Lietosanas un atkartotas apstrades pamaciba
Phaco ultraskanas rokas instruments 28 kHz

ar piederumiem
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Rokas instruments, piederumi un pre¢u numuri (REF)
Instruments , Uzgali /“.ﬁ
12300 / 12318 12319 12320 A
12350 (G & B type) 12321 12322 12323 o
12324 12333 10302
Komplekts "
12406 12407 12408 — Uzmavas
12409 12411 12412 10215 10216 10217
10255 10256 10257

Tehniskie dati

28kHz rokas instrumentu var izmantot ar Phaco iericem,
kuram ir $adas tehniskas specifikacijas:

Darba spriegums: maks. 250 V (RMS)

Darba frekvence: no 27,0 lidz 30,0 kHz

Jaudas patérins: maks. 54 W

$i lietosanas pamiciba neaizstij izmantotas
vadibas ierices lietoSanas pamacibu. Izlasiet
lietoSanas pamacibu vai sazinieties ar H.P.
Braem AG vai ta izplatitajiem, lai iegutu
papildu informaciju.

Paredzétais lietojums

Fakoemulsifikacijas (Phaco) rokas instrumenti un to
piederumi ir paredzeti fakoemulsifikacijai, veicot
kataraktas operacijas.

Paredzétais lietotajs
Phaco rokas instrumentu un ta piederumus
drikst lietot tikai medicinas specialisti ar

A atbilstosu izglitibu un pieredzi oftalmologija.

Medicinas specialists piepem Iémumu par efektivu
instrumenta lietoSanu.

Arstam pirms procedaras janoskaidro, vai pacients ir
piemérots fakoemulsifikacijas veiksanai.

Attieciba uz zinoSanas pienakumu saistiba ar nopietniem
incidentiem jaievéro vietgjie tiesibu akti.

1. Sagatavosana pirms operacijas

1. Veiciet rokas instrumenta un ta piederumu apstradi
pirms katras lietosanas reizes (ari pirms pirmas
lietosanas reizes).

2. Ciesi pievelciet ultraskanas uzgali ar atslegu: Izliektiem
uzgaliem izmantojiet tikai REF10116 uzgrieznu atslégu.
Aspiracijas cauruliti uzsprauz uz rokas instrumenta
centrala Luera savienojuma. Irigacijas cauruliti pievieno
ar sana Luera savienojumam.
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Iespéjamie riski

e Ar kataraktas operaciju saistitie riski: kapsulas plisums,
infekcija, taska, palielinats intraokularais spiediens.

¢ Infekcija, ko izraisijusi neatbilsto3a rokas instrumenta
un ta piederumu tirisana, dezinfekcija vai sterilizacija.

e Ilgaks operacijas norises laiks, jo bojata rokas
instrumenta dé| ir samazinajusies ta veiktspéja.

e llgaks operacijas norises laiks nepietiekami asa
ultraskanas uzgala dé|, ko izraisijusi nepareiza lietosana
/ apstrade.

e Arsts ir atbildigs par atbilstoSu instrumentu izvéli
katram pacientam.

Visparéji droSibas noradijumi

e Pirms katras lietosanas reizes vai
izstradajumi nav bojati.

¢ Nekad neaktivizéjiet rokas instrumentu sausu vai bez
ultraskanas uzgala (parkarsanas/bojajumu risks!).

e Aizsargajiet instrumentus no mehaniskiem bojajumiem.
Jo ipasi nepieduriet nekur uzgalus. Nolieciet
instrumentus uzmanigi, nelaujiet tiem nokrist un
nemetiet tos.

e Péc sterilizéSanas lietojiet ultraskanas  rokas
instrumentu tikai tad, kad tas ir atdzisis Iidz istabas
temperatarai. Atdzisanu nedrikst paatrinat, pieméram,
skalojot uzgali ar aukstu adeni.

o AktivizéSanas laika nekada gadijuma nepieskarieties
ultraskanas uzgalim vai nepieskarieties ar to citam
instrumentam.

¢ Neizsuknéjiet vai nepievienojiet silikona e|lu.

parbaudiet,

Luera savienojumus drikst pievienot tikai Skidruma

apmainas  sistemai, kas paredzéta izmantosanai

oftalmologija.

3. Parbidiet uzmavu pari uzgalim.

4. Izvietojiet uzmavu viena limeni ar uzgali.

5. Piestipriniet testa dalu sagatavosanai/izméginajuma
darbibai.
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2. Uzreiz péc katras lietoSanas reizes, ne vélak ka 30 minasu laika

« Instrumenti ar dobu kanalu: uzgali, kas joprojam
atrodas uz kirurgiskas ierices, uzreiz péc lietoSanas
ielieciet un turiet salé ar demineralizétu Skidumu.
Aktivizéjiet instrumentu apm. 10 sekundes, lai tiktu
izsuknétas visas audu paliekas.

Vai: Izskalojiet instrumentu ar piestiprinatu uzgali pie
savienojumiem ar
izmantojot vienreizlietojamu §lirci (min. tilpums 50 ml).

destiletu vai demineralizetu adeni,

AN C € 207

Glabat Uzmanibu Ievérot CE zime
sausa vieta noradijumus Pazinota
iectide
Atsléga _
10115 10116 D
Testa dala
10102
e Nedrikst izmantot bojatus instrumentus vai

piederumus (pieméram, saliektus vai bojatus uzgalus).
H.P. Braem AG neparprotami bridina, ka nav pielaujama
instrumenta parveidoSana, pieméram, ultraskanas
uzgala salieksana vai atlieksana.

e Jebkadu izmainu veiksana izraisa atbildibas izslégsanu
no H.P. Braem AG puses un garantijas anulésanu
(garantijas darbibas periods: 12 ménesi).

e Neparlociet kabeli un ciesi neaptiniet to,

pieméram, ap rokas instrumentu.
A e Nekad nevelciet aiz kabela (piem.,
sagatavojot instrumentu tirisanai).
¢ Nekad neatvienojiet kontaktspraudni no
ierices ligzdas, velkot aiz kabela.
e Instrumentu nosatit vai transportét drikst tikai

originalaja iepakojuma vai iepakojuma, kas nodrosina
lidzvértigu aizsardzibu.

Saderiba

H.P. Braem AG uzgalus, uzmavas un komplektus ir
parbaudijusii un apstiprinajusi izmantoSanai H.P. Braem
AG, Oertli®, Geuder®, D.O.R.C.®, Bausch+Lomb® un
Hoya-Ruck®.

LietoSanas ilgums

A\

Rokas instrumenti drikst atkartoti apstradat ne
vairak ka. 200 reizu, uzgali un metala atslegu -
ne vairak ka 100 reizu, uzmavas un testa daju -
ne vairak ka 10 reizu.

Instrumentu maksimalais kalposanas laiks ir 9
gadi.

6. Pirms katras lietoSanas reizes pilniba piepildiet
caurulisu sistemu, rokas instrumentu ar ultraskanas
uzgali un uzmavu ar sterilu Skidumu.

7. Pirms katras darbibas parbaudiet, vai ierice darbojas
bez traucgjumiem, veicot izméginajuma darbibu. Sim
mérkim izmantojiet test dalu. Nekad neveiciet
izméginajuma darbibu pacienta aci!
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« Uzreiz péc lietoSanas uzlieciet uz rokas instrumenta
aizsargvacinu, lai pasargatu ultraskanas uzgali un
silikona uzmavu no bojajumiem.
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Atkartota apstrade: tiriSana, dezinfekcija un sterilizéSana (n1so 17664)

Atkartotu apstradi drikst veikt tikai specialists.

Vispariga informacija par tiriSanu

H. P. Braem AG iesaka tirisanai / dezinfekcijai izmantot

mehanisku metodi (mazgasanas/dezinficésanas masinu,

RDG). Manuala metode jaizmanto tikai tad, ja mehaniska

metode nav pieejama, jo tas efektivitate ir ievérojami

zemaka. Manuala tiriSana ari saisina kalposanas laiku.

e TiriSanai nekad nelietojiet asus vai

priekSmetus!

Parliecinieties, ka pédéjai skalosanai tiek izmantots tikai

destiléts vai demineralizéts adens ar pietiekami zemu

endotoksinu un dalinu saturu.

¢ Veiciet tiriSanu un sterilizésanu saskana ar apstiprinatu
metodi.

abrazivus

e TiriSanas un dezinfekcijas lidzekli péc lietosanas
janoskalo precizi saskana ar noradijumiem!
e Attieciba uz lietoSanu ievérojiet izmantoto ieri¢u

(mazgasanas un dezinfekcijas
masinu/autoklavu/sterilizatoru) atbilstigas lietosanas
pamacibas.

o levérojiet ari jasu valsti spéka esoSos noteikumus un
arsta prakses vai slimnicas higiénas noteikumus. Tas jo
pasi attiecas uz efektivas prionu inaktivacijas prasibam.

¢ Gatavojoties tirisanai, nonemiet lielakos netirumus ar
tiru, mikstu salveti vai mikstu plastmasas birstiti zem
tekosa tdens vai izmantojot piemérotu dezinfekcijas
lidzekli, kas nesatur aldehidus, lai novérstu asins vai
proteinu izraisitu piesarnojumu.

¢ lespéjamais tiriSanas lidzeklis: neodisher® MediClean
forte, DR. WEIGERT GmbH.

¢ Nodrosiniet, lai izmantota tirisanas programma atbilstu
apstiprinatai metodei un ietvertu pietiekamu skaitu
skaloSanas ciklu Siem izstradajumiem un lai katra cikla
tiktu ievéroti apstiprinatie parametri.

¢ Veicot tirisanu un dezinfekciju, parliecinieties, ka dobie
kanali ir labi izskaloti.

e Pirms tiriSanas/dezinfekcijas nonemiet ultraskanas
uzgali un wuzmavu no rokas instrumenta un
tiriet/dezinficgjiet tos atseviski.

e levietojiet rokas instrumentu un td piederumus
piemérota  dezinfekcijas groza. Izvairieties no
instrumentu  sietu  un  mazgasanas  vanninu
parpildisanas. Parliecinieties, ka arpus groza

nesniedzas neviena detala, lai novérstu mazgasanas un
dezinfekcijas masinas bojajumus.

e Uzmanibu! Novietojiet instrumentus uz neslidosas
virsmas. Janovérs instrumentu savstarpéja saskare vai
saskare ar tvertni.

e Parliecinieties, ka zavésanai izmantotais gaiss tiek
filtréts.

AI

Nav piemérots tirisanai ultraskanas vannina.
Nezaveéjiet ar saspiestu gaisu.

3. Mehaniska metode: tirisana un dezinfekcija - ne vélak ka divu stundu laika péc iepriekséjas apstrades

e Palaidiet parbauditu un instrumentiem piemérotu
programmu, vélams, ar termisko dezinfekciju (vismaz
10 mindtes 93 °C temperatara), kas veic pédéjo
skalosanu ar destiletu vai demineralizétu adeni un
nodrosina pietiekamu izstradajuma zavésanu ar filtrétu
Zavésanas gaisu.

¢ Savienojiet rokas instrumentu, uzgali un uzmavu ar
dezinfektora skaloSanas savienojumu, izmantojot
piemérotas savienojuma caurulites.

4. Iepakosana

e Péc tiridanas un dezinfekcijas izstradajumus uzreiz
iepakojiet.

¢ Aizsargajiet izstradajumus no bojajumiem iepakosanas
un sterilizacijas laika!

5. Sterilizésana.

H.P. Braem AG iesaka veikt sterilizéSanu ar tvaiku saskana
ar DIN EN 13060 vai DIN EN 285 un validé sterilizésanu ar
tvaiku saskana ar DIN EN 554/ANSIISO 11134:

o Sterilizgjiet tikai notiritus un dezinficétus izstradajumus.

o SterilizéSana ir veicama sterilizacijas kasetné.

6. Uzglabasana
Instrumenti jauzglaba tira un sausa vidé. Tie jauzglaba
atseviski iepakojuma vai aizsargkonteinera ar atseviskiem
nodalijumiem.

Validéta mehaniska tiriSanas un _dezinfekcijas
metode

Darbiba “C Kimikalija Sek
Iepriekséja
skalosana <30 60
Krana adens
Mediclean Forte 1.0%
_— 40 | Dozesanas
L'rgiingdens temperatara 40° - 600
60 Skalosanas
temperatara lidz 60°
neitralizesana | 30 | Neodisher N 0.15% 60
Skalosana
Krana adens 40 60
Termiska
dezinfekcija 95 600
Demineralizéts
Zavésana 90 600

Dezinfekcijas ierice, Miele Cie. GmbH & Co.

o lesakam izmantot  sterilizacijas  vanninas  ar
piemérotiem uzglabasanas paliglidzekliem.

« Sadisagatavotos izstradajumus iepakojiet sterilizacijas
konteinera un/vai vienreizéjas lietosanas sterilizacijas
iepakojuma

Validéta sterilizéSanas metode

Darbiba °C__|Cikls / Metode

Pilns cikls

SterilizéSana | 134 5-20

Frakcionéts vakuums 1

N

e Uzreiz péc programmas beigam iznemiet rokas
instrumentu un piederumus no mazgasanas un
dezinfekcijas masinas

e Parbaudiet, vai uz rokas instrumenta un piederumiem nav
redzamu netirumu, nodiluma un bojajumu.

e Ja izstradajumi ir bojati, nelietojiet tos.

¢ Ja nepiecieSams, atkartojiet ciklu.

e Nezavéjiet ar saspiestu gaisu.

(vienkar$s vai dubults iepakojums) no papira/pléves
(saskana ar DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607).

¢ Neveiciet sterilizéSanu ar karstu gaisu, plazmu,
EO vai formaldehidu.

Sterilizésana
atlauta.

originalaja iepakojuma nav

e Izstradajumus nedrikst paklaut temperataras
iedarbibai virs 138°C.
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