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REF LOT
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SN

Producator Numar articol Numér lot

Numar serie

Piesa de mana, accesorii si numere de articol (REF)

Set -
12406 12407 12408
12409 12411 12412

Date tehnice

Piesa de mana 28kHz poate fi utilizatd cu dispozitive
Phaco cu urmatoarele specificatii tehnice:

Tensiune de functionare:
Frecventa de functionare:
Consum de energie:

Aceste

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

instructiuni de utilizare nu inlocuiesc

instructiunile de utilizare pentru unitatea de control

utilizata.

Cititi aceste instructiuni de utilizare sau

contactati H.P. Braem AG sau distribuitorii dvs. pentru
mai multe informatii.

Utilizare prevazuta

Piesa de mana pentru facoemulsificare

(Phaco) si

accesoriile acestora sunt destinate facoemulsificarii in
chirurgia cataractei.

Utilizator

A

Piesa de mana si accesoriile Phaco pot fi utilizate
numai de cdtre cadre medicale cu pregatire si
experientd oftalmologicd corespunzitoare.

Medicul specialist decide cu privire la aplicarea

eficients.

Medicul trebuie s& clarifice inainte de procedurd daci
pacientul este potrivit pentru facoemulsificare.

in cadrul obligatiei de raportare a incidentelor grave,
trebuie respectate legile locale.

1. Pregatirea inainte de interventie

1. Pregititi piess de mani si accesoriile inainte de
fiecare utilizare (inclusiv inaintea primei utilizari).

2. Strangeti bine varful cu ultrasunete cu cheia: Pentru
varfurile curbate, utilizati doar cheia REF10116. Tubul
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Riscuri potentiale

Nu aspirati si nu introduceti ulei de silicon.
Instrumentele sau accesoriile deteriorate (de exemplu,

Riscuri asociate cu chirurgia cataractei: Ruptura ISLTITEnLE! ! -

capsulei infectie edem cresterea  presiunii varfuri indoite sau defecte) nu trebuie utilizate. H.P.
intraoculare Braem AG avertizeaza in mod expres si nu se modifice
Infectie cauzats de curitarea, dezinfectia sau instrumentul, de exemplu s& se indoaie sau si se

sterilizarea necorespunzatoare a piesei de mani si a
accesoriilor.

Duratd prelungitd a operatiei din cauza performantei
reduse a unei piese de mana deteriorate.

Duratad prelungitd a operatiei din cauza varfului cu
ultrasunete insuficient de ascutit, cauzats de utilizarea
sau pregatirea incorecta.

Medicul ~ este  responsabil pentru  selectarea
instrumentelor adecvate pentru fiecare pacient.

Instructiuni generale de siguranta

.

Verificati produsele cu privire la deteriorare inainte de
fiecare utilizare.

Nu activati niciodats piesd de mang uscatd sau fira
varful cu ultrasunete (risc de
supraincalzire/deteriorare!).

Protejati  instrumentele  impotriva  deteriorarilor
mecanice. in special, nu loviti varfurile. Asezati cu griji
instrumentele, nu le lasati sa cada si nu le aruncati.
Folositi piesd de mang cu ultrasunete doar dupéd ce a
fost sterilizatd si s-a racit la temperatura camerei.
Récirea nu trebuie acceleratd, de exemplu clatind piesa
de méang cu apa rece.

in timpul activarii, nu atingeti in niciun caz varful cu
ultrasunete si nu atingeti niciun alt instrument cu
acesta.

Conectorii Luer trebuie conectati doar la un sistem pentru
schimbul de lichide destinat utilizarii oftalmologice.

3. Introduceti mansonul peste varf.

4. Pozitionati mansonul la acelasi nivel cu varful.

6.

N

A .

reindrepte un varf cu ultrasunete. Orice modificare
duce la excluderea raspunderii din partea H.P. Braem
AG si la anularea garantiei. (Perioada de garantie: 12
luni).

* Nu indoiti cablul si nu il infasurati strans, de
ex. in jurul piesei de mana.
Nu trageti niciodatd de cablu (de exemplu, in
timpul pregatirii pentru curatare).

¢ Nu trageti niciodata de cablu stecherul din

priza aparatului.

Expedierea sau transportul ar trebui si se facd doar in
ambalajul original sau intr-un ambalaj care oferd o
protectie echivalenta.

Compatibilitate

Varfurile, mansoanele si seturile de la H.P. Braem AG sunt

a

probate pentru utilizarea pe méanerele de la H.P. Braem

AG, Oertli®, Geuder®, D.O.R.C.®, Bausch+Lomb® si
Hoya-Ruck®.

A

Durata de utilizare

O piesa de mana poate fi reutilizata de
maximum 200 de ori, varful si cheia metalica de
maximum 100 de ori, mansoanele si camera de
testare de maximum 10 ori.
Durata de viatd a instrumentelor
maximum 9 ani.

este limitata la

Inainte de fiecare utilizare, umpleti complet sistemul de
tuburi, piesd de mana cu varf cu ultrasunete si mansonul
cu solutie steril3.

Verificati functionarea impecabild printr-un test inainte

de aspiratie se conecteaza la conectorul Luer central
al piesei de mana. Tubul de irigare se conecteazi la
conectorul Luer lateral.

2

5. Atasati camera de testare pentru amorsare/testare.

s O ——en Com F—'— RATN

2. Imediat dupsi fiecare utilizare, cel tarziu in decurs de 30 de minute

+ Instrumente cu lumen: introduceti imediat dupa

utilizare varful instrumentarului incd instalat pe

unitatea de operare intr-un vas cu solutie unica folosintd (min. 50 ml volum).
demineralizatd.  Activati instrumentul timp de

aproximativ 10 secunde pentru a aspira resturile de
tesut.

Sau: clatiti instrumentul cu varful montat la conectori cu
apa distilatd sau demineralizata, folosind o seringd de

de fiecare operatie. Folositi camera de testare pentru
aceasta. Niciodatd sd& nu efectuati un test in fata
pacientului!

“ 5

Puneti capacul de protectie pe piesa de mana imediat
dupa utilizare pentru a proteja varful cu ultrasunete si
mansonul de silicon de deteriorare.
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Pregatire pentru reutilizare: curatare, dezinfectare si sterilizare n 5o 17664)

Pregitirea pentru reutilizare poate fi efectuatd numai de catre personal specializat.

Informatii generale privind curitarea

H. P. Braem AG recomandd pentru curitare/dezinfectie
un procedeu mecanic (dispozitiv de curdtare si
dezinfectie, RDG). O procedura manual3 ar trebui utilizata
doar in cazul indisponibilitatii unei proceduri mecanizate,
din cauza eficacititii semnificativ mai reduse. in plus,
curatarea manuald duce la o duratd de viatd mai scurta.

e Pentru curatare, nu folositi in niciun caz obiecte
ascutite sau abrazive!

e Asigurati-va ca pentru clatirea finala se foloseste doar
apa distilata sau demineralizata cu un nivel suficient de
scazut de endotoxine si particule.

e Efectuati curatarea si sterilizarea conform procedurii
validate.

« Detergentii si dezinfectantii trebuie clatiti cu exactitate
conform instructiunilor dupa utilizare!

e Pentru utilizare, vd rugdm sa respectati instructiunile
de utilizare corespunzatoare ale dispozitivelor folosite
(RDG/autoclave/sterilizatoare).

e V3 rugdm sa respectati, de asemenea, reglementarile in
vigoare din tara dumneavoastrd, precum si normele de
igiend ale cabinetului medical sau ale spitalului. Acest
lucru este valabil in special pentru cerintele privind o
inactivare eficientd a prionilor.

e Ca pregatire pentru curatare, indepartati murdaria
grosierd cu o carpa moale curatd sau cu o perie din
plastic moale sub apad curentd sau folosind un
dezinfectant adecvat fara aldehida, pentru a preveni
contaminarea cu sange sau proteine.

e Agent de curdtare posibil: neodisher® MediClean
forte, DR. WEIGERT GmbH.

e Asigurati-vd c¢d programul de curdtare utilizat
corespunde unei proceduri validate si contine
suficiente cicluri de clatire pentru aceste produse si ca
parametrii validati sunt respectati la fiecare ciclu.

3. Automatizat: curitare si dezinfectare — in cel mult dou ore dup3 pretratare

e Porniti un program verificat si adecvat pentru
instrumente, de preferintd cu dezinfectie termica
(minim 10 min. la 93°C), care s& includa o clatire finala
cu apd distilata sau complet demineralizatad si sa
dispund de o uscare suficientd a produsului cu aer
uscat filtrat.

e Conectati piesd de mang, varful si mansonul la racordul
de clatire al dezinfectorului folosind furtunuri de
legdtura potrivite.

4. Ambalare

e Dupad curatare si
produsele.

¢ Protejati produsele impotriva deteriorarilor in timpul
ambalarii si sterilizarii!

dezinfectare, ambalati direct

5. Sterilizarea.

H.P. Braem AG recomand3 sterilizarea cu abur conform
DIN EN 13060, respectiv DIN EN 285 si validarea conform
DIN EN 554/ANSIISO 11134 Sterilizarea cu abur:

o Sterilizati doar produsele curatate si dezinfectate.
e Sterilizarea trebuie s3 se efectueze intr-o casetd de
sterilizare.

6. Depozitare
Instrumentele trebuie depozitate intr-un mediu curat si
uscat. Acestea trebuie depozitate individual in ambalajul
lor sau intr-un recipient de protectie cu compartimente
individuale.

N

Procedeu validat de curitare si dezinfectare
mecanici
Etapa °C Substanta chimica Sec.
Prespalare

30 60
Apd de la robinet <

Mediclean Forte

40 |1.0%
Curatare Temperatura de 600
Apa de la robinet dozare 40° -

60 | Temperatura de
spilare pana la 60°

Neutralizare

Ap3 de la robinet <30 | Neodisher N 0.15% 60
Spaélare

Ap3& de la robinet 40 60
Dezinfectare

termica 95 600
demineralizat

Uscare 90 600

Aparat de dezinfectie, Miele Cie. GmbH & Co.

e Recomandam utilizarea unei tavi de sterilizare cu
ajutoare adecvate pentru depozitare.

e Ambalati produsele pregatite astfel intr-un container
de sterilizare si/sau intr-un ambalaj de sterilizare de

unica folosinta

Proceduri de sterilizare validata

Etapa °C Ciclu/metod3 Min
" Ciclu complet
Sterilizare 134 5-20
Vid fractionat 1

e Acordati atentie unei bune clatiri a lumenelor in timpul
curatarii si dezinfectarii.

e Varful cu ultrasunete si mansonul trebuie indepartate
de pe piesd de mana inainte de curatare/dezinfectare si
curatate/dezinfectate separat.

e Asezati piesa de mana si accesoriile intr-un cos de
dezinfectare adecvat. Evitati umplerea excesiva a tavii
pentru instrumente si a tavii pentru spalare. Aveti grija
ca nicio piesd sa nu iasa din cos, pentru a evita
deteriorarea de catre RDG.

e Atentie! Asezati instrumentele pe o suprafatd
antiderapantd. Trebuie evitat ca instrumentele s& se
atingd intre ele sau cu recipientul.

e Asigurati-va cd aerul folosit pentru uscare este filtrat.

Nu este adecvat pentru curidtarea in baia cu

ultrasunete.

A nu se usca cu aer comprimat.

e Scoateti piesd de man3 si accesoriile din RDG imediat
dupd terminarea programului.

e Examinati piesd de mana si accesoriile cu privire la
murdarie vizibild, uzura si deteriorari.

e Daca sunt deteriorate, nu utilizati produsele!

e Daci este necesar, repetati ciclul.

e A nu se usca cu aer comprimat.

(Ambalaj simplu sau dublu) din hartie/folie (conform DIN
EN 868/ANSI AAMI ISO 11607).

e Nu efectuati sterilizarea cu aer cald, plasms,
EO sau formaldehida.
A e O sterilizare in ambalajul de livrare nu este
permisa.
¢ Nu expuneti produsele la temperaturi mai
mari de 138 °C.
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