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Denna instruktion galler foljande
kryosonder

[REF] [nvasiva kryosonder

22068 Retina sond for spadbarn, @ 1.6 mm / 60°
22072 Retina sond kula, @ 2.5 mm / 60°

22074 Retina sond kula, bulbus @ 2.5 mm / 60°
22076 Retina sond kula, lang, 2.5 mm / 60°
22080 Retina sond kula, @ 3 mm / 90°

22084 Glaukom sond, @ 3 mm / 70°

22088 Retina sond spatel bojd, 4 mm / 60°
22090 Retina sond spatel rakt, 4 mm

22092 Trichiasis sond, 4 mm x 10 mm

[er] Kirurgiskt invasiva kryosonder

22060 Katarakt sond rakt, @ 2 mm
22064 Katarakt sond bdjd, @ 2 mm
22096 Endo Cryo sond rakt, @ 0.9 mm

Avsedd anvandnin

Kryosonderna anvéands for kryonekros, for att framkalla
ett immunsvar och for kryoadhesion.

Indikationer

Retina ablatio / retinala tarar, glaukom, proliferativ dia-
betisk retinopati, linsutdragning / katarakt, ectopia lentis,
retinopathia praematurorum, trichiasis.

Lékaren &r ansvarig for det korrekta valet av lamplig kryo-
sond for den aktuella patienten och tillampningen.

1. Fore varje operation
Forbered kryosonden fore varje anvandning (dven den

forsta).
A lera att den fungerar korrekt genom
provkorning!
2. Under driften

Observera temperaturen for kryosonden pa displayen pa
den kryogena anordningen (om sadan finns).

Fore varje anvdandning ska du kontrol-

Kontraindikationer

Lékaren maste klargora om patienten &r lamplig for
kryoterapi fore ingreppet.

Intended User

Kryosonder far endast anvandas av sjukvardsper-
sonal med lamplig oftalmologisk utbildning och
erfarenhet.

Lokala lagar maste foljas vid rapportering av allvarliga in-
cidenter.

Potentiella risker

Kanda risker i samband med allman anvandning av kryo-

sonder:

« Infektion pa grund av otillracklig rengéring, desinfektion
eller sterilisering av kryosonden.

 Nekros i 6gat pa grund av langvarig exponering for kyla.

« Skada pa grund av anvandning pa en felaktig plats.

« Skada pa grund av anvandning av en defekt kryosond.

Potentiella biverkningar av 6gonkirurgi
Infektioner, 6dem, 6kat intraokulart tryck.

Forsiktighetsatgarder vid terapeutisk anvand-
ning

« Se till att kryosonden placeras exakt sa att andra struk-
turer inte skadas.

* Begransa kylan till den minsta terapeutiska tid som be-
hovs.

« Begransa antalet upprepade frys- och upptiningscykler
till det terapeutiskt nédvéndiga antalet.

« Kontrollera gastrycket pa aggregatet. Om gastrycket ar
over 60 bar far kryosonden inte anvandas.

« Kryosonden, kontakten, slangarna och O-ringarna maste
kontrolleras for skador fore varje anvandning.

« Kryosonden maste kontrolleras for lackage och frys-
foérmaga fore varje anvandning. For att gora detta haller

3. Forbehandling: omedelbart efter anvindning, senast inom 30 minuter

« Skolj spetsen omedelbart efter operationen med destille-
rat eller demineraliserat vatten.

4. Efter ans6kan

« Tainte loss kryosonden fran apparaten forran den ar helt
tinad.

« Direkt efter anvandning ska du trycka pa skyddshuvudet
(REF 22040) pa gaspluggen och lasa bajonettlaset ge-

« Torka av kryosondspetsen med en fuktig, mjuk trasa.

nom att vrida pa det. Locket maste vara korrekt stangt
under hela beredningsprocessen.

« Fukt som tranger in i slangsystemet kan leda till funkti-
onsstorningar!

De listade kryosonderna ar kompatibla med
foljande styrenheter

Produkt
ERBOKRYO AE (10731)

Foretag

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

Denna bruksanvisning ersétter inte bruksan-
visningen for den styrenhet som anvands fér
detta andamal. Lés dessa bruksanvisningar
eller kontakta H.P. BRAEM AG eller din distri-
butor fér mer information.

Allménna sdkerhetsanvisningar

« Dra aldrig ur kontakten frdn apparaten genom att dra i
kabeln.

« Skydda kryosonderna fran mekanisk skada. Rulla ihop
réren endast |6st, kndck dem inte. Ldgg ner kryosonden
forsiktigt, slapp eller kasta den inte. Stot inte mot kryo-
sondspetsen.

« Om man kldammer fast sondroret i en lada, star pa roret,
kor over roret med en vagn och liknande incidenter kan
det leda till osynliga defekter inuti roret. Sonden far da
inte langre anvéndas och maste skickas till tillverkaren for
inspektion.

« Forsandelse eller transport far endast ske i originalfor-
packningen eller i en foérpackning som ger likvardigt
skydd.

« Detvarnas uttryckligen for att andra kryosonden. Varje &n-
dring leder till att H.P. BRAEM AG utesluter sitt ansvar och
att garantin upphor att galla. (Garantiperiod: 12 manader).

du kryosondspetsen i sterilt vatten.

» Om kryosondhuvudena ar mekaniskt skadade (bojda el-
ler vridna) eller uppvisar skador pa ytan far de inte langre
anvandas.

« Inget ansvar tas pa sig om skyddslocket (REF 22040) inte
ar korrekt monterat. En felaktigt monterad tatningshatta
(REF 22040) kan leda till att H.P. BRAEM AG utesluter sitt
ansvar och att garantin forverkas.
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Reprocessering: rengoring, desinfektion och sterilisering. &n1so 17664)

Upparbetning far endast utforas av kvalificerad personal.
Allméan information om rengéring

H. P. BRAEM AG rekommenderar en mekanisk process

(tvatt- och desinfektor) for rengéring och desinfektion.

En manuell process bor endast anvandas om en meka-

nisk process inte ar tillganglig, eftersom den &r betydligt

mindre effektiv. Dessutom leder manuell rengéring till en

kortare livslangd.

« Anvand aldrig vassa eller slipande féoremal fér reng6ring!

« Se till att endast destillerat eller demineraliserat vatten
med tillrackligt Iag endotoxin- och partikelbelastning an-
vands for den sista skoljningen.

« Rengodrings- och desinfektionsmedel maste skoljas av
exakt enligt anvisningarna efter anvandning!

« After use, detergents and disinfectants shall be washed

away by following the instructions exactly!

Observera bruksanvisningarna for de apparater som
anvands (tvatt- och desinfektionsapparater/autoklaver/
sterilisatorer).

Observera ocksa de bestdmmelser som galler i ditt land
samt hygienreglerna for lakarmottagningen eller sjukhu-
set. Detta galler sarskilt kraven pa effektiv prioninakti-
vering.

Inte lamplig for rengdring i ett ultraljudsbad!

Som forberedelse for rengéring ska grov smuts avlags-
nas med en ren mjuk trasa eller en mjuk plastborste un-
der rinnande vatten eller med ett lampligt aldehydfritt
desinfektionsmedel for att forhindra fixering av blodpro-

5. Rengéring och desinfektion - inom hégst tva timmar efter férbehandlingen.

Rengdring och desinfektion av maskiner

« Starta ett testat program som &r lampligt for instru-
menten, om majligt med termisk desinfektion (minst
10 minuter vid 93 °C), som utfor en sista skoljning med
destillerat eller helt demineraliserat vatten och som har
tillracklig produkttorkning med filtrerad torkluft.

« Ta bort kryosonden fran tvatt- och desinfektionsmaski-
nen omedelbart efter programmets slut.

6. Uppféljande rengoring och desinfektion

« Inspektera kryosonden for synlig smuts, slitage och ska-
dor. Anvand inte produkterna om de &r defekta!

7. Forpackning

« Skydda produkterna fran skador under férpackning och
sterilisering!
« Vi rekommenderar att du anvéander en steriliserings-

8. Sterilisering

H.P. BRAEM AG rekommenderar en angsterilisator enligt
EN 13060 eller EN 285 och processvalidering enligt EN
ISO 17665-1 (angsterilisering: fraktionerad vakuumpro-
cess, halltid 5-20 minuter vid 134 °C). Anvandningen av
andra steriliseringsmetoder ligger utanfor H. P. BRAEM
AG:s ansvarsomrade.

« Sterilisera endast rengjorda och desinficerade produkter.
« Sterilisering ska ske i en steriliseringskassett.

9. Lagring
Instrumenten ska forvaras i en ren och torr miljo. De ska
forvaras individuellt i sin forpackning eller i en skyddande

10. Underhall av kunden

Om O-ringarna pa gasadaptern &r defekta kan de bytas ut
(av kvalificerad personal), se de medféljande reservdelarna
(REF60022).

Anvandningens varaktighet.

JAN

Livslangden &r begransad till 2 ar eller 100
cykler: den héndelse som intréffar tidigare ar
avgorande. Darefter maste sonden skickas till
tillverkaren for kontroll.

Validerad automatiserad rengdring och desinfektion
Desinfektionsforfarande:

Férrengdring med en mjuk borste under kallt vatten (=led-
ningsvatten < 40 °C med dricksvattenkvalitet) for att avlags-
na grova foéroreningar. Automatisk upparbetning utfordes
i Miele G7835 CD-desinfektor, Des-Var-TD-program med
den mobila injektorenheten E450/1. Tva forrengéringssteg
(@ 1 min. eller a 3 min.) utférdes med kallt vatten (< 40 °C).
Detta foljdes av ett forsta tvattsteg vid 45°C +1°C/-1°C i
5 minuter. (neodisher® MediClean forte, alkalisk, 0,5 %)

Upprepa cykeln om det behdvs.
Satt pa den vita PVDF-skyddshylsan for att skydda kryos-

bricka med lampliga foérvaringshjalpmedel.
Forpacka de produkter som beretts pa detta satt i en ste-
riliseringsbehallare och/eller i steriliseringsemballage for

Steriliseras inte i varmluft.

Sterilisering av plasma far inte utforas.

Ateranviand inte ETO- eller formaldehydsterilisering.
Sterilisering i leveransforpackningen &r inte tillaten.
Utsatt inte produkterna for temperaturer 6ver 138 °C.
Efter steriliseringen ska du lata sonden svalna i rumstem-
peratur.

behallare med individuella fack.

12.42x1.78mm

28 Tzl.:"Emm/

tein.

« Mgjligt rengéringsmedel: neodisher® MediClean forte,
DR. WEIGERT GmbH.

« Se till att det rengéringsprogram som anvands mots-
varar ett validerat forfarande och innehaller tillrackligt
manga skoljcykler for dessa produkter och att de vali-
derade parametrarna foljs i varje cykel.

« Placera kryosonden i en lamplig desinfektionskorg. Und-
vik att 6verfylla instrumentbrickor och tvattbrickor. Se till
att inga delar, sarskilt inte spetsen, sticker ut ur korgen
for att undvika skador fran WD.

« Se till att luften som anvénds for torkning &r filtrerad..

och en andra tvatt vid 55 °C +1 °C/-1 °C i 5 minuter. (neo-
disher® MediClean forte, alkalisk, 0,5 %). Detta foljdes av
tva tvattsteg: en gang i 3 minuter med kallt vatten (<40 °C),
sedan i 2 minuter med kallt avjoniserat vatten (<30 °C). Det-
ta foljdes av 10 minuters termisk desinfektion (Ao>3000,
EN ISO 15883-1:2014) vid >93°C+2°C. Den automatiska
upparbetningsprocessen avslutades med ett torknings-
steg (programparameter: 30 minuter, 90 °C +/- 2 °C).

petsen. (Varning: forvaxla inte med locket REF 22040).

engangsbruk (enkel- eller dubbelférpackning) av pap-
per/film (enligt EN 868/EN ISO 11607-1).
« Knapp inte kryosondréret, utan rulla bara ihop det 16st.

Validerad steriliseringsprocess

Forpackningen gjordes med steriliseringspasar KC300
Kimguard One-Step fran Kimberly Clark. Dessa placerades
i en Aesculap sterilbehallare.

Steriliseringsparametrar (fuktig véarme, partiell cykel, au-
toklav Tuttnauer 3870 EHS): 3 forvakuumsteg, halltid 2,5
minuter vid 134 °C, torksteg 20 minuter. minuter vid 134
°C, torksteg 20 minuter. °
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