Navod k pouziti a opakovanému zpracovani
ultrazvukového fakoemulzifikaéniho nasadce -
28kHz a prislusenstvi
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Nasadec, prislusenstvi a katalogova ¢isla (REF)

Nésadec / Hroty /"ﬁ Klice _
12300 / 12318 12319 12320 10115 10116 P
12350 (G & B type) 12321 12322 12323 = o
12324 12333 10302 Zkusebni komora
Sada " 10102
12406 12407 12408 . Rukéavce
12409 12411 12412 10215 10216 10217
10255 10256 10257
Technické udaje Potencialni rizika o Silikonovy olej nikdy sami neodsavejte ani

nezavadéjte.

Nésadec 28kHz lze provozovat s fakoemulzifika¢nimi  Rizika spojena s operaci katarakty: roztrzeni pouzdra, ‘ S Lo i i
¢ Poskozené nastroje a pfislusenstvi (napf. ohnuté nebo

p¥istroji s nasledujicimi technickymi specifikacemi: infekce, otok, zvyseny nitroo¢ni tlak. ! i ” !

Provozni napéti: max. 250 V (RMS) o Infekce v dsledku nedostate&ného o¢iéténi, dezinfekce vadn? hroty) se nesmi pouzwz?t SROI?cnS’St HP B,raem
Provozni frekvence: 27,0 az 30,0 kHz nebo sterilizace nasadce a pfisludenstvi. A,G vyslovné varuje pF,ed, provadémm]ak/ychkohv uprav
Piikon: max. 54 W o Prodlouzeni doby operace v duasledku snizeného nastroje, napf. ohybanim a zpé&tnym rovnanim

ultrazvukového hrotu.

o Jakékoli Upravy se mohou stat divodem k odmitnuti
pravni odpovédnosti spoleZnosti H.P. Braem AG a ke
zruseni zaruky. (zaruéni doba: 12 mésica).

vykonu poskozeného nasadce.

¢ Prodlouzena doba operace v dusledku nedostate¢né
ostrosti ultrazvukového hrotu zpisobené nespravnym
pouzitim/piepracovanim.

Navod k pouziti ndsadce nenahrazuje navod k
pouziti Fidici jednotky. K ziskani dalSich
informaci si dikladné proététe tento navod k

pouZiti, pfipadné se obratte na spoletnost H.P. . 7, vybér vhodnych nastroji u konkrétniho pacienta ¢ Kabel nezalamujte ani jej nikam tésné
Braem AG nebo svého distributora. odpovida 1ékaf. i’: nenamotavejte, nap¥. kolem nasadce.
. - . e Za kabel nikdy netahejte (nap¥. pfi pfipravé
Zamyslené pousziti Obecné bezpetnostni pokyny k Eiteni).
Fakoemulzifikacni (phaco) nasadce a jejich prislugenstvi  * PFevd kaid):/m pouzitim vyrobky zkontrolujte, zda nejsou e nevytahujte kabelovou zastreku ze zasuvky v
jsou uréeny pro fakoemulzifikaci provadénou pfi poskozené. pistroji.
operacich katarakty. e Nasadec nikdy neaktivujte nasucho nebo bez o Pristroj se smi odesilat a prepravovat pouze v
ve . ultrazvukového hrotu (riziko ptehtati/poskozeni)! originalnim obalu nebo v obalu, ktery poskytuje
UzZivatelé ¢ Nastroje chrafite pfed mechanickym poskozenim. Je rovnocennou ochranu.
Fakoemulzifikaéni nasadec a jeho ptislusenstvi tfeba predevsim zabranit narazim hrotu. Nastroje R
A smi pouzivat pouze lékafi / odborni specialisté s odkladejte opatrné, nikdy je neupouitjte ani | Kompatibilita
odpovidajicim oftalmologickym vzdélanim a nehazejte. Hroty, rukavce a sady od spoleé&nosti H.P. Braem AG byly
zkuSenostmi. ¢ Po sterilizaci ultrazvukovy nasadec hned nepouZivejte, testovany a schvaleny pro pouziti s nasadci znacky H.P.
O zplsobu efektivniho pouziti musi rozhodnout vyctkejte, dokud nevychladne na pokojovou teplotu. Braem AG, Oertli®, Geuder®, D.O.R.C.®, Bausch+Lomb®
|ékat / odborny specialista. Ochlazovani  se  nesmi urychlovat, napfiklad a Hoya-Ruck®.
Vhodnost pouziti fakoemulzifikace u konkrétniho oplachovanim nasadce studenou vodou. [
pacienta musi pied zakrokem posoudit lékaf. « Bshem aktivace se ultrazvukového hrotu nikdy | DOba pouZiti
PFi hlaseni zavaznych udalosti je tfeba dodrzovat mistni nedotykejte a zabrafite rovnéz jeho dotyku s jinymi Nasadec Ize opakované zpracovat maximéalné
zakony. nastroji. A 200krat, hroty a kovové klice maximalng 100krat,
rukavce a zkusebni komory maximéalné 10krat.

Zivotnost nastroji je omezena na maximalné
9 let.

1. Piiprava pred zakrokem
1. Pfed kazdym pouzitim (rovnéz pfed prvnim pouzitim) Tyto spojky typu Luer Ize pfipojovat pouze k systému 6. Pfed kazdym pouzitim zcela naplite hadi¢kovy systém

musi néasadec i ptisluSenstvi projit pfipravnym vymény tekutin pro oftalmologické pouziti. a nasadec s ultrazvukovym hrotem a rukévcem
procesem. 3. Nasadte rukavec na hrot. sterilnim roztokem

2. Ultrazvukovy hrot pevné utahnéte kligem: pro Uhlové 4. Rukavec vyrovnejte s hrotem. 7. Pred kazdou operaci provedte zkuSebni chod pro
hroty pouzivejte pouze kli¢ REF10116. Odséavaci haditka 5. Pfipojte zkuSebni komoru pro primovani/ zkusebni kontrolu spravné funkce. K tomuto Ucelu vyuzijte
se pFipojuje k centralni spojce typu Luer na nasadci. chod. zkuSebni komoru. Nikdy neprovadéjte zkousku p¥imo
Iriga¢ni haditka se pFipojuje k bo¢ni spojce typu Luer. v oku pacienta!
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2. Neprodlené po kazdém pouziti, nejpozdéji do 30 minut

« Nastroje s lumeny: Thned po pouziti podrzte hrot, Nebo: Proplachnéte pripojky néstroje — stdle s« Ihned po pouziti nasadte na ndsadec ochranny kryt pro
ktery je stdle na nastroji pfipojeném k chirurgické namontovanym  hrotem -  destilovanou  nebo ochranu ultrazvukového hrotu a silikonového rukavce
jednotce, v misce s demineralizovanym roztokem. demineralizovanou vodou pomoci jednorazové strikacky pred poskozenim.

Aktivujte nastroj po dobu priblizné 10s, aby se (objem min. 50 ml).
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Opakované zpracovani: ¢isténi, dezinfekce a sterilizace 5o 17664)

Opakované zpracovani smi provadét pouze odborny personal.

Obecné informace o ¢isténi

Spole¢nost  H.P. Braem AG doporutuje pro
gisténi/dezinfekci vyuZzivat automatizovanou strojovou
metodu (my¢ka-dezinfektor). Ruéni metodu Ize pouzivat
pouze v p¥ipadé, kdy strojova metoda neni k dispozici,
jelikoz Gginnost ruéni metody je vyrazné nizsi. Ruéni
gisténi také vede ke kratsi Zivotnosti.

« K ¢isténi nikdy nepouzivejte ostré nebo abrazivni
predméty!

« Dbejte na to, aby se k zavére¢nému oplachovani
pouzivala pouze destilovana nebo demineralizovana
voda s dostateiné nizkym obsahem endotoxint a
astic.

« Cisténi a sterilizaci provadéjte v souladu s validovanou
metodou.

« Cistici a dezinfekéni prostiedky je po pouziti nutné

oplachnout, pficemz postupujte pfesné podle
navodul!

« P provozovani pfislusnych  zafizeni  (my¢ky-
dezinfektory/autoklavy/sterilizatory) dbejte na

dodrzovani patfi¢nvch navodi k pouziti.

« Dodrzujte rovnéz vSechny ptedpisy platné v dané zemi

a hygienické ptedpisy ordinace, pfipadné nemocnice.
To se tyka zejména pozadavkd na G&innou inaktivaci
priont.

« PFi pfipravé na ¢isténi odstraite hrubé necistoty &istou

mékkou utérkou nebo mékkym plastovym kartatkem
pod tekouci vodou nebo pomoci vhodného
dezinfekéniho prostfedku bez obsahu aldehydt, aby se
zabranilo kontaminaci krvi nebo bilkovinami.

« Piiklad pouzitelného Cisticiho prostfedku: neodisher®

MediClean forte, DR. WEIGERT GmbH.

« Dbejte na to, aby pouZity &istici program odpovidal

validované metodé, obsahoval oplachovaci chody
dostate¢né pro dané vyrobky a pro kazdy cyklus byly
dodrzeny validované parametry.

3. Strojové &isténi a dezinfekce — maximalné do dvou hodin po pfedbézném osetieni

» Spustte program, ktery je na danych nastrojich
otestovany a pro né vhodny, pokud mozno zahrnuje
tepelnou dezinfekci (nejméné 10 min p¥ 93°C),
provadi zavére¢ny oplach destilovanou nebo
demineralizovanou vodou a zahrnuje dostateéné
vysuseni vyrobkd filtrovanym susicim vzduchem.

+ Nasadec, hrot a rukdvec ptipojte k oplachovaci
ptipojce dezinfektoru pomoci vhodnych pfipojovacich
hadic.

4. Baleni

« Po vytisténi a dezinfekci vyrobky ihned zabalte.
+ Béhem baleni a sterilizace chraite vyrobky pied
poskozenim!

5. Sterilizace.

Spole¢nost H.P. Braem AG doporucuje parni sterilizaci
podle DIN EN 13060 nebo DIN EN 285 a validaci podle
DIN EN 554/ANSIISO 11134 parni sterilizace:

« Sterilizujte pouze vy¢isténé a dezinfikované vyrobky.

« Sterilizaci je tfeba provadét ve sterilizaéni kazeté.

6. Skladovani

Néstroje je tieba skladovat v ¢istém a suchém prosttedi.
Skladujte je jednotlivé v samostatnych obalech nebo

jednotlivych pfihradkach ochranného kontejneru.

Validovana strojova metoda &isténi a dezinfekce:

Kick °C_ | chemie Sek.
Predbézné
oplachovani <30 60
Kohoutkova voda

Mediclean Forte 1.0%
Cigtani 40 Teplota  davkovani

5 40° - 600

Kohoutkové voda 60 | Teplota oplachovani

do 60°
Eoeﬁguatl;f:\féevoda <30 | Neodisher N 0.15% 60
Oplachovani
Kohoutkova voda | 40 60
Tepelna dezinfekce
Demineralizovana 95 600
Suseni 90 500

Dezinfekéni zafizeni, Miele Cie. GmbH & Co.

« Doporutujeme pouZivat sterilizaéni podnosy s
vhodnymi pomtickami pro ukladani vyrobka.
« Takto pripravené vyrobky vlozte do sterilizaéniho

AZ

kontejneru  a/nebo  zabalte do jednorazového
sterilizaéniho obalu
Validovana metoda sterilizace
Krok °C Cyklus / Metoda Min
ili Plny cykl
Sterilizac 134 ny C_y us . 520
e Frakcionované vakuum 1

Pfi gisténi a dezinfekci dbejte na dukladné proplachnuti
lumena.

Pied  ¢isténim/dezinfekci demontujte z nasadce
ultrazvukovy hrot a rukavec a vytistéte/vydezinfikujte je
oddélené.

Nasadec a pfisluSenstvi vlozte do vhodného
dezinfekéniho kose. Vyhnéte se nadmérnému zapliovani
nastrojovych sit a mycich podnost. Dbejte na to, aby z
kose nevygnivaly zadné ¢asti a zabranilo se tak jejich
poskozeni v myéce-dezinfektoru.

Pozor! Néstroje umistéte na neklouzavy podklad. Dbejte,
aby se nastroje nedotykaly navzajem ani se sténami
zasobniku.

Zajistéte, aby byl vzduch pouzivany k suseni filtrovany.
Nevhodné pro ¢&isténi v ultrazvukové lazni.
Nesuste stlatenym vzduchem.

Po ukonéeni programu ihned vyjméte nasadec a
ptislusenstvi z myc¢ky-dezinfektoru.

Zkontrolujte, zda na nésadci a pfisluSenstvi nejsou
viditeIné necistoty, opotfebeni a poskozeni.

V ptipadé poskozeni vyrobky nepouZzivejte!

V pripadé potieby cyklus opakujte.

Nesuste stlatenym vzduchem.

!

(jednoduchy nebo dvojity obal) z papiru/félie (v souladu s
normami DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607).

o Neprovadéjte sterilizaci horkym vzduchem,
plazmou, EO ani formaldehydem.
o Sterilizace v ptivodnim obalu neni pfipustna.
o Nevystavujte vyrobky teplotam vyssim nez
138°C.
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