Anvisning til brug og behandling af
fako-ultralydshandstykke 28 kHz og tilbehor
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Tekniske data

28kHz-handstykket kan betjenes med Phako-enheder
med fglgende tekniske specifikationer:

Driftsspaending: maks. 250 V (RMS)

Driftsfrekvens: 27,0 til 30,0 kHz

Stremforbrug: Maks. 54 W
Denne  brugsanvisning  erstatter ikke
brugsanvisningen af den anvendte

styreenhed. Laes denne brugsanvisning eller
indhent informationer hos Braem AG eller
deres distributorer.

Formal

Fakoemulsifikationshandstykker (fako-handstykker) og
deres tilbehor er beregnet til fakoemulsifikation ved
kataraktkirurgi.

Bruger
Fako-héandstykket og tilbehgret mé kun bruges

A af leeger med passende oftalmologisk
uddannelse og erfaring.

Leegen bestemmer den effektive brug.

Laegen skal for proceduren bestemme, om patienten er

egnet til fakoemulsifikation.

Alvorlige haendelser indberettes i henhold til lokale love.

1. Forberedelse for operationen

1. Handstykke og tilbeher forberedes
anvendelse (ogsa den farste).
Ultralydspidsen spaendes med en nggle: Til tips med
vinkel  brug  udelukkende ngglen REF10116.
Aspirationsslangen seettes pa handstykkets centrale
luer. Irrigationsslangen sluttes til lueren i siden.
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Potentielle risici

Risici ved kataraktoperationer: Kapselruptur, infektion,
gdemer, gget intraokuleert tryk.

Infektion pa grund af utilstraekkelig rensning,
desinfektion eller sterilisering af héandstykke og
tilbehgr.

Laengere operationstid pa grund af reduceret ydeevne
af et defekt handstykke.

Laengere operationstid pa grund af utilstreekkelig skarp
ultralydspids pé grund af forkert
anvendelse/forberedelse.
Leegen er ansvarlig for
instrumenter for hver patient.

Generelle sikkerhedsinstruktioner

valg af de passende

Fer hver brug kontrolleres produkterne for skader.
Handstykket ma aldrig aktiveres, mens det er tert eller
uden ultralydspids (fare for overophedning/skader!)
Instrumenterne beskyttes mod mekaniske skader.
Undlad iseer at stede tips. Instrumenter skal leegges
ned forsigtigt, ma ikke falde eller kastes.

Efter sterilisering ma ultralydshandstykket ferst bruges,
nar det er kglet ned til rumtemperatur. Nedkelingen
ma ikke fremskyndes, f.eks. ved at skylle handstykket
med koldt vand.

Under  aktiveringen er det under ingen
omsteendigheder tilladt at rgre ved ultralydsspidsen
eller at bergre et andet instrument med den.

Det er ikke tilladt at suge silikoneolie ud eller tilsaette
det.

Luer-forbindelserne ma  kun tilsluttes  til et
vaeskeudskiftningssystem til oftalmologisk brug.

3. Sleeve traekkes over tips.

4. Sleeve anbringes i plan med tips.

5. Anbring testkammeret til primere/testkarsel.
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2. Umiddelbart efter hver anvendelse, senest inden for 30 minutter

« Instrumenter med lumen: Umiddelbart efter brug
anbringes spidsen af instrumentet, der stadig er
installeret pa operationsenheden, i en skal med
demineraliseret oplgsning. Aktivér instrumentet i ca.
10 sekunder for at fjerne eventuelt resterende vaev.

Eller: Skyl instrumentet med spidsen monteret pa
konnektorerne med destilleret eller demineraliseret vand
ved hjaelp af en engangssprgjte (mindst 50 ml volumen).
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o Skadede instrumenter eller tilbehgr (f.eks. bgjede eller
defekte tips) ma ikke bruges. H.P. Braem AG advarer
udtrykkeligt imod at eendre instrumentet, f.eks. ved at
bgje en ultralydspids eller rette den ud.

Enhver sendring ferer til, at H.P. Braem AG fritages for
ansvar og at garantien bortfalder. (Garanti: 12
maneder).

Kablet ma ikke knaekkes eller vikles teet, f.eks.
omkring handstykket.

Treek aldrig i kablet (f.eks. under forberedelse
til rensning).

Treek aldrig stikket ud af enhedens stikdase
ved at traekke i stikket.

Forsendelse eller transport bar kun ske i den originale
emballage eller i en emballage, der giver tilsvarende
beskyttelse.
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Kompatibilitet

Tips, sleeves og seet fra H.P. Braem AG er testet og frigivet
til brug pa handtag fra H.P. Braem AG, Oertli®, Geuder®,
D.0.R.C.®, Bausch+Lomb® og Hoya-Ruck®.

Anvendelsesvarighed

A\

Et handstykke ma maksimalt behandles til
genanvendelse 200 gange, tips og metalnggler
maksimalt 100 gange, sleeves og testkammeret
maksimalt 10 gange.

Instrumenternes levetid er begraenset til
maksimalt 9 ar.
6. Inden hver anvendelse fyldes slangesystemet,

handstykket med ultralydspids og sleeve fuldstendigt
med steril lgsning.

. Inden hver operation kontrolleres den korrekte
funktion ved hjeelp af en testkarsel. Hertil bruges
testkammeret. Udfar aldrig en test i patientens gje!
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Seet beskyttelseshaetten pa handstykket straks efter brug
for at beskytte ultralydspids og silikonesleeve mod
skader.
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Behandling til genanvendelse: Rensning, desinfektion og sterilisering ¢n 150 17664)

Behandlingen til genanvendelse ma kun udfgres af kvalificeret personale.

Generelt vedrgrende rensning

H.P. Braem AG anbefaler en mekanisk proces (rensnings-

og desinfektionsenhed, RDE) til rensning/desinfektion.

Pa grund af den vaesentligt lavere effektivitet ber en

manuel procedure kun anvendes, hvis en mekanisk

procedure ikke er tilgengelig. Manuel rensning ferer
desuden til en kortere levetid.

e Brug under ingen omstendigheder skarpe eller
skurende genstande til rensningen!

e Sorg for, at der til den endelige skylning kun bruges
destilleret  eller  demineraliseret vand  med
tilstraekkelig lav endotoksin- og partikelbelastning.

¢ Udfer rensning og sterilisering i overensstemmelse
med valideret procedure.

¢ Rensnings- og desinfektionsmidler skal skylles af efter
brug ngjagtigt som anvist!

¢ Vedrgrende betjeningen henvises til de respektive
brugsvejledninger af de anvendte apparater
(RDE/autoklaver/sterilisatorer).

Overhold ligeledes de i dit land gaeldende regler samt
hygiejneforskrifterne i klinikken eller sygehuset. Dette
geelder iser bestemmelserne vedrgrende effektiv
inaktivering af prioner.

e Som forberedelse til rensningen fjernes groft snavs
med en ren blad klud eller en blgd plastbarste under
rindende vand eller med et passende aldehydfrit
desinfektionsmiddel for at forhindre forurening
gennem blod eller proteiner.

Under rensningen og desinfektionen skal der sgrges for,
at alle lumen skylles grundigt.

For rensning/desinfektion fjernes ultralydspids og
sleeve fra héandstykket og renggres/desinficeres
separat.

Leeg héandstykket og tilbehgret i en passende
desinfektionskurv. Undga at overfylde instrumentbakker
og vaskebakker. For at undgé skader fra RDE sgrg for, at
der ikke stikker nogen dele ud af kurven.

* Muligt rensningsmiddel: neodisher® MediClean forte, ¢ Fare! Instrumenterne lseegges pa et skridsikkert
DR. WEIGERT GmbH. underlag. Det bgr undgés, at instrumenterne rerer ved
e Serg for, at det anvendte rensningsprogram hinanden eller ved beholderen.
overholder en valideret procedure og omfatter e Sgrg for, at den luft, der bruges til tarring, er filtreret.
tilstreekkeligt mange  skyllecyklusser  for disse o Ikke egnet til rensning i ultralydbad.
produkter, og at de validerede parametre bibeholdes i &- Ma ikke tarres trykluft med.
hver cyklus.

3. Maskinens rensning og desinfektion - inden for hgjst to timer efter forbehandlingen

e Start et program, der er testet og egnet til
instrumenterne, og som helst indeholder termisk
desinfektion (mindst 10 minutter ved 93°C) og udfarer
en afsluttende skylning med destilleret eller
demineraliseret  vand  og  har tilstraekkelig
produktterring med filtreret torreluft.

e Tilslut handstykke, tips og sleeve il
desinfektionsenhedens  skylleport ved hjelp af
passende tilslutningsslanger.

4. Emballage

e Efter rensning og desinfektion pakkes produkterne
straks.

¢ Beskyt produkterne mod skader under emballering og
sterilisering!

5. Sterilisering.

H.P. Braem AG anbefaler dampsterilisering i henhold til
DIN EN 13060 eller DIN EN 285 og validerer tilsvarende
DIN EN 554/ANSIISO 11134 Dampsterilisering:

« Sterilisér kun rensede og desinficerede produkter.

¢ Steriliseringen skal ske i en steriliseringskassette.

6. Opbevaring
Instrumenter bgr opbevares i rene, tarre omgivelser. De
bar opbevares enkeltvis i deres emballage eller i en
beskyttende beholder med seerskilte rum.

Valideret maskinel rensnings- og ¢ Fjern handstykket og tilbehgret fra RDE umiddelbart
desinfektionsproces efter, programmet er slut.
¢ Undersagg handstykke og tilbehgr for synligt snavs, slid
Trin °C | Kemi Sek og skader.
Forudgaende ¢ Produkter, der er skadede, ma ikke bruges igen!
skylning <30 60 * Om ngdvendigt, gentages cyklussen.
Ledningsvand e Ma ikke tarres trykluft med.
Mediclean Forte
40 (1,0 %
Rensning Doseringstempera 600
Ledningsvand tur 40° -
60 | Skylletemperatur
op til 60°
Neutralisering Neodisher N
Ledningsvand <30 0,15 % 60
Skylning
Ledningsvand 40 60
Termisk desinfektion
Demineraliseret 95 600
Tarring 90 600

Desinfektionsapparat, Miele Cie. GmbH & Co.,

» Vi anbefaler at bruge en steriliseringsbakke med  (enkelt- eller dobbeltemballage) af papir/folie (i
passende lagerhjeelp. henhold til DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607).
e Pak de forberedte produkter i en
steriliseringsbeholder og/eller i en emballage til
engangssterilisering

Valideret steriliseringsproces e Undlad at bruge sterilisering vha. varmluft,
plasma, EO eller formaldehyd.
Trin °C Cyklus/metode Min e Sterilisering i leveringsemballagen er ikke
N Fuld cyklus tilladt. )
Sterilisering | 134 Fraktioneret vakaum 1 5-20 e Udseet ikke produkter for temperaturer over
138 °C.
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