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Dane techniczne

Rekojes¢ 28kHz moze by¢ stosowana z aparatami do
fakoemulsyfikacji o nastepujacej specyfikacji technicznej:
Napiecie robocze: maks. 250 V (RMS)
Czestotliwosé robocza:  od 27,0 do 30,0 kHz

Pobdr mocy: maks. 54 W
Niniejsza instrukcja uzytkowania nie zastepuje instrukgcji
uzytkowania stosowanego aparatu sterujacego. Nalezy
zapoznac sie z trescia niniejszej instrukcji uzytkowania
lub zasiegna¢ informacji w firmie H.P. Braem AG bad: u
jej dystrybutoréw.

Przeznaczenie

Rekojesci do fakoemulsyfikacji (Phaco) oraz ich akcesoria
przeznaczone sg do fakoemulsyfikacji w chirurgii za¢my.

Uzytkownik

Rekojes¢ do fakoemulsyfikacji oraz akcesoria

moga byé stosowane tylko przez profesjonalny
personel medyczny dysponujacy odpowiednim

wyksztatceniem i doswiadczeniem  z zakresu
okulistyki.
Lekarz  specjalista podejmuje decyzje dotyczace

skutecznego zastosowania.

Przed zabiegiem lekarz musi stwierdzi¢, czy pacjent nie
ma przeciwwskazan do wykonania fakoemulsyfikacji.

W ramach obowiazku zgtaszania powaznych incydentow
nalezy przestrzegaé lokalnych przepiséw prawa.

1. Przygotowanie przed zabiegiem

1. rzed kazdym zastosowaniem (takie
rekojes¢ i akcesoria przygotowaé do uzycia.

2. Koncowke ultradiwiekowa dokreci¢ za pomocg klucza:
do koncowek katowych stosowaé wytacznie klucz
REF10116. Weiyk aspiracyjny nalezy podtaczy¢ do
srodkowego ztacza typu luer na rekojesci. Weiyk
irygacyjny nalezy podtaczy¢ do bocznego ztacza typu
luer.
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Potencjalne ryzyka

e Ryzyka zwigzane zzabiegiem usuwania zaémy:
pekniecie pochewki gatki ocznej, zakaienie, obrzek,
podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe.

e Zakazenie w wyniku niewystarczajgcego czyszczenia,
dezynfekdji lub sterylizacji rekojesci i akcesoriow.

e Wydtuzenie operacji ze wzgledu na obnizong
wydajnos¢ uszkodzonej rekojesci.

e Wydtuzenie operacji ze wzgledu na niedostateczna

ostros¢  koncowki ultradiwiekowej spowodowana
nieprawidtowym stosowaniem/przygotowaniem do
uzycia.

e Llekarz odpowiada za  wybdr instrumentow
odpowiednich dla danego pacjenta.

Ogodlne informacje dotyczace
bezpieczeristwa

e Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ produkty pod katem
uszkodzen.

* Nigdy nie wiacza¢ rekojesci na sucho ani bez koricowki
ultradzwiekowej (ryzyko przegrzania/uszkodzenia!).

e Chroni¢ instrumenty przed uszkodzeniami
mechanicznymi. W  szczegd6lnosci  nie  uderzaé
koricobwka. Ostroznie odktadaé instrumenty, nie
upuszcza¢ ich ani nimi nie rzucac.

e Po sterylizacji uzywa¢ rekojesci ultradzwiekowej,
dopiero gdy schtodzi sie ona do temperatury

pomieszczenia. Nie wolno przyspiesza¢ schtadzania, na
przyktad poprzez przeptukiwanie rekojesci zimna
woda.

e Po wiaczeniu w zadnym wypadku nie dotykaé koncowki
ultradzwiekowej ani korcéwka nie dotyka¢ innego
instrumentu.

Ztacza typu luer mozna taczy¢ wytacznie z systemem

wymiany ptynéw przeznaczonym do zastosowan

okulistycznych.

3. Natozy¢ tulejke na koricowke.

4. Utozy¢ tulejke, tak by scisle przylegata do koricowki.

5. Natozy¢ komore testowa do inicjalizacji/cyklu
testowego.
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2. Bezposrednio po kazdym uzyciu, najpézniej w ciagu 30 minut

« Instrumenty z przeswitami: koricéwke instrumentarium
zainstalowanego jeszcze do jednostki operacyjnej
natychmiast po  uzyciu  zanurzyé  w naczyniu
z roztworem demineralizowanym. Wigczyé instrument
na ok. 10s, aby umozliwi¢ swobodne zassanie

Lub: Instrument z zamontowang korncowka przeptukag,
strzykawki
jednorazowej (o pojemnosci co najmniej 50 ml) wode

wstrzykujac  przez ztacza za pomoca

destylowana lub demineralizowana.
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¢ Nie zasysa¢ oleju silikonowego ani nie irygowa¢ nim.
Nie wolno stosowaé¢ uszkodzonych instrumentéw
i akcesoriow  (np. wygietych lub uszkodzonych
koricowek). H.P. Braem AG wyraznie przestrzega przed
modyfikacjami instrumentu, np. poprzez wyginanie
koricowki ultradzwigkowej, ewentualnie odginanie jej
w celu przywroécenia pierwotnego ksztattu.

e Kazda modyfikacja powoduje wykluczenie
odpowiedzialnosci H.P. Braem AG i utrate gwarancji.
(Gwarancja: 12 miesiecy).

¢ Nie zatamywa¢ przewodu ani nie zwija¢ go
zbyt ciasno, np. wokét rekojesci.

A ¢ Nigdy nie ciaggna¢ za przewodd (np. podczas

przygotowania do czyszczenia).
¢ Nigdy nie wycigga¢ wtyczki za przewdd
z gniazda aparatu.

e Do wysytki itransportu stosowac tylko oryginalne
opakowanie lub opakowanie zapewniajace
rébwnorzedna ochrone.

Zgodnosé
Koncowki, tulejki izestawy H.P. Braem AG s3
przetestowane i zatwierdzone do stosowania

z rekojesciami  H.P. Braem AG, Oertli®, Geuder®,
D.0.R.C.®, Bausch+Lomb® i Hoya-Ruck®.

Okres uzytkowania

A\

Rekojes¢ mozna przygotowaé¢ do ponownego
uzycia maks. 200 razy, koncowke i metalowy
klucz — maks. 100 razy, tulejki i komore testowa
— maks. 10 razy.

Zywotnos¢ instrumentow wynosi maksymalnie
9 lat.

6. Przed kazdym zastosowaniem system wezykdw,
rekojes¢  z korcowka ultradzwiekowa i tulejke
catkowicie napetni¢ roztworem sterylnym.

7. Przed kazdg operacja sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie
za pomoca cyklu testowego. W tym celu zastosowac
komore testowa. Nigdy nie przeprowadzaé¢ testu na
oku pacjenta!
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« Natychmiast po uzyciu natozy¢ na rekojesé¢ ostonke
w celu ochrony koricéwki ultradzwiekowej i tulejki
silikonowej przed uszkodzeniem.
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Przygotowanie do ponownego uzycia: czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja n 150 17664)

Przygotowaniem do ponownego uzycia moze zajmowac¢ sie wytacznie profesjonalny personel.

Informacje ogélne dotyczace czyszczenia

H.P. Braem AG zaleca stosowanie procesu maszynowego
w celu czyszczenia/dezynfekcji (urzadzenie do czyszczenia
i dezynfekgji). Proces reczny, ze wzgledu na wyraznie
mniejsza skutecznos¢, powinien by¢ stosowany wytacznie
w razie niedostepnosci procesu maszynowego. Ponadto
czyszczenie reczne skraca zywotnosc.

¢ Do czyszczenia w zadnym wypadku nie stosowac ostrych

ani szorujgcych przedmiotéw!
¢ Nalezy zwraca¢ uwage, by do ostatniego ptukania

stosowac wytgcznie wode destylowana lub
demineralizowang o wystarczajagco niskim  stopniu
obcigzenia endotoksynami i czastkami.

e Czyszczenie isterylizacje przeprowadza¢ zgodnie

z walidowanym procesem.

e Srodki do czyszczenia i dezynfekcji po uzyciu nalezy
przeptukac¢ scisle wedtug instrukgji!

¢ W ramach obstugi nalezy przestrzega¢ odpowiednich
instrukgji uzytkowania stosowanych urzadzen
(urzadzenia do czyszczenia

¢ Dodatkowo nalezy przestrzegaé przepisow
obowiazujacych w danym kraju oraz przepisow
dotyczacych wymagan higienicznych obowigzujacych
w przychodni lekarskiej czy szpitalu. Dotyczy to
w szczego6lnosci  wytycznych w zakresie skutecznej
inaktywacji prionow.

¢ W ramach przygotowania do czyszczenia usungé¢ pod
biezacg woda wieksze zanieczyszczenia za pomoca
czystej miekkiej sciereczki lub miekkiej szczoteczki

z tworzywa sztucznego badz przy uzyciu
odpowiedniego srodka do dezynfekgji
niezawierajacego aldehydow, aby zapobiec

zanieczyszczeniom krwig lub biatkami.

¢ Mozliwy $rodek czyszczacy: neodisher® MediClean
forte, DR. WEIGERT GmbH.

¢ Nalezy zwraca¢ uwage, by stosowany program
czyszczenia byt zgodny z walidowanym procesem
i obejmowat wystarczajaca dla tych produktéw liczbe
etapéw piukania, atakze by wkazdym cyklu

e Podczas czyszczenia i dezynfekcji zwraca¢ uwage na
odpowiednie przeptukanie przeswitow.

¢ Koncowke ultradzwiekowa itulejke usuna¢ przed
czyszczeniem/dezynfekcja z rekojesci
i czysci¢/dezynfekowaé osobno.

¢ Rekojes¢ i akcesoria umiesci¢ w dopasowanym koszu
dezynfekcyjnym. Unikaé wktadania zbyt wielu koszy na
instrumenty i tac do mycia. Zwraca¢ uwage, by z kosza
nie wystawaty zadne czesci — pozwoli to uniknagé
uszkodzen w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji.

¢ Uwaga! Instrumenty uktada¢ na antyposlizgowej
podktadce. Instrumenty nie moga sie styka¢ ze soba
ani z pojemnikiem.

e Zwraca¢ uwage, by do suszenia stosowane byto
przefiltrowane powietrze.

« Instrumenty nieodpowiednie do czyszczenia
& w kapieli ultradzwigkowej.

+ Nie suszy¢ sprezonym powietrzem.

3. Maszynowy proces czyszczenia i dezynfekcji — w ciagu maksymalnie dwéch godzin od wstepnego przygotowania

¢ Uruchomi¢ sprawdzony i odpowiedni dla
instrumentow program, w miare mozliwosci
z dezynfekcja termiczng (co najmniej 10 min w 93°C),
ktory przeprowadza ptukanie koncowe przy uzyciu
destylowanej lub catkowicie odsolonej wody
i zapewnia odpowiednie osuszenie produktu za
pomoca przefiltrowanego powietrza suszacego.

e Podtaczy¢ rekojes¢, korcowke itulejke za pomoca
odpowiednich wezykéw przytgczeniowych do portu
ptukania dezynfektora.

4. Opakowanie

¢ Bezposrednio po czyszczeniu i dezynfekcji zapakowac
produkty.

¢ Podczas pakowania i sterylizacji chroni¢ produkty przed
uszkodzeniem!

5. Sterylizacja.

H.P. Braem AG zaleca sterylizacje parowa zgodna z norma
DIN EN 13060 lub DIN EN 285 i walidowana zgodnie
z norma DIN EN 554/ANSI ISO 11134 Sterylizacja parowa:

¢ Sterylizowa¢ tylko przeznaczone do tego
i zdezynfekowane produkty.
e Sterylizacja powinna odbywa¢ sie  w kasecie

sterylizacyjnej.

6. Przechowywanie
Instrumenty nalezy przechowywaé w czystym isuchym
miejscu. Powinny by¢ przechowane pojedynczo w swoim
opakowaniu lub w pojemniku ochronnym z pojedynczymi
przegrodami.

Walidowany maszynowy proces czyszczenia
i dezynfekcji

Krok °C__|Srodek chemiczny Sek.
Ptukanie wstepne
Woda z kranu <30 60
Mediclean Forte
' 40 |1:0%
Czyszczenie Temperatura 600
Woda z kranu dozowania 40° -
60 Temperatura
ptukania do 60°

Neutralizacj

eutralizagja <30 |Neodisher N 0,15%| 60
Woda z kranu
Ptukanie
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Woda z kranu 0 60
Dezynfekcja

termiczna 95 600
Deminera-lizowana
Suszenie 90 600
Urzadzenie do dezynfekgcji, Miele Cie. GmbH & Co.

e Zalecamy  stosowanie tacy do  sterylizacji

z odpowiednimi uchwytami na elementy.

e Tak przygotowane produkty umiesci¢ w pojemniku do
sterylizacji i/lub w jednorazowym opakowaniu do
sterylizacji

Walidowany proces sterylizacji

Krok °C__ |Cykl/metoda Min.
Petny cykl

Sterylizacja | 134  |Frakcjonowany proces 5-20
prézniowy 1

¢ Bezposrednio po zakorczeniu programu wyja¢ rekojes¢
i akcesoria z urzadzenia do czyszczenia i dezynfekgji.

e Sprawdzi¢ rekojes¢ i akcesoria pod katem widocznych
zabrudzen, oznak zuzycia i uszkodzen.

¢ W razie uszkodzen nie korzystac¢ z produktow!

« W razie potrzeby powtdrzyé cykl.

¢ Nie suszy¢ sprezonym powietrzem.

(opakowanie pojedyncze lub podwdjne) wykonanym
z papieru/folii (zgodne z DIN EN 868/ANSI AAMI ISO
11607).

¢ Nie wykonywa¢  sterylizacji

powietrzem, plazmowej,
{ j E .

goracym
EO ani
formaldehydowej.

Niedozwolone jest wykonywanie sterylizacji

w opakowaniu, w ktérym dostarczono
produkt.
e Produktéw nie poddawa¢ dziataniu
temperatur wyzszych niz 138°C.
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