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Volk Optical Vitrectomy Autoclave Sterilizable (ACS®) Contact Lens

TURKCE (TR): KULLANMA KILAVUZU

KULLANIM AMACI

Volk Vitrectomy ACS® Contact Lens, gz fundusu muayenelerine yonelik tani amagli kontak lensler olarak kullanim ve g6z igi anormalliklerin tedavisinde kullanim
icin endikedir.

OZELLIKLER
Uril iig Alani Mevcut Temas Tasarimlari | Yansima Onleyici Lazer Kaplama
MiniQuad® ACS® o o ; ®
(VMQVITACS. VMQVITSSVACS) 106° - 127 Standard Fluid or SSV Yok
Central Retinal ACS® ° ° . ®
(VCRLVITACS, VCRLVITSSVACS) 0,71 73°-88 Standard Fluid or SSV! Yok
HRX Vit ACS® o o :
(VHRXVITACS, VHRXVITSSVACS) 043 130° - 150 Standard Fluid or SSV® Yok
KULLANIMA YONELIK ENDIKASYONLAR
1. Diger temasli vitreo-retinal cerrahi lensleri ile uyumlu bir yéntemle lisansli bir hekim tarafindan kullaniimalidir.
2. Volk Vitrectomy ACS® Contact Lens buhar sterilizasyonu igin tasarlanmistir.
3. Standard Fluid temas tiirli, standart bliyiiklikte bir siitir halkasi veya dengeleme halkas, VitreoLens Handle® veya Volk Infusion Handle ile

kullaniimak Uizere tasarlanmigtir.

4. Kendiliginden dengelenen (SSV®) temas tiir, bir siitiir halkasi olmadan gdziin zerine dengeli lens yerlesimi saglar.

5. Lens dengeleme gerektiriyorsa, lens bir siitiir/dengeleme halkasi ya da Volk VitreoLens Handle® igine yerlestiriniz. Kornea irigasyonu isteniyorsa,
lensi Volk Infusion Handle igine yerlestiriniz.

6. Retinanin aydinlatiimasini saglamak igin uygun bir difiizyon veya nokta tipi fiberoptik isik borusu ve yiiksek yogunlukta itk kaynagi kullaniimasi
onerilir.

7. Sterilize edilen lenslerin ameliyathanenin ortam havasi sicakligina dengelenmesi beklenmelidir; bdylece cerrahi islem sirasinda istenmeyen
goriintli bulaniklasmasi azaltilir.

8. Her iki temas tasarimi da igblikey temas yiizeyine (hasta tarafina) viskoz, steril gézyasi benzeri bir sivi (metil seliiloz veya benzer bir arayiiz
soliisyonu) uygulanmasini gerekirir. Kullanim noktasinda igblikey temas yiizeyine bir damla steril viskoz, gozyas! benzeri baglayici sivi
uygulayiniz.

9. Volk Vitrectomy ACS® Contact Lens optik bilesenleri kaplamasiz olup, lazer tedavisi igin nerilmez. Volk Optical, lazer verimliliini optimize etmek

icin yansima onleyici kaplamali lenslerin kullaniimasini onerir. Diger Vitrektomi Lensleri, kaplama tiirleri ve lazer tedavilerine iligkin ek bilgileri litfen
Volk Optical ile birlikte kontrol ediniz.

10.  Volk Vitrectomy ACS® Contact Lens, temizleme ve sterilizasyon amaciyla gériintiileme lensi kisminin temas kismindan kolaylikla gikarilabilecegi
sekilde tasarlanmistir. Ust goriintiileme lensi elemanini temas/taban yuvasina takmak igin saat yoniinde hareket uygulanir. iki elemani ayirmak
icin de benzer sekilde saat yoniniin tersine hareket uygulanir. Lensi gikarirken, doner goriintiileme lensi tertibati temas/taban yuvasina yavasca
oturana kadar gorintiileme lensi tertibati temas/taban yuvasi zerine takilmalidir. Bu iglem, optik elemanlari retinal gériintlileme igin en uygun
pozisyona yerlestirir.

11. Catlak veya cizikler dahil olmak tzere hasardan ari olduklarindan emin olmak igin kullanim éncesinde temas eden yiizey(ler)i kontrol ediniz.

VAN UYARILAR:
1. TEMAS EDEN YUZEY(LER) HERHANGI BIR HASAR BELIRTISI GOSTERDIGINDE LENS KULLANMAYINIZ.

2. KORNEA ILE TEMAS EDEN LENS YUZEY| ARASINDA UYGUN TURDE VE MIKTARDA BAGLAYICI SIVI OLMADIGI SURECE LENS
KULLANMAYA CALISMAYINIZ.

3. AKOZ Dil\_lAMiG_iN_i ETKILEYEBILECEGINDEN KORNEA UZERINE FAZLA BASING UYGULAMAKTAN KAGINMAYA OZEN
GOSTERILMELIDIR.

4. HERHANGI BIR NEDENLE RETINA GORUNTUSU BULANIK VEYA ODAKSIZ ISE, LENS KULLANMAYA GALISMAYINIZ.

PAN DIKKAT:
1. DISLI GORUNTULEME LENSI TERTIBATININ FAZLA SIKILMASI VOLK VITRECTOMY ACS® LENS HASAR VEREBILIR.

2. CIHAZILE ILGILI OLARAK MEYDANA GELEN HERHANGI BIR CIDDI OLAY, URETICIYE VE KULLANICININ VEIVEYA HASTANIN YERLESIK
OLDUGU UYE DEVLETIN YETKILI MAKAMINA BILDIRILMELIDIR.

TEKRAR ISLEME

A

1. KAPSAMLI, MANUEL BIR TEMIZLIK ISLEMi ONERILIR.

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

TEKRAR ISLEME SINIRLAMALARI:
Talimatlara gore islendidinde, tekrarli temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonun Volk Vitrectomy ACS™ Contact Lens iizerinde disik etkisi vardir.
Urliniin kullanim 6mrii sonu normalde kullanimdan kaynakli asinmaya ve hasara gére belirlenir.

KULLANMA NOKTASINDA HAZIRLIK:

Yeni veya kullaniimig kontamine lensler temizlenmelidir.

Temizleme dncesinde viicut sivilarinin cihazin (izerinde kurumasina izin verilmemelidir. Fazla viicut sivilarini temizleyiniz.

Kontamine malzemeleri elden gegirmek igin evrensel dnlemlere uyulmalidir.

Kirletici maddelerin ylizeyde kurumasini en aza indirmek icin kullanim sonrasinda miimkiin olan en kisa stirede 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.

o=

TEMIiZLEME ONCESI HAZIRLIK:

Kirletici maddelerin lens yiizeyi (izerinde kurumasina izin verilmeyerek asagidaki temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlari desteklenir. Mimkiin
oldugunda, lens suya koyunuz ya da iizerlerine nemli bir bez ortiiniiz.
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TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON

TEMIZLEME:
Istediginiz temizleme yontemini seginiz:

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

A Yontemi:| gevsemesini engellemeye yardimei olmak icin lens yiizeyini saat yoniinde temizleyiniz. Yumugatici (nemlendirici) iceren 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 igin lens yiizeyini saat yoniinde temizleyiniz.

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

1. Ik (~30 - 43°C) musluk suyu kullanara 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 sollisyonu ve kir izlerinin tamami ¢ikana kadar yumusak killi bir firga ile cihaz halkasinin
Uzerindeki tirtikli yiizeyi firgalayiniz ve yumusak bir bezle lens kismini siliniz. Lens yiizeyini saat yoniinde temizleyiniz. Tim araliklara
ve diger erisilmesi zor alanlara 6zel dikkat gosteriniz. Not: Gizilmeyi 6nlemek igin lens kismini fircalamayiniz; yumusak bir bez
kullaniniz.

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

5. Cihaz(lar)1 yeni hazirlanmis enzimatik soliisyona (yukaridaki 1 nolu adima gdre) aktariniz ve 20 dakika boyunca bekletiniz.

6. Selenleme sonrasinda, gézle goriliir temizleme soliisyonunun tamami 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 solisyonlari ile
temizleme prosediriinii tekrarlayiniz.

DEZENFEKSIYON:
1. Tekrar kullanilabilir cerrahi cihazlar tam sterilizasyon gerektirir. Dezenfeksiyon, yalnizca tam sterilizasyondan sonra istege bagli bir adim olarak
kabul edilebilir.
2. A Yontemi veya C Yontemi temizleme talimatlarini izleyiniz.
3. Asagidaki tablodan soliisyon tiirlerinden birini seginiz:
KONSANTRASYON MiNimum MAKSIMUM
DEZENFEKTAN SOLUSYONDA | SOLUSYONDA .
BEKLETME SURESI | BEKLETME SURESI
Glutaraldehit %2 sulu soliisyon 25 dakika GID
Sodyum hipoklorit (5000 ppm NaClO) 9 birim su:1 birim ¢amasir suyu (%5.25 NaClO) 25 dakika 25 dakika
Cidex OPA Uretici Talimatlarina bakiniz 12 dakika G/D
4. Lens yan geviriniz ve ardindan cihazi yukarida belirtilen minimum soliisyonda bekletme siiresi kadar (en az 20°C sicaklikta) segilen dezenfektan
sollisyona tamamen daldiriniz. Tiim bosluklarin, erisiimesi zor alanlarin doldugundan emin olunuz ve hava ceplerini gideriniz.
5. 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 galkalayiniz, su seviyesinin (izerine getiriniz, ardindan
tekrar daldiriniz. Temiz su kullanarak durulama prosediiriinii iki defa daha tekrarlayiniz.
6 Yumusak, hav birakmayan pamuklu bir bez ile kurulayiniz.

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

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

STERILIZASYON:
1. C Yontemi temizleme talimatlarini izleyiniz.
2. Buhar sterilizasyonu tercih edilen sterilizasyon ydntemidir. En az 132°C (270°F) sicaklikta 4 dakika boyunca bir 6n vakum dongtisii uygulayarak

buharla sterilize ediniz. Volk, buhar sterilizasyonu igin distile su kullaniimasini onerir. Distile su kullanimi, Volk Vitrectomy ACS™ Contact Lens
kullanim dmriinii bilyik 6lgiide artirir. Distile su kullaniminin uygulanabilir olmadi§i durumlarda, basing kaba su girisinden hemen énce ters osmoz
(RO) filtresi kullanilmasi dnerilir.
-veya-

3. 120 dakika maruz kalma siiresi boyunca, 700 - 750 mg/L sterillestirici konsantrasyonunda, % 50 +/- 20 nem oraninda ve 52 - 60°C sicaklikta etilen
oksit ile sterilize ediniz.

KONTROL, BAKIM & TEST

1. Gozle gorilir tortularin tamaminin temizlendiginden emin olmak icin dikkatli sekilde kontrol ediniz. Herhangi bir kontaminasyon gériilmesi halinde,
temizleme prosediiriinii tekrarlayiniz.

2. Hasar ve/veya asinma agisindan gdzle kontrol ediniz.

3. Lens performansina miidahale edebilecek hasar veya asinma goriilmesi halinde, iade icin Volk Optical veya dagiticiniz ile iletisime geginiz.

4. Bakim islemleri gerekli degildir.

AMBALAJLAMA & SAKLAMA

1. Lens yeterli sterilizasyonu saglayacak bir yéntemle kontrol(ine ve ambalajlanmasina iligkin kurum igi prosedirlerden kullanici tesis sorumludur.
2. Uygulanabilir olmas halinde, standart gift sargi yéntemini kullaniniz.

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

CIHAZIN BERTARAFI
Bu driinlin yasaya aykiri sekilde bertarafinin insan sagligi ve gevre tizerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Lens ayrimamis belediye atigi olarak bertaraf etmeyiniz. Bu
(irlind bertaraf ederken, liitfen bolgenizde gegerli olan kanun ve yonetmeliklere uygun olan prosediirii izleyiniz.

AT

Onemli uyari niteligindeki bilgiler igin Kullanma Kilavuzuna basvurunuz Avrupa Birligi'ndaki yetkili temsilci
LoT |

Parti numarasi Uretim Tarihi

Referans numarasi Tibbi Cihaz

Uretici
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