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Pokyny k pouziti, ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci -
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Vyrobce  Pofadové Cislo  Sériové ¢islo

Chrarite pred

Postupujte podle Varovani

slune€nim zafenim

Tyto instrukce plati pro nasledujici
kryosondy

[REF] |nvazivni Kryosondy
22068 Sonda pro sitnici pro kojence @1.6 mm / 60°
22072 Sonda pro sitnici koule @ 2.5 mm / 60°
22074 Sonda pro sitnici koule, balének

@ 2.5 mm/60°
22076 Sonda pro sitnici koule, dlouha

@ 2.5 mm/60°
22080 Sonda pro sitnici koule @ 3 mm / 90°
22084 Sonda pro glaukom & 3 mm / 70°
22088 Sonda pro sitnici $pachtle zahnuta,

4 mm/60°
22090 Sonda pro sitnici Spachtle pfima, 4 mm
22092 Sonda trichiasis, 4 mm x 10 mm

[er] Chirurgicky invazivni Kryosondy

22060 Sonda pro operace katarakty pfima, @ 2 mm
22064 Sonda pro operace katarakty zahnuta,

@22 mm
22096 Endo kryosonda pfima, @ 0.9 mm

Uréené pouziti
Kryosondy jsou uréené pro kryonekrézu, vyvolani imunit-
ni odpovédi, nebo kryoadhezi.

Indikace

Ablace sitnice / trhliny v sitnici, glaukom, proliferativni di-
abeticka retinopatie, extrakce ¢ocek / katarakta, ectopia
lentis, retinopatie nedonoSenych déti, trichiasis.

LékaF odpovida za spravny vybér vhodné kryosondy pro
kazdého pacienta.

1. Pred kazdou operaci
» Kryosonda musi byt pfed kazdym pouzitim (v€etné pr-
vniho) znovu zpracovana.

Pred kazdou operaci zkontrolujte spra-
vnou funkci zkuSebnim testem!

2. Béhem operace

« Sledujte teplotu kryogenni sondy (pokud je méfena) na
displeji kryogenni jednotky.

Kontraindikace

LékaF musi pfed vykonem ovéfit vhodnost pacienta pro
pouziti aplikace metody kryo.

Urceny uzivatel
Kryosondy mohou byt pouZzity pouze odbornymi
lékafi s pfislusnym oftalmologickym vzdélanim,
Skolenim a zkuSenostmi.
Pfi hlaSeni zavaznych incidentl je tfeba dodrzovat
mistni zakony.

Potencialni rizika

Znama rizika spojena s obecnym pouzivanim kryosond

jsou:

« infekce v disledku nedostatecného cisténi nebo sterili-
zace kryosondy.

* nekréza oka v dlsledku dlouhodobého vystaveni chla-
du.

» Zranéni v dusledku pouziti na $patném misté.

» Poranéni osob v disledku pouZiti vadné kryosondy.

Mozné vedlejsi ucinky o€ni chirurgie obecné
« Infekce, otok,zvyseni nitro-o¢niho tlaku.

Bezpecnostni opatieni pro terapeutické
pouziti

« Aby nedoslo ke zranéni u jiné struktury, zajistéte pfes-
nou polohu kryosondy.

* Omezte pouziti chladu na minimalni potfebnou dobu
trvani lécby.

* Omezte pocet opakovanych cykld zmrazeni a rozmra-
zeni na minimalni nezbytny pocet potfebny pro lé¢bu.

« Zkontrolujte tlak plynu v jednotce. Pokud je tlak plynu
vy$8i nez 60 bar, nesmi byt kryosonda pouzita.

« Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat, zda neni
poskozena kryosonda, konektory, hadice a O-krouzky.

« Kryosonda musi byt zkontrolovana z hlediska tésnosti a

3. Preduprava - ihned po kazdém pouziti, nejpozdéji do 30 minut

 Vyplachnéte Spicku bezprostfedné po operaci desti-
lovanou nebo demineralizovanou vodou.

4. Po aplikaci

» Neodpojujte kryosondu od zafizeni pfed odmrazenim.

* lhned po pouziti nasunte ochrannou cEepicku
(REF22040) na plynovou pfipojku a otocenim ji zajiste-
te. Béhem celé pfipravy musi byt ochranny kryt spravné
uzavfen.

* Vlhkost vstupujici do hadicového systému mize vést k
porucham funkce!

« Otfete Spicku kryosondy mékkym vihkym hadFikem.

« V pfipadé nespravného nasazeni ochranného krytu
(REF 22040) neprebirame zadnou odpovédnost. Ne-
spravné nasazena tésnici krytka (REF 22040) mlze mit
za nasledek vylouceni odpovédnosti spoleé¢nosti H.P.
BRAEM AG a ztratu zaruky.

Notifikovana osoba

Uvedené kryosondy jsou kompatibilni s nasle-
dujicimi Fidicimi jednotkami

Produkt
ERBOKRYO AE (10731)

Vyrobce

ERBE Elektromedizin GmbH
ERBOKOMBI E (10732) |ERBE Elektromedizin GmbH
Cryo-Line (131002) Optikon 2000 S.p.A

Tento navod pro pouziti nenahrazuje navod
k obsluze pouzité ridici jednotky. Prectéte si
tento navod k pouziti nebo kontaktujte spolec¢-

nost H.P. Braem AG nebo jeji distributory.

Obecné bezpecnostni pokyny

+ Nikdy nevytahuijte zastréku z jednotky tazenim za kabel.

» Kryosondy musi byt chranény pfed mechanickym pos-
kozenim. Hadice pouze rolujte, nepfelamuijte je. S kryo-
genni sondou zachazejte opatrné, sondu nepoustéjte na
zem ani s ni nehazejte. V pribéhu jakékoliv manipulace
se sondou (pouziti, Cisténi a skladovani) se nedotykejte
nebo nenarazejte do Spicky kryosondy ani touto Spickou
do ni¢eho nebouchejte.

« Skfipnuti hadi¢ky sondy v Supliku, stani na hadici, pfe-
jizdéni pfes hadice pfistrojovymi voziky a dalSi podobné
pfipady mohou vést ke vzniku neviditelnych vad uvnitf
hadice. Sonda pak nesmi byt dale pouzivana a musi byt
zaslana vyrobci ke kontrole.

* Posilani kryosondy nebo jeji pfeprava muze probihat
pouze v oroginalnim obalu nebo v obalu, ktery nabizi ro-
vnocennou ochranu.

* Produkt se vyslovné nedoporucuje upravovat.

« Jakakoli modifikace bude mit za nasledek vylouc¢eni od-
povédnosti vyrobce H.P. Braem AG a bude zruSena zaru-
ka. (Zaruka: 12 mésicu).

funkce chladici kapacity pfed kazdym pouzitim. Za timto
Ucelem se Spicka kryosondy podrzi ve sterilni vodé.

» Pokud jsou hlavy kryosondy mechanicky poskozené
(ohnuté nebo zkroucené) nebo poskozené na povrchu,
nesmi byt dale pouzivany.
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Postup cisténi, dezinfekce a sterilizace En1so 17664)

Proces smi provadét pouze kvalifikovany personal.
Obecné informace o ¢isténi

Vyrobce H.P. BRAEM AG doporucuje pouzit pro ¢isténi

a dezinfekci strojni ¢isténi (myci a dezinfekéni zafizeni).

Vzhledem ke znatelné nizsi u¢innosti mize byt manualni

postup pouzivan pouze v pfipadé nedostupnosti strojniho

¢isticiho cyklu. Kromé toho ruéni €i$téni snizuje Zivotnost
vyrobku.

* Pro Cisténi za zadnych okolnosti nepouzivejte ostré ani
abrazivni predméty!

* Zajistéte, aby pro kone¢né oplachovani byla pouzi-
ta pouze destilovana nebo demineralizovana voda
s dostate¢né nizkym obsahem endotoxini a Castic.
Provedte ¢isténi a sterilizaci podle validovaného postu-
pu.

- Cistici prostfedky a dezinfekéni prostfedky musi byt po

pouziti oplachnuty pfesné podle pokyn!

Dodrzujte pfislusné pokyny pro pouziti dezinfekénich
prostfedkl / autoklavt / sterilizatoru.

Vénujte prosim také pozornost aplikovatelnym pravnim
pfedpisim, platnym ve vasi zemi, a stejné tak dodrZu-
jte hygienické pozadavky vasi ordinaci nebo zdravot-
nického zafizeni. To plati zejména pro rizné pozadavky,
tykajici se u¢inné deaktivace priona.

Neni vhodné pro Cisténi v ultrazvukové 1azni!

Odstrafite hrubé necistoty, jako pfipravu na cisténi,
Cistym mékkym hadfikem nebo meékkym plastovym
kartdéem pod tekouci vodou nebo vhodnym dezin-
fek&nim prostfedkem bez obsahu aldehydu (jinak fixace
kontaminace krve - bilkoviny).

5. Cisténi a dezinfekce - maximalné 2 hodiny po predtpravé

Strojni ¢isténi stroje / dezinfekce

« Spustte validovany program, vhodny pro nastroje, ne-
jlépe s termalni dezinfekci (nejméné 10 min na 93°C),
ktery provadi kone¢né oplachovani destilovanou nebo
zcela demineralizovanou vodu a poskytuje dosta-
te¢nou dobu na su$eni vyrobku pomoci filtrovaného
vzduchu.

« Na konci programu vyjméte kryosondu z myciho de-
zinfektoru.

6. Nasledna kontrola

* Zkontrolujte kryosondu, zda neobsahuje viditelné necis-
toty, opotfebeni a poskozeni.
» Nepouzivejte vyrobky, pokud jsou vadné!

7. Baleni

« P¥i sterilizaci chrarite vyrobky pfed poSkozenim!
» Doporuc¢ujeme pouziti sterilizaénich zasobnikl pfi
pouziti vhodnych pfidrzovacich pomucek.

8.Sterilizace

H.P. BRAEM AG doporucuje parni sterilizator podle EN
13060 nebo EN 285 a validaci procesu podle EN ISO
17665-1. (parni sterilizace: metoda frakcionovaného va-
kua, doba udrzovani 5-20 min. pfi 134 °C). Parni sterili-
zace: frakéni vakuova metoda, doba pfi steriliza¢ni teploté
134°C je 5-20min. H.P. BRAEM AG nepfebira zadnou od-
povédnost v pfipadé pouZiti jinych sterilizaénich postupt.
« Sterilizujte pouze Cisté a dezinfikované vyrobky.

9. Skladovani

Nastroje musi byt skladovany v €istém a suchém prostfedi.
Musi byt uloZeny jednotlivé v jejich sterilizanich obalech
nebo v ochranném kontejneru s pfihradkami pro jednotlivé
nastroje.

10. Udrzba

Pokud jsou vadné O-krouzky na plynovém adaptéru, mo-
hou byt vyménény (kvalifikovanymi pracovniky), viz pfi-
loZzené nahradni dily (objednaci &islo 60022).

Doba pouzivani
Zivotnost je omezena na 2 roky nebo 100 cy-
klG: udalost, ktera nastane dfive, je rozhodu-
jici. Sonda pak musi byt zaslana vyrobci ke
kontrole.

Ovéreny postup Cisténi a dezinfekce stroje

Predcisténi mékkym kartd€em pod studenou vodou
(= voda z vodovodu <40°C s kvalitou pitné vody) k od-
stranéni hrubych necistot. Automatické pfepracovani pro-
béhlo v dezinfekénim zafizeni Miele G7835 CD, program
Des-Var-TD s mobilni injektorovou jednotkou E450 / 1.
Byly provedeny dva kroky predcisténi (1 min.
A 3 min. Kazdy) se studenou vodou (<40°C).
Poté nasledoval prvni promyvaci krok pfi 45°C + 1°C / 1°C
po dobu 5 minut. (neodisher® MediClean forte, alkalicky,

« V pfipadé potfeby cyklus Cisténi opakujte.
* Namontujte bilé ochranné pouzdro PVDF, aby byla
chranéna $picka kryosondy (pozor: nezamériujte s tés-

Zabalte takto pfipravené vyrobky do sterilizacniho kon-
tejneru, nebo pouzijte sterilizacni obal (jednoduchy nebo
dvojity obal) vyrobeny z papiru nebo plastu (podle EN

Sterilizace se musi provadét ve sterilizacni kazeté.
Nesterilizujte v horkovzdusném sterilizatoru, nepouzi-
vejte plazmovou, EtO nebo formaldehydovou sterilizaci.
Sterilizace v ptivodnim obalu neni povolena.
Nevystavujte vyrobky teplotam vy$S$im nez 138°C.

Po sterilizaci nechejte sondu ochladit na pokojovou te-
plotu.

12.42x1.78mm
1 Bx2mm

28 7:1.:'8mm/

* Mozny Gistici prostfedek: neodisher®MediClean forte
(DR. WEIGERT).

* Zajistéte, aby pouzity Cistici program odpovidal vali-
dovanému postupu a obsahoval dostate¢né procesy
oplachovani téchto produktu, a aby byly validované pa-
rametry dodrzeny pro kazdy cyklus.

» Umistéte kryosondu do vhodného dezinfekéniho koSe.

» Nepreplriujte koSe na nastroje a myci zasobniky.

» Dbejte na to, aby z koSe nevycnivala zadna ¢ast, ze-
jména $picka, aby nedoslo k poskozeni myciho dezin-
fektoru.

* Vzduch pouzivany pro suSeni musi byt filtrovany.

0,5%) a druhy krok promyvani pfi 55°C + 1°C / -1°C po
dobu 5 minut. (neodisher® MediClean forte, alkalicky,
0,5%). Poté nasledovaly dva promyvaci kroky: jednou po
dobu 3 minut. studenou vodou (<40°C), poté 2 min. stu-
denou deionizovanou vodou (<30°C). Poté nasledovalo 10
minut. tepelna dezinfekce (Ao> 3000, EN ISO 15883-1:
2014) pfi> 93°C + 2°C. Proces automatického prepraco-
vani byl ukonéen krokem suseni (parametry programu: 30
min., 90°C +/- 2°C)

nicim vickem REF 22040).

868/ EN ISO 11607-1).
» Neohybejte hadici kryosondy, pouze ji volné navirite.

Qvéreny proces sterilizace

Baleni bylo provedeno sterilizaénimi sacky KC300 Kim-
guard One-Step od Kimberly Clark. Ty byly umistény do
sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Parametry sterilizace (vihké teplo, ¢aste¢ny cyklus, autoklav
Tuttnauer 3870 EHS): 3 Urovné predvakua, doba vydrze
2,5 min. pfi 134°C, krok suseni 20 min.
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