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Volk Vold Surgical Gonio Lensi

TURKCE (TR): KULLANMA KILAVUZU

KULLANIM AMACI
Volk Vold Surgical Gonio Lensi, genel ve cerrahi goniyoskopi igin kullanilan tekrar kullanilabilir oftalmik bir alettir.

OZELLIKLER

Biiyiitme Goriig Alani Lens Temas Gapi \ Tespit Halkasi Gapi Kol Uzunlugu

Volk Vold Surgical Gonio Lensi (VTSVVG) 1,2x 90° 10,2 mm 15,2 mm 98 mm

KULLANIM ENDIKASYONLARI

1. Cihaz, cerrahi ve cerrahi olmayan prosedirler sirasinda cerrahin ayni anda cihazi yonlendirme, gézii dengeleme ve kornea ile goz irisi arasindaki on
boslugun agili goriintiisiinii alma kabiliyetini iyilestirecek sekilde tasarlanmis tek elle kullanilan bir alettir.

2. Kullanicinin yerlestirme, dengeleme ve kornea ile géz irisi arasindaki on boglugun agili gériintiisiinii alma kabiliyetini iyilestirmek icin cihaza cerrahi
mikroskoplar ile dolayli olarak arayiiz baglantisi kurulabilir.

3. Cihazin lens bileseni dogrudan korneanin lizerine ve tespit halkasi ise konjonktivanin Gizerine yerlestirilir.

4. Sonuglar kullanicinin deneyim seviyesinden etkilenebilir. Lensi kullanmadan énce kullanicinin bu prosediir konusunda yeterli diizeyde egitimesi
6nemle tavsiye edilir.

5. Her kullanimdan énce lens temizienmeli ve sterilize edilmelidir.

6.  Kolu dahil olmak iizere Volk Vold Surgical Gonio Lensi buhar sterilizasyonu uygulanarak sterilize edilebilir.

7. Kullanim sirasinda kornea iizerine Ophthalmic Viscoelastic Device (OVD) maddeleri ya da Ophthalmic Balanced Salt Solution (BSS) gibi bir yaglama
maddesi uygulanmalidir.

. ——————

HER KULLANIMDAN ONCE CIHAZI HASAR ACISINDAN DIKKATLI SEKILDE INCELEYINiZ. YUZEY(LER) HERHANGI BIR HASAR BELIRTISI
GOSTERIYORSA CIHAZI KULLANMAYINIZ. AKSi TAKDIRDE, HASTANIN YARALANMASI ILE SONUGLANABILIR.

2. LENS TEMAS YUZEYi, GOZ KURESI DESTEGINI VE MANIPULASYONU ETKiLEY_EQ_EK SEKILDE KORNEA ILE KISMEN ETKILESIME G“iRER.
VOLK VOLD SURGICAL GONIO L}_ENSi iL_E CERRAH TARAFINDAN HASTANIN GOZUNE UYGULANAN MANUEL KUVVET ORANININ SUREKLI
KONTROL EDILMESINE OZEN GOSTERILMELIDIR.

3. TESPITHALKASINDA, GOZ KURESI DESTEGINI VE MANIPULASYONU ETKILEYECEK SEKILDE HASTANIN GOZUNUN -
KONJONKTIVASINI KAVRAYACAK SEKILDE TASARLANMIS SIVRI UGLU BOLUMLERI VARDIR. VOLK VOLD SURGICAL GONIO LENSI ILE
CERRAH TARAFINDAN HASTANIN GOZUNE UYGULANAN MANUEL KUVVET ORANININ SUREKLI KONTROL EDILMESINE OZEN
GOSTERILMELIDIR.

T ————————

CIHAZ STERILIZE EDILMEDEN GONDERILIR VE KULLANIMDAN ONCE TEMIZLENMELI VE STERILIZE EDILMELIDIR. ASAGIDAKI TEMIZLEME
VE STERILIZASYON PROSEDURLERINE BAKINIZ.

2. GENEL VEYA CERRAHI KULLANIMDAN ONCE CIHAZIN ODA SICAKLIGINA KADAR SOGUMASINI BEKLEYINIZ.

3. CiHAZViLE_.iLGiLi OLARAK MEYDANA GELEN HE_RH_ANGi BiR _CiDDi OLAY, URETICIYE VE KULLANICININ VEVEYA HASTANIN YERLESIK
OLDUGU UYE DEVLETIN YETKILI MAKAMINA BILDIRILMELIDIR.

TEKRAR iSLEME

o

1. KAPSAMLI, MANUEL BIR TEMIZLIK ISLEMI ONERILIR.

2. ASINDIRICI TEMIZLEME MADDELERI (YANI ASITLER, ALKALINLER VB.) ONERILMEZ. NOTR PH ICEREN DETERJANLI TEMIZLIK MADDELERI
ONERILIR.

TEKRAR ISLEME SINIRLAMALARI:

Talimatlara uygun sekilde islendiginde, tekrarli temizleme ve sterilizasyonun Volk Vold Surgical Gonio Lensi lizerinde dnemli bir etkisi yoktur. Kullanim omrii
sonu, genellikle kullanimdan kaynaklanan asinmaya ve hasara gore belirlenir.

KULLANMA NOKTASINDA HAZIRLIK:

1. Yeniveya kullaniimis kontamine bir lens temizlenmelidir.

2. Vicut sivilarinin ve/veya dokularinin temizleme oncesinde Unite (izerinde kurumasina izin veriimemelidir. Kullanimdan hemen sonra fazla viicut
sivilarini ve dokularini temizleyiniz.

3. Kontamine malzemeleri elleglenmesinde igin evrensel nlemlere uyulmalidir.

4. Kurumay! en aza indirmek igin kullanimdan sonra en kisa siire iginde aletler temizlenmelidir.

5. Yeni temizlenmis ve sterilize edilmis cihazin yeniden kontamine olmamasini saglamak icin cihaz her zaman uygun sekilde kullaniimalidir.

TEMIZLEME ONCESI HAZIRLIK:

Kullanimin ardindan kirletici maddelerin lensin iizerinde kurumasina izin verimeyerek asagidaki temizleme ve sterilizasyon uygulanmasini kolaylastirir.
Miimkiin oldugunda, kullanimdan hemen sonra lensi durulayiniz, lensi suya koyunuz ya da nemli bir bezle tizerini ortiiniz.
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TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON

TEMIZLEME:

1. ik (~30 - 43°C) musluk suyu kullanarak galon basina 2 ons (yaklasik 59 mL) yeni enzimatik temizleme (6rn., Enzol) soliisyonu hazirlayiniz.

2. Cihazi 20 dakika boyunca soliisyonda bekletiniz.

3. Soliisyonda beklettikten sonra, temizleme sollisyonu ve kir izlerinin tamami gikana kadar cihazin bilesenlerini yumusak killi bir fira ile firgalayiniz ve
lens kismini yumusak bir bezle siliniz. Tim araliklara ve diger erisilmesi zor alanlara dzel dikkat gosteriniz.

NOT: Gizmekten kaginmak igin lens kismini fircalamayiniz; yumusak bir bez kullaniniz.

4. Cihazlari en az 1 dakika boyunca ve gozle goriiliir temizleme soliisyonu tamamen ¢ikana kadar oda sicakliginda musluk suyu banyosunda (akan
suyun altinda degil) iyice durulayiniz.

5. Cihazlari yeni hazirlanmis enzimatik soliisyon (yukaridaki 1 nolu adima gdre) iceren ultrasonik bir temizleme soliisyonuna aktariniz ve 20 dakika
boyunca ultrasonik temizleyicide bekletiniz.

6.  Ultrasonik temizlemeden sonrasinda, steril olan ya da bakteriyel endotoksinler agisindan kontrol edilen yeni distile edilmis veya deiyonize edilmis su
kullanarak cihazi en az 1 dakika boyunca ve gdzle goriiliir temizleme sollisyonu tamamen ¢ikana kadar oda sicakliginda su banyosunda (akan suyun
altinda degil) iyice durulayiniz.

7. Yumusak, steril, hav birakmayan pamuklu bir bezle veya mendil ile kurulayiniz.

8. Kalankir veya tortular agisindan her bir cihazi kontrol ediniz. Herhangi bir tortu gérilmesi halinde, yeni hazirlanmis temizleme soliisyonlari ile
temizleme prosediiriinii tekrarlayiniz.

9. Hasar ve/veya asinma agisindan gézle kontrol ediniz. Lensin performansina miidahale edebilecek hasar veya aginma gériilmesi halinde,
degerlendirme igin Volk Optical veya dagiticiniz ile iletisime geginiz.

DEZENFEKSIYON:
Tekrar kullanilabilir cerrahi cihazlar tam sterilizasyon gerektirir. Volk Vold Surgical Gonio Lensi dezenfeksiyon icin siniflandiriimamistir.

STERILIZASYON:

1. Sterilizasyondan 6nce temizleme talimatlarini uygulayiniz.
2. Buhar sterilizasyonu tercih edilen sterilizasyon yontemidir.

a.  ABD'de sterilizasyon: 132°C (270°F) minimum sicaklikta en az 4 dakika boyunca bir 6n vakum dongist altinda bir sterilizasyon sargisi (veya
torbasi) kullanarak buharla sterilize ediniz. Donginiin ardindan en az 20 dakikalik kuruma siiresi boyunca bekleyiniz. Volk, buhar sterilizasyonu
icin distile su kullaniimasini onerir; distile su kullaniimas, kullanim émriinii biyik 6lgtide artirir.

b.  AB'de/UK'da sterilizasyon: 134°C (273°F) minimum sicaklikta en az 3 dakika boyunca bir 6n vakum déngiis altinda bir sterilizasyon sargisi
(veya torbas!) kullanarak buharla sterilize ediniz. Déngtiniin ardindan en az 20 dakikalik kuruma siiresi boyunca bekleyiniz. Volk, buhar
sterilizasyonu icin distile su kullaniimasini dnerir; distile su kullaniimasi, kullanim émriini biiyiik 6lgiide artirir.

KONTROL, BAKIM VE TEST
Bakim islemleri gerekli degildir.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

1. Yeterli sterilizasyonu saglayacak bir yontemle cihazin kontroline ve ambalajlanmasina iliskin kurum igi prosedirlerden hastane sorumludur.

2. Uygulanabilir olmasi halinde, Volk Vold Surgical Gonio Lensinizin ¢ift sargi yéntemini uygulayarak standart medikal sinifi buhar sterilizasyonu sargisi
kullaniniz. Distile su kullaniminin uygulanabilir olmadi§i durumlarda, basingli sterilizatdre su girisi girisinden hemen dnce ters osmoz (RO) filtresi
kullanilmasi 6nerilir.

3. Steril aletler sterilite kaybindan koruma sagdlayan bir alanda saklanmalidir.

CIHAZIN BERTARAFI
Bu driinlin yasaya aykiri sekilde bertarafinin insan sagligi ve gevre iizerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Lensi ayriimamis belediye atigi olarak bertaraf etmeyiniz. Bu
Uriin{i bertaraf ederken, liitfen bélgenizde gegerli olan kanun ve yonetmeliklere uygun olan prosediirii izleyiniz.
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Onemli uyari niteligindeki bilgiler igin Kullanma Kilavuzuna bagvurunuz Seri Numarasi

Referans numarasi

e

Uretici

Avrupa Birligi'ndaki yetkili temsilci

]

Uretim Tarihi

Tibbi Cihaz
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