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DIOPTEX

Informace o vyrobku
Keralux

URCENE POUZITI

Keralux je jednorazovy zdravotnicky
prostredek slouzici jako zdroj UV-A zareni
pri lécbé onemocnéni ektazie rohovky
pomoci  vytvareni  pricnych  vazeb
(crosslinking) (napf. keratokonus).

FYZIKALNi VLASTNOSTI

Celkovy prenos energie UV-A zareni do
rohovky 5,4 J/cm?.

MECHANISMUS UCINKU

Keralux vyuziva pro ozareni rohovky
zareni UV-A k vytvareni pricnych vazeb za
Ucelem posileni tkané rohovky.

INDIKACE

Keralux je zdroj zareni UV-A pouzivany
jako pomocné zarizeni pri  lécbé
progresivnino  keratokonu, iatrogenni
ektazie (napr.: keratektazie po léché
metodou LASIK) a dalSich ektatickych
onemocnéni metodou crosslinkingu.

KONTRAINDIKACE

Keralux je kontraindikovan v pripadé, ze
je tloustka rohovky niz$i nez 400 pm, v
pripadé predchozi (herpetické) a soubézné
infekce,  zavazného zjizveni  nebo
opacifikace rohovky, historie Spatného
hojeni zranéni epitelové tkané, zavazného
onemocnéni ocniho povrchu (napr.: suché
oko), poruchy autoimunity, téhotenstvi,
kojeni a aktivniho oc¢niho zanétu.

SOUCASTI

Soucasti

Obr. 1: zarizeni Keralux
(aktivacni magnet, Keralux, sterilni
pacientské rozhrani (SPI, odnimatelné))
Fotosenzibilizujici latky, napr. riboflavin
(vitamin B2) neni soucasti zarizeni
Keralux, kterého se tento navod tyka.

UPOZORNENI

Jako kazdy chirurgicky postup, i tento s
sebou nese urcita rizika. Mezi pripadné
komplikace vznikajici pri  vytvareni
priénych vazeb v rohovce muiZe patfit
zejména nasledujici: zhorSeni zraku,
poskozeni/ sniZzeni poctu endotelovych
bunék, zakal rohovky, infekce a edém
rohovky.

Keralux a sterilni pacientské rozhrani
(=SPI) uzivejte pouze do uvedeného data
spotreby.

Lécbu smi provadét pouze
oftalmolog s  dostateénymi
zkusenostmi s (écbou metodou
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crosslinkingu.

Operaci  provadéjte  pouze
pomoci sterilniho pacientského
rozhrani!

Jeden tyden pred operaci

preruste lécbu vitaminem C.

Dva tydny pred operaci odstrante
tvrdé kontaktni Cocky.
Osetrujici  lékar i asistujici
personal je povinen mit na sobé
prFi operaci ochranné bryle.
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Cervena LED dioda je rozsvicena:
Zareni UV-A je aktivni. Pred
aktivaci zareni UV-A prilozte
zarizeni k oku!
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PREVENTIVNi OPATRENI

1. Rozhrani SPI je sterilné zabaleno (EO
sterilizace).

2. Zkontrolujte, zda neni obal SPI
poskozen. Pokud je obal poskozen,
vyrobek se nesmi pouzivat.

3. Zkontrolujte, zda neni  vyrobek
poskozen. Poskozeny vyrobek se nesmi
pouzivat.

4, Keralux a SPlI slouzi pouze k
jednorazovému pouziti. Neni mozné je
pouzit znovu, odistit, dezinfikovat ani
znovu sterilizovat!

5. SPI vyjméte z obalu aseptickym
zplsobem a i nadale s nim zachazejte
asepticky.

6. Chirurg ¢i zdravotni sestra jsou povinni
mérit Cas ozareni i externim
casovaem, aby zajistili dodatecné
zabezpeceni pro pripad, ze by interni
casovac nepracoval spravné.

7. Prekontrolujte datum spotfeby na

etiketé. V pripadé proslého data
spotfeby neni povoleno Keralux
pouzivat.

NAVOD K POUZITi

1. Vyjméte Keralux z obalu.

2. Jakmile je rohovka dostatecné

ponorena v riboflavinu, za aseptickych
podminek prilozte k rohovce SPI
soustfedné okolo optické osy. To
muZete provést manualné nebo pomoci
vakuové jehly.
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Obr. 2: Pfiloieni Si’l k rohovce

3. Prilozte Keralux k rohovce tak, aby bylo
zarizeni pripevnéno k rohovce pomoci
SPI.

Obr. 3: Umisténi zarizeni Keralux

4, Aktivujte zareni zarizeni Keralux tak, ze
prilozite k polopruhlednému povrchu v
horni casti zarizeni Keralux magnet,
ktery je soucasti baleni Keralux, dokud
se nerozsviti Cervena LED dioda.

Obr. 4: Cervené svétlo znamena, ze je

zareni UV-A aktivni.

5. Zaroven aktivujte externi CasovaC ke
zméreni potfebného cdasu ozareni.
Potfebny c¢as ozareni je uveden na
etiketé  zarizeni  Keralux. Interni
software zarizeni Keralux je
naprogramovan  tak, aby  zareni
automaticky  ukoncil  po  uplynuti
potrebného Casu ozareni. Pokud zafizeni
neukonci ozareni po uplynuti potfebného
Casu ozareni, vyjméte Keralux z oka a
vypnéte Keralux pomoci magnetu.

6. Lécbu je mozné prerusit a rohovku znovu
namocit. Jednoduse zastavte Keralux
pomoci magnetu. Nyni mate deset
sekund, abyste rohovku znovu namocili,
nez se Keralux automaticky spusti znovu.

7. Pokud Keralux ukonci ozareni po uplynuti
potfebného Casu ozéareni, vyjméte
zarizeni z oka a zlikvidujte je v souladu s
platnymi pravnimi a spravnimi predpisy.

8. Pokud zarizeni Keralux ukonci ozareni
prilis brzy (pred skoncenim potrebného
casu ozareni), poznamenejte si trvani
skuteCného ozareni a zbyvajici davku
zareni UV-A aplikujte pri nasledném
osetreni.
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REGISTRACE PACIENTU A PODAVANI
ZPRAV

Kazdy pacient musi byt zdokumentovan
zaznamenanim Udaju v  propojeném
systému Keralux. Nezadouci udalosti,
které lze divodné povaZovat za souvisejici
se zarizenim Keralux, by mély byt hlaseny
spolecnosti DIOPTEX GmbH spolecné s
témito zaznamenanymi udaji.

LIKVIDACE

Veskeré soucasti zarizeni Keralux je
nutné po pouziti radné zlikvidovat (jedna
se o jednorazovy vyrobek!). Zadnou ze
soucasti byste neméli vyhazovat spolecné
s odpadem z domacnosti, je nutné je
zlikvidovat ve zvlastnich sbérnych dvorech
pro prumyslovy odpad a elektroodpad.
Pokud Zadny takovy sbérny dvdr neni k
dispozici, DIOPTEX prevezme soucasti zpét
a postara se o radnou likvidaci. Nasledujici
klasifikace / doporuceni slouzi k
minimalizaci rizik pro Zivotni prostredi pfri
likvidaci odpadu:

PODMINKY SKLADOVANI
Vyrobek musi byt skladovan v chladu a

Soucasti Klasifikace
Keralux elektroodpad
sterilni

pacientské plastovy odpad
rozhrani

magnet kovovy odpad

V kazdém pripadé je uzivatel povinen brat
v Uvahu a ridit se mistnimi narizenimi a
sluzbami pro radnou likvidaci odpadu.

suchu a chranén pred svétlem a
magnetickymi poli.
e +5-+25°C
< 70 % relativni  vihkost
= nekondenzujici
PODMINKY PREPRAVY
e -20-+50 °C
Vlhkost: < 70 % relativni vihkost
= nekondenzujici
! Pozor, krehkeé.
‘f‘ Uchovavejte v suchu
TECHNICKE SPECIFIKACE
Vlnova délka 365 + 10 nm
Intenzita* 3 - 30 mW/cm?

v zavislosti na intenzité

Cas ozarent" od 3 do 30 minut

Prumgrna 5,4 J/cm?

energie

Vyzarovani nepretrzité

svetla

Prumer 7-11 mm

osvetleni

Elektricka  paterie CR2, 800 mAh

energie

Rozméry Vyska 91 - 141 mm,
pramér 24 mm

Vaha 47 -55¢

Provozni +10-+25°C

podminky < 70 % relativni vlhkost,
nekondenzujici

* Poznamka: Skute¢ny cas ozareni a
intenzita jsou uvedeny na etiketé
prislusného zarizeni Keralux!
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SYMBOLY POUZITE NA ETIKETE
Cislo polozky
Datum vyroby

Datum spotreby

Poradové cislo

viz navod k pouziti

Vlhkost: < 70 % relativni vlhkost,
nekondenzujici

Teplota pri skladovani od + 5 °C
do+25°C

Nepouzivejte znovu!

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozeno!

Varovani: UV zareni

Odpad z  elektrickych a
elektronickych zarizeni

Pouzivejte ochranu oci pred UVA
v souladu s 2-1.2 EN 170

Klasifikace BF
Certifikace CE

Vyrobce
Sterilizovano etylenoxidem (SPI)
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Znovu nesterilizujte! (SPI)

Cislo 3arze (SPI)
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K hlaseni nezadoucich udalosti tykajicich se
zarizeni Keralux by oftalmologové méli
vyuzivat nasledujici kontaktni udaje:

uDioptex Medizinprodukte
Forschungs-, Entwicklungs- und Vertriebs
GmbH
Baumbachstrasse 6
4020 Linz, Rakousko / Evropa
Tel. +43-732-774876

sb@dioptex.com
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