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Volk optisk Chalam direktbild SSV® Vitrektomi ACS® Linser

SVENSKA (SV): BRUKSANVISNING
AVSEDD ANVANDNING

Volk Chalam direktbild SSV@ Vitrektomi ACS® linser ar indicerade for anvandning som diagnostiska kontaktlinser fér 6gonbottenundersokningar och anvandning
vid behandling av intraokulara abnormiteter.

SPECIFIKATIONER

Produkt Produktkod Forstoring Synflt Tillgangliga Suturring
kontaktlinsdesigner
Platt SSV® ACS® VFLATSSVACS 0.92 30° ssve Krévs €]
Hég Mag SSV® ACS® VFHMSSVACS 1.50 28° ssve Krévs €]
Mittenfalt SSV® ACS® VMFSSVACS 0.50 40° ssve Krévs ej
15° Prism SSV® ACS® VPRISMSSVACS 0.90 30° offset ssve Krévs €]
30° Prism SSV® ACS® V30PRISMSSVACS | 0.90 30° offset ssve Krévs €]
45° Prism SSV® ACS® V45PRISMSSVACS | 0.90 30° offset ssve Krévs €]
Chalam AFX SSV® ACS® VAFXSSVACS 0.82 (luftfylld) 30° ssve Krévs €]
INDIKATIONER FOR ANVANDNING
1. Ska anvéndas av en legitimerad lékare i en metod som verensstdmmer med andra kirurgiska vitreoretinala direktbildslinser.
2. Volk Chalam direktbild SSV@ Vitrektomi ACS® linser &r indikerade for angsterilisering.
3. Den sjélvstabiliserande (SSV®)-kontaktstilen ger stabil linspositionering pa dgat utan behovet av en stabiliserande ring eller handtag samtidigt
som det ger linsstabilitet under skleral indragning.
4. Det foreslas att ett [ampligt diffusions- eller fiberoptiskt ljusrdr av kultyp och en hégintensiv ljuskélla anvands for att ge belysning av néthinnan.
5. Steriliserade linser bor tillatas att stabilisera sig till den omgivande lufttemperaturen i operationssalen, detta minskar oavsiktlig imma under
operationen.
6. Kontaktlinsutformningarna kréver en viskds, steril tarliknande vétska (metylcellulosa eller liknande granssnittslosning) applicerad pa den konkava
kontaktytan (patientsidan). Applicera en droppe steril viskds, tarliknande kopplingsvétska pa den konkava kontaktytan vid anvandningsstéllet.
7. Inspektera kontaktytorna fore anvandning for att sakerstélla att de r fria fran skador inklusive hack eller repor.
JAN VARNING:

1. ANVAND INTE LINSEN NAR KONTAKTYTAN/YTORNA VISAR NAGRA TECKEN PA SKADA.

2. FORSOK INTE ANVANDA LINSEN SAVIDA INTE EN LAMPLIG TYP OCH MANGD KOPPLINGSVATSKA FINNS MELLAN HORNHINNAN OCH
KONTAKTLINSENS YTA.

3. FORSIKTIGHET BOR IAKTTAS FOR ATT UNDVIKA OVERDRIVET TRYCK PA HORNHINNAN EFTERSOM DET KAN PAVERKA
VATTENDYNAMIKEN.

4. FORSOK INTE ANVANDA LINSEN OM DEN RETINALA BILDEN AV NAGON ANLEDNING AR OTYDLIG ELLER OFOKUSERAD.

5, VARJE ALLVARLIG INCIDENT SOM HAR INTRAFFAT | SAMBAND MED PRODUKTEN SKA RAPPORTERAS TILL TILLVERKAREN OCH DEN
BEHORIGA MYNDIGHETEN | DEN MEDLEMSSTAT DAR ANVANDAREN OCH/ELLER PATIENTEN AR ETABLERAD.

OMBEARBETNING

JAN VARNING:
1. ENNOGGRANN, MANUELL RENGORINGSPROCESS REKOMMENDERAS.

2. FRATANDE RENGORINGSMEDEL (DVS. SYROR, ALKALIER, ETC) REKOMMENDERAS INTE. RENGORINGSMEDEL MED NEUTRALT PH
REKOMMENDERAS.

FORBEREDELSE VID ANVANDNINGSTILLFALLET:

Nya eller anvéanda, kontaminerade linser maste rengéras.

Kroppsvatskor far inte torka pa enheten fore rengdring. Ta bort éverflédiga kroppsvétskor.

Allménna forsiktighetsatgarder for hantering av kontaminerade material bor iakttas.

Instrument bor rengdras sa snart som méjligt efter anvandning for att minimera uttorkning av féroreningar pa ytan.

Enheter ska alltid hanteras pa lampligt sétt for att sékerstélla att kontaminering inte infors i en nyligen rengjord, desinficerad och/eller steriliserad
enhet.

bl

OMBEARBETNINGSBEGRANSNINGAR:
Upprepad rengoring, desinfektion och sterilisering har minimal effekt pa Chalam direktbild SSV® Vitrektomi ACS® linser nar de behandlas enligt
instruktionerna. Slutet pa produktens livscykel bestams normalt av slitage och skador pa grund av anvandning.

FORBEREDELSER FORE RENGORING:
Féljande instruktioner for rengdring, desinfektion och sterilisering underléttas genom att inte tillata kontaminering att torka pa linsytan. Om majligt ska du
placera linserna i vatten eller tacka 6ver dem med en fuktig trasa.

RENGORING, DESINFEKTION, STERILISERING

RENGORING:
Valj 6nskad rengdringsmetod:

. Rengdr med ett milt rengéringsmedel och en ren, mjuk bomullstrasa eller svabb. Rengdr linsens yta i medurs riktning for att férhindra att
Metod A: P S P s ) : A, N N
hallarringen i hdljet lossnar. Anvand inte rengdringsmedel som innehaller mjukgérande medel (fuktighetskram).
Metod B: Volk precision optisk linsrengérare (POLC) rekommenderas inte fér denna enhet.
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1. Forbered farsk enzymrengdringslosning (t.ex. Enzol) — 2 uns per gallon med varmt (~30—-43 °C) kranvatten.

2. Bldtlagg varje enhet i 16sning i 20 minuter.

3. Efter blétldggning ska du borsta den réfflade ytan pa enhetens ring med en mjuk borste och torka av linsdelen med en mjuk trasa tills
alla spar av reng6ringsmedel och smuts har tagits bort. Rengor linsens yta medurs. Var sérskilt uppméarksam pa alla springor och
andra svaratkomliga omraden. OBS: Borsta inte linsdelen for att undvika repor, anvand en mjuk trasa.

4. Skolj enheterna noggrant i ett rumstempererat kranvattenbad (inte under rinnande vatten) tills allt synligt rengdringsmedel har tagits
bort.

5. Qverfor enheten/enheterna till en nyforberedd enzymldsning (enligt steg 1 ovan) och sonikera i 20 minuter.

6. Efter sonikering ska du skolja enheten/enheterna noggrant i ett rumstempererat kranvattenbad (ej under rinnande vatten) tills allt
synligt rengéringsmedel har férsvunnit.

7. Inspektera varje enhet for aterstaende skrap. Om du ser nagot ska du upprepa rengéringsproceduren med nyforberedda
rengdringslosningar.

Metod C:

VAN /AKTTAG FORSIKTIGHET:
FOR ATT UNDVIKA SKADOR PA LINSENS YTA, RENGOR ALDRIG KONTAKTELEMENTET MED ALKOHOL, PEROXID ELLER ACETON.

DESINFEKTION:
1. Ateranvéndbara kirurgiska enheter kraver fullstandig sterilisering. Desinfektion &r endast acceptabelt som ett valfritt steg, vid sidan av fullsténdig
sterilisering.
2. Folj rengoringsinstruktionerna i Metod A eller Metod C.
3. Valj en av [6sningstyperna i tabellen nedan:
KONCENTRATION MIN
DESINFICERINGSMEDEL BLOTLAGGNINGSTID | BLGTLAGGNINGSTID
Glutaraldehyd 2 % vattenldsning 25 minuter Ej tillampligt
I 2 o " .
Natriumhypoklorit (5000 ppm NaCIO) rg\lgglf()r)vahen. 1 del hushallsblekmedel (5,25 % 25 minuter 25 minuter
Cidex OPA Se tillverkarens instruktioner 12 minuter Ej tillampligt
4. Placera linsen pa dess sida och sank sedan ner enheten helt i den valda desinfektionsldsningen under den minsta biotiaggningstiden som anges
ovan (minst 20 °C). Se till att fylla alla lumen, svaratkomliga omraden och eliminera luftfickor.
5. Skolj noggrant i rumstempererat vattenbad (minst 20 °C). Skdlj genom att sénka ner enheten helt i minst en minut. Spola manuellt alla lumen eller

andra svaratkomliga omraden med vatten. Skaka enheten under vatten, for den Gver vattennivan och sank sedan ned den igen. Upprepa
skoljproceduren ytterligare tva ganger med farskt vatten.
6 Torka med en mjuk, luddfri bomullstrasa.

JAN/AKTTAG FORSIKTIGHET:

1. SE TILL ATT ENHETEN AR HELT NED§ANKT | DESINTEKTERINGSI._@SNINGEN UNDER HELA DEN REKOMMENDERADE ELLER
ONSKADE BLOTLAGGNINGSTIDEN. LAT INTE ENHETEN HOJAS SA ATT DEN INTE TACKS AV DESINFEKTIONSLOSNINGEN.

STERILISERING:
1. Félj rengéringsinstruktionerna i Metod C. .
2. Angsterilisering &r den féredragna steriliseringsmetoden. Angsterilisera med en forvakuumcykel i 4 minuter vid en lagsta temperatur pa 132 °C

(270 °F). Volk rekommenderar att du anvénder destillerat vatten for angsterilisering. Anvandningen av destillerat vatten 6kar livslangden avsevart
for din Volk Chalam direktbild SSV® Vitrektomi ACS® linser. Om det inte &r praktiskt att anvanda destillerat vatten rekommenderas anvéndning
av ett filter for omvand osmos (RO) precis innan vattenintaget i autoklaven.
-eller -

3. Sterilisera etylenoxid vid en exponeringstid pa 120 minuter, steriliseringsmedelskoncentration pa 700-750 mg/l, en luftfuktighet pa 50 +/- 20 %
och en temperatur pa 52-60°C.

INSPEKTION OCH UNDERHALL

1. Kontrollera noggrant att allt synligt skrap har tagits bort. Om nagon fororening ar synlig ska du upprepa rengdringsproceduren.
2. Kontrollera visuellt for skador och/eller slitage.

3. Om skada eller slitage &r uppenbar som kan stora linsens prestanda ska du kontakta Volk Optical eller din distributor for retur.
4. Inga underhallsaktiviteter &r nodvandiga.

PACKNING OCH FORVARING

1. Anvéndaranléggningen ansvarar for interna rutiner for inspektion och linsférpackningar i en metod som méjliggor Iamplig sterilisering.
2. Om tillampligt ska du anvénda standard dubbel omslagsmetod.
3. Sterila instrument bér forvaras i ett omrade som ger skydd mot forlust av sterilitet.

AVFALLSHANTERING FOR ENHET
Avfallshantering av denna produkt pa ett olagligt sétt kan ha en negativ inverkan pa manniskors halsa och pa miljon. Kasta inte linsen som osorterat kommunalt
avfall. Nar du kasserar denna produkt ska du folja proceduren som Gverensstammer med de lagar och férordningar som galler for ditt omrade.
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