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Lentile oftalmoscopice indirecte binoculare (BIO) PermaView, sterilizabile in autoclava optica (ACS®) Volk

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ROMANA (R

UTILIZARE PREVAZUTA
Lentilele Volk Optical ACS™ PermaView BIO sunt concepute pentru sterilizarea cu abur si vizualizarea retinei umane (fund de ochi) folosind un oftalmoscop
indirect binocular in sala de operatie.

SPECIFICATIl
Marire Camp vizual Distanta de lucru Marire punct Diametru Acoperite cu strat laser
[EET anti-reflexie
V20LCACSPV 313 46° - 60° 50 mm N/A 50 mm Niciunul
V28LCACSPV 2,27 53°-69° 33mm N/A 41 mm Niciunul

INDICATII DE UTILIZARE

1. A se utiliza de un medic autorizat intr-o manierd consecventa cu utilizarea altor lentile pentru fund de ochi binoculare indirecte.

2. Componentele optice ale lentilelor Volk ACS™ PermaView BIO nu au strat de acoperire si nu sunt recomandate in terapia cu laser. S-au
inregistrat reduceri ale eficientei in comparatie cu o lentila BIO cu strat anti-reflexie. Volk Optical recomanda utilizarea lentilelor BIO cu strat anti-
reflexie, pentru optimizarea rezultatelor tratamentului cu laser. Va rugém sa contactati Volk Optical pentru informatii suplimentare despre alte tipuri
de lentile BIO, straturi si tratamente cu laser.

3. Utilizand Specificatiile de mai sus, pozitionati cu atentie lentilele la o distanté de lucru corespunzétoare fata de cornee. Marginea argintie a inelului
trebuie pozitionata spre pacient.
4. Lentilele sterilizate trebuie s fie ldsate sé se stabilizeze la temperatura aerului din sala de operatie; acest aspect reduce incetosarea nedorita in

timpul operatiei.

VAN PRECAUTII:

1. NU FOLOSITI DISPOZITIVUL DACA PREZINTA VREUN SEMN DE DETERIORARE.

2. ORICE INCIDENT GRAV PETRECUT TNA LEGATURA CU ACEST DISPOZITIV TREBUIE RAPORTAT PRODUCATORULUI SI AUTORITATII
COMPETENTE DIN STATUL MEMBRU IN CARE ESTE STABILIT UTILIZATORUL $I/SAU PACIENTUL.

REPRELUCRARE
VAN AVERTISMENT:
1. SERECOMANDA UN PROCES DE CURATARE MANUAL, COMPLET.
2. NUSE RECOMANDA UTILIZAREA AGENTILOR DE CURATARE COROZIVI (DE EX. ACIZI, ALCALINI ETC.). SE RECOMANDA UTILIZAREA
UNOR DETERGENTI DE CURATARE CU PH NEUTRU.

LIVITARI PRIVIND REPRELUCRAREA:
Curatarea, dezinfectarea si sterilizarea repetate au un efect minim asupra lentilelor Volk ACS™ Permaview BIO atunci cand sunt prelucrate in conformitate
cu instructiunile. Sfarsitul ciclului de viaté al produsului este in mod normal determinat de uzuré si deteriorare.

PREGATIRE LA PUNCTUL DE UTILIZARE:

1. Lentilele contaminate, noi sau utilizate, necesita curatare.

2. Fluidele corporale nu trebuie l&sate sa se usuce pe dispozitiv inainte de curatare. Tndepérlati excesul de fluide corporale.

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

4 Instrumentele trebuie sa fie curatate cat mai curand posibil dup utilizare, pentru a reduce posibilitatea de uscare a oricarui contaminant pe
suprafata.

5. Dispozitivele trebuie sa fie tot timpul manipulate intr-o maniera adecvatd, pentru a va asigura de faptul ca nu se va contamina dispozitivul proaspat

curétat, dezinfectat si/sau sterilizat.

PREGATIRE INAINTE DE CURATARE:
Urmatoarele instructiuni de curétare, dezinfectie si sterilizare va vor ajuta daca nu lasati contaminantii s se usuce pe suprafata lentilelor. De fiecare data
cand aveti posibilitatea, plasati lentilele in apa sau acoperiti-le cu o lavetd umeda.

CURATARE, DEZINFECTIE, STERILIZARE

CURATARE:
Selectati metoda doritd de curatare:

Curétati cu un detergent neutru si o laveta sau un tampon din bumbac curat si moale. Curétati suprafata lentilelor cu miscéri in sensul
acelor de ceasornic, pentru a preveni slabirea inelului de fixare din interiorul bazei. Nu utilizati detergenti care contin emolienti (hidratanti).
Curatati componenta din sticla cu solutia de curatare Volk Precision Optical Lens Cleaner (POLC) sau cu Volk LensPen®. Curétati
Metoda B: | suprafata lentilelor cu miscari in sensul acelor de ceasomic, pentru a preveni slébirea inelului de fixare din interiorul bazei.

PRECAUTII: Nu folositi solutia POLC sau Volk LensPen® pe suprafete care intré in contact cu ochiul.

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

2. Inmuiati fiecare dispozitiv in solutie timp de 20 de minute.

3. Dupa inmuiere, periati suprafata striaté a inelului cu o perie cu peri moi si stergeti portiunea lentilelor cu o laveta moale, pana cand
este indepartata orice urmé de solutie de curatare si de murdarie. Curétati suprafata lentilelor cu miscari in sensul acelor de
ceasomic. Fiti atenti in special la fisuri si la alte zone mai greu accesibile. NOTA: Nu periati lentila, pentru a evita zgarierea; 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), pana cand este indepartata
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, clatiti cu atentie dispozitivul (dispozitivele) intr-o baie cu apa de la robinet, la temperatura camerei (nu sub jet de apa),
péana cand este indepartatd orice urma vizibila a solutiei de curatare.

7. Inspectati fiecare dispozitiv in parte pentru a verifica dacé au rémas reziduuri. Dacé observati reziduuri, repetati procedura de
curatare folosind solutii de curatenie proaspat preparate.

Metoda A:

Metoda C:
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DEZINFECTIE:

1. Dispozitivele chirurgicale reutilizabile necesita sterilizare completa. Dezinfectia se accepta doar ca pas optional, pe langa sterilizarea completa.

2. Urmati instructiunile de curatare ale Metodei A sau ale Metodei C.

3. Selectati una dintre solutiile din tabelul de mai jos:

CONCENTRATIE PERIO{\DA PERIOAPA
DEZINFECTANT MINIMA DE MAXIVIA DE
INMUIERE INMUIERE
Glutaraldehida 2 % solutie apoasa 25 de minute N/A
Hipocorit de sodiu (5000 ppm NaCIO) zg(a;?&l))apa la 1 parte inalbitor de uz casnic (5,25% 25 de minute 25 de minute
Cidex OPA Consultati instructiunile producatorului 12 minute N/A

4. Pozitionati lentilele pe o parte si apoi imersati dispozitivul complet in solutia de dezinfectie selectata, pentru o perioada de timp minima de
inmuiere, mentionaté mai sus (la minim 20 °C). Asigurati-va ca umpleti fiecare lumen, zonele greu de atins si cé eliminati pungile de aer.

5. Clatiti eficient intr-o baie de apa, la temperatura camerei (minim 20 °C). Clatiti scufundand complet dispozitivul pentru minim un minut. Spalati cu
apa, manual, fiecare lumen sau alte zone greu de atins. Agitati dispozitivul sub apa, aduceti-l deasupra nivelului apei, apoi scufundati-I din nou.
Repetati procedura de clatire de dou ori, folosind apa proaspata.

6. Uscati folosind o lavetd moale din bumbac, care nu lasa scame.

VAN PRECAUTII:

1. ASIGURATI-VZ\ADE FAPTUL CA DISPOZITIVUL ESTE COMPLET SCUFUNDAT N SOLUTIA DE DEZINFECTIE PE PARCURSUL INTREGII
PERIOADE DE INMUIERE RECOMANDATE SAU DORITE. NU PERMITETI CA DISPOZITIVUL SA IASA DIN SOLUTIA DE DEZINFECTIE.

2. EXPUNEREA PRELUNGITA SI/SAU EXPUNEREA LA CONCENTRATII MAI MARI DE HIPOCLORIT DE SODIU VA DUCE LA DEGRADAREA
RAPIDA A PRODUSULUL.

STERILIZARE:

1. Urmati instructiunile de curatare ale Metodei C.

2. Metoda preferata de sterilizare este cea pe baza de aburi. Sterilizati cu aburi folosind un ciclu de pre-vacuum timp de 4 minute la o temperatura de
minim 132 °C (270 °F). Volk recomanda utilizarea apei distilate pentru sterilizarea pe baza de aburi. Utilizarea apei distilate mareste semnificativ
durata de viata a lentilei dvs. Volk ACS™ PermaView BIO. Daca nu se poate utiliza apa distilata, se recomanda utilizarea filtrului pentru osmozé
inversa (Ol) chiar inaintea admisiei apei in autoclava.

-sau -
3. Sterilizarea cu oxid de etilena la un timp de expunere de 120 de minute, o concentratie de sterilizare de 700 - 750 mg/l, o umiditate de 50 +/- 20%

si 0 temperatura de 52 - 60 °C.

VAN PRECAUTII:

NU STERILIZATI LENTILELE IN CASETELE STANDARD ALE LENTILELOR, DEOARECE NU SUNT DESTINATE UTILIZARII IN SISTEMELE DE
STERILIZARE.

INSPECTIE $1INTRETINERE

Nu sunt

LN

Verificati cu atentie, pentru a vé asigura cé toata murdaria vizibila a fost indepartata. Dacé este vizibila orice contaminare, repetati procedura de curatare.
Verificati vizual daca exista deteriorari si/sau uzura.
Dac4 exista vreo deteriorare sau uzurd care interfereazé cu performanta lentilelor, contactati Volk Optical sau distribuitorul pentru a le returna.

necesare activitati de intretinere.

Lentilele Volk ACS™ BIO nu trebuie dezasamblate.

AMBALARE $I| DEPOZITARE

1. Centrul pentru utilizator este responsabil pentru procedurile interne legate de inspectia si ambalarea lentilelor printr-o metodé care sa permit o sterilizare
adecvata.

2. Dac4 este cazul, folositi metoda de ambalare dubla standard.

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

4. Dispozitivele trebuie sa fie depozitate la temperatura camerei.

ARUNCAREA DISPOZITIVULUI

Aruncarea acestui dispozitiv in mod ilegal poate sa aiba un impact negativ asupra sénatatii umane si asupra mediului. Nu aruncati lentilele féré sa 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.

A\

Consultati Instructiunile de utilizare pentru informatii de precautie importante Reprezentant autorizat al Comunitétii Europene

LoT

Numér de lot

-l

Data fabricatiei

Numar de referinta Dispozitiv medical

e

Producétor

Apel gratuit:

800-345-8655 (SUA) Telefon:  +1440-942-6161 Fax: +1440-942-2257  E-mail: volk@volk.com



