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Miiszaki adatok

A 28 kHz-es
specifikaciokkal
hasznéalhaté:
Uzemi fesziiltség:
Uzemi frekvencia:
Teljesitményfelvétel:

kovetkezé  miszaki
phaco-készilékekkel

kéziegység a
rendelkezé

max. 250 V (RMS)
27,0 - 30,0 kHz
max. 54 W

Ez a hasznalati utmutaté nem helyettesiti az

alkalmazott vezérléegység hasznalati
utmutatojat. Olvassa el ezt a hasznalati

utmutatot, vagy lépjen kapcsolatba a H.P.
Braem AG vallalattal vagy forgalmazéival.

cél
A fakoemulzifikacids (phaco) kéziegységek és tartozékaik
a sztrkehalyog mitétek fakoemulzifikacidjara szolgalnak.

Felhasznalé

A phaco kéziegységet és tartozékait csak
megfelel6  szemészeti  képzettséggel  és
tapasztalattal rendelkezé egészségugyi
szakemberek hasznalhatjak.

A hatékony felhasznalasrél a szakorvos dont.

Az eljaras el6tt az orvosnak kell dontést hoznia a beteg

fakoemulzifikaciora valé alkalmassagarol.

A sltlyos eseményekre  vonatkozd  bejelentési
kotelezettség tekintetében be kell tartani a helyi
torvényeket.

1. El6készités a beavatkozas elétt

1. Minden hasznalat el6tt (beleértve az elsét is) készitse
elé a kéziegységet és a tartozékokat.

2. Huzza meg kulccsal az ultrahangos hegyet: A ferde
hegyekhez kizarélag a REF10116 kulcsot hasznalja. Az
aspiracios csé a kéziegység kozépsé Luer részéhez van
rogzitve. Az irrigacids csé az oldalsé Luer részhez
csatlakozik.
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Lehetséges kockazatok

¢« A sziirkehalyog-beavatkozasok kockazatai:
Kapszulaszakadas, fert6zés, ©déma, megndvekedett
belsé szemnyomas.

o Fert6zés a kéziegység és tartozékai nem megfeleld
tisztitasa, fertétlenitése vagy sterilizalasa miatt.

e Hosszabb m(téti id6 a sérult kéziegység gyengébb
teljesitménye miatt.

¢ Hosszabb mitéti
alkalmazasbol/elskészitésbsl
éles ultrahangos hegy miatt.

e Az adott beteg szdmara
kivalasztasaért az orvos felelés.

Altalanos biztonsagi utasitasok

idé a helytelen
adoddéan nem kelléen

megfeleld  eszkdzok

¢ Minden hasznalat elstt ellenérizze a termékek épségét.
e Soha ne aktivalja a kéziegységet szarazon vagy

ultrahangos hegy nélkil (taimelegedés/karosodas
veszélye!).
o Ovia az eszkozoket a mechanikai sériilésektsl.

Kilonosen fontos, hogy ne érintse meg a hegyeket. Az
eszkdzoket ovatosan helyezze le, ne ejtse le és ne
dobaélja éket.

e Sterilizdlds utdn ne hasznalja az ultrahangos
kéziegységet, amig az le nem hiilt szobahémérsékletre.
A lehilést nem szabad siettetni, példaul a kéziegység
hideg vizzel valé ledblitésével.

e Aktivalas kozben semmiképpen ne érintse meg az
ultrahangos hegyet vagy azzal mas eszkozt.

Luer csatlakozdkat csak szemészeti hasznalatra szolgald

folyadékcseréls rendszerrel szabad 6sszekotni.

3. Helyezze a hiivelyt a hegyre.

4. Allitsa be a hiivelyt a heggyel egy szintbe.

5. Helyezze el a tesztkamrat a feltoltéshez
/prébamenethez.

= Oy —es -Cor @i /E_ —

* Ne szivjon ki vagy juttasson be szilikonolajat.

e A sérllt eszkozoket, tartozékokat (pl. meghajlott vagy
hibas hegyek) nem szabad hasznalni. A H.P. Braem AG
kifejezetten nem javasolja az eszkdz atalakitasat, pl. az
ultrahangos hegy meghajlitasat, ill. visszahajlitasat.

e Mindennemd atalakitas a H.P. Braem AG felel8sségének
kizarasat eredményezi és a garancia megsziinését
vonja maga utan. (Garancia: 12 hénap).

e Ne torje meg és ne tekercselje tul szorosra a

kabelt, pl. a kéziegység koral.
e Soha ne huzza meg a kébelt
tisztitasra vald elékészitéskor).
e A dugaszt soha ne a kabelnél fogva hizza ki a
készulék aljzatabol.
e A kikuldés vagy kiszallitas  kizardlag eredeti

csomagolasban vagy azzal egyenértékli védelmet
nyujté csomagolasban torténhet.

(példaul

Kompatibilitas

A H.P. Braem AG altal biztositott hegyeket, hiivelyeket és
készleteket a H.P. Braem AG, Oertli®, Geuder®, DORC®,
Bausch+Lomb® és Hoya-Ruck® kéziegységein vald
hasznalatra tesztelték és hagytak jova.

A hasznalat idétartama

Egy kéziegységet legfeljebb 200-szor, a hegyet és a

fémkulcsot legfeljebb 100-szor, a hivelyeket és a
tesztkamrat pedig legfeliebb 10-szer lehet Ujra
felhasznalni.

Az eszkdzok élettartama legfeljebb 9 év.

6. Minden hasznalat elétt teljesen téltse fel steril oldattal
a csérendszert, az ultrahangos heggyel ellatott
kéziegységet és a hlvelyt.

7. Minden mitét elétt probamenettel ellenérizze a
kifogastalan mukodést. Erre a célra hasznalja a
tesztkamrat. A tesztet soha ne a beteg szemében
végezze el!
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2. Minden hasznélat utan azonnal, de legkésébb 30 percen beliil

Vagy: Oblitse at az eszkdzt a csatlakozokra felszerelt -«
heggyel egyutt desztillalt vagy demineralizalt vizzel egy
eldobhaté fecskendd segitségével (legalabb 50 ml térfogat).

Hasznélat utan azonnal helyezze a védékupakot a
kéziegységre, hogy védje az ultrahangos hegyet és a
szilikonhtivelyt a sértlésektsl.

+ Lumennel rendelkezé eszkdzok: Hasznalat utan
azonnal helyezze a még a miitéti egységen lévé
eszk6zok  hegyét egy demineralizélt oldatot
tartalmazé télba. Aktivélja az eszkézt kb. 10
méasodpercre a szévetmaradvanyok eltavolitasahoz.
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L'erafelhasznélés: Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas en 1so 17664)

Az Ujrafelhasznalasra valo elkészitést csak szakképzett személyzet végezheti.

Altalanos tudnivalék a tisztitasrol

A H.P. Braem AG gépi tisztitasi/fertétlenitési eljaras

alkalmazasat javasolja (moso- és fertstlenits berendezés,

RDG). Kézi eljarast a lényegesen alacsonyabb

hatékonysag miatt csak akkor szabad alkalmazni, ha a

gépi eljarashoz sziikséges berendezések nem allnak

rendelkezésre. Ezenkivil a kézi tisztitds rovidebb

élettartamot eredményez.

¢ Soha ne hasznaljon éles vagy surol6 hatasu targyakat
a tisztitashoz!

¢ Fontos, hogy a végsé oblitéshez csak kellgen alacsony
endotoxin- és szemcsetartalmd desztillalt vagy
demineralizalt vizet hasznaljon.

e Végezze el a tisztitast és sterilizalast a validalt eljaras
szerint.

e A tisztitd- és fertStlenitészereket hasznélat utan az
utasitasok pontos betartasaval le kell 6bliteni!

e A kezelés tekintetében olvassa el az alkalmazott
eszkdzokre (RDG/autoklavok/sterilizatorok)
vonatkozé hasznalati Gtmutatdkat.

o Kérjuk, vegye figyelembe az adott orszagban érvényes
elsirasokat, valamint az orvosi rendeld, ill. a kérhaz
higiéniai elirasait is. Ez kulonésen vonatkozik a
hatékony prioninaktivalassal kapcsolatos elgirasokra.

e A tisztitds el6készitéseként tavolitsa el a durva
szennyezédéseket tiszta puha ruha vagy puha
mianyag kefe segitségével folyé viz alatt vagy
megfelelé aldehidmentes fertétlenitészerrel, a vér és
fehérjék altali szennyezédés megakadalyozasara.

e Lehetséges tisztitoszer: neodisher® MediClean forte,
DR. WEIGERT GmbH.

« Ugyeljen arra, hogy az alkalmazott tisztitasi program
validalt eljarast kovessen, és elegendé 6blitési ciklust
tartalmazzon ezekhez a termékekhez, tovabba hogy a
validalt paraméterek valamennyi ciklusban
teljesiiljenek.

3. Géppel: Tisztitas és fertétlenités — az el6kezelés utan legfeljebb két 6ran beliil

¢ Inditson el egy, az eszkdzokhoz alkalmas, tesztelt
programot, lehetéleg termikus fertétlenitéssel
(legaldbb 10 perc 93 °C-on), amely desztillalt vagy
sotalanitott vizzel végzett végsé oblitést és szirt
szaritolevegsével  végzett, megfelel6  mértéki
termékszaritast tartalmaz.

e Csatlakoztassa a kéziegységet, a hegyet és a hiivelyt
a fertétlenits egység oblits csatlakozdjahoz megfeleld
Osszekots tomlsk segitségével.

4. Csomagolas

o Tisztitas és fertétlenités utan azonnal csomagolja be a
termékeket.

e Acsomagolas és a sterilizalas soran védje a termékeket
a sérilésektsl!

5. Sterilizacio
A H.P. Braem AG a DIN EN 13060, ill. a DIN EN 285 szerinti
gézsterilizalast javasolja, és a DIN EN 554/ANSIISO 11134
szerinti validalast végez:
e Csak megtisztitott és
sterilizaljon.
o A sterilizalast sterilizal6 kazettdban kell végezni

fertstlenitett termékeket

6. Tarolas
Az eszkdzoket tiszta, szaraz kornyezetben kell tarolni.
Sajat egyedi csomagolasukban vagy kilon rekeszekkel
ellatott védétartalyban kell tarolni éket.

Validalt gépi tisztitasi és fertstlenitési eljaras

R i 1dé
Lépés °C sztitészer
P (mp)
Eloob!|tes ) <30 60
vezetékes viz
Mediclean Forte 1.0%
s 40  |Adagolasi
Tisztit
sztitas hémérséklet 40° - 600
vezetékes viz s Lexo 2
Oblitési hémérséklet
60 R
max. 60
| .
semlegesites | 35 N eodisher N 0.15% 60
vezetékes viz
Obllte,s ) 40 60
vezetékes viz
Termikus
fertstlenités 95 600
demineralizalt
Széritds 90 600
Fertétlenits készulék, Miele Cie. CmbH & Co.
e Javasoljuk, hogy hasznaljon megfeleld

kitdmasztasokkal ellatott sterilizalé talcat.
e Az igy el6készitett termékeket helyezze sterilizald

A\ .

tartalyba és/vagy egyszer hasznalatos sterilizald
csomagolasba
Validalt sterilizaciés eljaras
Lépés °C Ciklus / moédszer percek
A teljes ciklus
Sterilizalas 134 ——— 5-20
frakcionalt vakuum 1

A tisztitas és a fertétlenités soran tgyeljen a lumenek
alapos atoblitésére.

Tisztitas/fert6tlenités elstt tavolitsa el az ultrahangos
hegyet és a hiivelyt a kéziegységrél, és ezeket elkilonitve
tisztitsa/fertStlenitse.

Helyezze a kéziegységet és a tartozékokat egy megfeleld
fertétlenité kosarba. Keriilje az eszkdzrostak és
mosotalcak taltoltését. Az RDG eszk6zok
megsérulésének elkeriilése érdekében Ugyeljen arra,
hogy egyetlen alkatrész se nyuljon ki a kosarbol.
Figyelem! Helyezze az eszkozoket egy csiszasmentes
feltletre. Kertlni kell az eszk6zok egymassal vagy a
tartallyal vald érintkezését.

Ugyeljen arra, hogy a szaritdshoz szlrt levegét
hasznaljon.
« Ultrahangos furdében vald tisztitdsra nem
alkalmas.

Ne széritsa siritett levegével.

A program befejezése utdn azonnal tavolitsa el a
kéziegységet és a tartozékokat az RGD eszkdzrél.

e Vizsgéalja meg a kéziegységet és a tartozékokat lathatd

szennyezédések, kopés és sériilések tekintetében.

o Sériilés esetén ne hasznélja a terméket!
e Sziikség esetén ismételje meg a ciklust.
e Ne széritsa sdritett levegével.

(Egyszeres vagy dupla csomagolés) papirbél/foliabdl (a
DIN EN 868/ANSI AAMIISO 11607 szerint).

¢ Ne végezzen forrélevegés, plazma-, EO- vagy

ff formaldehides sterilizélast.

A szallitasi csomagolasban torténé sterilizalas
nem megengedett.

¢ Ne tegye ki a termékeket 138 °C-nal magasabb

hémérsékletnek.
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