IM-009 Rev. D Udstedelsesdato: 2026-08-28 d Volk Optical Inc. @ EU-repraesentant: c E

® 7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH
Mentor, OH 44060, USA BruckstraBe 31
TIf: 440-942-6161 72417 Jungingen, Tyskland

Fax: 440-942-2257 E-Mail: info@riester.de
E-mail: volk@volk.com Tel.: +49 74 77/ 92 70-0

Fax: +49 74 77/ 92 70-70
Volk Optiske binokulaere, indirekte oftalmoskopiske (BIO) linser

DANSK (DA): BRUGSANVISNING

ANVENDELSESFORMAL
Volk Optiske BIO-linser er beregnet til visualisering under diagnose og laserterapi pa den humane retina (fundus) ved hjeelp af et binokuleert indirekte oftalmoskop.

SPECIFIKATIONER

Produkt Forstarrels: Synsfelt Arbejdsafstand Laserpunkt-| Diameter Antireflekterende
forstorrelse laserbelaegning

80 mm (m/u udvidelse)

Macula Plus® 5.5 5.50 36°-43° 39 mm (m/ udvidelse) 0.18 58 mm BBAR
14D (VMP5.5) 43 36°-47° | 75mm 023 52 mm BBAR
15D (V14LC) 411 36°-47° | 72mm 0.24 52 mm BBAR
20D (V15LC) 3.13 46°-60° | 50 mm 0.32 50 mm BBAR
ClearField Pro (VCFPRO) 2.80 55°-72° 37 mm 0.36 48 mm UHE Pro
Pan Retinal® 2.2 (VPRC) 2.68 56°-73° | 40mm 0.37 53 mm BBAR
25D (V25LC) 2.54 52°-68° | 38mm 0.39 45 mm BBAR
28D (V28LC) 227 53°-69° | 33mm 0.44 41 mm BBAR
30D (V30LC) 2.15 58°-75° | 30mm 047 43 mm BBAR
30D Lille (V30SC) 2.09 44°-57° | 30mm 048 31 mm BBAR
40D (V40LC) 167 69°-90° | 20 mm 0.60 40 mm BBAR
Digital ClearField (VDGTLCF) | 2.79 55°-72° | 37mm 0.36 48 mm UHE
Digital ClearMag (VDGTLCM) | 3.89 38°-49° | 60mm 0.26 48 mm UHE
INDIKATIONER FOR ANVENDELSEN
1. Skal anvendes af en autoriseret lzege vha. en metode, der er konsekvent med andre binokuleere, indirekte funduslinser.
2. Positionér linsen, sa bunden af "V" i "Volk”, som er indgravet pa ringen, samt sglvkanten af ringen peger mod patienten. Clearfield Pro skal holdes

med den tilspidsede ende mod patienten. Anvend derefter parametrene i ovenstaende tabel over specifikationer, og placér forsigtigt linsen i den
korrekte arbejdsafstand fra nethinden.

3. Volk's BBAR og UHE Pro antireflekterende laserbeleegning er optimeret til diagnostisk billeddannelse, savel som til laserprocedurer med synlig og
neer-infrared belgelzengde (f. eks. argon & diode).

4. Volk's UHE Antireflekterende laserbeleegning er udelukkende optimeret til diagnostisk billeddannelse og laserprocedurer med synlig belgelzengde
(f. eks. argon).

5. Nar spotsterrelsen pa nethinden skal kalkuleres, skal laserspot-indstillingen ganges med den passende Laser Forstarrelsesfaktor. Der henvises til

tabellen over specifikationer for den laser forstgrrelsesfaktor, der passer til den linse, du bruger.

VAN FORSIGTIG:

1. BRUG IKKE ENHEDEN, HVIS DEN VISER TEGN PA BESKADIGELSE.

2. ENHVER ALVORLIG HANDELSE, SOM ER OPSTAET | FORBINDELSE MED ENHEDEN SKAL RAPPORTERES TIL FABRIKANTEN SAMT
DEN KOMPETENTE MYNDIGHED | LANDET, HVOR BRUGEREN OG/ELLER PATIENTEN BOR.

GENBEHANDLING
WA ADVARSEL:
1. ENGRUNDIG, MANUEL RENG@RINGSPROCES ANBEFALES.

2. /ETSENDE RENG@RINGSMIDLER (DVS. SYRER, ALKALISKE MIDLER OSV.) ANBEFALES IKKE. VASKEMIDLER MED NEUTRAL PH
ANBEFALES.

BEGRANSNINGER VED GENBEHANDLING
Gentagen rengering, desinfektion og sterilisation har en minimal virkning pa Volk Indirekte BIO-linser, nar de behandles i henhold til instruktionerne.
Afslutningen af produktets levetid bestemmes normalt som falge af slid og skade pga. brug.

FORBEREDELSE PA ANVENDELSESTIDSPUNKTET

Nye eller brugte, kontaminerede linser skal rengeres.

Lad ikke kropsvaesker tarre ind pa anordningen fer rengeringen. Fjern overskydende kropsvaesker.

De universelle forholdsregler for handtering af kontaminerede materialer skal overholdes.

Instrumenter skal rengeres sa hurtigt som muligt efter anvendelsen for at minimere indterring af urenheder pa overfladen.

Anordningerne skal altid handteres ved en passende metode, for at sikre at der ikke tilfares kontaminering af en nyligt rengjort, desinficeret og/eller
steriliseret anordning.

OB wN =

FORBEREDELSE INDEN RENGQRING

F@LGENDE INSTRUKTIONER FOR RENG@RING, DESINFEKTION OG STERILISATION KAN FORBEDRES VED AT FORHINDRE URENHEDER | AT
T@RRE IND PA LINSENS OVERFLADE. LINSERNE SKAL OM MULIGT NEDS/ENKES | VAND ELLER D/EKKES MED EN FUGTIG KLUD.

RENG@RING, DESINFEKTION, STERILISATION

RENGORING
Veelg den enskede renggringsmetode:

Renger med et mildt rengeringsmiddel og en ren, bled bomuldsklud eller vatpind. Renger linsens overflade i urets retning for at forhindre,

at holderingen lgsnes i indsatsen. Anvend ikke renggringsmidler med blgdgeringsmidler (fugtighedsmidler).

Renger glaslegemet med Volk Precision Optical Lens Cleaner (POLC) eller en Volk LensPen®. Renger linsens overflade i urets retning fo

Metode B: | at forhindre, at holderingen lesnes i indsatsen.

FORSIGTIG: Anvend ikke Volks POLC eller Volk LensPen® pa overflader, der kommer i kontakt med gjet.

1. Forbered en frisk oplesning af enzymatisk rensevaeske (f.eks. Enzol) - 2 ounces pr. gallon ved hjeelp af varmt postevand
(~30-43°C).

2. Nedsaenk hver anordning i oplgsningen i 20 minutter.

3. Efter anordningen er nedsaenket, skal dens rouletterede overflade berstes med en bled berste, og linsedelen skal terres af med en
blad klud, indtil alle rester af rensemiddel og jord er fiernet. Renger linsens overflade i urets retning. Veer saerlig opmeerksom pa alle
revner og andre omrader, der er svaere at na. BEMARK: Linsedelen ma ikke barstes, for at undga at den bliver ridset. Brug en blad
klud.

4. Skyl anordninger grundigt i et vandbad med postevand ved stuetemperatur (ikke under rindende vand), indtil al synlig rensevaeske er
fiernet.

5. Overfar anordningen(erne) til en nytilberedt enzymatisk oplgsning (i henhold il trin 1 ovenfor), og soniker i 20 minutter.

Gratisnr.:  800-345-8655 (USA) Telefon: 440-942-6161 Fax: 440-942-2257 E-mail:  volk@volk.com

Metode A:

Metode C:




IM-009 Rev. D Udstedelsesdato: 2026-08-28 d Volk Optical Inc. @ EU-repraesentant: c E

® 7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH
Mentor, OH 44060, USA BruckstraBe 31
TIf: 440-942-6161 72417 Jungingen, Tyskland

Fax: 440-942-2257 E-Mail: info@riester.de
E-mail: volk@volk.com Tel.: +49 74 77/ 92 70-0

Fax: +49 74 77/ 92 70-70

6. Efter sonikering skal anordningerne skylles grundigt i et vandbad med postevand ved stuetemperatur (ikke under rindende vand),
indtil al synlig rensevaeske er fiernet.

7. Underseg hver enkelt anordning for eventuelle rester af snavs. Hvis der opdages snavs, gentages rengaringsproceduren med
nytilberedte renseoplgsninger.

DESINFEKTION:

1. Felg renggringsinstruktionerne for Metode A eller Metode C.

2. Veelg en af oplgsningstyperne fra tabellen nedenfor:
DESINFEKTIONSMIDDEL KONCENTRATION MIN. TREKKETID MAKS. TREKKETID
Glutaraldehyd 2 % vandig oplgsning 25 minutter A

9 dele vand:1 del husholdningsblegemiddel 5,25
% NaClO)

Cidex OPA Se fabrikantens instruktioner 12 minutter A

Natriumhydrochlorid (500 ppm NaClO) 25 minutter 25 minutter

3. Leeg linsen pa siden, dyp hele anordningen i den valgte desinfektionsoplgsning i den ovenfor anfarte, min. treekketid (minimalt ved 20° C). Serg for
at fylde alle lumen samt omrader, der er sveere at na, og fiern luftiommer.

4. Skyl grundigt i et vandbad ved stuetemperatur (minimalt ved 20° C). Skyl ved at nedseenke anordningen fuldsteendigt i mindst ét minut. Skyl lumen
eller andre omrader, der er sveere at na, i handen med vand. Ryst anordningen under vandet, tag den ud, og nedsaenk den derefter i vandet igen.
Gentag skylningen to gange til med ferskvand.

5. Tor med en bled, fnugfri bomuldsklud.

YA FORSIGTIG

1. S@RG FOR AT ANORDNINGEN ER HELT NEDSANKET | DESINFEKTIONSOPL@SNINGEN | HELE DET ANBEFALEDE ELLER @NSKEDE
TIDSRUM. LAD IKKE ANORDNINGEN KOMME OP AF DESINFEKTIONSOPL@SNINGEN.

2. LANGVARIG EKSPONERING OG/ELLER EKSPONERING OVER FOR HBJERE NATRIUMHYPOKLORIT-KONCENTRATIONER VIL
RESULTERE | EN ACCELERERET NEDBRYDNING AF PRODUKTET.

STERILISATION

1. Felg rengeringsinstruktionerne for Metode C .

2. Sterilisation med ethylenoxid er den foretrukne sterilisationsmetode. Steriliser ved hjeelp af en 2 timers cyklus ved en anbefalet temperatur pa
54,4° C (der ikke overstiger 65.5° C) og en koncentration pa 600 mg/L,.

3. Linser i almindelige linseetuier ma ikke steriliseres, da de ikke er egnet til brug i sterilisationssystemer.

YA FORSIGTIG
LINSER ELLER ADAPTERE MA ALDRIG AUTOKLAVERES ELLER KOGES, FOR AT UNDGA PRODUKTSKADE.

OPBEVARING
Enheden skal opbevares ved stuetemperatur. Sterile instrumenter bgr opbevares i et omrade, der garanterer sterilitetsgraden.

BORTSKAFFELSE AF ENHEDEN
lllegal bortskaffelse af dette produkt kan have en negativ indflydelse pa menneskers sundhed og miljget. Linsen ma ikke bortskaffes som usorteret
husholdningsaffald. Ved bortskaffelse af dette produkt skal du felge procedurerne i henhold til de lokale love og bestemmelser

YNBE

Se brugsanvisningen for vigtige sikkerhedsoplysninger Autoriseret repreesentant i EU
LoT @

Partinummer Fremstillingsdato

Referencenummer Medicinsk enhed

Fabrikant
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