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»Volk Optical High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS®* leiai

LIETUVIU K.

PASKIRTIS
,Volk High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS®* leSiai yra skirti naudoti kaip kontaktiniai leSiai akies dugno diagnostiniams tyrimams ir naudojami gydant
intraokulinius sutrikimus.

: NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

SPECIFIKACIJOS

Gaminys Gaminio kodas Artinimas Matymo laukas Galimos kontakty Susiuvimo
konstrukcijos sitlémis zZiedas
HR Direct 1X ACS® VHRD1XACS 1,00 30° Standartinis skystis Batinas
HR Direct 20° Prism ACS® VHRD20PACS 0,50 40° Standartinis skystis Batinas
HR Direct Bi-Concave ACS® VHRDBCACS 1,00 (oras); 0,50 (skystis) | 30°/45° Standartinis skystis Butinas
HR Direct High Mag ACS® VHRDHMACS 1,40 20° Standartinis skystis Bitinas
HR Direct 1X NSR ACS® VHRD1XNSRACS 1,00 30° Standartinis skystis Nereikalaujama
HR Direct High Mag NSR ACS® VHRDHMNSRACS 1,40 20° Standartinis skystis Nereikalaujama

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Gali naudoti tik licencijuotas gydytojas tokiu badu kaip ir naudojant kitus tiesioginio atvaizdavimo vitreoretinalinius chirurginius lgsius.

2. ,Volk High Resolution Direct Image Vitrectomy ACS®* leSiai skirti sterilizuoti garais.

3. Standartinio skyscio tiekimo konstrukcija yra sukurta naudoti kartu su standartinio dydzio siuvimo sitléms arba laikanciaisiais Ziedais, ,VitreoLens
Handle® rankena arba ,Volk“ infuzijos rankena.

4. Rekomenduojama apSviesti tinklaing naudojant atitinkama plataus kampo fibrooptinj $viesolaidj vamzdelj arba $viesolaid vamzdelj su apvalinta
lempute bei rySkios Sviesos $altinj.

5. Norédami nustatyti, ar leSiui reikia laikanciojo Ziedo, zr. lentele Specifikacijos. Jeigu reikia, statykite le$ j laikantjji Zieda arba ,Volk VitreoLens
Handle® rankena. Norint atlikti ragenos irigacija, statykite le§|  ,Volk infuzijos rankena.

6. Sterilizuotiems leSiams turi bati leidziama prisitaikyti prie operacinés aplinkos oro temperatiiros, sumazinant nepageidaujama lesiy rasojima,
operacijos metu.

7. Kontakto konstrukcijai reikalingas tirStas ir sterilus panaSus  a8aras skystis (metilceliuliozé arba panasus interferencinis tirpalas), kuris yra

naudojamas jgaubtoje leSio pavirSiaus dalyje (paciento puséje). Prie§ naudodami, uZlasinkite lasg sterilaus ir tir$to panasaus | aSaras jungiamojo
skyscio ant jgaubto lesio pavirsiaus dalies.
8. Prie$ naudodami apzitrékite kontaktinj (-ius) pavirSiy (-ius) ir jsitikinkite, kad jie néra pazeisti, suskile ar subraizyti..

YAN /SPEJIMAS:
1. NENAUDOKITE LESIO, JEI ANT KONTAKTINIO (-Ii)) PAVIRSIAUS (-IJ) YRA PAZEIDIMO POZYMI.

2. NEBANDYKITE NAUDOTI LESIO, JEI TARP RAGENOS IR KONTAKTINIO LESIO PAVIRSIAUS NERA TINKAMO TIPO IR KIEKIO
JUNGIAMOJO SKYSCIO.

3. REIKIA STENGTIS ISVENGTI PER DIDELIO SPAUDIMO RAGENAI, NES TAI GALI PAVEIKTI SKYSCIY DINAMIKA,

4. NEBANDYKITE NAUDOTI LESIO, JEI DEL KOKIY NORS PRIEZASCIY TINKLAI[\IES VAIZDAS YRA NEAIéKUS.ARBA NESUFOKUSUOTAS.
5. APIE BET KOK| RIMTA INCIDENTA, SUSIJUS| SU PRIEMONE, REIKIA PRANESTI GAMINTOJUI IR VALSTYBES NARES, KURIOJE
NAUDOTOJAS IR (ARBA) PACIENTAS YRA [SISTEIGES, KOMPETENTINGAI INSTITUCIJAL.

PAKARTOTINIS APDOROJIMAS

YA /SPEJIVAS:
1. REKOMENDUOJAMA ATLIKTI KRUOPSTU RANKIN| VALYMA,

2. ESDINANCIY VALYMO PRIEMONIY (T. Y. ROGSCIY, SARMY IR KT.) NAUDOTI NEREKOMENDUOJAMA. REKOMENDUOJAMA NAUDOTI
VALYMO PRIEMONES SU NEUTRALIU PH.

PARUOSIMAS NAUDOJIMO VIETOJE:

Nauji arba naudoti uztersti leSiai turi bati valomi.

Prie$ valant ant priemonés negalima leisti iSdZiGti kiino skys¢iams. Nuvalykite nuo leSiy kino skyscius.
Reikia laikytis bendryjy atsargumo priemoniy, galiojanciy dirbant su uzterstomis medziagomis.

L=

Lesiai visada turi bati tvarkomi tinkamu badu, siekiant uztikrinti, kad ant neseniai i$valyto, dezinfekuoto ir (arba) sterilizuoto lgSio nepatekty tersaly.

PAKARTOTINIO APDOROJIMO APRIBOJIMAI:
Pakartotinis valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas turi minimaly poveikj ,Volk HR Direct Image Vitrectomy ACS™* leSiams, kai jie apdorojami pagal
instrukcijas. Lesiy eksploatacijos laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal nusidévéjima ir pazeidimus naudojimo metu.

PASIRUOSIMAS PRIES VALYMA:
Toliau pateiktos valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukcijos padeda uztikrinti, kad leSio pavirSius nei§dzitty. Jei jmanoma, lesius dékite | vandenj
arba uzdenkite drégna Sluoste.
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VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS, STERILIZAVIMAS

VALYMAS:
Pasirinkite norima valymo bada:

— Valykite Svelniu plovikliu ir $varia, mink$ta medvilnine $luoste arba tamponu. Valykite lesio pavirsiy pagal laikrodZio rodykle, kad korpuse
A budas: PR : ) ’ ’ o
r 1ty laikantysis Ziedas. Nenaudokite valymo priemoniy, kuriy sudétyje yra minkstikliy (drékikliy).

B bidas: Siai priemonei nerekomenduojama naudoti ,Volk Precision Optical Lens Cleaner* (POLC).

1. Paruoskite nauja fermentinio valiklio (pvz., ,Enzol) tirpalg — 2 uncijas galonui (12,47 gramy litrui), naudokite Silta (~30-43 °C)
vandentiekio vandenj.

2. Mirkykite kiekvieng le$j 20 minugiy tirpale.

3. 18mirke minkstu Sepetéliu nuvalykite rievéta priemonés Ziedo pavirsiy ir minksta $luoste nusluostykite lesio dalj, kol pasalinsite visus
valymo priemonés ir neSvarumy pédsakus. Nuvalykite lesio pavirSiy pagal laikrodzio rodykle. Ypatingg démesi skirkite visiems
plySiams ir kitoms sunkiai pasiekiamoms vietoms. PASTABA. Nevalykite lgSio dalies $epeciu, kad jo nesubraizytuméte; naudokite
minksta Sluoste.

4. Kruopsciai iSskalaukite leSius kambario temperattiros vandentiekio vandens voneléje (ne po tekanciu vandeniu), kol ant ju neliks
valymo priemonés liku¢iy.

5. LeSis (-iai) perkeliamas (-i) | SvieZiai paruosta fermentinj tirpala (1 veiksmas) ir 20 minu¢iy veikiami ultragarsu.

6. Po sterilizavimo ultragarsu kruop3ciai iSskalaukite lesj (-ius) kambario temperattiros vandentiekio vandens voneléje (ne po tekanciu
vandeniu), kol ant jo (ju)neliks valymo priemonés likuciy.

7. Apzidrékite kiekvieng lej, ar néra likusiy neSvarumy. Jei pastebéjote, pakartokite valymo procedirra su $vieZiai paruostais valymo
tirpalais.

C bidas:

AN ATSARGIAI:
KAD NESUGADINTUMETE LESIO PAVIRSIAUS NIEKADA NEVALYKITE KONTAKTINIO ELEMENTO ALKOHOLIU, PEROKSIDU ARBA ACETONU.

DEZINFEKCIJA:
1. Daugkartinio naudojimo chirurginéms priemonéms reikalingas kruopstus sterilizavimas. Dezinfekavimas galimas tik kaip papildomas veiksmas,
atliekamas po kruop$taus sterilizavimo.
2. Vadovaukités A bido arba C biido valymo instrukcijomis.
3. 18 toliau pateiktos lentelés pasirinkite viena i$ tirpalo tipy;
DEZINFEKAVIMO PRIEMONE KONCENTRACIJA MIN. MIRKYMO LAIKAS MAKS. MIRKYMO LAIKAS
Gliutaraldehidas 2 % vandeninis tirpalas 25 minuciy Netaikoma
- . 9 dalys vandens, sumaiSyto su 1 dalimi 25 minuciy, 25 minuciy,
Natrio hipochloritas (5000 ppm NaClO) buitinio valiklio (5,25 % NaCIO)
,Cidex OPA" tirpalas Zr. gamintojo instrukcijas 12 min. Netaikoma
4. Padeékite le$j ant Sono ir tada visiskai panardinkite ji | pasirinkta dezinfekavimo tirpala maziausiam pirmiau nurodytam mirkymo laikui (maziausiai
20 °C temperattiroje). |sitikinkite, kad bty pripildyti visi spindZiai, sunkiai pasiekiamos vietos ir pasalintos oro kisenés.
5. Kruopétiai iSskalaukite kambario temperatdros vandens voneléje (ne Zemesnéje kaip 20 °C temperatiroje). Nuplaukite visiskai panardindami les{

maziausiai vienai minutei. Rankomis praplaukite vandeniu visus spindzius ar kitas sunkiai pasiekiamas vietas. Judinkite priemone po vandeniu,
pakelkite ja vir§ vandens, tada vél imerkite. Pakartokite skalavimo procedira dar du kartus naudodami $viezig vanden;.
6. Nusausinkite mink$tu medvilniniu audiniu be pakeliy.

A

1. [SITIKINKITE, KAD PRIEMONE YRA VISISKAI PANARDINTA DEZINFEKAVIMO TIRPALE IR ISBUS JAME REKOMENDUOJAMA AR
PAGEIDAUJAMA MIRKYMO LAIKA. NELEISKITE PRIEMONEI ISNIRTI IS DEZINFEKAVIMO TIRPALO.

STERILIZAVIMAS:
1. Laikykités € bido valymo instrukcijy.
2. Pirmenybé teikiama sterilizavimui garais. Sterilizuokite priemone garais 4 minuciy vakuuminés sterilizacijos ciklu minimalioje 132 °C (270 °F)

temperatroje. Sterilizacijai garuose ,Volk* rekomenduoja naudoti distiliuota vandenj. Naudodami distiliuotg vandeni pastebimai pailginsite savo
,Volk HR Direct Image Vitrectomy ACS™"* le$iy naudojimo laika. Kai distiliuotg vandenj naudoti nepraktiska, rekomenduojama prie$ vandens
padavima j autoklava naudoti atvirkstinio osmoso (AO) filtra.
-arba -

3. 120 minuciy sterilizuokite etileno oksidu esant 700-750 mg/! sterilizavimo tirpalo koncentracijai, 50 +/- 20 % drégmei ir 52-60 °C. temperatirai.

APZIURA IR PRIEZIURA

1. AtidZiai patikrinkite priemone ir isitikinkite, kad buvo pasalinti visi matomi ne$varumai. Jeigu matote bet kokius nevarumus, pakartokite valymo
procedara.

2. Apzitrékite, ar priemoné néra apgadinta ir (arba) nusidéveéjusi.

3. Pastebéjus apgadinimus arba nusidévéjimus, jie gali turéti jtakos lesio funkcionavimui. Susisiekite su ,Volk Optical* arba savo platintoju ir
grazinkite priemone.

4. Priemonei nereikia atlikti jokiy prieZidros darby.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

1. Naudotojo staiga prisiima atsakomybe uz visas istaigoje atliekamas lesiy tikrinimo ir pakavimo tvarkas, kuriy laikomasi tokiu badu, kuris leisty
atlikti tinkama sterilizavima.

2. Jei taikoma, vyniokite priemones | du plévelés sluoksnius.

3. Sterilius lesius reikia laikyti tokioje vietoje, kuri bty apsaugota nuo sterilumo praradimo.

LESIY ISMETIMAS
Salinant $iuos leSius neteisétu budu, gali bati padarytas neigiamas poveikis Zmoniy sveikatai ir aplinkai. Neatiduokite $iy leSiy | atliekas kaip neraSiuoty buitiniy,
atlieky. Utilizuodami Siuos lesius, laikykités procedaros, kuri atitinka jasy vietovéje taikomus jstatymus ir kitus teisés aktus.

AT

Svarbios jspéjamosios informacijos ieskokite naudojimo instrukcijose Pagaminimo data
Nuorodos numeris Medicinos priemoné
P | Lot
Gamintojas Partijos numeris

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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