IM-083 Rev. E Diizenlenme Tarihi: 2025-06-13

ﬁ d Volk Optical Inc. [ [rer] AB Temsilcisi:
7893 Enterprise Drive Rudolf Riester GmbH
Mentor, OH 44060, ABD BruckstraBe 31
Tel: 440-942-6161 72417 Jungingen, Almanya

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

Faks: +49 74 77 | 92 70-70
Volk Optical Vitreolysis Lensleri

TURKCE (TR): KULLANMA KILAVUZU

KULLANIM AMACI
Vitreolizis Lensleri, g6z fundusu muayenelerine yonelik tani amagli kontakt lensler olarak kullanim ve g6z igi anormalliklerin tedavisinde kullanim igin endikedir.

OZELLIKLER
Parga Numaralari Bilyiitme Laze[ N_okta Biiyiitme Yansima Onleyici Lazer
Faktorii Kaplama
Idrees MidVitreous Lens ViMv 11 0,90 BBAR
Singh MidVitreous Lens VSMV 1,16 0,86 BBAR

KULLANIMA YONELIK ENDIKASYONLAR
1. Dizenli vitréz membranlarin lizisi igin lazer tedavisinde diger Vitreolysis lensleri ile uyumlu bir yontemle egitimli, lisansli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.
2 Herhangi bir hasardan (6rn., catlak, gizik vb.) ari olduklarindan emin olmak igin her kullanim éncesinde ve tekrar isleme sonrasinda temas eden yiizey(ler)i kontrol ediniz.
3. Bulens, ighlikey temas yiizeyine metil seliiloz veya baska benzer bir arayiiz soliisyonu uygulanmasini gerektirir.
4. Volk'un BBAR Yansima Onleyici Lazer Kaplamasi gozle goriiliir ve yakin kizilétesi dalga boyu lazer prosediirlerinin (6rn., argon & diyot) yani sira tani amagh goriintiileme icin optimize edilmistir.
5. Nokta bilyiikliginii hesaplarken, lazer nokta ayari uygun Lazer Biiyiitme Fakt6ril ile arpiimalidir. Kullanmakta oldugunuz lense uygun Lazer Bilyiitme Faktdrinii bulmak igin Ozellikler tablosuna
bakiniz.
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HER KULLANIMDAN ONCE CIHAZI HASAR AGISINDAN DIKKATLI SEKILDE INCELEYINiz. TEMAS EDEN YUZEY(LER) HERHANGI BIR HASAR BELIRTISI GOSTERIYORSA, CIHAZI
KULLANMAYINIZ.

2. HERHANGI BIR HASAR BELIRTIS| GOSTERIYORSA CIHAZI KULLANMAYINIZ.
3. KONTAK LENS ILE KORNEA ARASINDAKI BAGLAYICI SIVIDA HAVA KABARCIKLARI OLMADIGINDAN EMIN OLUNUZ.
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CIHAZ STERILIZE EDILMEDEN GONDERILMEKTE OLUP, KULLANIM ONCESINDE TEMIZLENMELI VE DEZENFEKTE EDILMELI VEYA STERILIZE EDILMELIDIR. ASAGIDAKI TEMIZLEME VE
DEZENFEKSIYON VEYA STERILIZASYON PROSEDURLERINE BAKINIZ.
2. GENEL VEYA CERRAHI KULLANIMDAN ONCE CIHAZIN ODA SICAKLIGINA KADAR SOGUMASINI BEKLEYINIZ.

3. CIHAZILE ILGILi OLARAK MEYDANA GELEN HERHANGI BIR CIDDI OLAY, URETICIYE VE KULLANICININ VE/VEYA 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 IGEREN DETERJANLI TEMIZLIK MADDELERI ONERILIR.

TEKRAR ISLEME SINIRLAMALARI:
Talimatlara gére islendiginde, tekrarli temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonun Vol Vitreolysis Lensleri (izerinde diisiik etisi vardir. Uriinin kullanim émrii sonu normalde kullanimdan kaynakli aginmaya
ve hasara gore belirlenir.

KULLANMA NOKTASINDA HAZIRLIK:

Yeni veya kullaniimig kontamine lensler temizlenmelidir.

Viicut sivilarinin temizlik dncesinde cihaz lizerinde kurumasina izin verilmemelidir. Fazla viicut sivilarini temizleyiniz.

Kontamine malzemeleri elden gegirmek icin evrensel 6nlemlere uyulmalidir.

Swvilarin yiizeylerinde kurumasini en aza indirmek amaciyla kullanimdan sonra miimkiin olan en kisa stre icinde aletler temizlenmelidir.

Yeni temizlenmis, dezenfekte edilmis ve/veya sterilize edilmis bir cihaza kirletici madde girmediginden emin olmak igin cihazlar her zaman uygun bir yéntemle kullaniimalidir.
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TEMIZLEME ONCESI HAZIRLIK:
Kirletici maddelerin lens yiizeyi (izerinde kurumasina izin verilmeyerek asagidaki temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlar desteklenir. Mimkiin oldugunda, lensleri suya koyunuz ya da lzerlerine
nemli bir bez 6rtiiniz.

TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON

TEMIZLEME:
Istediginiz temizleme yontemini seginiz:

A Hafif bir deterjan ve temiz, yumusak pamuklu bir bez veya temizleme gubugu ile temizleyiniz. Herhangi bir tir yumusatici
Yontemi: (nemlendirici) ieren deterjan kullanmayiniz.

B Cam elemanini Volk Precision Optical Lens Cleaner (POLC) veya Volk LensPen® ile temizleyiniz.

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

1. ik (~30 - 43°C) musluk suyu kullanarak galon basina 2 ons yeni enzimatik temizleme (6rn., Enzol) soliisyonu hazirlayiniz.
Her bir cihazi 20 dakika boyunca soliisyonda bekletiniz.

3. Soliisyonda beklettikten sonra, temizleme sollisyonu ve kir izlerinin tamami gikana kadar yumusak killi bir firga ile cihaz
halkasinin tizerindeki tirtikli yiizeyi firgalayiniz ve yumusak bir bezle lens kismini siliniz. Tiim araliklara ve diger erigilmesi zor
alanlara ozel dikkat gosteriniz. Not: Gizilmeyi dnlemek igin lens kismini firgalamayiniz; yumusak bir bez kullaniniz.

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

altinda degil) iyice durulayiniz.

. Cihazlari yeni hazirlanmis enzimatik bir soliisyona (yukaridaki 1 nolu adima gore) aktariniz ve 20 dakika boyunca soliisyonda

bekletiniz.

6. Bekletme sonrasinda, gézle goriiliir temizleme soliisyonunun tamami giderilene kadar cihazlari oda sicakliginda musluk suyu
banyosunda (akan suyun altinda degil) iyice durulayiniz.

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

c
Yontemi: 5
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LENS YUZEYI HASARINDAN KAGINMAK IGIN, TEMAS ELEMANINI ASLA ALKOL, PEROKSIT VEYA ASETON ILE TEMIZLEMEYINIZ.

DEZENFEKSIYON:
1. Yukaridaki A Yontemiveya C Yéntemi temizleme talimatlarini izleyiniz.
2. Asagidaki tablodan soliisyon tiirlerinden birini seginiz:

Glutaraldehit %2 sulu soliisyon 25 dakika GID
Sodyum hipoklorit (%5.25 NaClO; gamasir 9 birim su, 1 birim camasir suyu 25 dakika 25 dakika
suyu)

Cidex OPA Uretici Talimatlarina bakiniz 12 dakika G/D
Revital-Ox™ Resert® XL HLD 2 %71.5 sulu sollisyon 8 dakika 16 dakika

3. Cihazi yukarida belirtilen minimum soliisyonda bekletme siiresi boyunca segilen dezenfektan soliisyonuna (en az 20°C sicaklikta) tamamen daldiriniz. Tiim bosluklarin, erisilmesi 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 durulaymniz. Elinizle tim bosluklari veya diger erisiimesi zor alanlari
suyla yikayiniz. Cihazi suyun altinda calkalayiniz, su seviyesinin {izerine getiriniz, ardindan tekrar daldiriniz. Temiz su kullanarak durulama prosediiriini iki defa daha tekrarlayiniz.

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

o

1. ONERILEN VEYA iSTENEN SOLUSYONDA BEKLETME SU_RESiNiN TAMAMI BOYUNCA CIHAZIN DEZENFEKTAN SOLUSYONUNA TAMAMEN DALDIRILDIGINDAN EMIN OLUNUZ. CIHAZIN
DEZENFEKTAN SOLUSYONUNDAN GIKMADIGINDAN EMIN OLUNUZ.

2. SODYUM HIPOKLORITE UZUN SURELI MARUZIYET VE/VEYA YUKSEK KONSANTRASYONLARDA MARUZIYET URUNUN HIZLI BOZUNMASI ILE SONUGLANACAKTIR.

STERILIZASYON:

1. C Yontemi 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. Bosluksuz déngii veya Hizli dongii uygulayarak sterilize ediniz.

3. Etilen oksit sterilizasyonu tercih edilen sterilizasyon yéntemidir. Onerilen 130°F (en fazla 150°F) sicaklikta ve 600 mg/L konsantrasyonda 2 saatlik bir déngii uygulayarak sterilize ediniz.
Sterilizasyon sistemlerinde kullaniimalari amaglanmadigindan lensleri standart lens kaplari iginde sterilize etmeyiniz.

o

1. URUN HASARINDAN KAGINMAK ICIN, LENSLER] ASLA BASINGLI KABA KOYMAYINIZ VEYA KAYNATMAYINIZ.
2. URUN HASARINDAN KAGINMAK ICIN, VOLK VITREOLYSIS LENSLERINI ASLA STERRAD STERILIZASYONUNA TABI TUTMAYINIZ.

KONTROL, BAKIM & TEST
Bakim islemleri gerekli degildir.

AMBALAJLAMA & SAKLAMA

1. Yeterli sterilizasyonu saglayacak bir yontemle cihazin kontroliine ve ambalajlanmasina iligkin kurum ici prosediirlerden hastane sorumludur.
2. Steril aletler sterilite kaybindan koruma saglayan bir alanda saklanmalidir.
3. Cihazlar oda sicakliginda saklanmalidir.

CIHAZIN BERTARAFI

Bu driinlin yasaya aykiri sekilde bertarafinin insan sagligi ve gevre tizerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Lensi ayrilmamis belediye atigi olarak bertaraf etmeyiniz. Bu Grlinii bertaraf ederken, liitfen bolgenizde gegerli
olan kanun ve yonetmeliklere uygun olan prosediirii izleyiniz.
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Onemli uyari niteligindeki bilgiler igin Kullanma Kilavuzuna basvurunuz Avrupa Birligi'ndaki yetkili temsilci
LoT al
Parti numarasi Uretim Tarihi

Referans numarasi
d Tibbi Cihaz

Uretici
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