Laureate” HANDSTUCK FUR DIE ANTERIORE VITREKTOMIE

GEBRAUCHSANWEISUNG

Schlagen Sie im Handbuch des Gerates nach, ob dieses Handstick mit dem Geréat verwendet werden kann.

ACHTUNG: Die Gebrauchsweisung fiur das Handstiick kann die grundliche Lektiire des Bedienungshandbuchs fir das Steuergeréat nicht
ersetzen. Das mit dem Gerat gelieferte Bedienungshandbuch enthalt ausfihrliche Informationen, die das Operationspersonal mit den
Bedienungselementen und Funktionen des Gerates vertraut machen sollen.

ACHTUNG: LautU.S.

Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder in dessen Auftrag abgegeben werden.

BESCHREIBUNG: Jede Packung enthéalt ein Handstuick.
GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Fuhren Sie vor dem ersten Gebrauch die folgenden Schritte zum Einrichten der Sonde aus:

1. Schritt:

2. Schritt:

Bringen Sie das Vitrektomie-Handstiick nach der Sterilisation steril in das sterile Feld. Offnen Sie die Packung mit
dem Vitrektomie-Tip und bringen Sie den Inhalt in das sterile Feld.

Fuhren Sie die Aspirationsleitung des Einwegtips durch das Vitrektomie-Handsttick und befestigen Sie den Tip am
Handstuick.

<< [FD

3. Schritt:

VergroBerung A

Der Schlauch darf
diesen Teil des
Handstlicks nicht
bertihren!

SchlieBen Sie den in der Packung mitgelieferten kurzen Schlauch
an die Aspirationsleitung an.

Aspirations-
leitung

VergroRBerung A

4. Schritt Entfernen Sie den weilRen, mannlichen Luer-Anschluss der Irrigationsleitung sowie den blauen, weiblichen
Luer-Anschluss der Aspirationsleitung vom Phako-Handstiick. SchlieBen Sie den blauen weiblichen Luer-
Anschluss der Aspirationsleitung an den Luer-Anschluss der kurzen Schlauchleitung des Vitrektomie-Handstlicks
an. Verbinden Sie die Irrigations-Schlauchleitung geméanR Abschnitt "Einrichten der Irrigation” in dieser Gebrauchs-
anweisung.

5. Schritt:  Stecken Sie den Stecker des Handstiicks in die Konsole.

6. Schritt:  Driicken Sie die Taste "Ant Vit"; das Fenster "Vitrektomie Schneiden I/A "oder "Vitrektomie I/A Schneiden”
erscheint auf dem Bildschirm.

7. Schritt:  Befillen Sie das Handstiick gemaR Bedienungshandbuch des Geréates.

2. Einrichten der Irrigation

Bimanuelle Irrigation

Verbinden Sie die Infusionskantle mit dem mannlichen Luer-Anschluss der Irrigationsleitung.

Beachten Sie: Die folgende Reinigungsanleitung beschreibt eine Methode zur effektiven Reinigung des Laureate™

Handstuicks fir die anteriore Vitrektomie. Die flr das Laureate™ Handstiick fir die anteriore Vitrektomie
verwendeten Werkstoffe sind fur die Reinigung mit Reinigungsmitteln und Detergenzien auf der Basis
alkalischer Enzyme geeignet. Diese enzymatischen Reinigungsmittel und Detergenzien kénnen jedoch zum
Syndrom des toxischen anterioren Segments (Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS) fiihren, wenn sie
nicht richtig von den augenchirurgischen Instrumenten abgespult und entfernt werden.

3. Reinigen Sie das Handstuick vor dem ersten Gebrauch sowie SOFORT nach jeder weiteren Verwendung grundlich. Das
Handstiick erst trocknen lassen, nachdem es gruindlich gereinigt wurde.
4. So reinigen Sie das Handstuck richtig:
Schritt 1: Nehmen Sie die Aspirationsleitung vom Handsttick ab.
Schritt 2: Ziehen Sie den Handstiick-Stecker von der Konsole.
Schritt 3: Entfernen Sie den Tip vom Handstlick und entsorgen Sie diese gemaf den Richtlinien der chirurgischen Einrich-
tung.
Schritt 4: Wischen Sie mit einem weichen, abriebfesten Tuch alle Ruckstande vom Handstlick und sptilen Sie das Hand-
stlick mit destilliertem Wasser, um etwaige Gewebertickstande vollstandig zu entfernen. Waschen Sie das
Handsttick, falls erforderlich, &uRRerlich mit einer Blrste mit weichen Borsten.
Schritt 5: Trocknen Sie die AuRenflachen des Handstlicks und Kabels mit einem weichen, abriebfesten Tuch ab.
Schritt 6: Legen Sie das gereinigte Handstiick und die Kabel in einen Sterilisierbeutel, um Schaden am Stecker und

Handstiick beim Lagern und Autoklavieren zu vermeiden.

5. Sterilisieren Sie das Handstlick in einem vom Krankenhaus validierten Dampfsterilisationszyklus.
Beachten Sie: Das Handstiick halt Dampfsterilisationszyklen bei 134°C stand. Es ist Alcon nicht méglich, spezifische

Parameter anzugeben, um die erforderliche Sterilitat sicherzustellen, da diese von dem jeweiligen Autoklaven

und der variablen mikrobiologischen Belastung der Kklinisch verwendeten Instrumente abhangig sind. Die
Validierung des jeweiligen Autoklaven und die Uberpriifung des mit einem gegebenen Dampfsterilisationszy-
klus erreichbaren Sterilitatssicherheitswertes muss von jedem Krankenhaus selbst durchgefuhrt werden.
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7.

Tabelle 1 zeigt die von Alcon Laboratories, Inc. empfohlenen Zeit- und Temperatureinstellungen fiir das Autoklavieren. Der mit
diesen Parametern erreichbare Sterilitatssicherheitswert muss von jedem Krankenhaus selbst ermittelt werden. Bitte
entnehmen Sie die neuesten Spezifikationen den AAMI-Normen'223 oder den Standardverfahren lhres Krankenhauses.

Tabelle 1 - TEMPERATUREN UND ZEITEINSTELLUNGEN FUR DIE STERILISATION

STERILISATORTYP PULSE STERILCI;SUQE_TIONS- TEMPERATUR BE'\QIRIIE)ISEEJR%L'('II\EAIIQN?EEN)
Schwerkraftverdrangung entfallt Verpackt oder gepouched 132 °C 18
Schwerkraftverdrangung entfallt Unverpackt 132 °C 8
Gepulstes Pravakuum 4 Unverpackt 132 °C 4
Gepulstes Pravakuum 4 Verpackt oder gepouched 134 °C 5
Gepulstes Pravakuum* 4 Verpackt oder gepouched 134-137 °C 5

* Dieser Zyklus von vier negativen und vier positiven Impulsen entspricht HTM 2010".
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Die Anleitung fur die ordnungsgemafie Einrichtung der Sonde vor der nachsten Operation finden Sie im Bedienungshandbuch
des Gerates.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung griffbereit auf, wenn Sie das Handstuck verwenden.

SICHERHEITSHINWEISE UND WARNUNGEN:

1.

10.

Wenn das Handstlick in einem fehlerhaften Zustand geliefert wurde, darf es nicht benutzt werden. Bitte verstandigen Sie
umgehend lhre Alcon-Niederlassung:

Deutschland Osterreich Schweiz Belgien

Alcon Pharma GmbH Alcon Ophthalmika GmbH Alcon Pharmaceuticals Ltd. S. A. Alcon-Couvreur N.V.
Blankreutestr. 1 Mariahilferstr. 121b Bdsch 69, Postfach 62 Rijksweg 14

D-79108 Freiburg. i.Br. A-1060 Wien CH-6331 Hiinenberg B-2870 Puurs

Tel.: 0761/1304-0 Tel.: 01 596 69 70 Tel.: 0844 828 284 Tel.: 03 890 2711

Jedes Handsttick ist mit einer Seriennummer gekennzeichnet, die eine Rickverfolgung ermdéglicht und bei Fragen dem Techni-
schen Service anzugeben ist.

Betatigen Sie das Vitrektomie-Handstiick erst, wenn der Tip in sterile Spullésung BSS® oder in destilliertes Wasser gehalten

wird, oder beim chirurgischen Einsatz.

Prufen Sie nach dem Befiillen und vor der Operation, ob die Sonde richtig funktioniert und aspiriert. Das Ful3pedal sollte betatigt

werden, damit eine optische Kontrolle der Funktion der Sonde erfolgen kann. Dabei soll der Tip in sterile Spilldsung getaucht

sein.

3 a. Wenn sich die Schneide bei Betatigung des Handstlicks nicht vollstandig 6ffnet oder sich nicht bewegt, ersetzen Sie den
Tip.

3 b. Bei Fu3pedalstellung 0 oder 1 muss der Schneideport immer gedffnet sein. Ist die Schneide im Ruhezustand teilweise
geschlossen, ersetzen Sie den Tip.

3 c. Werden wahrend der Vorbereitung in der Aspirationsleitung Luftblasen sichtbar oder kommen Luftblasen aus dem Tip,
ersetzen Sie die Sonde.

3 d. Nimmt die Schneideleistung oder das Vakuum wéahrend des chirurgischen Eingriffs ab, unterbrechen Sie die Operation
sofort und ersetzen Sie das Handsttick.

Behandeln Sie das Handstiick sorgsam, besonders beim Reinigen. Reinigen Sie das Handstlick immer Gber einer weichen

Unterlage oder Gummimatte.

Sollten Abweichungen zwischen dieser Gebrauchsanweisung und dem Bedienungshandbuch des Gerates auftreten, gelten die
in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhre Alcon-Niederlassung.

Stellen Sie sicher, dass der Stecker des Handstiicks vollstandig trocken ist, bevor Sie ihn an die Konsole anschliel3en.
Das Handstlick darf nicht mit Ultraschall gereinigt werden, da dies irreparable Schaden verursacht.

Nach dem Autoklavieren das Handstlick niemals in Flissigkeit eintauchen; es muss vorher mindestens 15 Minuten an der Luft
abkihlen. -

Verwenden Sie einen Sterilisationsbeutel, der fur Dampfsterilisationszyklen geeignet ist.
Halten Sie sich an die Herstellerempfehlung hinsichtlich der Haltbarkeitsdauer des Beutels.

Beschreibung der Symbole, die auf der Produktkennzeichnung erscheinen kénnen:

[:E] GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN @ SERIENNUMMER
REF/ BESTELLNUMMER M HERSTELLER
@ EU-BEVOLLMACHTIGTER

= e Alcon
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Hertfordshire, HP2 7UD Vereinigtes Kénigreich FORT WORTH, TX 76134-2099 USA
MADE IN USA
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