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Lentile Volk Optical pentru tehnologia de lampa cu fanta fara contact

ROMANA (RO): INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

UTILIZARE PREVAZUTA
Lentilele Volk Optical pentru tehnologia de lampa cu fanté fara contact sunt concepute pentru vizualizarea din timpul diagnosticarii si terapiei cu laser pe retina
umand (fund de ochi) folosind o lampa cu fanta.

SPECIFICATIl
Marire Camp vizual Distanta de Marire punct Diametru
lucru laser anti-reflexie
60D (V60C) 1,15 68°-81° 13 mm 0,87 31 mm BBAR
Super 66° (VS66) 1,00 80°-96° 11 mm 1,00 31 mm BBAR
78D (V78C) 0,93 81°-97° 8mm 1,08 31 mm BBAR
90D (V90C) 0,76 74° - 89° 7mm 1,32 22mm BBAR
Super Field NC® (VSFNC)| 0,76 95°-116° 7mm 1,30 27 mm BBAR
Super VitreoFundus® o o
(VSVF) 0,57 103°- 124 4mm 1,75 23mm BBAR
Super Pupil XL® (VSPXL) | 0,45 103° - 124° 4mm 2,20 19 mm BBAR
Lentile de imagistica o o
digitale 1,0x (VDGTL1) 1,00 60°-72 12mm 1,00 31 mm UHE
Digital Wide Field o o
(VDGTLWF) 0,72 103° - 124 4,5mm 1,39 30mm UHE
Digital High Mag o700
(VDGTLHM) 1,30 57°-70 13 mm 0,77 27 mm UHE

INDICATII DE UTILIZARE
1. A se folosi de cétre un medic autorizat intr-o maniera consecvent cu alte lentile oftalmoscopice pentru tehnologia de lampa cu fanta fara contact.
2. Lentilele 60D, 78D si 90D pot sa fie tinute cu oricare parte indreptatd spre pacient. Super VitreoFundus®, Super Field NC®, Super Pupil XL®, Super
669, Digital Wide Field si Digital High Mag trebuie sa fie tinute cu capatul conic indreptat spre pacient. Lentila imagistica digitala 1,0x trebuie sa fie
orientata astfel incat baza V" din ,Volk” gravata pe inel si marginea argintie a inelului sé fie orientata catre pacient.

3. Folosind parametrii din tabelul cu specificatii de mai sus, pozitionati cu atentie lentila la distanta de lucru corespunzatoare fata de cornee

4. Stratul de acoperire cu laser Volk BBAR anti-reflexie este optimizat pentru imagistica de diagnosticare, precum si pentru proceduri cu laser vizibile
si cu lungime de unda in infrarosu apropiat (ex. argon si dioda).

5. Stratul de acoperire cu laser Volk UHE anti-reflexie este optimizat pentru imagistica de diagnosticare si doar pentru proceduri cu laser cu lungime
de unda vizibila (ex. argon).

6. Atunci cand calculdm marimea punctului pe retina, 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.

YN PRECAUTI:
1. NUFOLOSITI DISPOZITIVUL DACA PREZINTA VREUN SEMN DE DETERIORARE.

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

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

LIVITARI PRIVIND REPRELUCRAREA:
Curatarea repetatd, dezinfectia si sterilizarea au un efect minim asupra lentilelor Volk féra contact pentru lampa cu fanté atunci cand sunt procesate in
conformitate cu instructiunile. Sfarsitul ciclului de viata al produsului este in mod normal determinat de uzura si deteriorare.

PREGATIRE LA PUNCTUL DE UTILIZARE:

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

2. Fluidele corporale nu trebuie |&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 dupa utilizare, pentru a reduce posibilitatea de uscare a oricarui contaminant pe
suprafata.

5. Dispozitivele trebuie s fie tot timpul manipulate intr-o manieré adecvaté, pentru a vé asigura ca nu se va contamina dispozitivul proaspat curatat,

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 slabirea 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 calduté 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

Metoda C: 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),

Metoda A:
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pand cand este indepartata orice urma vizibild a solutiei de curatare.
7. Inspectati fiecare dispozitiv in parte pentru a verifica dacé au ramas reziduuri. Dacé observati reziduuri, repetati procedura de
curatare folosind solutii de curatenie proaspét preparate.

DEZINFECTIE:
1. Urmati instructiunile de curatare ale Metodei A sau ale Metodei C.
2. Selectati una dintre solutiile din tabelul de mai jos:
CONCENTRATIE PERIO{\DA PERIOAVDA
DEZINFECTANT MINIVA DE MAXIVIA DE
INMUIERE INMUIERE
Glutaraldehida 2 % solutie apoasa 25 de minute N/A
Hipoclorit de sodiu (5000 ppm NaCIO) zg(a;?&l))apa la 1 parte indlbitor de uz casnic (5,25% 25 de minute 25 de minute
Cidex OPA Consultati instructiunile producatorului 12 minute N/A
3. 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.
4. 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-| din nou.
Repetati procedura de clatire de dou ori, folosind apa proaspata.
5. Uscati folosind o lavetd moale din bumbac, care nu lasa scame.

VAN PRECAUTII:

1. ASIGURATI-VZ\ CA DISPOZITIVUL ESTE COMPLET SCUFUNDAT IN 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. Sterilizarea cu oxid de etilené este metoda preferaté de sterilizare. Sterilizati folosind ciclul de 2 ore la o temperatura recomandata de 130 °F (nu
trebuie s& depaseasca 150 °F) si o concentratie de 600 mg/l.

3. Nu sterilizati lentilele in casetele standard ale lentilelor, deoarece nu sunt destinate utilizarii in sistemele de sterilizare.

VAN PRECAUTII:
PENTRU A EVITA DETERIORAREA, NU STERILIZATI NICIODATA LENTILELE SI ADAPTORII IN AUTOCLAVA SAU IN APA FIERBINTE.

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

ARUNCAREA DISPOZITIVULUI

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

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

Numar de lot Data fabricatiei

Numar de referinta Dispozitiv medical

Producétor
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