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For use only with the Keeler Disposable Probe Adapter (2508-P-8026) and
Cryomatic Console (2509-P-1000 or 2509-P-1000-JPN), or the Cryomatic 2509-P-8033
MKII Console (2509-P-1010).

The Keeler Single Use Cryo Probe are designed and build in conformity with Directive 93/42/EEC, Regulation (EU)
2017/745 and 1SO 13485 Medical Devices Quality Management Systems.

Classification: ~ CE / UKCA: Class IIb
FDA: Class Il
The information contained within this manual must not be reproduced in whole or part without the manufacturer’s

prior written approval. As part of our policy for continued product development we the manufacturer reserve the right
to make changes to specifications and other information contained in this document without prior notice.

This IFU is also available on the Keeler UK and Keeler USA websites.
Copyright © Keeler Limited 2023. Published in the UK 2023.

1. INDICATIONS FOR USE

Product Description

The Keeler Single Use Cryo Probe comprises a stainless steel stem with a plastic handle,
connected to a long flexible plastic hose, comprising a high pressure tube within an outer
protective tube, both of which are terminated within a plastic connector designed for insertion
into the Keeler Cryomatic (with Disposable Probe Adaptor) and Keeler Cryomatic MKII.

& CAUTION: Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
physician or practitioner.

Intended use

Keeler Single Use Cryo probes are for use in ophthalmic surgery in cryopexy for retinal
detachment, cyclo destructive procedures in refractory glaucoma, cryo destruction of lash
follicles for trichiasis and treatment of retinopathy of prematurity (ROP).

2. SAFETY

2.1 WARNINGS AND CAUTIONS

Please note that the proper and safe functioning of our instruments is only guaranteed if
both the instruments and their accessories are exclusively from Keeler Ltd. The use of other
accessories may result in increased electromagnetic emissions or reduced electromagnetic
immunity of the device and may lead to incorrect operation.

Observe the following precautions in order to ensure safe operation of the instruments.
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A WARNINGS AND CAUTIONS

e Check your Single Use Cryo Probe for signs of transport / storage damage prior to use.

o Do not use in the presence of flammable gases / liquids, or in an oxygen rich environment.

e US Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician or practitioner.

e Only use a Keeler Disposable Probe Adapter (2508-P-8026) or the Cryomatic MKII Console
(2509-P-1010).

o This device is intended to be used only by suitably trained and authorised healthcare
professionals experienced in the use of ophthalmic surgical equipment.

e Both Single Use Cryo Probe and Disposable Probe Adapter instructions are to be strictly
followed to avoid any usage errors.

e This is a sterile device for single use on one patient only. For one use only. Re-use of a
single device may result in cross-contamination and infection.

e Do not put this device in any sterilising / decontaminating solution.

e Do not use after the validity date indicated after the symbol on the label. Use of the device
after the expiration date could lead to the risk of infection.

e Fragile. Avoid knocks and handle with care.

o This product should not be immersed in fluid.

e No modification to this equipment is allowed.

e Using the device out of specification or when there is a fault can lead to electric shock,
overheating or burns (hot or cold).

e Do not use this device if the packaging is in any way broken or damaged. If packaging/
sterile barrier is damaged, risk of infection can occur.

e Do not repair and use a damaged product.

e Usage of this device for Ophthalmic surgery(s) using cryotherapy (dependant on the
type of surgery being performed) may lead to the following complications/side effects
such as transient conjunctival edema, eyelid edema, meibomian gland dysfunction, skin
depigmentation, recurrence of the deformation of the eyelashes, scar progression and
rarely, retinal tear and detachment, visual loss, lid notching, acceleration of symblepharon
formation, xerosis, cellulitis, conjunctival hyperaemia, conjunctival chemosis, macular
drag, macula pucker, retinal folds, conjunctival lacerations, vitreous haemorrhages/retinal
haemorrhages, increase in I0P caused by gas injection during pneumatic retinopexy,
damage to surrounding tissue area, dispersion of RPE cells after cryopexy, diplopia, and
cryo-induced chorioretinal.

o In the event of failure to defrost the user may be unable to remove the probe tip from the eye.

e Only the areas of the eye to be treated should make contact with the probe tip or probe
shaft.

e Do not use if the hose is twisted or kinked.
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e Test the Single Use Cryo Probe before use.

e Do not use probes which are leaking.

e Do not obstruct the vent holes on the Single Use probe (located on the tube).

¢ Do not attempt to eject the probe while the footswitch is depressed.

o After use treat as contaminated waste and dispose of according to local hospital regulations.
e Do not re-sterilise.

o When the tip is not in view, use the orientation pip on the handle to identify the tip position.

e Use only genuine Keeler approved parts and accessories or device safety and performance
may be compromised.

e Keep out of the reach of children.

e Forindoor use only. This device should be used in a sterile hospital operating theatre
environment indicated after the symbol on the label.

2.2 ATTENTION: IMPORTANT SAFETY INFORMATION
1. Test the probe operation prior to use.

2. Connect the Cryo Probe and depress the foot pedal for 20-30 seconds. The probe should
freeze within 5 seconds of pressing the pedal and defrost within 5 seconds of releasing it.

If the above test fails, or you notice a leak, or other malfunction, turn off
the gas supply and follow precisely, the instruction on how to disconnect
the Single Use Cryo Probe/ console, as described in the relevant
instruction for use. Return the faulty Single Use Cryo Probe to Keeler for
analysis and exchange.

3. Take a new Single Use Cryo Probe and refer to the user instructions detailed above.

If the probe tip fails to defrost within 5 seconds of the footswitch being
released, immediately switch off the console, and apply sterile water to
the tip contact area. This will defrost the tip within a few seconds. Return
the faulty Single Use Cryo Probe to Keeler for analysis and exchange.

4. Take a new Single Use Cryo Probe and refer to the user instructions detailed above.

5. Please ensure that the probe is decontaminated prior to return and is accompanied by
a decontamination certificate indicating that it is safe to handle. It is vital that the LOT
number of the probe is recorded on the accompanying documentation — this will enable
us to identify potential problems with specific batches and take appropriate action.

2.3 CONTRAINDICATION

There is no restriction to patient population this device can be used with other than those
outlined in the contraindications stated in Section 2.1 Warnings and Cautions.
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3. METHOD OF USE WITH KEELER DISPOSABLE PROBE
ADAPTOR FOR MKI CONSOLE

1. Insert the Adapter for the Single Use Cryo Probe into the standard probe socket of the
Cryo Unit. Leave or hold the hinged safety clip facing upwards.

2. Insert the Single Use Cryo Probe connector into the Adapter. Push it firmly all the way in
until you hear the click of the sprung safety lock.

Lower the security clip to ensure that it secures the tubing at the end of the connector.

4. If running software version vG or earlier the Keeler Cryomatic will automatically purge
for 90 seconds.

5. If running software version vH or later the Keeler Cryomatic will display the @
‘Run’ symbol.

6. Commence operation of Cryo Unit according to manufacturer’s instructions.
7. Test Single Use Cryo Probe before applying to the eye.

8. At the end of the operation, carefully follow shut down procedure of the Cryo Unit. Vent
the gas by purging according to the equipment instructions.

9. To remove the Single Use Cryo Probe, first press the sprung safety lock, then lift the
hinged safety clip and remove the used probe assembly. Please ensure it is disposed of
safely and is not re-used.

10. Use the enclosed peel-off labels to identify the product used on patient/facility records.

4. METHOD OF USE WITH KEELER CRYOMATIC MKII OR MKI
CONSOLE

Refer to the Keeler Cryomatic MKII or MKI Cryosurgical System instructions.
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5. ENVIRONMENTAL CONDITIONS:

USE
90% 1060 hPa
10°C/H/ 30% w 800 hPa
Shock (without packing) ‘ 10 g, duration 6 ms
STORAGE CONDITIONS

95%

/H/ 55°C ,
~
-10°C 10%

i— 1060 hPa
700 hPa

3

TRANSPORT CONDITIONS

95%

_/H/ 70°C
~
-40°C 10%

)

i— 1060 hPa
500 hPa

Vibration, sinusoidal 10 Hz to

500 Hz: 0.5g

Shock

30 g, duration 6 ms

Bump

10 g, duration 6 ms

Any serious incident that has occurred in rela

tion to the device must be reported

to the manufacturer and the competent authority of your Member State.

6. PACKAGING AND DISPOSAL IN

FORMATION

Disposal of old electrical and electronic equipment

This symbol on the product or on

its packaging and instructions indicates

that this product shall not be treated as household waste.

To reduce the environmental impact of WEEE (Waste Electrical Electronic
Equipment) and minimise the volume of WEEE entering landfills we
encourage at product end of life that this equipment is recycled and reused.

If you need more information on the collection reuse and recycling then please
contact B2B Compliance on 01691 676124 (+44 1691 676124). (UK only).

Any serious incident that has occurred in rela

tion to the device must be reported

to the manufacturer and the competent authority of your Member State.
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Prectéte si navod k pouZiti

Obecny varovny symbol

Datum vyroby
Nézev a adresa vyrobce

Zemé vyroby

Varovani: Elektricky proud

Varovani: Pfekazka na drovni
podlahy

Varovani: Tlakova lahev

K IEEEBERE

Recyklace odpadniho
elektrického a elektronického
zafizeni (OEEZ)

Uchovejte v suchu

Datum expirace

Varovani: Nizka teplota / mraz

Kaod Sarze

Nepouzivat, je-li baleni
poskozeno

Timto smérem vzhiru

Teplotni meze

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi s ¢islem ozndmeného
subjektu pro SGS UK

Krehké
Prilozna Cast typu BF
Conformité Européene s cislem

oznameného subjektu pro SGS
Belgium NV

Autorizovany zéstupce v
Evropském spolecenstvi

Omezeni vihkosti

Katalogové ¢islo

jiaple@0 P> BBB

€3

Autorizovany zéstupce ve
Svycarsku

Omezeni atmosférického tlaku

NepouZzivejte opakované

Zdravotnicky prostredek

Preklad

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu




Kryosonda od spole¢nosti KEELER na jedno pouziti

Uréeno k poutziti pouze s adaptérem pro sondu na jedno pouziti (2508-P-8026)
a konzolou Cryomatic (2509-P-1000 nebo 2509-P-1000-JPN) nebo konzolou 2509-P-8033
Cryomatic MKII (2509-P-1010).

Kryosondy Keeler na jedno poufiti jsou navrzeny a vyrobeny v souladu se smérnici 93/42/EHS, nafizenim (EU) 2017/745 a 1SO
13485 Systémy fizeni kvality zdravotnickych prostfedkd.

Klasifikace: CE/UKCA: Trida IIb
FDA: Trida Il
Informace obsazené v této piirucce nesmi byt reprodukovany vcelku ani z¢asti bez predchoziho pisemného souhlasu vyrobce. V

ramci planu pribézného vyvoje vyrobki si jako vjrobce vyhrazujeme pravo ménit specifikace a jiné informace obsazené v tomto
dokumentu bez pfedchoziho ozndmeni.

Tento navod je také dostupny na webovych strankéach spolecnosti Keeler UK a Keeler USA
Copyright © Keeler Limited 2023. Publikovano v UK v roce 2023.

1. INDIKACE PRO POUZITI

Popis produktu

Kryosonda Keeler na jedno pouZiti se sklada z dfiku z nerezové oceli s plastovou rukojeti, ktery
je pripojen k dlouhé ohebné plastové hadicce, kterd se sklada z vysokotlaké trubice uvnitf vnéjsi
ochranné trubice, pficemz obé jsou zakonceny plastovym konektorem ur¢enym pro viozeni do
prostiedk{ Keeler Cryomatic (s adaptérem sondy na jedno pouZiti) a Keeler Cryomatic MKII.

UPOZORNENI: Podle federalniho zakona smi byt toto zafizeni prodavano pouze
lékafem nebo na objednavku lékare.

Zamyslené pouziti

Kryosondy Keeler na jedno poufiti jsou urceny k pouZiti v oftalmologické chirurgii pfi kryopexi pfi
odchlipent sitnice, cyklodestruktivnich zakrocich pfi refrakternim glaukomu, kryodestrukci folikuld fas
pii trichidze a lécbé retinopatie nedonosenych déti (ROP).

2. BEZPECNOST

21 VAROVANI A UPOZORNENI

Vezméte prosim na védomi, Ze fadné a bezpe¢né fungovani nasich pfistrojd je zaruceno, pouze pokud
pristroje i pfislusenstvi pochazeji vyhradné od spolecnosti Keeler Ltd. Pfi pouzivani jiného pfislusenstvi
miiZe dojit ke zvySeni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické odolnosti prostfedku
a k jeho nespravnému fungovani.

Dodrzovanim nasledujicich preventivnich opatfent zajistite bezpecny provoz prostredkd.
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Z!x VAROVANI A UPOZORNENI

e Pfed pouZitim zkontrolujte, zda kryosonda na jedno pouZiti nevykazuje znamky poskozeni pfi
prepravé nebo uskladnéni.

®  Prostfedek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych plynd nebo kapalin, ani v prostiedi bohatém na
kyslik.

e Podle federdlniho zakona USA smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na
objednévku Iékare.

e PouZivejte pouze adaptér pro sondu na jedno poufiti (2508-P-8026) nebo konzolu Cryomatic
MKII (2509-P-1010).

e Tento prostfedek sméji pouzivat pouze patficné vyskoleni a opravnéni zdravotnici, ktefi maji
zkusenosti s pouzivanim oftalmickych chirurgickych pfistroji.

e Je nutné disledné dodrzovat navod k pouZiti pro kryosondu na jedno pouziti i pro adaptér sondy
na jedno pouZiti, aby pfi pouZiti nedoslo k chybam.

e Jedna se o sterilni zafizeni pro jednorazové pouZiti pouze u jednoho pacienta. Pouze na jedno
pouZiti. Opakované pouZiti prostiedku na jedno pouZiti mize vést ke kiizové kontaminaci
a infekci.

e Tento prostiedek nevkladejte do zadného sterilizacniho ani dekontaminacniho roztoku.

*  NepouZivejte po datu platnosti uvedeném za symbolem na $titku. PouZivéni prostiedku po datu
expirace by mohlo vést k riziku infekce.

e Kiehké. Vyvaruijte se narazll a s prostfedky zachazejte opatrné.
e Tento vyrobek nesmi byt ponofen do tekutiny.
e Nejsou povoleny zadné Gpravy tohoto vybaveni.

e Pouzivani prostfedku mimo jeho specifikace v piipadé poruchy mize vést k trazu elektrickym
proudem, prehrati nebo popaleni (horké nebo studené).

e Tento prostiedek nepouzivejte, pokud je obal jakymkoli zpdsobem porusen nebo poskozen. Pfi
poskozeni sterilni bariéry obalu mdze dojit k infekci.

e Poskozeny vyrobek neopravujte a nepouzivejte.

e Pouziti tohoto prostfedku pfi oftalmologickém zakroku (nebo zakrocich) za pouziti kryoterapie
(v zavislosti na typu provadéného zakroku) mize vést k naslednym komplikacim / nezadoucim
Gcinkim, jako je kratkodoby otok spojivek, otok vicek, dysfunkce meibomskych Zlazek, pokles
pigmentace kdiZe, recidiva deformace fas, progrese jizvy a vzacné i trhlina a odchlipeni sitnice,
ztrata zraku, vrubovani vicek, zrychleni tvorby symblefarond, xerdza, celulitida, hyperémie
spojivky, cheméza spojivky, makularni zakal, makularni zvrasnéni, zahyby sitnice, lacerace
spojivky, krvaceni do sklivce / krvaceni do sitnice, zvySeni nitroocniho tlaku zplisobené
vstiikovanim plynu béhem pneumatické retinopexe, poskozeni okolnich tkani, disperze bunék RPE
po kryopexi, diplopie a chorioretinalni zmény vyvolané kryopexi.

eV pfipadé, Ze se nepodaii provést rozmrazeni, mlze se stat, Ze uzivatel nebude moci vyjmout hrot
sondy z oka.

e S hrotem sondy nebo jejim ditkem by méla byt v kontaktu pouze ta ¢ast oka, kterd ma byt
oSetfena.
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e Prostfedek nepouzivejte, pokud je hadicka zkroucend nebo zalomené.

e Pfed pouzitim kryosondu na jedno poufiti otestujte.

e NepouZivejte sondy, které nejsou tésné.

e Nezakryvejte ventilacni otvory na sondé na jedno pouZiti (umisténé na trubici).

e Nepokousejte se sondu vypojit, pokud je stisknuty nozni spinac.

e Po pouziti s produktem nakladejte jako s kontaminovanym odpadem a zlikvidujte ho v souladu
s mistnimi nemocni¢nimi predpisy.

e Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.

e Pokud hrot neni vidét, urcete polohu hrotu pomoci orientacniho vystupku na rukojeti.

e PouZivejte pouze originalni a schvalené soucasti a pfislusenstvi znacky Keeler; jinak maze dojit
k naruseni bezpecnosti a provozuschopnosti prostredku.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Pouze pro pouziti v interiéru. Tento prostfedek musi byt pouzivan ve sterilnim prostredi
nemocnicniho operacniho sélu, které je uvedeno za symbolem na Stitku.

2.2 POZOR: DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE
1. Pfed pouZitim sondu otestujte.

2. Pripojte kryosondu a na 20-30 sekund seslapnéte nozni pedal. Sonda by méla do 5 sekund po
seslapnuti pedalu zamrznout a do 5 sekund po uvolnéni pedalu se rozmrazit.

Pokud test uvedeny vyse selze nebo zjistite netésnost ¢i jinou poruchu, zastavte
pfivod plynu a postupujte piesné podle pokynii k odpojeni jednorazové
kryosondy/konzoly, jak je popsano v pfislusném navodu k pouziti. Vadnou
kryosondu na jedno poufZiti vratte spolecnosti Keeler k analyze a vyméné.

3. Vezméte novou kryosondu na jedno poufiti a postupujte podle ndvodu k pouZiti uvedeného
vyse.

Pokud se hrot sondy nerozmrazi do 5 sekund po uvolnéni nozniho spinace,

A okamdZité konzolu vypnéte a na kontaktni plochu hrotu naneste sterilni vodu.
Tim se hrot béhem nékolika sekund rozmrazi. Vadnou kryosondu na jedno
poutziti vratte spolecnosti Keeler k analyze a vyméné.

4. Vezméte novou kryosondu na jedno poufiti a postupujte podle navodu k pouziti uvedeného
vyse.

5. Pred vracenim sondy zajistéte jeji dekontaminaci a pfilozte k ni certifikat o dekontaminaci,
kterym prokaZzete, Ze manipulace se sondou je bezpecna. Je nezbytné, aby bylo v privodni
dokumentaci zaznamenano ¢islo SARZE sondy — umoZni nam to identifikovat pfipadné
problémy s konkrétnimi Sarzemi a pfijmout pfislusna opatfeni.

2.3 KONTRAINDIKACE

Pro populaci pacientd, u nichZ Ize tento prostiedek pouZivat, neplati jind omezeni nez kontraindikace
uvedené v oddilu 2.1 Varovani a upozornéni.
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3. zPUSOB POUZITi S ADAPTEREM SONDY KEELER NA JEDNO
POUZITI PRO KONZOLU MKI

1. Vlozte adaptér pro kryosondu na jedno pouZiti do standardni zdifky pro sondu kryojednotky.
Vyklopnou bezpecnostni sponu nechte sméfovat nahoru nebo ji v tomto sméru podrzte.

2. Zasurite konektor kryosondy na jedno pouZiti do adaptéru. Zatlacte ho pevné az na doraz,
dokud neuslysite cvaknuti pruzinového bezpecnostniho zamku.

Sklopte bezpecnostni sponu tak, aby zajistila trubici na konci konektoru.

4. Pokud pouzivte verzi softwaru vG nebo starsi, prostfedek Keeler Cryomatic se bude po dobu
90 sekund automaticky proplachovat. @

5. Pokud pouZivate verzi softwaru vH nebo novéjsi, na prostfedku Keeler Cryomatic se zobrazi
symbol ,Run” (Spustit).

6. Zahajte provoz kryojednotky podle pokynd vyrobce.
Nez kryosondu na jedno pouZiti pouZijete na oko, vyzkousejte ji.

8. Na konci operace peclivé dodrzte postup vypnuti kryojednotky. Odpustte plyn proplachnutim
podle pokyn( k zafizeni.

9. Kryosondu na jedno pouZiti vyjmete tak, Ze nejprve stisknete odpruzenou pojistku, nasledné
zvednete vyklopnou bezpecnostni sponu a sejmete pouZitou sestavu sondy. Dbejte na to, aby
byla bezpecné zlikvidovana a nebyla znovu pouzita.

10. K identifikaci pouZitého produktu v zaznamech pacienta/zafizeni pouZijte pfilozené odlepovaci
stitky.

4. zPUSOB POUZITI S KONZOLOU KEELER CRYOMATIC MKII NEBO
MKI

Postupuijte podle ndvodu ke kryochirurgickému systému Keeler Cryomatic MKII nebo MKI.

20



Kryosonda od spole¢nosti KEELER na jedno pouziti

5. PODMINKY PROSTREDI:

POUZIVANI

90 %
/ﬂ/wc i— b 1060 hPa
10 °C 30 % 800 hPa

{

Naraz (bez baleni)
SKLADOVACI PODMINKY

95 %
X 55 °C , o , 1060 hPa
~— @
-10°C 10 % 700 hPa

10 g, trvani 6 ms

PREPRAVNI PODMINKY

Vibrace, sinusoidni

/ﬂ/moc 1060 hPa
"
—40°C 10 %-!I 500 hPa—! I

95 %

8
@

10 Hz az 500 Hz: 0,5 g

Naraz

Drenuti

30 g, trvani 6 ms

10 g, trvani 6 ms

Vsechny zavazné nehody, které se stanou v souvislosti s prostiedkem, musi byt
nahlaseny vyrobci a pfislusnému tradu ve vasi ¢lenské zemi.

6. INFORMACE O BALENI A LIKVIDACI

Likvidace starého elektrického a elektronického zafizeni

»l.%"_

©

Tento symbol na vyrobku nebo jeho baleni a pokynech znameng, Ze s vyrobkem
nelze zachazet jako s domacim odpadem.

Aby se sniZil dopad OEEZ (odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni)
na Zivotni prostfedi a minimalizoval objem OEEZ, které konci na skladkach,

. doporucujeme po dosazeni konce Zivotnosti vyrobku recyklaci a nové zuzitkovani.

Chcete-li vice informaci o shéru, recyklaci a novém zuZitkovani, kontaktujte oddéleni
B2B Compliance na ¢isle 01691 676124 (+44 1691 676124). (Pouze v UK).

Vsechny zavazné nehody, které se stanou v souvislosti s prostiedkem, musi byt
nahlaseny vyrohci a pfislusnému uradu ve vasi clenské zemi.
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Se brugsanvisningen

Almindeligt advarselssymbol

Fremstillingsdato
Producentens navn og adresse

Fremstillingsland

Advarsel: Elektricitet

Advarsel: Forhindring pa
gulvplan

Advarsel: Gasflaske under tryk

03 I E R R E

Affald fra elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE) til
genbrug

Opbevares tort

Udlgbsdato

Advarsel: Betingelser ved lav
temperatur/frost

Batchkode

M4 ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

UK
cA
0120

Denne retning opad

Temperaturgreense

Overensstemmelsesvurdering
er gennemfort i Det

Forenede Kongerige med det
bemyndigede organs nummer
for SGS i Storbritannien

Ple@ b PP

—_
(=]
w
O

Skrebelig

Type BF anvendt del

Conformité Européene med det
bemyndigede organs nummer
for SGS i Belgien NV

Bemyndiget repraesentant i EU

Fugtighedsgraense

Katalognummer

63

Autoriseret repraesentant i
Schweiz

Greense for atmosfaerisk tryk

Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

Oversettelse

Steriliseret med ethylenoxid
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Udelukkende til brug med Keeler pr d til brug
(2508-P-8026) og Cryomatic-konsollen (2509-P-1000 eller 2509-P-1000-JPN) 2509-P-8033
eller Cryomatic MKII-konsollen (2509-P-1010).

Keeler probeadapter til engangsbrug er designet og udformet i overensstemmelse med direktiv 93/42 / EQF, forordning
(EU) 2017/745 og 1SO 13485 kvalitetsstyringssystemer til medicinsk udstyr.

Klassifikation:  CE/UKCA: Klasse Ilb
FDA: Klasse Il
Oplysningerne i denne vejledning mé ikke gengives helt eller delvist uden producentens forudgaende skriftlige tilsagn.

Som del af vores, producentens, politik for fortsat produktudvikling forbeholder vi os retten til at foretage andringer i
specifikationer og anden information indeholdt i dette dokument uden forudgaende varsel.

Denne brugsanvisning kan ogsa findes pa Keelers websteder for Storbritannien og USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publiceret 2023 i Storbritannien.

1. INDIKATIONER FOR BRUG

Produktbeskrivelse

Keeler kryoprobe til engangsbrug bestar af et skaft i rustfrit stal med et plasthandtag, der er
koblet til en lang, fleksibel plastslange bestdende af et hejtryksror i et ydre beskyttelsesrer,
som begge ender i en plastkonnektor, der er udformet til indsattelse i Keeler Cryomatic (med
probeadapter til engangsbrug) og Keeler Cryomatic MKII.

& FORSIGTIG: Faderal lov begraenser dette udstyr til salg af eller efter ordre
fra en lege eller behandler.

Tilsigtet brug

Keeler kryoprober til engangsbrug er beregnet til brug i gjenkirurgi under kryopeksi ved
nethindelasning, cyclodestruktiv behandling ved refrakteert glaukom, kryodestruktion af
vippefollikler ved trikiasis og behandling af preematuritetsretinopati (ROP).

2. SIKKERHED

21 ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

Vaer venligst opmaerksom pa, at korrekt og sikker funktion af vores instrumenter kun garanteres,
hvis bade instrumenter og tilbeher udelukkende kommer fra Keeler Ltd. Anvendelse af andet
tilbehar kan resultere i foragede elektromagnetiske emissioner eller formindsket elektromagnetisk
immunitet og fere til forkert drift.

Felgende forholdsregler ber overholdes af hensyn til sikker betjening af instrumenterne.

A ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

e Tjek din kryoprobe til engangsbrug for tegn pa skader i forbindelse med transport eller
opbevaring fer brug.
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Ma ikke benyttes naer breendbare gasser/vasker eller i iltrige omgivelser.

Den foderale lov i USA begreenser dette udstyr til salg af eller efter ordre fra en lage eller
behandler.

Brug altid en Keeler probeadapter til engangsbrug (2508-P-8026) eller Cryomatic MKII-
konsollen (2509-P-1010).

Dette udstyr er udelukkende beregnet til at blive betjent af uddannet og autoriseret
sundhedspersonale, som har erfaring med at bruge oftalmisk udstyr til kirurgi.

Anvisningerne til bade kryoproben til engangsbrug og probeadapteren til engangsbrug skal
felges neje for at undga fejl under brugen.

Dette er en steril enhed til engangsbrug pa én patient. Ma kun bruges én gang. Genbrug af
en enkelt enhed kan resultere i krydskontaminering og infektion.

Enheden ma ikke nedsaenkes i en steriliserende/dekontaminerende oplasning.

Ma ikke anvendes efter gyldighedsdatoen, der er angivet efter symbolet pa etiketten. Brug af
enheden efter udlebsdatoen kan medfere risiko for infektion.

Skrebelig. Undga sted og udvis forsigtighed ved handtering.
Dette produkt ma ikke nedseenkes i vaeske.
Der ma ikke foretages andringer pa dette udstyr.

Brug af enheden uden for specifikationerne, eller hvis en fejl opstar, kan fere til elektrisk sted,
overophedning eller forbraendinger (varme eller kulde).

Brug ikke denne enhed, hvis emballagen pa nogen méade er brudt eller beskadiget. Hvis
emballagen/den sterile barriere beskadiges, kan der opsta risiko for infektion.

Forsag ikke at reparere eller anvende et beskadiget produkt.

Brug af denne enhed til gjenkirurgi med kryoterapi (afhaengigt af den type kirurgi, der
udferes) kan fere til felgende komplikationer/bivirkninger sasom forbigaende konjunktivalt
adem, gjenlagsadem, dysfunktion af meibomske kirtler, depigmentering af huden,
tilbagevenden af deformation af gjenvipper, arprogression og i sjaldnere tilfeelde rifter

i nethinden og nethindelasning, synstab, indsnit i gjenlaget, aget sammenvoksning

af ejenlaget med gjeaeblet, xerose, cellulitis, konjunktival hyperaemi, konjunktival

kemose, treekning i macula, arvaev i macula, nethindefolder, konjunktivale lacerationer,
glaslegemebladning/nethindebledning, egning i intraokuleert tryk forarsaget af gasinjektion
under pneumatisk retinopeksi, skader pa det omgivende vaevsomrade, dispersion af retinale
pigmentepitelceller efter kryopeksi, dobbeltsyn og kryo-inducerede chorioretinale ar.

| tilfeelde af, at probespidsen ikke optes, kan brugeren muligvis ikke fierne den fra gjet.

Det er kun de omrader af gjet, der skal behandles, der ma komme i kontakt med
probespidsen eller probeskaftet.

M4 ikke anvendes, hvis slangen er snoet eller knaekket.

Kryoproben til engangsbrug skal testes inden brug.

Uteette kryoprober ma ikke anvendes.

Undga at blokere udluftningshullerne pa engangsproben (placeret pa reret).
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e Forsag ikke at skubbe proben ud, mens fodkontakten er trykket ned.

e Efter brug skal den behandles som forurenet affald og bortskaffes i henhold til de lokale
hospitalsregler.

® M4 ikke gensteriliseres.

e Anvend orienteringsmarkeringen pa handtaget til at identificere
spidsens position, nar spidsen ikke er synlig.

e Brug udelukkende originale dele og tilbehar, der er godkendt af Keeler, ellers kan enhedens
sikkerhed og ydelse kompromitteres.

e Opbevares utilgaengeligt for bern.

e Kun til indenders brug. Denne enhed skal bruges i et sterilt operationsmilje pa et hospital,
hvilket er angivet efter symbolet pa etiketten.

2.2 BEMZRK: VIGTIG SIKKERHEDSINFORMATION
1. Proben skal testes inden brug.

2. Tilslut kryoproben, og tryk pa fodpedalen i 20-30 sekunder. Proben skal fryse inden for 5
sekunder efter, at pedalen er trykket ned, og optes inden for 5 sekunder efter, at den er
sluppet.

Hvis ovenstdende test mislykkes, eller du opdager en lekage eller anden
fejlfunktion, skal du slukke for gasforsyningen og ngje falge instruktionerne
om, hvordan proben til engangsbrug/konsollen frakobles, som det er
beskrevet i den relevante brugsanvisning. Returner den defekte kryoprobe
til engangsbrug til Keeler til analyse og ombytning.

3. Tag en ny kryoprobe til engangsbrug ud, og felg ovenstdende brugervejledning.

Hvis probespidsen ikke er optget inden for 5 sekunder, efter at
fodkontakten er sluppet, skal du straks slukke for konsollen og pafere
sterilt vand pa spidsens kontaktomrade. Dette vil opte spidsen inden for
fa sekunder. Returner den defekte kryoprobe til engangsbrug til Keeler til
analyse og ombytning.

4. Tag en ny kryoprobe til engangsbrug ud, og felg ovenstdende brugervejledning.

5. Serg for, at proben er blevet dekontamineret, inden den returneres, og at den er ledsaget
af et dekontamineringscertifikat, der viser, at den er sikker at handtere. Det er vigtigt, at
probens LOT-nummer noteres pa den medfelgende dokumentation — det vil gere det muligt
for os at identificere potentielle problemer med specifikke batches og treeffe passende
foranstaltninger.

2.3 KONTRAINDIKATION

Der findes ingen begraensninger med hensyn til patientpopulationen. Denne anordning kan
bruges sammen med andre end dem, der er beskrevet i de nedenfor navnte kontraindikationer i
afsnit 2.1 Advarsler og forsigtighedsregler.
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KEELER kryoprobe til engangsbrug

ANVENDELSESMETODE FOR KEELER
ENGANGSPROBEADAPTER TIL MKI-KONSOLLEN

Seet adapteren til kryoproben til engangsbrug ind i standardstikket til proben pa
kryoenheden. Behold eller hold den haengslede sikkerhedsklemme vendt opad.

Seet adapteren til kryoproben til engangsbrug i adapteren. Skub den helt ind, indtil du
harer et klik fra den fjedrende sikkerhedslas.

Seenk sikkerhedsklemmen for at sikre, at den fastger slangen i enden af konnektoren.

Hvis du kerer softwareversion vG eller tidligere, vil Keeler Cryomatic renses automatisk i 90
sekunder.

Hvis du kerer softwareversion vH eller nyere, viser Keeler Cryomatic symbolet @
‘Ker'.

Start driften af kryoenheden i henhold til producentens anvisninger.

Test kryoproben til engangsbrug, fer du anvender den pa gjet.

Ved afslutningen af operationen skal du neje felge nedlukningsproceduren for
kryoenheden. Udluft gassen ved at rense den i henhold til anvisningerne for enheden.

For at fijerne kryoproben til engangsbrug skal du ferst trykke pa den fiedrende
sikkerhedslas, derefter lafte den haengslede sikkerhedsklips op og fierne den brugte
probeenhed. Serg for, at den bortskaffes pa en sikker made og ikke genbruges.

. Brug de vedlagte klisteretiketter til at identificere det anvendte produkt i patient-/

hospitalsjournaler.

ANVENDELSESMETODE TIL KEELER CRYOMATIC MKII- ELLER
MKI-KONSOLLEN

Der henvises til instruktionerne til Keeler Cryomatic MKII- eller MKI-systemet til kryokirurgi.
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5. MILJGBETINGELSER:

BRUG
90 %
/H/%oc i_ o ;1060hPa
10 °C 30% 800 hPa
Stod (uden emballage) 10 g, varighed 6 ms

OPBEVARINGSBETINGELSER
95 %

X 55 °C 1060 hPa
@ =
-10°C 10 % 700 hPa
%

TRANSPORTBETINGELSER

95 %
/ﬂ/m oC o ,1060 hPa
RN @
-40 °C 10 500 hPa

Vibration, sinusformet 10 Hz il 500 Hz: 0,5 g
Stad 30 g, varighed 6 ms
Bump 10 g, varighed 6 ms

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med apparatet, skal
indrapporteres til producenten og den kompetente myndighed i din medlemsstat.

6. OPLYSNINGER OM EMBALLAGE OG BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse af brugt elektrisk og elektronisk udstyr

Dette symbol p& produktet eller pa dets emballage og instruktioner angiver, at
det ikke mé behandles som almindeligt husholdningsaffald.

For at reducere miljgpavirkningen af WEEE (Waste Electrical Electronic
Equipment) og minimere mangden af WEEE, der kommer ind pa
lossepladserne, opfordrer vi til genbrug efter produktets endte levetid.

Hvis der er behov for flere oplysninger om indsamling til genbrug, bedes
man kontakte B2B-overholdelse pa 01691 676124 (+44 1691 676124). (Kun
Storbritannien).

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal
indrapporteres til producenten og den kompetente myndighed i din medlemsstat.
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Gebrauchsanleitung befolgen

Allgemeines Warnsymbol

Herstellungsdatum

Warnung: Geféhrliche Spannung

Name und Anschrift des Herstellers

Warnung: Stolpergefahr

Herstellungsland

Warnung: Unter Druck stehender
Behalter

Recycling fiir Elektro- und
Elektronik-Altgerate (WEEE)

Warnung; Niedrige Temperatur/
Gefrierbedingungen

Trocken halten

Chargencode

Haltbarkeitsdatum

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Diese Seite nach oben

Zerbrechlich

Temperaturgrenzwert

Ple@ [P PpBP

Anwendungsteil Typ BF

Im Vereinigten

Konigreich durchgefiihrte
Konformitatsbewertung, mit der
Nummer der benannten Stelle fiir
die SGS UK

e
m

1639

Conformité Européene, mit der

Nummer der benannten Stelle fiir die

SGS Belgium NV

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Autorisierter Vertreter in der Schweiz

Feuchtigkeitsgrenzwert

g

Luftdruckgrenzwert

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Medizinprodukt

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Ubersetzung
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Kryosonde fur den Einmalgebrauch von KEELER

Nur zur Verwendung mit dem Keeler Sond J; fiir den Ei h (2508-

P-8026) und der Cryomatic-Konsole (2509-P-1000 oder 2509-P-1000-JPN) bzw. der 2509-P-8033

Cryomatic MKII-Konsole (2509-P-1010).

Dle Kee\er Kryosonde fiir den Emmalgebrauch ist entsprechend der Richtlinie 93/42/EWG, der Verordnung (EU) 2017/745 und ISO 13485
fiir p konstruiert und gebaut.

Klassifikation: CE / UKCA: Klasse Ilb
FDA: Klasse Il
Die in dieser Anleitung enthaltenen Informationen diirfen, auch auszugsweise, nicht ohne die vorherige schriftliche Genehmigung des

Herstellers reproduziert werden. Im Zuge unserer Politik der standigen Produktentwicklung behalten wir uns als Hersteller das Recht vor,
Spezifikationen und sonstige in diesem Dokument enthaltene Informationen ohne Vorankiindigung zu andern.

Diese Gebrauchsanleitung ist zusétzlich auf den Websites von Keeler UK und Keeler USA verfiigbar.
Copyright © Keeler Limited 2023. Verdffentlicht in GB 2023.

1.  ANWENDUNGSGEBIETE

Produktbeschreibung

Die Keeler Kryosonde fiir den Einmalgebrauch besteht aus einem Schaft aus Edelstahl mit einem
Kunststoffgriff. Sie ist mit einem langen, flexiblen Kunststoffschlauch verbunden, der aus einer
Hochdruckkantile mit einem auBeren Schutzschlauch besteht, die beide in ein Verbindungsstiick aus Kunststoff
miinden, das in die Keeler Cryomatic (mit Sondenadapter fir den Einmalgebrauch) und die Keeler Cryomatic
MKII eingesteckt wird.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Instruments durch
oder auf Verordnung eines Arztes oder einer Fachperson.

Vorgeset Ver lungszweck

Die Keeler Kryosonden fiir den Einmalgebrauch sind zur Anwendung in der Augenchirurgie bei Kryopexie bei
einer Netzhautabldsung, bei zyklodestruktiven Verfahren bei refraktdrem Glaukom, bei der Kryodestruktion
von Wimpernfollikeln bei Trichiasis und bei der Behandlung von Frithgeborenenretinopathie (ROP) vorgesehen.

2. SICHERHEIT

21 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte beachten Sie, dass der ordnungsgemaBe und sichere Betrieb unseres Instruments nur dann gewahrleistet
ist, wenn sowohl das Instrument als auch sein Zubehor ausschlieBlich von Keeler Ltd stammen. Der

Gebrauch von anderem Zubehdr kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder reduzierter
elektromagnetischer Storfestigkeit des Geréts und damit zu einer fehlerhaften Funktionsweise fihren.

Beachten Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen, um einen sicheren Betrieb der Instrumente zu
gewahrleisten.
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& WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

o Uberpriifen Sie Ihre Kryosonde fiir den Finmalgebrauch vor der Verwendung auf Anzeichen von
Transport-/Lagerschaden.

o Nicht bei Vorhandensein entflammbarer Gase/Fliissigkeiten oder in sauerstoffreicher Umgebung
verwenden.

e Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Geréts durch oder auf Verordnung eines Arztes oder
einer Fachperson.

®  Nur einen Keeler Sondenadapter fiir den Einmalgebrauch (2508-P-8026) oder die Cryomatic MKII-
Konsole (2509-P-1010) verwenden.

o Dieses Gerat ist zur ausschlieBlichen Verwendung durch entsprechend geschultes und befugtes
medizinisches Fachpersonal mit Erfahrung im Umgang mit Instrumenten fiir die Augenchirurgie bestimmt.

®  Der Gebrauchsanleitung sowohl der Kryosonde fiir den Einmalgebrauch als auch des Sondenadapters fiir
den Einmalgebrauch ist unbedingt Folge zu leisten, um Anwendungsfehler zu vermeiden.

®  Dies st ein steriles Instrument, das nur fir den Einmalgebrauch am Patienten vorgesehen ist. Nur fir den
Einmalgebrauch. Die wiederholte Verwendung eines fiir den Einmalgebrauch vorgesehenen Instruments
kann zu Kreuzkontaminationen und Infektionen fiihren.

e Dieses Instrument nicht in eine sterilisierende/dekontaminierende Lsung geben.

o Nicht verwenden, nachdem das nach dem Symbol auf dem Etikett angezeigte Giiltigkeitsdatum
abgelaufen ist. Die Verwendung des Instruments nach dem Ablaufdatum kann zu Infektionen fihren.

o Zerbrechlich. StoBe vermeiden und mit Vorsicht handhaben.
*  Dieses Produkt darf nicht in Fliissigkeit eingetaucht werden.
*  Eine Modifikation dieses Gerdts ist nicht erlaubt.

*  Die Verwendung des Instruments auBerhalb der Spezifikation oder bei Vorliegen eines Defekts kann zu
elektrischem Schlag, Uberhitzung oder Verbrennungen (durch Warme oder Kélte) fihren.

*  Dieses Instrument nicht mehr verwenden, wenn die Verpackung in irgendeiner Weise aufgebrochen oder
beschadigt wurde. Wenn die Verpackung/Sterilbarriere beschadigt ist, besteht ein Infektionsrisiko.

®  Ein beschadigtes Produkt nicht reparieren oder verwenden.

®  Die Verwendung dieses Instruments fiir die Augenchirurgie unter Einsatz der Kryotherapie (abhéngig von
der Art des ausgefiihrten chirurgischen Eingriffs) kann zu folgenden Komplikationen/Nebenwirkungen
fiihren: vortibergehende Bindehautodeme, Lidédeme, Dysfunktion der Meibomdriise, Depigmentierung
der Haut, anhaltenden Verformung der Augenwimpen, fortschreitende Vernarbung und, selten, Risse
und Ablésung der Netzhaut, Sehverlust, Lidkerben, Beschleunigung der Symblepharonbildung, Xerose,
Zellulitis, konjunktivale Hyperdmie, konjunktivale Chemosis, Makuladehnung, Makulafalten, Netzhautfalten,
Bindehautverletzungen, Glaskérperblutungen/Netzhautblutungen, Erhdhung des Augeninnendrucks durch
die Gasinjektion wahrend der pneumatischen Retinopexie, Schadigung des umgebenden Gewebebereichs,
Streuung von RPE-Zellen nach der Kryopexie, Diplopie und kryoinduzierte chorioretinale Narben.

*  Bei unzureichendem Auftauen ist der Benutzer moglicherweise nicht in der Lage, die Sondenspitze aus
dem Auge zu entfernen.

e Nur die zu behandelnden Augenpartien sollten Kontakt mit der Sondenspitze bzw. dem Sondenschaft
haben.

*  Nicht verwenden, wenn der Schlauch verdreht oder geknickt ist.
*  Die Kryosonde fiir den Einmalgebrauch vor ihrer Verwendung testen.
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®  Keine Sonden verwenden, die undicht sind.
e Die Liiftungslocher an der Sonde fir den Einmalgebrauch (am Réhrchen) nicht verschlieBen.
*  Nicht versuchen, die Sonde auszuwerfen, wahrend der FuBschalter gedrickt ist.

®  Nach der Verwendung als kontaminierten Abfall behandeln und geméB den értlichen
Krankenhausvorschriften entsorgen.

o Nicht erneut sterilisieren.

o Falls die Spitze nicht im Blickfeld ist, das Orientierungsauge am Griff zur Bestimmung der Spitzenposition
verwenden.

o AusschlieBlich von Keeler zugelassene Originalteile und Zubehor verwenden, anderenfalls kann die
Geratesicherheit und -leistung beeintrachtigt werden.

e Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

®  Nur zur Verwendung in Geb3uden. Dieses Instrument sollte im Umfeld eines sterilen Operationssaals
verwendet werden, wie nach dem Symbol auf dem Etikett angezeigt.

2.2 ACHTUNG: WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE
1. Testen Sie die Funktionsweise der Sonde vor ihrer Verwendung.

2. SchlieBen Sie die Kryosonde an und driicken Sie fiir 20 bis 30 Sekunden das FuBpedal. Die Sonde sollte
innerhalb von 5 Sekunden nach Driicken des Pedals gefrieren und innerhalb von 5 Sekunden nach
Loslassen des Pedals auftauen.

Besteht die Sonde die vorstehend aufgefiihrten Tests nicht oder Sie bemerken

eine Undichtigkeit oder eine andere Fehlfunktion, schalten Sie die Gasversorgung
ab und befolgen Sie genau die Anwelsungen zum Trennen der Kryosonde fur

den Einmalgebrauch/Konsole, wie in der entsprechenden Gebrauct

beschrieben. Senden Sie die Kryosonde fiir den Einmalgebrauch zur Analyse und zum
Austausch an Keeler zuriick.

3. Nehmen Sie eine neue Kryosonde fiir den Einmalgebrauch und lesen Sie die oben aufgefiihrte
Gebrauchsanleitung.

Taut die Sondenspitze nicht innerhalb von 5 Sekunden nach dem Losl des
FuBschalters auf, schalten Sie die Konsole umgehend aus und geben steriles Wasser
auf den Kontaktbereich der Spitze. Dadurch wird die Spitze innerhalb weniger
Sekunden aufgetaut. Senden Sie die Kryosonde fiir den Einmalgebrauch zur Analyse
und zum Austausch an Keeler zuriick.

4. Nehmen Sie eine neue Kryosonde fiir den Einmalgebrauch und lesen Sie die oben aufgefiihrte
Gebrauchsanleitung.

5. Stellen Sie vor dem Zuriicksenden bitte sicher, dass die Spitze dekontaminiert wurde und ihr ein
Dekontaminierungszertifikat beiliegt, in dem erklart ist, dass die Handhabung des Produkts sicher ist.
Es ist wichtig, die Losnummer der Sonde in der Begleitdokumentation aufzufiihren. Damit konnen wir
maégliche Probleme mit bestimmten Chargen erkennen und entsprechende MaBnahmen ergreifen.

2.3 KONTRAINDIKATION

Es gibt keine Einschrénkungen fiir die Patientenpopulationen, bei denen dieses Instrument angewendet
werden kann, auBer diesen, die in den Kontraindikationen in Abschnitt 2.1 , Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen” angegeben werden.
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3. GEBRAUCHSWEISE MIT DEM KEELER SONDENADAPTER FUR DEN
EINMALGEBRAUCH FUR DIE MKI-KONSOLE
1. Stecken Sie den Adapter fiir die Kryosonde fiir den Einmalgebrauch in die Standard-Sondenaufnahme

der Kryoeinheit. Lassen Sie den mit einem Scharnier versehenen Sicherheitsclip nach oben schauen
oder halten Sie ihn in dieser Position.

2. Stecken Sie das Verbindungsstiick der Kryosonde fiir den Einmalgebrauch in den Adapter. Driicken Sie
ihn ganz hinein, bis die federgesttitzte Sicherheitsverriegelung ein hérbares Klickgerdusch erzeugt.

3. Senken Sie den Sicherheitsclip ab, um sicherzustellen, dass dieser den Schlauch am Ende des
Verbindungsstiicks sichert.

4. Wird die Softwareversion vG oder eine friihere Version ausgefiihrt, dann wird die Keeler Cryomatic
automatisch fiir 90 Sekunden gespilt.

5. Wird die Softwareversion vH oder eine spatere Version ausgefiihrt, dann wird die Keeler @
Cryomatic das Symbol , Ausfiihren” anzeigen.

6. Nehmen Sie die Kryoeinheit geméB den Herstellerangaben in Betrieb.
Testen Sie die Kryosonde fiir den Einmalgebrauch, bevor Sie diese am Auge anwenden.

8. Befolgen Sie am Ende des Eingriffs sorgfaltig das Verfahren zum Herunterfahren der Kryoeinheit.
Lassen Sie das Gas ab, indem Sie gemaB den Anweisungen fiir die Gerate sptilen.

9. Um die Kryosonde fiir den Einmalgebrauch zu entfernen, driicken Sie zuerst die federgestiitzte
Sicherheitsverriegelung, heben Sie dann den mit einem Scharnier versehenen Sicherheitsclip nach oben
und entfernen Sie die gebrauchte Sondenbaugruppe. Stellen Sie bitte sicher, dass diese sicher entsorgt
und nicht wiederverwendet wird.

10. Verwenden Sie die beiliegenden Aufkleber-Etiketten, um die bereits fir Patienten verwendete
Produkte/die Einrichtung, in der die Produkte verwendet wurden, zu kennzeichnen.

4. GEBRAUCHSWEISE MIT DER KEELER CRYOMATIC MKII- ODER MKI-
KONSOLE

Siehe die Gebrauchsanleitung des Keeler Cryomatic MKII oder MKI Kryochirurgischen Systems.

34



Kryosonde fur den Einmalgebrauch von KEELER

5. UMGEBUNGSBEDINGUNGEN:

ANWENDUNG
90 % 1060 hPa
1o°c/ﬂ/ 30% —! 800 hPa—!
Schock (ohne Verpackung) ‘ 10 g, Dauer 6 ms

LAGERBEDINGUNGEN

95 %

/ﬂ/ ssec i_ 1060 hPa
" ‘
-10°C 10 % 700 hPa

TRANSPORTBEDINGUNGEN

)

70°C 5—95 % i— 1060 hPa
-40°CJ/ 10 % ~ 500 hPa
Sinusformige Vibration 10 Hz bis 500 Hz: 0,5 g
Schock 30 g, Dauer 6 ms
StoB 10 g, Dauer 6 ms

Jeder schwerwiegende Vorfall im Z mit dem Gerat muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde lhres Mitgliedslandes gemeldet werden.

6. INFORMATIONEN ZU VERPACKUNG UND ENTSORGUNG

Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten
Dieses Symbol auf dem Produkt oder auf der Verpackung und der Anleitung zeigt an,
dass dieses Produkt nicht als Hausmiill zu behandeln ist.

Um die Umweltauswirkungen von WEEE (Elektro- und Elektronik-Altgeraten) zu

reduzieren und die Menge an WEEE, die auf Miilldeponien landet, zu minimieren,

empfehlen wir, dass diese Gerate am Ende ihrer Lebensdauer wiederverwertet und
I wiederverwendet werden.

Wenn Sie weitere Informationen zur Sammlung, Wiederverwendung und zum Recycling
benétigen, wenden Sie sich bitte an B2B Compliance unter 01691 676124 (+44 1691 676124).
(nur GB).

Jeder schwerwiegende Vorfall im Z hang mit dem Gerat muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde Ihres Mitgliedslandes gemeldet werden.
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Consulte las instrucciones de uso

Signo de advertencia general

Fecha de fabricacion

Advertencia: Electricidad

Nombre y direccién del
fabricante

Advertencia: Obstaculo a nivel
del suelo

Pais de fabricacion

Advertencia: Bombona a presion

Reciclado de residuos de equipos|
eléctricos y electrénicos (WEEE)

Advertencia; baja temperatura/
congelacion

Manténgase seco

Codigo de lote

KxBtEERE

Fecha de caducidad

No utilizar si el paquete esta
dafiado

Este lado hacia arriba

Fragil

Limite de temperatura

Parte aplicada de tipo BF

UK
cA
0120

Conformidad evaluada en el
Reino Unido, con el nimero
de organismo notificado para
SGS UK

Conformité Européene, con el
ntimero de organismo notificado
para SGS Bélgica NV

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Representante autorizado en Suiza

Limitacion de humedad

Limitacion de presion atmosférica

Numero de catdlogo

No reutilizar

IR

Dispositivo médico

Esterilizado utilizando ¢xido de
etileno

Traduccion
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Unicamente para su uso con el adaptador de sonda desechable de Keeler (2508-
P-8026) y la consola Cryomatic (2509-P-1000 o 2509-P-1000-JPN), o la consola 2509-P-8033
Cryomatic MKII (2509-P-1010).

La criosonda monouso de Keeler esta disefiada y construida de conformidad con la Directiva 93/42/CEE, Reglamento (UE)
2017/745 y la 1SO 13485 Sistemas de gestion de calidad de dispositivos médicos.

Clasificacion: CE / UKCA: Clase Ilb
FDA: Clase Il
La informacion contenida en este manual no debe reproducirse total ni parcialmente sin el consentimiento precio por escrito del

fabricante. Como parte de nuestra politica de desarrollo continuo de productos, el fabricante se reserva el derecho de realizar
cambios en las especificaciones y en otra informacion contenida en este documento sin previo aviso.

Estas instrucciones de uso también estan disponibles en los sitios web de Keeler UK y Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publicado en el Reino Unido 2023.

1. INDICACIONES DE USO

Descripcion del producto

La criosonda monouso de Keeler comprende un vastago de acero inoxidable con un asa de plastico,
conectado a un tubo flexible largo de plastico, que comprende un tubo de alta presién con un tubo
protector exterior, ambos terminados con un conector de pléstico disefiado para la insercion en el
Cryomatic de Keeler (con adaptador de sonda desechable) y Cryomatic MKl de Keeler.

PRECAUCION: Las leyes federales restringen la venta de este instrumento a, o
por orden de, un médico o facultativo.

Uso previsto

Las criosondas monouso de Keeler son para uso en cirugfa ocular en criopexia para desprendimiento
de retina, procedimientos criodestructivos en glaucoma refractario, criodestruccion de foliculos
palpebrales para la triquiasis y para el tratamiento de la retinopatia de prematuridad (ROP).

2. SEGURIDAD

2.1 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Observe que el funcionamiento adecuado y seguro de nuestros instrumentos se garantiza Uinicamente
si tanto instrumentos como sus accesorios son exclusivamente de Keeler Ltd. El uso de otros
accesorios puede dar lugar a mayor emisién electromagnética o a una inmunidad electromagnética
reducida del dispositivo, y puede dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Tome las siguientes precauciones para garantizar un funcionamiento seguro del instrumento.
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Z& ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de utilizarlo, compruebe que la criosonda monouso no ha sufrido ningtin dafio durante el
transporte o el almacenamiento.

No lo utilice en presencia de gases / liquidos inflamables o en ambientes ricos en oxigeno.

Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este instrumento a, o por orden de, un
médico o facultativo.

Utilice inicamente un adaptador de sonda (2508-P-8026) desechable de Keeler o la consola
Cryomatic MKII (2509-P-1010).

Este dispositivo estd previsto para ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios
adecuadamente formados y autorizados con experiencia en el uso de equipos quirtrgicos
oftalmoldgicos.

Deben sequirse estrictamente las instrucciones de la criosonda monouso y del adaptador de
sonda desechable para evitar errores en el uso.

Es un dispositivo estéril de un solo uso para un solo paciente. Para un solo uso. La reutilizacién de
un dispositivo monouso puede dar lugar a contaminacién cruzada e infeccién.

No ponga este dispositivo en ninguna solucion de esterilizacion/descontaminacion.

No utilizar después de la fecha de validez indicada después del simbolo en la etiqueta. El uso del
dispositivo después de la fecha de caducidad podria dar lugar a un riesgo de infeccion.

Frégil. Evitar los golpes y manejar con cuidado.
Este producto no debe sumergirse en fluidos.
No se permite realizar modificaciones a este equipo.

Utilizar el dispositivo fuera de especificacion o cuando hay un fallo puede dar lugar a sacudidas
eléctricas, sobrecalentamiento o quemaduras (por calor o por frio).

No utilizar este dispositivo si el envase esta de algtin modo roto o dafiado. Si el envase o la
barrera estéril estan dafiados, puede producirse un riesgo de infeccion.

No reparar y utilizar un producto dafiado.

El uso de este dispositivo para cirugias oculares que utilicen crioterapia (dependiendo del tipo de
cirugia realizada) puede dar lugar a las siguientes complicaciones o efectos secundarios, tales como
edema transitorio de la conjuntiva, edema del parpado, disfuncion de la glandula de meibomio,
despigmentacion cutanea, recurrencia de la deformacion de las pestafas, progresion de cicatrices

y raramente, desgarro y desprendimiento de la retina, pérdida de la vision, muescas en el parpado,
aceleracion de la formacion de simbléfaron, xerosis, celulitis, hiperemia de la conjuntiva, quimosis de
la conjuntiva, agujero macular, pliegue macular, pliegues retinianos, laceraciones de la conjuntiva,
hemorragias del humor vitreo/ hemorragias en la retina, aumento de la PIO causada por inyeccion
de gas durante la retinopexia neumética, dafio al area de tejido circundante, dispersion de células
RPE tras la criopexia, diplopia, y cicatrices coriorretinianas crioinducidas.

En caso de no poder descongelar, el usuario podré ser incapaz de retirar la punta de la sonda
del ojo.

Unicamente las 4reas del ojo a tratar deben contactar con la punta de la sonda o con el vastago
de la sonda.
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e No utilizar si el tubo flexible esta retorcido o doblado.

e Probar la criosonda monouso antes de su uso.

e No utilice sondas con fugas.

e No obstruir los orificios de ventilacion en la sonda monouso (situados en el tubo).
e No intentar eyectar la sonda mientras el interruptor de pie esta pulsado.

e Tras el uso, tratar como residuo contaminado y eliminar de acuerdo con los reglamentos locales
del hospital.

e No reesterilizar.

e Cuando la punta no esté a la vista, utilizar el punto del mango para identificar la posicion de la
punta.

e Utilice inicamente piezas y accesorios aprobados de Keeler, de lo contrario pueden verse
comprometidos la seguridad y el rendimiento del dispositivo.

e Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Unicamente para uso en interiores. Este dispositivo debe utilizarse en un entorno de sala de
operaciones estéril de hospital, lo que se indica con el simbolo que aparece en la etiqueta.

2.2 ATENCION: INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
1. Pruebe el funcionamiento de la sonda antes de su uso.

2. Conecte la criosonda y pulse el pedal durante 20-30 segundos. La sonda deberd congelarse
antes de transcurridos 5 segundos desde que se pulsa el pedal y descongelarse antes de
transcurridos 5 segundos después de su liberacion.

Si esta prueba falla, u observa una fuga u otro mal funcionamiento, apague el

/ : \ suministro de gas y siga con precision las instrucciones sobre cémo desconectar
la criosonda monouso/ consola, como se describe en las instrucciones de uso
correspondientes. Devuelva la criosonda monouso defectuosa a Keeler para su
analisis y cambio.

3. Tome una nueva criosonda monouso y consulte las instrucciones para el usuario detalladas
anteriormente.

Si la punta de la sonda no se descongela en 5 segundos desde que se suelta

el pedal, apague inmediatamente la consola y aplique agua estéril al area de
contacto de la punta. Esto descongelara la punta en unos segundos. Devuelva la
criosonda monouso defectuosa a Keeler para su analisis y cambio.

4. Tome una nueva criosonda monouso y consulte las instrucciones para el usuario detalladas
anteriormente.

5. Asegurese de que la sonda esta descontaminada antes de devolverla y de que esta
acompafiada de un certificado de descontaminacion que indique que su manejo es seguro. Es
vital que el nimero de LOTE de la sonda se registre en la documentacién que se acompafia:
esto nos permitird identificar problemas potenciales con lotes especificos y tomar las medidas
adecuadas.
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2.3 CONTRAINDICACION

No hay restricciones en cuanto a la poblacion de pacientes en los que puede utilizarse este dispositivo
salvo para las contraindicaciones especificadas en la seccion 2.1 Advertencias y precauciones.

3. METODO DE USO CON EL ADAPTADOR DE SONDA
DESECHABLE DE KEELER PARA LA CONSOLA MKI

1. Inserte el adaptador de la criosonda monouso en el enchufe de sonda estandar de la unidad
criogénica. Suelte o mantenga el clip de seguridad con bisagra orientado hacia arriba.

2. Inserte el conector de la criosonda monouso en el adaptador. Empuje con firmeza todo el
tiempo hasta que oiga el clic del cierre de seguridad con resorte.

3. Baje el clip de seguridad para asegurarse de que fija los tubos al final del conector.

4. Siejecuta software de la version vG o anterior, el Cryomatic de Keeler purgara
autométicamente durante 90 segundos.

5. Si ejecuta software de la version vH o posterior, el Cryomatic de Keeler mostrara el @
simbolo ‘Run’.

6. Inicie el funcionamiento de la unidad criogénica segun las instrucciones del fabricante.
Pruebe la criosonda monouso antes de aplicarla al ojo.

8. Alfinal de la operacion, siga cuidadosamente el procedimiento de apagado de la unidad
criogénica. Deje salir el gas purgando segun las instrucciones del equipo.

9. Para retirar la criosonda monouso, presione primero el cierre de seguridad con resorte,
seguidamente eleve el clip de seguridad con bisagra y retire el conjunto de sonda usada.
Asegurese de que se elimina de forma segura y no se reutiliza.

10. Utilice las etiquetas desprendibles adjuntas para identificar el producto utilizado en los
registros de paciente/instalacion.

4. METODO DE USO CON LA CONSOLA CRYOMATIC MKII O MKI
DE KEELER

Consulte las instrucciones del sistema crioquirtrgico Cryomatic MKl o MKI de Keeler.
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5. CONDICIONES AMBIENTALES:

uso

/ﬂ/ 35°C ,
Sl
10°C 30% 800 hPa

90 % 1060 hPa

)

Impacto (sin paquete) ‘ 10 g, duracion 6 ms

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

X 55°C
-10°C 10 %

95 %

6
93

i— 1060 hPa
700 hPa

CONDICIONES DE TRANSPORTE

Jf Joec 1060 hPa
~—
-40°C 10 %-! I 500 hPa—! I

95%

@

Vibracion, sinusoidal 10 Hza500Hz: 0,5 g

Impacto

30 g, duracion 6 ms

Golpe

10 g, duracion 6 ms

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente de su Estado Miembro.

6. INFORMACION DE ENVASADO Y ELIMINACION

Eliminacion de equipos eléctricos y electrénicos antiguos

i’.

Este simbolo en el producto o en su embalaje e instrucciones indica que este
producto no debe tratarse como residuo doméstico.

Para reducir el impacto ambiental de WEEE (residuos de equipos eléctricos y

electronicos) y reducir al minimo el volumen de WEEE desechados, recomendamos

reciclar y reutilizar el equipo al final de su vida Gtil.

Si precisa mas informacion sobre la recogida, reutilizacion y reciclaje, péngase en
contacto con B2B Compliance llamando al teléfono 01691 676124 (+44 1691 676124).

(Solo para el RU).

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente de su Estado Miembro.
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Consulter les instructions
d'utilisation

Signe d'avertissement général

Date de fabrication

Avertissement : Electricité

Nom et adresse du fabricant

Avertissement : Obstacle au niveau
du sol

Pays de fabrication

Avertissement : Cylindre sous
pression

Recyclage des déchets
d'équipements électriques et
électroniques (WEEE)

Avertissement : basses températures
/ conditions de congélation

Maintenir au sec

Code du lot

xR ERE

Date limite d'utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Tenir orienté dans ce sens

«-@ [k pPEPP

Fragile

Limite de température

Piece appliquée de type BF

Marquage UKCA (United Kingdom
Conformity Assessed), avec le
numéro de |'organisme notifié pour
SGS UK

c €1639

Conformité européenne, avec le
numéro d'organisme notifié pour SGS
Belgium NV

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Représentant autorisé en Suisse

Limitation de I'humidité

Limitation de la pression
atmosphérique

Numéro de catalogue

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

Traduction
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A utiliser uniquement avec I'adaptateur pour sonde a usage unique Keeler (2508-
P-8026) et la console Cryomatic (2509-P-1000 ou 2509-P-1000-JPN), ou la console 2509-P-8033
Cryomatic MKII (2509-P-1010).

Les sondes cryogéniques a usage unique de Keeler sont congues et fabriquées en conformité avec la directive 93/42/CEE, le réglement (UE)
2017/745 et la norme relative aux systémes de gestion de la qualité des dispositifs médicaux ISO 13485,

Classification : CE/ UKCA : Classe Ilb
FDA : Classe Il
Les informations que contient ce manuel ne pourront étre reproduites, en partie ou en totalité, qu'avec I'autorisation écrite préalable du

fabricant. Dans le cadre de sa politique de développement continue des produits, le fabricant se réserve le droit de modifier sans avis
préalable les spécifications et autres informations qui figurent dans ce document.

Cette notice d'utilisation est également disponible sur les sites Web de Keeler UK et Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publié au Royaume Uni en 2023.

1. INDICATIONS D'UTILISATION

Description du produit

La-sonde cryogénique a usage unique de Keeler est constituée d'une tige en acier inoxydable munie d'une
poignée en plastique, reliée & un long tuyau flexible en plastique, comportant un tube a haute pression a
I'intérieur d'un tube protecteur extérieur, tous deux terminés par un connecteur en plastique concu pour
I'insertion dans I'instrument Cryomatic de Keeler (doté d'un adaptateur pour sonde jetable) et I'instrument
Cryomatic MKl de Keeler.

ATTENTION : La loi fédérale américaine limite la vente de cet appareil a un médecin ou
a un praticien ou sur ordonnance de ce dernier.

Utilisation prévue

Les sondes cryogéniques de Keeler sont utilisées en chirurgie ophtalmologique pour la cryopexie dans le

cas du décollement de la rétine, les procédures cyclo-destructrices dans le cas du glaucome réfractaire, la
cryodestruction des follicules des cils dans le cas du trichiasis et le traitement de la rétinopathie du prématuré
(RDP).

2. SECURITE

21 AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Veuillez noter que le fonctionnement correct et en toute sécurité de nos instruments n'est garanti que si les
instruments et leurs accessoires proviennent exclusivement de Keeler Ltd. L'utilisation d'autres accessoires
peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction de I'immunité
électromagnétique de I'appareil et peut conduire & un fonctionnement incorrect.

Veuillez respecter les consignes suivantes pour assurer que les instruments seront utilisés en toute sécurité.
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A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Avant de I'utiliser, vérifiez que votre sonde cryogénique a usage unique de Keeler ne présente pas de
signes de dommages liés au transport ou au stockage.

e Ne pas utiliser I'instrument en présence de gaz/liquides inflammables, ou bien dans un milieu riche en
oxygene.

* laloi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif a un médecin ou a un praticien ou sur
ordonnance de ce dernier.

o Utiliser uniquement un adaptateur pour sonde & usage unique Keeler (2508-P-8026) ou la console
Cryomatic MKII (2509-P-1010).

o Cedispositif est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé diment formés et
autorisés, expérimentés dans I'utilisation d'équipements chirurgicaux ophtalmiques.

e Lesinstructions relatives & la sonde cryogénique & usage unique et a I'adaptateur pour sonde jetable
doivent étre suivies scrupuleusement pour éviter toute erreur d'utilisation.

o Il s'agit d'un dispositif stérile & usage unique pour un seul patient. A usage unique. La réutilisation d'un
dispositif & usage unique peut entrainer une contamination croisée et une infection.

®  Ne pas placer ce dispositif dans une solution de stérilisation/décontamination.

*  Ne pas utiliser aprés la date de validité indiquée a la suite du symbole sur I'étiquette. L'utilisation du
dispositif aprés la date de péremption peut entrainer un risque d'infection.

o Fragile. Eviter les chocs et manipuler avec soin.

e Ce produit ne doit pas étre immergé dans un liquide quelconque.

e  Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.

e L'utilisation de I'appareil en dehors des spécifications ou en cas de défaut peut entrainer une
électrocution, une surchauffe et/ou des brdlures.

e Ne pas utiliser ce dispositif si I'emballage est cassé ou endommagé de quelque fagon que ce soit. Si la
barriére stérile/I'emballage est endommags, il existe un risque d'infection.

*  Ne pas réparer et utiliser un produit endommagé.

o L'utilisation de ce dispositif pour une (des) chirurgie(s) ophtalmique(s) par cryothérapie (en fonction
du type de chirurgie pratiquée) peut entrainer les complications/effets secondaires suivants : cedeme
conjonctival transitoire, cedeme des paupiéres, dysfonctionnement des glandes de Meibomius,
dépigmentation de la peau, récurrence de la déformation des cils, progression des cicatrices et rarement,
déchirure et décollement de la rétine, perte de vision, encoche de la paupiére, accélération de la
formation du symblépharon, xérose, cellulite, hyperémie conjonctivale, chimiose conjonctivale, trainée
maculaire, pucker maculaire, plis rétiniens, lacérations conjonctivales, hémorragies vitréennes/hémorragies
rétiniennes, augmentation de la PIO causée par I'injection de gaz pendant la rétinopexie pneumatique,
dommages aux tissus environnants, dispersion des cellules de I'EPR aprés la cryopexie, diplopie et
cicatrices choriorétiniennes induites par la cryogénie.

e Encas d'échec de la décongélation, |'utilisateur peut ne pas étre en mesure de retirer I'embout de la
sonde de I'ceil.

o Seules les zones de |'ceil & traiter doivent entrer en contact avec la pointe ou la tige de la sonde.
e Ne pas utiliser si le tuyau est tordu ou plié.

e Tester la sonde cryogénique a usage unique avant de I'utiliser.
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*  Ne pas utiliser de sondes qui fuient.
*  Ne pas obstruer les orifices de ventilation de la sonde a usage unique (situés sur le tube).
*  Ne pas tenter d'éjecter la sonde lorsque la pédale de commande est enfoncée.

*  Aprés utilisation, traiter comme un déchet contaminé et I'éliminer conformément aux réglementations
hospitaliéres locales.

*  Ne pas re-stériliser.

o Lorsque la pointe n'est pas visible, utiliser la pointe d'orientation située sur la poignée pour identifier la
position de la pointe.

o N'utilisez que des piéces et des accessoires d'origine approuvés par Keeler, sinon la sécurité et les
performances du dispositif pourront s'en trouver affectées.

o Tenir hors de la portée des enfants.
e Pour une utilisation a I'intérieur uniquement. Ce dispositif doit étre utilisé dans un environnement stérile
de salle d'opération d'hépital indiqué aprés le symbole sur I'étiquette.
22 ATTENTION : INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LA SECURITE
1. Tester le fonctionnement de la sonde avant de I'utiliser.

2. Connecter la sonde cryogénique et appuyer sur la pédale de commande pendant 20 & 30 secondes. La
sonde doit se congeler dans les 5 secondes qui suivent la pression sur la pédale et se dégeler dans les
5 secondes qui suivent le relachement de la pédale.

Si le test ci-dessus échoue, ou si vous constatez une fuite ou tout autre

dysfoncti coupez 'ali ion en gaz et suivez précisément les
instructions de déconnexion de la sonde cryogénique a usage unique/console, comme
décrit dans le mode d'emploi correspondant. Retourner la sonde cryogénique a usage
unique défectueuse a Keeler pour analyse et échange.

3. Prendre une nouvelle sonde cryogénique & usage unique et se référer aux instructions d'utilisation
détaillées ci-dessus.

Si la pointe de la sonde ne dégeéle pas dans les 5 secondes qui suivent le relachement
de la pédale, éteindre immédiatement la console et appliquer de |'eau stérile sur la
zone de contact de la pointe. Cela dégélera la pointe en quelques secondes. Retourner
la sonde cryogénique a usage unique défectueuse a Keeler pour analyse et échange.

4. Prendre une nouvelle sonde cryogénique & usage unique et se référer aux instructions d'utilisation
détaillées ci-dessus.

5. Veuillez vous assurer que la sonde est décontaminée avant de la renvoyer et qu'elle est accompagnée
d'un certificat de décontamination indiquant qu'elle peut étre manipulée sans risque. Il est essentiel
que le numéro de LOT de la sonde soit enregistré sur la documentation jointe - cela nous permettra
d'identifier les problémes potentiels avec des lots spécifiques et de prendre les mesures appropriées.

2.3 CONTRE-INDICATIONS

II'n'y a aucune restriction quant a la population de patients avec laquelle ce dispositif peut étre utilisé, autre
que celles décrites dans les contre-indications mentionnées a la section 2.1 Avertissements et précautions..
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3. METHODE D'UTILISATION DE L'ADAPTATEUR DE SONDE A USAGE
UNIQUE KEELER POUR LA CONSOLE MKI

1. Insérer |'adaptateur pour sonde cryogénique a usage unique dans la tubulure de la sonde standard de
I'unité cryogénique. Laisser ou maintenir le clip de sécurité a charniére tourné vers le haut.

2. Insérer le connecteur de sonde cryogénique a usage unique dans |'adaptateur. Le pousser fermement
jusqu'au bout jusqu'a ce que vous entendiez le clic du verrou de sécurité a ressort.

3. Abaisser le clip de sécurité afin de garantir qu'il fixe le tube a I'extrémité du connecteur.

4. Sila version du logiciel utilisée est vG ou antérieure, le Keeler Cryomatic se purge automatiquement
pendant 90 secondes.

5. Silaversion du logiciel utilisée est vH ou ultérieure, le Keeler Cryomatic affichera le @
symbole « Exécuter ».

6. Commencer a faire fonctionner I'unité cryogénique conformément aux instructions du fabricant.
Tester la sonde cryogénique a usage unique avant de I'appliquer sur |'ceil.

8. Alafin de I'opération, suivre soigneusement la procédure d'arrét de I'unité cryogénique. Purger le gaz
en suivant les instructions de I'équipement.

9. Pour retirer la sonde cryogénique a usage unique, appuyer d'abord sur le verrou de sécurité a ressort,
puis soulever le clip de sécurité a charniére et retirer I'ensemble de la sonde usagée. Veiller a ce qu'elle
soit mise au rebut en toute sécurité et ne soit pas réutilisée.

10. Utiliser les étiquettes détachables jointes pour identifier le produit utilisé sur les dossiers des patients
et des établissements.

4. METHODE D'UTILISATION AVEC LA CONSOLE CRYOMATIC MKIl OU
MKI DE KEELER

Se reporter au mode d'emploi du systéme cryochirurgical Cryomatic MKIl ou MKI de Keeler.
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5. CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES :

UTILISATION
90 % 1060 hPa
‘Y
10°C 30% 800 hPa
Choc (sans emballage) ‘ 10 g, durée 6 ms

CONDITIONS DE STOCKAGE

95 %
/ﬂ/ ssec i_ b 1060 hPa
~ ‘
-10°C 10 % 700 hPa

)

CONDITIONS DE TRANSPORT
95 %
Jf 70°C o 1060 hPa
-40°C 10 % 500 hPa
Vibration, sinusoidale 10 Hza 500 Hz: 0,59
Choc 30 g, durée 6 ms
Secousse 10 g, durée 6 ms

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de votre Etat membre.

6. INFORMATIONS SUR L'EMBALLAGE ET LA MISE AU REBUT

Mise au rebut des anciens équipements électriques et électroniques

Ce symbole qui figure sur le produit ou sur son emballage et le mode d'emploi indique
qu'il ne doit pas étre traité comme déchet ménager.

Afin de réduire 'impact environnemental des déchets d'équipements électriques

et électroniques (DEEE) et minimiser le volume des DEEE déchargés dans les sites

d'enfouissement, nous encourageons le recyclage et la réutilisation de cet équipement
I au bout de sa durée de vie.

Pour tout complément d'information sur la collecte, la réutilisation et le recyclage, veuillez
contacter B2B Compliance au numéro suivant : 01691 676124 (+44 1691 676124). (Royaume-
Uni seulement).

Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de votre Etat membre.
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Consultare le istruzioni per I'uso

Segnale generico di avvertenza

Data di fabbricazione

Avvertenza: tensione elettrica

Nome e indirizzo del fabbricante

Avvertenza: ostacoli sul pavimento

Paese di fabbricazione

Awvertenza: bombola pressurizzata

Riciclo di Rifiuti di Apparecchiature
Elettriche ed Elettroniche (RAEE)

Awvertenza; Bassa temperatura/
Congelamento

Mantenere asciutto

Codice lotto

xR ERE

Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Lato superiore

«-@ [k pPEPP

Fragile

Limite di temperatura

Parte applicata di Tipo BF

Conformita valutata nel Regno
Unito, con numero dell'Organismo
Notificato per SGS UK

Conformité Européene, con numero
dell’Organismo notificato per SGS
Belgium NV

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Rappresentante autorizzato in
Svizzera

Limite di umidita

Limite di pressione atmosferica

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Sterilizzato con ossido di etilene

Traduzione
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Utilizzare solo con Adattatore per sonda monouso Keeler (2508-P-8026) e Console
Cryomatic (2509-P-1000 o 2509-P-1000-JPN), o con Console Cryomatic MKII 2509-P-8033
(2509-P-1010).

La Sonda monouso Cryo Keeler & progettata e realizzata in conformita alla direttiva 93/42/CEE, al Regolamento (UE) 2017/745 e allo
standard 1SO 13485 relativo ai Sistemi di gestione della qualita per i dispositivi medici.

Classificazione:  CE/UKCA: Classe llb
FDA: Classe Il
Le informazioni contenute in questo manuale non possono essere riprodotte, per intero o parzialmente, senza preventiva approvazione scritta

del fabbricante. Coerentemente alla politica di continuo sviluppo del prodotto, il fabbricante si riserva il diritto di apportare modifiche senza
preawviso alle caratteristiche tecniche e alle altre informazioni contenute nel presente documento.

Queste IFU sono disponibili anche sui siti web di Keeler UK e Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Pubblicato nel Regno Unito 2023.

1. INDICAZIONI PER L'USO

Descrizione del prodotto

La Sonda monouso Cryo Keeler & costituita da uno stelo in acciaio inossidabile e un manico in plastica, al
quale & collegato un lungo tubo flessibile, in plastica, composto da una tubatura interna ad alta pressione

e una tubatura esterna di protezione, che convergono entrambe in un connettore in plastica che serve al
collegamento con la console Cryomatic Keeler (con Adattatore per sonda monouso) o alla console Cryomatic
MKIl Keeler.

ATTENZIONE: Le Leggi Federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di
questo dispositivo a medici e professionisti sanitari, o su loro prescrizione.

Uso previsto

Le sonde monouso Cryo Keeler sono indicati in applicazioni di chirurgia oftalmica in procedure di criopessia
per il trattamento del distacco retinico, la ciclodistruzione di glaucoma refrattario, la criodistruzione dei follicoli
delle ciglia nella trichiasi e nel trattamento della retinopatia del prematuro (ROP).

2. SICUREZZA

21 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Il funzionamento corretto e sicuro dei nostri dispositivi € garantito solo se strumenti e accessori vengono
forniti esclusivamente da Keeler Ltd. L'uso di accessori di diversa provenienza pud comportare aumento delle
emissioni/riduzione dell'immunita elettromagnetiche fino al malfunzionamento del dispositivo.

Per garantire il funzionamento in sicurezza degli strumenti, osservare le misure precauzionali riportate qui di
sequito.

52



Sonda monouso Cryo KEELER

A Avvertenze e PRECAUZIONI

Prima dell'uso, verificare che la Sonda monouso Keeler non abbia subito danni durante il trasporto/lo
stoccaggio.

Non utilizzare lo strumento in presenza di gas/liquidi infiammabili o in ambienti saturi di ossigeno.

Le Leggi Federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita di questo dispositivo a medici e
professionisti sanitari, o su loro prescrizione.

Utilizzare esclusivamente un Adattatore per sonda (2508-P-8026) monouso Keller o la Console Cryomatic
MKII (2509-P-1010).

Questo dispositivo deve essere usato soltanto da personale sanitario debitamente qualificato e
autorizzato, esperto nell'uso di apparecchiature chirurgiche oftalmiche.

Per evitare rischi durante I'utilizzo, attenersi scrupolosamente alle istruzioni della Sonda monouso Cryo e
a quelle dell'Adattatore per sonda monouso.

Questo dispositivo ¢ sterile, utilizzabile una sola volta su singolo paziente. Esclusivamente monouso. Il
riutilizzo del dispositivo pud comportare contaminazioni crociate e infezioni.

Non immergere questo dispositivo in alcuna soluzione sterilizzante/decontaminante.

Non utilizzare dopo la data indicata accanto al simbolo di scadenza sull'etichetta. L'uso del dispositivo
dopo la data di scadenza puo comportare il rischio di infezioni.

Fragile. Evitare urti e maneggiare con cautela.

Questo dispositivo non deve essere immerso in liquidi.

Non & consentito modificare in alcun modo la presente apparecchiatura.

L'utilizzo del dispositivo fuori dalle specifiche o in caso di guasto puo provocare scosse elettriche,
surriscaldamento o ustioni (da caldo o da freddo).

Non utilizzare questo dispositivo se I'imballaggio non & integro o in qualsiasi modo danneggiato. In caso
di deterioramento dell'imballaggio/della barriera sterile, puo verificarsi un rischio di infezione.

Non riparare/utilizzare il prodotto se danneggiato.

L'uso di questo dispositivo in procedure di chirurgia oftalmica che prevedono I'uso della crioterapia

(a seconda del tipo di intervento chirurgico eseguito) puo comportare complicanze/effetti collaterali,
come edema congiuntivale transitorio, edema palpebrale, disfunzione delle ghiandole del Meibomio,
depigmentazione cutanea, recidiva della deformazione delle ciglia, progressione della cicatrice e,
raramente, lacerazione e distacco retinico, perdita del visus, incisura palpebrale, accelerazione del
simblefaron, xerosi, cellulite, iperemia congiuntivale, chemosi congiuntivale, trascinamento maculare,
pucker della macula, pliche retiniche, lacerazioni congiuntivali emorragie vitreali/retiniche, innalzamento
della pressione intraoculare secondario all'iniezione di gas in caso di retinopessia pneumatica, danno dei
tessuti circostanti, dispersione di cellule dell'epitelio pigmentato (RPE) dopo criopessia, diplopia e cicatrici
corioretiniche indotte dal congelamento.

Nel caso la fase di scongelamento non vada a buon fine, I'operatore potrebbe non essere in grado di
rimuovere la punta della sonda dall’occhio.

Le superfici oculari devono entrare in contatto solo con la punta o lo stelo della sonda.
Non utilizzare se il tubo @ attorcigliato o piegato.
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*  Prima dell'uso, testare la Sonda monouso Cryo.

*  Non utilizzare sonde che manifestano perdite.

®  Non ostruire i fori di ventilazione sulla sonda monouso (situati lungo il tubo).

*  Non tentare di estrarre la sonda mentre |'interruttore a pedale viene premuto.

*  Dopo I'uso, trattare come rifiuto contaminato e smaltire secondo le norme ospedaliere locali.

*  Non risterilizzare.

*  Selapunta della sonda non & visibile nel campo operatorio, servirsi del riferimento di orientamento sul
manico per identificarne la posizione.

®  Per evitare di compromettere la sicurezza e le prestazioni del dispositivo, utilizzare solo parti di ricambio e
accessori originali approvati da Keeler.

e Tenere fuori dalla portata dei bambini.

®  Solo per uso indoor. Questo dispositivo deve essere utilizzato in un ambiente sterile di sala operatoria
ospedaliera, come indicato dal simbolo sull'etichetta.

2.2 ATTENZIONE: IMPORTANTI INFORMAZIONI DI SICUREZZA
1. Prima dell'uso, effettuare un test di funzionamento della sonda.

2. Collegare la Sonda Cryo e premere per 20-30 secondi I'interruttore a pedale. La sonda deve congelare
entro 5 secondi dall'attivazione del pedale e scongelare entro 5 secondi dal rilascio del pedale.

Se il test indicato non va a buon fine, oppure si notano perdite o qualsiasi altro
tipo di malfunzionamento, interrompere |'alimentazione del gas e scollegare la
Console/Sonda Cryo att: dosi esatt alle indicazioni riportate
nelle Istruzioni per I'uso. Restituire a Keeler la Sonda monouso Cryo difettosa per
consentirne |'analisi e |'eventuale sostituzione.

3. Prelevare una nuova Sonda monouso Cryo e fare riferimento alle istruzioni per |'uso descritte sopra.

Se la punta della sonda non si scongela entro 5 secondi dal rilascio dell'interruttore
a pedale, spegnere immediatamente la console e applicare acqua sterile sull'area di
contatto della punta. Questa azione scongelera la punta in pochi secondi. Restituire
a Keeler la Sonda monouso Cryo difettosa per consentirne I'analisi e I'eventuale
sostituzione.

4. Prelevare una nuova Sonda monouso Cryo e fare riferimento alle istruzioni per |'uso descritte sopra.
Prima di restituire la sonda a Keeler, assicurarsi che sia stata decontaminata e che sia munita di un
certificato di decontaminazione che ne attesti la sicurezza a maneggiarla. Nella documentazione di
accompagnamento, € fondamentale riportare il numero di LOTTO della sonda; cio ci permettera di
identificare potenziali problemi riguardanti specifici lotti e di prendere provvedimenti.

2.3 CONTROINDICAZIONI

Non esistono limitazioni alla popolazione di pazienti sottoponibile a esame con questo dispositivo eccetto
quelle indicate nelle controindicazioni contenute nel Paragrafo 2.1 “Awvertenze e precauzioni”.
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METODO DI UTILIZZO CON ADATTATORE PER SONDA MONOUSO
KEELER PER CONSOLE MIKI

Inserire I'Adattatore per la Sonda monouso Cryo nella presa standard dell'Unita Cryo. Lasciare o
mantenere rivolta in alto la clip di sicurezza ribaltabile.

Inserire il connettore della Sonda monouso Cryo nell'Adattatore. Spingerlo saldamente fino a fine
corsa, finché non si sente il “clic” del blocco di sicurezza a molla.

Abbassare la clip di sicurezza per assicurarsi che il tubo venga fissato all'estremita del connettore.

Se il sistema utilizza la versione software vG, o una versione precedente, Cryomatic Keeler awvia
automaticamente una fase di spurgo di 90 secondi.

Se il sistema utilizza la versione software vH, o una versione successiva, Cryomatic Keeler @
visualizza il simbolo ‘Run’ (esegui).

Mettere in funzione I'unita Cryo in base alle istruzioni del produttore.
Testare la Sonda monouso Cryo prima di applicarla sull'occhio.

Al termine della procedura, seguire attentamente i passaggi di spegnimento dell'unita Cryo. Lasciare
sfiatare il gas eseguendo lo spurgo come indicato nelle istruzioni dell'apparecchiatura.
Per rimuovere la Sonda monouso Cryo, premere prima il blocco di sicurezza a molla, quindi sollevare

la clip di sicurezza ribaltabile, infine rimuovere il gruppo sonda usato. Assicurarsi che il gruppo usato
venga smaltito in modo sicuro e non riutilizzato.

. Utilizzare le etichette staccabili in dotazione per identificare il prodotto utilizzato nelle cartelle cliniche

del pazienti/registrazioni della struttura sanitaria.

METODO DI UTILIZZO CON LA CONSOLE KEELER CRYOMATIC MKII
O MKI

Consultare le istruzioni del sistema criochirurgico Keeler Cryomatic MKIl o MKI.
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5. CONDIZIONI AMBIENTALI:

UTILIZZO
90%
/ﬂ/%oc o 1,060 hPa
10°C 30%-! I 800 hPa

Shock (senza imballaggio) ‘ 10 g, durata 6 ms
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

95%
/ﬂ/ 55 oC i_ b 1.060 hPa
" '
-10 °C 10% 700 hPa

CONDIZIONI DI TRASPORTO

&)

898

70°C ;95% ;—1 .060 hPa
-40 °C-/H/ 10% ~— 500 hPa
Vibrazione, sinusoidale Da 10 Hza 500 Hz: 0,5 g
Shock 30 g, durata 6 ms
Urto 10 g, durata 6 ms

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente del pertinente Stato membro.

6. INFORMAZIONI SU IMBALLAGGIO E SMALTIMENTO

Smaltimento di vecchie apparecchiature elettriche ed elettroniche

Questo simbolo, riportato sul prodotto o sulla sua confezione e nelle istruzioni, indica
che questo prodotto non deve essere trattato come rifiuto domestico.

Per diminuire I'impatto ambientale dei RAEE (rifiuti di apparecchiature elettriche ed
elettroniche) e ridurre al minimo il volume di RAEE conferiti in discarica, incoraggiamo
il riciclaggio e il riutilizzo di quest'apparecchiatura, una volta concluso il suo ciclo di

I vita utile.
Per maggiori informazioni sulla raccolta, il riutilizzo e il riciclaggio, contattate B2B Compliance
allo 01691 676124 (+44 1691 676124). (solo Regno Unito).

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente del pertinente Stato membro.
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KEELER vienkartinis kriozondas
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KEELER vienkartinis kriozondas

Ziarékite naudojimo instrukcija

Bendrojo jspéjimo Zenklas

Pagaminimo data

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Pagaminimo $alis

|spéjimas: elektra
|spéjimas: klittis grindy lygyje

|spéjimas: sléginé talpykla

03 I E R R E

Elektros ir elektroninés jrangos
atlieky (EEJA) perdirbimas

Laikyti sausai

Galiojimo data

|spéjimas: Zema temperatira
/ Saltis

Partijos kodas

Nenaudoti, jei apgadinta
pakuoté

UK
cA
0120

Sia puse j virdy

Temperatdros apribojimas

Jungtinéje Karalystéje
jvertinta atitiktis su , SGS
UK" notifikuotosios jstaigos
numeriu

A
A
A\
A
[
®
b

DuZus

BF tipo darbiné dalis

Atitiktis Europos Sajungoje
taikomiems reikalavimams,

su ,SGS Belgium NV*”
notifikuotosios jstaigos numeriu

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Drégmés apribojimas

Katalogo numeris

Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

Atmosferinio slégio apribojimas

Nenaudoti pakartotinai

B E e

[A1>[

Medicinos prietaisas

Vertimas

Sterilizuota etileno oksidu
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KEELER vienkartinis kriozondas

Skirta naudoti tik su ,Keeler” vienkartinio zondo adapteriu (2508-P-
8026) i ,Cryomatic” konsole (2509-P-1000 arba 2509-P-1000-JPN) arba 2509-P-8033
.Cryomatic” MKII konsole (2509-P-1010).

.Keeler" vienkartiniai kriozondai sukurti ir pagaminti pagal direktyvos 93/42/EEB, reglamento (ES) 2017/745 ir
standarto 1SO 13485 , Medicinos prietaisy kokybés vadybos sistemos” reikalavimus.

Klasifikavimas: ~ CE / UKCA: Il klase
FDA: Il klase
18 anksto negavus rasytinio gamintojo sutikimo, Sioje instrukcijoje pateiktos informacijos negalima atkurti nei visos, nei

dalimis. Nuolat tobulindama gaminius, bendrové gamintoja pasilieka teise be isankstinio pranesimo atlikti specifikacijy ir
kitos Sioje instrukcijoje pateiktos informacijos pakeitimus.

Naudojimo instrukcijg taip pat galima rasti , Keeler” JK ir JAV interneto svetainiy versijose.
Autoriy teisés © priklauso , Keeler Limited”, 2023 m. Publikuota JK, 2023 m.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJA

Gaminio aprasymas

Keeler” vienkartinis kriozondas susideda i$ nerdidijanciojo plieno strypo su plastikine rankena,
sujungta su ilgu, lanksciu plastikiniu vamzdeliu, kuris susideda i$ auksto slégio kaniulés ir iSorinio
apsauginio vamzdelio. Abu vamzdeliai sujungti plastikine jungtimi, kuri jungiama prie , Keeler
Cryomatic” (su vienkartinio zondo adapteriu) ir , Keeler Cryomatic MKII".

A DEMESIO: JAV Federaliniu jstatymu ribojama, kad $is prietaisas biity
parduodamas gydytojams arba gydytojy uzsakymu.

Numatytoji naudojimo paskirtis

Keeler” viekartiniai kriozondai skirti naudoti akiy chirurgijoje atliekant atSokusios tinklainés
kriopeksija, gydymui atsparios glaukomos ciklodestrukcijos procediras, blakstieny folikuly
kriodestrukcija gydant trichiaze ir gydant neisnesioty naujagymiy retinopatija (NNR).

2. SAUGA

2.1 |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Atkreipkite démesj, kad tinkamas ir saugus mlisy prietaiso veikimas uztikrinamas naudojant
tik ,Keeler Ltd." prietaisg ir jo priedus. Naudojant kitus priedus, gali sustipréti prietaiso
elektromagnetiné spinduliuoté arba sumazéti prietaiso elektromagnetinis atsparumas, todél jis
gali veikti netinkamai.

Laikykités toliau nurodyty atsargumo priemoniy, kad uztikrintuméte saugy prietaisy naudojima.

A |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e Pries naudodami patikrinkite vienkartinj kriozonda, ar jis nebuvo apgadintas perveZant / saugant.
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KEELER vienkartinis kriozondas

e Nenaudokite prietaiso degiyjy dujy / skysciy aplinkoje arba deguonies prisotintoje aplinkoje.
e Pagal JAV federalinj jstatyma, $j prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba sveikatos priezidros
specialistas arba prietaisas gali biti parduodamas pagal gydytojo ar sveikatos prieZitiros

specialisto paskyrima.
o Naudokite tik ,Keeler" vienkartinio zondo adapterj (2508-P-8026) arba , Cryomatic MKII"
konsole (2509-P-1010).

o Sis prietaisas skirtas naudoti tik tinkamai iémokytiems ir leidima turintiems sveikatos
priezidros specialistams, turintiems akiy chirurgijos instrumenty naudojimo patirties.

e Norint iSvengti klaidy naudojant vienkartinj kriozonda ir vienkartinio zondo adapterj, bitina
laikytis ju naudojimo instrukcijy.

e Sisinstrumentas yra sterilus ir skirtas naudoti tik vienam pacientui. Jis skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant vienkartinj instrumenta gali kilti kryzminés
infekcijos ir uzkrétimo pavojus.

e Nedékite Sio instrumento | sterilizavimo / dezinfekavimo tirpala.

e Nenaudokite pasibaigus po simboliu etiketéje nurodytam galiojimo laikui. Jei priemone
naudosite pasibaigus jos galiojimo laikui, gali kilti infekcijy pavojus.

e DuZus. Venkite smgiy ir elkités atsargiai.

e Nenardinkite $io gaminio j skystj.

e §j prietaisa modifikuoti draud#iama.

e Jei instrumentas naudojamas ne pagal specifikacijas arba yra defekty, tai gali sukelti elektros
smugj, perkaitima arba nudegimus ( dél karscio ar Salcio).

e Nenaudokite Sio prietaiso, jei jo pakuoté buvo paZeista ar kitaip sugadinta. Pazeidus pakuote
/ sterily barjera, kyla infekcijos pavojus.

o Netaisykite arba nenaudokite pazeisto gaminio.

o §jinstrumenta naudojant akiy chirurgijoje ir atliekant krioterapij (atsizvelgiant j atliekamos
chirurginés procediros tipa) gali atsirasti Siy komplikacijy / Salutiniy poveikiy: trumpalaiké
junginés edema, voky edema, Meibomo liauky disfunkcija, odos pigmentacijos sumazéjimas,
pasikartojanti blakstieny deformacija, progresuojantys randai, retais atvejais — tinklainés
plysimai ir atSokimas, regos praradimas, voky jpjovos, greitesnis simblefarono formavimasis,
kserozé, celiulitas, junginés hiperemija, junginés chemozé, geltonosios démés issiplétimas,
geltonosios démés raukslés, tinklainés raukslés, junginés suzalojimai, stiklakdnio / tinklainés
kraujavimas, akisptdzio padidéjimas dél dujy jpurskimo atliekant pneumatine retinopeksija,
aplinkiniy audiniy pazeidimas, tinklainés pigmentinio epitelio (RPE) lasteliy sklaida po
kriopeksijos, diplopija ir krioindukuoti chorioretinaliniai randai.

e Nesékmingo atsildymo atveju naudotojui gali nepavykti istraukti zondo antgalio i$ akies.

e Zondo antgalis arba strypas turi liestis tik su gydomomis akiy sritimis.

e Nenaudokite, jei vamzdelis susuktas arba sulenktas.

e Pries naudodami ishandykite vienkartinj kriozonda.

o Nenaudokite nesandariy zondy.
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KEELER vienkartinis kriozondas

e Neuzdenkite vienkartinio zondo ventiliacijos angy (ant vamzdelio).

e Nebandykite i$stumti zondo, kol nuspaustas kojinis jungiklis.

e Po naudojimo 3alinkite laikydamiesi uzterstoms atliekoms keliamy reikalavimy ir ligoninés
taisykliy.

e Nesterilizuokite pakartotinai.

e Jei antgalis nematomas, nustatykite antgalio padétj pagal orientacine akute ant rankenos.

e Naudokite tik ,Keeler” patvirtintas originalias dalis ir priedus, nes antraip gali suprastéti
prietaiso sauga ir veikimas.

o Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

e Prietaisas skirtas naudoti tik patalpoje. j instrumenta reikéty naudoti sterilioje operacinés
aplinkoje, kaip nurodyta etiketéje esanciame simbolyje.

2.2 DEMESIO: SVARBUS NURODYMAI DEL SAUGOS
1. Pries naudojima ishandykite zondo veikima.

2. Prijunkite kriozonda ir 20—30 s spauskite kojinj pedala. Zondas turi uz3alti per 5 s nuo
pedalo paspaudimo ir atsilti per 5 s nuo pedalo atleidimo.

Jei pirmiau aprasytas bandymas nesékmingas, pastebéjote nuotékj ar kita
sutrikima, iSjunkite dujy tiekima ir tiksliai laikykités vienkartinio kriozondo
| konsolés atjungimo nurodymy pagal atitinkama naudojimo instrukcija.
Grazinkite vienkartinj kriozonda bendrovei , Keeler”, kad ji jj iSanalizuoty
ir pakeisty.

3. Naudokite nauja vienkartinio naudojimo kriozonda vadovaudamiesi pirmiau pateikta
naudojimo instrukcija.

Q Jei zondo antgalis neat3yla per 5 s po kojinio jungiklio atleidimo,
nedelsdami iSjunkite konsole ir padenkite antgalio salycio pavirsiy steriliu
vandeniu. Taip per kelias sekundes atsildysite antgalj. GraZinkite vienkartinj
kriozonda bendrovei , Keeler”, kad ji ji iSanalizuoty ir pakeisty.

4. Naudokite nauja vienkartinio naudojimo kriozonda vadovaudamiesi pirmiau pateikta
naudojimo instrukcija.

5. Prie$ grazindami jsitikinkite, kad antgalis buvo nukenksmintas ir prie jo pridétas
nukenksminimo sertifikatas, kuriame patvirtinama, kad su gaminiu dirbti saugu.
Pridedamuose dokumentuose svarbu nurodyti zondo partijos numerj. Tai padés mums
nustatyti galimas konkreciy partijy problemas ir imtis atitinkamy veiksmy.

2.3 KONTRAINDIKACIJOS
Jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty grupémis, kurioms galima naudoti $j prietaisa, néra,
iskyrus nurodytus 2.1 skirsnyje , Jspéjimai ir atsargumo priemonés” prie kontraindikacijy.
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KEELER vienkartinis kriozondas

3. NAUDOJIMAS SU ,KEELER” VIENKARTINIO ZONDO
ADAPTERIU, SKIRTU MKI KONSOLEI

1. |kiskite vienkartinio kriozondo adapterj j standartinj krioaparato zondo lizda. Palikite arba
laikykite atlenkiama apsauginj fiksatoriy nukreipta aukstyn.

2. |kiskite vienkartinio kriozondo jungtj j adapter. kiskite ja iki galo, kol iSgirsite spyruoklinio
apsauginio fiksatoriaus spragteléjima.

Nuleiskite apsauginj fiksatoriy, kad jis uzfiksuoty vamzdelj jungties gale.

4. Naudojant ,vG" arba ankstesne programinés jrangos versija, atliekamas 90 s trunkantis
automatinis , Keeler Cryomatic” valymas.

5. Jeigu naudojama ,vH" arba vélesné programinés jrangos versija, ,Keeler Cryomatic”
ekrane rodoma @ piktograma ,Run” (paleisti).

6. Jjunkite krioaparata vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.
ISbandykite vienkartinj kriozonda pries naudodami jj prie akies.

8. Baige procedirg, kruopsciai atlikite krioaparato i$jungimo veiksmus. 3leiskite dujas
atlikdami valymo procedira pagal jrangos instrukcija.

9. Jei norite iSimti vienkartinj kriozonda, pirmiausia paspauskite spyruoklinj apsauginj uzrakta,
o tada pakelkite atlenkiamg apsauginj fiksatoriy ir iSimkite panaudota zonda. Uztikrinkite,
kad jis bty saugiai $alinamas ir nenaudojamas pakartotinai.

10. Naudokite pridedamas nuplésiamas etiketes, kad pacienty / jstaigy dokumentuose
galétuméte atpazinti naudota gaminj.

4. NAUDOJIMAS SU ,KEELER CRYOMATIC MKII“ ARBA MKI
KONSOLE

Vadovaukités , Keeler Cryomatic MKII" arba MKI kriochirurginés sistemos naudojimo
instrukcijomis.
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KEELER vienkartinis kriozondas

5. APLINKOS SALYGOS

NAUDOJIMAS
90 % 1060 hPa
I ®
10°C 30 % 800 hPa
Smugis (be pakuotes) 10 g, trukmé 6 ms

LAIKYMO SALYGOS

95

/H/ ssoc b 1060 hPa
-10°C 10% 700 hPa—!I

GABENIMO SALYGOS

95 %
Jf - i_ b 1060 hPa
~ '
-40°C 10 % 500 hPa

6
93

29
93

Sinusoidiné vibracija nuo 10 Hz iki 500 Hz: 0,5 g
Smugis 30 g, trukmé 6 ms
Atsitrenkimas 10 g, trukmé 6 ms

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus bitina pranesti gamintojui ir
kompetentingai valstybés nareés institucijai.

6. INFORMACIJA APIE PAKUOTE IR SALINIMA

Elektros ir elektroninés jrangos atlieky Salinimas

Sis simbolis ant gaminio arba ant pakuotés ir instrukcijoje nurodo, kad $io

gaminio negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Norint sumazinti EEJA (elektros ir elektroninés jrangos atlieky) poveikj aplinkai
: ir sumaZzinti j savartynus patenkanciy EEJA kiekj, pasibaigus gaminio tarnavimo

[ laikui rekomenduojame $i jranga perdirbti ir pakartotinai panaudoti.

Jei reikia daugiau informacijos apie surinkima perdirbimui ir pakartotiniam
panaudojimui, kreipkités j ,,B2B Compliance” telefonu 01691 676124
(+44 1691 676124) (tik JK).

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus bitina pranesti gamintojui ir
kompetentingai valstybés nareés institucijai.
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KEELER Cryosonde voor eenmalig gebruik

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Algemeen waarschuwingsteken

Productiedatum

Waarschuwing: elektriciteit

Naam en adres fabrikant

Waarschuwing: vioerobstakel

Productieland

Waarschuwing: drukcilinder

Recycling van afgedankte
elektrische en elektronische
apparatuur (AEEA)

Waarschuwing: lage temperatuur/
vriescondities

Droog bewaren

Batchcode

xR REE

Uiterste gebruiksdatum

Niet gebruiken als verpakking is
beschadigd

Deze kant boven

Breekbaar

Temperatuurlimiet

Ple@ [P PBBP

Type BF toegepast onderdeel

UK
CA
0120

Conformiteitsheoordeling Verenigd
Koninkrijk, met het nummer van de
aangemelde instantie voor SGS UK

e}
m

1639

Conformité Européene, met het
nummer van de aangemelde instantie
voor SGS Belgium NV

Geautoriseerd vertegenwoordiger
in de Europese Unie

o
=

Geautoriseerd vertegenwoordiger in
Zwitserland

Vochtigheidslimiet

69

Atmosferische drukbeperking

Catalogusnummer

Niet opnieuw gebruiken

EE@E

Medisch hulpmiddel

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Vertaling
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KEELER Cryosonde voor eenmalig gebruik

Alleen te gebruiken met de Keeler wegwerpsonde-adapter (2508-P-8026) en
Cryomatic Console (2509-P-1000 of 2509-P-1000-JPN), of de Cryomatic MKII Console 2509-P-8033
(2509-P-1010).

De Keeler cryosonde voor eenmalig gebruik is ontworpen en gemaakt in overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG, Verordening (EU)

2017/745 en 150 13485 K voor medische
Classificatie: CE / UKCA: Klasse Ilb
FDA: Klasse Il

De informatie in deze handleiding mag niet in zijn geheel of gedeeltelijk worden gereproduceerd zonder voorafgaande schriftelijke toestem-
ming van de fabrikant. Als onderdeel van ons beleid om onze producten voortdurend verder te ontwikkelen, behouden wij ons het recht voor
om zonder voorafgaande kennisgeving wijzigingen aan te brengen in de specificaties en andere informatie in dit document.

Deze gebruiksaanwijzing is ook beschikbaar op de websites Keeler UK en Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Gepubliceerd in het VK: 2023

1. INDICATIES VOOR GEBRUIK

Productbeschrijving

De Keeler cryosonde voor eenmalig gebruik bestaat uit een roestvrij stalen steel met een kunststof handvat,
verbonden met een lange flexibele kunststof slang, bestaande uit een hogedrukbuis in een buitenste
beschermbuis, die beide zijn afgesloten met een kunststof connector, ontworpen voor inbrenging in de Keeler
Cryomatic (met wegwerpsonde-adapter) en de Keeler Cryomatic MKII.

LET OP: Volgens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts of behandelaar worden verkocht.

Beoogd gebruik

De Keeler cryosonde voor eenmalig gebruik is bestemd voor gebruik in oogheelkundige chirurgie bij cryopexie
voor netvliesloslating, cyclo destructieve procedures bij refractair glaucoom, cryodestructie van wimperfollikels
voor trichiasis en behandeling van premature retinopathie (ROP).

2. VEILIGHEID

21 WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Een goede en veilige werking van onze apparaten kan alleen worden gegarandeerd indien zowel de
apparaten als de accessoires uitsluitend van Keeler Ltd. afkomstig zijn. Het gebruik van andere accessoires
kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische immuniteit van het
hulpmiddel en kan een onjuiste werking tot gevolg hebben.

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht om een veilig gebruik van de instrumenten te waarborgen.
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KEELER Cryosonde voor eenmalig gebruik

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGMAATREGELEN

Controleer voor gebruik uw cryosonde voor eenmalig gebruik op tekenen van transport-/opslagschade.
Niet gebruiken in de aanwezigheid van ontvlambare gassen/vloeistoffen, of in een zuurstofrijke
omgeving.

Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op voorschrift van een arts of
behandelaar worden verkocht.

Gebruik alleen een Keeler wegwerpsonde-adapter (2508-P-8026) of de Cryomatic MKII Console
(2509-P-1010).

Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor gebruik door goed opgeleide en daartoe bevoegde
beroepsheoefenaren in de gezondheidszorg met ervaring in het gebruiken van oogheelkundige
chirurgische apparatuur.

Zowel de instructies van de cryosonde voor eenmalig gebruik als die van de wegwerpsonde-adapter
moeten strikt worden opgevolgd om eventuele gebruiksfouten te voorkomen

Dit is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik bij één patiént. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van een hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan kruisbesmetting en infectie tot gevolg
hebben.

Dit apparaat niet in een sterilisatie-/ontsmettingsoplossing plaatsen.

Niet gebruiken na de geldigheidsdatum vermeld achter het symbool op het etiket. Gebruik van het
hulpmiddel na de vervaldatum kan leiden tot het risico op infectie.

Breekbaar. Voorkom stoten en voorzichtig behandelen.

Dit product mag niet in vioeistof worden ondergedompeld.

Wijzigingen aan deze apparatuur zijn niet toegestaan.

Gebruik van het apparaat buiten de specificaties of wanneer er een storing is, kan leiden tot elektrische
schokken, oververhitting of brandwonden (warm of koud).

Gebruik dit apparaat niet als de verpakking op enigerlei wijze gebroken of beschadigd is Als de
verpakking/steriele barriére beschadigd is, kan er risico op infectie optreden.

Een beschadigd product niet repareren en gebruiken.

Het gebruik van dit hulpmiddel voor oogheelkundige chirurgie met cryotherapie (afhankelijk van het type
operatie dat wordt uitgevoerd) kan leiden tot de volgende complicaties/bijwerkingen, zoals voorbijgaand
bindvliesoedeem, ooglidoedeem, Meibom-klierdisfunctie, depigmentatie van de huid,opnieuw optreden
van de vervorming van de wimpers, progressie van het litteken en zelden, netvliesscheuring en -loslating,
verlies van gezichtsvermogen, inkeping van het ooglid, versnelling van vorming van symblepharon,
xerose, cellulitis, conjunctivale hyperemie, conjunctivale chemose, plooitjes in de macula, macula-pucker,
plooitjes in de retina, conjunctivale snijwonden, glasvochtbloedingen/retinale bloedingen, verhoging van
de IOP door gasinjectie tijdens pneumatische retinopexie, beschadiging van het omliggende weefsel,
dispersie van RPE-cellen na cryopexie, diplopie en cryogeinduceerde chorioretinale littekens.

Als de sonde niet wordt ontdooid, is het mogelijk dat de gebruiker de sondetip niet uit het oog kan
halen.

Alleen de te behandelen delen van het oog mogen in contact komen met de sondetip of -schacht.
Niet gebruiken als de slang gedraaid of geknikt is.
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*  De cryosonde voor eenmalig gebruik voor gebruik testen.

®  Gebruik geen sondes die lekken.

o De ontluchtingsgaten op de sonde voor eenmalig gebruik (op de buis) mogen niet worden geblokkeerd.

e Probeer de sonde in geen geval uit te werpen terwijl de voetschakelaar ingedrukt is.

*  Na gebruik behandelen als verontreinigd afval en afvoeren volgens plaatselijke ziekenhuisvoorschriften.

*  Niet opnieuw steriliseren.

*  Wanneer de tip niet zichtbaar is, gebruikt u de oriéntatiemarkering op het handvat om de positie van de
tip te bepalen.

o Gebruik alleen originele, door Keeler goedgekeurde onderdelen en accessoires, anders kunnen de
veiligheid en de prestaties van het apparaat in gevaar komen.

o Buiten bereik van kinderen houden.

®  Alleen voor gebruik binnenshuis. Dit hulpmiddel moet worden gebruikt in een steriele operatiekamer van
een ziekenhuis, zoals aangegeven na het symbool op het etiket.

2.2 AANDACHT: BELANGRIJKE VEILIGHEIDSINFORMATIE
1. De sonde voor gebruik testen.
2. Sluit de cryosonde aan en druk het voetpedaal gedurende 20-30 seconden in. De sonde moet
binnen 5 seconden na het indrukken van het pedaal bevriezen en binnen 5 seconden na het loslaten
ontdooien.

Als de bovenstaande test mislukt, of als u een lek of een andere storing constateert,
sluit u de gastoevoer af en volgt u nauwkeurig de instructies voor het loskoppelen
van de cryosonde voor eenmalig gebruik/cryoconsole voor eenmalig gebruik, zoals
beschreven in de desbetreffende gebruiksaanwijzing. De defecte cryosonde voor
eenmalig gebruik terugsturen naar Keeler voor analyse en omruiling.

3. Neem een nieuwe cryosonde voor eenmalig gebruik en raadpleeg bovenstaande gebruikersinstructies.

ontdooid is, schakel dan onmiddellijk de console uit en breng steriel water aan op
het contactgebied van de tip. Hierdoor zal de tip binnen enkele seconden ontdooien.
De defecte cryosonde voor eenmalig gebruik terugsturen naar Keeler voor analyse en
omruiling.

Q Indien de sondetip niet binnen 5 seconden na het losl| van de voetschakel

4. Neem een nieuwe cryosonde voor eenmalig gebruik en raadpleeg bovenstaande gebruikersinstructies.
Zorg ervoor dat de sonde vAor retourzending is ontsmet en vergezeld gaat van een
ontsmettingscertificaat waaruit blijkt dat de sonde veilig kan worden gehanteerd. Het is van essentieel
belang dat het LOT-nummer van de sonde op de begeleidende documentatie wordt vermeld - hierdoor
kunnen wij mogelijke problemen met specifieke partijen opsporen en passende maatregelen nemen.

2.3 CONTRA-INDICATIE

Er zijn geen beperkingen voor de patiéntengroep waarvoor dit hulpmiddel kan worden gebruikt, behalve die
welke in de contra-indicaties in paragraaf 2.1: 'Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen' worden genoemd.
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KEELER Cryosonde voor eenmalig gebruik

WIJZE VAN GEBRUIK MET KEELER WEGWERPSONDE-ADAPTER
VOOR MKI-CONSOLE

Steek de adapter voor de cryosonde voor eenmalig gebruik in de standaard sonde-aansluiting van de
cryo-unit. Laat de scharnierende veiligheidsclip naar boven gericht staan of houd hem vast.

Steek de connector van de cryosonde voor eenmalig gebruik in de adapter. Duw hem stevig helemaal
naar binnen tot u de klik van de verende veiligheidssluiting hoort.

Laat de veiligheidsclip zakken zodat hij de slang aan het uiteinde van de connector vastklemt.

Bij gebruik van software versie vG of eerder zal de Keeler Cryomatic automatisch gedurende
90 seconden spoelen.

Als de software versie vH of later draait, zal de Keeler Cryomatic het 'Run'-symbool @
(starten) tonen.

Start de werking van de cryo-unit volgens de instructies van de fabrikant.
Test de cryosonde voor eenmalig gebruik voor het toepassen op het 0og.

Volg aan het einde van de operatie zorgvuldig de uitschakelprocedure van de cryo-unit. Ontlucht het
gas door te ontluchten volgens de instructies van de apparatuur.
Om de cryosonde voor eenmalig gebruik te verwijderen, drukt u eerst op de verende

veiligheidsvergrendeling, tilt u vervolgens de scharnierende veiligheidsclip op en verwijdert u de
gebruikte sondeset. Zorg ervoor dat het veilig wordt weggegooid en niet wordt hergebruikt.

. Gebruik de bijgevoegde verwijderbare etiketten om het gebruikte product te identificeren op dossiers

van de patiént/instelling.

WIJZE VAN GEBRUIK MET KEELER CRYOMATIC MKII OF MKI
CONSOLE

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het Keeler Cryomatic MKII of MKI cryochirurgisch systeem.
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5. OMGEVINGSCONDITIES:

GEBRUIK
90% 1060 hPa
1o°c/ﬂ/ 30% —! 800 hPa—!

Schok (zonder verpakking) ‘ 10 g, duur 6 ms
OPSLAGCONDITIES

&)

95%

/ﬂ/ ssec i_ 1060 hPa
" ‘
-10°C 10% 700 hPa

TRANSPORTCONDITIES

)

70°C i_ 95% i— 1060 hPa
-40°C‘J/ 10% ~ 500 hPa
Trilling, sinusoidaal 10 Hz tot 500 Hz: 0,5 ¢
Schok 30 g, duur 6 ms
Stoot 10 g, duur 6 ms

Elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat heeft voorgedaan, moet aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat worden gemeld.

6. INFORMATIE OVER VERPAKKING EN VERWIJDERING

Verwijdering van oude elektrische en elektronische apparatuur

Dit symbool op het product of op de verpakking en de gebruiksaanwijzing geeft aan dat
dit product niet als huishoudelijk afval mag worden behandeld.

Om de milieu-impact van AEEA (afgedankte elektrische en elektronische apparatuur) te

verminderen en de hoeveelheid AEEA die op stortplaatsen terechtkomt tot een minimum

te beperken, stimuleren wij dat deze apparatuur aan het einde van de levensduur wordt
I gerecycleerd en hergebruikt.

Indien u meer informatie wenst over inzameling, hergebruik en recycling, kunt u contact
opnemen met B2B Compliance op 01691 676124 (+44 1691 676124). (uitsluitend in het VK).

Elk ernstig incident dat zich in verband met het apparaat heeft voorgedaan, moet aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van uw lidstaat worden gemeld.
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Kryoprobe til engangsbruk fra KEELER

Se bruksanvisningen

Generelt varselsmerke

Produksjonsdato

Advarsel: Stram

Produsentens navn og adresse

Advarsel: Hindring pa gulvniva

Produksjonsland

Advarsel: Gass under trykk

Resirkulering av avfall fra
elektrisk og elektronisk utstyr
(WEEE)

Advarsel: Lav temperatur / frost

Oppbevares tort

Batchkode

KxBtEERE

Utlgpsdato

M4 ikke brukes hvis pakken er
skadet

Denne siden opp

Forsiktig! Ma handteres varsomt

>lre@ B PP

Jf Temperaturgrense Type B-anvendt del

UK Samsvarsvurdert i Conformité Européene, med det
cA Storbritannia, med det meldte C €1639 meldte organets nummer for
0120 | organets nummer for SGS UK SGS Belgia NV

Autorisert representant i EU

Autorisert representant i Sveits

Fuktighetsgrense

Atmosfeerisk trykkbegrensning

Katalognummer

Ikke til flergangsbruk

5@

Medisinsk utstyr

Sterilisert med etylenoksid

Transaksjon
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Kryoprobe til engangsbruk fra KEELER

Kun til bruk med Keeler engangsprobeadapter (2508-P-8026) og
Cryomatic-konsoll (2509-P-1000 or 2509-P-1000-JPN), eller Cryomatic 2509-P-8033
MKII-konsoll (2509-P-1010).

Keeler kryoprobe til engangsbruk er designet og konstruert i samsvar med Direktiv 93/42/EEC, Forskrift (EU)
2017/745 og I1SO 13485 kvalitetsstyringssystemer for medisinsk utstyr.

Klassifisering: ~ CE / UKCA: Klasse Ilb
FDA: Klasse Il
Informasjonen som stér i denne handboken mé ikke reproduseres helt eller delvis uten produsentens skriftlige for-

handsgodkjenning. Som ledd i vére retningslinjer for kontinuerlig produktutvikling, forbeholder vi, produsenten, retten
til & foreta endringer i spesifikasjoner og annen informasjon som star i dette dokumentet uten forhandsvarsel.

Denne bruksanvisningen er ogsa tilgjengelig pa nettsidene til Keeler UK og Keeler USA.
Opphavsrett © Keeler Limited 2023. Publisert i Storbritannia 2023.

1. INDIKASJONER FOR BRUK

Produktbeskrivelse

Keeler kryoprobe til engangsbruk bestér av et skaft i rustfritt stdl med et plasthandtak,
koblet til en lang, fleksibel plastslange bestdende av et haytrykksrar i et ytre beskyttelsesrer,
som begge ender i en plastkobling utformet for innsetting i Keeler Cryomatic (med
engangsprobeadapter) og Keeler Cryomatic MKII.

& FORSIKTIG: Nasjonal lov begrenser dette utstyret til salg av eller
bestilling fra lege.

Tiltenkt bruk

Keeler kryoprober til engangsbruk er ment for bruk i eyekirurgi under kryopeksi ved
netthinnelasning, cyclodestruktiv behandling ved refraktaert glaukom, kryodestruksjon av
vippefollikler ved trikiasis og behandling av prematuritetsretinopati (ROP).

2. SIKKERHET

2.1 ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Veer oppmerksom pa at riktig og trygg fungering av instrumentene vare er garantert kun
dersom béade instrumentene og tilbeharet er eksklusivt fra Keeler Ltd. Bruken av annet tilbehar
kan resultere i okt elektromagnetisk utslipp eller redusert elektromagnetisk immunitet pa
utstyret og kan fere til feil drift.

Falg forholdsreglene nedenfor for & sikre trygg bruk av instrumentene.
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Kryoprobe til engangsbruk fra KEELER

A ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

o Sjekk kryoproben til engangsbruk for tegn pé transport-/lagringsskade far bruk.

o M3 ikke brukes i naerheten av brannfarlige gasser/vasker eller i omgivelser med hayt
innhold av oksygen.

e Nasjonal amerikansk lov begrenser dette utstyret til salg av eller bestilling fra lege.

e Bruk kun en Keeler engangsprobeadapter (2508-P-8026) eller Cryomatic MKII-konsoll
(2509-P-1010).

e Dette utstyret er kun beregnet pé a brukes av beharig oppleert og autorisert helsepersonell
med erfaring i bruk av eyekirurgisk utstyr.

e Bruksanvisningene for kryoproben til engangsbruk og engangsprobeadapteren skal felges
naye for & unnga feilbruk.

e Dette er en steril enhet til engangsbruk pa kun én pasient. Kun til én gangs bruk. Gjenbruk
av en enhet til engangsbruk kan fere til krysskontaminering og infeksjon.

o |kke plasser denne enheten i noen steriliserende/dekontaminerende lasninger.

o Skal ikke brukes etter gyldighetsdatoen som er angitt etter symbolet pa etiketten. Bruk av
enheten etter utlgpsdatoen kan fere til risiko for infeksjon.

e M3 handteres varsomt. Unnga slag og héndter med forsiktighet.

o Dette produktet skal ikke senkes i vaeske.

e Modifisering av dette utstyret er ikke tillatt.

e Bruk av enheten utenfor spesifikasjonene eller nar det er feil pa enheten, kan fere til
elektrisk stat, overoppheting eller brann- eller frostskader.

o |kke bruk enheten dersom emballasjen er adelagt eller skadet pd noen mdte. Dersom
emballasjen / den sterile barrieren er skadet, kan det oppsta risiko for infeksjon.

o Ikke reparer og bruk et skadet produkt.

e Bruk av denne enheten under ayeoperasjon(er) med kryoterapi (avhengig av typen
kirurgi som utferes) kan fere til folgende komplikasjoner/bivirkninger som forbigaende
konjunktivalt adem, ayelokkedem, meibomsk kjerteldysfunksjon, avpigmentering av hud,
tilbakefall av deformasjon av @yevippene, arrprogresjon og, i sjeldne tilfeller, retinal rift
og netthinnelasning, synstap, fortykkede ayelokk, akselerasjon av symblefarondannelse,
xerose, cellulitt, konjunktival hyperemi, konjunktival kemose, drag pa netthinnen, rynker
pa netthinnen, folder i netthinnen, skader pa bindehinnen, bladninger i glasslegemet/
netthinnen, gkning i I0P fordrsaket av gassinjeksjon under pneumatisk retinopeksi, skade
pa omkringliggende vev, spredning av RPE-celler etter kryopeksi, diplopi og kryo-indusert
korioretinalt arr.

e Ved manglende tining kan det hende at brukeren ikke vil kunne fjerne spissen fra ayet.

e Kun de omradene av ayet som skal behandles, skal vare i kontakt med spissen eller
skaftet.
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Kryoprobe til engangsbruk fra KEELER

M3 ikke brukes dersom slangen er vridd eller bayd.

Test kryoproben til engangsbruk fer bruk.

Ikke bruk prober som lekker.

Ikke blokker ventilasjonshullene pa engangsproben (lokalisert pa reret).
Ikke forsgk a lase ut proben mens fotbryteren er trykket ned.

Skal etter bruk behandles som kontaminert avfall og avhendes i henhold til lokale
sykehusforskrifter.

Ma ikke re-steriliseres.

Nar spissen ikke er synlig, bruk orienteringsayet pa handtaket for a identifisere spissens
posisjon.

Bruk kun originale deler og tilbeher som er godkjent av Keeler, ellers kan sikkerheten og
ytelsen til enheten kompromitteres.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Kun til innenders bruk. Denne enheten skal brukes i et sterilt sykehusmiljg som er angitt
etter symbolet pa etiketten.

2.2 OBS: VIKTIG SIKKERHETSINFORMASJON

1. Test driften av proben fer bruk.

2. Koble til kryoproben og trykk fotpedalen ned i 20-30 sekunder. Proben skal nedfryses
innen 5 sekunder etter at pedalen trykkes ned, og tines innen 5 sekunder etter at den
slippes opp.

Dersom testen ovenfor mislykkes, eller du merker en lekkasje eller annen
funksjonsfeil, slér du av gassforsyningen og falger neye anvisningene

om hvordan kryoproben til engangsbruk / konsollen kobles fra, slik

det beskrives i den relevante bruksanvisningen. Returner den defekte
kryoproben til engangsbruk til Keeler for analyse og bytte.

3. Ta en ny kryoprobe til engangsbruk og se brukerinstruksjonene beskrevet ovenfor.

Dersom spissen ikke tines innen 5 sekunder etter at fotbryteren slippes
opp, ma du straks sla av konsollen og péfere sterilt vann pa spissens
kontaktomrade. Dette vil tine spissen innen et par sekunder. Returner den
defekte kryoproben til engangsbruk til Keeler for analyse og bytte.

4. Taen ny kryoprobe til engangsbruk og se brukerinstruksjonene beskrevet ovenfor.

5. Forsikre deg om at proben er dekontaminert fer retur og ledsages av et
dekontamineringssertifikat som indikerer at det er trygt & handtere den. Det er viktig
at LOT-nummeret til proben er oppgitt i den medfelgende dokumentasjonen. Dette vil
gjore det mulig for oss & identifisere potensielle problemer med spesifikke batcher og
igangsette passende tiltak.
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23

KONTRAINDIKASJON

Det er ingen restriksjon pé pasientpopulasjonen som denne enheten kan brukes til, bortsett fra
de som er skissert i kontraindikasjonene oppgitt i pkt. 2.1 Advarsler og forsiktighetsregler.

3.

1.

4,

METODE FOR BRUK MED KEELER ENGANGSPROBEADAPTER
FOR MKI-KONSOLLEN

Sett adapteren for kryoproben til engangsbruk inn i standardsokkelen for proben pa
kryoenheten. Behold eller hold den hengslede sikkerhetsklemmen vendt oppover.

Sett koblingen til kryoproben til engangsbruk inn i adapteren. Skyv den helt inn til du
harer klikket fra den fjeerede sikkerhetslasen.

Senk sikkerhetsklemmen for 4 sikre at den fester slangen pa enden av koblingen.

Hvis du kjerer programvareversjon vG eller eldre, vil Keeler Cryomatic automatisk rense i
90 sekunder.

Hvis du kjerer programvareversjon vH eller nyere, viser Keeler Cryomatic @
symbolet «Kjar» («Run»).

Start drift av kryoenheten i henhold til produsentens anvisninger.

. Test kryoproben til engangsbruk far du bruker den pa ayet.

Ved endt drift, felger du prosedyren for avslding av kryoenheten naye. Luft gassen ved a
rense i henhold til utstyrsinstruksjonene.

For & ta ut kryoproben til engangsbruk, presser du ferst den fiaerede sikkerhetslasen
ned, og lofter deretter den hengslede sikkerhetsklemmen og tar ut den brukte proben.
Forsikre deg om at den kastes pa en sikker mate og ikke brukes pa nytt.

. Bruk de vedlagte klistreetikettene for a identifisere produktet som brukes i pasient-/

sykehusjournaler.

METODE FOR BRUK MED KEELER CRYOMATIC MKII- ELLER
MKI-KONSOLLEN

Se bruksanvisningen for Keeler Cryomatic MKII eller MKI Cryosurgical System.
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5. MILJOBETINGELSER:
BRUK

90 %

1060 hPa
10° C/H/ 30% 800hPa—!I

Stet (uten forpakning) ‘ 10 g, varighet 6 ms

OPPBEVARINGSFORHOLD
/H/ ssec 1060 hPa
-10°C 10% 700 hPa—!I

@
3

95 %

6
3

TRANSPORTFORHOLD
95 %
/ﬂ/ J0°C 1060 hPa
' '

-40°C 10 % 500 hPa

Vibrasjon, sinusoidal 10 Hz til 500 Hz: 0,5 ¢

Stot 30 g, varighet 6 ms

Slag 10 g, varighet 6 ms

Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i tilknytning til enheten ma
rapporteres til produsenten og de kompetente myndighetene i ditt medlemsland.

6. INFORMASJON OM FORPAKNING OG AVHENDING

Avhending av gammelt elektrisk og elektronisk utstyr

Dette symbolet pa produktet eller pa emballasjen og instruksjonene viser at
dette produktet ikke skal behandles som husholdningsavfall.

For & redusere miljgeffekten av WEEE (elektrisk og elektronisk avfall) og
minimere mengden med WEEE som kommer til fyllplassene, oppfordrer vi til
a resirkulere og gjenbruke dette utstyret pa slutten av produktets levetid.

Hvis du trenger mer informasjon om gjenbruk og resirkulering, ta kontakt med
B2B-samsvar pa tif. 01691 676124 (+44 1691 676124). (kun Storbritannia).

Eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i tilknytning til enheten ma
rapporteres til produsenten og de kompetente myndighetene i ditt medlemsland.
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Jednorazowa sonda kriochirurgiczna firmy KEELER

Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi

Symbol ogdlnego ostrzezenia

Data produkdji

Nazwa i adres producenta

Kraj produkdji

Ostrzezenie: Elektrycznos¢

Ostrzezenie: Przeszkoda na
poziomie podtogi

Ostrzezenie: Cylinder cisnieniowy

Recykling zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE)

Chroni¢ przed wilgocia

Uzy¢ do

Ostrzezenie; niska
temperatura / zamrazanie

Kod partii

Nie uzywac, jezeli opakowanie
jest uszkodzone

UK
cA
0120

Ta strong do gory

Dopuszczalny zakres
temperatury

Oceniono zgodnos¢ z
prawodawstwem Wielkiej
Brytanii, nr jednostki
notyfikowanej dla SGS UK

>lea@ b PP

C€

1639

Delikatne

Czes¢ typu BF wchodzaca w
kontakt z ciatem pacjenta

Conformité Européene, numer
jednostki notyfikowanej dla SGS
Belgium NV

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

Dopuszczalna wilgotnos¢

Numer katalogowy

[c [Ree]

Autoryzowany przedstawiciel w
Szwajcarii

Dopuszczalny zakres cisnienia
atmosferycznego

Nie uzywa¢ ponownie

Wyréb medyczny

Tlumaczenie

Sterylizowano tlenkiem etylenu
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Jednorazowa sonda kriochirurgiczna firmy KEELER

Do uzytku z adapterem jednorazowej sondy firmy Keeler (2508-P-8026) oraz
konsola Cryomatic (2509-P-1000 lub 2509-P-1000-JPN) lub konsola Cryomatic 2509-P-8033

MKII (2509-P-1010).

Jednorazowa sonda kriochirurgiczna firmy Keeler zostata zaprojektowana i zbudowana zgodnie z dyrektywa 93/42/WWE,
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz norma ISO 13485 dotyczaca systeméw zarzadzania jakoscia wyrobow medycznych.

Klasyfikacja: CE/UKCA: Klasa Ilb
FDA: Klasa Il
Informacji podanych w niniejszej instrukgji nie wolno kopiowac ani czesciowo, ani w catosci bez uprzedniej pisemnej zgody

producenta. W ramach naszej polityki statego rozwoju produktu producent zastrzega sobie prawo do zmiany specyfikacji i innych
informadji ujetych w niniejszym dokumencie bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejsza instrukja obstugi jest ponadto dostepna w witrynach internetowych firm Keeler UK i Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Wydano w Wielkiej Brytanii w 2023.

1. WSKAZANIA DO UZYCIA

Opis produktu

Jednorazowa sonda kriochirurgiczna firmy Keeler skfada sie z trzpienia ze stali nierdzewnej z
plastikowym uchwytem, potaczonego z dtugim elastycznym wezem z tworzywa sztucznego,
zawierajacym rurke wysokoci$nieniowa w zewnetrznej rurce ochronnej, z ktérych obie zakoriczone sa
plastikowym facznikiem stuzacym do wprowadzenia do konsoli Cryomatic (z adapterem jednorazowej
sondy) i Cryomatic MKII firmy Keeler.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Przeznaczenie

Jednorazowe sondy kriogeniczne Keeler sa przeznaczone do stosowania w chirurgii okulistycznej w
zabiegach kriopeksji w przypadku odwarstwienia siatkéwki, zabiegach cyklodestrukcji u pacjentow
z jaskra oporna na leczenie, w przypadku kriodestrukcji mieszkow rzesowych w przypadku
nieprawidfowego wzrostu rzes (trichiasis) oraz w leczeniu retinopatii wczesniakow (ROP).

2. BEZPIECZENSTWO

21 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze prawidtowe i bezpieczne dziatanie naszych aparatéw jest gwarantowane
tylko wéwczas, gdy zaréwno aparaty, jak i akcesoria, dostarczane sg wytacznie przez firme Keeler

Ltd. Korzystanie z innych akcesoriéw moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznych lub
ograniczeniem odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i moze prowadzi¢ do wadliwego dziafania.

Aby zapewnic bezpieczna prace aparatéw, nalezy przestrzegac ponizszych $rodkow ostroznosci.

A\ OSTRZEZENIA | PRZESTROGI
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Jednorazowa sonda kriochirurgiczna firmy KEELER

Przed uzyciem jednorazowa sonde kriochirurgiczna firmy Keeler nalezy sprawdzi¢ go pod katem
uszkodzen powstatych podczas transportu/przechowywania.

Nie uzywa¢ w obecnosci tatwopalnych gazow/cieczy ani w srodowisku bogatym w tlen.

Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytacznie lekarzom lub
na ich zamowienie.

Stosowac wytacznie adapter jednorazowej sondy kriochirurgiczne firmy Keeler (2508-P-8026) lub
konsole Cryomatic MKII (2509-P-1010).

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych
i upowaznionych pracownikéw ochrony zdrowia, doswiadczonych w obstudze sprzetu i
instrumentarium do zabiegéw okulistycznych.

Aby unikna¢ btedéw w uzywaniu obu urzadzen, nalezy $cisle przestrzegac zaréwno instrukdi
obstugi jednorazowej sondy kriochirurgicznej, jak i jednorazowego adaptera sondy.

Jest to urzadzenie jatowe, przeznaczone do uzytku jednorazowego i tylko u jednego pacjenta. Do
uzytku jednorazowego. Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego moze skutkowac zakazeniem
krzyzowym i infekcja.

Nie umieszczac tego wyrobu w zadnym roztworze sterylizacyjnym/odkazajacym.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego po symbolu na etykiecie. Uzycie urzadzenia
po terminie waznosci moze grozic infekja.

Wyréb delikatny. Unikac uderzen i obchodzic sie ostroznie.
Produktu nie nalezy zanurza¢ w ptynach.
Wszelkie modyfikacje tego sprzetu sa niedozwolone.

Korzystanie z urzadzenia w sposob wykraczajacy poza specyfikacje lub w przypadku jego awarii
moze prowadzi¢ do porazenia uzytkownika lub pacjenta pradem, oparzen (spowodowanych niska
lub wysoka temperatura) lub przegrzaniem urzadzenia.

Nie uzywac urzadzenia, jezeli doszto do jakiegokolwiek uszkodzenia lub zniszczenia opakowania.
Jezeli opakowanie / bariera jatowa sg uszkodzone, moze wystapic¢ ryzyko infekgji.

Nie naprawiac ani nie uzywac uszkodzonego produktu.

Stosowanie tego urzadzenia w trakcie zabiegéw okulistycznych z wykorzystaniem krioterapii (w
zaleznosci od rodzaju wykonywanego zabiegu) moze prowadzi¢ do takich powikfar / skutkow
ubocznych jak przemijajacy obrzek spojowek, obrzek powiek, zaburzenie czynnosci gruczotow
Meiboma, depigmentacja skory, nawrot deformacji rzes, progresja blizn i — w rzadkich
przypadkach — rozdarcie i odwarstwienie siatkowki, utrata wzroku, naciecie powieki,
przyspieszenie tworzenia sie symblefaronu, kseroza, zapalenie tkanki tacznej, przekrwienie
spojowek, chemoza spojowek, zaciggniecie plamki zétte], fatd plamki zétte], fatdy siatkowki,
rany spojéwek, krwotoki do ciafa szklistego / krwotoki do siatkdwki, wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego spowodowany wstrzyknieciem gazu podczas retinopeksji pneumatycznej,
uszkodzenie sasiednich tkanek, rozproszenie komérek RPE po kriopeksji, podwajne widzenie i
zmiany naczynidwkowo-siatkéwkowe wywotane zastosowaniem niskiej temperatury.

W przypadku braku mozliwosci rozmrozenia uzytkownik moze straci¢ mozliwo$¢ wycofania
koricowki sondy z oka.

Jedynie obszary oka wymagajace leczenia powinny stykac sie z koicowka lub trzonem sondy.
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Jednorazowa sonda kriochirurgiczna firmy KEELER

e Nie uzywa¢ w przypadku skrecenia lub zwiniecia weza.

e Przed uzyciem przetestowac jednorazowa sonde kriochirurgiczna.

*  Nie uzywac sond nieszczelnych.

¢ Nie zastania¢ otworéw wentylacyjnych jednorazowej sondy (znajdujacych sie na rurce).

¢ Nie podejmowac prob wysuniecia sondy w czasie, gdy pedat pozostaje nacisniety.

e Po uzyciu wyrdb traktowac jako odpad zakazny i zutylizowac zgodnie z obowiazujacymi w
szpitalu zasadami.

* Nie sterylizowac powtornie.

e Gdy koricdwka jest niewidoczna, postuzyc sie punktem orientacyjnym na uchwycie, aby
zidentyfikowac potozenie koricowki.

o Nalezy uzywac¢ wytacznie oryginalnych, zatwierdzonych czesci i akcesoriéw firmy Keeler; w
przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia bezpieczeristwa urzadzenia oraz jego dziatania.

e Przechowywac poza zasiegiem dzieci.

e Tylko do uzytku w pomieszczeniach. Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane w jatowym
Srodowisku szpitalnej sali operacyjne wskazanym po symbolu na etykiecie.

2.2 UWAGA: WAZNE INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA
1. Przed uzyciem przetestowac dziatanie sondy.

2. Podtaczy¢ sonde kriochirurgiczna i nacisna¢ pedat na 20-30 sekund. Sonda powinna wymraza¢ w
ciggu 5-sekundowego naciskania pedatu oraz odmraza¢ w ciagu 5-sekundowego zwolnienia go.

Jezeli powyzszy test nie zakoriczy sie powodzeniem lub jezeli uzytkownik
zauwazy wyciek, wylaczy¢ podawanie gazu i doktadnie wykonac instrukcje
odtaczania jednorazowej sondy kriochirurgicznej / konsoli, zgodnie z opisem
podanym w odpowiedniej instrukcji obstugi. Wadliwa jednorazowa sonde
kriochirurgiczna przekazac do firmy Keeler w celu analizy i wymiany.

3. Uzy¢ nowej jednorazowej sondy kriochirurgicznej i zapoznac sie z instrukcja dla uzytkownika
podana powyze].

Jezeli koricowka sondy nie rozmrozi sie w ciggu 5-sekundowego czasu
zwolnienia pedatu, natychmiast wylaczy¢ konsole i zastosowac wode jatowa
w okolicy oka stykajacej sie z koricowka sondy. Spowoduje to odmrozenie
koricowki w ciagu kilku sekund. Wadliwa jednorazowa sonde kriochirurgiczna
przekazac do firmy Keeler w celu analizy i wymiany.

4. Uzy¢ nowej jednorazowej sondy kriochirurgicznej i zapoznac sie z instrukcja dla uzytkownika
podang powyzej.

5. Nalezy pamietac¢ o odkazeniu sondy przed jej zwrdceniem i dostarczeniu wraz z nia certyfikatu
odkazenia potwierdzajacego, ze obchodzenie sie z sonda jest bezpieczne. Bardzo istotne jest,
aby numer partii (LOT) sondy byt zapisany w dokumentacji towarzyszacej urzadzeniu; umozliwi
to identyfikacje potencjalnych probleméw z okreslonymi partiami i podjecie odpowiedniego
dziafania.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie istnieja ograniczenia zwiazane z populacjg pacjentéw, u ktorych to urzadzenie moze by¢ uzywane,
poza tymi, ktére wymieniono w punkcie 2.1 , Ostrzezenia i przestrogi”.

3.

4.

METODA UZYCIA ADAPTERA JEDNORAZOWEJ SONDY FIRMY
KEELER DLA KONSOLI MKI

Adapter jednorazowej sondy kriochirurgicznej wiozy¢ do standardowego gniazda sondy w
module kriochirurgicznym. pozostawic lub przytrzymac zawiasowy klips zabezpieczajacy
skierowany ku gorze.

Podfaczyc¢ ztacze jednorazowej sondy kriochirurgicznej do adaptera. Wepchnad je silnie do
samego korca, az rozlegnie sie klikniecie sprezynowej blokady bezpieczenstwa.

Opusci¢ klips zabezpieczajacy, aby zamocowat rurke na koricu zfacza.

W przypadku oprogramowania w wersji vG lub starszej urzadzenie Cryomatic firmy Keeler
przeprowadzi automatyczne przeczyszczenie trwajace 90 sekund.

W przypadku oprogramowania w wersji vH lub nowsze wyswietlacz urzadzenia Cryomatic
firmy Keeler wyswietli @ symbol ,Run” (Uruchom).

Przystapi¢ do obstugi modutu kriogenicznego zgodnie z instrukcja producenta.

Przed zastosowaniem u pacjenta przetestowac jednorazowa sonde kriochirurgiczna.

Po zakoniczeniu zabiegu doktadnie i ostroznie wykonac procedure wytaczenia modutu
kriogenicznego. Usunac gaz poprzez przeczyszczenie, postepujac zgodnie z instrukcja obstugi
sprzetu.

Aby wycofac jednorazowa sonde kriochirurgiczna, najpierw nacisnac sprezynowa blokade
bezpieczenstwa, a nastepnie unies¢ zawiasowy klips zabezpieczajacy i wyja¢ uzywany zespét
sondy. Upewnic sig, Ze wyrob jest bezpiecznie utylizowany i nieuzywany ponownie.

. Uzywajac dotaczonych etykiet, zidentyfikowac uzyty produkt w dokumentadji

pacjenta / placéwki medycznej.

METODA UZYCIA KONSOLI CRYOMATIC MKII LUB KONSOLI MKI
FIRMY KEELER

Zapoznac sie z instrukcjami obstugi systemu kriochirurgicznego Cryomatic MKIl lub MKI firmy Keeler.
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5. WARUNKI SRODOWISKOWE:
UZYTKOWANIE

90% 1060 hPa

/ﬂ/ 35°C ,
Sl
10°C 30% 800 hPa

Wistrzas (bez opakowania) 10 g, czas trwania 6 ms

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
/ﬂ/ ssoc 1060 hPa
-10°C 10% 700 hPa—! I
95%
Jf Joec 1060 hPa
~—
-40°C 10%-! I 500 hPa—! I

lhes

95%

69,
93

WARUNKI TRANSPORTU

&)

Wibracja, sinusoidalna od 10 Hz do 500 Hz: 0,5 ¢
Wstrzas 30 g, czas trwania 6 ms
Uderzenie 10 g, czas trwania 6 ms

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z aparatem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego.

6. INFORMACJE O OPAKOWANIU | USUWANIU

Usuwanie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

T Ten symbol na produkcie lub jego opakowaniu i w instrukcji wskazuje, ze
W. produktu tego nie nalezy traktowac jako odpadéw komunalnych.
&

Aby zmniejszy¢ wplyw zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

(WEEE) na $rodowisko i zminimalizowac ilosci takiego sprzetu trafiajacego na
. wysypiska, zachecamy do recyklingu i ponownego wykorzystania tego sprzetu po

zakoniczeniu okresu jego uzytkowania.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zbiorki, ponownego uzycia i recyklingu,
nalezy skontaktowac sie z dziatem zgodnosci B2B pod numerem telefonu 01691 676124
(+44 1691 676124). (Dotyczy tylko Wielkiej Brytanii).

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z aparatem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego.
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Consultar as instrucdes de
utilizacdo

Sinal de aviso geral

Data de fabrico

Aviso: eletricidade

Nome e endereco do fabricante

Aviso: obstéculo ao nivel do solo

Pais de fabrico

Aviso: Garrafa pressurizada

Reciclagem de Residuos de
Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (REEE)

Aviso: condicbes de baixa
temperatura/temperaturas negativas

Manter seco

Cédigo do lote

xR ERE

Utilizar até

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Este lado para cima

Fragil

o

Limite de temperatura

Ple@ [P PpBP

Parte aplicada do Tipo BF

UK
cA
0120

United Kingdom Conformity
Assessed, com 0 niimero de
Organismo Notificado da SGS UK

m
-
o
w
©

Conformité Européene, com o
niimero de Organismo Notificado da
SGS Belgium NV

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Representante autorizado na Suica

Limitacdo de humidade

Limite de pressdo atmosférica

Numero de catalogo

Né&o reutilizar

5@

Dispositivo médico

Esterilizado utilizando 6xido de
etileno

Tradugao
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Sonda de Criocirurgia de Utilizagéo Unica KEELER

Para utilizacao apenas com o Adaptador para Sonda Descartavel Keeler (2508-P-8026)
e a Consola Cryomatic (2509-P-1000 ou 2509-P-1000-JPN) ou a Consola Cryomatic MKII 2509-P-8033
(2509-P-1010).

As Sondas de Criocirurgia de Utilizagdo Unica Keeler foram concebidas e fabricadas em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE, o
Regulamento (UE) 2017/745 e a norma ISO 13485 Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestéo da Qualidade.

Classificacdo: CE / UKCA: Classe Ilb
FDA: Classe Il
As informagdes contidas neste manual ndo podem ser reproduzidas no seu todo ou em parte sem a autorizacdo prévia por escrito do

fabricante. Como parte da nossa politica de desenvolvimento continuo dos produtos, nés, o fabricante, reservamo-nos o direito de proceder
a alteragGes das especificacdes e outras informacdes contidas neste documento sem aviso prévio.

Estas IU também estdo disponiveis nos sitios da Internet da Keeler UK e da Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publicado no Reino Unido 2023.

1. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Descricao do produto

A Sonda de Criocirurgia de Utilizagdo Unica Keeler é constituida por uma haste de ago inoxidavel com punho
de plastico, ligada a uma mangueira de plastico flexivel longa, compreendendo um tubo de alta pressao
envolvido por um tubo de protecdo exterior, terminando ambos num conector de pléstico concebido para ser
inserido nas consolas Cryomatic (com Adaptador para Sonda Descartavel) e Cryomatic MKII da Keeler.

ATENGAO: a legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um
médico ou mediante indicacao de um médico.

Utilizacao prevista

As Sondas de Criocirurgia de Utilizagdo Unica da Keeler sdo utilizadas em cirurgia oftalmolégica, para
criopexia em casos de descolamento de retina, procedimentos ciclodestrutivos no glaucoma refratario,
criodestruicdo de foliculos das pestanas em casos de triquiase e tratamento de retinopatia de prematuridade

RP).

2. SEGURANCA

21 AVISOS E PRECAUGOES

Note que o funcionamento adequado e seguro dos nossos instrumentos apenas pode ser garantido se
tanto os instrumentos como os respetivos acessorios forem exclusivamente da Keeler Ltd. A utilizacdo de
outros acessorios pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou na reducéo da imunidade
eletromagnética do dispositivo, e pode conduzir a funcionamento incorreto.

Tenha em atencdo as precaugdes seguintes, de modo a garantir o funcionamento seguro do instrumento.
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AX AVISOS E PRECAUCOES

o Antes da utilizacao, verifique se a sua Sonda de Criocirurgia de Utilizacdo Unica apresenta sinais de
danos causados pelo transporte/armazenamento.

e Nao utilize 0 instrumento na presenca de gases/liquidos inflamaveis, nem num ambiente rico em
oxigénio.

*  Alegislacdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante indicacdo de
um médico.

o Utilize apenas um Adaptador para Sonda Descartavel Keeler (2508-P-8026) ou a Consola Cryomatic MK
(2509-P-1010).

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde com a devida formagdo e
autorizagdo, com experiéncia na utilizacdo de equipamentos para cirurgia oftalmoldgica.

¢ Demodo a evitar eventuais erros de utilizacdo, devem ser rigorosamente seguidas as instrucdes tanto da
Sonda de Criocirurgia de Utilizacdo Unica como do Adaptador para Sonda Descartavel.

*  Este é um dispositivo esterilizado, destinado a utilizacdo unica num Unico doente. Apenas para uma Unica
utilizacdo. A reutilizacao de um dispositivo destinado a utilizacdo Unica pode resultar em contaminacdo
cruzada e infecdo.

o Nao coloque este dispositivo em nenhuma solucdo de esterilizagao/descontaminagao.

o Nao utilize apos o prazo de validade indicado a seguir ao simbolo na etiqueta. A utilizagdo do dispositivo
apos o prazo de validade pode conduzir ao risco de infegao.

e Frgil. Evite pancadas e manipule com cuidado.
e Este produto ndo deve ser mergulhado em liquidos.
e Nao é permitida nenhuma modificagdo deste equipamento.

o Autilizacdo do dispositivo fora das especificacdes ou quando existe uma anomalia pode dar origem a
chogque elétrico, sobreaquecimento ou queimaduras (causadas por calor ou frio).

*  Ndo utilize este dispositivo se a embalagem estiver partida ou danificada de alguma forma. Se a
embalagem/barreira estéril estiver danificada, existe o risco de ocorrer infegao.

e Nao repare nem utilize um produto danificado.

o Autilizagdo deste dispositivo para cirurgia oftalmoldgica utilizando crioterapia (dependendo do tipo de
cirurgia realizada) pode resultar nos seguintes efeitos secundarios/complicades, tais como edema da
conjuntiva transitorio, edema palpebral, disfuncdo da gléndula de Meibomius, despigmentacdo cuténea,
recorréncia da deformacéo das pestanas, progressao da cicatriz e, em casos raros, rutura e descolamento
da retina, perda de visdo, afundamento da palpebra, aceleracdo da formagdo de simbléfaro, xerose,
celulite, hiperemia conjuntival, quemose conjuntival, arrastamento macular, enrugamento macular, dobras
retinianas, laceragdes conjuntivais, hemorragias do vitreo/da retina, aumento da presséo intraocular
causada pela injecdo de gas durante a retinopexia pneumatica, lesGes na érea de tecido envolvente,
disperséo de células do epitélio pigmentar da retina apos cicatrizes coriorretinianas induzidas por frio.

e Em caso de falha da descongelagdo, pode no ser possivel ao utilizador remover a ponta da sonda do
olho.

e Apenas podem entrar em contacto com a ponta ou a haste da sonda as areas do olho a serem tratadas.
*  Nao utilize se a mangueira estiver torcida ou dobrada.
o Teste a Sonda de Criocirurgia de Utilizagdo Unica antes da utilizacdo.
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*  Nao utilize sondas que apresentem fugas.

*  Nio obstrua os orificios de ventilacao existentes na Sonda de Criocirurgia de Utilizacao Unica
(localizados no tubo).

*  Nao tente ejetar a sonda estando o interruptor de pedal pressionado.

*  Apos a utilizacdo, a sonda deve ser considerada um residuo contaminado e eliminada de acordo com os
regulamentos hospitalares locais.

o Nao reesterilize.

* Quando a ponta ndo for visivel, utilize a marca de orientacdo existente no punho para identificar a
posicdo da ponta.

o Utilize apenas pecas e acessorios originais aprovados pela Keeler, caso contrario a seguranca e o
desempenho podem ficar comprometidos.

*  Mantenha fora do alcance de criangas.

®  Apenas para utilizagdo no interior. Este dispositivo deve ser utilizado num bloco operatério hospitalar
esterilizado indicado a seguir ao simbolo na etiqueta.

22 ATENGAO: INFORMAGOES DE SEGURANGA IMPORTANTES
1. Teste o funcionamento da sonda antes da utiliza&o.

2. Ligue a sonda de criocirurgia e pressione o pedal durante 20-30 segundos. A sonda deve congelar
no prazo de 5 segundos apds pressionar o pedal e descongelar no prazo de 5 segundos depois de o
soltar.

Se o teste acima indicado falhar, ou se observar uma fuga ou outro defeito, desligue a
alimentacdo de gas e siga, rigorosamente, as instrucdes sobre como desligar a Sonda
de Criocirurgia de Utilizacdo Unica/consola, conforme descritas nas instrugées de
utilizacdo relevantes. Devolva a Sonda de Criocirurgia de Utilizagdo Unica defeituosa a
Keeler para analise e substituicao.

3. Escolha uma nova Sonda de Criocirurgia de Utilizagao Unica e siga as instrugdes de utilizacdo acima
detalhadas.

Se a ponta da sonda nao descongelar no prazo de 5 segundos apés soltar o
interruptor de pedal, desligue imediatamente a consola e aplique 4gua esterilizada
sobre a area de contacto da ponta. Isto fara descongelar a ponta em poucos segundos.
Devolva a Sonda de Criocirurgia de Utilizagdo Unica defeituosa a Keeler para analise

e substituicao.

4. Escolha uma nova Sonda de Criocirurgia de Utilizagao Unica e siga as instrugdes de utilizacdo acima
detalhadas.

5. Certifique-se de que a sonda é descontaminada antes da devolugdo, e que é acompanhada por um
certificado de descontaminacdo atestando que é segura para manipulacdo. E vital que o nimero
de LOTE da sonda seja registado na documentacéo que acompanha a sonda — isto permitir-nos-a
identificar potenciais problemas com lotes especificos e adotar as acées apropriadas.

2.3 CONTRAINDICAGOES
N&o existem restricdes no que respeita a populacdo de doentes na qual este dispositivo pode ser utilizado,
para além das referidas na Seccdo 2.1 «Avisos e precaugdes».
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3.

4.

METODO DE UTILIZAQAO COM ADAPTADOR PARA SONDA
DESCARTAVEL KEELER PARA CONSOLA MKI
Insira 0 adaptador para a Sonda de Criocirurgia de Utilizagdo Unica na tomada para sonda

convencional da unidade de Criocirurgia. Deixe ou segure o grampo de seguranca articulado virado
para cima.

Insira o conector para Sonda de Criocirurgia de Utilizacio Unica no adaptador. Empurre-o com firmeza
para dentro até ouvir o estalido do mecanismo de bloqueio de seguranca por molas.

Baixe 0 grampo de seguranca, para garantir que este prende o tubo na extremidade do adaptador.

Se estiver a utilizar a versao do software vG ou anterior, o sistema Cryomatic da Keeler realizara a
purga automatica durante 90 segundos.

Se estiver a utilizar a versdo do software vH ou posterior, o sistema Cryomatic da Keeler @
apresentara o simbolo «Executar».

Inicie a operacdo da unidade de criocirurgia de acordo com as instrugdes do fabricante.
Teste a Sonda de Criocirurgia de Utilizacao Unica antes de a aplicar no olho.

No final da operacdo, siga atentamente o procedimento de desativacdo da unidade de criocirurgia.
Liberte o0 gds, procedendo a purga de acordo com as instrugdes do equipamento.

Para remover a Sonda de Criocirurgia de Utilizacao Unica, pressione primeiro o mecanismo de
bloqueio de seguranca por molas, em seguida levante o grampo de seguranca articulado e, depois,
remova o conjunto da sonda utilizado. Certifique-se de este é eliminado de forma segura e ndo é
reutilizado.

. Utilize as etiquetas destacaveis fornecidas para identificar o produto utilizado nos registos do doente/

instituicao.

METODO DE UTILIZAGAO COM CONSOLA CRYOMATIC MKII OU
MKI DA KEELER

Consulte as instrucdes do Sistema de Criocirurgia Cryomatic MKIl ou MKI da Keeler.
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5. CONDICOES AMBIENTAIS:

UTILIZACAO

X 35°C
10°C 3

&)

90% 1060 hPa
(=]
0% 800 hPa

Choque (sem embalagem)

‘ 10 g, durante 6 ms

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Jf ssec i_ 1060 hPa
" ‘
-10°C 10% 700 hPa

95%

)

CONDIGOES DE TRANSPORTE

Jf - i_ 1060 hPa
~ ‘
-40°C 10% 500 hPa

95%

)

Vibragao, sinusoidal

10 Hza 500 Hz: 0,59

Choque

30 g, durante 6 ms

Pancada

10 g, durante 6 ms

Todo e qualquer incidente grave ocorrido em relacéo ao dispositivo tem de ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do seu Estado-membro.

6. INFORMAGOES SOBRE EMBALAGEM E ELIMINAGAO

Eliminacao de equipamentos elétricos e eletronicos antigos
A presenca deste simbolo no produto ou na respetiva embalagem e instrugdes indica
que o produto ndo pode ser tratado como residuo doméstico.
Para reduzir o impacto ambiental de REEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e

Eletrénicos) e minimizar o volume de REEE colocados em aterros, encorajamos que este
equipamento seja reciclado e reutilizado no final da sua vida Util.
|

Se necessitar de mais informacdes sobre a recolha, reutilizacdo e reciclagem, contacte a B2B
Compliance através do nimero 01691 676124 (+44 1691 676124). (Apenas Reino Unido).

Todo e qualquer incidente grave

ocorrido em relacdo ao dispositivo tem de ser comunicado ao

fabricante e a autoridade competente do seu Estado-membro.
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Consulte as instrugdes de uso

Sinalizagao geral de adverténcia

Data de fabricacdo

Nome e endereco do
fabricante

Pais de fabricagao

Aviso: Eletricidade

Aviso: Obstaculo ao nivel do
piso

Aviso: Cilindro pressurizado

K9 i EBER R

Reciclagem de Residuos de
Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (WEEE)

Manter seco

Data limite de uso

Aviso; baixa temperatura/
condi¢bes de congelamento

Codigo do lote

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Este lado para cima

Limite de temperatura

Conformidade avaliada no
Reino Unido, com o nimero
do Orgao Notificado da
SGS UK

Fragil
Tipo de pega aplicada BF

Conformité Européene, com o
ndmero do Orgdo Notificado da
SGS Belgium NV

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Limitagdo de umidade

Numero do catdlogo

Representante autorizado na
Suica

Limite de pressao atmosférica

Ndo reutilize

Dispositivo médico

Traducdo

Esterilizado com 6xido de
etileno
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Para uso exclusivo com o adaptador de sonda descartavel da Keeler (2508-
P-8026) e 0 console criomético (2509-P-1000 ou 2509-P-1000-JPN) ou o 2509-P-8033
console criomatico MKII (2509-P-1010).

As sondas crio de uso Unico da Keeler sdo projetadas e fabricadas em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE, com o
Regulamento (UE) 2017/745 e com os Sistemas de Gerenciamento de Qualidade de Dispositivos Médicos ISO 13485.

Classificagao:  CE / UKCA: Classe b

FDA: Classe Il
As informagdes contidas neste manual ndo devem ser reproduzidas no todo ou em parte sem a aprovacéo prévia por
escrito do fabricante. Como parte da nossa politica de desenvolvimento continuo de produtos, nés, o fabricante, nos

reservamos o direito de fazer alteragdes nas especificacbes e em outras informagdes contidas neste documento sem
aviso prévio.

Essas instrucdes de uso também estao disponiveis nos sites da Keeler UK e da Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publicado no Reino Unido em 2023.

1. INDICAGOES DE USO

Descricdo do produto

A sonda crio de uso Unico da Keeler é composta por uma haste de aco inoxidavel com uma alca
de plastico, conectada a uma mangueira plastica longa e flexivel, composta por um tubo de
alta presséo dentro de um tubo protetor externo, ambos terminados em um conector plastico
projetado para insercdo no Keeler Cryomatic (com adaptador de sonda descartével) e no Keeler
Cryomatic MKII.

& CUIDADO: A lei federal restringe a venda desse dispositivo por um médico
ou profissional de saude ou por ordem deste.

Uso pretendido

As sondas crio de uso Unico da Keeler sdo para uso em cirurgia oftdlmica em criopexia para
descolamento de retina, procedimentos de ciclo-destruicdo em glaucoma refratario, crio-destruicao
de foliculos de cilios para triquiase e tratamento de retinopatia da prematuridade (ROP).

2. SEGURANCA

21 AVISOS E CUIDADOS

Observe que o funcionamento adequado e seguro de nossos instrumentos sé é garantido se
os instrumentos e seus acessorios forem fornecidos exclusivamente pela Keeler Ltd. O uso de
outros acessorios pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou na redugao da
imunidade eletromagnética do dispositivo e pode levar a um funcionamento incorreto.

Observe as seguintes precaucdes para garantir a operagdo segura dos instrumentos.

A AVISOS E CUIDADOS
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Verifique se ha sinais de danos de transporte/armazenamento em sua Cryo Probe de uso
Unico antes de usa-la.

N&o use na presenca de gases/liquidos inflaméaveis ou em um ambiente rico em oxigénio.
A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou profissional de
salde ou por ordem deste.

Use somente um adaptador de sonda descartavel Keeler (2508-P-8026) ou o console MKII
Cryomatic (2509-P-1010).

Este dispositivo deve ser usado somente por profissionais de satde devidamente treinados e
autorizados, com experiéncia no uso de equipamentos cirtirgicos oftalmicos.

As instrucdes da sonda crio de uso Unico e do adaptador de sonda descartavel devem ser
sequidas rigorosamente para evitar erros de uso.

Este é um dispositivo estéril para uso tnico em um Unico paciente. Para uso Unico apenas. A
reutilizagdo de um Unico dispositivo pode resultar em contaminagdo cruzada e infecgo.

N&o coloque este dispositivo em nenhuma solucdo de esterilizacdo/descontaminacao.

N&o use apos a data de validade indicada apos o simbolo no rétulo. O uso do dispositivo
apds a data de validade pode levar ao risco de infecgdo.

Fragil. Evite batidas e manuseie com cuidado.

Este produto ndo deve ser imergido no fluido.

Nenhuma modificado nesse equipamento é permitida.

0 uso do dispositivo fora da especificacdo ou quando ha uma falha pode causar choque
elétrico, superaquecimento ou queimaduras (quentes ou frias).

N&o use este dispositivo se a embalagem estiver quebrada ou danificada de alguma forma.
Se a embalagem/barreira estéril for danificada, pode haver risco de infeccéo.

N&o repare nem use um produto danificado.

0 uso deste dispositivo para cirurgia(s) oftdlmica(s) usando crioterapia (dependendo do tipo
de cirurgia que esta sendo realizada) pode levar as sequintes complicacdes/efeitos colaterais,
como edema conjuntival transitorio, edema palpebral, disfuncdo da glandula meibomiana,
despigmentacdo da pele, recorréncia da deformacao dos cilios, progresséo da cicatriz e
raramente, ruptura e descolamento da retina, perda visual, entalhe da pélpebra, aceleragao
da formagao de simbléfaro, xerose, celulite, hiperemia conjuntival, quemose conjuntival,
arrastamento macular, enrugamento da macula, dobras retinianas, laceragdes conjuntivais,
hemorragias vitreas/hemorragias retinianas, aumento da PIO causado pela injecéo de gés
durante a retinopexia pneumatica, danos a area do tecido circundante, dispersdo das células
RPE apds a criopexia, diplopia e coriorretiniana induzida por crio.

No caso de falha no descongelamento, o usuario pode ndo conseguir remover a ponta da
sonda do olho.

Somente as areas do olho a serem tratadas devem entrar em contato com a ponta ou a haste
da sonda.

N&o use se a mangueira estiver torcida ou dobrada.
Teste a Cryo Probe de uso Unico antes de usa-la.
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e Nao use sondas que estejam com vazamento.
e Né&o obstrua os orificios de ventilacdo da sonda de uso unico (localizada no tubo).
* N3o tente ejetar a sonda enquanto o pedal estiver pressionado.

e Apos 0 uso, trate-o como residuo contaminado e descarte-o de acordo com as normas
hospitalares locais.

o Nao reesterilize.

e Quando a ponta ndo estiver a vista, use o tubo de orientacéo na alca para identificar a
posicao da ponta.

o Utilize somente pegas e acessorios genuinos aprovados pela Keeler ou a seguranca e o
desempenho do dispositivo poderdo ser comprometidos.

e Mantenha longe do alcance de criancas.

e Apenas para uso interno. Este dispositivo deve ser usado em um ambiente estéril de sala de
cirurgia hospitalar, indicado apds o simbolo no rétulo.

22 ATEN(;AO: INFORMA(;OES IMPORTANTE DE SEGURANCA
1. Teste a operacdo da sonda antes de usa-la.

2. Conecte a sonda crio e pressione o pedal por 20 a 30 segundos. A sonda deve congelar
dentro de 5 segundos apos pressionar o pedal e descongelar dentro de 5 segundos apds
solta-lo.

Se o teste acima falhar, ou se vocé notar um vazamento ou outro mau
funcionamento, desligue o fornecimento de gas e siga precisamente as
instrucées sobre como desconectar a sonda crio de uso tnico/console,
conforme descrito nas instrugdes de uso relevantes. Devolva a sonda crio de
uso unico defeituosa a Keeler para analise e troca.

3. Pegue uma nova sonda crio de uso Unico e consulte as instrugdes de usuario detalhadas
acima.

Se a ponta da sonda nao descongelar dentro de 5 segundos apés a liberacao
do pedal, desligue imediatamente o console e aplique agua esterilizada na
area de contato da ponta. Isso vai descongelar a ponta em alguns segundos.
Devolva a sonda crio de uso tnico defeituosa a Keeler para analise e troca.

4. Pegue uma nova sonda crio de uso Unico e consulte as instrugdes de usudrio detalhadas
acima.

5. Verifique se a sonda foi descontaminada antes da devolugéo e se estd acompanhada de
um certificado de descontaminagdo indicando que é seguro manuseé-la. £ essencial que
o numero do LOTE da sonda seja registrado na documentagdo que a acompanha — isso
nos permitira identificar possiveis problemas com lotes especificos e tomar as medidas
adequadas.
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2.3 CONTRAINDICAGAO

N&o ha nenhuma restricdo quanto a populacdo de pacientes com a qual este dispositivo pode ser
usado, exceto aquelas descritas nas contraindicacdes mencionadas na Secdo 2.1 Adverténcias e
Precaugdes.

3.

1.

2.

4.

METODO DE USO COM O ADAPTADOR DE SONDA
DESCARTAVEL KEELER PARA CONSOLE MKI

Insira o adaptador para a sonda crio de uso Unico no soquete de sonda padrdo da unidade
crio. Deixe ou mantenha o clipe de seguranca articulado voltado para cima.

Insira o conector da sonda crio de uso Unico no adaptador. Empurre-a firmemente até o fim
até ouvir o clique da trava de seguranca com mola.

Abaixe o clipe de seguranca para garantir que ele prenda o tubo na extremidade do
conector.

Se estiver executando a versdo de software vG ou anterior, 0 Keeler Cryomatic fara a purga
automaticamente por 90 segundos. @

Se estiver executando a versao de software vH ou posterior, o Keeler Cryomatic exibira o
simbolo “Executar”.

Inicie a operagdo da unidade crio de acordo com as instruges do fabricante.
Teste a sonda crio de uso Unico antes de aplica-la no olho.

Ao final da operacdo, siga cuidadosamente o procedimento de desligamento da unidade
crio. Ventile o gés por meio de purga de acordo com as instrugdes do equipamento.

Para remover a sonda crio de uso Unico, primeiro pressione a trava de seguranga com
mola, depois levante o clipe de seguranca articulado e remova o conjunto da sonda usada.
Verifique se é descartado de forma segura e nao é reutilizado.

. Use as etiquetas destacaveis incluidas para identificar o produto usado nos registros do

paciente/instalagéo.

METODO DE USO COM O CONSOLE KEELER CRYOMATIC
MKII OU MKI

Consulte as instrugdes do sistema criocirdrgico Keeler Cryomatic MKII ou MKI.
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5. CONDIGCOES AMBIENTAIS:
USE

90%

i_ i— 1060 hPa
X
10°C 30% 800 hPa

Choque (sem embalagem) 10 g, duracdo 6 ms
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
95%

i— i— 1060 hPa
X
-10°C 10% 700 hPa

CONDICOES DE TRANSPORTE

@

29
93

70°C i_ 95% i— 1060 hPa
-40°C‘J/ 10% ~— 500 hPa
Vibracdo, senoidal 10 Hz a 500 Hz: 0,59
Choque 30 g, duracéo 6 ms
Bomba 10 g, duracdo 6 ms

Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser relatado ao
fabricante e a autoridade competente do seu Estado-membro.

6. INFORMAGOES DE EMBALAGEM E DESCARTE

Descarte de equipamento eletrdnico e eletrdnico antigo

= Este simbolo no produto ou em sua embalagem e instrugdes indica que este
W- produto nédo deve ser tratado como lixo doméstico.
(3

Com o objetivo de reduzir o impacto ambiental dos WEEE (Waste Electrical
Electronic Equipment, Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos) e

| ] minimizar o volume de WEEE que entra em aterros sanitarios, incentivamos que,
no final da vida (til do produto, esse equipamento seja reciclado e reutilizado.

Se precisar de mais informacdes sobre coleta, reutilizacdo e reciclagem, entre em
contato com a B2B Compliance pelo telefone 01691 676124 (+44 1691 676124).
(Reino Unido apenas).

Qualquer incidente grave ocorrido em relacao ao dispositivo deve ser relatado ao
fabricante e a autoridade competente do seu Estado-membro.
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Consultati instructiunile de
utilizare

Indicator general de avertizare

Data fabricatiei

Numele si adresa
producétorului

Tara de fabricatie

Avertizare: Electricitate

Avertizare: Pericol de impiedicare

Avertizare: Butelie sub presiune

Reciclarea deseurilor de
echipamente electrice si
electronice (DEEE)

A se mentine uscat

A se utiliza pana la data

Avertizare; Temperaturi scazute/
Conditii de inghet

Cod lot

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

UK
cA

0120

Sus

Limita de temperatura

Evaluarea conformitatii in
Regatul Unit, cu numarul
organismului notificat pentru
SGS UK

Fragil

Componenta aplicata tip BF

Conformité Européene, cu
numarul organismului notificat
pentru SGS Belgium NV

Reprezentat autorizat in
Comunitatea Europeand

Interval de umiditate

Numar de catalog

Reprezentat autorizat in Elvetia

Interval de presiune atmosferica

A nu se reutiliza

Dispozitiv medical

Traducere

Sterilizat cu oxid de etilena

114




Sondd criogenicd de unicd folosintd de la KEELER

Pentru utilizarea exclusiva cu adaptorul pentru sonda de unica folosinta Keeler
(2508-P-8026) si consola Cryomatic (2509-P-1000 sau 2509-P-1000-JPN) sau 2509-P-8033
consola Cryomatic MKII (2509-P-1010).

Sondele criogenice de unicd folosintd Keeler sunt proiectate si construite in conformitate cu Directiva 93/42/CEE,
Regulamentul (UE) 2017/745 si standardul 1SO 13485 Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitatii.

Clasificare: ~ CE / UKCA: Clasa llb
FDA: Clasa Il
Este interzisa reproducerea, integrald sau partiala, a informatiilor continute in acest manual fara permisiunea scrisa prealabila a

producatorului. Ca parte a politicii noastre de dezvoltare continua a produsului, noi, producatorul, ne rezervam dreptul de a opera
modificari ale specificatiilor si ale altor informatii continute in prezentul document fard notificare prealabild.

Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile si pe site-urile Keeler UK si Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2023. Publicat in Regatul Unit, 2023.

1. INDICATII DE UTILIZARE

Descrierea produsului

Sonda criogenica de unicd folosinté Keeler consta dintr-o tija de otel inoxidabil cu un méner de
plastic, conectata la un furtun de plastic flexibil, care constd dintr-un tub pentru inaltd presiune la
interior intr-un tub de protectie exterior, ambele terminate cu un conector din plastic proiectat pentru
introducerea Tn Keeler Cryomatic (cu adaptorul pentru sonda de unica folosinta) si Keeler Cryomatic
MKII.

ATENTIE: Legislatia federald (a SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
doar de catre sau la recomandarea unui medic.

Utilizare preconizata

Sondele criogenice de unica folosinta Keeler sunt destinate utilizarii in chirurgia oftalmologica,
pentru criopexie in cazul dezlipirii de retind, proceduri ciclo-distructive in cazul glaucomului refractar,
criodistructia foliculilor genelor in cazul trichiazisului si tratamentul retinopatiei prematurului (RP).

2. SIGURANTA

21 ATENTIONARI S| PRECAUTII

Retineti ca functionarea adecvata si in conditii de siguranta a instrumentelor noastre este garantata
doar daca atat instrumentele, cat si accesoriile provin exclusiv de la Keeler Ltd. Utilizarea altor
accesorii poate avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau o imunitate electromagnetica
scazutd a dispozitivului si poate duce la functionarea necorespunzatoare.

Respectati urmatoarele precautii pentru a asigura operarea in siguranta a instrumentelor.
Z& ATENTIONARI $1 PRECAUTII

o Tnainte de utilizare, verificati produsul sonda criogenica de unica folosint pentru depistarea
semnelor de deteriorare la transport/depozitare.
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e Anuse utiliza In prezenta gazelor/lichidelor inflamabile sau intr-un mediu bogat in oxigen.

o Legislatia federald a SUA restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv doar de cétre sau la
recomandarea unui medic.

o Utilizati doar un adaptor pentru sonda de unica folosinta Keeler (2508-P-8026) sau consola
Cryomatic MKII (2509-P-1010).

e Acest dispozitiv este destinat a fi utilizat doar de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti
in mod corespunzator si autorizati cu experientd in utilizarea echipamentelor chirurgicale
oftalmologice.

e Pentru a evita orice erori de utilizare, trebuie respectate cu strictete atét instructiunile pentru
sonda criogenicd de unica folosintd, cit si cele pentru adaptorul pentru sonda de unica folosinta.

e Acesta este un dispozitiv steril de unica folosintd doar pentru un singur pacient. Doar pentru o
singura utilizare. Reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta poate determina contaminarea
incrucisata si infectii.

e Nu introduceti acest dispozitiv in nicio solutie de sterilizare/decontaminare.

e Nu il utilizati dupa data de valabilitate indicatd dupd simbolul de pe etichetd. Utilizarea
dispozitivului dupa data de expirare poate determina riscul de infectie.

e Fragil. Evitati socurile si manipulati cu grija.
e Acest produs nu trebuie imersat intr-un lichid.
e Nu sunt permise modificari ale acestui echipament.

o Utilizarea dispozitivului in afara specificatiilor sau in caz defectiune poate duce la electrocutare,
supraincdlzire sau arsuri (cauzate de temperaturi inalte sau scazute).

e Nu utilizati acest dispozitiv dacd ambalajul prezintd vreo sparturd sau deteriorare. In cazul in care
ambalajul/bariera sterild este deterioratd, poate aparea riscul de infectie.

e Nu reparati si nu utilizati un produs deteriorat.

o Utilizarea acestui dispozitiv pentru interventii chirurgicale oftalmologice care utilizeaza crioterapia
(in functie de tipul interventiei care urmeaza a se realiza) poate duce la urmatoarele complicatii/
efecte secundare: edem conjunctival tranzitoriu, edem al pleoapelor, disfunctia glandelor
Meibomius, depigmentare cutanatd, deformarea recurentd a genelor, progresia cicatricilor si, rar,
rupturd si decolare de cornee, pierderea vederii, retragerea pleoapelor, accelerarea formarii de
simblefaron, xeroza, celulita, hiperemie conjunctivala, chemozis conjunctival, dungi maculare,
pucker macular, pliuri retiniene, laceratii conjunctivale, hemoragii vitroase/hemoragii retiniene,
cresterea PIO cauzata de injectarea de gaz in timpul retinopexiei pneumatice, deteriorarea
tesuturilor inconjuratoare, dispersia celulelor EPR dupa criopexie, diplopie si [cicatrici] corioretiniene
induse de criogenie.

o In caz de esec al dezghetarii, este posibil ca utilizatorul s& nu poata indepérta varful sondei de ochi.

e Numai zonele ochiului care urmeazd a fi tratate trebuie s intre in contact cu varful sau cu tija
sondei.

e Nu utilizati daca furtunul este rdsucit sau fndoit.

e Testati sonda criogenicd de unicd folosintd inainte de utilizare.

¢ Nu utilizati sondele care prezintd scurgeri.

e Nu obturati orificiile de ventilatie de pe sonda de unica folosinta (amplasate pe tub).
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e Nuincercati sa ejectati sonda In timp ce pedala este apdsata.

e Dupd utilizare tratati-o ca deseu contaminat si eliminati-o conform regulamentelor spitalicesti
locale.

e Nu resterilizati.

e (Cand varful nu este vizibil, utilizati punctul de orientare de pe méaner pentru a identifica pozitia
varfului.

e Utilizati doar componente si accesorii originale aprobate de Keeler, in caz contrar siguranta si
performantele dispozitivului pot fi compromise.

e Anuse ldsa la indeména copiilor.

e Doar pentru utilizare in interior. Acest dispozitiv trebuie utilizat in mediul steril al unei sali de
operatii din spital indicat dupa simbolul de pe eticheta.

2.2 ATENTIE: INFORMATII DE SIGURAN]’A IMPORTANTE
1. Testati sonda fnainte de utilizare.

2. Conectati sonda criogenicd si apasati pedala timp de 20-30 de secunde. Sonda trebuie s inghete
in 5 secunde de la apasarea pedalei si sa se dezghete in 5 secunde dupé eliberarea acesteia.

in cazul in care testul de mai sus nu reuseste sau daca observati o scurgere sau

A alta defectiune, opriti alimentarea cu gaz si urmati cu strictete instructiunile
privind deconectarea sondei criogenice de unica folosinta/consolei, conform
descrierii din instructiunile de utilizare relevante. Returnati sonda criogenica de
unica folosinta la Keeler pentru a fi analizata si inlocuita.

3. Luati noua sonda criogenica de unica folosinta si consultati instructiunile de utilizare detaliate
mai sus.

in cazul in care varful sondei nu se dezgheats in 5 secunde dupa eliberarea
A pedalei, opriti imediat consola si aplicati apa sterila pe zona de contact

a varfului. Aceasta va dezgheta varful in cateva secunde. Returnati sonda

criogenica de unica folosinta la Keeler pentru a fi analizata si inlocuita.

4. Luati noua sonda criogenica de unica folosinta si consultati instructiunile de utilizare detaliate
mai sus.

5. Asigurati-va ca sonda este decontaminatd fnainte de a o returna si cd este insotitd de
certificatul de decontaminare care sa indice cd poate fi manipulata in sigurantd. Este
esential ca numarul de LOT al sondei sa fie inregistrat pe documentele insotitoare — acesta
ne va permite sa identificam problemele potentiale la un anumit lot si sd ludm masurile
corespunzatoare.

2.3 CONTRAINDICATIE

Nu existd restrictii privind populatiile de pacienti; acest dispozitiv poate fi utilizat impreund cu alte
dispozitive cu exceptia celor evidentiate in contraindicatiile mentionate in sectiunea 2.1 Atentionari
si precautii.
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3. METOMDA DE UTILIZARE A ADAPTORULUI PENTRU SONDA DE
UNICA FOLOSINTA KEELER PENTRU CONSOLA MKI

1. Introduceti adaptorul pentru sonda criogenicd de unica folosinta in fanta pentru sonda a
unitatii criogenice. Lasati sau tineti clipsul de siguranta agatat orientat in sus.

2. Introduceti conectorul sondei criogenice de unica folosintd in adaptor. Impingeti-| ferm, pané la
capat, pand cand auziti un clic al arcului de blocare de siguranta.

Cobordti clipsul de sigurantd pentru a vd asigura cd fixeaza tubul la capatul conectorului.

4. Tn cazul in care rulati software-ul versiunea vG sau mai veche, Keeler Cryomatic va purja
automat timp de 90 de secunde.

5. Tn cazul in care rulati software-ul versiunea vH sau mai recents, Keeler Cryomatic va afisa @
simbolul , Executare”.

6. Porniti functionarea unitatii criogenice conform instructiunilor producatorului.
Testati sonda criogenicé de unicd folosintd inainte de a o aplica pe ochi.

8. La finalul operatiei, urmati cu grijd procedura de oprire a unitatii criogenice. Eliberati gazul prin
purjare conform instructiunilor echipamentului.

9. Pentru a scoate sonda criogenicd de unica folosintd, apasati mai intai arcul de blocare de
siguranta, apoi ridicati clipsul si scoateti ansamblul sondei utilizate. Asigurati-va ca este
eliminatd Tn conditii de sigurantd si ca nu este refolosita.

10. Utilizati etichetele detasabile incluse pentru a identifica produsului utilizat pe dosarele
pacientului/unitatii.

4. METODA DE UTILIZARE CU CONSOLA KEELER CRYOMATIC MKII
SAU MKI

Consultati instructiunile pentru sistemele criochirurgicale Keeler Cryomatic MKl sau MKI.
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5. CONDITII DE MEDIU:

UTILIZARE

90%
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Soc (fard ambalaj)
CONDITII DE PASTRARE

X h ‘ ,
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95% 1060 hPa

S
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CONDITII DE TRANSPORT
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959%
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@

10 Hz-500 Hz: 0,59

Soc

Lovire

30g, durata 6 ms

10g, durata 6 ms

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie adus la cunostinta
producatorului si a autoritatii competente din statul dumneavoastra membru.

6. INFORMATII PRIVIND AMBALAREA S| ELIMINAREA

Eliminarea echipamentelor electrice si electronice uzate

Acest simbol de pe produs sau de pe ambalajul sau si instructiunile aferente
indica faptul c& produsul nu trebuie tratat ca deseu menajer.

Pentru a reduce impactul DEEE (deseurilor de echipamente electrice si electronice)
asupra mediului si pentru a minimiza volumul de DEEE care ajung la gropile de

. gunoi, incurajam reciclarea si reutilizarea acestui echipament la sfarsitul duratei
de viatd a produsului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind colectarea, reutilizarea si
reciclarea, va rugam sa contactati B2B Compliance la numarul 01691 676124 (+44 1691
676124). (Doar in Regatul Unit).

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie adus la cunostinta
producatorului si a autoritatii competente din statul dumneavoastra membru.
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Lés bruksanvisningen

Allmanna varningstecken

Tillverkningsdatum

Varning: Elektricitet

Tillverkarens namn och adress

Varning: Hinder pa golvniva

Tillverkningsland

Varning: Trycksatt gastub

Atervinning av avfall som utgérs
av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)

Varning; Lag temperatur/
frysforhallande

FIMEER

Forvaras torrt

Satsnummer

Anvénds fore datum

Fér inte anvandas om
forpackningen &r skadad

Denna sida upp

Omtaligt gods

Temperaturgrans

Patientansluten del av typ B

O= > |Id

2N
N
o

Overensstammelse for
Storbritannien bedémd med
nummer for anmalt organ for
SGS UK

Conformité Européene
(EU-6verensstammelse) med
nummer for anmélt organ for SGS
Belgium NV

Auktoriserad representant inom
den Europeiska gemenskapen

Auktoriserad representant i
Schweiz

Fuktighetsbegransning

Granser for atmosfartryck

Katalognummer

Fér inte dteranvandas

EE@E

Medicinteknisk produkt

Steriliserad med anvandning av
etylenoxid

[A-[

Oversttning
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Fér med Keeler sondad for angsbruk (2508-P-8026) och
kryotiska konsol (2509-P-1000 eller 2509-P-1000-JPN), eller kryotiska MKII- 2500-P-8033
konsol (2509-P-1010).

Keeler kryosonder for engangsbruk ar utformade och uppbyggda enligt direktivet 93/42/EEG, férordning (EU) 2017/745 och
1S0 13485 Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet.

Klassificering: ~ CE / UKCA: Klass Ilb
FDA: Klass II
Informationen i den har handboken far inte reproduceras i sin helhet eller delvis utan tillverkarens fregaende skriftliga godkan-

nande. Som en del av tillverkarens policy for fortsatt produktutveckling, férbehaller sig tillverkaren rattigheten att géra andringar
av specifikationerna och annan information som finns i det hér dokumentet utan foregdende meddelande.

Denna bruksanvisning finns ocksa tillganglig pa Keelers webbplatser for Storbritannien och USA.
Upphovsrétt © Keeler Limited 2023. Utgiven i Storbritannien 2023.

1. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Produktbeskrivning

Keeler kryosond for engdngsbruk bestar av en stam av rostfritt stal med ett plasthandtag. Stammen
ar ansluten till en 1ang flexibel slang som omfattar ett hogtrycksrér inuti ett yttre skyddande ror. Bada
avslutas inuti en plastkoppling som ar konstruerad for att séttas in i Keeler kryotiska konsol (med
sondadaptern for engangsbruk) och Keeler kryotiska MKIl-konsol.

VARNING: Federal lag (i USA) begransar forséljning av denna produkt genom
eller pa ordination av ldkare eller auktoriserad sjukvardspersonal.

Avsedd anvéandning

Keeler kryosonder fér engangsbruk dr avsedda att anvéndas i kryopeksi vid nathinneavlossning,
cyklodestruktiva procedurer vid svarbehandlat glaukom, kryodestruktion av 6gonfransarnas harsackar
vid trichiasis och behandling av retinopati hos prematura (ROP).

2. SAKERHET

21 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Notera att korrekt och saker funktion av véra instrument endast garanteras om bada instrumenten
och dess tillbehor &r uteslutande fran Keeler Ltd. Anvandningen av andra tillbehor kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet for enheten och resultera i
felaktig driftsfunktion.

Observera foljande forsiktighetsatgarder for att sékerstalla saker anvandning av instrumentet.
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Z!& VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera kryosonden for engangsbruk for att upptécka tecken pé skada efter transport/
forvaring fore anvandning.

Anvand inte i ndrvaro av brandfarliga gaser eller i en syrerik miljé.

Federal lag (i USA) begrénsar férséljning av denna produkt genom eller pa ordination av lékare
eller auktoriserad yrkesverksam anvandare.

Anvand enbart en Keeler sondadapter for engangsbruk (2508-P-8026) eller den kryotiska MKIl-
konsolen (2509-P-1010).

Denna enhet &r endast avsedd att anvandas av lampligt utbildade och auktoriserade/legitimerade
yrkesverksamma personer inom anvandning av utrustning for 6gonkirurgi.

Anvisningarna for saval kryosonden for engangsbruk som sondadaptern fér engangsbruk maste
foljas strikt for att undvika fel vid anvandningen.

Detta ar en steril anordning for engéngsbruk som endast ska anvandas for en patient. Far endast
anvandas en gang. Ateranvandning av en engangsprodukt kan leda till korskontamination och
infektion.

Placera inte denna anordning i nagon sterilisering eller dekontamineringslosning.

Anvand inte efter kontrolldatumet som anges efter symbolen pa markningen. Anvandning av
enheten efter utgdngsdatum kan leda till infektionsrisk.

Omtéligt gods. Undvik stétar och hantera med férsiktighet.

Denna produkt ska inte sankas ned i vatska.

Ingen &ndring av denna utrustningen tillts.

Anvandning av denna enhet utanfér angivna specifikationer eller om ett fel uppstar kan leda till
elstt, dverhettning eller brannskador respektive kéldskador.

Anvand inte denna anordning om férpackningen pa nagot sétt har brutits eller ar skadad. Om
forpackningen eller den sterila barridren har skadats kan infektionsrisk uppsta.

Reparera inte och anvand inte en skadad produkt.

Anvéndning av denna produkt fér 6gonkirurgi med kryobehandling (beroende pé den

typ av kirurgi som utférs) kan leda till féljande komplikationer/biverkningar: 6vergaende
konjunktivalt 6dem, dgonlocks6dem, dysfunktion i Meiboms kortlar, depigmentering av huden,
aterkommande deformation av 6gonfransar, arrbildning och i séllsynta fall reva p& nathinnan och
nathinneavlossning, synfdrlust, dgonlocksskada, tilltagande symblefaron, xeros, cellulit, konjunktival
hyperemi, konjunktival kemos, dragning i makula, makular arrvévnad, nathinneveck, konjunktivala
lacerationer, glaskroppsblddning/néthinneblddning, 8kning av intraokulart tryck orsakad av injektion
av gas vid pneumatisk retinopexi, skada pa omkringliggande vavnadsomrade, dispersion av retinala
pigmentepitelceller efter kryopeksi, dubbelseende, samt kryoinducerade korioretinala arr.

I héndelse av att sondspetsen inte tinas upp kan det bli oméjligt fér anvdndaren att avldgsna
sondspetsen fran gat.

Endast de omraden av 6gat som ska behandlas far komma i kontakt med sondspetsen eller
sondskaftet.

Anvand inte om slangen &r snodd eller har dglor.
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e Testa kryosonden f6r engdngsbruk fore anvandning.

e Anvand inte sonder som lacker.

e Blockera inte ventilhdlen pa sonden for engangsbruk (placerade pa roret).

e Forsok inte mata ut sonden medan fotpedalen ar nedtryckt.

e Behandla som kontaminerat avfall efter anvandning och kassera enligt sjukhusets lokala riktlinjer.
e Farinte omsteriliseras.

e Nar spetsen inte dr synlig, anvand orienteringsmarkeringen pa handtaget for att identifiera
spetsens position.

e Anvand endast genuina Keeler-godkénda delar och tillbehdr, eftersom enhetens sakerhet och
prestanda annars kan riskeras.

e Hall utom rackhall for barn.

e Endast for anvdndning inomhus. Denna enhet ska anvandas i en steril operationssal i
sjukhusmiljo sa som anges efter symbolen pa etiketten.

2.2 NOTERA: VIKTIG SAKERHETSINFORMATION
1. Testa sondens drift fore anvandning.

2. Anslut kryosonden och tryck ned fotpedalen i 20-30 sekunder. Sonden ska frysa inom 5
sekunder efter pedalen har trycks ned och tina upp inom 5 sekunder efter den har sléppts upp.

Om ovanstaende test misslyckas eller du lagger marke till en lacka eller nagot
annat funktionsfel, stang av gastillforseln och folj instruktionen exakt om hur
kryosonden for engangsbruk/konsolen frankopplas, enligt beskrivningen i
relevant bruksanvisning. Returnera den felaktiga kryosonden fér engangsbruk
till Keeler for analys och utbyte.

3. Taen ny kryosond fér engangsbruk och f6lj instruktionerna fér anvandaren s& som de beskrivs
ovan.

Om sondspetsen inte tinar upp inom 5 sekunder efter fotpedalen har slappts
upp, stang omedelbart av konsolen och applicera sterilt vatten pa spetsens
kontaktomrade. Det kommer att tina upp spetsen inom fem sekunder. Returnera
den felaktiga kryosonden for engangsbruk till Keeler for analys och utbyte.

4. Ta en ny kryosond fér engangsbruk och folj instruktionerna for anvéndaren sa som de beskrivs
ovan.

5. Sékerstall att sonden &r dekontaminerad fore retur, samt att ett dekontamineringsintyg som
anger att den dr séker att hantera medfdljer returen. Det ar vésentligt att sondens LOT-nummer
dokumenteras pa den medféljande dokumentationen — det gér det méjligt for oss att
identifiera potentiella problem med specifika satser och vidta ldmpliga atgérd.

2.3 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga begransningar nér det galler vilken patientpopulation denna produkt kan anvandas for,
férutom de begransningar som tas upp i kontraindikationerna som anges i avsnitt 2.1 Varningar och
forsiktighetsatgarder.
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METOD FOR ANVANDNING AV KEELER SONDADAPTER FOR
ENGANGSBRUK FOR MKI-KONSOLEN

For in adaptern for kryosonden for engangsbruk i uttaget for standardsonden pa kryoenheten.
Lamna eller hall den vridbara sakerhetskldmman sa att den riktas uppat.

For in kontakten pa kryosonden for engdngsbruk i adaptern. Tryck fast den med ett stadigt
grepp tills du hor klicket fran sparrsakerhetslaset.

Sank sékerhetskldmman for att se till att den héller fast slanganordningen vid kontaktens &nde.

Om programvaran version vG eller tidigare anvands kommer Keeler Cryomatic automatiskt
rensa under 90 sekunder.

Om programvaran version vH eller senare anvands kommer Keeler Cryomatic visa @
symbolen "Run” (kdr).

Starta driften av kryoenheten enligt tillverkarens instruktioner.
Testa kryosonden fér engangsbruk innan den anvands for 6gat.

Nar driften ska avslutas, folj noga proceduren fér avstdngning av kryoenheten. Ventilera gasen
genom avluftning enligt anvisningarna for utrustningen.
For att ta bort kryosonden for engdngsbruk, tryck forst pa sparrsakerhetslaset, lyft sedan den

vridbara sakerhetskldmman och ta bort den anvanda sondenheten. Sékerstall att produkten
kasseras pa ett sakert stt och inte dteranvands.

. Anvénd de bifogade klistermérkena for att identifiera produkten som har anvénts pé patient,

samt for att dokumentera i klinikjournaler.

METOD FOR ANVANDNING AV KEELER KRYOTISKA MKII- ELLER
MKI-KONSOL

Se bruksanvisningen for Keeler kryotiska MKII eller MKI kryokirurgiska system.
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5. MILJOVILLKOR:

ANVANDNING
90%
/ﬂ[ 350¢ b 1060 hPa
10°C 30% 800 hPa
Stét (utan forpackning) ‘ 10 g, varaktighet 6 ms

FORVARINGSVILLKOR

/H/ 55°C ,
~
-10°C 10%

95%

29
93

i— 1060 hPa
700 hPa

TRANSPORTVILLKOR
95%
Jf 70°C o 1060 hPa
-40°C 10% 500 hPa
Vibration, sinusformad 10 Hz till 500 Hz: 0,5 ¢
Stot 30 g, varaktighet 6 ms
Slag 10 g, varaktighet 6 ms

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med denna produkt ska rapporteras till
tillverkaren och till behdrig myndighet i respektive medlemsland.

6. INFORMATION OM FORPACKNING OCH KASSERING
Kassering av gammal elektrisk och elektronisk utrustning

T Denna symbol pa produkten och pa dess forpackning samt instruktionerna
W. indikerar att denna produkt inte ska behandlas som hushéllsavfall.

. For att minska miljopaverkan av avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och
—@© elektronisk utrustning (WEEE) och minimera den volym av WEEE som hamnar i
. deponier, uppmuntrar vi att denna utrustning atervinns och ateranvands nér den

ar uttjant.

Om du behéver mer information om insamlingen av dteranvéandning och tervinning,
kontakta "B2B Compliance” pa 01691 676124 (+44 1691 676124). (Enbart
Storbritannien).

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med denna produkt ska rapporteras till
tillverkaren och till behérig myndighet i respektive medlemsland.
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