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Tekniska data

Handenheten 28kHz kan anvandas med fako-enheter med
foljande tekniska egenskaper:

Natspanning: max 250 V (RMS)

Driftsfrekvens: 27,0 till 30,0 kHz

Effekt: max 54 W

Denna bruksanvisning ersdtter inte bruksanvisningen
till den styrenhet som anvénds. Las bruksanvisningen
eller ta reda pa mer genom H.P. Braem AG eller de
distributorer du anlitar.

Anvindningsomrade

Anvéndningsomradet for fakoemulsifieringsenheter (fako-
enheter) och deras tillbehdr ar fakoemulsifiering vid
starroperationer.

Anvéndare
Fako-enheten och dess tilloehor far endast
Aanvéndas av medicinsk personal med relevant
utbildning inom och erfarenhet av oftalmologi.
Den medicinska personalen beslutar om effektiv
anvéandning.
Fore ingreppet ska lakaren forvissa sig om att
fakoemulsifiering utgér en lamplig behandling for
patienten.

Lokal lagstiftning ska féljas avseende anmalningsskyldighet
vid allvarliga incidenter.

1. Forberedelser infor ingreppet

1. Rekonditionera handenhet och tillbehor infor varje
anvandningstillfélle (dven infor forsta anvandningen).

2. Spann fast ultraljudsspetsen med nyckeln — for bojda
spetsar far endast nyckeln REF10116 anvéandas. Anslut
aspirationsslangen till handenhetens mittre
luerkoppling. Anslut irrigationsslangen till
luerkopplingen pa sidan.
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Potentiella risker

e Risker forknippade med starroperationer: bristning i
linskapsel, infektion, 6dem, foérhéjt intraokulart tryck.
Infektion pé grund av bristfallig rengdring, desinfektion
eller sterilisering av handenhet och tillbehor.

e Langre operationstid pa grund av prestandaférsamring
hos skadad handenhet.

e Langre operationstid pa grund av att ultraljudsspetsen
inte ar tillrackligt skarp till foljd av handhavandefel eller
felaktig rekonditionering.

e Det arlakarens ansvar att vélja de instrument som lampar
sig for respektive patient.

Allménna sdkerhetsupplysningar

e Kontrollera alltid att produkten ar oskadad fore

anvandning.

Aktivera aldrig handenheten i torrt skick eller utan

ultraljudsspets (risk for dverhettning/skador!).

e Skydda instrumenten frdn mekaniska skador. Utsatt i
synnerhet inte spetsarna for stotar. Lagg ifran dig
instrumenten varsamt, 13t dem inte falla och kasta dem
inte.

e Lat steriliserad ultraljudshandenhet  svalna  till

rumstemperatur innan du anvander den. Svalnandet far

inte paskyndas genom att t.ex. skolja handenheten med
kallt vatten.

Vidrér aldrig ultraljudsspetsen under aktiveringen, och

ror inte vid ett annat instrument med den.

Luerkopplingarna far endast anslutas till ett system for
vatskeutbyte konstruerat for anvéandning inom oftalmologi.
3. Sétt sleeven pa spetsen.

4. Se till att sleeve och spets sitter i jamhojd.

5. Satti en testbehallare for priming/testkdrning.
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2. Atgirder omedelbart efter anvindning, senast inom 30 minuter

+ Instrument med halrum: Doppa instrumentets spets i en
skal med avmineraliserad [6sning omedelbart efter
anvandningen, med instrumentet fortfarande anslutet till
operationsenheten. Aktivera instrumentet i ca 10 sek sa
att vavnadsrester lossnar.

Eller: Anvand en engéngsspruta (volym minst 50 ml) med
destillerat eller avmineraliserat vatten och skélj rent
instrumentet, med spetsen monterad, via kopplingarna.
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¢ Silikonolja far inte sugas upp eller tillféras.

e Anvand aldrig skadade instrument eller tillbehor (t.ex.
bojda eller defekta spetsar). H.P. Braem AG varnar
uttryckligen for att modifiera instrumentet, t.ex. genom att
boja eller boja tillbaka en ultraljudsspets.

¢ Alla modifieringar befriar H.P. Braem AG fran allt ansvar
och innebar att garantin ar ogiltig. (Garantitid: 12
manader.)

¢ Bgj inte kabeln och linda den inte tatt runt

handenheten eller ndgot annat.
A e Dra aldrig i kabeln (tex. nar du forbereder
rengdring).
¢ Dra aldrig ut kontakten ur uttaget pa enheten
genom att dra i kabeln.
e Bor endast skickas eller transporteras i sin

originalférpackning, eller i en annan férpackning som ger
motsvarande skydd.

Kompatibilitet

H.P. Braem AG:s spetsar, sleeves och sets har kontrollerats och
godkénts for anvandning med handenheter fran H.P. Braem
AG, Oertli®, Geuder®, D.O.R.C.®, Bausch+Lomb® och Hoya-
Ruck®.

Anvandningsperiod

Handenheten far rekonditioneras hogst
200 ganger, spetsar och metallnyckel hogst
100 ganger, sleeves och testbehallare hogst

10 ganger.

6. Fore varje anvandning ska slangsystem, handenhet med
ultraljudsspets samt sleeve fyllas helt med steril [6sning

7. Gor fore varje operation en testkérning for att kontrollera
att allt fungerar som det ska. Anvand testbehallaren for
detta andamal. Testkor aldrig i patientens 6ga!
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« Satt pa skyddslocket pa handenheten direkt efter
anvandningen, for att forhindra skador pa ultraljudsspets
och silikonsleeve.
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Rekonditionering: rengoring, desinfektion och sterilisering enso 17664)

Rekonditionering far endast goras av utbildad personal.

Allmant om rengoring

H. P. Braem AG rekommenderar att rengoring/desinfektion
gors maskinellt (med en rengorings- och
desinfektionsenhet, RDE). Manuella metoder ar avsevart
mindre effektiva och bér endast anvéandas om ett maskinellt
forfarande inte &r tillgangligt. Manuell rengoring forkortar
dessutom livslangden.

e Rengor aldrig med hjalp av vassa eller skrubbande
féremal!

e Var noga med att den slutliga skéljningen endast sker
med destillerat eller avmineraliserat vatten, med
tillrackligt laga halter av endotoxiner och partiklar.

¢ Anvand validerade rengérings- och steriliseringsmetoder.

e Efter anvandning av rengorings- och desinfektionsmedel

ska dessa skoljas bort — folj anvisningarna exakt!

Folj respektive bruksanvisning vid manovreringen av de

maskiner du anvander (RDE/autoklav/sterilisator).

o Efterlev dessutom tillampliga nationella regelverk och
ldkarmottagningens respektive sjukhusets hygienregler.
Det galler sarskilt anvisningarna for effektiv inaktivering av
prioner.

e Avlagsna infor rengéringen grovre fororeningar med en
ren mjuk duk eller en mjuk plastborste under rinnande
vatten eller med hjélp av ett lampligt aldehydfritt
desinfektionsmedel. Detta forhindrar féroreningar fran
blod och proteiner.

¢ Lampligt rengéringsmedel: neodisher® MediClean forte,

DR. WEIGERT GmbH.

Se till att rengodringsprogrammet du anvander ar en

validerad metod, omfattar tillréckligt manga skéljningar

for dessa produkter samt att de validerade parametrarna
tillampas under varje cykel.

3. Maskinellt: Rengoring och desinfektion - hégst tva timmar efter forbehandlingen

e Starta ett verifierat program som lampar sig for
instrumenten, helst med termisk desinfektion (minst 10
min vid 93°C), som omfattar en avslutande skéljning med
destillerat eller helt avmineraliserat vatten, och dar
produkten torkas pa ett fullgott satt med filtrerad
torkningsluft.

¢ Koppla in handenhet, spets och sleeve med passande
anslutningsslangar till desinfektorns skéljanslutning.

4. Forpackning

e Forpacka produkterna s& snart de har rengjorts och
steriliserats.

¢ Se till att produkterna inte skadas under férpacknings-
och steriliseringsprocessen!

5. Sterilisering.

H.P. Braem AG rekommenderar angsterilisering enligt DIN
EN 13060 respektive DIN EN 285, validerad enligt DIN EN
554/ANSI I1SO 11134 (Angsterilisering: metod med
fraktionerat vakuum, varaktighet 5-20 min vid 134°C). Om
andra steriliseringsmetoder anvénds friskriver sig H.P.
Braem AG fran allt ansvar.

e Endast rengjorda och desinfekterade produkter far
steriliseras.
o Steriliseringen ska goras i en steriliseringskassett.

6. Forvaring
Forvara instrumenten i ren och torr milj6. Forvara dem
separat i forpackningen, eller i en skyddande behallare med
separata fack.

Validerat maskinellt rengorings- och
desinfektionsférfarande
Atgérd °C Kemikalier Sek
Forskoljning <30 60
Kranvatten

0 Mediclean Forte 1,0%
Rengéring Doseringstemperatur 40° 600
Kranvatten 60 -

Skéljtemperatur max 60°

Neutralisering | 3| \eodisher N 0,15% 60
Kranvatten
Skoljning 20 60
Kranvatten
Termisk
desinfektion 95 600
Avmineraliserat
Torkning 90 600

Desinfektionsapparat, Miele Cie. GmbH & Co.

¢ Virekommenderar anvandning av steriliseringsbricka med
lampliga hallare.

e Forpacka de forberedda  produkterna i en
steriliseringsbehéllare och/eller en engéngsférpackning
for sterilisering av papper/folie

Validerad steriliseringsmetod

Atgérd °C__|Cykel/metod Min
Hel cykel

Sterilisering 134 € C,y € 5-20
Fraktionerat vakuum 1

Var noga med att skélja rent alla halrum vid rengdring och
desinfektion.

Demontera ultraljudsspets och sleeve fran handenheten
fore rengoring/desinfektion, och rengér/desinfektera dem
separat.

Ldgg handenhet och tillbehor i lamplig desinfektorkorg.
Overfyll inte instrumentsilar och -brickor. Se till att inga
komponenter sticker ut ur korgen, annars kan de skadas
av RDE.

Observera! Lidgg instrumenten pa ett underlag dér de inte
kan glida omkring. Instrumenten far inte vidréra varandra
eller behallaren.

Se till att endast filtrerad luft anvand vid torkningen.

e Lampar sig €j for rengéring i ultraljudsbad.
o Far ej torkas med tryckluft.

N&r programmet ar klart avlidgsnar du genast handenhet
och tilloehor fran RDE.

Undersok handenhet och tillbehor s& att det inte finns
synliga féroreningar, slitage eller skador.

Skadade produkter far inte anvandas!

Upprepa cykeln vid behov.

Far ej torkas med tryckluft.

(med enkelt lager eller dubbla lager) (enligt DIN EN
868/ANSI AAMIISO 11607).

e Far inte steriliseras med varmluft, plasma,
etylenoxid eller formaldehyd.
o Sterilisering far inte goras i

originalférpackningen.
¢ Produkterna fér inte utsattas for hogre varme &én
138°C.
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