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Teknik veriler

El aleti 28kHz, asagidaki teknik ozelliklere sahip Phako
cihazlari ile calistinilabilir:

Calisma gerilimi: maks. 250 V (RMS)

Calisma frekans: 27,0 ila 30,0 kHz

Glg tuketimi maks. 54 W
Bu kullanim kilavuzu, kullanilan kontrol
iinitesinin  kullanim  kilavuzunun yerine

gecmez. Liitfen bu kullanim kilavuzunun
okuyun veya daha fazla bilgi iin H.P. Braem
AG ya da saticinizla iletisime gecin.

Kullanim amaci

Fakoemlilsifikasyon (Phako) el aletleri ve aksesuarlari
katarakt cerrahisinde fakoemiilsifikasyon icin
tasarlanmigtir.

Kullanici
Phako el aleti ve aksesuarlar sadece uygun
A oftalmolojik egitim ve deneyime sahip tibbi
uzman personel tarafindan kullanilabilir.
Etkin kullanima tibbi uzman karar verir.
Doktor, islemden o6nce hastanin fakoemiilsifikasyon
kullanimina uygunlugunu degerlendirmelidir.
Ciddi olaylarin rapor edilmesinde yerel
uyulmalidir.

yasalara

1. Miidahale 6ncesi hazirhk

1. Her kullanimdan 6nce (ilk kullanimdan once de) el
aletini ve aksesuarlari hazirlayin.

2. Ultrasonik ucu anahtarla sikica sikin: Acili uglar icin
sadece REF10116 anahtarini kullanin. Aspirasyon
hortumu el aletinin  merkezi Luer'ine takilir.
Aspirasyon hortumu yan Luer'e baglanir.
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Potansiyel riskler

« Katarakt mudahalelerinde riskler: Kapsul yirtiimasi,
enfeksiyon, 6dem, g6z ici basing artisi.

e El aletinin ve aksesuarlarin yetersiz temizligi,
dezenfeksiyonu  veya  sterilizasyonu  nedeniyle
enfeksiyon.

e Hasarli bir el aletinin dustik performansi nedeniyle
uzamis ameliyat siresi.

¢ Yanhs kullanim / yeniden isleme nedeniyle yeterince
keskin olmayan ultrason ucu nedeniyle ameliyat
suresinin uzamasi.

e Her hasta icin uygun aletlerin segilmesinden doktor
sorumludur.

Genel giivenlik talimatlari

¢ Her kullanimdan 6nce Urtinlerde hasar olup olmadigini
kontrol edin.

e El aletini asla kuruyken veya ultrasonik u¢ olmadan
calistirmayin (asiri isinma tehlikesi/hasar!).

e Aletleri mekanik hasarlara karsi koruyun. Ozellikle
uclara vurmayin. Aletleri dikkatlice yere koyun,
distirmeyin veya firlatmayin.

e Sterilizasyondan sonra ultrasonik el aletini oda
sicakhigina soguyana kadar kullanmayin. Sogutma
islemi, ornegin el aletini soguk suyla durulayarak
hizlandiriimamalidir.

e Etkinlestirme sirasinda asla ultrasonik uca veya bagka
bir alete dokunmayin.

Luer baglantilar sadece oftalmolojik kullanim igin bir sivi
degisim sistemine baglanabilir.

3. Kilifi ucun tzerine gegirin.

4. Kilifi ugla ayni hizada konumlandirin.

5. Primerler/test calismasi igin test haznesini takin.
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2. Her kullanimdan hemen sonra, en ge¢ 30 dakika icinde

« Lumina iceren aletler: Kullanimdan hemen sonra
operasyon Unitesine takili olan aletin ucunu
demineralize sollisyon dolu bir kabin icinde tutun.
Doku kalintilarinin emilmesi igin aleti yaklasik 10
saniye calistirin.

Veya: Tek kullanimlik bir siringa (min. hacim 50 ml)
kullanarak aleti baglantilara monte edilmis ug ile distile
veya demineralize su ile durulayin.

L

¢ Silikon yagi aspire etmeyin veya eklemeyin.

e Hasarli aletler veya aksesuarlar (6rn. bukilmis veya
arizali uclar) kullanilmamalidir. H.P. Braem AG, &rnegin
bir ultrasonik ucun bikilmesi veya eski haline
bukilmesi gibi aletin degistirilmesine karsi agikga uyarir.

e Herhangi  bir  degisiklik, H.P. Braem AG'nin
sorumlulugunun ortadan kalkmasina ve garantinin
gecersiz hale gelmesine neden olacaktir. (Garanti: 12
ay).

¢ Kabloyu bikmeyin veya 6rnegin el aletinin

f etrafina sikica sarmayin.

Asla kablodan ¢ekmeyin (6rn. temizlik hazirhg
sirasinda).
e Kablonun
cekmeyin.

¢ Cihazin génderimi sadece orijinal ambalajinda veya es

deger koruma saglayan ambalajda gergeklestiriimelidir.

fisini asla cihazin  prizinden

Uyumluluk

H.P. Braem AG'nin uclari, kiliflari ve setleri H.P. Braem AG,
Oertli®, Geuder®, D.O.R.C.®, Bausch+Lomb® ve Hoya-
Ruck®  saplarinda kullanim icin test edilmis ve
onaylanmistir.

Kullanim siiresi

YA

Bir el aleti en fazla 200 kez, ug ve metal anahtar
en fazla 100 kez, kiliflar ve test haznesi en fazla
10 kez yeniden islenebilir.

Aletlerin kullanim 6mri maksimum 9 yil ile
sinirhdir.

6. Her kullanimdan 6nce hortum sistemini, ultrasonik uclu
el aletini ve kilifi tamamen steril soltisyonla doldurun.

7. Duzgin calisip ¢alismadigini kontrol etmek igin her
operasyondan 6nce bir test calistirmasi gergeklestirin. Bu
amag icin test haznesini kullanin. Asla hastanin géziinde
test yapmayin!
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« Ultrasonik ucu ve silikon kilifi hasarlara karsi korumak icin
kullanimdan hemen sonra koruyucu kapagi el aletinin
lizerine gegirin.
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Yeniden hazirlama: Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon en 1so 17664)

Yeniden hazirlama sadece uzman personel tarafindan yapiimaludr.

Temizlik hakkinda genel bilgiler

H. P. Braem AG temizlik / dezenfeksiyon igin mekanik bir

islem oOnermektedir (temizlik ve dezenfeksiyon cihaz,

RDG). Manuel yéntem, 6nemli dl¢lide daha dusuk etkinligi

nedeniyle sadece mekanik bir yontem mevcut degilse

kullaniimalidir. Manuel temizlik ayrica daha kisa kullanim
omriine yol acar.

¢ Temizlik icin asla keskin veya asindirici
kullanmayin!

¢ Son durulama igin sadece yeterince diisiik endotoksin
ve partikil ylkine sahip distile veya demineralize su
kullanildigindan emin olun.

¢ Temizlik ve sterilizasyon islemlerini onaylanmis bir
prosediire uygun olarak gerceklestirin.

e Temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanimdan
sonra tam olarak talimatlara uygun sekilde
durulanmalidir!

e Kullanim icin lutfen kullanilan cihazlarin (yikayici-
dezenfektorler/otoklavlar/sterilizatorler) ilgili kullanim
kilavuzlarini dikkate alin.

nesneler

o Lutfen ayrica Ulkenizde gegerli olan yonetmeliklere ve
doktor muayenehanesinin veya hastanenin hijyen
yonetmeliklerine de uyun. Bu Ozellikle etkili prion
etkinlestirmesi gereklilikleri icin gegerlidir.

¢ Temizlige hazirhk olarak, kan veya protein nedeniyle
kirlenmeleri énlemek icin akan su altinda veya uygun
bir aldehit icermeyen dezenfektan kullanarak temiz,
yumusak bir bez veya yumusak bir plastik firca ile kaba
kirleri temizleyin.

e Olasi temizlik maddesi: neodisher® MediClean forte,
DR. WEIGERT GmbH.

e Kullanilan temizlik programinin  onaylanmis bir
prosediire uygun oldugundan ve bu drinler icin yeterli
durulama islemi icerdiginden ve her déngl icin
onaylanmis parametrelere uyuldugundan emin olun.

3. Makine ile: Temizlik ve dezenfeksiyon - 6n islemden sonra en fazla iki saat icinde

¢ Mimkiinse termal dezenfeksiyonlu (93°C'de en az 10
dakika), distile veya demineralize su ile son durulama
yapan ve filtrelenmis kurutma havasi ile yeterli Grin
kurutmasi olan aletler icin uygun test edilmis bir
program baslatin.

e El aletini, ucu ve kihfi uygun baglanti hortumlari

kullanarak dezenfektorin  durulama baglantisina
baglayin.

4. Ambalaj

o Urtnleri temizlik ve dezenfeksiyondan hemen sonra
ambalajlayin.

¢ Ambalajlama ve sterilizasyon sirasinda uriinleri

hasardan koruyun!

5. Sterilizasyon.

H.P. Braem AG, DIN EN 13060 veya DIN EN 285 uyarinca
buhar sterilizasyonunu 6nermektedir ve DIN EN
554/ANSI ISO 11134 uyarinca buhar sterilizasyonunu
onaylanmistir:

e Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis Grlnleri
sterilize edin.

¢ Sterilizasyon bir kasetinde

gergeklestirilmelidir

sterilizasyon

6. Depolama
Aletler temiz ve kuru bir ortamda saklanmalidir. Tek tek
ambalajlarinda veya ayri bolmeleri olan koruyucu bir
kapta saklanmalidir.

Onaylanmis otomatik temizlik ve dezenfeksiyon
islemi

Adim °C_ [ Kimya Sn
On durulama
Musluk suyu <30 60
40 Mediclean Forte %1.0
Temizlik Dozaj sicakhgi 40° -
. 600
Musluk suyu Durulama sicakligi
60 ama
azami 60
Notralize etme |34 | Neodisher N 9% 0.15 60
Musluk suyu
Durulama
Musluk suyu 40 60
Termal
dezenfeksiyon 95 600
Demineralize
Kurutma 90 600

Dezenfeksiyon cihazi, Miele Cie. GmbH & Co.

¢ Uygun saklama yardimcilarina sahip bir sterilizasyon

tepsisi kullanmanizi 6neririz.

¢ Bu sekilde hazirlanan driinleri bir sterilizasyon kabinda

ve/veya tek kullanimlik
paketleyin

sterilizasyon ambalajinda

Onaylanmis sterilizasyon yéntemi

N

Temizlerken ve dezenfekte ederken, limenlerin iyice
durulandigindan emin olun.

Temizlemeden/dezenfekte etmeden Once ultrasonik
ucu ve kilifi el aletinden c¢ikarin ve ayri olarak
temizleyin/dezenfekte edin.

El aletini ve aksesuarlari uygun bir dezenfektan sepetine
yerlestirin. Alet stizgeclerini ve yikama tepsilerini asiri
doldurmaktan kaginin. RDG'den dolayi hasar gérmesini
onlemek icin  hicbir parganin  sepetten disar
cikmadigindan emin olun.

Dikkat! Aletleri kaymayan bir altligin tzerine yerlestirin.
Aletleri birbirlerine veya kaba degmesinden kaginin.
Kurutma igin kullanilan havanin filtrelenmis oldugundan
emin olun.

Ultrasonik banyoda temizlik igin uygun
degildir.

Basingli hava ile kurutmayin.

Programin bitiminden hemen sonra el aletini ve
aksesuarlari yikayici RDG'den cikarin.

El aletini ve aksesuarlari gézle gérinir kir, asinma ve
hasarlar.

Hasarliysa, trlnleri kullanmayin!

Gerekirse dongtiyu tekrarlayin.

Basingli hava ile kurutmayin.

(DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607 uyarinca) kagittan /

AN -

folyodan yapilmis (tek veya cift ambalaj).

« Sicak hava, plazma, EO veya formaldehit
sterilizasyonu yapmayin.

Teslimat ambalajinda  sterilizasyona izin
Adim °C Déngl / Yontem Min verilmez.
Tam doéngi « Urnleri °C' ¥
Sterilizasyon 134 : 9 590 Uriinleri 138°C'den yiiksek sicakliklara maruz
Fraksiyonlu vakum 1 birakmayin.
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