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Uvodné poznamky

1 Uvodné poznamky

Tento manual prislusenstva poskytuje prehlad vsetkych zdravotnickych pristrojov a
spotrebného materialu, ktoré sa pouzivaju ako prislusenstvo v spojeni s rodinou
Qube, ktora zahffia Qube, Qube pro a Qube pro - pohanané chirurgickymi systémami
eyeflexa. Vysvetluje pouzitie a pouzivanie prislusenstva a slizi ako doplnok k navodu
na pouzitie prislusnych zariadeni.

Vsetky doplnky pre rodinu Qube sa mdzu pouzivat iba na ich zamyslané Ucely.
Prosim, vynechajte vysvetlenia o prisluSenstve, ktoré nie je sucastou vasho
vybavenia.

Kazda kapitola obsahuje zoznam prislusenstva, ktoré Ruck momentalne ponika pre
prislusnu funkciu zariadenia (vratane REF). Budete tieZ informovani o stave dorucenia
produktov, ich montazi a rozobrati a o pripojeni k zariadeniu

Prepracovanie vSetkych opakovane pouzitelnych lekarskych pomocok a prislusenstva
pre sterilné pouzitie, ktoré ponuka Ruck, je popisané v samostatnych vSeobecnych
pokynoch na prepracovanie.

6 Manual prisluSsenstva Qube & Qube pro, Rev. 16.1
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Doélezité poznamky a vSeobecnhé poznamky
2 Dolezité poznamky a vSeobecné poznamky

2.1 VSeobecné informacie

Aby sme upozornili na doélezité pasaze v tomto manuali prisluSenstva, Specialne
pokyny su ilustrované symbolmi nizsie:

/N UPOZORNENIE

Varovania maju najvyssi vyznam. Obsahuju varovania pred moznymi zrane-
niami. Pozorujte bez vynimky.

/\ UPOZORNENIE

Upozornenia si vyzaduju osobitnl pozornost a slGZia na prevenciu poskodenia
zariadenia. Nedodrzanie tohto varovania méze viest k poskodeniu majetku alebo
Zivotného prostredia.

V pripade vazneho incidentu suUvisiaceho s niektorym z uvedenych produktov oka-
mzite informujte pravneho vyrobcu a prislusny organ vasho ¢lenského statu.

Ak mate dalSie otazky alebo by ste chceli dalSie informacie, kontaktujte prosim svojho
obchodného zastupcu.

2.2 Systémy oCnych operacii a ich prislusenstvo

Rodina Qube ponuka moznost funkcie katarakty a vitrektémie v zavislosti od ob-
jednavky zdakaznika a konfiguracie systémov powered by eyeflexa. Pre ulahcenie
plynulosti ¢itania sa nasledujlci text nebude liSit medzi zariadeniami alebo konfigu-
raciami, ak je to mozné, a pouzije rodinu Qube ako symbol vSetkych chirurgickych
systémov.

Rodina Qube je navrhnuta pre spolahlivl, bezpecnu a jednoduchu aplikaciu. Zariade-
nia su vybavené venturiho ¢erpadlom, na ktoré potrebuji vhodny privod stlaceného
vzduchu.

K dispozicii je kablovy alebo bezdrotovy, multifunkény nozny spinaé, vozik na
vybavenie, elektronicky nastavitelny vyskovy infizny stip, ako aj mnozstvo dalsich
doplnkov (napriklad rukovéti) a spotrebného materialu (napriklad kazeta/hadica na
jednorazové pouzitie), ktoré zodpovedaju vhodnému typu zariadenia na plné
vybavenie chirurgického systému. Tieto predmety si v tomto manuali oznacované
ako "prislusenstvo".

Bytec LM je zodpovedny za vyrobu mnohych vyrobkov zo sortimentu prislusenstva
pre rodinu Qube a uvadza ich na trh. Pri inych doplnkoch to tak nie je a zodpovednymi
vyrobcami su iné spoloCnosti. VSetky polozky popisané v prirucke prisluSenstva vSak
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Doélezité poznamky a vSeobecné poznamky

boli testované spoloénostou Bytec LM. Ruck vyslovne vyhlasil, Zze kombindacia
vSetkych doplnkov s rodinou Qube je schvalena.

2.3 ZamysSlany ucel

Tato kapitola vSeobecne popisuje zamyslany Ucel vsetkych doplnkov, ktoré su pred-
metom zakonnej zodpovednosti vyrobcu spoloCnosti Bytec LM. Ak sU nejaké
Specifické detaily suvisiace s produktom, budu podrobne vysvetlené v prislusnych
kapitolach.

ZAMYSLANY UCEL
Zamyslany Ucel je opisany samostatne v prislusnej kapitole.
ZAMYSIANI POUZIVATELIA

Zamyslani pouZivatelia (oftalmologicki chirurgovia, chirurgicky personal, zdravotnicki
technici) su vyskoleni, znali a kvalifikovani na instalaciu, pouzivanie a idrzbu o¢ného
chirurgického systému a prislusenstva.

ZAMYSIANA POPULACIA PACIENTOV

Zariadenie je urcené na pouzitie u pacientov, ktori vyZaduju oftalmologicky zasah
podla pokynov oftalmoldga.

INDIKACIE

PrisluSenstvo ako samostatné lekarske zariadenia je nevyhnutné na umozZnenie
funkcénosti systému Qube pro chirurgické. Preto neexistuje samostatna lekarska in-
dikacia.

KONTRAINDIKACIE

V suUcCasnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie tykajuce sa pouZzivania tychto
doplnkov.

Poznamka: kontraindikacia systému Qube pro chirurgického systému plati (Opatrnost
je potrebna u pacientov s implantovanymi kardiostimulatormi alebo elektrodami kar-
diostimulatora. Aplikacia diatermie mdze narusit alebo poskodit kardiostimulator, ¢o
mdze viest k chveniu komory.

Chirurg by mal starostlivo vyhodnotit predoperaént situdciu a urobit spravne klinické
posudenie rizika a prinosu liecby.

8 Manual prisluSsenstva Qube & Qube pro, Rev. 16.1
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2.4 Bezpecnostné pokyny

/\ UPOZORNENIE

Pouzivanie prislusenstva, ktoré nie je opisané v tejto prirucke, mbéze negativne
ovplyvnit bezpe¢né pouzivanie systému. Bytec LM a Ruck preto nepreberaju zod-
povednost za poruchy alebo incidenty spdsobené pouzitim dielov, ktoré nie su
povolené na pouzitie.

AO01

/N UPOZORNENIE

Produkty popisané v priru¢ke k prislusenstvu moézu pouzivat iba osoby s
potrebnymi znalostami na o¢né operacie, napriklad o¢ni chirurgovia.

A02

/\ UPOZORNENIE

Jednorazové zdravotnicke pomdcky sa nesmul znovu pouzivat! Opatovné pouzitie
produktov urcenych na jednorazové pouZitie so sebou nesie riziko krizovej kon-
taminacie pre pacientov aj pouzivatelov!

A03

/\ UPOZORNENIE
Vsetky doplnky popisané v nasledujlcich ¢astiach sa m6zu pouzivat iba v spojeni
s rodinou Qube!

A27

/N UPOZORNENIE

Sterilny jednorazovy produkt nesmie byt znovu sterilizovany, ak je sterilny obal
poskodeny alebo otvoreny.

A28

Qube & Qube pro Manual prislusenstva, Rev. 16.1



Y RUCK
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/N UPOZORNENIE

Pred pouzitim akéhokolvek prislusenstva si prosim najskor precitajte tento ma-
nual. Zvlast sledujte informacie o Cisteni, dezinfekcii a sterilizécii z véeobecnych
pokynov na prepracovanie.

Pred pouzitim mikroskopom skontrolujte opakovane pouzitelné prislusenstvo,
aby ste sa uistili, Ze neexistuju ziadne abnormality, ktoré by mohli viest k
porucham. Ak tieto pokyny nebudu splnené, Bytec LM a Ruck nepreberaju Ziadnu
zodpovednost.

AO4

PRODUKTY NA JEDNORAZOVE ALEBO OPATOVNE POUZITIE:

PrisluSenstvo sa deli do dvoch r6znych produktovych skupin v zavislosti od frekvencie
schvaleného opatovného pouzitia:

> Produkty na jednorazové pouzitie (napr. kazetové/hadickové systémy na
jednorazové pouzitie)

> Produkty na obmedzené opatovné pouZitie (napr. obal pre maximalne 25
aplikacii)

/\ UPOZORNENIE

Pri dodavkach prisluSsenstva k chirurgickému systému Ruck vzdy venujte
pozornost etikete produktu a prilozenym informéacidm o produkte!

A0S

Jednorazové produkty su jasne oznacené prisluSnym symbolom EN ISO 15223-1.
"Jednorazové pouzitie" lekarskeho zariadenia je definované ako "jednorazové
pouzitie u jedného pacienta".

Opakovane pouzitelné lekarske zariadenia uréené na sterilné pouzitie musia byt pred
aplikaciou spracované (t. j. vycistené, dezinfikované a sterilizované) a zabalené v
sterilnom stave. Pre dalSie informacie o prepracovavani si prosim pozrite vSeobecné
pokyny na prepracovanie.

2.5 Oznacovanie prisluSenstva

Ruck dodava prislusenstvo pre rodinu Qube v sterilnych aj nesterilnych podmienkach.
Ak sU doplnky urcené na sterilnl aplikaciu dodané v nesterilnom stave, zodpoveda-
juca vystrazna tabula naznadi, Ze sterilizacia je potrebna ("Nesterilné - sterilizujte
pred pouzitim!").

Ak st doplnky od Bytec LM doruéené v sterilnom stave, pouzivatel musi zabezpecit,
ze sterilné balenie nie je poskodené, Ze uvedena doba pouzivania nevyprsala a ster-
ilizacia bola vykonana spravne (kontrola indikatorov). PouZivanie produktov po
datume ich spotreby nie je schvalené.

10 Manual prisluSsenstva Qube & Qube pro, Rev. 16.1
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VYSVETLENIE SYMBOLOV:

@

03 B> b

Nepouzivajte
opakovane

Pozrite si navod na
pouzitie

Opatrnost’

Datum spotreby

l

srenucko

E [

Datum vyroby

Sterilizované pomocou
etylénového oxidu

Katalégové cislo

Vyrobca

Znacka CE s identif-

Y RUCK

Nesterilné

Nepouzivajte, ak je balik
posSkodeny

Zostarite suchi

Pozrite si navod na
pouzitie

LOT| Davkovy kod C €0123 ikaciou oznamenej Nesterilizujte znova
osoby
U . . ) Otocte skrutku kridla o
@ Sériové ¢islo ///\Ti S;Zetgnséahomlsrcgtla il jedno kliknutie pred po-
e - hybom FPA-ihly
. i . . Opravneny zastupca v
Obsahuje DEHP MD| Lekarske zariadenie | EC |REP| Eurdpske] tnii
DEHP
Sterilizované pomocou
Jedinecna identifi- 5 , e , , _
. i _ %ﬁ" Obchodny partner (Eeriged)  etylénového oxidu +
kacia zariadenia Fﬂ ~—

sterilnej bariéry

2.6 Pouzité materialy

V nasSich doplnkoch sa pouzivaju iba materialy, ktoré nepredstavuju riziko pre paci-
enta, pouzivatela alebo Zivotné prostredie. Lekarske pristroje vyrobené z PVC su vo
vSeobecnosti bez ftaldtov. V vynimocnych pripadoch, ked sa jeden z tychto
zlepCovacov stale pouziva, je to oznacené prisluSnym symbolom na etikete von-
kajsieho obalu.

Tiez nepouzivame produkty ani komponenty vyrobené z latexu.

2.7 Likvidacia zdravotnickych pomdcok

Prosim, dodrziavajte hygienické predpisy vo vasom zariadeni a narodné predpisy
tykajuce sa likvidacie kontaminovanych zdravotnickych zariadeni.

Qube & Qube pro Manual prislusenstva, Rev. 16.1 1
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Doélezité poznamky a vSeobecné poznamky

2.8 Sprievodné dokumenty

Manual k prisluSenstvu sa na jednej strane niekolkokrat odvolava na pokyny na opat-
ovné spracovanie opakovane pouzitelnych zariadeni.
spolo¢nostou Ruck st vam dostupné ako VSeobecné pokyny na opdtovné spracovanie
(REF 01RI21). Na druhej strane sa vztahuje na pokyny pre rodinu Qube na pouzitie.
Tieto navody su vam dostupné ako Qube pro - Navod na pouZitie (01QL10) alebo
Qube pro - pohanany eyeflexa Navod na pouZitie (01EF20).

2.9 Kontakt s legalnymi vyrobcami

12

Yy RUCK

bytec

Predaj a technicky servis

Ruck Ophthalmologische Systeme GmbH

Ernst-Abbe-Str. 30b
52249 Eschweiler, Nemecko

Tel: +49 (0) 02403 94550
Fax: +49 (0) 02403 9455 50
E-mail: info@ruck-gmbh.de
Internet: www.ruck-gmbh.de

Legalny vyrobca

Bytec Legal Manufacturer GmbH
Ernst-Abbe-Str. 30b
52249 Eschweiler, Nemecko

Tel: +49 (0) 02403 92095 0
E-mail: info@bytec-Im.com

Internet: www.bytec-Im.com

Manual prisluSsenstva Qube & Qube pro, Rev. 16.1
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Kazetovy systém

3 Kazetovy systém
3.1 Zamyslany ucel

Kazetovy systém je ureny na oftalmologické operacie predného a zadného seg-
mentu. Vyvazeny solny roztok sa dodava cez zavlazovaciu hadicu. Tkanivo, vyvazeny
solny roztok a komorova voda sa nasavaju a skladuju v kazetovom systéme.

3.2 Popis produktu

Okrem medicinskeho pouzitia kazety umoznuju meranie vakuu v aspiracnej linii a
poskytuju pIlnG ochranu pred kontaminaciou pacienta. Systém vytvara uzavrety
okruh a zabezpecuje, ze medzi cirkulujucimi kvapalinami a rodinou Qube ned6jde ku
kontaktu. Nasledujuce produkty su k dispozicii na objednavku:

STERILNE DOPLNKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE:

REFERE u ce
NCIA Popis Qube Qube pro eyeflexa
03QA10/ Qube kazetovy systém, Stan- Bytec
03QA10-2 dard . . . im 0123
03QA11/ Qube kazetovy systém, IPC Bytec
03QA11-2 . . . Lm 0123
03QA15 Kazetovy systém bez infuznej Bytec

linky ° A . LM 0123

3.3 Kombinacia produktov

V zavislosti od pozadovaného prevadzkového rezimu je mozné kombinovat rdézne
produkty, aby sa vyuzili funkcie rodiny Qube. Podla potrebnych kombinacii produktov
a softvérovych nastaveni su popisané prevadzkové rezimy Standard a IPC.

Prevadzkovy rezim Potrebné produkty Nastavenia softvéru

Standard 03QA10 alebo 03QA10-2 IPC — Funkcia neaktivna.
FPA — Funkcia neaktivna.

IPC 03QA11 alebo 03QA11-2 IPC — Funkcia aktivna.
FPA — Funkcia neaktivna.

Vysvetlenie konfiguracie rezimov prevadzky pouzivatelskych profilov mozno najst v
prislusnej kapitole instrukcii rodiny Qube na pouzitie.

Qube & Qube pro Manual prislusenstva, Rev. 16.1 13
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Kazetovy systém

3.4 Qube Cassette System Standard

Qube Cassette System, Standard pozostava z nasledujldcich komponentov:
REF 03QA10 / 03QA10-2

Kvapkova komora s hrotom
Vakuova kazeta

I/A-trubica

Zberna taska s vypustacim ven-
tilom

5. Svorka

N

3.5 Qube kazetovy systém, IPC
Qube Cassette System, IPC pozostava z nasledujlcich komponentov:
REF 03QA11 / 03QA11-2

Kvapkova komora s hrotom
Vakuova kazeta

I/A-trubica

Zberna taska s vypustacim ven-
tilom

Svorka

IPC - Spojovacia linka

=

b

o wu
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3.6 Kazetovy systém bez infuznej linky (momentalne neaktivny)

Na pouzitie infizneho systému FPA je povinné ho kombinovat s kazetovym systémom
bez infuznej linky (REF 03QA15). Sklada sa z nasledujucich komponentov:
1. Luer-Connector pre infUznu
linku
2. Vakuova kazeta
3. I/A-trubica

! 4. Zberna taska s vypustacim ven-
| tilom

3.7 Infuzny systém FPA (momentalne neaktivny)

3.8 Aplikacné smernice pre Standardny a IPC rezim prevadzky
Step 1: Step 2:

Vlozte spodnu cast kazety do vodidiel Vlozte kazetu do drziaka, kym sa zadm-
drziaka kazety. kovy mechanizmus nezacvakne a kazeta
nie je upevnena v drziaku.

Step 3: Step 4:

Qube & Qube pro Manual prislusenstva, Rev. 16.1 15
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Pripojte linku IPC-Connection na zadnu Vlozend kazeta bude automaticky

stranu zariadenia (iba Qube Cassette rozpoznana zapnutym systémom.
System, IPC).

3.9 Aplikacné pokyny pre FPA-prevadzkovy rezim (momentalne neaktivny)
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Kazetovy systém

3.10 Usmernenia pre vymenu flase v rezime prevadzky FPA (momentalne neak-
tivny)

3.11 Odstranenie

ODSTRANENIE KAZETY QUBE

@

Uvolnite kazetu, stlacte tlacidlo Odomknutia na obrazovke.

Potvrdte odomknutie kazety. Potom zatlacte na okraj kazety a vyberte ju z drziaka.

/N UPOZORNENIE

Jednorazovy kazetovy systém Qube, ako aj vSetky jednorazové predmety, musia
byt vymenené za kazdého nového pacienta, aby sa eliminovalo riziko infekcie.

A31

/N UPOZORNENIE

Rodina Qube je vybavena snimacom hladiny, ktory detekuje, Ci je kazeta plna.

Riadte sa pokynmi na obrazovke.

A32

ODSTRANENIE INFUZNEHO SYSTEMU FPA

Postupujte podla pokynov uvedenych v 3.10 Usmernenia pre vymenu flase v reZime
prevadzky FPA (momentalne neaktivny) a Likvidovat pouzité produkty.
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4 Rukovat' Phaco REF 02PH42
4.1 Zamyslany ucel

Phaco rukovate su uréené ako prislusenstvo k ocnych chirurgickych systémoch a v
kombinacii s dalSimi doplnkami na fragmentaciu a odstranenie prirodzenej
krystalickej SoSovky pocCas operacie sivého zakalu. Nie sU urcené na segmentaciu
kosti ani na zubné aplikacie.

4.2 Produktovy a funkény popis

Phaco dosky a phaco rukovate pre rodinu Qube su prispésobené jeden druhému. Z
tohto dévodu méze byt k rodine Qube v kombinacii s opisanymi prislusenstvami pri-
pojena iba vyssie spominana phaco rukovat REF 02PH42. Ak mate dalSie otazky,
kontaktujte prosim svojho obchodného zastupcu.

Nasledujlci obrazok ukazuje phaco rukovat s phaco ihlou a navlekom (1), rukovat (2)
a spoje pre zavlazovanie (3), aspiraciu (4) a napajaci kabel (5) pre ultrazvukovu
sondu.

@ @
s |

® ©®

Zivotnost phaco rukovéte nie je inherentne obmedzend konstrukciou, ale moze byt
vyrazne skratend vonkajsimi vplyvmi, ako su teplotné vykyvy. Phaco rukovat sa preto
musi po sterilizacii parou dostato¢ne vychladnut.

/N WARNUNG

Upravy alebo nesprdvna manipuldcia s rukovatou phaco alebo phaco ihlou
(napriklad ohybanie alebo gravirovanie) mézu viest k porucham alebo dokonca
k zlomeniu phaco ihly. Nikdy sa nedotykajte phaco ihly, kym je pakova rukovat
aktivovana, pretoze to moze viest k zraneniu.

A34

FUNKCENY POPIS

Chirurgicky systém generuje striedavé napétie, ktoré spbsobuje vibracie piezo-
krystalu vo vnuatri rukovate. Tieto vibracie sa prenasaju na fakovu ihlu, ktora tak
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mdze mechanicky znidit krystalick( SoSovku. Fyziologicky fyziologicky roztok precha-
dza rukovatou a potom sa vedie pozdiz ihly s pomocou navleku. Odstranené castice
$oSovky s nasavané phaco ihlou a phaco rukovétou.

4.3 Priprava a opatovné pouzitie phaco rukovate

Phaco rukovéat sa dodava v nesterilnom stave a musi byt pripravena podla pokynov
z vSeobecnych pokynov na opéatovné spracovanie pred prvou a kazdou dalSou ap-
likaciou.

/\ UPOZORNENIE

Je potrebné zabezpedit, aby sa nepouzivali Cistiace prostriedky alebo dezinfekéné
prostriedky, ktoré by sa nedali odstranit z dutin nastroja bez zanechania zvyskov,
pretoze to mbze viest k vdznemu poskodeniu alebo zahmlievaniu rohovky.

A13

4.4 Udaje o navrhu a vykone

Pakova rukovat je navrhnutd pre vykonovul elektroniku v rozsahu 40 kHz +/- 2000
Hz. Maximalne striedavé napatie je 300 V pri maximalnom prude 2 A.

4.5 Implementacia elektrickych a funkénych bezpecnostnych opatreni

Implementaciu elektrickych a funkénych bezpecnostnych opatreni mozno uUplne
opisat len v kombinacii s ochrannymi mechanizmami prislusného chirurgického sys-
tému. DalSie informacie o chirurgickych systémoch okrem Ruckovych je mozné
poskytnit na poziadanie. Pakové rukovate sU vybavené dvojitou uzemrovaciou
ochranou, ktorej spojenie monitoruje vyssie uvedeny chirurgicky systém. Pouzitie
plastovych zastréiek navySe Uplne chrani systém pred skratom. Pripojky pre
zavlazovacie a aspiracné potrubia sa nemdzu zamiefat kvOli pouzitiu
muzsko/Zenskych Luer spojeni v sulade s normou EN ISO 80369-7. Spravne had-
iCkové systémy su Specifikované alebo popisané v navode na pouzitie prislusnymi
vyrobcami chirurgickych systémov.
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5 Prislusenstvo pre fakoemulzifikaciu
5.1 Zamyslany ucel
PHACO IHLY:

Ihly st urc¢ené na fragmentaciu a odstranenie prirodzenej krystalickej SoSovky pocas
operacie sivého zakalu.

PHACO KrUC:

Kltice sa pouzivaju na upevnenie a odmontovanie phaco ihiel na spickach ultrazvu-
kovych phaco rukovati.

RUKAVY:

Navleky su uréené na vykonavanie irigacie pri zakroku phaco pocas operacie sivého
zakalu (predny segment oka).

SKUSOBNA KOMORA:

Skldsobna komora je uréenda na funkénu kontrolu prietoku zavlazovania/aspiracie
pred zaciatkom zasahu.

SADY IHIEL PHACO:

> Ihly s urcené na fragmentaciu a odstranenie prirodzenej krystalickej
SoSovky pocas operacie sivého zakalu.

> Navleky su uréené na vykonavanie irigacie pri zakroku phaco pocas operacie
sivého zakalu (predny segment oka).

> Skusobna komora je urcena na funkénu kontrolu prietoku zavlazovania/as-
piracie pred zaciatkom zasahu

SADY OBALOV:
> Navleky su uréené na vykonavanie irigacie pri zakroku phaco pocas operacie
sivého zakalu (predny segment oka).

> Skusobna komora je urcena na funkénu kontrolu prietoku zavlazovania/as-
piracie pred zaciatkom zasahu
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5.2 Popis produktu

PrisluSenstvo pre rezim prevadzky rodiny Qube "phaco" je dodavané v sterilnom
stave a je urené na jednorazové pouzitie. Alternativne su k dispozicii nesterilné a
opakovane pouzitelné doplnky, ktoré je potrebné pred pouzitim spracovat a steri-
lizovat . Nasledujluce produkty st dostupné na objednavku

STERILNE DOPLNKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE:

REFERENCIA Popis Qube Qube pro eyeflexa d 43
03QP19-1 Sada ihiel Phaco 19G

° ° ° Bytec 0123

LM

03QP20-1 Phaco sada ihiel 20G Bytec

° ° ° LM 0123
03QP21-1 Sada ihiel Phaco 21G Bytec

° ° ° LM 0123
03QP23-1 Sada ihiel Phaco 23G Bytec

° ° ° LM 0123

Opakovane pouzitelné nesterilné doplnky:

}:EFERENCI Popis Qube Qube pro eyeflexa “ 43
02PH42 Phaco rukojgt’ iTitan', . o Lumed 0123
nesterilny
02PH58 Phaco kfu¢ '5R', nehr-
-, ) Bytec
dzavejuca ocel, nester- ° ° LM °
iiny
03PH55 Phaco Spi¢ka 'Turbo', Bvtec
30°,@1,2mm/@0,7 . . . o 0123
mm (nizka bublina)
03PH60 Fragmentacia phaco Bvtec
hrotu, 30°, 20G, @ 0,85 ° ° ° I)_/M 0123
mm /& 0,65 mm
03PH62 Phaco $picka 'Turbo', RU
30°, @ 0,89 mm (nizka ° ° ° Bytec 0123
bublina) LM
03PH63 Phaco hrot 'Mini Tur- Bvtec
bo', 30°, (pre velkost . . . Y 0123
LM
rezu 1,8 mm)
03PH66 Fragmentacia hrotu Bytec
phaco 30°, 23G, & ° ° ° LM 0123
0,60 mm /@ 0,50 mm
03PH90 Skusobna komora Bytec
[} [ ] [} LM [ ]
03PH95 Silikénovy obal svetlo- Bytec
modry, 19 G . . . v 0123
03PH96 Biely silikénovy obal, Bytec
20G . . . v 0123
03PH97 Silikénovy obal prie- Bytec
htadny, 21 G * . . v 0123
03PH98 Silikénovy navlek Bytec
oranzovy, 23 G . . . v 0123
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KOMPATIBILITA PHACO IHIEL S SLEEVE SETMI

Phaco ihly Kombinovatelné rukav-sety
REFERENCIA Popis REFERENCIA Popis
03PH55 Phaco Spi¢ka 'Turbo', 30°, 03QP29-1 Set rukavov 19G
Jd1,2mm/J 0,7 mm 03QP31-1 Sleeve-Set 19G CoolFlow
(nizka bublina)

03PH62 Phaco $pi¢ka Turbo', 30°, 03QP30-1 Sleeve-Set 20G

@ 0,89 mm (nizka bublina) 03QP31-1 Sada rukavov 21G
03PH62B Phaco $pi¢ka ohnuta 'Tur- 03QP31-1 Sada rukavov 21G

bo', 30°, 30,89 mm /&
0,5 mm

03PH63 Phaco hrot 'Mini Turbo', 03QP33-1 Sleeve-Set 23G

30°, (pre velkost rezu 1,8

mm)

5.3 Montaz phaco ihiel, navleku a skusobnej komory

VsSetky phaco ihly doddvané spolo¢nostou Ruck sa pouzivaju v sterilnom stave. Ihly
a prislusenstvo, ktoré si dodané v nesterilnom stave, musia byt spracované podla
pokynov vyplyvajucich z vSeobecnych instrukcii na prepracovanie. PouZivajte iba
phaco ihly s nasledujldcimi technickymi Gdajmi:

> Material: Titan
> Vldkno pripojenia: 4/40 UNC
> Hmotnost: 0,150 g +/- 0,030 g

Pouzite vhodny klti¢ na priskrutkovanie ihly phaco na rukovét phaco REF 02PH42.
Ihly phaco doddvané spolo¢nostou Ruck st predmontované v prislusnom phaco kltdi.

SPOSOB ZOSTAVENIA PHACO IHLY, NAVLEKU A SKUSOBNEJ KOMORY

Step 1: Pred zloZzenim phaco ihly sa uistite, Ze je igla Uplne neporusena.

/\ UPOZORNENIE

Pred montazou na rukovét phaco skontroluj phaco ihly na poSkodenie. Phaco ihly,
ktorych povrch vykazuje viditelné abnormality alebo ohyby, by sa nikdy nemali
pouzivat. Najma kontaktné plochy sonotrodu a zavity phaco ihly a phaco ru-
kovate musia byt ¢isté a neposkodené.

AQ7

Step 2: Na upevnenie ihiel na rukovate pouzivajte iba phaco kltuce, ktoré od-
poruca Ruck.
Step 3: Ihlicu phaco pripevnite k rukovati phaco REF 02PH42 vhodnym kltic¢om.
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Prilozite klu¢ ihlou.

Otacajte v smere hodi-
novych ruciciek, kym nie je
ihla Uplne priskrutkovana na
rukovat phaco.

Zloz ten phaco klUc.

/N UPOZORNENIE

Prosim, pouzivajte iba phaco klice schvalené vyrobcom. Davajte pozor na
spravnu polohu phaco klica a potrebné "trecie uzamknutie", inak hrozi, ze
vnutorné rohy phaco kltica sa odtrhnu a phaco kluc sa stane nepouzitelnym.

A08

/N UPOZORNENIE

Uistite sa, ze phaco ihla je pevne priskrutkovana. Ak phaco ihla nie je Uplne
dotiahnutd, phaco rukovét bude pulzovat s nizkym vykonom, aj ked' pulzacia nie
je aktivovana!

AQ09
Phaco ihly a ich odporacané rukavy su prispésobené jeden druhému. Pre informacie

o moznych kombinacidach si prosim pozrite nase aktudlne portfélio produktov,
pripadne vam vas obchodny zastupca rad pomoze.

Step 4: Teraz priskrutkujte navlek na ihlu phaco.

Step 5: Prosim, uistite sa o spravnu polohu obalu, ako je znazornené na
nasledujlcej ilustracii. Hrot phaco ihly by mal vy¢nievat len velmi mierne
z konca rukava.

o —

Step 6: Dajte na obal testovaciu komoru.
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5.4 Funkcny test zostaveného systému

Step 1: Pripojte faco rukovate a pripojte kabel k chirurgickému systému.

Step 2: Pripojte zavlazovacie a aspiracné potrubia k phaco rukovaéti.

Step 3: Dokladne skontrolujte systém pozostavajlci z phaco rukovate, phaco
ihly, puzdra a testovacej komory na vonkajSie poskodenie. Venujte
osobitnl pozornost moznym poskodeniam izolacie kablov.

/\ UPOZORNENIE

Phaco rukovate, ktoré neprejdu vizualnou kontrolou, musia byt okamzite vyra-
dené! Prosim, vratte tieto phaco rukovéate vyrobcovi na kontrolu.

AQ06

Step 4: Pred zacatim plnenia otvorte svorku na influznej linke na infuznej sup-
rave.

Step 5: Zacnite program plneni chirurgického systému. Skontrolujte dostatocny
prietok inflznej tekutiny pocas plniaceho programu. Prietok je
dostatocny, ked je skisobna komora naplnena a na konci procesu plne-
nia sa nezruti.

/\ UPOZORNENIE

Nedostatocny prietok infuznej kvapaliny brani nevyhnutnému chladeniu a vedie
k prehrievaniu phaco ihly (tiez pocas testovacieho programu). Phaco ihla mo6ze
byt poskodend az do bodu zlomenia.

A10

Step 6:

Step 7:

24

Pocas plnenia sa funkcia faco rukovate aktivuje aj v "rezimoch prevadzky
phaco". Prosim, skontrolujte, ¢i sa Sum, ktory vznikda, odchyluje od
beznej Urovne (hlasitost, intenzita, vyska tonu)

Phaco ihla je pri pouzivani vystavena prirodzenému opotrebovaniu.
Preto prosim skontrolujte, ¢i je hrot zaobleny, prasknuty alebo ohnuty,
pomocou chirurgického mikroskopu.
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/\ UPOZORNENIE

Ohnuté alebo opotrebované phaco ihly je potrebné vymenit. Pouzitie opo-
trebovanych phaco ihiel predizi trvanie phaco operéacie a spdsobi pacientovi zby-
toCny stres.

A11

Step 8: Po funkénej kontrole je pakova rukovat pripravena na pouZzitie.

/\ UPOZORNENIE

Phaco Uchyty, ktoré neprejdi funkénym testom, musia byt okamzite vyradené.
Prosim, informujte svojho predajcu alebo priamo vratte chybn( phaco rukovat
na kontrolu do Rucku.

A12

5.5 Prepracovanie phaco ihiel, obalov a skusobnej komory

Phaco ihly, navleky a testovacia komora uréené na jednorazové pouzitie musia byt
po pouziti zlikvidované.

Phaco ihly, navleky a testovacia komora, ktoré si vhodné na opatovné pouzitie a
dodavané v nesterilnom stave, musia byt oSetrené podla vSeobecnych pokynov na
opatovné spracovanie pred pouzitim.

5.6 Pokyny pre chirurga

Aby sme predisli spaleniu rohovky pocas operacie, mali by sa s nasimi phaco
rukovatami pouzivat iba phaco ihly a silikdnové navleky schvalené Manufactuerom.
V zavislosti od zvoleného navleku sa odporuca Sirka rezu od 1,8 mm do 3,2 mm pre
chirurgicky otvor.

Zvyskové riziko spalenia rohovky sa dalej znizuje pouzitim 'turbo' typu phaco ihiel,
pretoze ich vonkajsi priemer je mensi ako u "Standardnych" phaco ihiel, ¢o zvySuje
prietok infuznej kvapaliny cez silikdnovy obal. NavySe, pri pouziti turbo ihly je mozné
operaciu vykonat s nizSim phaco vykonom.

Pouzitie nevhodnych navlekov méze viest k nedostato¢nému prietoku infiznej teku-
tiny alebo k Ziadnemu prietoku a/alebo k nedostatocnému priestoru medzi phaco
ihlou a silikbnovym navlekom. Obe tieto moznosti m6zu tiez viest k popdlenindm
rohovky.
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6 I/A - Ruéné nastavce a prislusenstvo
6.1 Zamyslany ucel
I/A - RUKOVATI

I/A-Handpieces su ur¢ené na oftalmologick( operaciu predného segmentu na irigaciu
a/alebo aspiraciu pocas operacie sivého zakalu (predny segment oka). Pouzivaju sa
na odstranenie patologickych tkaniv alebo viskoelastickych tekutin pri stabilizacii oka.
Zavlazovaciu kvapalinu je mozné zavlazovat, ak si to zelate.

RUKAVY

Prosim, pozrite sa na zamyslané pouzitie uvedené v kapitole 5. Prislusenstvo pre
fakoemulzifikaciu.

SKUSOBNA KOMORA

Prosim, pozrite sa na zamyslané pouzitie uvedené v kapitole 5. Prislusenstvo pre
fakoemulzifikaciu.

6.2 Popis produktu

Ponukame jednoruc¢né a bimanualne rukovate na zavlazovanie a aspiraciu tekutin do
a z oka. Opakovane pouzitelné I/A - Rucné diely, obaly a testovacie komory sa
doddvaju v nesterilnom stave a musia byt oSetrené podla vieobecnych pokynov na
opatovné spracovanie pred pouzitim! Nasledujuca ilustracia ukazuje mono manualny
I/A-Handpiece:
Q) 1. Zavlazovacie potru-

@ 3 bie
— : Zavlazovaci konek-
8 \ ¢ f | tor
— -_f;:;k A —— s

B 7 3. Rukév
. Sikmy hrot

Aspiracny konektor
Aspiracna linia

N

©
@
@®

Mono manualne I/A-Handpieces su ponukané bud’'s pevnym kovovym obalom, alebo
so skrutkovacim silikbnovym obalom

/\ UPOZORNENIE

Nikdy neohybajte, nestrihajte ani negravirujte naruc¢né diely alebo ich hroty, pre-
toze by mohli zlyhat alebo sa pokazit!

A16

Iba nizSie uvedené I/A rukovate spolu s ich prisluSenstvom by mali byt pripojené k
rodine Qube.
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STERILNE DOPLNKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE:

iEFERENCI Popis Qube Qube pro eyeflexa d 43
031A53 Dvojruény I/A set 21 G, ot- Bytec
vor s aspiraciou @ 0,35 mm ¢ ¢ ¢ LM 0123
OPAKOVANE POUZITELNE NESTERILNE DOPLNKY:
EETE RE Popis Qube Qube pro eyeflexa d Ce
021A21-1 /A rukovat 21G, Sikmy hrot 45° Bytec
(s naviekom) . . . (v 0123
02IA33-1  I/Arukovat 19 G, $picka za- Bytec
krivena 45° (s naviekom) . . . v 0123
021A34-1 I/A zbran 19 G; Spicaty 30° za- Bytec
kriveny (s rukavom) ° ° ¢ v 0123
021A36 Dvojru¢na rukovat pre aspiraciu Bytec
21 G (s drsnou $pickou, otvor na ° ° ° LM 0123
aspiraciu g 0,25 mm)
021A37 Dvojruéna rukovat na zavlazo- Bytec
vanie 21 G (s drsnym hrotom, o . o LM 0123
dva zavlazovacie otvarace 9 0,5
mm)
03PH90 Skudobna komora Bytec
[} [ ] [} LM [}
03PH95 gilikénovy obal svetlomodry, 19 . . . BI}_IIt\jc 0123
03PH96 Biely silikdnovy obal, 20G . . . BI}_IIt\ﬁc 0123
03PH97 Silikénovy obal priehladny, 21 G . . . Bli/lt\ic 0123
03PH98 Silikd y navlek zovy, 23 Byt
G“ 6novy navlek oranzovy . . . IYI\?C 0123
6.3 Instalacia a testovanie I/A—Handpieces
Step 1: Skontrolujte rukovat na vonkajsie poskodenie (napr. hrot ohnuty inak,
skorodovany kov).
Step 2: Hrot je pri pouzivani vystaveny prirodzenému opotrebeniu. Preto prosim

skontrolujte, ¢i je hrot zaobleny, prasknuty alebo ohnuty, pomocou chi-
rurgického mikroskopu.
Step 3:

> (len pre rukovat REF 02IA34-1): Naskrutkujte silikbnové puzdro na hrot a
skontrolujte spravnu polohu pod mikroskopom.

> (len pre rukovéat REF 02IA21-1): Zarovnajte zavlazovacie otvory navleku pod
uhlom 90° k sikmému hrotu a navlieknite navlek cez nit. To zabrariuje tomu,
aby Spicka I/A rukovéte vstupila do zavlaZzovacieho portu navleku. Skontro-
lujte spravnu polohu navleku pod mikroskopom.

> (len pre rukovate REF 02IA34-1 a REF 02IA21-1): Nakoniec som dal
skusobnu komoru na obal.

Step 4: Prosim, skontrolujte dostatolny prietok inflznej tekutiny pocas plni-
aceho programu chirurgického systému.
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Po funkcnej kontrole je rukovat I/A pripravend na pouZzitie.

I/A ovladdace, ktoré neprejdd funkénym testom, musia byt okamzite vyradené.
Prosim, informujte svojho predajcu Ruck alebo vratte chybni rukovét priamo do Ruck
na kontrolu.

6.4 Postup podavania zZiadosti
Typicky postup podavania Ziadosti by bol:

Step 1: Po fakoemulzifikacii vlozte nauskovniky (dvojru¢né) alebo narucné
(monomanualne) do prednej komory oka cez prislusné pristupy. Teraz
je mozné odstranit koru alebo iné tkanivo z oka.

Step 2: Po implantacii vnitrooénej $oSovky znovu vlozte rukovat(y), aby ste od-
stranili viskoelasticku tekutinu z prednej komory.

6.5 Prepracovanie opakovane pouzitelnych I/A rucnych dielov

I/A rukovéate dodané v nesterilnom stave, vhodné na op&tovné pouzitie, musia byt
spracované podla vseobecnych pokynov na opatovné spracovanie pred opatovnym
pouzitim.
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7 Bipolarna diatermia
7.1 Zamyslany ucel

Diatermické kable umozfuju fungovanie vybranych diatermickych pristrojov pomo-
cou diatermickych modulov systému Ruck chirurgie.

7.2 Popis produktu

Tato kapitola popisuje potrebné prislusenstvo pre diatermicky modul rodiny Qube.
Diatermické pera a klieste su elektrochirurgické nastroje, ktoré sa pouzivaju pri chi-
rurgickych zakrokoch na oku alebo na oku. Prislusenstvo, ktoré je v sicasnosti mozné
kombinovat s rodinou Qube, sa dodava v nesterilnom stave a musi byt o$etrené podla
vSeobecnych pokynov na prepracovanie pred pouzitim. Pre prislusenstvo, ktoré nie
je pravne zodpovedné za vyrobcu Bytec LM, poskytuje prislusny legalny vyrobca
pokyny na opatovné spracovanie.

/N\ UPOZORNENIE

Prosim, precitajte si prilozené informacie o produkte pre vSetky diathermy klieste
a pera!

A17
Nasledujuce produkty su k dispozicii na objednavku:
STERILNE DOPLNKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE: NA
OPAKOVANE POUZITELNE NESTERILNE DOPLNKY:
REFER .
ENCIA Popis Qube Qube pro eyeflexa M 43
02Bl46  Kébel na bipolarnu diatermiu, Lekars
na plastové klieSte a . o o ky
endotermické ceruzky kontak

t

Podla MDD 93/42/EHS MDR (EU) 2017/745 nepreberd Bytec LM zodpovednost
vyrobcu za diatermické klieSte a perda uvedené tu. VsSetky doplnkové komponenty
vSak boli testované v kombinacii s rodinou Qube z hladiska bezpecnosti a
pouzitelhosti. PouZitie tychto produktov v kombinacii s rodinou Qube bolo vyslovne
vyhlasené za pripustné.

7.3 Prevadzka diatermickej funkcie

Prosim, pripojte pozadovanu diatermickl rukovat s kablom pre bipolarnu diatermiu
REF 02BI46.
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1. Zastrcékova diater-
micka ruka

2. Zastrcka na strane
zariadenia

/N\ UPOZORNENIE

Vykon diatermického zariadenia do velkej miery zavisi od diatermického kabla.
Prosim, pouzivajte len kabel schvaleny Bytec LM!

A18

PRIPOJENIE SLUCHADLA @:

Prosim, uistite sa, Ze kabel a diatermické zariadenie su spravne pripojené. Ilustracia
ukazuje ukazkové spojenie diatermického kabla REF 02BI46 s diatermickymi
klie$tami REF 02BI61.

g =l —————

PRIPOJENIE K ZARIADENIU @:

Prosim, teraz pripojte konektor diatermického kabla na strane
e zariadenia so zasuvkou chirurgického systému. Zasuvka je oz-
— nacena symbolom na lavej ruke. Pri pozorovani uzamykacej
drazky musi byt konektor vlozeny, kym nie je pocut cvakanie zam-
kového mechanizmu. Diatermicka funkcia je teraz pripravena na
pouzitie.

/N\ UPOZORNENIE

Nespravne pripojenie elektrochirurgickych komponentov méze byt nebezpecné
pre pacienta aj pouzivatela!

A29
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/\ UPOZORNENIE

Nezavislé opravy alebo Upravy mdzu byt nebezpeéné pre pacienta aj pouzivatela,
a preto nie s povolené.

A30

/\ UPOZORNENIE

Pravidelné bezpecnostné kontroly (STK):
Popri diatermickom module zariadenia je potrebné kazdych 12 mesiacov vykonat
aj bezpecnostnu kontrolu diatermickych doplnkov!

A20

7.4 Odpojenie

Prosim, odpojte diatermicky kabel od diatermickych kliesti alebo diatermického pera.
V dalSom kroku prosim odpojte diatermicky kabel od chirurgického systému. Na
odomknutie kabla je potrebné ho zatiahnut priamo za zastr¢ku na strane zariadenia,
inak by sa mohol poskodit kabel, zastréka alebo zasuvka.

7.5 Prepracovanie prislusenstva bipolarnej diatermie

Pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu diatermickych kliesti a pier najdete v
prilozenych produktovych informaciach.

Diatermicky kabel dodany v nesterilnom stave, vhodny na opatovné pouzitie, musi
byt oSetreny podla vSseobecnych pokynov na opétovné spracovanie pred opatovnym
pouzitim.
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8 Prislusenstvo na vitrektomiu

8.1 Popis produktu

Tato kapitola popisuje potrebné prislusenstvo pre vitrektdmiovy modul rodiny Qube.
PrisluSenstvo na vitrektomiu, ktoré je momentalne mozné kombinovat, sa dodava v
sterilnom stave a je urcené na jednorazové pouzitie. Nasledujlce produkty su k dis-
pozicii na objednavku:

STERILNE DOPLNKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE:

EKEREN Popis Qube Qube pro eyeflexa* u 43

03VI34 InfUzny navlek pre Sokol
pneumaticku rezacku o o o stahovav 0344

y

AK- Cutter 20 G, Aktive

0208 AA  Konektor A-A . . . SRL 0477

AK- Cutter Dual 20 G, Aktive

0208_AA2  konektor A-A . . . SRL 0477

AK- Cutter 23 G, konektor . . . Aktive 0477

0238_AA A-A SRL

AK- Cutter Dual 23 G, Aktive

0238 AA2  konektor A-A . . . SRL 0477

AK- Cutter 25 G, konektor Aktive

0268 AA  AA . . . SRL 0477

AK- Cutter Dual 25 G, Aktive

0268_AA2  konektor A-A . . . SRL 0477

*Funkcie vitrektémie su dostupné len v kombinovanom chirurgickom systéme.

/N\ UPOZORNENIE

Prosim, precitajte si prilozené informacie o produkte tychto produktov!

A21

Podla MDD 93/42/EHS MDR (EU) 2017/745 nepreberd Bytec LM zodpovednost
vyrobcu za produkty uvedené v tejto Casti. VSetky doplnkové komponenty vsak boli
testované v kombinacii s rodinou Qube z hladiska bezpecnosti a pouzitelhosti.
Pouzitie tychto produktov v kombinacii s rodinou Qube bolo vyslovne vyhlasené za
pripustné.
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8.2 Pripojenie a aplikacia pneumatickych vitrektomov

Pred vybalenim a pouzitim vitrektomov si vzdy skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny
a datum spotreby neuplynul.

/\ UPOZORNENIE

Pri vyberani vitrektomu z obalu sa prosim uistite, Ze ho drzite za rukovat a nie
za ihlu, pretoze ihla by sa mohla ohnut.

A22

Nasleduje postup pripojenia vitrektomov, ktoré si dodavané v sterilnom stave s
vhodnymi spojovacimi trubicami.

ASPIRACNE SPOJENIE (1):

Aspiracia sa vykonava cez kratku trubicu s ¢ervenym Luer adaptérom (1). Prosim,
uistite sa, ze kratka trubica je pripojend k centralnemu spojeniu vitrektomového
puzdra. Teraz pripojte Luer adaptér kratkej trubice (1) na aspira¢nu hadicu vasho I/A
trubicového systému.

SPOJENIE SO STLACENYM VZDUCHOM (2):

Prosim, pripojte biely Luer adaptér (2) z dlhého hadicového potrubia na
stlaceny vzduch s pneumatickym pripojenim rodiny Qube. Spojenie na
prednej strane zariadenia je oznacené prisluSnym symbolom.
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/\ UPOZORNENIE
Prosim, uistite sa, Ze spojenia trubiciek vitrectomu nie st pomylené!
A23
/\ UPOZORNENIE
Pred pouzitim vitrektomu si urcite urobte testy opisané tu!
A24
8.3 Prevadzka vitrektomu
Step 1: Skontrolujte ihlu a otvor na rez pod chirurgickym mikroskopom na von-
kajsie poskodenie.
Step 2: Aktivujte vitrektom a skontrolujte, ¢i sa otvor na rezanie pod mikros-
kopom pri nizkej rychlosti rezania zatvara a znovu otvara.
Step 3: Naplnte aspira¢nl trubicu tak, ze otvor na rezanie vilozite do misky so

sterilnym infUznym roztokom a aktivujete funkciu aspiracie chirur-
gického systému. Ak si pocas tohto procesu vSimnete vzduchové bubliny
vychadzajlce z otvoru na rez, vitrektom za ziadnych okolnosti nepouzi-
vajte!

/\ UPOZORNENIE

Ak z rezného otvoru vychadzaju vzduchové bubliny, vitrektom za zZiadnych okol-
nosti nepouzivajte!

A25
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8.4 Pouzitie infuzneho navleku

INFUZNY NAVLEK PRE VITREKTOMY S HMOTNOSTOU 20 G:

Pri pneumatickych vitrektomoch mézete privadzat tekutinu priamo do oka pomocou
inflznej navleky pre pneumatickd rezacku (2) (REF 03VI34). Polozte infuzny navlek
na reznu trubicu vitrektomu a pripojte inflznu trubicu I/A systému chirurgického
systému s navlekovym Luer adaptérom (1).

Qube & Qube pro Manual prislusenstva, Rev. 16.1 35



Y RUCK

Zavlazovanie a aspiracia silikonového oleja

9 Zavlazovanie a aspiracia silikébnového oleja
9.1 Zamyslany ucel
OLEJOVA INFUZIA

Olejova infuzna jednotka REF 020EL10 alebo 03Q010 je urcena na pouzitie s 10 ml
silikonovou olejovou striekackou na vstrekovanie viskéznej tekutiny do oka (sili-
kénovy olejovy tamponad). Spojenie medzi olejovou infuznou jednotkou 020EL10 /
03Q010 a systémom ocnej chirurgie sa vytvara cez spojovaciu trubicu REF 020EL32
/ 03Q032.

ASPIRACIA OLEJA

Olejovy aspirator (REF 03Q045) je navrhnuty na vsavanie viskoznej tekutiny (sili-
kénova olejova tamponada) zo zadného olného segmentu v kombinacii s 20ml
striekackou a aspiracnou linkou z o¢ného chirurgického zariadenia.

9.2 Popis produktu

Tato kapitola popisuje potrebné prislusenstvo pre modul rodiny Qube "Viscous Fluid
Injection and Removal (VFI)". Tato kapitola sa vyslovne nevztahuje na Qube, pretoze
nie je vybaveny funkénostou VFI. VFI slizi na vymenu (zavlaZzovanie a/alebo aspira-
ciu) silikénového oleja. Sterilné produkty urlené na jednorazové pouzitie a alter-
nativne produkty, ktoré je mozné znovu spracovat, si kompatibilné s rodinou Qube.
Nasledujuce produkty su k dispozicii na objednavku:

STERILNE DOPLNKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE:

REFER . *
ENCIA Popis Qube Qube pro eyeflexa M q3
03Q010 Jednotka vstrekovania oleja na Bytec
) wir - ° 0123
jedno pouzitie LM
03Q032 Vstrekovanie oleja do spojova- Bvtec
cej trubice, jednorazové - ° I>_/M 0123
pouzitie

Podrobné pokyny k jednorazovym produktom su stéastou brozury, ktord je stcastou
vasho dorucenia pri objednavke.

OPAKOVANE POUZITELNE NESTERILNE DOPLNKY:

REFER . .

ENCIA Popis Qube Qube pro eyeflexa u 43
820EL1 Jednotka na vstrekovanie oleja i o o sz‘jc 0123
020EL3 Jednotka na vstrekovanie oleja i o o Bytec o
2 LM

*VFI funkcie sU dostupné iba v kombinovanom chirurgickom systéme.
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9.3 Olejova infuzia pomocou olejovej infuznej jednotky

Jednotka na infGziu oleja pozostava z drziaka na striekacku so skrutkovym spojenim
a Luer-lock konektorom. Plastova striekacka je utesnend jednym O-kruzkom a
jednym plochym tesnenim. Jednotka je dodavana v nesterilnom stave.

Pred pouzitim sa ma olejova inflzna jednotka a prislusné prisluSenstvo oSetrovat
podla vSeobecnych pokynov na prepracovanie.

7\ ; N =

Skrutkové spoje- Ploché tesnenie O-kruzok Drziak na strie-
nie kacky

9.4 Prevadzka olejovej infuznej jednotky

Olejova infuzna jednotka je uréena na pouzitie s 10 ml plastovou striekackou naplne-
nou silikbnovym olejom v kombinacii s rodinou Qube. Pri pouzivani injek¢ného sys-
tému sa uistite, ze privodné spojenie, striekacka a infizna kanyla su spravne pripo-
jené.

Step 1: Bez vynimky pouzivajte iba prepracované produkty. Uistite sa, Ze vSetky
komponenty su pritomné a tesnenia su neposkodené.

Step 2: Uistite sa, ze je aktivovana infuzna funkcia oleja (VFI).

Step 3: Polozte striekacku naplnenu silikbnovym olejom na drziak striekacky
(obr. 315).

Step 4: Umiestnite ploché tesnenie do skrutkového spojenia.

Step 5: Umiestnite skrutkové spojenie nad striekacku a pevne ho priskrutkujte
(obr. 316).

Step 6: Pripojte pneumaticky privod 020EL32 k pneumatickému konektoru
rodiny Qube a luer-lock konektor k olejovej inflznej jednotke.

Step 7: Odstrante predny vrchnak striekacky a pripojte injekény systém.

Step 8: Pomaly otacajte zostavu, az kym striekacka nebude smerovat nahor.
Odstrante akukolvek vzduchovu bublinu zo striekacky a injek¢ného sys-
tému jemnym stlatenim nozného pedala. Absorbujte vypusteny sili-
kénovy olej sterilnym tamponom.

Step 9: Inflaziu zacnite najskor s nizkym tlakom.

\ -

— i \? } ﬂp
AT e \\\\\\“\““\ o
\nr' L

“‘m

\.G\\“‘ \\\\\

Qube & Qube pro Manual prislusenstva, Rev. 16.1 37



Y RUCK

Zavlazovanie a aspiracia silikonového oleja

9.5 Prepracovanie prislusenstva VFI

Jednotka na infuziu oleja a spojovacia trubica dodavana v nesterilnom stave, vhodna
na opatovné pouzitie, musia byt osetrené podla véeobecnych pokynov na opatovné
spracovanie pred opatovnym pouzitim

Step 1:
Step 2:
Step 3:
Step 4:

Uvolhite spojenie medzi skrutkovym spojenim a drziakom na striekacku.
Vyrad jednorazové produkty

Odstrante ploché tesnenie.

Postupujte podla pokynov na opétovné spracovanie.

Dolezité: Neskladajte pred opatovnym spracovanim! Davajte pozor,
aby ste nestratili samostatné komponenty.

Nie je dovolené (istit hadickové systémy a striekacky, ktoré boli v kontakte so sili-
kénovym olejom. Ruck preto odportcéa pouzivat infizne kanily a striekac¢ky ako jed-
norazové vyrobky.

38
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10 Vymena vzduchovych tekutin
10.1 Zamyslany ucel

Suprava AFX je uréena na zavedenie vzduchu alebo inflzneho roztoku do oka (pocas
vitrektdmie). Je pripojeny k vystupu vzduchu z ocného chirurgického systému Qube
pro, ako aj k irigovacej hadici kazetového systému (privod inflznej kvapaliny)

10.2 Popis produktu

Vymena vzduchu a tekutiny riadi prechod medzi okom naplnenym vzduchom (ply-
nom) a okom naplnenym vodou (kvapalinou) a naopak. Nasledujlce produkty su k
dispozicii na objednavku:

STERILNE DOPLNKY NA JEDNORAZOVE POUZITIE:

Qube

REFERENCIA Popis Qube pro eyeflexa® 0 e
03QF10 AFX set, jednorazové pouzi- - ° ° Bytec 0123
tie LM

*Funkcie AFX su dostupné len v kombinovanom chirurgickom systéme.

Podrobné pokyny st sucastou brozary, ktord je sucastou dorucenia pri objednavke.
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