N&vod na pouZitie — denny kazetovy systém Y RUCK

Popis produktu
VSEOBECNE

Systém Day Cassette je doplnkom k oftalmologickému chirurgickému systému Qube pro. Je pripojeny k chirurgickému systému, aby umoznil irigaciu a aspiraciu poc¢as o¢nej
intervencie. Aby sa dosiahli ekonomické vyhody bez zanedbavania hygienickych Standardov, systém dennych kaziet je zaloZeny na podzostavéch. Tieto kombinujui bezpeénost
jednorazovych materidlov s efektmi zniZovania nékladov opakovane pouzitelnych. Ked%e Ziadna z podzostdv nemdze byt pouzitd samostatne, ich pokyny na pouZitie su zhrnuté
v tomto dokumente.

ZAHRNUTE PRODUKTY
Na zostavenie systému Day Cassette su potrebné nasledujlce produkty:

REFERENCIA Popis

03LU67 IOP-Set

03QA17 Kazetové telo

03QA18 Zberna taska

03QA19 I/A trubica

03QA20 Bocny prvok pre telo kazety

STAV DORUCENIA / PREDUPRAVA
Systém kombinuje jednorazové, opakovane pouzitelné materialy vhodné na op&tovné spracovanie a opakovane pouzitelné bez potreby opatovného spracovania.
REFEREN Zustand Vorbehandlung
CIA
03LU67 sterilny Ziadne, vyhodte po pouZiti.
03QA17 Nesterilné Ziadne, vyhodte po jednom dni pouzivania.
03QA18 Nesterilné Ziadne, vyhodte po jednom dni pouZivania.

03QA19  sterilny Ziadne, vyhodte po pouziti.
03QA20 Nesterilné Opéatovné spracovanie podla pokynov na opatovné spracovanie® pred
pouzitim.

Zamysl'any Gcel

ZAMYSLANY UCEL

Kazetovy systém je uréeny na oftalmologické operacie predného a zadného segmentu. Vyvazeny solny roztok sa dodava cez zavlazovaciu hadicu. Tkanivo, vyvazeny solny roztok
a komorova voda sa nasdvaju a skladuju v kazetovom systéme.

ZAMYSIANT POUZIVATELIA

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

ZAMYSUANA POPULACIA PACIENTOV

Zariadenie je urcené na pouzitie u pacientov, ktori vyzaduju oftalmologicky zédsah podla pokynov oftalmoldga.

INDIKACIE

Kazetovy systém ako samostatné medicinske zariadenie je nevyhnutny na umoZznenie funkénosti systému Qube pro chirurgické. Preto neexistuje samostatna lekarska indikacia.
KONTRAINDIKACIE

V sucasnosti neexistuju Ziadne kontraindikacie tykajlice sa pouzivania tychto dopinkov.

Pozndmka: kontraindikécia systému Qube pro chirurgického systému plati (Opatrnost je potrebnd u pacientov s implantovanymi kardiostimuldtormi alebo elektrédami
kardiostimulatora. Aplikacia diatermie mdze narusit alebo poskodit kardiostimulator, ¢o mdze viest k chveniu komory.

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

Vysvetlenie symbolov
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Bezpecnostné pokyny
VVAROVANIA
Varovania obsahuju informacie o moznych zraneniach. Pozorujte bez vynimky.

/\ UPOZORNENIE
Prisne dodrziavajte poradie podavania Ziadosti. Inak by sa sterilné drahy mohli po¢as aplikacie kontaminovat.
DK1
/\ UPOZORNENIE
TieZ si vS§imnite varovania a upozornenia v IFU pre Qube Pro a priru¢ku prislusenstva.
DK2
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N&vod na pouZitie — denny kazetovy systém Y RUCK

Pouzitie
Montdz a aplikaciu do chirurgického systému musia vykonat dve osoby. Osoba A vykondava kroky aseptickej montazZe, osoba B je zodpovedna za aplikaciu na zariadenie.

Poznamka: Niektoré &isla nemusia zobrazovat vSetky detaily. Toto je uréené a sluzi na lep$iu vizualizaciu.

(1) Osoba A pripaja I/A trubicu (1) k bo¢nému prvku pre kazetové telo (2)

v sterilnom prostredi, ako je zndzornené na obr. 472.
(2) Osoba B pripravuje kazetovu &ast pripojenim zberného vrecka k telu 1 % 2
kazety. 0
3) Osoba B vklada kazetu do drziaka na kazetu. k4
o
(472)
(4) Osoba A umiestfiuje boény prvok na kazetovu &ast.

Pozri obr. 473 a 474.

(474)

(5) Osoba A uchopi rukovét kazetového systému a uzamkne telo kazety
do Qube Pro.

(6) Mal by byt pocut jasny cvakavy zvuk. Pozri obr. 475.

(475)

(7) Osoba A prepaja IOP-Set (1) s vedlajsim prvkom (2)
Pozri obr. 476 a 477.

(476) (477)
(8) Osoba B pripdja filter IOP-setu na zadn( ¢ast systému, ako je
popisané v priruc¢ke prislusenstva.
9) Osoba B otvori IOP-Set. Systém je teraz pripraveny na zapal.

Rozobratie a nasledna intervencia

Po zasahu postupujte podla pokynov uvedenych v prirucke prislusenstva pre Qube pro na odpojenie Day Cassette System z chirurgického systému (kapitola 3.11 Odstranenie
Qube kazety). Postupujte podla krokov aplikacie opacne, aby ste systém rozobrali na jednotlivé komponenty. Vyhadzujte produkty uréené na jednorazové pouzitie. Opatovné
pouZitie tela kazety a zbernej tasky bez opatovného spracovania, ak planovana spotrebnost do ¢asu nevyprsala. Vykonajte overeny proces spracovania na Side Element pre telo
kazety.

Skladovanie a likvidacia

Produkty vzdy skladujte suché, mimo slneéného svetla, chranené pred prachom, cisté a bez Skodcov. Pri likvidacii prosim dodrziavajte hygienické predpisy vasej lekarskej
praxe/nemocnice a narodné predpisy tykajlce sa kontaminovanych zdravotnickych zariadeni.

Dopliujice informacie

Ak su doplnky uréené na steriln( aplikaciu dodané v nesterilnom stave, zodpovedajlica vystrazna tabula naznaci, ze sterilizacia je potrebna ("Nesterilné - sterilizujte pred

pouzitim!™). Ak su prisluSenstva k ruksaku dodané v sterilnom stave, pouzivatel musi zabezpedit, Ze sterilné balenie nie je poskodené, uvedeny datum poutZitia nie je presiel a
sterilizacia bola vykonana spravne (kontrola indikatorov). Pouzivanie produktov po datume ich spotreby nie je schvalené.

Distribuované Legalny vyrobca

Ruck Ophthalmologische Systeme GmbH Bytec Legal Manufacturer GmbH

Ernst-Abbe-Str. 30b Ernst-Abbe-Str. 30b

52249 Eschweiler, Nemecko 52249 Eschweiler, Nemecko 0123
Telefén: +49 (0) 2403 9455-0 Telefén: +49 (0) 2403 92095-0
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