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Volk Optical Vitrektomi kontaklinser, der kan steriliseres ved autoklavering (ACS®)

DANSK: BRUGSANVISNING

ANVENDELSESFORMAL

Volk Vitrektomi ACS® kontaktlinser er beregnet til brug som diagnostiske kontaktlinser il undersegelser af gjenfundus og brug i terapi af intraokuleere
uregelmaessigheder.

SPECIFIKATIONER

Produkt Forstorrelse Synsfelt ‘ Tilgangelige kontaktdesigns Antireflekterende
laserbelagning

MiniQuad® ACS® o o ®
(VMQUITACS, VMQVITSSVACS) 0,39 106° - 127 Standardvaeske eller SSV Ingen
Central Retinal ACS® o _goo ®
(VCRLVITACS, VCRLVITSSVAGS) 0,71 73°-88 Standardveeske eller SSV! Ingen
HRX Vit ACS® o o ®
(VHRXVITACS, VHRXVITSSVACS) 043 130° - 150 Standardvaeske eller SSV Ingen

INDIKATIONER FOR ANVENDELSEN

1. Skal anvendes af en autoriseret lege vha. en metode, der er konsekvent med andre vitreoretinale, kirurgiske kontaktlinser.
: Volk Vitrektomi ACS® kontaktlinser er designet til dampsterilisering.

3. Standard Fluid-kontaktformen er designet til brug med en suturring af standardsterrelse, eller stabiliseringsring, VitreoLens Handle® eller Volk
Infusion Handle.

4. Den selvstabiliserende (SSV®) kontaktform giver stabil placering af linsen i gjet uden en sutur-ned ring.

5. Hvis din linse kreever stabilisering, sa placer linsen pa en sutur-/stabiliserende ring eller i en Volk VitreoLens Handle®. Hvis vanding af
hornhindens @nskes sa placer linsen i Volk Infusion Handle.

6. Det er anbefalet at bruge en passende diffusions- eller kugletype fiberoptisk lysrer og en hgjintensitets-lyskilde til at belyse nethinden.

7. Man ber lade steriliserede linser stabilisere sig til den omgivende Iufttemperatur i operationsstuen. Dette reducerer utilsigtede dugning under
operationen.

8. Begge kontaktdesign kraever, at en viskas, steril, tarelignende vaeske (methylcellulose eller lignende interfaceoplesning) paferes den konkave
kontaktoverflade (patientsiden). Pafer en drabe af steril, viskgs, tarelignende koblingsaeske til den konkave kontaktoverflade pa brugsstedet.

9. De optiske komponenter af Volk Vitrektomi ACS® kontaktlinser er uden beleegning og anbefales ikke til laserterapi. Volk Optical anbefaler brug af

linser med antireflekterende belaegning til at optimere gennemlysning med laser. Kontroller med Volk Optical for yderligere oplysninger om andre
Vitrectomy linser, beleegningstyper og laserbehandlinger.

10.  Volk Vitrectomy ACS® kontaktlinser er designet sa billedlinsedelen nemt kan fiernes fra kontaktdelen for rengering og sterilisering. En bevaegelse
med uret bruges til at skrue det averste billedlinseelement pa kontakt-/baseindsatsen. En bevaegelse mod uret bruges ligeledes il at adskille de to
elementer. Ved samling af linsen, skal billedlinsesamlingen skrues pa kontakt-/baseindsatsen indtil samlingen af den roterende billedlinse sidder
blidt i kontakt-/baseindsatsen. Dette placerer de optiske elementer i deres optimale position for billeddannelse pa nethinden.

1. Inspicér kontaktfladen(erne) fer brug, for at sikre at de er fri for skader, herunder splinter eller ridser.

PANADVARSLER:
1. LINSEN MA IKKE ANVENDES, NAR KONTAKTFLADEN(ERNE) VISER TEGN PA SKADE.

2. FORS@G IKKE AT ANVENDE LINSEN, MEDMINDRE DER ER EN TILSTRAKKELIG TYPE OG MANGDE KOBLINGSVASKE MELLEM
NETHINDEN OG LINSENS KONTAKTFLADE.

VAR FORSIGTIG FOR AT UNDGA FOR MEGET TRYK PA HORNHINDEN, DA DET KAN PAVIRKE VANDDYNAMIKKEN.
4. FORS@G IKKE AT BRUGE LINSEN, HVIS AF ENHVER GRUND DET RETINALE BILLEDE ER SL@RET ELLER IKKE ER FOKUSERET.

VAN FORSIGTIG:
1 UNGDIG STRAMNING AF LINSEN KAN BESKADIGE DIN VOLK VITREKTOMI ACS ® LINSE.

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

GENBEHANDLING
VAN ADVARSEL:
1. EN GRUNDIG, MANUEL RENG@RINGSPROCES ANBEFALES.

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

BEGR/NSNINGER VED GENBEHANDLING:

Gentaget rensning, desinficering og sterilisering har minimal virkning pa Volk vitrektomi ACS™ kontaktlinser, 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 renggres.

Kropsvaesker ma ikke fa lov til at terre pa anordningen fer rensning. 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 tilferes kontaminering af en nyligt rengjort, desinficeret og/eller
steriliseret anordning.

o wN =

FORBEREDELSE INDEN RENG@RING:
Felgende instruktioner for rensning, desinfektion og sterilisation kan forbedres ved at forhindre forurening i at terre pa linsens overflade. Linserne skal
nedsaenkes i vand eller deekkes med en fugtig klud.
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RENG@RING, DESINFEKTION, STERILISATION

RENSNING:
Veelg den gnskede renggringsmetode:

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

holderingen lgsnes i indsatsen. Anvend ikke renggringsmidler med blgdggringsmidier (fugﬂghedsmidler)

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

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

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

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

2. Nedseenk hver anordning i oplgsningen i 20 minutter.

3. Efter anordningen er blevet 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. Rens linsens overflade i retning med uret. Veer seerlig
opmeerksom pa alle revner og andre omrader, der er sveere at na. BEMARK: Linsedelen ma ikke berstes for at undga at den bliver
ridset. Brug en bled klud.

Metode A:

Metode C: 4. Skyl anordninger grundigt i et vandbad med postevand ved stuetemperatur (ikke under rindende vand), indtil al synlig rensevaeske er
fiernet.
5. Overfr anordningen(erne) til en nytilberedt enzymatisk opl@sning (i henhold til trin 1 ovenfor), og soniker i 20 minutter.
6. Efter sonikering skal anordningerne skylles grundigt i et vandbad med postevand ved stuetemperatur (ikke under rindende vand),
indtil al synlig renseveeske er fiernet.
7. Underseg hver anordning for eventuel resterende snavs. Hvis der opdages snavs, gentages rengeringsproceduren med nytilberedte
renseoplgsninger.
DESINFEKTION:
1. Kirurgiske anordninger til flergangsbrug kraever fuld sterilisation. Desinfektion er kun acceptabel som et ekstra trin ved siden af den fulde
sterilisation.
2. Folg renseinstruktionerne i Metode A eller Metode C.
3. Veelg én af oplgsningstyperne pa nedenstaende tabel:
KONCENTRATION MIN. MAKS.
DESINFEKTIONSMIDDEL TREKKETID TREKKETID
Glutaraldehyd 2 % vandig oplgsning 25 minutter A
Natriumhydrochlorid (500 ppm NaClO) | 9 dele vand:1 del husholdningsblegemiddel 5,25 % NaClO) 25 minutter 25 minutter
Cidex OPA Se fabrikantens instruktioner 12 minutter IIA
4. Leeg linsen pa siden, dyp hele anordningen i det valgte desinfektionsoplesning i den ovenfor anferte, min. treekketid (minimalt ved 20 °C). Serg for
at fylde alle lumen samt omrader, der er sveere at na, og fiern luftiommer.
5. Skyl grundigt i et vandbad ved stuetemperatur (minimalt ved 20 °C). Skyl ved at nedsaenke 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.
6 Ter med en bled, fugfri bomuldsklud.

VAN 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 H@JERE NATRIUMHYPOKLORIT-KONCENTRATIONER VIL
RESULTERE | EN ACCELERERET NEDBRYDNING AF PRODUKTET.

STERILISATION:
1. Felg renseinstruktionerne i Metode C.
2. Dampsterilisation er den foretrukne sterilisationsmetode. Dampsteriliser ved hjeelp af en forvakuum cyklus i 4 minutter ved en temperatur pa 132

°C (270 °F). Volk anbefaler brug af destilleret vand til dampsterilisation. Brug af destilleret vand @ger levetiden for dine Volk vitrektomi ACS™
kontaktlinser. Hvor brugen af destilleret vand er ikke praktisk, anbefales det at bruge et omvendt osmose-filter (RO) lige fer vandindtag for
autoklavering.
- eller -

3. Ethylenoxid steriliserer ved en eksponeringstid pa 120 minutter, koncentration af steriliseringsmiddel pa 700 - 750 mg/l, en luftfugtighed pa 50 +/-
20%, og en temperatur pa 52 - 60 °C.

INSPEKTION, VEDLIGEHOLDELSE OG AFPRGVNING

1. Kontroller forsigtigt for at sikre, at al synlig snavs er blevet fiernet. Gentag rengeringsproceduren ved opdagelse af synlig forurening.
2. Foretag en synlig kontrol for skade og/eller slid.

3. Hvis der er tegn pa skade eller slid, der kan forstyrre linsens ydelse, skal Volk Optical eller distributeren kontaktes vedr. returnering.
4. Der er ikke behov for vedligeholdelsesaktiviteter.

INDPAKNING OG OPBEVARING

1. Brugeranleegget der er ansvarligt for interne procedurer, inspektion og indpakning af linserne pa en made, der sikrer korrekt sterilisation.
2. Brug almindelig dobbelt indpakningsmetode, hvis det er relevant.
3. Sterile instrumenter br 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.
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