IM-012 Rev. B Kiadas datuma: 2021-06-21

A\ LS

d Volk Optical Inc.

7893 Enterprise Drive
Mentor, OH 44060, USA
Tel: +1 440-942-6161
Fax: +1 440-942-2257
E-mail: volk@volk.com

m EU képvisel6:

Rudolf Riester GmbH
Bruckstrafe 31

72417 Jungingen, Németorszag
E-mail: info@riester.de
Telefon: +49 74 77 / 92 70-0
Fax: +49 74 77 /92 70-70

€

Volk Optical Vitrectomy kontaktlencsék

MAGYAR (HU): HASZNALATI UTMUTATO

RENDELTETES
A Volk Vitrectomy kontaktlencsék diagnosztikai kontaktlencseként a szemfenék vizsgalatahoz és az intraokuléris rendellenességek terapiajaban valé hasznalatra
javallottak.
JELLEMZOK
Termék | Alkatrészszamok Nagyitas

MiniQuad® TViTssy 0,39

MiniQuad® XL hoxVTssy 0,38

DynaView VDWIT 0,39

Kézpont retindlis iy 0,71

Super Macula® VSMACVIT 1,03

) VHRXVIT
HRX Vit VHRXVITSSV 043

ALKALMAZASI JAVALLATOK
1. Engedéllyel rendelkez6 orvos altal mas oftalmoszkopos érintkezo vitrectomias lencsékkel dsszhangban 1évé modszerrel torténé hasznalatra.

2. A kontaktstilusnal viszkozus, steril, kdnnyszer(i folyadékot (metil-celluléz vagy hasonld felileti oldat) kell alkalmazni a homord érintkezési feliiletre
(péciensoldal).

3. A Standard kontaktstilust Uigy tervezték, hogy standard méretti varrégyiiriivel vagy stabilizalé gytiriivel, a VitreoLens tartonyéllel® vagy a Volk
infuzios tartonyéllel hasznalhato legyen.

4. Az Onstabilizalé (SSV®) kontaktstilus stabil lencsehelyzetet biztosit a szemen, varrogy(irli nélkil.

5. A retina megvilagitasahoz javasolt megfeleld difflizios vagy golyds tipusu szaloptikas fénycsovet és nagy intenzitast fényforrast hasznalni.

A FIGYELMEZTETESEK:

1. NE HASZNALJA A LENCSEKET, HA AZ ERINTKEZOFELULET(EK) SERULT(EK).

2. NE PROBALJA HASZNALNI A LENCSEKET, MiG NINCS MEGFELELO TIPUSU ES MENNYISEGU KOZTES FOLYADEK A CORNEA ES A
LENCSE ERINTKEZOFELULETE KOZOTT.

UGYELJEN RA, HOGY NE FEJTSEN KI TULZOTT NYOMAST A CORNEARA, MIVEL EZ HATASSAL LEHET A FOLYADEKDINAMIKARA.
NE PROBALJA HASZNALNI A LENCSEKET, HA A RETINA KEPE BARMILYEN OKBOL NEM TISZTA VAGY NEM ELES.

MINDEN, AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATOS, SULYOS INCIDENST JELENTENI KELL A GYARTONAK ES A FELHASZNALO/PACIENS
LAKHELYE SZERINTI TAGALLAM ILLETEKES HATOSAGANAK.

REGENERALAS

VAN FIG YELMEZTETES:

ALAPOS, KEZI TISZTITAS AJANLOTT.
2. KORROZIV SZEREK (PL. SAVAK, LUGOK STB.) HASZNALATA NEM AJANLOTT. SEMLEGES PH-ERTEKU TISZTITOSZEREK HASZNALATA

AJANLOTT.
ELOKESZULET A FELHASZNALAS HELYSZINEN:
3. Az (j vagy hasznalt, szennyezett lencséket meg kell tisztitani.
4. Nem szabad hagyni, hogy a testnedvek még a tisztitas el6tt raszaradjanak az eszkozre. Tavolitsa el a felesleges testnedveket.
5. A szennyezett anyagok kezelésének altalanos évintézkedéseit be kell tartani.
6 A miszereket hasznalat utan a lehetd leghamarabb meg kell tisztitani, hogy minél kevésbé széradjanak ra a testnedvek.

REGENERALASI KORLATOZASOK:
Az ismételt tisztitas, fertétlenités és sterilizalas minimalis hatast gyakorol a Volk indirekt kontaktlencsékre, ha az utasitasok szerint jar el. A termék
élettartamanak végét rendszerint a hasznélat okozta kopas és sértilések hatarozzak meg.

ELOKESZULET TISZTITAS ELOTT:
Az alabbi tisztitasi, fertétlenitési, sterilizalasi utasitasokat betartasat eldsegiti, ha nem hagyja, hogy a szennyezddést raszaradjanak a lencsék feliiletére.
Lehetéleg tegye a lencséket vizbe, vagy fedje le 6ket nedves ruhaval.

TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS

TISZTITAS:
Vélassza ki a kivant tisztitasi modszert:

A médszer: Enyhe tisztitoszerrel és tiszta, puha pamutkendével vagy palcaval tisztitsa. Ne hasznaljon mosészert semmiféle lagyitdszerrel.

Tisztitsa az tivegrészt Volk Precision Optical Lens Cleaner [precizios optikai lencsetisztito] (POLC) vagy Volk LensPen®

hasznalatéval. A lencsék fellletét az ora jarasa szerint tisztitsa, hogy megakadalyozza a betét meglazulasat a gydiriiben.

FIGYELEM: Ne hasznaljon Volk POLC [precizios optikai lencsetisztito] vagy Volk LensPen® eszkozoket a szemmel érintkez

feliiletekre.

1. Készitsen friss enzimes tisztitot (pl. Enzol) kb. 6 ml / kb. 4 | meleg csapvizes (~30 - 43 °C) oldatot.

2. Aztasson minden eszkozt az oldatban 20 percig.

3. Aztatas utan kefélje at az eszkoz gy(irtijének recés feliiletét lagy sortéjii kefével, és torolje le a lencserészt puha ruhaval, mig el
nem tavolitja a tisztitészer és szennyezédés minden nyomat. Forditson kilonds figyelmet a résekre és egyéb nehezen elérhetd
terliletekre. Megjegyzés: A karcolddas megelozése érdekében a lencséket ne kefélje; hasznaljon puha ruhat.

4. Alaposan oblitse le az eszk6zoket szoba-hémérsékletli csapvizben (nem folyo viz alatt), mig minden lathato tisztitoszert el nem
tavolit.

5. Tegye at az eszkozoket frissen készitett enzimes oldatba (a fenti 1. [épés szerint), és kezelje ultrahanggal 20 percig.

6. Az ultrahangos kezelés utan alaposan dblitse le az eszkdzoket szoba-hdmérsékletii csapvizben (nem folyé viz alatt), mig
minden lathato tisztitoszert el nem tavolit.

7. Ellenérizzen minden eszkdzt, nem maradt-e rajtuk szennyezédés. Ha még észrevesz szennyezédéseket, ismételje meg a
tisztitoeljarast frissen készitett tisztitooldatokkal.

B médszer:

C modszer:

Dijmentes: 800-345-8655 (USA) Telefon: +1440-942-6161 Fax: +1440-942-2257 E-mail: volk@volk.com
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VAN FIGYELEM:
ALENCSEFELULET SERULESENEK ELKERULESE ERDEKEBEN SOHA NE TISZTITSA AZ ERINTKEZO RESZT ALKOHOLLAL, PEROXIDDAL VAGY
ACETONNAL.
FERTOTLENITES:
1. Az Ujrafelhasznalhato sebészeti orvostechnikai eszkozok teljes sterilizalast igényelnek. Fertotlenités csak opcionalis Iépésként fogadhaté el, a
teljes sterilizalas mellett.
2. Kovesse az A modszer vagy C modszer tisztitasi utasitasait.
3. Valasszon ki egy oldattipust az alabbi tablazatbol:
FERTOTLENITOSZER KONCENTRACIO MIN. AZTATASIIDO | MAX. AZTATASIIDO
Glutéraldehid 2%-0s vizes oldat 25 perc n/a
Natrium-hipoklorit (5,25% NaClO; haztartasi fehéritdszer) 9 rész viz, 1 rész 6blitd 25 perc 25 perc
Cidex OPA Lésd a gyarto utasitasait 12 perc nfa
4. Helyezze a lencsét az oldaléra, majd meritse be az eszkozt teljesen a valasztott fertétlenité oldatba a fent megadott minimalis aztatasi idére
(minimum 20 °C). Téltsén meg minden Ureget, nehezen elérhetd teriletet, és kerillie a légzarvanyokat.
5. Oblitse le alaposan szoba-hémérsékletl vizfirddben (minimum 20 °C). Oblitse le az eszkozt telies elmeritéssel legalabb egy percig. Kézzel

mosson at minden tireget vagy nehezen elérhetd teriiletet vizzel. Mozgassa az eszkézt a viz alatt, vegye ki a vizbdl, aztdn meritse be ismét.
Ismételje meg az oblitést még kétszer friss vizzel.

6. Széritsa meg puha, szalmentes pamutruhaval.
STERILIZALAS:
1. Kévesse a fenti C mddszer tisztitasi utasitasait.
2. A etilén-oxidos sterilizalas az elsédleges sterilizalasi modszer. Sterilizaljon 2 6ras ciklussal kb. 54 °C-on és 600 mg/l koncentraciéval, de ne Iépje
tul a 64 °C-ot.
3. Ne sterilizélja a lencséket a standard (fekete miibr) lencse-foglalatukban, mert ezek nem tehetdk sterilizalé rendszerekbe.
VAN FIGYELEM

ATERMEK SERULESENEK ELKERULESE ERDEKEBEN SOSE STERILIZALJA A LENCSEKET AUTOKLAVBAN VAGY FORRALASSAL.

VIZSGALAT, KARBANTARTAS, TESZTELES
1. Gondosan ellendrizze, hogy minden lathatd szennyezddést eltavolitott-e. Lathatd szennyezddés esetén ismételje meg a tisztitasi folyamatot.

2. Szemrevételezéssel ellendrizze a sériilések és/vagy kopasok meglétét.

3. Ha olyan sériilés vagy kopés lathatd, amely befolyasolhatja a lencse teljesitményét, forduljon a Volk Opticalhoz vagy a forgalmazéjahoz, hogy
visszakiildje a terméket.

4. Nincs sziikség karbantartasra.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

1. Akorhaz felelés a lencsék ellenérzésére és a megfeleld sterilizalast garantalé csomagolasmodra vonatkozé hazon belilli eljarasokért.
2. Sziikség esetén hasznalja a szokasos dupla csomagolasi modszert.
3. A steril miiszereket olyan helyen kell tarolni, amely védelmet nyUjt a sterilités elvesztése ellen.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Atermék torvénytelen médon torténd artalmatlanitasa karos hatassal lehet az ember egészségére és a kornyezetre. Ne értalmatlanitsa a lencséket valogatas
nélkiili haztartasi hulladékként. A termék artaimatlanitasakor, kérjik, kovesse az On lakohelyén hatalyos torvényeknek és rendelkezéseknek megfeleld eljarasokat.
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