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Vyrobca  Cislo polozky Sériové ¢islo

Tento pokyn sa tyka nasledujucich kryosond

[REF] |nvazivne kryosondy

22068 Sietnicova sonda pre doj¢ata @1.6 mm / 60°
22072 Sietnicova sonda gulova @ 2.5 mm / 60°
22074 Sietnicova s. gulova bulbus @ 2.5 mm / 60°
22076 Sietnicova s. gulova, dlha @ 2.5 mm / 60°
22080 Sietnicova sonda gulova @ 3 mm / 90°
22084 Glaukémova sonda @ 3 mm / 70°

22088 Sietnicova s.$pachtlova ohnuta, 4 mm / 60°
22090 Sietnicova s.Spachtlova rovna, 4 mm

22092 Trichidzova sonda, 4 mm x 10 mm

[er] Chirurgicky invazivne kryosondy

22060 Sonda na kataractu ohnuta, @ 2 mm
22064 Sonda na kataractu rovna, @ 2 mm
22096 Endokryo sonda rovna, @ 0.9 mm

Odporucané pouzitie

Kryosondy su uréené na kryonekrézu, vyvolanie imunit-
nej reakcie alebo kryoadhéziu.

Indikacie
Retina ablatio / retinalne trhliny, glaukém, proliferativna

diabeticka retinopatia, extrakcia SoSovky / katarakta,
ectopia lentis, pred€asna retinopatia, trichiaza.

Lekar je zodpovedny za spravny vyber vhodnej krysondy
pre kazdého jednotlivého pacienta.

1. Pred kaZzdou operaciou
+ Kryosonda musi byt pred kazdym pouzitim (vratane pr-
vého) renovovana.

Pred kazdou operaciou skontrolujte
spravnu funkciu skasSobnou prevadz-
kou!

2. Pocas operacie

Sledujte teplotu kryosondy na displeji kryopristroja (ak je
k dispozicii).

Chréarite pred
slne¢nym Ziarenim

g A

Precitajte si Pozor
navod na pouzitie

CE 0297

Kontraindikacie

Lekar musi pred aplikaciou urcit vhodnost pacienta na
pouzitie kryozakroku.

Pouzivatel

Kryosondy smu pouzivat iba odbornici v zdravot-
& nictve s primeranym oftalmologickym tréningom a
skusenostami.
Pri hlaseni zavaznych nehdd sa musia dodrziavat miestne
zakony.

Potencialne rizika

Zname rizika spojené so vSeobecnou aplikaciou kryoson-

dy su:

« Infekcia spdsobena nedostatoénym cistenim alebo ste-
rilizaciou kryosondy.

* nekréza oka v dosledku dlhodobej expozicie chladom.

» Zranenie spésobené aplikaciou na nespravnom mieste.

 Poranenie spdsobené pouzitim chybnej kryosondy.

Vseobecné potencialne vedlajsie u¢inky
oftalmologickej chirurgie
« Infekcie, edém, zvySenie vnutrooéného tlaku.

Bezpecnostné opatrenia pri terapeutickom
pouziti

« Zabezpecte presné umiestnenie kryosondy, aby sa pre-
dislo poraneniu inych Struktdr.

* Obmedzte aplikaciu chladu na minimalne pozadované
terapeutické trvanie.

* Obmedzte pocet opakovanych cyklov zmrazovania a
rozmrazovania na terapeuticky nevyhnutny.

« Skontrolujte tlak plynu na zariadeni. Ak je tlak plynu vys$si
ako 60 barov, nesmie sa kryosonda.

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nie s poskodené
kryosondy, zastrcky, hadice a O-kruzky.

» Kryosonda sa musi pred kazdym pouZitim skontrolovat
na netesnosti a funkciu zmrazovacieho vykonu. Na tento

3. Preduprava - ihned’ po kazdom pouziti, najneskér do 30 minut

 Oplachnite hrot priamo po operacii s destilovanou alebo
demineralizovanou vodou.

4. Po aplikacii

» Kryosondu neodpdjajte od riadiacej jednotky pred
Uplnym odmrazenim.

+ lhned po pouziti nasurite ochranny kryt (REF22040) na
plynovu pripojku a otoéenim zaistite bajonetovy zamok.
Pocas celej pripravy musi byt ochranny kryt spravne
uzavrety.

« Hrot kryosondy utrite méakkou vihkou handri¢kou.

« Vlhkost vstupujuca do hadicového systému moze viest
k porucham!

« V pripade nespravneho nasadenia ochranného krytu
(REF 22040) sa neprebera ziadna zodpovednost. Ne-
spravne nasadeny tesniaci uzaver (REF 22040) moze
mat za nasledok vylu¢enie zodpovednosti spolo¢nosti
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Notifikovany organ

Uvedené kryosondy su kompatibilné s nasle-
dujuacimi riadiacimi jednotkami

Vyrobok
ERBOKRYO AE (10731)

Vyrobca

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

Tento navod na obsluhu nenahradza navod

na obsluhu pouzivanej riadiacej jednotky.
Precitajte si tento navod na obsluhu alebo
kontaktujte H.P. Braem AG alebo jej distributo-
ra.

VsSeobecné bezpecnostné pokyny

* Nikdy nevysuvajte zariadenie zo zastréky tahanim za
kabel

» Kryosondy musia byt chranené pred mechanickym
poskodenim. Hadicky Iba citlivo navijat - nezalamovat.
Umiestriujte kryosondu, opatrne, nenechaijte ju spadnut,
alebo ju nehadzte. Hrot sondy chranit pred narazom.

« Zacviknutie hadicky sondy v zasuvke, statie na hadicke,
prechadzanie cez hadicky s pristrojovymi vozikmi a iné
podobné incidenty mézu viest k neviditelnym defektom
vo vnutri hadicky. Sonda sa musi prestat’ pouzivat' a musi
sa poslat’ vyrobcovi na kontrolu.

 Transport kryosondy by sa mal uskuto¢riovat len v po-
vodnom obale alebo v obale, ktory poskytuje rovnocennu
ochranu.

* Vyslovne sa varuje pred modifikaciou kryosond.

* kékolvek zmena bude mat za nasledok vylu¢enie zod-
povednosti zo strany H.P. Braem AG a zaruka prepadne.
(Zaruka: 12 mesiacov)

ucel sa hrot kryosondy ponori do sterilnej vody.

» Ak su kryosondy mechanicky poskodené (ohnuté alebo
skrutené) alebo poskodené na povrchu, nesmu sa viac
pouzivat.

H.P. BRAEM AG a stratu zaruky.
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Renovovanie: Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia en 1so 17664)

Renovaciu smie vykonavat iba kvalifikovany personal.
VSeobecné informacie o Cisteni

H.P. BRAEM AG odporuca na €istenie / dezinfekciu strojo-
vy postup (Umyvaci a dezinfekény prostriedok). Vzhladom
na zjavne horsiu ucinnost by sa mal manualny postup
pouzivat len s nedostupnostou stroja. Okrem toho ru¢né
Cistenie vedie k kratSej Zivotnosti.

Nepouzivajte ostré alebo abrazivne predmety na Giste-
nie za ziadnych okolnosti!

Zaistite, aby sa na konec¢né oplachnutie pouzila iba
destilovana alebo demineralizovana voda s dostatoéne
nizkym obsahom endotoxinov a Gastic.

* Vykonajte Cistenie a sterilizaciu podla validovaného
postupu.

Cistiace prostriedky a dezinfek&né prostriedky musia byt
po pouziti oplachnuté presne podla pokynov!

Dodrzujte prosim pokyny vyrobcu a navod na pouzitie

dezinfekéného zariadenia, autoklavu alebo sterilizatora.
Venujte tiez pozornost’ pravnym predpisom platnym vo
vasej krajine, ako aj hygienickym poziadavkam ordinacie
alebo nemocnice. To sa tyka najma réznych poziadaviek
tykajucich sa ucinnej inaktivacie priénov. Uistite sa, ze
na oplachnutie sa pouziva iba destilovana alebo demi-
neralizovana voda s dostato¢ne nizkym obsahom endo-
toxinu a CiastoCkami.

Nie je vhodné na Cistenie v ultrazvukovom kupeli!

Ako priprava na Cistenie odstrarite hrubé necistoty Cistou
makkou handri¢kou alebo makkou plastovou kefkou pod
tectcou vodou alebo vhodnym dezinfekénym prostried-
kom bez obsahu aldehydov (inak fixacia kontaminacie
krvi - bielkoviny).

* Mozny Ccistiaci prostriedok: neodisher®MediClean forte

5. Cistenie a dezinfekcia - maximalne do 2 hodin po predbeznej tiprave

Cistenie / dezinfekcia strojova

« Spustite validovany program vhodny pre pristroje s
vhodne tepelnou dezinfekciou (najmenej 10 minut
pri 93°C), ktora vykona zavereéné oplachnutie desti-
lovanou alebo Uplne demineralizovanou vodou a zabe-
zpeci dostatocné vysusSenie produktu filtrovanym susi-
acim vzduchom. Dodrziavajte pokyny dezinfekéného
zariadenia.

« Na konci programu vyberte kryosondu z dezinfekéného
pristroja.

6. Nasledna kontrola cistenia a dezinfekcie

« Skontrolujte kryosondy, ¢i neobsahuje viditelné necisto-
ty, opotrebovanie a poskodenie.
* V pripade poskodenia vyrobky nepouzivajte.

7. Balenie

 Chrante vyrobky pred poskodenim pri sterilizacii!

* Odporu¢ame pouzit sterilizaéni misku s vhodnymi
pomdckami na udrzanie polohy.

8. Sterilizacia

Spolo¢nost H.P. BRAEM AG odporuc¢a parny sterilizator
podla normy EN 13060 alebo EN 285 a validaciu procesu
podfa normy EN ISO 17665-1. Parna sterilizacia: meto-
da frakcionovaného vakua, doba trvania 5-20 minut pri
134°C. H.P. BRAEM AG nenesie zodpovednost za pouzi-
tie inych sterilizacnych postupov.

« Sterilizujte iba Cistené a dezinfikované vyrobky.

9. Skladovanie

Nastroje by mali byt skladované v Cistom a suchom pro-
stredi. Skladuju sa jednotlivo v obale alebo v ochrannom
obale s priehradkami na individualne skladovanie.

10. Udrzbu zakaznikom

Ak st O-kruzky na plynovom adaptéri poskodené, smie
ich menit len odbornik, pozri prilozené nahradné diely
(REF60022).

Trvanie pouzivania
Zivotnost je obmedzena na 2 roky alebo 100
cyklov: délezita je udalost, ktora nastane skor.
Sonda potom musi byt odoslana vyrobcovi na
preskusanie!

Validovany proces strojového Cistenia a dezinfekcie

Pred¢istenie méakkou kefkou pod studenou vodou (= voda
z vodovodu <40°C s kvalitou pitnej vody) na odstranenie
hrubych necistét. Automatické spracovanie prebehlo v
dezinfekénom pristroji Miele G7835 CD, program Des-
Var-TD s mobilnou injektorovou jednotkou E450 / 1.
Dva kroky predCistenia (1 min. a 3 min. Kazdy)
sa uskutoCnili so  studenou vodou (<40°C).
Potom nasledoval prvy premyvaci krok pri 45°C + 1°C /
1°C po dobu 5 minut. (neodisher® MediClean forte, al-
kalicky, 0,5%) a druhy premyvaci krok pri 55°C + 1°C /

V pripade potreby cyklus zopakujte alebo vycistite ma-
nuéalne.
Namontujte biele ochranné puzdro PVDF, aby ste

Takto pripravené vyrobky zabalte do sterilizacnej nad-
oby alebo jednorazového sterilizacného obalu (jedno
alebo dvojité balenie) z papiera / plastu (podla EN 868 /

Sterilizacia by sa mala vykonavat v sterilizacnej kazete.
Nesterilizujte v hordcom vzduchu. Nevykonavajte steri-
lizaciu plazmou, EtO alebo formaldehydom.

Sterilizacia v pévodnom obale nie je pripustna.
Nevystavujte vyrobky teplotdm nad 138°C.

Po sterilizacii nechajte sondu pri izbovej teplote vych-
ladnut.

12.42x1.78mm
Bx2mm
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(DR. WEIGERT).

« Uistite sa, Ze pouzity Cistiaci program zodpoveda va-
lidovanému postupu a obsahuje dostatoéné procesy
preplachovania tychto vyrobkov a Ze validované para-
metre su dodrzané pri kazdom cykle.

» Kryosondu umiestnite do vhodného dezinfekéného
kosa.

* Vyhnite sa preplneniu pristrojovych koSov a umyvacich
zéasobnikov.

 Dbajte na to, aby z koSa nevy¢€nievali Ziadne Casti, na-
jma hrot, aby ste predisli poskodeniu pristrojov na de-
zinfekciu pracky.

« Uistite sa, Ze vzduch pouzity na susenie je filtrovany.

-1°C po dobu 5 minut. (neodisher® MediClean forte, al-
kalicky, 0,5%). Nasledovali dva premyvacie kroky: raz
pocas 3 minut. so studenou vodou (<40°C), potom 2 minu-
ty. studenou deionizovanou vodou (<30°C). Potom nasle-
dovalo 10 minut. tepelna dezinfekcia (Ao> 3000, EN ISO
15883-1: 2014) pri> 93°C + 2°C. Proces automatického
spracovania bol ukonéeny krokom su$enia (parametre
programu: 30 min., 90°C +/- 2°C).

chranili hrot kryosondy (pozor: nezamiefajte ho s krytom
REF 22040).

EN ISO 11607-1)
+ Hadicku kryosondy nezalamujte, ale len ju volne navi-
jajte.

Proces validovane;j sterilizacie

Balenie sa uskuto¢fiovalo pomocou sterilizacnych vreciek
KC300 Kimguard One-Step od spolo¢nosti Kimberly Clark.
Tieto sa umiestnili do steriliza¢nej nadoby Aesculap.
Parametre sterilizacie (vlhké teplo, Ciastoény cyklus, au-
toklav Tuttnauer 3870 EHS): 3 urovne pred podtlakom,
vydrz 2,5 minaty. pri 134°C, krok suSenia 20 min.
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