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Gyarto Cikkszam

Ez az utasitas a kovetkez6 krioprobokra
vonatkozik

[REF] |nvaziv krioszondak

22068 Retina szonda, csecsemd @1.6 mm / 60°
22072 Retina szonda, gémb @ 2.5 mm / 60°

22074 Retina probe ball, bulb @ 2.5 mm / 60°

22076 Retina szonda, gémb, hosszi & 2.5 mm / 60°
22080 Retina szonda, gémb @ 3 mm / 90°

22084 Glaukémas szonda & 3 mm / 70°

22088 Retina szonda, spatula, hajlitott, 4 mm / 60°
22090 Retina szonda, spatula, egyenes, 4 mm
22092 Trichiasis szonda, 4 mm x 10 mm

[REF]  Sebeszeti invaziv krioszondak

22060 Sziirkehalyog szonda, egyenes, @ 2 mm
22064 Sziirkehalyog szonda, hajlitott, @ 2 mm
22096 Endo krio szonda, egyenes, & 0.9 mm

Rendeltetésszerii hasznalat
A krioszondak krionekrdzisra, gyulladasos reakciéra vagy
krioadhézi6 kezelésére szolgalnak.

Hasznalat

Retina ablatio / retina repedések, glaukéma, proliferativ
diabetikus retinopatia, lencse kivonasa / szlrkehalyog,
ectopia lentis, korai retinopathia, trichiasis.

Az orvos felel a megfelel6 cryoszonda helyes ki-
valasztasaért az egyes betegek szamara.

1. Minden egyes miitét el6tt
A krioszondat minden hasznalat (az elsét is beleértve)
elétt sterilizalni kell.

Ellenérizze a megfelelé6 miikodést min-
den egyes miivelet el6tt egy teszttel!

2. A miitét soran

Figyelie a kriszonda hémérsékletét a kriogén egység ki-
jelz6jéne.

Sorozatszam  Ovja a napfénytél

Kévesse az utasitasokat Vigyazat

Ellenjavallatok

Az orvosnak tisztaznia kell a paciens alkalmassagat a
kriogén alkalmazasara az eljaras elétt.

Megfelel6 felhasznalé

A krioszondakat csak olyan orvosi szakemberek
hasznalhatjak, akik megfelel szemészeti képzés-
ben részesiiltek és kell6 tapasztalattal rendelke-
znek.
A sulyos események bejelentésekor a helyi torvényeket
kell betartani.

Potencialis kockazatok

A szemészeti szonda éltalanos alkalmazasaval kapcsola-

tos ismert kockazatok:

« fert6zés a krioszonda elégtelen tisztitdsa vagy steri-
lizalasa miatt.

» a szem nekrdzis kialakulasa a hosszantart6 hideg hatas
miatt.

» Bekdvetkezd sériilés a rossz helyen torténé alkalmazas
miatt.

 Sérlilés hibas krio hasznalata miatt.

A szemészeti sebészet lehetséges altalanos
mellékhatasai
» Fert6zések, 6déma, intraokularis nyomasemelkedés.

Terapias alkalmazassal kapcsolatos évintéz-
kedések

« Biztositsa a krioszonda pontos elhelyezését, hogy ne
sériiljon meg mas szdvet.

« Korlatozza a hideg alkalmazasat a minimalisan sziiksé-
ges terapias idétartamra.

» Korlatozza az ismétlédé fagyasztasi-olvadasi ciklusok
szamat a terapias szempontbol sziikséges mennyiség-
re.

« Ellenérizze a készilék gaznyomasat. Ha a gaznyomas
60 bar felett van, a krioszonda nem hasznalhato.

* Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell a krioszonda, a
csatlakozok, a csovek és az O-gylirik sériléseit.

« A kriogén szondat minden alkalmazas el6tt ellendrizni

3. El6kezelés - minden hasznalat utan azonnal, legkés6bb 30 percen beliil

» Avégpontot kdzvetlenul a mitét utan oblitse le desztillalt
vagy demineralizalt vizzel.

4. Mitét utan

* Aleolvasztas el6tt ne huzza ki a krioszondat a készilé-
krél.

* Haszndlat utdn azonnal nyomja a véd&kupakot
(REF22040) a gazcsatlakozéra, és forgatasaval rogzit-
se a bajonettzarat. Az el6készités teljes idétartama alatt
a véddkupak megfeleléen le kell legyen zarva.

» A puha nedves ruhaval térélje le a cryprobe hegyét.

« Atdmlébe jutéd nedvesség meghibasodashoz vezethet!
* Nem vallalunk felelésséget, ha a védésapka (REF

22040) nem megdfelelen van felszerelve. A nem meg-

feleléen felszerelt véd&sapka (REF 22040) a H.P.
BRAEM AG felel6sségének kizarasat eredményezheti,
és a garancia elveszik.
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Bejelentett szervezet

A felsorolt krioprébak kompatibilisek a kovet-
kez6 vezérl6egységekkel

Termék Gyarto

ERBOKRYO AE (10731) |ERBE Elektromedizin GmbH

ERBOKOMBI E (10732)  |ERBE Elektromedizin GmbH

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

Ez az utmutaté nem helyettesiti a hasznalat-
ban l1év6 vezérlbegység hasznalati itmutatoé-
jat. Olvassa el ezt az utmutatot vagy Iépjen
kapcsolatba a H.P. Braem AG-vel vagy forgal-
mazoival.

Altalanos biztonsagi utasitasok

+ Soha ne a kabelnél hizva hiizza ki a dugét a készulékbdl.

* A krioszondakat védeni kell a mechanikai karosodastol.
Csavarija fel a tomléket tigy, hogy ne csomézddjanak 6ss-
ze. Kezelje kell6 évatossaggal a krioszondat, ne ejtse le,
vagy dobja el. Ovja a krioszonda hegyét a durva mecha-
nikai hatasoktdl.

» A szonda csdvének becsipése, a csére allas, a csdveken
athaladas a berendezések kocsijaval és mas hasonlo
események lathatatlan hibakhoz vezethethnek a csé bel-
sejében. Ezutan a szondat szigoruan tilos hasznalni, és
azt a gyarténak el kell kiildeni ellenérzés céljabdl.

» A krioszonda szallitasat csak az eredeti csomagolasban
vagy egy egyenértéki védelmet biztosité csomagolasban
szabad elvégezni.

» Ne modositsa a krioszondat.

* Barmely modositassal a garancia érvényét veszti és
ezdltal a H.P. Braem AG feleléssége a garancia irant
megszlinik. (Garancia: 12 hénap).

kell szivargasra és a fagyasztasi kapacitasra. Ebbdl a
célbdl a krioszonda csucsot tartsuk steril vizbe.

» Ha a krioszondafejek mechanikusan megsériiltek (hajli-
tottak vagy elcsavarodtak) vagy sériiltek a feluletiikon,
akkor azokat nem szabad tovabb hasznalni.
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Sterilizalas: Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas &n 1so 17664)

A sterilizalast csak szakképzett személyzet végezheti.
Altalanos informaciok a tisztitasrol

* A H.P. BRAEM AG gépi eljarast (moso-fertétlenitd) ja-
vasol a tisztitashoz / fertétlenitéshez. Az egyértelmiien
gyengébb hatékonysag miatt a kézi eljarast csak gépi
eljaras hianyaban szabad hasznalni. Ezenkivil a kézi
tisztitas rovidebb élettartamot eredményez.

Tisztitdshoz ne hasznaljon éles vagy csiszoldeszkdzo-
ket semmilyen korilmények kdzott!

Ugyelien arra, hogy a végsé oblitéshez csak desztillalt
vagy demineralizalt vizet hasznaljon, kelléen alacsony
endotoxinnal és részecsketerheléssel.

A tisztitast és sterilizalast az érvényes eljaras szerint
végezze el.

Hasznalat utdn a mosé- és fertétlenitészereket pontosan
a leirdsnak megfeleléen le kell dbliteni!

Kérjuk, vegye figyelembe a gyartd megjegyzéseit és

utasitasait a fertétlenitd, az autoklav vagy a sterilizatora
vonatkozélag.

Kérjlk, vegye figyelembe az orszagaban alkalmazando
jogszabalyokat, valamint az orvosi rendelé vagy a kor-
haz higiéniai kdvetelményeit. Ez kiildbndsen érvényes a
hatékony prion inaktivalasra vonatkozé kilonféle kéve-
telményekre.

A krioszonda nem alkalmas ultrahangos kadban térténd
tisztitasral

A vér vagy fehérjék tapadasanak elkerilése érdekében
a tisztitas els6 1épéseként tavolitsa el a durva szennye-
z6déseket folyd viz alatt tiszta, puha anyaggal vagy
puha mianyag ecsettel. Aldehidmentes fert6tlenitészer
hasznalhat¢ erre a célra.
* Lehetséges tisztitdszer:

neodisher®MediClean forte

5. Tisztitas és fertotlenités - az el6kezelés utan legfeljebb 2 6ran beliil

Gépi tisztitas / fertétlenités

Inditson el egy olyan ellenérzétt programot, amely alkal-
mas a miszerekhez, lehetdleg termikus fert6tlenitéssel
(legalabb 10 perc 93°C-on), amely végsoé Oblitést végez
desztillalt vagy telijesen demineralizalt vizzel, és ele-
gend6 szaritasi levegét biztosit a terméknek.

* Tavolitsa el a krioszondat a mosé-fertétlenitébdl azonnal
a program lejarta utan.

6. A tisztitas és fertétlenités utéellenérzése

* Vizsgalja meg a krioszondat lathatd szennyez6édéseket,
kopasokat és sérlléseket kutatva.
* Ha hibas, ne hasznalja a termékeket!

7. Csomagolas

« Sterilizalas kdzben védje a termékeket a karosodastol!
 Javasoljuk megfelel6en elhelyezett sterilizal6 talca has-
znalatat.

8. Sterilizacio

A H.P. BRAEM AG az EN 13060 vagy EN 285 szabvany
szerinti gézsterilizalét és az EN 1ISO 17665-1 szabvany
szerinti folyamat validalasat ajanlja (g6zsterilizalas: frak-
cionalt vakuum modszer, tartasi id6é 5-20 perc 134°C-on).
Mas sterilizalasi modszerek alkalmazasa nem tartozik a
H.P. BRAEM AG felel6sségi korébe.

+ Csak tisztitott és fertétlenitett termékeket sterilizaljon.

« A sterilizalast sterilizal6 tartalyban kell elvégezni.

+ Ne sterilizalja forr6 levegében.

9. Tarolas

A miuiszereket tiszta, szaraz kornyezetben kell tarolni.
Ezeket egyedileg kell tarolni csomagolasukban, vagy egy
védbéedényben, ahol a miszerek egyéni tarolokban tart-
hatéak.

10. Az ligyfél altali karbantartas

Ha az O-gylrik hibasak a gazadapteren, ezeket kic-
serélheti (szakember altal), lasd a mellékelt alkatrészeket
(REF60022).

Elettartam

j Az élettartam 2 évre vagy 100 ciklusra kor-

latozédik: a korabban bekdvetkezé esemény
a meghatarozé. Ezutan a szondat ellenérzés
céljabdl el kell kiildeni a gyarténak.

Ellendrzétt gépi tisztitasi és fertétlenitési folyamat:
Elétisztitas puha kefével hideg viz alatt (= csapviz <40 ° C
ivovizmin6ség mellett) a durva szennyezddés eltavolitasa
érdekében. Az automatikus sterilizalast a Miele Disinfector
G7835 CD, a "De-Var-TD" programban, az E450 / 1 mobil
injektor egységgel végeztik.

Két el6tisztitasi 1épést (1 perc és 3 perc) hajtottunk végre
hideg vizzel (<40°C).

Az els6 mosasi lépést 45°C + 1°C/-1°C hémérsékleten 5
percig (neodisher®MediClean forte, ligos, 0,5%) kdvette

Sziikség esetén ismételje meg a ciklust.
A krioszonda hegyének védelme érdekében szerelje fel
a fehér PVDF véddhiivelyt (figyelem: ne keverje 6ssze a

Csomagolja be az igy el6készitett termékeket egy steri-
lizalé tartalyba és / vagy egyszer hasznalatos sterilizalo
csomagolasba (egy- vagy kett6és csomagolas), amely

Ne végezzen plazmas, EtO-s vagy formaldehid-steri-
lizalast.

Az eredeti csomagolasban torténé sterilizalas nem me-
gengedett.

Ne tegye ki a termékeket 138°C feletti hémérsékletnek.
Sterilizalas utan hagyjuk a szondat szobahémérsékletre
hlni.

12.42x1, 78mm
1‘ Bx2mm

28 7:1.:'8mm/

(DR. WEIGERT).

» Gy6z6djon meg rola, hogy az alkalmazott tisztitasi pro-
gram megfelel-e validalt eljarasnak, és elegendé oblitési
folyamatot tartalmaz-e ezekre a termékekre, valamint
hogy az érvényes paraméterek minden ciklus soran tel-
jesulnek.

» Helyezze a krioszondat egy megfelel6 fertétlenitd kosar-
ba.

« Kerilje az eszkoztalcak és a mosétalcak tultdltését.

« Ugyeljen arra, hogy a mosé-fertétlenité karosodasanak
elkeriilése érdekében egyetlen alkatrész sem, kilono-
sen a csucsa ne alljon ki a kosarbol.

* Gy6z6djon meg réla, hogy a szaritdshoz hasznalt levegd
szirt.

a masodik mosasi 1épés 55°C +1°C/-1°C hémérsékleten
5 percig (Neodisher Mediclean forte, ligos, 0,5%). Ezeket
a lépéseket két mosasi lépés kovette: egyszer 3 percig
hideg vizzel (<40°C), majd 2 percig hideg ionmentes viz-
zel (<30°C). Ezt kdvette 10 perces termikus fert6tlenités
(Ao>3000, EN ISO 15883-1:2014) >93°C +2°C-on. Az
automatikus sterilizalasi folyamat szaritasi lépéssel feje-
z6dott be (program paraméter: 30 perc, 90°C +/-2°C).

REF 22040 zarékupakkal).

papirbdl / mianyagbdl készilt (A EN 868 / EN 1SO
11607-1 szerint).
* Ne torje meg a krioszonda csovét, csak lazan tekerje fel.

Validalt sterilizalasi eljaras

A csomagolast Kimberly Clark KC300 Kimguard egylépé-
ses sterilizalé zsakokkal végezték, majd steril Aesculap
tartéba helyezték ket.

Sterilizaciés paraméterek (nedves hé, részleges ciklus,
Tuttnauer 3870 EHS autoklav): 3 elévakuumszint, tartasi
id6 2,5 perc. 134°C-on, szaritasi Iépés 20 percig.
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