PROTECTOR OCULAR LASER DE ACERO
INOXIDABLE COX®

Reservado a los profesionales

LEA TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE PRO-
DUCTO.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autori-
dad competente del Estado miembro en el que esté estable-
cido el usuario y / o el paciente.

ATENCION. Consultar documentos anexos.

Obtenga nuestras instrucciones de uso en
oculoplastik.com.

B>

oculoplastik.com

Este producto se vende sin esterilizar.

No contiene caucho natural (Iatex).

D>

INDICACIONES

Los protectores oculares laser Cox Il estan indica-
dos para proteger los ojos durante procedimientos
con lasery LPl en el rostro y cercanos a los 0jos. Se
insertan bajo los parpados, sobre los globos ocula-
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res durante la duracion del procedimiento. No de-
berian permanecer colocados durante mas de 60
minutos. La superficie pulida posteriory los bordes
bien pulidos estan indicados para evitar abrasiones
corneales. La superficie anterior tiene un trata-
miento antireflector para evitar la reflexion del
rayo laser o de la fuente de LPI.

DEBEN USARSE SOLO CON  APARATOS
EXCLUSIVAMENTE LASER 0] SISTEMAS
EXCLUSIVAMENTE LPI. NO DEBEN USARSE CON
SISTEMAS INTEGRADOS A LA CORRIENTE
ELECTRICA O A RADIOFRECUENCIA.

Después de cada uso y antes de la esterilizacion,
verifique siempre visual y manualmente el estado
de ambas superficies y de los bordes del disposi-
tivo.

Para comodidad y seguridad del paciente, al mo-
mento de insertar los protectores oculares se re-
comienda la aplicaciéon de una anestesia tépica y
un lubricante oftdlmico (que no sea a base de pe-
troleo para aplicaciones laser).

Los usuarios deben seleccionar un protector del ta-
mafio adecuado para su globo ocular. Durante las
cirugias periorbitales los protectores deben cubrir
todo el globo.
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ADVERTENCIAS

No se use con NINGUN SISTEMA integrado a una
radiofrecuencia (RF). Debido a la corriente eléc-
trica producida por la RF, el metal conduciray al-
macenara calor, provocando qguemaduras al
globo ocular.

No utilizar ningun dispositivo raspado o dafiado.
En el caso de todos los protectores oculares,
cualquier raspadura en la superficie posterior o
en los bordes, o cualquier presién sobre la cor-
nea durante la insercién o la remocion, pueden
aumentar el riesgo de ABRASION CORNEAL, en-
tre otros efectos.

No utilice férceps para retirar los protectores
oculares porque éstos podrian dafiarse.
Cualquier raspadura en la superficie antirrefle-
jante del dispositivo hace que éste se vuelva re-
flejante y peligroso, y puede causar quemaduras
de la epidermis al personal de la sala de opera-
ciones.

No utilizar ningun dispositivo que se haya caido
accidentalmente sin haber efectuado un analisis
exhaustivo de su estado.

Los protectores oculares invasores de acero
inoxidable no deben permanecer insertados du-
rante mas de 60 minutos.

Los protectores oculares de acero inoxidable
Cox® no deben usarse por encima del parpado.



e Evite el impacto directo del rayo de luz sobre los
protectores oculares metalicos. El impacto di-
recto del rayo del luz calentara el metal y podria
causar quemaduras a la cornea.

e Durante los tratamientos periorbitales extensos,
especialmente con laser de alta intensidad, ex-
tremar precauciones ya que los protectores ocu-
lares pueden absorber energia, retener el calor
y adherirse a los parpados y al globo. Los laseres
y otras fuentes de luz deberian mantenerse
siempre alejados del globo ocular y del disposi-
tivo metalico.

Los protectores y los instrumentos LaserSecure®
estan hechos de acero inoxidable de alta calidad,
con un acabado antirreflejante. Aunque estos dis-
positivos necesitan poca manutencién, deben ma-
nejarse con extremo cuidado a fin de preservar su
calidad y su seguridad. Para garantizar la protec-
cion del paciente y del personal de la sala de ope-
raciones se sugiere un reacondicionamiento anual,
aunque el estado del protector o del instrumento
constituye una mejor indicacion.

INSTRUCCIONES DE INSERCION Y REMOCION

Vea la seccion de video en nuestra pagina Internet.
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Para comodidad y seguridad del paciente, se reco-
mienda la aplicacion de anestesia topica y lubri-
cante oftalmico al momento de insertar los protec-
tores oculares.

Antes de su insercidon, deben lubricarse la superfi-
cieinternay los bordes de los protectores. Esto fa-
cilita su insercion. La anestesia topica oftalmica y
el gel lubricante pueden adquirirse en la farmacia.

Un meétodo de insercion sencillo consiste en pri-
mero colocar el protector en el férnix inferior (den-
tro del parpado inferior), luego levantar el parpado
superiory colocarlo por encima del protector. Para
lograr que la ventosa de sujecién se adhiera al pro-
tector, los usuarios deben practicar con el protec-
tory la ventosa en sus manos, antes de colocarlos.
Siempre pruebe primero el funcionamiento de la
ventosa de sujecion.

Para retirar los protectores, aseglrese de que no
haya pestafias debajo de la ventosa de sujecidn, ya



gue entonces ésta no se adherira al protector. Para
colocar la ventosa de sujecion, sencillamente le-
vante un parpado a la vez, asegurandose de apar-
tar las pestafias. Al hacerlo, evite presionar dema-
siado el protector y, por ende, el globo ocular. Lo
mejor es comprimir la ventosa de sujecién con dos
dedos y aplicar una ligera presion sobre el protec-
tor, para no presionar el globo ocular mas de lo ne-
cesario.

Al tratar de retirar los protectores. Si después de
colocar la ventosa de sujecién uno jala en linea
recta, el protector jalara el globo ocular y eso
puede ser doloroso para el paciente. Se reco-
mienda eliminar el vacio que hay entre el globo
ocular y el protector. Para eliminar el vacio, incline
suavemente la ventosa de sujecién y el protector
hacia afuera a fin de que entre aire entre el protec-
tor y el globo ocular, a través de la zona medial.
Una vez eliminado el vacio, el protector ya no esta
pegado al globo ocular, pero continua bajo los par-
pados. La forma mas facil de liberar el protector es
inclinarlo (usando siempre la ventosa de sujecion)
hacia abajo. El parpado superior liberara el protec-
tor y se colocara sobre el ojo. Entonces puede re-
tirarse el protector por completo.
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PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE LOS DISPOSITI-
VOS

Los dispositivos deben ser inspeccionadosy limpia-
dos antes de su esterilizacién inicial, y posterior-
mente después de ser usados por cada paciente.
Siga procedimientos que hayan sido previamente
establecidos y validados para su establecimiento o
siga las siguientes recomendaciones:

Al elegir un método para el proceso de esteriliza-
cion es importante diferenciar entre esterilizacion
y desinfeccion. La desinfeccién solo disminuye el
numero de microorganismos viables. La esteriliza-
cion elimina todos los microorganismos viables.

1. Antes de esterilizarse, los dispositivos deben
enjuagarse bajo un chorro de agua tibia para
eliminar todos los residuos.

2. Los dispositivos deben lavarse en una solucién
de agua y detergente pre-remojo con pH neu-
tro. NO USE: CLORURO, QUITAMANCHAS,
BLANQUEADOR CON CLORO, AGENTES LIMPIA-
DORES CON ENZIMAS, AGENTES LIMPIADORES
CON ALCALI O AGENTES LIMPIADORES NO RE-
COMENDADOS PARA METAL.

3. Debe usarse un cepillo no metalico para quitar
las impurezas muy adheridas. No use mate-
riales abrasivos.



4. Los dispositivos deben limpiarse a mano, con
limpiador ultrasénico o con un esterilizador
para lavado automatico.

5. Enjuague abundantemente con agua destilada
después de la limpieza manual y ultrasénica.
Para usar el esterilizador de lavado automatico,
siga las instrucciones del fabricante.

6. Esterilice de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

METODOS DE ESTERILIZACION RECOMENDADOS
(PROTECTOR Y VENTOSA)

Los instrumentos de acero inoxidable pueden es-
terilizarse repetidamente en autoclave de vapor.

Las ventosas de sujecion también pueden esterili-
zarse en autoclave, pero no durante tantos ciclos.
Pueden adquirirse ventosas de sujecién adiciona-
les por separado, por docena.

No esterilice con blanqueador dispositivos de
aceroinoxidable o ventosas, ya que el blanqueador
las corroerd/dafiara.

No se recomienda la esterilizacion en frio para pro-
tectores o ventosas. Podrian producirse quemadu-
ras oculares por mal enjuague o filtrado de la solu-
cion esterilizante.
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Esterilice con vapor utilizando un ciclo validado se-
gun las normas de su institucion O los siguientes
parametros recomendados.

Cuando los requisitos de esterilizacién con vapor
sean mas estrictos o mas conservadores que los
mencionados en los siguientes parametros reco-
mendados deberian seguirse las especificaciones
locales o nacionales.

. . Tiempo de | Tiempo de
Tipo de ciclo | Temperatura p. . P
exposicion| secado
Prevacio
) . 134°C 3 minutos | 30 minutos
Reino Unido
Prevacio 132°C 4 minutos | 30 minutos

e Sino puede eliminar las manchas de sus protec-
tores o instrumentos, nosotros podriamos res-
taurar las cualidades de la superficie reacondi-
cionando los instrumentos a un costo minimo.

e Sirvase notar que en casos graves de corrosion
el reacondicionamiento podria no ser posible.

e Evaluaremos sus protectores o instrumentos sin
cargo algunoy le comunicaremos nuestras suge-
rencias y/o evaluacion del costo.

e Por favor, no devuelva ningun protector o instru-
mento sin un numero de autorizacion de devo-
lucion (los gastos de manejo y envio son respon-
sabilidad del remitente).





