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Lentile de gonioscopie Volk Optical (Gonio)

ROMANA (RO): INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZARE PREVAZUTA
Lentilele de gonioscopie Volk Optical sunt concepute pentru diagnosticarea si examinarea ochiului (camera anterioard, reteaua trabeculara, retina centrald si retina
periferica), dar si pentru a fi utilizate in terapia anomaliilor intraoculare.

SPECIFICATII
M . Acoperite cu .
- Numar de | Factor de marire . L Compatibil cu
Marire Oglinzi punct laser Stilul de contact Lichid str_at Iasef [
anti-reflexie
G-1 Trabeculum (VG1) 1,50 1 0,67 Flansa standard Necesar BBAR Da
G-1 Trabeculum NF (VG1NF) 1,50 1 0,67 Féra Flansa Optional BBAR Nerecomandat
G-2 Trabeculum (VG2) 1,50 2 0,67 Flansa standard Necesar BBAR Da
G-2 Trabeculum NF (VG2NF) 1,50 2 0,67 Féré Flansa Optional BBAR Nerecomandat
G-3 Goniofundus (VG3) 1,06 3 0,94 Flansa standard Necesar BBAR Da
G-3 Goniofundus Mini NF (VG3MININF) 1,00 3 1,00 Féré Flansa Optional BBAR Nerecomandat
G-3 Goniofundus NF (VG3NF) 1,03 3 0,97 Féra Flansa Necesar BBAR Nerecomandat
G-4 Goniolaser (VG4) 1,00 4 1,00 Flansa standard Necesar BBAR Da
G-4 Gonio NF Inel Mare (VG4LNF) Fara strat de
G-4 Gonio NF Inel Mic (VG4SNF) 1,00 4 1,00 Fara Flansa Optional aconrire Nerecomandat
G-4 Gonio NF Méner (VG4HAN2) (cu inel sau maner) P
G-4 High Mag Goniolaser (VG4HM) 1,50 4 0,67 Flansa standard Necesar BBAR Da
G-4 High Mag Gonio NF Inel Mare (VG4HMLNF)
G-4 High Mag Gonio NF Inel Mic (VG4HMSNF) x x x . Fara strat de
G-4 High Mag Gonio Méaner (VG4HMHAN2) (cu inel 150 4 067 Férd Flansa Opfonal acoperire Nerecomandat
sau maner)
G-6 Gonio NF (VG6LNF) < s « ' Fara strat de
G-6 Gonio NF Maner (VGBHAN2) (cu inel sau maner) 1.00 6 1.00 Féra Flansa Opfional acoperire Nerecomandat
Classic 3-Mirror Goniofundus (V3MIR) 1,03 3 0,97 Féra flansa Necesar BBAR Da
Uncoated Classic 3-Mirror Goniofundus (VU3MIR) 1,03 3 0,97 Fara flansa Necesar zsgi::{ra; de Nerecomandat
ANF+ -
Classic 3-Mirror Goniofundus ANF+ (V3MIRANF+) 1,06 3 0,94 Advanced Fara Optional BBAR Da, cu lichid
fluid (cu flansa)
Uncoated Classic 3-Mirror Goniofundus ANF+ ANF+ - Féra strat de
(VUBMIRANF+) 1,06 3 0,94 Advanced Fara Optional aconerire Nerecomandat
fluid (cu flansa) P
ANF+ -
4-Mirror Mini ANF+ (VAMANF+) 1,00 4 1,00 Advanced Fara Optional BBAR Da, cu lichid
fluid (cu flansa)
SLT (VSLT) 1,00 1 1,00 Fara flanss Necesar | Laastatde |
; acoperire
Rapid SLT (VMSLT) 1,00 4 1,00 Flansa standard Necesar BBAR Da
INDICATII DE UTILIZARE
1. A se folosi de catre un medic autorizat intr-o maniera consecvent cu alte lentile de contact chirurgicale gonioscopice.
2. Acest dispozitiv poate fi folosit fmpreuna cu un biomicroscop pentru a obtine imaginea dorita.
3. Pentru lentile mentionate ca fiind compatibile cu laser, este necesar un lichid de cuplare pentru proceduri cu tratamente laser. Consultati tabelul de
specificatii pentru a determina care lentile Gonio sunt compatibile cu laser.
4. Lentilele Gonio care necesité lichid necesita aplicarea de metilceluloza sau o alta solutie de interfata similara pe suprafata de contact concava.
5. Lentilele de contact féra flansé (NF) si Advanced fara fluid (ANF+) pot fi folosite cu o solutie de lacrimi naturald sau metilceluloza aplicatd pe suprafata de
contact concava, daca este nevoie.
6. Atunci cand calculdm marimea punctului laser pe retina sau in segmentul anterior, setarea laserului punctual trebuie multiplicata cu factorul de mérire
laser corespunzator. Consultati tabelul de specificatii pentru a identifica factorul de mérire laser corespunzator pentru lentilele pe care le folositi.
7. Verificati suprafata/suprafetele de contact inainte de fiecare utilizare sau dupé reprelucrare, pentru a va asigura cé nu prezinta deteriorari (ex. fisuri,
zgarieturi etc).
8. Verificati suprafata/suprafele de oglindire inainte de fiecare utilizare pentru a va asigura cé nu prezinta deteriorari (ex. arsuri laser etc.)

VAN AVERTISMENTE:

1. NUFOLOSITI DISPOZITIVUL DACA PE SUPRAFATA DE CONTACT EXISTA VREUN SEMN DE DETERIORARE.

2. NUFOLOSITI DISPOZITIVUL DACA SUPRAFATA/SUPRAFETELE DE OGLINDIRE PREZINTA VREUN SEMN DE DETERIORARE INAINTE SAU IN
TIMPUL UTILIZARII LASERULUI.

3. NUINCERCATI SA FOLOSITI LENTILELE DACA, INDIFERENT DE MOTIV, IMAGINEA RETINEI ESTE NECLARA SAU NEFOCALIZATA.

4. NUINCERCATI SA FOLOSITI LENTILELE DECAT DACA ESTE PREZENT UN TIP S O CANTITATE ADECVATE DE FLUID DE CUPLARE INTRE
CORNEE Sl SUPRAFATA DE CONTACT A LENTILEL

5. LENTILELE GONIO, SPRE DEOSEBIRE DE LENTILELE VSLT SI RAPID SLT (VMSLT), NU SUNT POTRIVITE PENTRU PROCEDURA SLT
(TRABECULOPLASTIE LASER SELECTIVA)

6. ORICE INCIDENT GRAV PETRECUT IN LEGATURA CU ACEST DISPOZITIV TREBUIE RAPORTAT PRODUCATORULUI SI AUTORITATII
COMPETENTE DIN STATUL MEMBRU IN CARE SE AFLA UTILIZATORUL SI/SAU PACIENTUL

7. TREBUIE PROCEDAT CU ATENTIE PENTRU A EVITA PRESIUNEA EXCESIVA PE CORNEE, DEOARECE DINAMICA APOASA POATE FI
AFECTATA SI SE POT PRODUCE VATAMARI.

REPRELUCRARE

VANMN AVERTISVENTE:

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.

PREGATIRE LA PUNCTUL DE UTILIZARE:

Lentilele contaminate, noi sau utilizate, necesita curatare.

Fluidele corporale nu trebuie lasate sa se usuce pe unitate fnainte de curatare. Tndepérta;i excesul de fluide corporale.

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

Instrumentele trebuie curatate cat mai curand posibil dupa utilizare pentru a minimiza uscarea fluidelor pe suprafata lor.

Dispozitivele trebuie sa fie tot timpul manipulate intr-o manierd adecvata, pentru a va asigura de faptul c& nu se va contamina dispozitivul proaspat
curétat, dezinfectat si/sau sterilizat.

Apel gratuit: 800-345-8655 (SUA) Telefon: +1440-942-6161 Fax: +1440-942-2257 E-mail: volk@volk.com
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LIVITARI PRIVIND REPRELUCRAREA:
Curatarea, dezinfectia si sterilizarea repetata au un efect minim asupra lentilelor Volk Gonio atunci cand sunt procesate conform instructiunilor. Sfarsitul ciclului de
viata al produsului este in mod normal determinat de uzura si deteriorare.

PREGATIRE INAINTE DE CURATARE:
Urmatoarele instructiuni de curétare, dezinfectie si sterilizare vé vor ajuta dacé nu I&sati contaminantii sa se usuce pe suprafata lentilelor. De fiecare data cand
aveti posibilitatea, plasati lentilele in apa sau acoperiti-le cu o laveta umeda.

CURATARE, DEZINFECTIE, STERILIZARE

CURATARE:
Selectati metoda dorita de curatare:

Curatati cu un detergent neutru si o lavetd sau un tampon din bumbac curat si moale. Curatati suprafata lentilelor cu miscari in sensul
acelor de ceasornic, pentru a preveni slébirea inelului de fixare din interiorul bazei. Nu utilizati detergenti care contin emolienti (hidratanti).
Curétati componenta din sticld 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 slabirea inelului de fixare din interiorul bazei.

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

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

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

3. Dupa inmuiere, periati suprafata striata a inelului cu o perie cu peri moi si stergeti portiunea lentilelor cu o lavetd moale, pana cand
este indepartata orice urmé de solutie de curétare si de murdarie. Curatati suprafata lentilelor cu miscéri in sensul acelor de
ceasornic. 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 apd), pana cand este indepértata
orice urma vizibild a solutiei de curatare.

5. Transferati dispozitivele intr-o solutie enzimatica proaspat preparaté (consultati pasul 1 de mai sus) si sonicati-le timp de 20 de
minute.

6. Dupa sonicare, clétiti cu atentie dispozitivul (dispozitivele) intr-o baie cu apa de la robinet, la temperatura camerei (nu sub jet de apa),
péana cand este indepértatd orice urma vizibild a solutiei de curatare.

7. Inspectati fiecare dispozitiv in parte pentru a verifica daca au ramas reziduuri. Daca observati reziduuri, repetati procedura de
curatare folosind solutii de curatenie proaspat preparate.

VAN PRECAUTII:

PENTRU A NU DETERIORA SUPRAFATA, NU CURATATI NICIODATA COMPONENTA DE CONTACT A LENTILELOR CLASSIC 3 MIRROR, MINI 4 MIRROR
SAU SLT CU ALCOOL, PEROXID S| ACETONA. LENTILELE DIN SERIA-G POT FI CURATATE CU ACESTE CHIMICALE.

Metoda A:

Metoda C:

DEZINFECTIE:
1. Urmati instructiunile de curatare ale Metodei A sau ale Metodei C de mai sus.
2. Selectati una dintre solutiile din tabelul de mai jos:
CONCENTRATIE PERIOADA MINIMA PERIOADA MAXIMA
DEZINFECTANT ‘ DE INMUIERE DE INMUIERE
Glutaraldehida 2 % solutie apoasa 25 de minute N/A
Solutie OPA CIDEX® Consultati instructiunile producatorului 12 minute N/A
Revital-Ox™ Resert® XL HLD >1,5% solutie apoasa 8 minute 16 minute
3. Scufundati dispozitivul complet in solutia de dezinfectie selectata pentru o perioada de timp minima de inmuiere, mentionata mai sus (minimum 20 °C).
Asigurati-va ca umpleti fiecare lumen, zonele greu de atins si ca eliminati pungile de aer.
4. Clatiti eficient intr-o baie de apa, la temperatura camerei (minim 20 °C). Clatiti scufundand complet dispozitivul pentru minim un minut. Spélati cu apa,

manual, fiecare lumen sau alte zone greu de atins. Agitati dispozitivul sub ap&, aduceti-l deasupra nivelului apei, apoi scufundati-I din nou. Repetati
procedura de clatire de doua ori, folosind apé proaspéata.

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

STERILIZARE:

1. Urmati instructiunile de curatare ale Metodei C.

2. Sterilizati folosind sistemul de sterilizare la temperaturi joase, Steris V-Pro® 60 Sistem de sterilizare la temperaturi joase, V-Pro® s2 Sistem de sterilizare la

temperaturi joase, V-Pro® maX Sistem de sterilizare la temperaturi joase sau V-Pro® maX 2 Sistemul de sterilizare la temperaturi joase. Sterilizati utilizand
ciclul Non-lumen sau ciclul Rapid.

3. Ca alternativa, lentilele Classic 3-Mirror, 4-Mirror Mini si SLT pot fi sterilizare utilizand procesul de sterilizare pe baza de oxid de etilend (ETO) . Sterilizati
folosind ciclul de 2 ore la o temperatura recomandata de 130 °F si o concentratie de 600 mg/l, dar nu trebuie sa depaseasca 150 °F.
Nu sterilizati lentilele in casetele standard ale lentilelor, deoarece nu sunt destinate utilizarii in sistemele de sterilizare.

/\ PRECAUTII:

1. LENTILELE GONIO DIN SERIA G NU SUNT RECOMANDATE PENTRU STERILIZAREA ETO DIN CAUZA DEGRADARII OGLINZII.
2. PENTRU A EVITA DETERIORAREA PRODUSULUI, NU AUTOCLAVATI SAU FIERBETI NICIODATA LENTILELE VOLK GONIO.
3. PENTRU A EVITA DETERIORAREA, NU SUPUNETI NICIODATA LENTILELE VOLK GONIO LA O STERILIZARE STERRAD.

STOCARE:
Dispozitivele trebuie sa fie depozitate la temperatura camerei. Instrumentele sterile trebuie sa fie depozitate intr-o zona care sa confere protectie impotriva pierderii strii
sterile.

ARUNCAREA DISPOZITIVULUI

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

YNBE

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

Numér de lot Data fabricatiei

Numér de referinta Dispozitiv medical

el

Producétor

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