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Volk Optical Contact Laser & Diagnostic Lensleri (Dogrudan Temaslh)

TURKCE (TR): KULLANMA KILAVUZU

KULLANIM AMACI
Contact Laser & Diagnostic Lensleri, gz fundusu muayenelerine yonelik tani amagli kontak lensler olarak ve g6z ici anormalliklerin tedavisinde kullaniimak tizere
endikedir.

OZELLIKLER
Biiyiitme Lazer Nokta Bii: Mevcut Temas ansima Onleyici
Tasarimlar Lazer Kaplama
Centralis Direct® (VCD, VCDANF+) 0,90 1,11 A A ean BBAR
Volk Fundus Laser (VFUNDUS) 1,25 0,80 Standart Akiskan BBAR
Volk Fundus 20mm Laser (VFUNDUS20) 1,44 0,70 Standart Akigkan BBAR
Volk Capsulotomy (VCAPS) 1,57 0,63 Standart Akigkan BBAR
Volk MagPlus Iridectomy (VMPIRID) 1,60 0,63 Standart Akiskan BBAR
Volk Iridectomy (VIRID) 1,70 0,58 Standart Akigkan BBAR
Volk Blumenthal Iridotomy (VBIRID) 1,54 0,65 Standart Akigkan BBAR

KULLANIM YONELIK ENDIKASYONLAR
1. Diger direkt goriintilii oftalmik kontak lazer ve tani amagli lensler ile uyumlu bir yontemle lisansli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.
2 Herhangi bir hasardan (6rn., catlak, gizik vb.) ari oldugundan emin olmak icin temas eden yiizey(ler)i kontrol ediniz.
3. Standart Akiskan ve Flangsiz (NF) lenslerde, ighiikey temas yiizeyine metilselilloz veya benzer bir arayiiz ¢bzeltisi uygulanmalidir.
4. ANF+ kontak lensleri, ichiikey temas yiizeyine normal gozyas! sollisyonu uygulanmasini gerektirir.
5 Volk'un BBAR Yansima Onleyici Lazer Kaplamasi gozle gorilliir ve yakin kizilétesi dalga boyu lazer prosediirlerinin (6m., argon ve diyot) yani sira
tani amagli gdriintiileme igin optimize edilmistir.

6. Retinadaki nokta byikligini hesaplarken, lazer nokta ayari uygun Lazer Bliyitme Faktérii ile carpiimalidir. Kullanmakta oldugunuz lense uygun
Lazer Bilyiitme Faktorini bulmak igin Ozellikler tablosuna bakiniz.

7. MagpPlus Iridectomy lensi kullanilirken, en iyi sonuglar, lensin apeksini gdsteren dis yuvada yer alan giimis referans isaretine gore galisildiginda
elde edilir.

8. Blumenthal Iridotomy lensini kullanirken, en iyi sonuglar, lensin 6n tarafindaki iki referans isareti arasinda calisirken elde edilir.

A I

1. TEMAS EDEN YUZEY HERHANGI BIR HASAR BELIRTISI GOSTERIYORSA CIHAZI KULLANMAYINIZ.
2. HERHANGI BIR HASAR BELIRTISI GOSTERIYORSA CIHAZI KULLANMAYINIZ.

3. KORNEA ILE TEMAS EDEN LENS YUZEYi ARASINDA UYGUN TURDE VE MIKTARDA ARAYUZ SOLUSYONU SIVI OLMADIGI SURECE
LENSI KULLANMAYA CALISMAYINIZ.

4. CiHAZuiLE”iLGiLi OLARAK MEYDANA GELEN HE_RH_ANGi BiR _CiDDi OLAY, URETICIYE VE KULLANICININ VE/VEYA HASTANIN YERLESIK
OLDUGU UYE DEVLETIN YETKILI MAKAMINA BILDIRILMELIDIR.

TEKRAR ISLEME

AN UYARI:

1. KAPSAMLI, MANUEL BIR TEMIZLIK ISLEMi ONERILIR.

2. ASINDIRICI TEMiZLEME MADDELERI (6regjin ASITLER, ALKALINLER VB.) ONERILMEZ. NOTR PH ICEREN DETERJANLI TEMIZLIK
MADDELERI ONERILIR.

KULLANIM NOKTASINDA HAZIRLIK:

Yeni veya kullaniimis kontamine lensler temizlenmelidir.

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

Kontamine materyallerin elleglenmesinde evrensel 6nlemlere uyulmalidir.

Kirletici maddelerin yiizeyde kurumasini en aza indirmek igin kullanim sonrasinda miimkin olan en kisa sirede aletler temizlenmelidir.

Yeni temizlenmis, dezenfekte edilmis ve/veya sterilize edilmis bir cihazin yeniden kontamine olmasini 6nlemek icin cihazlar daima uygun yontemle
elleglenmelidir.

bl

TEKRAR ISLEME SINIRLAMALARI:
Talimatlara uygun sekilde islendiginde, tekrar edilen temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemlerinin Volk Direct Contact Lensler tizerinde minimum
diizeyde etkisi olur. Ur(iniin kullanim émrii genellikle kullanim kaynakli asinma ve hasar ile belirlenir.

TEMIZLEME ONCESI HAZIRLIK:
Kirleticilerin lens yiizeyinde kurumasina izin vermemek, asagidaki temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarinin uygulanmasini kolaylastirir.
Mimkinse, lensleri suya koyun veya Gizerlerini 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 yardimci olmak icin lens ylizeyini saat yoniinde 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 Ydntemi:| gevsemesini engellemeye yardimei olmak igin lens yiizeyini saat yoniinde temizleyiniz.

DIKKAT: Gozle temas eden yiizeyler iizerinde Volk'un POLC veya Volk LensPen® iriiniinii kullanmayniz.

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

2. 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
Uizerindeki tirtikll ylizeyi firgalayiniz ve yumusak bir bezle lens kismini siliniz. Lens ylizeyini saat yonlinde temizleyiniz. Tim
araliklara ve diger erisilmesi zor alanlara ¢zel dikkat gsteriniz. Not: Cizilmeyi 6nlemek igin lens kismini firgalamayiniz; yumusak bir
bez kullaniniz.

4. Gozle gorilir temizleme soliisyonunun tamami giderilene kadar cihazlari oda sicakliginda musluk suyu banyosunda (akan suyun
altinda degil) iyice durulayiniz.

5. Cihaz(lar) yeni hazirlanmig enzimatik soliisyona (yukaridaki 1 nolu adima gére) aktariniz ve 20 dakika boyunca ultrasonik
temizleyicide bekletiniz.

6. Ultrasonik temizlemeden sonra, gézle goriilir tim temizleyici kalintilari giderilene kadar cihaz(lar)i oda sicakliginda duran musluk
suyu banyosunda (akan su altinda degil) iyice durulayiniz.

7. Kalan tortular agisindan her bir cihazi kontrol ediniz. Herhangi bir tortu gorilmesi halinde, yeni hazirlanmig temizleme soliisyonlari
ile temizleme proseduriini tekrarlayiniz.

C Yontemi:

PN DIKKAT:

LENS YUZEYi HASARINDAN KACINMAK IGIN, TEMAS ELEMANINI ASLA ALKOL, PEROKSIT VEYA ASETON ILE TEMIZLEMEYINIZ.

DEZENFEKSIYON:
1. Temizleme talimati A Yontemi’ni uygulayiniz.
2. Asagidaki tablodan soliisyon tiirlerinden birini seginiz:
MiNimum MAKSIMUM
DEZENFEKTAN KONSANTRASYON SOLUSYONDA | SOLUSYONDA
BEKLETME SURESI | BEKLETME SURESI
Glutaraldehit %2 sulu soliisyon 25 dakika G/D
Sodyum hipoklorit (5000 ppm NaClO) 9 birim su:1 birim gamasir suyu (%5.25 NaClO) 25 dakika 25 dakika
Cidex OPA Uretici Talimatlarina bakiniz 12 dakika G/D
3. Lensi yan geviriniz ve ardindan cihazi yukarida belirtilen minimum soliisyonda bekletme siiresi kadar (en az 20°C sicaklikta) secilen dezenfektan
solisyona tamamen daldiriniz. Tim 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 durulayiniz.

Elinizle tiim bosluklari 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.

A D

1. ONERILEN VEYA ISTENEN SOLUSYONDA BEKLETME SURESININ TAMAMI BOYUNCA CIHAZIN DEZENFEKTAN SOLUSYONUNA
TAMAMEN DALDIRILDIGINDAN EMIN OLUNUZ. CIHAZIN DEZENFEKTAN SOLUSYONUNDAN GIKMASINA iZIN VERMEYINIZ.

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

STERILIZASYON:

1. Temizleme talimati C Yéntemi’ni uygulayiniz.

2. 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.

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

A D

URUN HASARINDAN KAGINMAK ICIN LENSLERI VEYA ADAPTORLERI ASLA OTOKLAVLAMAYINIZ YA DA KAYNATMAYINIZ.

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 iizerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Lensi ayriimamis belediye atigi olarak bertaraf etmeyiniz.
Bu Griinli bertaraf ederken, liitfen bélgenizde gegerli olan kanun ve yonetmeliklere uygun olan prosediirii izleyiniz.

A\

Onemli uyari niteligindeki bilgiler igin Kullanma Kilavuzuna bagvurunuz Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilci
LOT &I

Parti numarasi Uretim Tarihi

Referans numarasi Tibbi Cihaz

Uretici
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