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Tama ohje koskee seuraavia kryosondeja Kontraindikaatiot

[REF] Invasiiviset kryosondit

22068 Verkkokalvon sondi vauvoille, @ 1.6 mm / 60°
22072 Verkkokalvon koettimen pallo, @ 2.5 mm / 60°
22074 Verkkokalvon koettimen pallo, polttimo,

@ 2.5 mm /60°

Verkkokalvon koettimen pallo, pitka,

@ 2.5 mm /60°

Verkkokalvon koettimen pallo, @ 3 mm / 90°
Glaukooma-anturi, @ 3 mm/ 70°
Verkkokalvon koetin Spatula kaareva, 4 mm / 60°
Verkkokalvosondin lastat suora, 4 mm
Trikiasissondi, 4 mm x 10 mm

22076

22080
22084
22088
22090
22092

[er] Kirurgisesti invasiiviset kryosondit
22060 Kaihisondi suora, @ 2 mm

22064 Harmaakaihisondi kaareva, @ 2 mm
22096 Endo Cryo Probe suora, @ 0.9 mm

Kayttotarkoitus

Kryosondeja kaytetaan kryonekroosiin, immuunivasteen
aikaansaamiseen ja kryoadheesioon.

Kayttoaiheet

Verkkokalvon ablatio / verkkokalvon repeamét, glau-
kooma, proliferatiivinen diabeettinen retinopatia, linssin
poisto / kaihi, ectopia lentis, retinopathia prematurorum,
trikiaasi.

Laakari on vastuussa potilaalle ja sovellukselle sopivan
kryokoettimen oikeasta valinnasta.

1. Ennen jokaista toimenpidetta
Valmistele kryosondi ennen jokaista kayttokertaa (myos
ensimmadista).

Tarkista ennen jokaista kédyttokertaa,
ettd laite toimii oikein koeajamalla!

2. Toimenpiteen aikana

« Tarkkaile kryosondin lampétilaa kryogeenisen laitteen
naytolta (jos kaytettavissa).

Laakarin on selvitettava potilaan soveltuvuus kryolaaketie-
teelliseen hoitoon (laakarintarkastus) ennen laaketieteelli-
sta toimenpidetta.

Kayttaja
Kryosondeja saavat kéyttaa vain laaketieteen am-

mattilaiset, joilla on asianmukainen silmaladketie-
teellinen koulutus ja kokemus.

Vakavista vaaratilanteista ilmoitettaessa on noudatettava
paikallisia lakeja.

Mahdolliset riskit

Kryosondien yleiseen kayttoon liittyvat tunnetut riskit:

» Kryosondin puutteellisesta puhdistuksesta, desinfioin-
nista tai steriloinnista johtuva infektio.

« Silméan kuolio, joka johtuu pitkdaikaisesta altistumisesta
kylmalle.

« Vaaraan paikkaan levittamisesta johtuva vahinko.

« Viallisen kryosondin kaytosta aiheutunut vamma.

Silmakirurgian mahdolliset sivuvaikutukset
yleensa

IInfektiot, turvotus, kohonnut silmanpaine.

Terapeuttista kdyttoa koskevat varotoimet

« Varmista kryosondin tarkka sijoittaminen, jotta valtetaan
muiden rakenteiden vahingoittuminen.

* Rajoita kylman kayttd terapeuttisesti valttamattomaan
vahimmaiskestoon.

 Rajoita toistuvat jaadytys-sulatussyklit terapeuttisesti
tarpeelliseen maaraan.

« Tarkista laitteen kaasunpaine. Jos kaasun paine on yli 60
baaria, kryosondi ei saa toimia.

« Kryosondi, pistoke, letkut ja O-renkaat on tarkistettava
vaurioiden varalta ennen jokaista kayttokertaa..

« Kryosondi on tarkistettava vuotojen ja jaadytystehon
varalta ennen jokaista kayttokertaa. Pida kryosondin

3. Esikasittely: valittomasti kayton jalkeen, viimeistaan 30 minuutin kuluessa.

* Huuhtele kérki tislatulla tai demineralisoidulla vedella
heti toimenpiteen jélkeen.

4. Hakemuksen jalkeen

« Al3 irrota kryosondi ohjausyksikéstd ennen kuin se on
taysin sulatettu.

« Kiinnitad suojakorkki (REF22040) kaasuliitantaan heti
kliinisen kayton jalkeen ja lukitse bajonettilukko

* Pyyhi kryosondin karki kostealla, pehmealld liinalla.

kaantamalla sita. Suojakorkin on oltava kunnolla kiinni
koko valmistuksen ajan.

« Letkujarjestelmaan paaseva kosteus voi aiheuttaa
toimintahairioita!
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Luetellut kryosondit ovat yhteensopivia seu-
raavien ohjausyksikoiden kanssa

Tuote Valmistaja
ERBOKRYO AE (10731) |ERBE Elektromedizin GmbH
ERBOKOMBI E (10732) |ERBE Elektromedizin GmbH

Cryo-Line (131002) Optikon 2000 S.p.A

Nama kdyttoohjeet eivit korvaa tahan
tarkoitukseen kaytettavan ohjausyksikon
kayttoohjeita. Lue nama kdyttéohjeet tai ota
yhteytta H.P. BRAEM AG:hen tai jalleenmyyjiin
saadaksesi lisdtietoja..

Yleiset turvallisuusohjeet

« Ald koskaan irrota pistoketta laitteesta vetdamalla kaape-
lista.

Suojaa kryosondit mekaanisilta vaurioilta. Rullaa putket
vain lysasti, ala taivuta niitd. Laske kryosondi varovasti
alas, 14 pudota tai heit3 sitd. Ald kolhi kryosondin karkea.
Anturiputken puristaminen laatikkoon, putken pé&alla
seisominen, putken yli ajaminen laitekarrylla ja muut va-
staavat tapahtumat voivat johtaa nakyméattdmiin vikoihin
putken sisalla. Tall6in anturia ei saa endd kayttaa, ja se on
ldhetettava valmistajalle tarkastettavaksi.

Toimitus tai kuljetus saa tapahtua vain alkuperdispak-
kauksessa tai vastaavaa suojaa tarjoavassa pakkauksessa.
Kryosondin muuttamisesta varoitetaan nimenomaisesti.
Mahdolliset muutokset johtavat H.P. BRAEM AG:n vastuun
poissulkemiseenjatakuuraukeaa.(Takuuaika: 12kuukautta).

karkea steriilissa vedessa.

» Jos kryosondien paat ovat mekaanisesti vaurioi-
tuneet (taipuneet tai vaantyneet) tai jos niiden
pinnassa on vaurioita, niitd ei saa enda kayttaa.

Mitaan vastuuta ei oteta, jos suojakorkkia (REF
22040) ei ole asennettu oikein. Vaarin asennettu
suojakorkki (REF 22040) voi johtaa H.P. BRAEM AG:n
vastuun poissulkemiseen ja takuun menettamiseen.
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Uudelleenkasittely: puhdistus, desinfiointi ja sterilointi. n1so 17664)

Uudelleenkasittelyn saa suorittaa vain pateva henkilokunta.
Yleista tietoa puhdistuksesta

H. P. BRAEM AG suosittelee mekaanista prosessia (pesu- ja
desinfiointilaite) puhdistukseen/desinfiointiin. Manuaalis-
ta prosessia tulisi kayttaa vain, jos mekaanista prosessia
ei ole kaytettavissa, koska sen tehokkuus on huomatta-
vasti alhaisempi. Lisaksi manuaalinen puhdistus lyhentaa
kayttoikaa.

« Al3 koskaan kayt3 terdvia tai hankaavia esineitd puhdis-
tukseen!

« Varmista, ettd loppuhuuhteluun kaytetaan vain tislattua
tai demineralisoitua vettd, jonka endotoksiini- ja hiukka-
spitoisuus on riittdvan alhainen.

« Suorita puhdistus ja sterilointi validoidun menettelyn
mukaisesti.

Puhdistus- ja desinfiointiaineet on huuhdeltava pois tés-
malleen ohjeiden mukaisesti kayton jalkeen!

Noudata kaytettavien laitteiden (pesu- ja desinfiointilait-
teet/ autoklaavit/ sterilointilaitteet) kayttoohjeita.
Huomioi my&s maassasi voimassa olevat maaraykset
seka ladkarin tai sairaalan hygieniamaaraykset. Tama
koskee erityisesti prionien tehokasta inaktivointia koske-
via vaatimuksia.

Ei sovellu puhdistukseen ultradanihauteessal!
Puhdistusta varten karkea lika poistetaan puhtaalla peh-
mealld liinalla tai pehmealla muoviharjalla juoksevan
veden alla tai sopivalla aldehydittomalla desinfiointi-
aineella veren likaavien proteiinien kiinnittymisen esta-

5. Puhdistus ja desinfiointi - enintdan kahden tunnin kuluessa esikésittelysta.

Mekaaninen puhdistus / desinfiointi

Kéynnistetdaan kojeille soveltuva testattu ohjelma,
jossa on mahdollisuuksien mukaan lampddesinfiointi
(vahintaan 10 minuuttia 93 °C:ssa), jossa suoritetaan
loppuhuuhtelu tislatulla tai tdysin demineralisoidulla
vedelld ja jossa tuote kuivataan riittavasti suodatetulla
kuivausilmalla.

Poista kryosondi pesu- ja desinfiointilaitteesta heti oh-
jelman paatyttya.

6. Jalkipuhdistus ja -desinfiointi

« Tarkasta kryosondi ndkyvan lian, kulumisen ja vaurioiden
varalta. Jos viallinen, ala kdyta tuotteita!

7. Pakkaus

« Suojaa tuotteet vahingoittumiselta pakkaamisen ja ste-
riloinnin aikana!

« Suosittelemme kéyttamaan sterilointialustaa, jossa on
sopivia sailytystarvikkeita.

8. Sterilointi

H.P. BRAEM AG suosittelee standardin EN 13060 tai EN
285 mukaista hoyrysterilointilaitetta ja prosessin validoin-
tia standardin EN ISO 17665-1 mukaisesti (hdyrysterilointi:
fraktioitu tyhjidprosessi, sailytysaika 5-20 minuuttia 134
°C:ssa). Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole H. P.
BRAEM AG:n vastuulla.

« Steriloi vain puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita.

« Sterilointi on suoritettava sterilointikasetissa.

9. Varastointi

Laitteet on sailytettava puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.
Ne on sailytettava yksitellen pakkauksissaan tai suojaavas-

10. asiakkaan suorittama huolto

Jos kaasusovittimen O-renkaat ovat vialliset, ne voidaan
vaihtaa (ammattitaitoisen henkildston toimesta), katso
oheiset varaosat (REF60022).

Kayttoika on rajoitettu kahteen vuoteen tai
100 sykliin: ratkaisevaa on, mika tapahtuma
tapahtuu aikaisemmin. Taman jalkeen anturi
on lahetettava valmistajalle tarkastettavaksi.

Validoitu mekaaninen puhdistus- ja desinfiointimenettely

Esipuhdistus pehmeélla harjalla kylmélla vedella (=putki-
vesi <40 °C juomaveden laadun kanssa) karkeiden epa-
puhtauksien poistamiseksi. Automaattinen uudelleenka-
sittely suoritettiin Miele G7835 CD -desinfiointilaitteessa,
Des-Var-TD-ohjelmassa, jossa oli E450/1 -liikkuva injekto-
riyksikko. Kaksi esipuhdistusvaihetta (a 1 min. tai a 3 min.)
suoritettiin kylmalla vedella (< 40 °C).

Taman jalkeen suoritettiin ensimmainen pesuvaihe 45 °C
+1 °C/-1 °C:ssa 5 minuutin ajan. (neodisher® MediClean
forte, emaksinen, 0,5 %) ja toinen pesu 55 °C +1 °C/-1 °C:s-
sa 5 minuutin ajan. (neodisher® MediClean forte, emaksi-
nen, 0,5 %). Taman jalkeen suoritettiin kaksi pesuvaihetta:
kerran 3 minuutin ajan kylmalla vedella (< 40 °C) ja sitten

« Toista sykli tarvittaessa.
» Asenna valkoinen PVDF-suojahylsy kryokdrjen suojaksi.

» Pakkaa nain valmistetut tuotteet sterilointiastiaan ja/
tai  kertakayttoisiin  sterilointipakkauksiin = (yksi- tai
kaksoispakkaus), jotka on valmistettu paperista/kalvosta
(EN 868/EN ISO 11607-1 mukaisesti).

+ Al steriloi kuumassa ilmassa.

« Al3 suorita plasmasterilointia.

« Al3 kdytd ETO- tai formaldehydisterilointia.

« Sterilointi toimituspakkauksessa ei ole sallittua.

« Al3 altista tuotteita yli 138 °C:n lampétiloille.

« Steriloinnin jélkeen anturin annetaan jaahtya huoneen-
lammossa.

sa sailiossa, jossa on omat lokeronsa.

12.42x1,78mm

28 7;1.7smm/

miseksi.

« Possible cleaning solution: neodisher®MediClean forte
(DR. WEIGERT).

« Varmista, ettd kaytetty puhdistusohjelma vastaa validoi-
tua menettelya ja sisaltaa riittavasti huuhtelujaksoja na-
ille tuotteille ja etta validoituja parametreja noudatetaan
jokaisessa jaksossa.

« Aseta kryosondi sopivaan desinfiointikoriin. Valta instru-
mentti- ja pesualtaiden ylitayttod. Varmista, ettd mikaan
osa, erityisesti karki, ei ulotu korista, jotta WD ei vahin-
goita sita.

« Varmista, ettd kuivaukseen kaytettava ilma on suodatet-
tu.

2 minuutin ajan kylmalla deionisoidulla vedelld (< 30 °C).
Téaman jalkeen suoritettiin 10 minuutin lampddesinfiointi
(A0>3000, EN ISO 15883-1:2014) > 93 °C + 2 °C:ssa. Au-
tomaattinen uudelleenkasittelyprosessi saatettiin paatok-
seen kuivausvaiheella (ohjelmaparametri: 30 minuuttia, 90
°C +/-2°C).

(Varoitus: ei saa sekoittaa korkkiin REF 22040).

« Al3 taivuta kryosondiputkea, vaan rullaa se vain ldysasti
kokoon.

Validated sterilization process

Pakkaus tehtiin Kimberly Clarkin KC300 Kimguard One-
Step -sterilointipusseilla. Nama asetettiin Aesculapin steri-
iliin sailioon. Sterilointiparametrit (kostea lampo, osittainen
sykli, autoklaavi Tuttnauer 3870 EHS): 3 esityhjennysvaihet-
ta, sailytysaika 2,5 min. 134 °C:ssa, kuivausvaihe 20 min.
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