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Vyrobca Cislo Cislo 3arze Sériové ¢islo Datum Nesterilné  Chrénte pred Uchovavajte Pozor Dodrziavajte Oznatenie CE
vyrobku vyroby slne¢nym v suchu pokyny Notifikovana
svetlom osoba
Nasadec, prislusenstvo a ¢isla vyrobkov (REF)
Nasadec / Hroty = Krage .
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Technické udaje

Nasadec 28kHz sa moze prevadzkovat s pristrojmi Fako
s nasledujucimi technickymi $pecifikaciami:

Prevadzkové napatie: max. 250 V (RMS)
Prevadzkova frekvencia: 27,0 az 30,0 kHz
Prikon: max. 54 W

Tento navod na pouzitie nenahradza navod na pouzitie
poutzitej riadiacej jednotky. Preitajte so tento navod na
poutzitie alebo sa informujte u spoloé¢nosti H.P. Braem AG
alebo jej distributorov.

Uréené pouzitie

Nasadce na fakoemulizifidciu (Fako) a ich prislusenstvo
uréené na fakoemulzifikaciu pri operacii sivého zakalu.

Pouzivatelia

Nasadec Fako a prislusenstvo smu pouzivat len

A odborni lekari s prislusnym oftalmologickym
vzdelanim a skdsenostami.

O U¢innom pouziti rozhoduje odborny lekar.

Lekar si musi pred zakrokom ujasnit, &i je pacient vhodny

na pouzitie fakoemulzifikacie.

V ramci ohlasovacej povinnosti zavaznych nehéd je

potrebné dodrziavat miestne zakony.

1. Priprava pred zakrokom

1. Pred kazdym pouzitim (aj pred prvym) renovujte
néasadec a prislusenstvo.

2. Kra¢om pevne utiahnite ultrazvukovy hrot: na zahnuté
hroty pouzivajte len kli¢ REF10116. Aspiraéna haditka
sa nastokne na centralnu pripojku Luer nésadca.
Iriga¢énd haditka sa pripoji k bo¢nej pripojke Luer.
Pripojky Luer sa smu spojit len so systémom vymeny
tekutin na oftalmologické pouzitie.
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Potencialne rizika

e Rizikd pri operaciach sivého zakalu: ruptira kapsuly,
infekcia, edémy, zvySeny vnatrooény tlak.

e Infekcia v dobsledku nedostatoéného cistenia,
dezinfekcie alebo sterilizacie nasadca a prislusenstva.

e Dlhsia doba operacie v désledku znizeného vykonu
poskodeného néasadca.

¢ Dlhsia doba operacie v désledku nedostatoéne ostrého
ultrazvukového hrotu pri nespravnom
pouZziti/renovovani.

e Lekdr je zodpovedny za vyber zodpovedajicich
inStrumentov pre prislusného pacienta.

VSeobecné bezpeénostné upozornenia
e Pred kazdym pouzitim skontrolujte vyrobok, ¢i nie je

poskodeny.
e Nasadec nikdy neaktivujte suchy alebo bez
ultrazvukového hrotu (nebezpetenstvo

prehriatia/skody!).

e Chrante indtrumenty pred mechanickym poskodenim.
Predovéetkym  nenardzajte  hroty.  InStrumenty
odkladajte opatrne, nenechajte ich spadndt ani ich
nehéadzte.

e Ultrazvukovy nésadec po sterilizacii nepouzivajte, kym
nevychladne na izbovl teplotu. Chladnutie sa nesmie
urychlit, napriklad oplachnutim néasadca studenou
vodou.

e Pocas aktivacie sa v ziadnom pripade nedotykajte
ultrazvukového hrotu ani sa ultrazvukovym hrotom
nedotykajte iného inStrumentu.

3. Nasurite puzdro na hrot.
4. Umiestnite puzdro tak, aby licovalo s hrotom.
5. Namontujte testovaciu komoru na naplnenie/testovaci

chod.

6. Pred kazdym pouzitim Uplne napliite systém hadiciek,

nasadec s ultrazvukovym hrotom a puzdro sterilnym
roztokom.
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2. Bezprostredne po kazdom pouziti, najneskor do 30 minut

« InStrumenty s [lGmenmi: Hned po pouziti podrzte hrot
inStrumentaria, ktory je eSte nainStalovany na
operaénej jednotke, v miske s demineralizovanym
roztokom. Aktivujte inStrument na cca 10's, aby sa
odsali zvysky tkaniva.

Alebo: Instrument s hrotom namontovanym na pripojkach
oplachnite destilovanou alebo demineralizovanou vodou
pomocou jednorazovej strieka¢ky (objem min. 50 ml).

¢ Neodsavajte ani nepridavajte silikénovy olej.

¢ Poskodené instrumenty alebo prislusenstvo (napr.
ohnuté alebo chybné hroty) sa nesmud pouzivat.
Spoloénost H.P. Braem AG vyslovne varuje pred
zmenami inStrumentu, napr. ohybanim, resp. spatnym
ohybanim ultrazvukového hrotu.

¢ Kazda zmena vedie k vylUéeniu ru¢enia spolo¢nosti H.P.
Braem AG a zéruka zanikne. (Zaruka: 12 mesiacov).

¢ Kabel nezalomte ani ho neovifite tesno, napr.

okolo nésadca.
A o Nikdy netahajte za kabel (napr. pri priprave
na Cistenie).
¢ Nikdy netahajte zastreku zo zasuvky pristroja
za kabel.
¢ Expedicia alebo preprava by sa mala uskutoénovat len

v pévodnom obale alebo v obale, ktory poskytuje
rovnocennu ochranu.

Kompatibilita
Hroty, puzdré a stpravy od spoloénosti H.P. Braem AG su
otestované a schvalené len na pouzitie na rukovéatiach od

spoloénosti H.P. Braem AG, Oertli®, Geuder®, D.O.R.C.®,
Bausch+Lomb® a Hoya-Ruck®.

Doba pouzivania

A

Nasadec sa smie renovovat max. 200-krat, hrot
a kovovy klag max. 100-krat, puzdréa a testovacie
komory max. 10-kréat.

Zivotnost inStrumentov je obmedzend na
maximalne 9 rokov.

7. Pred kazdou operaciou skontrolujte bezchybnt funkciu
vykonanim testovacieho chodu. PouzZite na to
testovaciu komoru. Test nikdy nevykonavajte v oku
pacienta!

» Hned po pouziti nasadte na nasadec ochranny kryt, aby
ste ochranili ultrazvukovy hrot a silikonové puzdro
pred poskodenim.
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Renovovanie: ¢istenie, dezinfekcia a sterilizacia &n1so 17664)

Renovovanie smie vykonavat len odborny personal.

Vseobecne o &isteni

Spoloénost  H. P.

Braem AG  odporGéa na

Cistenie/dezinfekciu strojovy postup (Eistiaci a dezinfekény
pristroj, CDP). Manualny postup by sa mal pouZivat len
vtedy, ak nie je k dispozicii mechanicky postup z dévodu
jeho vyrazne nizSej G&innosti. Manualne &istenie navyse
vedie ku kratsej Zivotnosti.

V ziadnom pripade nepouzivajte na ¢istenie ostré alebo
abrazivne predmety!

Dbajte na to, aby sa na kone&né oplachnutie pouzivala
len destilovana alebo  demineralizovand voda
s dostatoéne nizkym zatazenim endotoxinmi
a ¢asticami.

Cistenie a sterilizaciu vykonavajte podla overeného
postupu.

Cistiace a dezinfekéné prostriedky sa musia po pouZziti

Dodrziavajte tiez predpisy platné vo vasej krajine, ako
aj hygienické predpisy ordinacie lekara, resp.
nemocnice. Tyka sa to najmé poziadaviek na G¢&innu
inaktivaciu priénov.

Pri priprave na ¢&istenie odstrainte hrubé necistoty
¢istou makkou handri¢kou alebo mékkou plastovou
kefkou pod te¢licou vodou alebo pomocou vhodného
dezinfekéného prostriedku bez obsahu aldehydov, aby
ste zabranili zneéisteniu krvou alebo proteinmi.
Mozny ¢istiaci prostriedok: neodisher® MediClean
forte, DR. WEIGERT GmbH.

Dbajte na to, aby pouzity ¢istiaci program zodpovedal
overenému postupu a obsahoval dostatok
oplachovacich procesov pre tieto vyrobky a aby sa pri
kazdom cykle dodrziavali overené parametre.

Pri ¢isteni a dezinfekcii dbajte na dobre preplachnutie
limenov.

Pred ¢istenim/dezinfekciou odstrarite ultrazvukovy
hrot a puzdro znésadca a &istite/dezinfikujte ich
samostatne.

Vlozte néasadec a prislusenstvo do vhodného
dezinfekéného ko3a. Neprepifajte sita instrumentov a
umyvacie zasobniky. Dbajte na to, aby z kosa
nevy¢nievali Ziadne diely, aby nedoslo k poskodeniu
prostrednictvom CDP.

Pozor! Polozte inStrumenty na protiSmykovu
podlozku. Zabrarte tomu, aby sa inStrumenty dotykali
navzajom alebo s nadobkou.

Dbajte na to, aby bol vzduch pouzivany na susenie
filtrovany.

oplachnut presne podla navodu! istenie v ultrazvukovom
e Pri obsluhe dodrziavajte prislusné navody na pouzitie

pouzitych pristrojov (CDP/autoklavy/sterilizatory).

kapeli.
Nesuste stlacéenym vzduchom.

f * Nevhodné na

3. Strojovo: &istenie a dezinfekcia — najneskor do dvoch hodin po predbeznej tiprave

¢ Spustite otestovany program, ktory je vhodny pre Overeny postup strojového ¢istenia a dezinfekcie e Hned po skongeni programu vyberte z CDP néasadec a
inStrumenty, najlepsie s tepelnou dezinfekciou (min. 10 prislusenstvo.
minGt pri 93 °C), ktory vykonava kone¢né oplachnutie — Krok °C__|Chémia sek. o Prezrite nasadec a prisluSenstvo na viditelné netistoty,

Predbezné opotrebovanie a poskodenie.

oplachovanie <30 60 o Ak st vyrobky chybné, tak ich nepouzivajte!
Voda z vodovodu e V pripade potreby zopakuijte cyklus.

o Nesuste stlatenym vzduchom.

destilovanou alebo demineralizovanou vodou a
disponuje dostatoénym suSenim vyrobku filtrovanym
susiacim vzduchom.

* Pripojte nasadec, hrot a puzdro k oplachovacej pripojke
dezinfektora pomocou vhodnych spojovacich hadigiek.

Mediclean Forte 1,0 %
Teplota davkovania

20° - 600
zvysit teplotu na 60 C

<30 [Neodisher N 0,15 % 60

Cistenie 40
Voda z vodovodu

60

Neutraliz4cia
Voda z vodovodu
Oplachovanie

Voda z vodovodu 40 60
Tepe_lna dgszek;la 95 600
Demineralizovana

Susenie 90 600

Dezinfekéné zariadenie, Miele Cie. GmbH & Co.

4. Balenie

e Po vytisteni a dezinfekcii vyrobky priamo zabalte.

e Pri  baleni a sterilizacii chrante vyrobky pred
poskodenim!

dvojité balenie) z papiera/félie (podfa DIN EN 868/ANSI
AAMI ISO 11607).

e OdportG¢ame pouzit sterilizaény zésobnik s vhodnymi
poméckami na skladovanie.
e Zabalte pripravené vyrobky do sterilizaénej nadoby

a/alebo  jednorazového  sterilizatného  balenia
(jednoduché alebo
5. Sterilizacia.
Spoloénost H.P. Braem AG odporiéa parnl sterilizaciu —OQvereny sterilizaény postup e Nevykonavajte sterilizaciu horicim vzduchom,
podfa normy DIN EN 13060, resp. DIN EN 285 a overenu fjf plazmou ani EO & formaldehydom. o
podfa normy DIN EN 554/ANSI I1SO 11134 Parna  Krok °C__|Cyklus / Sposob min. o Sterilizacia v originalnom obale nie je
sterilizacia: Uplny cyklus pripustna.
I . , s .. Sterilizacia 134 P y yed — 5-20 e Nevystavujte vyrobky teplotam vyssim ako
« Sterilizujte len vycistené a dezinfikované vyrobky. Frakcionované vakuum 1 138°C
¢ Sterilizdcia sa ma vykonavat v sterilizatnej kazete. '
6. Skladovanie
InStrumenty je potrebné uchovavat v &istom, suchom
prostredi. Je potrebné ich uchovavat jednotlivo
v pévodnom obale alebo v ochrannych nadobach
s oddelenymi priehradkami.
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