IM-031 Tarkistus B Julkaisupaiva: 1.7.2021 I

Volk Optical Inc. EU-edustaja:

® 7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH
Mentor, OH 44060, USA BruckstraBe 31
Puh.: +1 440-942-6161 72417 Koln, Saksa
Faksi: +1 440-942-2257 Sahkoposti: info@riester.de
- Sahkoposti: volk@volk.com Puhelin: +49 74 77 /92 70-0

Faksi: +49 74 77 / 92 70-70
Volk Optical High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS® -linssit

OMI (F1): KAYTTOOHJEET

KAYTTOTARKOITUS

1

Volk High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS® -linssit on tarkoitettu kaytettavaksi diagnostisina piilolinsseina silménpohjan tutkimuksiin ja kaytettavaksi

silmansisaisten poikkeavuuksien hoidossa.

TEKNISET OMINAISUUDET

Tuote Tuotekoodi Suurennus Kuva-ala Saatavissa olevat Ommelrengas
mallit
HR Direct 1X ACS® VHRD1XACS 1,00 30° Standardineste Vaaditaan
HR Direct 20° Prism ACS® VHRD20PACS 0,50 40° Standardineste Vaaditaan
HR Direct Bi-Concave ACS® VHRDBCACS 1,00 (ilma); 0,50 (neste) | 30°-45° Standardineste Vaaditaan
HR Direct High Mag ACS® VHRDHMACS 1,40 20° Standardineste Vaaditaan
HR Direct 1X NSR ACS® VHRD1XNSRACS 1,00 30° Standardineste Ei vaadita
HR Direct High Mag NSR ACS® VHRDHMNSRACS 1,40 20° Standardineste Ei vaadita
KAYTTOAIHEET

1. Laillistetun l&dkarin kaytettédvaksi menetelmalld, joka on yhdenmukainen muiden suoran kuvan vitreo-verkkokalvon kirurgisten piilolinssien kanssa.

2. Volk High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS® -linssit on tarkoitettu h6yrysterilointiin.

3. Standard Fluid -kontaktityyli on suunniteltu kaytettévaksi vakiokokoisen ommelrenkaiden tai stabilointirenkaiden, VitreoLens Handle® - tai Volk-
infuusiokahvan kanssa.

4. Verkkokalvon valaisemiseksi suositellaan kéytettévaksi sopivaa diffuusio- tai luotityyppista kuituoptista valoputkea ja korkean intensiteetin
valonlahdetta.

5. Katso Teknisten tietojen taulukosta, tarvitsetko linsseillesi stabilointirenkaan. Aseta linssi tarvittaessa ompeleeseen/vakautusrenkaaseen tai Volk
VitreoLens Handle® -kahvaan®. Jos haluat huuhdella sarveiskalvoa, aseta linssi Volk-infuusiokahvaan.

6. Steriloitujen linssien tulee antaa tasaantua leikkaussalin ympéristdn lampétilaan; témé vahentaa tahatonta huurtumista leikkauksen aikana.

7. Molemmat kontaktimallit edellyttavat viskoosia, steriilid kyynelmaista nestettd (metyyliselluloosaa tai vastaavaa rajapintaliuosta), joka levitetaén
koveralle kosketuspinnalle (potilaan puolelle). Levita tippa steriilié viskoosia, kyynelmaisté kytkentanestetté koveralle kosketuspinnalle
kéyttokohdassa.

8. Tarkasta kosketuspinnat ennen kéyttoa varmistaaksesi, etta niissa ei ole vaurioita, kuten siruja tai naarmuja.

JAN VAROITUS:
1 ALA KAYTA LINSSIA, KUN KOSKETUSPINNASSA (-PINNOSSA) NAKYY VAURIOITTAMISEN MERKKEJA.

2, ALA YRITA KAYTTAA LINSSIA, ELLEI SARVEISKALVON JA LINSSIN PINNAN VALILLA OLE OIKEANTYYPPISTA JA RIITTAVAA MAARAA

KYTKENTANESTETTA.

3. ON NOUDATETTAVA VAROVAISUUTTA, JOTTA SARVEISKALVOLLE VALTETAAN LIIALLINEN PAINE, KOSKA TAMA SAATTAA
VAIKUTTAA DYNAMIIKKAAN.

4, ALA YRITA KAYTTAA LINSSIA, JOS VERKKOKUVA ON JOSTAIN SYYSTA EPASELVA TAI TARKENTAMATON.

5. KAIKISTA LAITTEESEEN LITTYVISTA VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ON ILMOITETTAVA VALMISTAJALLE JA SEN JASENVALTION

TOIMIVALTAISELLE VIRANOMAISELLE, JOSSA KAYTTAJA JAITAI POTILAS ON.

UUDELLEENKASITTELY

JAN VAROITUS:
1. HUOLELLISTA, MANUAALISTA PUHDISTUSPROSESSIA SUOSITELLAAN.

2. SYOVYTTAVIA PUHDISTUSAINEITA (eli HAPOT, EMAKSET, JNE.) EI SUOSITELLA. SUOSITELLAAN PUHDISTUSAINEITA, JOIDEN PH ON

NEUTRAALI.

VALMISTELU KAYTTOPAIKASSA:

Uudet tai kaytetyt likaantuneet linssit on puhdistettava.

Kehon nesteiden ei saa antaa kuivua laitteen paéalle ennen puhdistusta. Poista yliméaraiset ruumiinnesteet.
Saastuneiden materiaalien késittelyssa tulee noudattaa yleisia varotoimia.

Instrumentit tulee puhdistaa mahdollisimman pian kéyton jalkeen, jotta epapuhtaudet eivét kuivuisi pinnalle.

L=

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET:

Laitteita tulee aina kasitella asianmukaisella tavalla, jotta askettéin puhdistettu, desinfioitu ja/tai steriloitu laite ei padse kontaminoitumaan.

Toistuvalla puhdistuksella, desinfioinnilla ja steriloinnilla on minimaalinen vaikutus Volk HR Direct Image Vitrectomy ACS™ -linsseihin, kun niité kasitelldan

ohjeiden mukaisesti. Tuotteen elinkaaren paattyminen maaraytyy yleensa kulumisen ja kaytosta aiheutuvien vaurioiden perusteella.

VALMISTELU ENNEN PUHDISTUSTA:

Seuraavien puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden tarkoitus on auttaa valttimaan kontaminoitumisen kuivuminen linssin pinnalle. Aseta linssit veteen

tai peité ne kostealla liinalla aina kun mahdollista.

PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI

PUHDISTUS:
Valitse haluamasi puhdistusmenetelma:

(kosteusvoiteita).

Puhdista miedolla pesuaineella ja puhtaalla, pehmeéllé puuvillaliinalla tai pumpulipuikolla. Puhdista linssin pinta my6tépéivaan
Menetelmd A: | estaéksesi kotelon sisélld olevan kiinnitysrenkaan Ioystyminen. Al kéyta pesuaineita, jotka sisaltdvat pehmentavia aineita

Menetelma B: | Télle laitteelle ei suositella Volk Precision Optical Lens Cleaner (POLC) -puhdistusainetta.
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1. Valmista tuore liuos entsymaattisesta puhdistusaineesta (esim. Enzol) — 60 ml per 3,8 | lamminta (~30-43 °C) vesijohtovetta.
Liota jokaista laitetta liuoksessa 20 minuuttia.

Harjaa liotuksen jalkeen laitteen renkaan uurrettu pinta pehmeéharjaksisella harjalla ja pyyhi linssiosa pehmeélla liinalla, kunnes
kaikki puhdistusainejadmat ja lika on poistettu. Puhdista linssin pinta mydf an. Kiinnita erityistéd huomiota kaikkiin rakoihin ja
muihin vaikeapéasyisiin kohtiin. HUOMAUTUS: Al4 harjaa linssiosaa valttaaksesi naarmuuntuminen; kéyté pehmea liinaa.

4. Huuhtele laitteet perusteellisesti huoneenldmpéisessa vesihauteessa (ei juoksevan veden alla), kunnes kaikki nakyva

Menetelma C: . . )
puhdistusaine on poistettu.
5. Siirré laite(laitteet) vast: 1un entsymaattiseen liuokseen (edelld olevan vaiheen 1 mukaisesti) ja sonikoi 20 minuuttia.
6. Huuhtele laite(laitteet) ultradénikasittelyn jalkeen perusteellisesti huoneenlampdisessa vesihauteessa (ei juoksevan veden alla),

kunnes kaikki nakyva puhdistusaine on poistettu.
7. Tarkista jokainen laite jljella olevien roskien varalta. Jos havaitset sellaisia, toista puhdistus vastavalmistetuilla
puhdistusliuoksilla.

VAN Huo!

MIO:

ALA KOSKAAN PUHDISTA KONTAKTIELEMENTTIA ALKOHOLILLA, PEROKSIDILLA TAI ASETONILLA LINSSIN PINTAVAHINKOJEN

VALTTAMISEKSI.

DESINFIOINTI:

1. Uudelleenkaytettavét kirurgiset laitteet vaativat taydellisen steriloinnin. Desinfiointi on hyvaksyttéva vain valinnaisena vaiheena téyden steriloinnin
ohella.

2. Noudata menetelmén A tai menetelmén C puhdistusohjeita.

3. Valitse jokin liuostyypeisté alla olevasta taulukosta:

DESINFIOINTIAINE KONSENTRAATIO MINIMILIUOTUSAIKA ‘ MAKSIMILIUOTUSAIKA
Glutaraldehydi 2 % vesiliuos 25 minuuttia

. - 9 osaa vetta: 1 osa kotitalouksien valkaisuainetta | 25 minuuttia 25 minuuttia
Natriumhypokloriitti (5000 ppm NaClO) (5.25% NaCIO)
Cidex OPA Valmistajan ohjeiden mukaisesti 12 minuuttia

4. Aseta linssi kyljelleen ja upota laite sitten kokonaan valittuun desinfiointiaineliuokseen ylla mainitun vahimmaisliotusajan ajaksi (vahintaén 20 °C).
Varmista, ettd taytat kaikki luumenit ja vaikeapaasyiset alueet ja poistat iimataskut.

5. Huuhtele huolellisesti huoneenldmpdisessa vesihauteessa (vahintaan 20 °C). Huuhtele upottamalla laite kokonaan vahintaan minuutin ajaksi.
Huuhtele kaikki luumenit tai muut vaikeapéasyiset alueet manuaalisesti vedella. Yllyta laitetta veden alla, nosta vedenpinnan ylapuolelle ja upota
sitten uudelleen. Toista huuhtelu vield kaksi kertaa puhtaalla vedella.

6. Kuivaa pehmealla, nukattomalla puuvillaliinalla.

VAN HUOMIO:

1. VARMISTA, ETTA LAITE ON TAYSIN UPOTETTU PUHDISTUSAINEESEEN KOKO SUOSITELLUKSI TAI HALUTUKSI LIOTUSAJAKSI. ALA
ANNA LAITTEEN TULLA POIS DESINFIOINTILUOKSESTA.

STERILOINTI:

1. Noudata menetelméan C puhdistusohjeita.

2. Hoyrysterilointi on suositeltava sterilointimenetelma. Hoyrysteriloi kayttdmalla esityhjiésyklia 4 minuutin ajan vahintaén 132°C:n |ampétilassa.
Volk suosittelee tislatun veden kayttéa hoyrysterilointiin. Tislatun veden kéytté pidentéda huomattavasti Volk HR Direct Image Vitrectomy ACS™ -
linssien kayttdikaa. Jos tislatun veden kéytto ei ole kaytanndllista, kdanteisosmoosisuodattimen (RO) kéyttda suositellaan juuri ennen autoklaavin
vedenottoa.

-tai-
3. Etyleenioksidi sterilisoidaan 120 minuutin altistusajalla, sterilointiainepitoisuudella 700-750 mglL, kosteudella 50 +/- 20 % ja lampétilalla 52-60 °C.
TARKISTUS JA YLLAPITO

1. Tarkista huolellisesti, etté kaikki nakyvat roskat on poistettu. Jos likaa nakyy, toista puhdistustoimenpide.

2. Tarkista silmamaaraisesti vaurioiden ja/tai kulumisen varalta.

3. Jos havaitset vaurioita tai kulumia, jotka voivat héirita linssin toimintaa, ota yhteytté Volk Opticaliin tai jélleenmyyjaén palautusta varten.

4. Mitaén huoltotoimenpiteité ei tarvita.

PAKKAUS & SAILYTYS

1.
2.
3.

Kayttajélaitos on vastuussa siséisista linssien tarkastuksesta ja pakkaamisesta menetelmalld, joka mahdollistaa riittavén steriloinnin.
Kayta tarvitt tavallista kaksoiskaaremer aa
Steriilejé instrumentteja tulee sailyttda paikassa, joka suojaa steriiliyden menetykselta.

LAITTEEN HAVITTAMINEN
Téman tuotteen laittomalla havittdmiselld voi olla kielteisia vaikutuksia ihmisten terveyteen ja ympéristoon. Linsseja ei saa havittaa lajittelemattomissa
yhdyskuntajatteissa. Kun havitat taman tuotteen, noudata alueellasi sovellettavien lakien ja maérdysten mukaista menettelya.
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