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Lentile chirurgicale Gonio ACS®

ROMANA (RO): INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZARE PREVAZUTA
Lentilele chirurgicale Volk Gonio ACS reprezinta un instrument oftalmic reutilizabil utilizat pentru gonioscopia generala si chirurgicala.

SPECIFICATIl
Produs Marire Diametrul lentilei de contact Lungimea manerului
Surgical Gonio Lens (VSGACS) 1,2x 9,2mm 75mm
GonioPro Surgical Gonio Lens + manerul (VSGLHACS) 1,1% 9,2mm 75 mm

INDICATII DE UTILIZARE

1. Dispozitivul este un instrument care se utilizeaza cu o singurd méana si care are scopul de a spori capacitatea chirurgului de a articula simultan
dispozitivul si de a obtine vizualizarea unghiului camerei anterioare in timpul procedurilor chirurgicale si non-chirurgicale.

2. Dispozitivul poate fi interfatat indirect cu microscoape chirurgicale pentru a imbunatati capacitatea utilizatorului de a pozitiona si de a obtine
vizualizarea unghiului camerei anterioare.

3. Lentila dispozitivului este plasaté direct pe cornee.

4. Rezultatele pot fi afectate de nivelul de experientd al utilizatorului. Se recomanda ca utilizatorul s fie instruit corespunzator cu privire la aceasta
procedura inainte de a utiliza efectiv lentila chirurgicala Gonio.

5. Lentila chirurgicalad Gonio trebuie curatata si sterilizata inainte de fiecare utilizare.

6.  Lentila chirurgicala Volk Gonio ACS, inclusiv manerul sdu, poate fi sterilizata prin sterilizare cu abur.

7. Pe cornee trebuie aplicat un lubrifiant, cum ar fi agentii pentru dispozitivele oftalmice viscoelastice (DOV) sau o solutie oftalmica salin echilibrata
(SSE).

Q AVERTISMENTE:

EXAMINATI CU ATENTIE DISPOZITIVUL PENTRU A VA ASIGURA CA NU EXISTA DETERIORARI INAINTE DE FIECARE UTILIZARE. NU
FOLOSITI DISPOZITIVUL ATUNCI CAND PE SUPRAFATA/SUPRAFETE EXISTA SEMNE DE DETERIORARE SAU DACA AR PUTEA REZULTA
RANIREA PACIENTULUL.

2. SUPRAFATA DE CONTACT A LENTILELOR INTERACTIONEAZA CU CORNEEA, PARTIAL, PENTRU A SPRIJINI SI FACILITA MANIPULAREA
GLOBULUI. TREBUIE ACORDATA ATENTIE PENTRU A CONTROLA IN MOD CONSECVENT FORTA MANUALA EXERCITATA DE CHIRURG
ASUPRA OCHIULUI PACIENTULUI CU LENTILA CHIRURGICALA VOLK GONIO ACS.

& PRECAUTII:

1. DISPOZITIVUL ESTE NESTERIL S| TREBUIE CURATAT SI STERILIZAT INAINTE DE UTILIZARE. CONSULTATI PROCEDURILE DE
CURATARE S| STERILIZARE DE MAI JOS.

2. LASATIDISPOZITIVUL SA SE RZ\CEASCA LA TEMPERATURA CAMEREI INAINTE DE UTILIZARE GENERAL/:A SAU CHIRURGICALA.V
3. ORICE INCIDENT GRAV PETRECUT IN LEGATURA CU ACEST DISPOZITIV TREBUIE RAPORTAT PRODUCATORULUI $I AUTORITATII
COMPETENTE DIN STATUL MEMBRU IN CARE ESTE STABILIT UTILIZATORUL SI/SAU PACIENTUL.

REPRELUCRARE

& AVERTISMENT:

1. SE RECOMANDA UN PROCES DE CURATARE MANUAL, COMPLET.

2. NU SE RECOMANDA UTILIZAREA AGENTILOR DE CURATARE COROZIVI (DE EX. ACIZI, ALCALINI, ETC.). SE RECOMANDA UTILIZAREA
UNOR DETERGENTI DE CURATARE CU PH NEUTRU.

LIMITARI PRIVIND REPRELUCRAREA:

Curatarea si sterilizarea repetate au un efect minim asupra lentilelor chirurgicale Volk Gonio ACS atunci cand sunt procesate conform instructiunilor.
Sfarsitul ciclului de viatd este in mod normal determinat de uzura si deteriorare.

PREGATIRE LA PUNCTUL DE UTILIZARE:

1. Olentila contaminata, noud sau utilizata, necesita curatare.

2. Fluidele corporale silsau tesuturile nu trebuie l3sate sa se usuce pe unitate inainte de curatare. indepartati excesul de fluide corporale si tesuturi
imediat dupa utilizare.

3. Trebuie s fie respectate masurile universale de precautie pentru manipularea materialelor contaminate.

4. Instrumentele trebuie curatate imediat dupa utilizare, pentru a minimiza uscarea.

5. Dispozitivul trebuie sa fie tot timpul manipulat printr-o metoda adecvata, pentru a va asigura ca nu se va contamina dispozitivul proaspét curatat si
sterilizat.

PREGATIRE INAINTE DE CURATARE:

Urmatoarele instructiuni de curatare si sterilizare sunt eficiente daca nu lasati contaminantii sa se usuce pe suprafata lentilelor dupa utilizare. Daca este
posibil, clatiti lentila imediat dupa utilizare, puneti lentila in apa sau acoperiti-o cu o carpa umeda.
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CURATARE, DEZINFECTIE, STERILIZARE

CURATARE:

1. Pregétiti o solutie de curdtare enzimatica proaspata (de ex. Enzol) — 2 uncii pe galon, folosind apa calduta de la robinet (~30 - 43 °C).

2. Inmuiati dispozitivul in solutie timp de 20 de minute.

3. Dupa inmuiere, periati componentele dispozitivului cu o perie cu peri moi si stergeti portiunea lentilelor cu o lavetéd moale, pana cand este
indepartata orice urmé de solutie de curatare si de murdarie. Fiti atenti in special la fisuri si la alte zone mai greu accesibile.

NOTA: Nu periati portiunea lentilelor, pentru a evita zgérieturile; folositi o lavetd moale.

4. Clatiti cu atentie dispozitivele intr-o baie cu apa de la robinet, la temperatura camerei (nu sub jet de apa) timp de cel putin 1 minut, pana cand este

ndepartata orice urma vizibila a solutiei de curatare.
5. Transferati dispozitivele intr-o solutie enzimatica proaspat preparata (consultati pasul 1 de mai sus) si sonicati-le timp de 20 de minute.

6. Dupa sonicare, folositi apa proaspét distilata sau deionizata sterila sau controlata pentru endotoxine bacteriene si clétiti cu atentie dispozitivul intr-o
baie cu apa la temperatura camerei (nu sub jet de apa) timp de cel putin 1 minut, pana cand este indepértaté orice urma vizibila a solutiei de

curatare.
7. Uscati folosind o laveta sau un servetel din bumbac moale, steril, care nu lasé scame.

8.  Verificati fiecare dispozitiv in parte de murdérie sau reziduuri. Dacé observati reziduuri, repetati procedura de curatare folosind solutii de curatenie

proaspét preparate.

9. Verificati vizual daca existd deteriorari si/sau uzura. Daca existé vreo deteriorare sau uzura care poate interfera cu performanta lentilelor, contactati

Volk Optical sau distribuitorul dvs. pentru a le evalua.

DEZINFECTIE:
Dispozitivele chirurgicale reutilizabile necesita sterilizare completé. Lentilele chirurgicale Volk Gonio ACS nu sunt concepute pentru dezinfectie.

STERILIZARE:

1. Urmati instructiunile de curatare inainte de sterilizare.
2. Metoda preferata de sterilizare este cea pe baza de aburi.

a.  Pentru sterilizare in SUA: Sterilizati cu aburi folosind o folie de sterilizare (sau o pungd) cu un ciclu de pre-vacuum timp de cel putin 4 minute
la 0 temperatura minima de 132 °C (270 °F). Permiteti un timp de uscare de cel putin 20 de minute dupa ciclu. Volk recomanda utilizarea

apei distilate pentru sterilizarea cu abur; utilizarea apei distilate prelungeste semnificativ durata de viata.

b.  Pentru sterilizare in UE/Regatul Unit: Sterilizati cu aburi folosind o folie de sterilizare (sau o punga) cu un ciclu de pre-vacuum timp de cel

putin 3 minute la o temperatura minima de 134 °C (273 °F). Permiteti un timp de uscare de cel putin 20 de minute dupa ciclu. Volk
recomanda utilizarea apei distilate pentru sterilizarea cu abur; utilizarea apei distilate prelungeste semnificativ durata de viata.

INSPECTIE, INTRETINERE $I TESTARE
Nu sunt necesare activitéti de intretinere.

AMBALARE $| DEPOZITARE

1. Spitalul este responsabil pentru procedurile interne legate de inspectia si impachetarea dispozitivului printr-o metoda care sa permita o sterilizare

adecvatd.

2. Daca este cazul, utilizati folie standard de sterilizare cu abur pentru uz medical, urmand metoda de infasurare dubla a lentilelor chirurgicale Volk
Gonio ACS. Daca nu se poate utiliza apa distilata, se recomanda utilizarea filtrului pentru osmoza inversa (Ol) chiar inaintea admisiei apei in

autoclava.
3. Instrumentele sterile trebuie sa fie depozitate intr-o zona care sé confere protectie impotriva pierderii stérii sterile.

ARUNCAREA DISPOZITIVULUI

Aruncarea acestui dispozitiv in mod ilegal poate sé& aiba un impact negativ asupra sénatatii umane si asupra mediului. Nu aruncati lentilele fara s& urmati normele
de sortare a deseurilor. Atunci cand aruncati acest produs, respectati procedura care este in conformitate cu legile si reglementarile aplicabile pentru regiunea

dumneavoastra.
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Consultati Instructiunile de utilizare pentru informatii de precautie importante
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Dispozitiv medical
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