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Produsent Artikkelnummer  Partinummer  Serienummer Produksjonsdato Usteril Beskyttes
mot sollys
Handstykke, tilbeher og artikkelnumre (REF)
Handsty £ Spisser A;‘s’-
12300 12318 12319 12320 =
12350 (G & B type) 12321 12322 12323 -
12324 12333 10302
Sett .
12406 12407 12408 . Sleeves
12409 12411 12412 10215 10216 10217
10255 10256 10257

Tekniske data

Handstykket 28 kHz kan drives med Phako-apparater
med felgende tekniske spesifikasjoner:

Driftsspenning: maks. 250 V (RMS)

Driftsfrekvens: 27,0 til 30,0 kHz

Effektopptak: maks. 54 W

Denne bruksanvisningen erstatter ikke
bruksanvisningen til styreapparatet som
brukes. Les denne bruksanvisningen eller

informer deg hos H.P. Braem AG eller en av
distributgrene.

Tiltenkt formal

Fakoemulsifikasjon (fako) handstykker og deres tilbehar
er beregnet for fakoemulsifikasjon ved kataraktkirurgi.

Bruker
A medisinsk  fagpersonell med tilsvarende
oftalmologisk utdanning og erfaring.

Den medisinske fagpersonen bestemmer den effektive

bruken.

Fer inngrepet ma legen avklare pasientens egnethet for
bruk av fakoemulsifikasjonen.

I forbindelse med rapporteringsplikten ma lokale lover
falges.

Fakohandstykket og tilbehgr ma kun brukes av

1. Forberedelse for inngrepet

1. Handstykket og tilbehgret ma reprosesseres for hver
bruk (ogsa fer ferste gangs bruk).

2. Trekk fast ultralydspissen med ngkkelen: Bruk kun
ngkkelen REF10116 for vinklede tips.
Aspirasjonsslangen settes pa handstykkets sentrale
Luer. Irrigasjonsslangen tilkobles pa Luer-en pa siden.
ma kun kobles til et vaeskeutvekslingssystem for
oftalmologisk bruk.
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Potensielle risikoer

e Risikoer ved kataraktkirurgi: Kapselruptur, infeksjon,
@dem, gkt intraokuleert trykk.

e Infeksjon pd grunn av utilstrekkelig rengjgring,
desinfeksjon eller sterilisering av handstykket og
tilbehgret.

e Forlenget operasjonstid pa grunn av redusert ytelse av
et skadet handstykke.

e Forlenget operasjonstid pa grunn av utilstrekkelig
skarp ultralydspiss pa grunn av feil
anvendelse/reprosessering.

¢ Legen er ansvarlig for & velge de riktige instrumentene
for hver pasient.

Generelle sikkerhetshenvisninger

¢ Kontroller produktene for skader fgr hver bruk.

e Handstykket ma& aldri aktiveres tert eller
ultralydspiss (fare for overoppheting/skader).

¢ Beskytt instrumentene mot mekaniske skader. Spesielt
spissene ma ikke stgtes mot noe. Legg fra deg
instrumentene forsiktig, ikke slipp eller kast dem.

e Ikke bruk ultralydhandstykket etter steriliseringen for
det er kjglt ned til romtemperatur. Avkjglingen ma ikke
fremskyndes, for eksempel ved & skylle handstykket
med kaldt vann.

e Under aktiveringen ma ultralydspissen under ingen
omstendigheter bergres eller bergre et annet
instrument.
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. Sett sleeven over spissen.

. Posisjoner sleeven plant med spissen.

. Fest testkammeret for primer/testkjgring.

. For hver bruk mé slangesystemet, handstykket med
ultralydspiss og sleeven fylles med steril lgsning.
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2. Rett etter hver bruk, senest innen 30 minutter

« Instrumenter med hulrom: Hold spissen til
instrumentariet som fortsatt er installert pa
operasjonsenheten, rett etter bruk i en skal med
demineralisert lgsning. Aktiver instrumentet i ca. 10 s
for & suge ut vevsrester.

Eller: Skyll instrumentet med montert sproyte pa
koblingene med destillert eller demineralisert vann ved
hjelp av en engangssprgyte (min. 50 ml volum).
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Oppbevares Overhold CE-merke
tort instruksjonene  Meldt organ
Nokler

10115 10116 ‘.ﬁ'

Testkammer
10102

o Ikke sug av eller tilsett silikonolje.
¢ Skadede instrumenter eller tilbehar (f.eks. bayde eller
defekte spisser) mé ikke brukes. H.P. Braem AG advarer
uttrykkelig mot & endre instrumentet, f.eks. baye eller
baye tilbake en ultralydspiss.
¢ Enhver forandring medfgrer at H.P. Braem AG fraskriver
seg ethvert ansvar, og garantien opphgrer.
(Garantiytelse: 12 maneder).
¢ Kabelen ma ikke knekkes eller vikles stramt,
f.eks. rundt handstykket.
o Trekk aldri i kabelen (f.eks. nar du forbereder
rengjgringen).
e Trekk aldri stopselet pa kabelen ut av

apparatkontakten.
e Forsendelse eller transport skal kun skje i
originalemballasjen  eller emballasje som  gir

tilsvarende beskyttelse.

Kompatibilitet

Spisser, sleeves og sett fra H.P. Braem AG er testet og
godkjent for bruk pa handtakene fra H.P. Braem AG,
Oertli®, Geuder®, D.O.R.C.®, Bausch+Lomb® og Hoya-
Ruck®.

Bruksvarighet

YA

Et handstykke ma kun reprosesseres maks. 200
ganger og en metallngkkel maks. 100 ganger,
sleeves og testkammer maks. 10 ganger.
Instrumentenes levetid er begrenset til
maksimalt 9 ar.

7. For hver operasjon ma en test for feilfri funksjon
utferes. Dette gjeres med testkammeret. Det ma aldri
utfgres en test i pasientens aye.

« Sett beskyttelseskappen rett etter bruk pa handstykket
for & beskytte ultralydspissen og silikonsleeven mot
skader.
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Reprosessering: Rengjoring, desinfeksjon og sterilisering (n1so 17662)

Reprosesseringen ma kun gjennomferes av fagpersonell.

Generelt om rengjoringen

H. P. Braem AG anbefaler en maskinell prosess

(rengjerings- og  desinfeksjonsapparat, RDG) til

rengjgringen. Pa grunn av en betydelig lavere effektivitet

bgr en manuell prosess kun brukes hvis en maskinell
prosess ikke er tilgjengelig. Den manuelle rengjeringen
forer dessuten til en kortere levetid.

e Bruk aldri skarpe eller skurende gjenstander til
rengjeringen.

» Sgrg for at den avsluttende skyllingen kun utfares med
destillert eller demineralisert vann med tilstrekkelig lav
endotoksin- og partikkelbelastning.

* Gjennomfar rengjering og sterilisering i henhold til
validert prosses.

e Etter bruk ma rengjerings- og desinfeksjonsmidler
skylles ngyaktig som anvist.

¢ Vennligst overhold den respektive bruksanvisningen til
apparatene (RDG/autoklaver/sterilisatorer) som
brukes.

e Vennligst overhold ogsa lovbestemmelsene som
gjelder i ditt land, samt hygieneforskriftene pa
legekontoret eller sykehuset. Dette gjelder spesielt
kravene til en effektiv priondeaktivering.

e For a forhindre forurensing pa grunn av blod eller
proteiner forberedes rengjeringen ved & fjerne
grove tilsmussinger med en ren, myk klut eller en
myk plastbgrste under rennende vann eller ved
hjelp av et egnet aldehydfritt desinfeksjonsmiddel.

e Egnetrengjgringsmiddel: neodisher® MediClean forte,
DR. Weigert GmbH.

e Pass pa at rengjeringsprogrammet som brukes
samsvarer med en validert prosedyre og inneholder
nek skylleprosesser for disse produktene, og at de
validerte parameterne overholdes for hver syklus.

3. Maskinell: Rengjering og desinfeksjon — innen maks. to timer etter forbehandling

e Start et program som er testet og egnet til
instrumentene med helst termisk desinfeksjon (min. 10
min. ved 93 °C), som gjennomfgrer en avsluttende
skylling med destillert eller fullstendig avsaltet vann og
som har en tilstrekkelig produktterking med filtrert
torkeluft.

¢ Koble handstykket, spissen og sleeven med passende
forbindelsesslanger til desinfektorens skyllekobling.

4. Emballering

e Etter rengjeoring og
produktene omgéende.

e Beskytt produktene ved emballering og sterilisering
mot skader.

desinfeksjon  emballeres

5. Sterilisering
H.P. Braem AG anbefaler dampsterilisering i henhold til DIN
EN 13060 hhv. DIN EN 285 og validert iht. DIN EN 554/ANSI
ISO 11134 dampsterilisering:
e Kun rensede og desinfiserte produkter kan steriliseres.
e Steriliseringen ma skje i en steriliseringskassett

6. Lagring
Instrumentene skal lagres i en ren, tarr gmgivelse. De
skal oppbevares enkeltvis i emballasjen eller i en
beskyttende beholder med individuelle rom.

Validert maskinell rengjerings- og
desinfeksjonprosess

Trinn °C Kjemi sek
Forskylling
Springvann <30 60

20 Medic!ean Forte 1.0%
Rengjzring Doﬂs?rmgstem peratur €00
Springvann 60 Skylletemperatur

opptil 60

Neytralisering -
Springvann <30 [Neodisher N 0.15% 60
Skylling
Springvann 40 60
Termisk
desinfeksjon 95 600
Demineralisert
Terking 90 600

Desinfeksjonsapparat, Miele Cie. GmbH & Co.

e Vi anbefaler bruk av steriliseringskurver med egnet
lagringshjelp.
¢ Legg produktene som er forberedt pd denne maten,

inn i en steriliseringscontainer og/eller i en
engangssteriliseringsbeholder.
Validert steriliseringsmetode
Trinn °C Syklus/metode Min
Full syklus
Sterilisering | 134 . y . 5-20
Fraksjonert vakuum 1

AN

« Sgrg for at lumene skylles grundig under rengjering og
desinfeksjon.

¢ Ultralydspissen og sleeven
rengjering/desinfeksjon av
rengjores/desinfiseres separat.

e Legg handstykket og tilbehgret i en egnet
desinfeksjonkurv. Unnga a overfylle instrumentsiler og
vaskefat. Sgrg for at ingen deler stikker ut av kurven for
& unnga skader forarsaket av RDG.

¢ Obs. Legg instrumentene pa et sklisikkert underlag. Det
ma unngas at instrumentene bergrer hverandre eller
beholderen.

« Sgrg for at luften som brukes til tarking, filtreres.

« Ikke egnet til rengjering i ultralydbadet.
A » Ma ikke tarkes med trykkluft.

fiernes for
handstykket og

e Fjern handstykket og tilbehgret rett etter programslutt fra
RDG-en.

e Kontroller handstykket og tilbehgret for synlig smuss,
slitasje og skader.

o TItilfelle skader ma produktene ikke brukes.

e Om ngdvendig gjentas syklusen.

e Ma ikke tarkes med trykkluft.

(enkel eller dobbel emballering) av papir/folie (i henhold
til DIN EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607).

Ikke gjennomfar en varmluft-, plasma- eller EO-
hhv. formaldehydsterilisering.

Sterilisering i leveringsemballasjen er ikke
tillatt.

o Ikke utsett produktene for temperaturer over
138 C.
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