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Acessorios de Lente de Vitrectomia da Volk Optical

PORTUGUES: INSTRUGCOES DE USO
ALCA VITREOLENS®

USO PRETENDIDO
Aalga Volk VitreoLens® é um dispositivo forceps oftalmico e é utilizada para auxiliar em procedimentos cirdirgicos oftalmolégicos manuais.

INDICAGOES DE USO
1. Para ser utilizada por um médico licenciado em um método consistente com outros acessorios para cirurgia de contato vitreo-retiniana.
2. Aalga Volk VitreoLens® é para ser usada em conjunto com as Lentes de Contato de Vitrectomia da Volk.
3. Para instalar as lentes, empurre os pegadores no recesso do anel de lentes.
4. Para remover as lentes, segure as lentes firmemente com uma méo e afaste as algas.
5. A qualidade do ago inoxidavel permite que o suporte de lentes seja ajustado.
a. Para aumentar a tenséo de aderéncia, cuidadosamente puxe os pegadores para perto um do outro.
b. Para diminuir a tens&o de aderéncia, cuidadosamente empurre os pegadores para longe um do outro.
c. Para ajustar o angulo da alga, curve a Extens&o do Suporte ao angulo desejado.
6. No momento do uso, siga as instrugdes fornecidas no manual de instrugdes adequado para suas Lentes de Contato de Vitrectomia da Volk.
REUTILIZAGAO

OBSERVAGAO:

Consulte o manual de instrugéo apropriado para realizar procedimentos de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo para suas Lentes de Contato de
Vitrectomia da Volk.

VAN Aviso:
1. UM PROCESSO DE LIMPEZA MECANICO E MINUCIOSO, UTILIZANDO O PROCESSO DE CICLO ULTRASSONICO, E RECOMENDADO.

2. AGENTES DE LIMPEZA CORROSIVOS (EXEMPLO: ACIDOS, ALCALINOS, ETC.) NAO SAO RECOMENDADOS. AGENTES DE LIMPEZA
DETERGENTES COM PH NEUTRO SAO RECOMENDADOS.

LIMITAGOES DE REUTILIZAGAO:
Limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo repetidas tém efeitos minimos nos Acessorios de Lentes de Vitrectomia da Volk quando feitos de acordo com as
instrugdes. O fim da vida Uil do produto é geralmente determinado por desgaste e dano devido ao uso.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO:

Novos ou usados, dispositivos contaminados devem ser limpos.

Fluidos corporais ndo podem secar no dispositivo antes da limpeza ser efetuada. Remova o excesso de fluidos corporais.

Precaugdes universais para manusear materiais contaminados devem ser observadas.

Os instrumentos devem ser limpos o quanto antes apés o uso, a fim de minimizar a secagem de contaminantes na superficie.

Os dispositivos devem ser sempre manuseados em um método apropriado para assegurar que a contaminagao ndo seja introduzida a um
dispositivo recentemente limpado, desinfetado efou esterilizado.

RN =

PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA:
As instrugdes abaixo sobre limpeza, desinfecgéo e esterilizagéo terdo mais eficacia se evitarmos que a contaminagéo seque na superficie do manuseador
das lentes. Quando for possivel, mergulhe 0 manuseador das lentes em &gua ou cubra-as com um pano tmido.

LIMPEZA:

Limpe com um detergente e com um tecido limpo de algodao suave ou com um cotonete. Limpe a superficie das lentes em sentido

Método A: | horério para ajudar a evitar o afrouxamento do anel de retengéo do dispositivo. Nao utilize detergents que contenham Emolientes

(hidratantes).

1. Prepare uma solugdo de limpeza enzimatica fresco (ex. Enzol) — 2 ongas por galéo utilizando 4gua quente (~30 a 40° C) da torneira.

2. Mergulhe cada dispositivo na solug&o por 20 minutos.

3. Depois de mergulhar, esfregue a superficie do dispositivo com uma escova macia até que todos os resquicios de limpeza e sujeira
sejam removidos. Preste uma atengéo especial nas fendas e nas areas dificeis de alcangar.

4. Enxague completamente os dispositivos num banho de &gua da torneira & temperatura ambiente (ndo sob agua corrente) até que

Método C: todos os resquicios de limpeza estejam removidos.

5. Transfira o(s) dispositivo(s) para uma solug@o enzimética recentemente preparada (passo 1 acima) e deixe sonicar por 20 minutos.

6. Depois da sonificagdo, enxague completamente o(s) dispositivo(s) num banho de dgua da torneira a temperature ambiente (n&o sob
4gua corrente) até que todos os resquicios de limpeza estejam removidos.

7. Examine cada dispositivo atrés de residuos. Se encontrar algum, repita os procedimentos de limpeza com solugdes de limpeza

novas.
DESINFECGAO:
1. Dispositivos cirtirgicos reutilizaveis requerem esterilizagédo completa. A desinfecgdo somente é aceitavel como um passo opcional, apés
esterilizagdo completa.
2. Siga as instrugdes de limpeza para o Método A ou Método C.
3. Selecione um dos tipos de solugéo da tabela abaixo:
CONCENTRA(}AO TEMPO DE TEMPO DE
DESINFETANTE IMERSAO MINIMO | IMERSAO MAXIMO
Glutaraldeido solugdo aquosa 2% 25 minutos N/A
Hipocorito de sédio (5000 ppm NaCIO) Zgglr};s 4gua: 1-parte alvejante caseiro (5,25% 25 minutos 25 minutos
Cidex OPA Consultar Instrugdes do Fabricante 12 minutos N/A
4. Mergulhe o dispositivo completamente na solugéo desinfetante selecionada pelo tempo minimo de imerséo listado acima (minimo de 20°C).
5. Enxague minuciosamente em um banho de &gua na temperatura ambiente (minimo 20°C). Enxague, imergindo o dispositivo completamente por

no minimo um minuto. Agite o dispositivo abaixo da agua, suba até depois do nivel da &gua e depois imerja novamente. Repita o procedimento de
enxague mais duas vezes utilizando agua doce.

6. Seque com um tecido de algoddo suave e sem fiapos.

ESTERILIZAGAO:

1. Siga as instrugdes de limpeza para o Método C.

2. Esterilizagéo a vapor é o método preferencial de esterilizagéo. Esterilize a vapor, utilizando um ciclo pré-vapor por, no minimo, 4 minutos na

temperatura minima de 132°C (270°F). A Volks recomenda utilizar 4gua destilada para esterilizagao a vapor. O uso de agua destilada aumentara
o tempo de vida til de seu produto. Nos lugares em que o uso de 4gua destilada néo for pratico, a utilizagéo de filtro de osmose reversa (OR) é
recomendada antes da imersao na agua.
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Oxido de etileno esteriliza quando exposto por 120 minutos em uma concentragéo estéril de 700 - 750 mglL, umidade de 50 +/- 20%, e
temperatura de 52 - 60°C. .

A

PARA EVITAR DANIFICAR O MANUSEADOR DAS LENTES, NUNCA FACA A AUTOCLAVAGEM OU FERVA OS MANUSEADORES DAS LENTES
VOLK, ANAO SER QUE ELES SEJAM ESPECIFICAMENTE PROJETADOS PARA A AUTOCLAVAGEM.

bad

Tel. gratis:  800-345-8655 (USA) Telefone: 440-942-6161 Fax: 440-942-2257 E-mail:  volk@volk.com



IM-006 Rev. B Data de emisséo: 2021-07-01 d Volk Optical Inc. Representante UE: ( €

7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH

Mentor, OH 44060, EUA BruckstraRe 31
Tel: 440-942-6161 72417 Jungingen, Alemanha
Fax: 440-942-2257 E-mail: info@riester.de

_ E-mail: volk@volk.com Telefone: +49 74 77 / 92 70-0
Fax: +49 74 77/ 92 70-70

VAN cuipApo:

QUALQUER INCIDENTE GRAVE QUE OCORRER EM RELAGAO AO DISPOSITIVO DEVE SER REPORTADO PARA O FABRICANTE E PARA AS
AUTORIDADES COMPETENTES DO ESTADO-MEMBRO AO QUAL O USUARIO E/OU O PACIENTE ESTIVER ESTABELECIDO.

ELIMINAGAO DE DISPOSITIVO

A eliminagéo deste produto de maneira ilegal pode acarretar impactos negativos ao meio-ambiente e a satide humana. Nao elimine o produto como residuos
municipais ndo separados. Ao eliminar este produto, siga os procedimentos correspondentes as leis e aos regulamentos aplicaveis em seu municipio.

ALGA DE INFUSAO

USO PRETENDIDO
A alga de Infus&o é um dispositivo de irrigagao cirtrgico, feito para ficar suspenso acima da érea ocular durante cirurgia oftalmolégica para proporcional irrigagao
continua e controlada ao campo cirdirgico.

INDICAGOES DE USO
1. Para ser utilizada por um médico licenciado em um método consistente com outros acessérios de irrigagéo ocular para cirurgia de contato vitreo-
retiniana.
2. A alga de Infuséo da Volk é para ser usada em conjunto com as Lentes de Contato de Vitrectomia da Volk.
3. No momento de uso, insira as Lentes de Contato de Vitrectomia da Volk nas lentes com anel da Alga de Infusdo Volk. As lentes devem se ajustar
firmemente no anel de reteng&o.
4. Cologue o tubo de solugéo irrigante na extremidade do distal do tubo da Alga de Infus&o Volk.
5. No momento do uso, siga as instrugdes fornecidas no manual de instrugGes adequado para suas Lentes de Contato de Vitrectomia da Volk.
REUTILIZAGAO

OBSERVAGAO:

Consulte o manual de instrugao apropriado para realizar procedimentos de limpeza, desinfecgo e esterilizagao para suas Lentes de Contato de
Vitrectomia da Volk.

VAN Aviso:
1. UM PROCESSO DE LIMPEZA MECANICO E MINUCIOSO, UTILIZANDO O PROCESSO DE CICLO ULTRASSONICO, E RECOMENDADO.

2. AGENTES DE LIMPEZA CORROSIVOS (EXEMPLO: ACIDOS, ALCALINOS, ETC.) NAO SAO RECOMENDADOS. AGENTES DE LIMPEZA
DETERGENTES COM PH NEUTRO SAO RECOMENDADOS.

LIMITAGOES DE REUTILIZAGAO:
Limpeza, desinfecgéo e esterilizagéo repetidas tém efeitos minimos nos Acessorios de Lentes de Vitrectomia da Volk quando feitos de acordo com as
instrugdes. O fim da vida util do produto é geralmente determinado por desgaste e dano devido ao uso.

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO:

Novos ou usados, dispositivos contaminados devem ser limpos.

Fluidos corporais ndo podem secar no dispositivo antes da limpeza ser efetuada. Remova o excesso de fluidos corporais.

Precaugdes universais para manusear materiais contaminados devem ser observadas.

Os instrumentos devem ser limpos o quanto antes apés o uso, a fim de minimizar a secagem de contaminantes na superficie.

Os dispositivos devem ser sempre manuseados em um método apropriado para assegurar que a contaminagao néo seja introduzida a um
dispositivo recentemente limpado, desinfetado e/ou esterilizado.
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PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA:
As instrugGes de limpeza, desinfecgéo e esterilizagao a seguir funcionam melhor se contaminantes néo secarem na superficie da lente. Quando possivel,
cologue as lentes na 4gua ou cubra-as com um tecido Umido.

LIMPEZA:

Limpe com um detergente e com um tecido limpo de algoddo suave ou com um cotonete. Limpe a superficie das lentes em sentido

Method A: | horério para ajudar a evitar o afrouxamento do anel de retengéo do dispositivo. Nao utilize detergents que contenham Emolientes

(hidratantes).

1. Prepare uma solugéo de limpeza enzimatica fresco (ex. Enzol) - 2 ongas por galdo utilizando 4gua quente (~30 a 40° C) da torneira.

2. Mergulhe cada dispositivo na solug&o por 20 minutos.

3. Depois de mergulhar, esfregue a superficie do dispositivo com uma escova macia até que todos os resquicios de limpeza e sujeira
sejam removidos. Preste uma atengéo especial nas fendas e nas areas dificeis de alcangar.

4. Enxague completamente os dispositivos num banho de &gua da torneira a temperatura ambiente (n&o sob &gua corrente) até que

Method C: todos os resquicios de limpeza estejam removidos.

5. Transfira o(s) dispositivo(s) para uma solugdo enzimatica recentemente preparada (passo 1 acima) e deixe sonicar por 20 minutos.

6. Depois da sonificagdo, enxague completamente o(s) dispositivo(s) num banho de &gua da torneira & temperature ambiente (ndo sob
4gua corrente) até que todos os resquicios de limpeza estejam removidos.

7. Examine cada dispositivo atrés de residuos. Se encontrar algum, repita os procedimentos de limpeza com solugdes de limpeza

novas.

DESINFECGAO:

1. Dispositivos cirtrgicos reutilizaveis requerem esterilizagao completa. A desinfecgado somente é aceitavel como um passo opcional, apés
esterilizagdo completa.

2. Siga as instrugdes de limpeza para o Método A ou Método C.

3. Selecione um dos tipos de solugéo da tabela abaixo:

CONCENTRAGAO TEMPO DE TEMPO DE
DESINFETANTE IMERSAO MINIMO  IMERSAO MAXIMO
Glutaraldeido solugéo aquosa 2% 25 minutos N/A
- 4 e i i 9 i i
Hipocorito de sédio (5000 ppm NaCIO) z;(a;:};s é4gua: 1-parte alvejante caseiro (5,25% 25 minutos 25 minutos
Cidex OPA Consultar Instrugdes do Fabricante 12 minutos N/A

4. Mergulhe o dispositivo completamente na solugdo desinfetante selecionada pelo tempo minimo de imers&o listado acima (minimo de 20°C).

5. Enxague minuciosamente em um banho de 4gua na temperatura ambiente (minimo 20°C). Enxague, imergindo o dispositivo completamente por
no minimo um minuto. Agite o dispositivo abaixo da agua, suba até depois do nivel da 4gua e depois imerja novamente. Repita o procedimento de
enxague mais duas vezes utilizando agua doce.

6. Seque com um tecido de algodéo suave e sem fiapos.

ESTERILIZAGAO:

1. Siga as instrugdes de limpeza para o Método C.

2. Esterilizagéo a vapor é o método preferencial de esterilizagao. Esterilize a vapor, utilizando um ciclo pré-vapor por, no minimo, 4 minutos na
temperatura minima de 132°C (270°F). A Volks recomenda utilizar 4gua destilada para esterilizagao a vapor. O uso de &gua destilada aumentara
o tempo de vida Util de seu produto. Nos lugares em que o uso de agua destilada ndo for prético, a utilizagéo de filtro de osmose reversa (OR) é
recomendada antes da imers&o na &gua.

—ou-
3. Oxido de etileno esteriliza quando exposto por 120 minutos em uma concentragéo estéril de 700 - 750 mglL, umidade de 50 +/- 20%, e

temperatura de 52 - 60°C (126° - 140°F), sem ultrapassar 66°C (150°F)..

Tel. gratis:  800-345-8655 (USA) Telefone: 440-942-6161 Fax: 440-942-2257 E-mail:  volk@volk.com



IM-006 Rev. B Data de emisséo: 2021-07-01 d Volk Optical Inc. - Representante UE: ( €
7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH

Mentor, OH 44060, EUA BruckstraRe 31
Tel: 440-942-6161 72417 Jungingen, Alemanha
Fax: 440-942-2257 E-mail: info@riester.de

_ E-mail: volk@volk.com Telefone: +49 74 77 / 92 70-0
Fax: +49 74 77/ 92 70-70

A CUIDADO:

PARA EVITAR DANOS AO PRODUTO DA LENTE, NUNCA UTILIZE AUTOCLAVE OU FERVA AS LENTES, A MENOS QUE ELAS SEJAM
ESPECIALMENTE PROJETADAS PARA O USO DE AUTOCLAVE.

YA cuipapo:

QUALQUER INCIDENTE GRAVE QUE OCORRER EM RELAGAO AO DISPOSITIVO DEVE SER REPORTADO PARA O FABRICANTE E PARA AS
AUTORIDADES COMPETENTES DO ESTADO-MEMBRO AO QUAL O USUARIO E/OU O PACIENTE ESTIVER ESTABELECIDO.

ELIMINAGAO DE DISPOSITIVO

A eliminagao deste produto de maneira ilegal pode acarretar impactos negativos ao meio-ambiente e a satide humana. N&o elimine o produto como residuos
municipais ndo separados. Ao eliminar este produto, siga os procedimentos correspondentes as leis e aos regulamentos aplicaveis em seu municipio.

BANDEJA DE ESTERILIZAGCAO VOLK

USO PRETENDIDO

A Bandeja de Esterilizagao da Volk é um instrumento cirdrgico feito para facilitar o armazenamento das lentes Volk, Adaptadores e Filtros durante processos de
esterilizagdo com Oxido de Etileno (ETO) e para Lentes Volk, Acessorios de Vitrectomia e componentes do Sistema Cirdirgico durante processos ETO ou de
esterilizagao a vapor.

INDICAGOES DE USO
1. Para ser utilizado por médicos profissionais da saude utilizando um método consistente com outros recipientes de esterilizagéo.
2. Assegure-se de que o produto Volk para ser esterilizado e a bandeja de Esterilizagéo da Volk estejam adequadamente limpos (leia 0 manual de
instrugao do produto Volk adequado para os procedimentos de limpeza recomendados)
3. Remova a tampa da bandeja de esterilizagéo da Volk e, com a ela dentro da base, coloque o produto, cuidadosamente, na tela.
4. E recomendavel colocar as lentes Volk horizontalmente ou com a superficie de contato virada para baixo.

Coloque a tampa, de maneira segura, na base antes dos procedimentos de esterilizagéo.

o

PARA EVITAR DANOS AO PRODUTO, CUIDADOSAMENTE COLOQUE AS LENTES VOLK NA BANDEJA DE ESTERILIZAGAO PARA EVITAR
ARRANHADOS OU LASCAS.

REUTILIZAGAO

OBSERVAGAO:

Consulte o manual de instrugéo apropriado para realizar procedimentos de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo para seus produtos de Lentes e de
Sistemas de Cirurgia da Volk.

LIMPEZA:
1. Lave a base, tela e tampa da bandeja com um detergente de pH quase neutro e com uma escova limpa suave ou com tecido de algodéo. Nao
utilize detergentes que contenham emolientes (hidratantes).
2. Enxague, lavando com banho de &gua na temperatura ambiente por, no minimo, 1 minuto.
DESINFECGAO:
1. Dispositivos cirtirgicos reutilizaveis requerem esterilizagdo completa. A desinfecgéo somente é aceitavel como um passo opcional, apés
esterilizagdo completa.
2. Siga as instrugdes de limpeza.
3. Selecione um dos tipos de solugéo da tabela abaixo:
CONCENTRA(}/iO TEMPO DE TEMPO DE
DESINFETANTE IMERSAO MINIMO | IMERSAO MAXIMO
Glutaraldeido solugdo aquosa 2% 25 minutos N/A
Hipodlorito de sédio (5000 ppm NaCIO) Zgglr};s 4gua: 1-parte alvejante caseiro (5,25% 25 minutos 25 minutos
Cidex OPA Consultar Instrugdes do Fabricante 12 minutos N/A
4. Posicione a Bandeja de Esterilizagéo (base, tela e tampa) horizontalmente e imerja o dispositivo completamente na solugéo desinfetante
selecionada pelo tempo minimo de imers&o listado acima (minimo de 20°C).
5. Enxague minuciosamente em um banho de &gua na temperatura ambiente (minimo 20°C). Enxague, imergindo o dispositivo completamente por

no minimo um minuto. Agite o dispositivo abaixo da agua, suba até depois do nivel da 4gua e depois imerja novamente. Repita o procedimento de
enxague mais duas vezes utilizando agua doce.
6. Seque com um tecido de algoddo suave e sem fiapos.

PRODUTO DE ESTERILIZAGAO NA BANDEJA DE ESTERILIZAGAO DA VOLK:

1. Siga as instrugdes de limpeza para a Bandeja de Esterilizagao da Volk e os produtos respectivos da Volk.
2. Coloque o produto na Bandeja de Esterilizagéo da Volk e depois coloque um papel artesanal cirirgico ou embalagens mylar.
3. Selecione um dos tipos de esterilizagdo baseados nos procedimentos de esterilizagéo recomendados dos respectivos produtos Volk.

WNeoowo

QUALQUER INCIDENTE GRAVE QUE OCORRER EM RELAGAO AO DISPOSITIVO DEVE SER REPORTADO PARA O FABRICANTE E PARA AS
AUTORIDADES COMPETENTES DO ESTADO-MEMBRO AO QUAL O USUARIO E/OU O PACIENTE ESTIVER ESTABELECIDO.

ELIMINAGAO DE DISPOSITIVO

A eliminagéo deste produto de maneira ilegal pode acarretar impactos negativos ao meio-ambiente e a satide humana. Nao elimine o produto como residuos
municipais ndo separados. Ao eliminar este produto, siga os procedimentos correspondentes as leis e aos regulamentos aplicaveis em seu municipio.

A EE] LoT

Consulte as Instrugdes de utilizagao para informagao de prudéncia importante Ntmero do lote

Nimero de referéncia Data de fabricagao
Fabricante Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Européia
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