotné prostredie. Soovku nevyhadzuite do netriedeného komunéineho
odpadu. Pri likvidacii vyrobku sa riadte zakonmi a predpismi, ktoré st v platnosti vo vasej oblasti.

A\ [H

V pripade délezitych varovnych informécii sa riadte navodom na pouzitie Autorizovany predajca v Eurépskej Unii
LOT
Cislo $arze Datum vyroby

Referencné ¢islo Zdravotna pomdcka
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