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Volk Optical Goniyoskopi Lensleri (Gonio)

TURKCE (TR): KULLANMA KILAVUZU

KULLANIM AMACI
Volk Optical'in Goniyoskopi Lensleri, goz muayenelerine (kornea ve goz irisi arasindaki 6n bosluk, trabekiiler ag érgiisti, merkezi retina ve gevre retina dahil) yonelik tani amagli
kontak lensler olarak kullanim ve géz ici anormalliklerin tedavisinde kullanim igin endikedir.

OZELLIKLER

nsima
Onleyici

Lazer Nokta
Biiyiitme Temas Tiirii
Faktorii

Lazer Lazer Uyumu

Kaplama

G-1 Trabeculum (VG1) 1,50 1 0,67 Standart flang Gereklidir BBAR Var
G-1 Trabeculum NF (VG1NF) 1,50 1 0,67 Flanssiz istege Bagl BBAR Onerilmez
G-2 Trabeculum (VG2) 1,50 2 0,67 Standart flang Gereklidir BBAR Var
G-2 Trabeculum NF (VG2NF) 1,50 2 0,67 Flanssiz istege Bagl BBAR Onerilmez
G-3 Goniofundus (VG3) 1,06 3 0,94 Standart flang Gereklidir BBAR Var
G-3 Goniofundus Mini NF (VG3MININF) 1,00 3 1,00 Flanssiz istege Bagl BBAR Onerilmez
G-3 Goniofundus NF (VG3NF) 1,03 3 0,97 Flanssiz Gereklidir BBAR Onerilmez
G-4 Goniolaser (VG4) 1,00 4 1,00 Standart flang Gereklidir BBAR Var
G-4 Gonio NF Large Ring (VG4LNF) ) ;
G-4 Gonio NF Small Ring (VG4SNF) 1,00 4 1,00 Flangsiz Istege Bagli Kaplamasiz | Onerilmez
G-4 Gonio NF Handle (VG4HAN2) (halkali veya kollu)
G-4 High Mag Goniolaser (VG4HM) 1,50 4 0,67 Standart flang Gereklidir BBAR Var
G-4 High Mag Gonio NF Large Ring (VG4HMLNF)
G-4 High Mag Gonio NF Small Ring (VG4HMSNF P o PO
G4 High Mag Gonio Handle (VG4EH\(/IHAN2) (halk)all 1,50 4 0,67 Flangsiz Istege Bagl Kaplamasiz | Onerilmez
veya kollu)
G-6 Gonio NF (VGBLNF, P o PO
G-6 Gonio NF f—landle (V)GGHAN2) (halkal veya kollu) 1,00 6 1,00 Flangsiz Istege Bagl Kaplamasiz Onerilmez
Classic 3-Mirror Goniofundus (V3MIR) 1,03 3 0,97 Flanssiz Gereklidir BBAR Var
Uncoated Classic 3-Mirror Goniofundus (VU3MIR) 1,03 3 0,97 Flangsiz Gereklidir Kaplamasiz_| Onerilmez
Classic 3-Mirror Goniofundus ANF+ (V3MIRANF#) 1,06 3 0,94 ANF+ - Celismis | o000 Bagl | BBAR Var, Swil
No Fluid (flansli)
w&gaﬁ A(,:\‘lla:is)'c 3-Miror Goniofundus ANF+ 1,06 3 0,94 ﬁ’;‘irui d((;;;ﬁ;?:f Istege Bagl Kaplamasiz | Onerimez
4-Mirror Mini ANF+ (VAMANF+) 1,00 4 1,00 QZ‘ ';Turd((;ﬂea"ﬁ;‘:f stege Bagh | BBAR Var, Swil
SLT (VSLT) 1,00 1 1,00 Flangsiz Gereklidir Kaplamasiz_| Var
Rapid SLT (VMSLT) 1,00 4 1,00 Standart flang Gereklidir BBAR Var
KULLANIMA ENDIKASYONLARI
1. Diger goniyoskopik kontak lensler ile uyumlu bir yéntemle egitimli, lisansli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.
2. Cihaz, istenen goriintliyl elde etmek icin biyomikroskop ile birlikte kullanilabilir.
3. Lazer uyumlu olarak belirtilen lenslerde, lazer tedavi prosediirleri igin ara yiizey sivisi. Hangi Gonio lenslerinin Lazer uyumlu oldugunu beliremek igin Ozellikler
tablosuna bakiniz.
4. Sivi gerektiren Gonio lensleri, ichikey temas yiizeyine metil seliloz veya baska benzer bir arayiiz soliisyonu uygulanmasini gerektirir.
5. No Flange (NF) ve Advanced No Fluid (ANF+) kontak lensleri, gerekirse ighiikey temas yiizeyine dogal gozyasi sollisyonu veya metil seliiloz uygulanarak
kullanilabilir.
6. Retinadaki veya 6n segmentteki lazer nokta biiyikligund hesaplarken, lazer nokta ayari Lazer Bilyiitme Faktriile carpimalidir. Kullanmakta oldugunuz lense uygun
Lazer Biiyiitme Faktériinii bulmak igin Ozellikler tablosuna bakiniz.
7. Herhangi bir hasardan (6rn., catlak, gizik vb.) hasarsiz oldugundan emin olmak icin her kullanim éncesinde ve tekrar isleme sonrasinda temas eden ytizey(ler)i kontrol
ediniz.
8 Yiizeylerin herhangi bir hasardan (6., lazer yaniklari vb.) zarar gormediginden emin olmak igin her kullanim 6ncesinde yansitici yiizey(ler)ini kontrol ediniz.

A I

1. TEMAS EDEN YUZEY HERHANGI BIR HASAR BELIRTIS| GOSTERIYORSA CIHAZI KULLANMAYINIZ. S _

2. LAZER KULLANIMI ONCESINDE VEYA SORNRASINDA YANSITICI YUZEY(LER)I HERHANGI BIR HASAR BELIRTIS| GOSTERIYORSA CIHAZI
KULLANMAYINIZ.

3. HERHANGIBIR NEDENLE GORUNTU BULANIK VEYA ODAKSIZ ISE, LENSI KULLANMAYA GALISMAYINIZ.

4. KORNEA ILE TEMAS EDEN LENS YUZEY| ARASINDA UYGUN TURDE VE MIKTARDA ARA YUZEY SIVISI OLMADIGI SURECE LENS| KULLANMAYA
GALISMAYINIZ.

5. VSLT VE RAPID SLT (VMSLT) LENSLERI HARIG, GONIO LENSLERI SLT (SEGKILI LAZER TRABEKULOPLASTI) PROSEDURU IGIN UYGUN DEGILDIR.

6. CIHAZ ILE ILGILI OLARAK MEYDANA GELEN HERHANGI BIR CIDDI OLAY, URETICIVE VE KULLANICININ VE/VEYA HASTANIN YERLESIK OLDUGU UYE
DEVLETIN YETKILI MAKAMINA BILDIRILMELIDIR.

7. AKOZDINAMIGINI ETKILEYEBILECEGINDEN YA DA YARALANMAYA YOL AGABILECEGINDEN KORNEA UZERINE FAZLA BASKI UYGULAMAKTAN
KAGINMAYA OZEN GOSTERILMELIDIR.

TEKRAR ISLEME

A I

1. KAPSAMLI, MANUEL BIR TEMIZLIK ISLEMi ONERILIR.
2. ASINDIRICI TEMIZLEME MADDELERI (YANI ASITLER, ALKALINLER VB.) ONERILMEZ. NOTR PH IGEREN DETERJANLI TEMIZLIK MADDELERI ONERILIR.

KULLANMA NOKTASINDA HAZIRLIK:

Yeni veya kullaniimig kontamine lensler temizlenmelidir.

Viicut sivilarinin temizlik 6ncesinde Unite (izerinde kurumasina izin verilmemelidir. Fazla viicut sivilarini temizleyiniz.

Kontamine malzemelerin elleglenmesinde evrensel 6nlemlere uyulmalidir.

Suvilarin yiizeylerinde kurumasini en aza indirmek amaciyla kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa siire iginde aletler temizlenmelidir.

Yeni temizlenmis, dezenfekte edilmis ve/veya sterilize edilmis cihazlar, kontaminasyondan korunacak sekilde daima uygun yontemlerle elleglenmelidir.

o=

TEKRAR ISLEME SINIRLAMALARI:
Talimatlara uygun sekilde islendiginde, Volk Gonio Lensleri iizerinde tekrarlanan temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerinin etkisi ihmal edilebilir diizeydedir. Uriinin
kullanim 6mrii genellikle kullanima bagli aginma ve hasar ile belirlenir.

TEMIZLEME ONCESI HAZIRLIK:
Asagidaki temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarinin uygulanmasi, lens yiizeyinde kirlenmenin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylastirilir. Mimkiinse, lensleri
suya koyun veya nemli bir bezle ortiin.
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TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON

TEMIZLEME:
Asagidaki uygun temizleme yontemlerinden birini seginiz:

Hafif bir deterjan ve temiz, yumusak pamuklu bir bez veya temizleme gubugu ile temizleyiniz. Yuvanin igindeki tespit halkasinin

A Yontemi:| gevsemesini engellemeye yardimei olmak igin lens ylizeyini saat ydniinde temizleyiniz. Yumusatici (nemlendirici) ihtiva eden deterjanlar

kullanmayiniz.

Cam elemanini Volk Precision Optical Lens Cleaner (POLC) veya Volk LensPen® ile temizleyiniz. Yuvanin igindeki tespit halkasinin

B Yontemi:| gevsemesini engellemeye yardimei olmak icin lens yiizeyini saat yoniinde temizleyiniz.

DIKKAT: Gozle temas eden yiizeyler iizerinde Volk'un POLC veya Volk LensPen® iiriiniinii kullanmayiniz.

1. llik (~30 - 43°C) musluk suyu kullanarak galon basina 2 ons yeni enzimatik temizleme (6rn., Enzol) soliisyonu hazirlayiniz.

2. Her bir cihazi 20 dakika boyunca soliisyonda bekletiniz.

3. Soliisyonda beklettikten sonra, temizleme soliisyonu ve kir izlerinin tamami gikana kadar yumusak killi bir firca ile cihaz halkasinin
Gizerindeki tirtikli ylizeyi firalayiniz ve yumusak bir bezle lens kismini siliniz. Lens yiizeyini saat yoniinde temizleyiniz. Tiim araliklara
ve diger erigilmesi zor alanlara 6zel dikkat gésteriniz. Not: Gizilmeyi dnlemek igin lens kismini firgalamayiniz; yumusak bir bez
kullaniniz.

4. Gozle gorilir temizleme sollisyonunun tamami giderilene kadar cihazlari oda sicakliinda musluk suyu banyosunda (akan suyun

C Yontemi: R

altinda degil) iyice durulayiniz.

5. Cihaz(lar)1, yukaridaki 1 numarali adima gére hazirlanmis taze enzimatik sollisyona aktariniz ve 20 dakika boyunca ultrasonik
banyoda bekletiniz.

6. Ultrasonik temizligin ardindan, tiim gériintir temizleyici kalintilari giderilene kadar cihaz(lar)i oda sicakliginda bir musluk suyu
banyosunda (akan suyun altinda degil) iyice durulayiniz.

7. Kalan tortular agisindan her bir cihazi kontrol ediniz. Herhangi bir tortu gériilmesi halinde, yeni hazirlanmis temizleme soliisyonlari ile
temizleme proseduriinii tekrarlayiniz.

VAN DIKKAT:

LENS YUZEYININ HASAR GORMEMESI ICIN, CLASSIC 3 MIRROR LENSLERININ, MiNi 4 MIRROR LENSININ VEYA SLT LENSLERININ TEMAS YUZEYi ASLA ALKOL,
PEROKSIT VEYA ASETON ILE TEMIZLENMEMELIDIR. G SERISI LENSLER BU KIMYASALLARLA TEMIZLENEBILIR.

DEZENFEKSIYON:
1. Yukaridaki A Yontemi veya C Yontemi temizleme talimatlarini izleyiniz.
2. Yukaridaki tablodan soliisyon tiirlerinden birini seginiz:
KONSANTRASYON MiNIMUM MAKSIMUM
DEZENFEKTAN SOLUSYONDA | SOLUSYONDA
BEKLETME SURESI | BEKLETME SURESI

Glutaraldehit %2 sulu soliisyon 25 dakika G/D

CIDEX® OPA Solution Uretici Talimatlarina bakiniz 12 dakika G/D

Revital-Ox™ Resert® XL HLD > %1,5 sulu soliisyon 8 dakika 16 dakika
3. Ardindan, yukarida belirtilen minimum soliisyonda bekletme siiresi boyunca cihazi segilen dezenfektan soliisyonuna tamamen daldiriniz. Ttim bosluklarin, erisilimesi

zor alanlarin doldugundan emin olunuz ve hava ceplerini gideriniz.

4. Oda sicakliginda bir su banyosunda (en az 20°C sicaklikta) iyice durulayiniz. Cihazi en az bir dakika boyunca tamamen daldirarak durulayiniz. Elinizle tiim bogluklari

veya diger erisilmesi zor alanlari suyla yikayiniz. Cihazi suyun altinda calkalayiniz, su seviyesinin iizerine getiriniz, ardindan tekrar daldiriniz. Temiz su kullanarak
durulama prosediiriinii iki defa daha tekrarlayiniz.

5. Yumusak, hav birakmayan pamuklu bir bez ile kurulayiniz.

STERILIZASYON:

1. C Ydntemi temizleme talimatlarini izleyiniz.

2. Steris V-Pro® 60 Low Temp Sterilization System, V-Pro® s2 Low Temp Sterilization System, V-Pro® maX Low Temp Sterilization System veya V-Pro® maX 2 Low
Temp Sterilization System kullanarak sterilize ediniz. Bogluksuz (non-lumen) déngii veya Hizli dongi uygulayarak sterilize ediniz.

3. Alternatif olarak, Classic 3-Mirror, 4-Mirror Mini ve SLT lensleri etilen oksit (ETO) sterilizasyon islemi uygulanarak sterilize edilebilir. En fazla 150°F olacak sekilde
130°F sicaklikta ve 600 mg/L konsantrasyonda 2 saatlik bir dongii uygulayarak sterilize ediniz.

4. Sterilizasyon sistemlerinde kullaniimalari amaglanmadigindan lensleri standart lens kaplari iginde sterilize etmeyiniz.

A

1. G SERISI GONIO LENSLERI, YANSITMA PERFORMANSINDA AZALMA RISKi NEDENIYLE ETO STERILIZASYONUNA UYGUN DEGILDIR.
2. URUN HASARINDAN KAGINMAK ICIN VOLK GONIO LENSLERINi ASLA BASINGLI KABA KOYMAYINIZ VEYA KAYNATMAYINIZ.
3. URUN HASARINDAN KAGINMAK IGIN, VOLK GONIO LENSLERINI ASLA STERRAD STERILIZASYONUNA TABI TUTMAYINIZ.

SAKLAMA:
Cihazlar oda sicakliginda saklanmalidir. Steril aletler sterilite kaybindan koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.

CIHAZIN BERTARAFI
Bu Urlinlin yasaya aykiri sekilde bertarafinin insan sagligi ve gevre lizerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Lensi gikartiimadan evsel atik olarak bertaraf etmeyiniz. Bu tiriini bertaraf
ederken, litfen bélgenizde gegerli olan kanun ve yénetmeliklere uygun olan prosediirii izleyiniz.

A TH | Ec |Ree]

Onemli uyari niteligindeki bilgiler igin Kullanma Kilavuzuna bagvurunuz Avrupa Birligi'ndaki yetkili temsilci
LoT aal

Parti numarasi Uretim Tarihi

Referans numarasi Tibbi Cihaz

Uretici
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