Aanwijzingen voor Onderhoud en Hantering van MST Tang
en Schaar

@D

Anvisninger til anvendelse, pleje og handtering af
MST pincet og saks

OA

Anvisninger om bruk, stell og handtering av
MST pinsett og saks

NO

WAARSCHUWING: MST Tangen en Scharen zijn niet steriel verpakt. Deze instrumenten
moeten gereinigd en gesteriliseerd worden voér het eerste en ieder volgend gebruik.

ADVARSEL: MST pincet og saks er pakket i usteril tilstand. Disse instrumenter skal
renggres og steriliseres inden farste anvendelse og hver efterfglgende anvendelse.

ADVARSEL: MST pinsett og saks kommer innpakket i usterilisert tilstand. Disse instru-
mentene ma rengjeres og steriliseres for forstegangsbruk og hver gang for bruk.

BEDOELD GEBRUIK

MST Tangen en Scharen zijn bedoeld om zachte voorwerpen of weefsel in of rondom het oog
te behandelen of weg te knippen.

De MST Tangen en Scharen zijn ontworpen om te worden hergebruikt. De duurzaamheid van
de instrumenten hangt voornamelijk af van het onderhoud en de hantering ervan tijdens de
reiniging en sterilisatie.

De Packer-Chang IOL-Scharen zijn de enige MST oogheelkundige scharen die zijn bedoeld om
vouwbare |OL’s te knippen. De Packer-Chang IOL-Scharen zijn niet bedoeld om niet-vouwbare
10Ls of soortgelijke harde materialen te knippen.

GEBRUIKSAANWUZING

MST Tangen en Scharen worden geleverd in een herbruikbare beschermende behuizing met
een geintegreerde reinigingsadapter (MST Swivel Guard™). Vanwege de gevoelige aard van
het instrument, dienen de MST Tangen en Scharen opgeslagen te worden in de Swivel Guard
gedurende het reinigings- en sterilisatieproces en wanneer ze niet gebruikt worden.

MST Tangen en Scharen worden niet-steriel verpakt. Reiniging en sterilisatie zijn vereist voor
het eerste gebruik en tussen volgende gebruiken.

De kop is bevestigd aan de Swivel Guard met“J”-sleuven verbonden aan pinnen. Hetzelfde
mechanisme wordt gebruikt om de kop aan het handvat te bevestigen.

Om de kop van de Swivel Guard (of het handstuk) te verwijderen, duwt u stevig op de kop,
draait u linksom en tilt u het op. (afbeelding 1 - 5) Om de kop aan de Swivel Guard of het
handvat te bevestigen, duwt u de kop er stevig op en draait u rechtsom totdat de “J“-sleuven
in de pinnen vastzitten. (afbeelding 6 - 8)

Knijp niet op de handstukpennen tijdens het plaatsen van de kop. Dit hindert de bevestig-
ing. Controleer altijd of de kop goed vastzit op het handstuk of de Swivel Guard. Knijp op de
handstukpennen en laat ze los na bevestiging om de juiste werking van de kop te controler-
en.

WAARSCHUWING: Onderzoek de Tang en Schaar zorgvuldig véor elk gebruik. Con-
troleer de bladen op schade en verkleuring. Indien schade of verkleuring aanwezig
is, neem de Tang of Schaar dan uit bedrijf en neem contact op met MST.
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LET OP:

« De grijp- en snijvlakken van MST Tangen & Scharen zijn zeer delicaat. Zelfs incidenteel
contact van de bladen in uitgetrokken positie voor reiniging, kan het instrument ernstig
beschadigen.

« Onderzoek de Tang en Schaar zorgvuldig véér elk gebruik. Controleer de bladen op
tekenen van schade en gebruik de Inspectiepoort om het product op verkleuring te onder-
zoeken. Indien schade of verkleuring aanwezig is, neem de Tang of Schaar dan uit bedrijf
en neem contact op met MST. MST Tangen en Scharen zijn NIET bedoeld om ter plekke aan
te passen of te repareren.

« Hetinstrument niet steriliseren voorafgaand aan de hierin beschreven reinigingsproce-
dure.

« De MST Tangen en Scharen worden bediend door in het handstuk te knijpen, zo beweegt
de canule naar voren en sluiten de bladen. De tang of schaar dient gesloten te zijn terwijl
het wordt ingebracht in het oog.

REINIGINGS- EN STERILISATIEBEHANDELINGSINSTRUCTIES VOOR HERBUIKBARE MST

TANGEN EN SCHAREN VOLGENS ISO 17664

MST Tangen en Scharen zijn ontworpen om opnieuw gebruikt te worden na behandeling -

reiniging en sterilisatie. De volgende herbehandelingsstappen zijn goedgekeurd door MST.

Alle wijzigingen dienen te worden goedgekeurd door de dienst die de behandeling uitvoert.

Herbehandelingsbeperkingen

Het aantal herbehandelingscycli is niet gelimiteerd zolang bij inspecties na reiniging en véor

gebruik vastgesteld wordt dat het product nog functioneel is en geen tekenen van schade of

corrosie heeft.

Voorreinigen onmiddelijk na gebruik

WAARSCHUWING: Om de veiligheid van zowel de gebruiker als de patiént

te waarborgen, dient u na elk gebruik te verzekeren dat er geen biologische

verontreinigingen achterblijven op het oppervlak van het instrument.

MST Scharen en Tangen moeten onmiddelijk na elk gebruik (zonder vertraging) worden

voorgereinigd:

1. Spoel de buitenkant van de kop met gedestilleerd water af om alle oppervlakverontrein-
igingen/resten te verwijderen.

2. Spoel de buitenkant van het handstuk met gedestilleerd water af om alle oppervlakveron-

treinigingen/resten te verwijderen.

. Verwijder de kop van het handstuk en plaats het in de Swivel Guard.

4. Vul een 10 ml spuit met gedestilleerd water en bevestig het aan de geintegreerde reinig-

ingsadaper in de Swivel Guard. \

5. Spoel oplossing (1 x 10 ml) uit de spuit door de kop en
maak de spuit los.

6. Bewaar de kop in de Swivel Guard in natte toestand
indien de tijd tussen voorreiniging ter plaatse en het
begin van herbehandeling meer dan 60 minuten
bedraagt.

7. Indien de bewaartijd tussen voorreiniging en reiniging korter dan 60 minuten is, mag het
product in droge toestand bewaard worden.

8. Volg de door de dienst goedgekeurde procedures op als de Scharen en Tangen vervoerd
worden naar een behandelcentrum.

w

Automatische Reiniging

Reinig MST tangen en scharen grondig véér en tussen klinische toepassingen:

De kop, gemonteerd in de the Swivel Guard, is compatibel met geautomatiseerde reiniging

door gebruikmaking van normale geautomatiseerde reinigingsprogramma’s ontworpen voor

thermostabiele instrumenten.

Het Handstuk kan gereinigd worden in de geautomatiseerde cyclus, of door het hier bes-

chreven handmatige proces.

1. Plaats de kop en Swivel Guard voorzichtig in het desinfectiemandje.

2. Koppel de Swivel Guard luer-fitting aan de spoeladapter.

3. Gebruik een alkalisch reinigingsmiddel (10.0<pH<11) volgens de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant. MST heeft Neodisher® MediClean forte, 0.5% Vol./Vol., op 50 - 60°C, geduren-
de 10 minuten goedgekeurd.

4. Om de productkwaliteit en betrouwbaarheid te beschermen, dient het automatisch reinig-
ingsprogramma een neutralisatiestap te bevatten om het automatische reinigingsdeel van
het programma te voltooien. Gedurende deze neutralisatiestap is het verplicht om ook de
lumen van de kop te spoelen via de connector van de Swivel Guard.

Opmerkingen:

«  Om juiste sterilisatie te waarborgen, dienen de reinigingsprocedure, de neutralisatiestap
en de verificatie van productfunctionaliteit te worden uitgevoerd véor de sterilisatiestap
door de hierin beschreven instructies op te volgen.

« Om een effectieve neutralisatie te controleren worden er een paar druppels water ges-
poeld uit een spuit door de Swivel Guard, afgdreven om te controleren of de pH waarde
neutraal is (bijv. door een geschikt indicatorstrookje). Vul de spuit met lucht na deze stap
en pers dit door de kop om de kop te drogen.

«  MST verklaart dat automatische reiniging van de producten was goedgekeurd volgens
ISO 17664 door een onafhankelijk laboratorium door gebruikmaking van Neodisher®
MediClean forte reinigingsmiddel.

- Gedetailleerde gegevens zijn op archief bij MST.

Handmatige Reiniging

Reinig MST tangen en scharen grondig véor en tussen klinische toepassingen:

1. Spoel de buitenkant van het handstuk met gedestilleerd water om alle oppervlakveron-
treinigingen/resten te verwijderen en veeg het af met een pluisvrije doek.

2. Spoel de buitenkant van de kop met gedestilleerd water om alle oppervlakverontreinigin-
gen/resten te verwijderen.

3. Vul een 10 ml spuit met een enzymatisch reinigingsmiddel met neutrale pH volgens de

instructies van de fabrikant en bevestig het aan de adapter van de Swivel Guard.
4. Spoel de oplossing uit de spuit via de kop en maak de N )
spuit los. //“x

. Herhaal stappen 4 en 5 nog drie keer. / ) N

6. Plaats een kop (in de Swivel Guard) en een handstuk
op een siliconen matje in een ultrasone reiniger met
een pH-neutraal reinigingsmiddel, bereid volgens de >
instructies van de fabrikant en einig de producten met ultrasoon gedurende ten minste
3 minuten.

7. Herhaal stappen 3-6 met gebruikmaking van gedestilleerd water in plaats van het reinig-
ingsmiddel.

8. Vul een 10 ml spuit met lucht en pers dit door de kop om de kop te drogen.

9. Veeg de buitenkant van het apparaat af met een pluisvrije doek.

10.Bekijk het apparaat en controleer het op zichtbare verontreiniging. Herhaal de reinigings-
stappen zonodig om zichtbare verontreiningen te verwijderen.

Opmerkingen:

- Om een juiste sterilisatie te verzekeren, dienen de reinigingsprocedure en de verificatie
van productfunctionaliteit te worden uitgevoerd voér de sterilisatiestap door de hierin
beschreven instructies op te volgen, zie de paragraaf over Inspectie en Onderhoud.
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Ultrasound
Het gebruik van ultrasoonreiniging (sonicatiebad) waarborgt een grondige, goedgekeurde
reiniging gedurende handmatige instrumentreiniging.

Alkalische Reinigingsmiddelen

MST verklaart dat automatische reiniging van de producten was goedgekeurd volgens ISO
17664 door een onafhankelijk laboratorium door gebruikmaking van Neodisher® MediClean
als reinigingsmiddel. Gedetailleerde gegevens zijn op archief bij MST. Verzeker dat de neu-
tralisatiestap na gebruik van alkalische reinigingsmiddelen effectief wordt gecontroleerd, om
schade aan het product te voorkomen.

Neutrale of Mild-Alkalische Enzymatische Reinigingsmiddelen:

MST verklaart dat handmatige reiniging van de producten was goedgekeurd door een
onafhankelijk laboratorium door gebruikmaking van ENZOL® Enzymatisch Reinigingsmidde-
loplossing volgens aanbevelingen van de fabrikant (7,50 gram/liter) (10z/gal). Gedetailleerde
gegevens zijn op archief bij MST.

INSPECTIE EN ONDERHOUD

De effectiviteit van de reiniging wordt gecontroleerd door inspectie voorafgaand aan sterili-
satie. Dit omvat verzekering dat de lumen in de kop schoon en open is. MST beveelt aan dat
de inspectie na reiniging wordt uitgevoerd met gebruikmaking van een vergrootglas of een
stereomicroscoop.

De grijp- en snijvlakken van MST Tangen & Scharen zijn zeer delicaat. Zelfs incidenteel contact
van de bladen in uitgetrokken positie voor reiniging, kan het instrument ernstig beschadigen.

Onderzoek de Tang en Schaar zorgvuldig voér elk gebruik. Controleer de bladen op schade
en gebruik de Inspectiepoort om het product op verkleuring te onderzoeken. Indien schade
of verkleuring aanwezig is, neem de Tang of Schaar dan uit bedrijf en neem contact op met
MST. MST Tangen en Scharen zijn NIET bedoeld om ter plekke aan te passen of te repareren.

STERILISATIE

Stoomsterilisatieparameters:

Let op:

« Niet steriliseren voor het uitvoeren van de hierin beschreven reinigingsprocedure.
MicroSurgical Technology beveelt sterilisatie met de onderstaande parameters aan. MST
Tangen en Scharen moeten in de MST Swivel Guard worden gesteriliseerd.

Zwaartekracht-ver-

Voor-vacuiim

Voor-vaculim in

Voorvacutim of

TILSIGTET ANVENDELSE

MST pincet og saks er beregnet til at manipulere eller klippe blgde objekter eller vaev i
eller omkring gjet.

MST pincet og saks er beregnet til genanvendelse. Instrumentets holdbarhed afhaenger
i stor udstraekning af den pleje og handtering, der gives i rengerings- og sterilisering-
sprocessen.

Packer-Chang IOL-saks er den eneste MST gjensaks, der er beregnet til at klippe fold-
bare intraokulaere linser (IOLer). Packer-Chang IOL-saks er ikke beregnet til at klippe
IOLer, der ikke kan foldes, eller andre lignende harde materialer.

BRUGSANVISNING

MST pincet og saksehoveder forsendes i en genanvendelig beskyttende afskeermning
med en integreret renggringsadapter (MST Swivel Guard™). MST pincet og saksehoved
er et skrobeligt instrument og skal opbevares i Swivel Guard under rengerings- og
steriliseringsprocesserne, og nar de ikke er i brug.

MST pincet og saks er pakket i usteril tilstand. Rengering og sterilisering er pakraevet for
forste anvendelse og mellem anvendelser.

Hovedet sidder fast pa Swivel Guard vha. "J"-riller, der er fastgjort til stifter. Den samme
mekanisme anvendes til at fastgere hovedet til handtaget.

Hovedet flernes fra Swivel Guard (eller handtaget) ved at trykke godt ned pa hovedet,
dreje mod uret og lgfte op og ud (figur 1-5). Hovedet fastgeres pa Swivel Guard eller
handtaget ved at trykke hovedet godt pa og dreje med uret, indtil “J"-rillerne indfanger
stifterne (figur 6-8).

Klem ikke handtagstaenderne, nar hovedet iszettes. Det vil forhindre isaetning. Kon-
trollér altid, at hovedet er korrekt last fast pa handtaget eller Swivel Guard. Klem og slip
handtagsteendene efter iseetning for at verificere, at hovedet fungerer korrekt.

ADVARSEL: Se pincetten eller saksen omhyggeligt efter inden hver anvendelse. Tjek
bladene for tegn pa beskadigelse og misfarvning. Indstil brugen af pincetten eller
saksen og kontakt MST, hvis der konstateres beskadigelse eller misfarvning.

FORHOLDSREGLER:

« Gribe- og klippefladerne pa MST pincet og saks er meget sarte. Selv tilfaeldig kontakt
med teenderne, mens de er strakt ud til rengering, kan forarsage alvorlig beskadi-
gelse af instrumentet.

« Se pincetten og saksen omhyggeligt efter inden hver anvendelse. Kontrollér bladene
for tegn pa beskadigelse, og anvend inspektionsporten til at undersgge produktet
for eventuel misfarvning. Indstil brugen af pincetten eller saksen og kontakt MST,
hvis der konstateres beskadigelse eller misfarvning. MST pincet og saks er IKKE
beregnet til justering eller reparation pa stedet.

« Instrumentet ma ikke steriliseres inden udfering af rengeringsproceduren, der
beskrives i denne brugsanvisning.

« MST pincet og saks aktiveres ved at klemme handtaget, hvilket farer kanylen frem
og lukker teenderne eller bladene. Pincetten eller saksen ber vaere i lukket position,
mens de indfgres i gjet.

ANVISNINGER TIL RENG@RING OG STERILISERING AF GENANVENDELIG MST PIN-
CET OG SAKS | OVERENSSTEMMELSE MED ISO 17664

MST pincet og saks er beregnet til genanvendelse efter behandling, dvs. rengering og
sterilisering. Felgende efterbehandlingstrin er valideret af MST. Eventuelle zendringer

ber valideres af den facilitet, der udfgrer behandlingen.

Begraensninger for efterbehandling

Antallet af efterbehandlingsprogrammer er ikke begraenset, sa laeenge inspektionerne
efter rengering og for anvendelse afger, at produktet stadig er funktionelt og ikke viser
tegn pa beskadigelse eller korrosion.

Forrengering direkte efter anvendelse

ADVARSEL: For at sikre brugerens og patientens sikkerhed skal det sikres, at der ikke
er biologiske kontaminanter pa instrumentets overflade efter hver anvendelse.

MST pincet og saks skal forrengeres direkte (omgaende) efter hver anvendelse:

1. Skyl hovedets udvendige overflader med destilleret vand for at fierne alle overflade-
kontaminanter/rester.

2. Skyl handtagets udvendige overflader med destilleret vand for at fierne alle over-
fladekontaminanter/rester.

3. Fjern hovedet fra handtaget og anbring det i Swivel Guard.

4. Fyld en 10 ml-sprgjte med destilleret vand og seet den pa den integrerede rengering-
sadapter i Swivel Guard. -

5. Skyl oplgsning (1 x 10 ml) fra sprejten gennem )
hovedet og tag sprgjten af.

6. Opbevar hovedet i Swivel Guard under vade
forhold, hvis tidsrummet mellem forrengeringen
pa stedet og starttidspunktet for efterbehandling
overskrider 60 minutter.

7. Hvis opbevaringstidsrummet mellem
forrengeringen og rengeringen er under 60 minutter, kan produktet opbevares
under torre forhold.

8. Huvis saksen eller pincetten transporteres til et behandlingscenter, anvendes proce-

durer godkendt af faciliteten.

Automatisk renggring

Renger MST-pincet og saks grundigt fer og mellem kliniske anvendelser:

Hovedet, der er monteret i Swivel Guard, er kompatibelt med automatisk renggring

med anvendelse af typiske automatiske rengeringsprogrammer designet til varmesta-

bile instrumenter.

Handtaget kan rengores med hovedet i det automatiske program, eller det kan

renggres med den manuelle proces, der beskrives i denne brugsanvisning.

1. Anbring hovedet og Swivel Guard forsigtigt i desinfektionskurven.

2. Tilslut luer-beslaget pa Swivel Guard til skylleadapteren.

3. Brug et alkalisk rengeringsmiddel (10,0<pH<11) i overensstemmelse med producen-
tens brugsanvisning. MST har valideret Neodisher® MediClean forte, 0,5 % Vol./Vol.
ved 50-60°C i 10 minutter.

4. For at beskytte produktkvaliteten og palideligheden skal det automatiske rengering-
sprogram inkludere et neutraliseringstrin for at fuldfere den automatiske rengerings-
del af programmet. Under dette neutraliseringstrin er det obligatorisk ogsa at skylle
hovedets lumen gennem Swivel Guard konnektor.

Noter:

« For at sikre korrekt sterilisering skal renggringsproceduren, neutraliseringstrinnet og
kontrol af produktets funktionalitet udferes inden steriliseringstrinnet ved at felge
anvisningerne i denne brugsanvisning.

- Kontrol af, at neutraliseringen var effektiv, udfgres ved at presse et par draber vand
ud af en sprgjte gennem Swivel Guard og tjekke, at pH-vaerdien er neutral (fx ved
hjeelp af et hensigtsmaessigt indikatorpapir). Efter dette trin fyldes sprojten med luft,
og luften presses gennem hovedet for at torre hovedet.

« MST certificerer, at automatisk rengering af produkterne blev valideret i over-
ensstemmelse med ISO 17664 af et uafhaengigt laboratorium med anvendelse af
renggringsmidlet Neodisher® MediClean forte.

« Detaljerede oplysninger er i arkiv hos MST.

Manuel renggring

Renger MST pincet og saks grundigt for og mellem kliniske anvendelser:

1. Skyl handtagets udvendige overflader med destilleret vand for at fierne alle over-
fladekontaminanter/rester og ter det med en fnugfri klud.

2. Skyl hovedets udvendige overflader med destilleret vand for at fierne alle overflade-
kontaminanter/rester.

3. Fyld en 10 ml-sprgjte med enzymatisk renggringsmiddel med neutral pH, der er
klargjort i henhold til producentens brugsanvisning, og sat den pa Swivel Guard
adapter. >

4. Skyl oplgsningen fra sprgjten gennem hovedet og
tag sprojten af.

5. Gentag trin 4 og 5 tre gange mere.

6. Anbring et hoved (i Swivel Guard) og et handtag
pa en silikonematte i et ultralydsbad med et
renggringsmiddel med neutral pH, der er klargjort i henhold til producentens
brugsanvisning, og sonikér produktet/produkterne i mindst 3 minutter.

7. Gentag trin 3-6 med anvendelse af destilleret vand i stedet for rengeringsmidlet.

8. Fyld en 10 ml-sprgjte med luft, og pres luften gennem hovedet for at terre hovedet.

9. Ter anordningens udvendige flader med en fnugfri klud.

10. Se anordningen efter for synligt snavs. Gentag rengeringstrinnene efter behov for at
fierne synligt snavs.

Noter:

- For at sikre korrekt sterilisering skal rengeringsproceduren og kontrol af produktets
funktionalitet udfgres inden steriliseringstrinnet ved at folge anvisningerne i denne
brugsanvisning. Se afsnittet om Inspektion og vedligeholdelse.

Ultralyd

Anvendelse af ultralydsrengerng (sonikeringsbad) sikrer en grundig, valideret

rengering ved udferelse af manuel instrumentrengering.

Alkaliske renggringsmidler

MST certificerer, at automatisk rengering af produkterne blev valideret i overensstem-

melse med ISO 17664 af et uafhaengigt laboratorium med anvendelse af rengering-

smidlet Neodisher® MediClean. Detaljerede oplysninger er i arkiv hos MST. For at forhin-
dre beskadigelse af produktet skal det sikres, at neutraliseringstrinnet efter anvendelse
af alkaliske renggringsmidler kontrolleres effektivt.

Neutrale eller mildt alkaliske enzymatiske renggringsmidler:

MST certificerer, at manuel renggring af produkterne blev valideret af et uafhaengigt

laboratorium med anvendelse af rengeringsmidlet ENZOL® i henhold til producentens

anbefalinger (30 ml/3,79 1). Detaljerede oplysninger er i arkiv hos MST.

INSPEKTION OG VEDLIGEHOLDELSE

Renggringens effektivitet verificeres gennem inspektion inden sterilisering. Dette in-

kluderer sikring af, at lumenen i hovedet er ren og aben. MST anbefaler, at inspektionen

efter rengering udfgres med forsterrelse eller et stereomikroskop.

Gribe- og klippefladerne pa MST pincet og saks er meget sarte. Selv tilfaeldig kontakt

med pincetten, mens den er strakt ud til rengaring, kan beskadige instrumentet alvor-

ligt.

Se pincetten og saksen omhyggeligt efter inden hver anvendelse. Kontrollér bladene

for tegn pa beskadigelse og anvend inspektionsporten til at undersege produktet for

eventuel misfarvning. Indstil brugen af pincetten eller saksen og kontakt MST, hvis der
konstateres beskadigelse eller misfarvning. MST pincet og saks er IKKE beregnet til
justering eller reparation pa stedet.

STERILISERING

Parametre for dampsterilisering:

Forholdsregler:

« Instrumentet ma ikke steriliseres inden udferelse af renggringsproceduren, der
beskrives i denne brugsanvisning.

MicroSurgical Technology anbefaler nedenstaende steriliseringsparametre. MST pincet

og saks er beregnet til at blive steriliseret i MST Swivel Guard.

TILTENKT BRUK
MST pinsett og saks er beregnet brukt til & manipulere eller skjeere myke gjenstander
eller vev i eller rundt gyet.

MST pinsett og saks er utformet til gjenbruk. Instrumentets levetid avhenger i stor grad
av stellet og handteringen det mottar under rengjerings- og steriliseringsprosessen.

Packer-Chang IOL-skjeereenheter er den eneste MST oftalmiske saksen beregnet til
skjeere brettbare IOL-er. Packer-Chang IOL-skjeereenheter er ikke beregnet til a skjeere
ikke-brettbare IOL-er eller andre lignende harde materialer.

BRUKSANVISNING

MST pinsett og saks-hoder leveres i et gjenbrukbart beskyttende hylster med en
integrert rengjeringsadapter (MST Swivel Guard™). Pa grunn av instrumentets gmtalige
natur, bgr MST pinsett og saks-hoder oppbevares i Swivel Guard-enheten under reng-
jorings- og steriliseringsprosesser og nar de ikke er i bruk.

MST pinsett og saks pakkes i usterilisert tilstand. De ma rengjores og steriliseres for de
brukes for fgrste gang og mellom hver bruk.

Hodet festes til Swivel Guard-enheten med “J"-spor festet til pinner. Samme mekanisme
brukes til a feste hodet til handtaket.

For a fierne hodet fra Swivel Guard (eller handtaket) trykk pa hodet med fast hand, drei
moturs og left det av. (figur 1 - 5) For & feste hodet til Swivel Guard eller handtaket trykk
hodet pa med fast hand og drei medurs til “J”-sporene fanger pinnene. (figur 6 - 8)

Ikke klem handtakstindene nar hodet installeres. Dette hindrer installasjonen. Bekreft
alltid at hodet sitter riktig innlast pa handtaket eller Swivel Guard-enheten. Klem og
slipp handtakstindene etter installasjonen for & bekrefte at hodet fungerer pa riktig
mate.

ADVARSEL: Undersgk pinsetten eller saksen ngye hver gang for bruk. Un-
dersok bladene for tegn pa skade eller avfarging. Dersom skade eller avfarg-
ing forekommer, ta pinsetten eller saksen ut av drift eller ta kontakt med MST.

FORSIKTIGHETSFORANSTALTNINGER:

+ Gripe- og skjereoverflatene pa MST pinsett og saks er ekstremt gmtalige. Selv util-
siktet bergring av tindene mens de er utstrakt til rengjering kan pafere alvorlig skade
pa instrumentet.

+ Undersgk pinsetten eller saksen ngye hver gang for bruk. Undersgk bladene for tegn
pa skade og bruk inspeksjonsporten til 8 undersgke produktet med tanke pa avfarg-
ing. Dersom skade eller avfarging forekommer, ta pinsetten eller saksen ut av drift
eller ta kontakt med MST. MST pinsett og saks er IKKE beregnet for justering i felten.

+ lkke steriliser instrumentet for du har utfert rengjeringsprosedyren beskrevet her.

«  MST pinsett og saks aktiveres ved & klemme handtaket, dette forer kanylen frem og
lukker tindene eller bladene. Pinsetten eller saksen ma vaere i last posisjon nar den
settes inn i gyet.

RENGJ@RING- OG STERILISERINGSPROSESSERING INSTRUKSJONER FOR GJEN-

BRUKELIGE MST PINSETT OG SAKS | HENHOLD TIL ISO 17664

MST pinsett og saks er utformet til gjenbruk etter prosessering — rengjering og steriliser-

ing. Folgende reprosesseringstrinn er godkjent av MST. Enhver endring mé godkjennes

av helseinstitusjonen som utfgrer prosesseringen.

Reprosesseringsbegrensninger

Antall reprosesseringssykluser er ikke begrenset sd lenge inspiseringen etter rengjering

og for bruk fastslar at produktet fortsatt fungerer og ikke viser tegn pa skade eller

korrosjon.

Forhandsrengjoring rett etter bruk

ADVARSEL: For bruker- og pasientsikkerhet, pase at ingen biologiske kontami-
nanter forblir pa instrumentets overflate etter hver bruk.

MST pinsett og saks ma forhandsrengjeres straks (umiddelbart) etter hver bruk:

1. Skyll hodets ytre overflater med destillert vann for & fierne alle kontaminanter/rester
fra overflaten.

2. Skyll hdndtakets ytre overflater med destillert vann for a fierne alle kontaminanter/
rester fra overflaten.

3. Fjern hodet fra handtaket og plasser det i Swivel Guard-enheten.

4. Fyll en 10 ml sproyte med destillert vann og fest den til den integrerte rengjerings-
adapteren pa Swivel Guard. N

5. Skyll ut lasningen (1 x 10 ml) fra sproyten gjennom
hodet og ta av sproyten.

6. Oppbevar hodet i Swivel Guard under fuktige
forhold hvis tiden mellom forhandsrengjeringen
pa-stedet og reprosesseringen starter etter at det
er gatt 60 minutter.

7. Hvis oppbevaringstiden mellom forhdndsrengjering og rengjering er mindre enn 60
minutter — kan produktet oppbevares under tgrre forhold.

8. Huvis saksen eller pinsetten transporteres til et prosesseringssenter, anvend institus-
jonens godkjente prosedyrer.

Automatisert | rengjoring

Rens MST pinsett og saks grundig mellom og fer klinisk bruk:

Hodet montert pa Swivel Guard-enheten er kompatibelt med automatisert rengjering

som benytter vanlig automatiserte rengjgringsprogrammer for termostabile instru-

menter.

Héndtaket kan rengjgres med hodet i den automatiserte syklusen, eller kan rengjeres

via den manuelle prosessen beskrevet her.

1. Legg hodet og Swivel Guard-enheten forsiktig i desinfeksjonskurven.

2. Koble Swivel Guard luer-tilpasningen til skylleadapteren.

3. Bruk et alkalisk vaskemiddel (10,0<pH<11) i henhold til produsentens bruksan-
visning. MST har godkjent Neodisher® MediClean forte, 0,5 % Vol./Vol., ved 50 - 60 °C,
i 10 minutter.

4. For & beskytte produktets kvalitet og palitelighet, ma det automatiske rengjering-
sprogrammet omfatte et ngytraliseringstrinn for & komplettere den automatiserte
rengjeringsdelen av programmet. Under ngytraliseringstrinnet er det ogsa obliga-
torisk a skylle hodets lumen gjennom Swivel Guard-enhetens kobling.

Merknader:

«  For a sikre riktig sterilisering ma rengjgringsprosedyren, ngytraliseringstrinnet og
verifisering av produktets funksjonalitet utferes for steriliseringstrinnet foretas, ved a
felge anvisningene som beskrives i denne bruksanvisningen

. Bekreftelse pd at noytraliseringen var effektiv oppnas ved a skylle ut noen fa vann-
draper fra en sprgyte gjennom Swivel Guard-enheten og kontrollere at pH-verdien
er npytral (som for eks. verifisert av et egnet indikatorpapir). Etter dette trinnet fylles
spreyten med luft som drives ut gjennom hodet for a torke hodet.

+ MST sertifiserer at produktenes automatiserte rengjering ble godkjent i henhold til
ISO 17664 av et uavhengig laboratorium ved bruk av Neodisher® MediClean forte
vaskemiddel.

- Detaljert data finnes arkivert hos MST.

Manuell rengjoring

Rens MST pinsett og saks grundig mellom og fer klinisk bruk:

1. Skyll handtakets ytre overflater med destillert vann for & fjerne alle kontaminanter/
rester og terk det med en lofri klut.

2. Skyll hodets ytre overflater med destillert vann for a fierne alle kontami nanter/rester
fra overflaten.

3. Fyllen 10 ml sproyte med enzymatisk vaskemiddel med ngytral pH iht. produsentens
anvisninger og fest den til den integrerte rengjgringsadapteren pa Swivel Guard.

4. Skyll ut lesningen fra sproyten gjennom hodet
og ta av sproyten.

5. Gjenta trinn 4 og 5 tre ganger til.

6. Plasser et hode (i Swivel Guard) og et handtak pa et
silikonunderlag i et ultrasonisk bad med noytral
pH-vaskemiddel tilberedt ifalge produsentens
anvisninger og soniker delene i 3 minutter.

7. Gjenta trinn 3-6 og erstatt med destillert vann istedenfor vaskemiddelet.

8. Fyllen 10 ml sproyte med luft og driv luften ut gjennom hodet for & terke det.

9. Terk instrumentets ytre overflate med en lofri klut.

10. Inspiser instrumentet visuelt for synlig smuss. Gjenta rengjeringstrinnene
etter behov for a fierne alt synlig rusk.

Merknader:

«  For & sikre egnet sterilisering, ma du utfere rengjeringsprosedyren og verifisering
av produktets funksjonalitet for steriliseringstrinnet ved a folge instruksjonene
beskrevet i denne bruksanvisningen, se delen om Inspisering og vedlikehold.

Ultralyd

Bruk av ultralyd-rengjering (sonikeringsbad) sikrer en grundig, godkjent rengjering nar

instrumenter rengjeres manuelt.

Alkaliske vaskemidler

MST sertifiserer at produktenes automatiserte rengjoring ble godkjent i henhold til ISO

17664 av et uavhengig laboratorium ved bruk av Neodisher® MediClean som vaske-

middel. Detaljert data finnes arkivert hos MST. For & hindre skade pa produktet, pase at

neytraliseringstrinnet etter bruk av alkaliske vaskemidler er effektivt kontrollert.

Noytrale eller milde alkaliske enzymatiske vaskemidler:

MST sertifiserer at produktets manuelle rengjering ble godkjent av et uavhengig labora-

torium som brukte ENZOL® enzymatisk vaskemiddellasning i henhold til produsentens

anbefalinger (Tunse/gal). Detaljert data finnes arkivert hos MST.

INSPISERING OG VEDLIKEHOLD

Rengjeringens effektivitet bekreftes ved inspisering for sterilisering. Dette omfatter a

sikre at lumen i hodet er rent og apent. For a komplettere inspiseringen etter rengjerin-

gen, anbefaler MST a bruke forstgrrelse eller stereomikroskop.

Gripe- og skjeereoverflatene pa MST pinsett og saks er ekstremt gmtalige. Selv utilsiktet

bergring av tindene mens de er utstrakt til rengjering kan pafere alvorlig skade pa

instrumentet

Undersgk pinsetten eller saksen ngye hver gang for bruk. Undersgk bladene for tegn

pa skade og bruk inspeksjonsporten til 8 undersgke produktet med tanke pa avfarging.

Dersom skade eller avfarging forekommer, ta pinsetten eller saksen ut av drift eller ta

kontakt med MST. MST pinsett og saks er IKKE beregnet for justering i felten.

STERILISERING

Dampsteriliseringsparametre:

Forsiktighetsforanstaltninger:

« lkke steriliser instrumentet for du har utfert rengjeringsprosedyren beskrevet i
denne bruksanvisningen.

MicroSurgical Technology anbefaler steriliseringsparametrene angitt nedenfor. MST pin-

sett og saks er beregnet til & bli sterilisert mens de befinner seg i MST Swivel Guard-en-

heten.

Tyngdekraft uten Pre-vakuum uten Pre-vakuum i Pre-vakuum eller tyn-
innpakning innpakning pose gdekraft - innpakket
132°-137°C270°- 132°-137°C270° 132°-137°C 132°-137°C

278 °F -278°F 270°- 278 °F 270°-278 °F

plaatsing ongewikkeld | ongewikkeld zakje zwaartekracht-ver-
plaatsing gewikkeld

132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C

270°-278°F 270°-278°F 270°- 278°F 270°- 278°F

10 min. of langer

3 min. of langer

3 min. of langer,
16 min. droogtijd

10 min. of langer,
20 min. droogtijd

Tyngdekraft Praevakuum Praevakuum | pose Praevakuum eller tyn-
Uindpakket Uindpakket gdekraft Indpakket
132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C 270°- 132°-137°C 270°- 278 °F
270°- 278 °F 270°- 278 °F 278 °F 10 min. eller lengere,

10 min. eller 3 min. eller 3 min. eller lengere, 20 min. torretid

leengere leengere 16 min. torretid

EtO, Droge Hitte, Lage temperatuurstoom en vloeibare sterilisatiemiddelen
Niet van toepassing
Verpakking

De koppen moeten altijd gemonteerd op de Swivel Guard worden opgeslagen, gereinigd en

gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

EtO, Tor varme, Damp- og veeskesteriliseringsmidler ved lav temperatur: Ikke
relevant

Emballage:

Hovederne skal altid opbevares, renggres, desinficeres og steriliseres mens monteret i
Swivel Guard.

10 min eller lengre 3 min ellerlengre | 3 min eller lengre,

16 min torketid

10 min eller lengre,
20 min torketid

EtO (etylenoksid):

Ikke aktuelt

Torr varme

Ikke aktuelt

Lavtemperaturdamp og flytende steriliseringsmidler

Ikke aktuelt

Innpakning

Hodene ma alltid oppbevares, rengjeres og desinfiseres samt steriliseres mens de er
montert pa Swivel Guard.

MST pihtien ja saksien
kayttoohjeet, huolto ja kasittely

@

VAROITUS: MST-pihdit ja sakset ovat pakattu ei-steriileissa olosuhteissa. Ndma
viélineet tulee puhdistaa ja steriloida ennen ensimmaista ja jokaista kayttokertaa.

KAYTTOAIHEET
MST-pihdit ja sakset ovat tarkoitettu kaytettavaksi pehmeiden kohteiden ja kudoksen manip-
uloimiseen tai leikkaamiseen silmdssa tai silman ymparilla.

MST-pihdit ja sakset ovat suunniteltu uudelleenkaytettaviksi. Vélineen kesto riippuu suuresti
siitd miten sita huolletaan ja kasitelladn puhdistus- ja sterilointiprosessin aikana.

Packer-Chang silmansisaiset leikkurit ovat ainoat MST- oftalmiset sakset, jotka ovat tarkoitettu
leikkaamaan taitettavia silménsisdisia linsseja. Packer-Chang silmansisaisia leikkureita ei ole
tarkoitettu leikkaamaan ei-taitettavia silmansisdisia linsseja tai muita vastaavia kovia mate-
riaaleja.

KAYTTOOHJEET

MST-pihti- ja saksipdat toimitetaan uudelleenkaytettdvéssa suojakotelossa ja yhdistetylla puh-
distus-sovittimella (MST Swivel Guard™). Johtuen laitteen herkésta luonteesta, MST- pihtien

ja saksien pdat tulisi sailyttaa kaantdsuojaimessa puhdistus- ja sterilointiprosessien aikana ja
aina kun ne eivét ole kaytossa.

MST-pihdit ja sakset ovat pakattu ei-steriileissa olosuhteissa. Puhdistus ja sterilointi vaaditaan
ennen ensimmadista kayttoa ja kayttojen valilla.

P&a on suojattu kaantosuojaimella“)” - aukoin, jotka ovat kiinnitetty neuloihin. Samaa me-
kanismia on kaytetty pddn suojaamisessa kahvaan.

Poistaaksesi paan kaantosuojaimen (tai kahvan) paina tiukasti padsta alaspain, pyorita vas-
tapdivaan ja nosta pois. (kuva 1 - 5) kiinnittadksesi paan kaantosuojaimeen tai kahvaan paina
paata lujasti ja kierra vastapdivaan kunnes “J” - aukot sopivat neulaan. (kuva 6 - 8)

Al3 purista kahvakérkia asentaessasi paata. Taméa estdd asennuksen. Varmista aina, ettd paa on
kunnolla lukittu kahvaan tai kddntdsuojaimeen. Purista ja vapauta kahvakarjet asennuksen
jalkeen varmistaaksesi paan kunnollisen toiminnan.

VAROITUS: Tutki pihdit tai sakset huolellisesti ennen jokaista kdyttod. Tarkasta terét vau-
rioiden ja minka tahansa vérivirheen tai haalistumisen varalta. Mikali vauriota ilmenee tai
vdrivirheitd on olemassa, poista pihdit tai sakset kdytdstd ja ota yhteyttd MST:hen.
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VAROITUKSIA:

«  MST-pihtien ja saksien kiristys- ja leikkauspinnat ovat erittdin herkkid. Jopa karkien
satunnainen kontakti silloin kun ne on avattu puhdistusta varten, voi vahingoittaa laitetta
vakavasti.

Tutki pihdit ja sakset huolellisesti ennen jokaista kdyttokertaa. Tarkasta terét vaurioiden
varalta ja kdyta tarkastusporttia tutkiaksesi tuotetta minka tahansa vérivirheen varalta.
Mikali mitdan vaurioita tai varivirheitd ilmenee, poista pihdit tai sakset kdytostd ja ota
yhteyttd MST:hen. MST pihtien ja saksien El ole tarkoitettu olevan saaddettdvia tai kentalla
korjattavia.

« Al steriloi vélinettd ennen téssa kuvattua puhdistusmenettelya.

MST-pihdit ja sakset otetaan kdyttéon puristamalla kahvaa, joka tydntda eteenpédin
johtoputkea ja sulkee karjet tai terdt. Pihtien tai saksien tulisi olla suljetussa asennossa kun
ne upotetaan silmaan.

PUHDISTUS- JA STERILOINTIPROSESSOINTIOHJEET UUDELLEENKAYTETTAVILLE MST-
PIHDEILLE JA SAKSILLE ISO STANDARDIN 17664 MUKAAN

MST-pihdit ja sakset ovat suunniteltu uudelleenkaytettéviksi kasittelyn (puhdistuksen ja
steriloinnin) jalkeen. Seuraavat uudelleenkasittelyvaiheet vahvistettiin MST:n toimesta. Kaikki
muutokset tulisi vahvistaa kasittelyn suorittavan tahon toimesta.

Uudelleenkasittelyrajoitukset

Uudelleenkasittelykertojen maara ei ole rajoitettu niin kauan kuin jalkipuhdistus- ja kdyttoa
edeltavat tarkastukset maarittavat, ettad tuote on vield toimiva, eika siina ole mitaan merkkeja
vauriosta tai korroosiosta.

Esipuhdistus heti kdyton jalkeen

VAROITUS: Varmistaaksesi kdyttdja- ja potilasturvallisuuden, varmista jokaisen
kayton jalkeen, etta biologisia epapuhtauksia ei jaa vélineen pinnalle.

MST-sakset ja pihdit tulee esipuhdistaa valittdmasti (ilman viivytyksid) jokaisen kayttokerran

jalkeen:

1. Huuhtele paan ulkoiset pinnat tislatulla vedelld poistaaksesi kaikki pintaep@puhtaudet/
jaamat.

2. Huuhtele kahvan ulkoiset pinnat tislatulla vedelld poistaaksesi kaikki epdpuhtaudet/jaamat
pinnalta. N

3. Poista paa kahvasta ja aseta se kddntosuojaimeen.

4. Tayta 10 ml ruisku tislatulla vedella ja kiinnita se
integroituun puhdistussovittimeen kaantosuojaimessa.

5. Paina huuhteluliuosta (1 x 10 ml) ruiskun paan lapi ja
irrota ruisku.

6. Varastoi pad kaantosuojaimessa kosteissa olosuhteissa,
mikali paikan paalla tapahtuvan esipuhdistuksen ja uudelleenkasittelyn
aloituksen vélilla on enemman aikaa kuin 60 minuuttia.

7. Mikéli esipuhdistuksen ja puhdistuksen valilla on vahemman aikaa
kuin 60 minuuttia, tuote voidaan sailyttaa kuivissa olosuhteissa.

8. Mikadli sakset tai pihdit kuljetetaan kasittelykeskukseen, kdyta toimijan hyvaksymia men-
ettelytapoja.

Automaattinen puhdistus
Pese MST-pihdit ja sakset perusteellisesti ennen kliinisid kdyttokertoja ja niiden valilla:

Kaantosuojaimeen liitetty paa on yhteensopiva automaattisen puhdistuksen kanssa, joka
kayttaa tyypillisia automaattisia puhdistusohjelmia, jotka ovat suunniteltu lampotilavakaille
laitteille.

Kahva voidaan puhdistaa paan kanssa automaattisessa kierrossa, tai se voidaan puhdistaa
manuaalisella prosessilla, joka kuvataan téssa.

1. Aseta paa ja kaantosuojain huolellisesti desinfiointikoriin.

2. Yhdista kaantésuojaimen ruisku, joka sopii huuhtelusovittimeen.

3. Kéyta emdksista puhdistusainetta (10.0 < pH <11) valmistajan kadyttéohjeiden mukaan.
MST on vahvistanut Neodisher® MediClean forten, 0.5 % Vol./Vol., 50 — 60 °C lampétilassa,
10 minuutin ajan.

4. Tuotteen laadun ja luotettavuuden takaamiseksi, automaattisen puhdistusohjelman tulee
sisaltdd neutralointivaiheen ohjelman automaattisen puhdistusosion taydentamiseksi.
Taman neutralointivaiheen aikana on pakollista huuhdella my6s paan ontelo kadntosuojai-
men liittimen lapi.

Muistiinpanot:

+ Kunnollisen steriloinnin varmistamiseksi puhdistusmenettely, neutralointivaihe ja vah-
vistus tuotteen toimivuudesta tulee suorittaa ennen sterilointivaihetta seuraamalla tassa
olevia ohjeita.

« Vahvistus siitd, ettd neutralisointi oli tehokas, tehddan erottamalla muutama pisara vetta,
joka on huuhdeltu ruiskusta kaantdsuojaimen lapi ja tarkastamalla ettd pH- arvo on neu-
traali (esim., varmistamalla sopivalla indikaattoripaperilla). Tamén vaiheen jélkeen, tayta
ruisku ilmalla ja poista ilma péan ldpi, kuivataksesi paan.

MST vahvistaa, ettd tuotteiden automaattinen puhdistus vahvistettiin ISO 17664 standar-
din mukaan itsendisen laboratorion toimesta, joka kédyttdaa Neodisher® MediClean forte
puhdistusainetta.

Yksityiskohtaiset tiedot 16ytyvat MST:It&.

Manuaalinen puhdistus

Puhdista MST-pihdit ja sakset perusteellisesti ennen ja kliinisten kayttokertojen valilla:

1. Huuhtele kahvan ulkoiset pinnat tislatulla vedelld poistaaksesi kaikki epdpuhtaudet/ja@amat

pinnalta ja pyyhi se nukkaantumattomalla kankaalla.

2. Huuhtele pdan ulkoiset pinnat tislatulla vedelld poistaaksesi kaikki pintaepapuhtaudet/

jaamat.

3. Tayta 10 ml ruisku pH-neutraalilla entsymaattisella puhdistusaineella, joka on valmistettu
valmistajan kdyttéohjeiden mukaisesti ja kiinnitd se
kaantésuojaimen sovittimeen.

. Huuhtele liuos ruiskusta paan lapi ja irrota ruisku.

. Toista kohdat 4 ja 5 vield kolme kertaa.

. Aseta paa (kdantdsuojaimessa) ja kahva silikonimatolla
ultradanikylpyyn neutraalin pH:n omaavalla
puhdistusaineella, joka on valmistettu valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti ja puhdista tuote/tuotteita
ultraddnelld) véhintadn 3 minuutin ajan.

. Toista vaiheet 3-6 kdyttden tislattua vettd puhdistusaineen sijasta.

. Tayta 10 ml ruisku ilmalla ja poista ilma péan ldpi sen kuivataksesi paan.

. Pyyhi laitteen ulkopuoli nukkaantumattomalla kankaalla.

10. Tutki laite visuaalisesti nakyvan lian maarittamiseksi. Toista puhdistusvaiheet tarpeen
mukaan nakyvan lian poistamiseksi.
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Huomiot:

+ Kunnollisen steriloinnin varmistamiseksi, puhdistusmenettely ja tuotteen toiminnan vah-
vistaminen tulee suorittaa ennen sterilointivaihetta seuraamalla tassa annettuja ohjeita,
katso kappale tarkastuksesta ja huollosta tassa.

Ultradani
Ultradénisen puhdistuksen kaytto (ultradanikylpy) varmistaa perusteellisen, vahvistetun
puhdistuksen kun suoritetaan manuaalista vélineen puhdistusta.

Emaiksiset puhdistusaineet

MST vahvistaa, ettd tuotteiden automaattinen puhdistus todennettiin ISO 17664 standardin
mukaisesti itsendisen laboratorion toimesta, joka kayttaa Neodisher® MediClean:id puhdistu-
saineena. Yksityiskohtainen tieto |6ytyy MST:Itd. Estddksesi vauriot tuotteelle, varmista ettd
neutralointivaihe emaksisen puhdistusaineen kayton jalkeen on tehokkaasti kontrolloitu.

Neutraalit tai miedot emédksiset entsymaattiset puhdistusaineet:

MST vahvistaa, etta tuotteiden manuaalinen puhdistus validoitiin itsendisen laboratorion
toimesta, kdyttden ENZOL® entsymaattista pesuaineliuosta valmistajan suositusten mukaisesti
7,5 g/L (1 oz/gal). Tarkka tieto 16ytyy MST:Ita.

TARKASTUS JA HUOLTO

Puhdistuksen tehokkuus arvioidaan tarkastuksella ennen sterilointia. Tama siséltaa vahvistuk-
sen siitd, ettd ontelo padssa on puhdas ja avoinna. MST suosittelee, ettd puhdistuksen jalkeiset
tarkastuksissa kdytetddn suurentamista tai stereomikroskooppia.

MST-pihtien ja saksien kiristys- ja leikkauspinnat ovat erittdin herkkia. Jopa pihtien satunnain-
en kontakti niiden ollessa avattuna puhdistusta varten voi vahingoittaa valinetta vakavasti.
Tutki pihdit ja sakset huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa. Tutki terdt vaurioiden varalta

ja kayta tarkastusporttia tutkiaksesi tuotteen varivirheiden varalta. Jos mitdan vauriota tai
varivirhettd ilmaantuu, poista pihdit tai sakset kaytosta ja ota yhteytta MST:hen. MST-pihteja
ja saksia El ole tarkoitettu saddettaviksi tai korjattaviksi kentalla.

STERILOINTI

Hoyrysterilointiparametrit:

Varoitukset:

« Al steriloi vélinetti ennen téssa kuvattua puhdistustoimenpidetts

MicroSurgical Technology suosittelee alla listattuja sterilointiparametreja. MST-pihdit ja sakset
ovat tarkoitettu steriloitaviksi kun ne ovat MST kdantosuojaimessa.

Puhdistus auto- Esi-imu vaihe Esi-imu vaihe Esi-imu vaihe
klaavissa (Pakkaamat-to- (Pakattuna) (Pakattuna/
(Pakkaamat-to- mana) Pakkaamat-to-
mana) mana)
132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C
270°-278°F 270°-278°F 270°- 278°F 270°-278°F
10 min tai 3 min tai 3 min tai 10 min tai
pidempaan pidempéan pidempéan, pidempéan, 20
16 min kuivau- min kuivausaikaa
saikaa

Etyleeniokside:

Ei sovellettavissa

Kuivalampo:

Ei sovellettavissa

Alhainen lampétila hoyry ja nestemaiset sterilointiaineet:

Ei sovellettavissa

Pakkaus:

Paat tulee aina sailyttad, puhdistaa ja desinfioida, ja steriloida niiden ollessa liitettyina kaanto-
suojaimiin.

Bruksanvisning, underhall och hantering av
MST:s peanger och saxar

VARNING! MST:s peanger och saxar ar forpackade i icke-sterilt skick. Dessa
instrument maste rengdras och steriliseras fore forsta och varje anvandning.

AMNAT ANVANDANDE

MST:s peanger och saxar ar amnade att anvandas for att manipulera eller klippa féremal
i och runt 6gonen.

MST:s peanger och saxar har konstruerats for att kunna ateranvandas. Instrumentets
varaktighet beror i stor del pa underhallet och hanteringen, och rengérings- och steril-
iseringsprocessen.

Packer-Chang IOL-sax dr den enda MST-optalmiska saxen som ar dmnad att klippa
vikbara IOL:er. Packer-Chang IOL-sax &r inte @mnad att klippa icke vikbara IOL:er eller
liknande harda material.

BRUKSANVISNING

MST:s peanger och saxar levereras i ett ateranvandbart skyddshélje med en integrerad
rengoringsadapter (MST Swivel Guard™). Pa grund av instrumentets skora natur, bor
MST:s peang - och saxhuvuden forvaras i Swivel Guard-skyddet under rengdrings- och
steriliseringsprocessen och ndrhelst de inte anvands.

MST:s peanger och saxar ar paketerade i ett icke-sterilt skick. Rengdring och sterilisering
krévs innan forsta anvandandet och mellan anvandanden.

Huvudet lases fast i Swivel Guard-skyddet med "J” 6ppningarna fasta pa stiften. Samma
mekanism anvands for att lasa fast huvudet till handtaget.

For att avlagsna huvudet fran Swivel Guard-skyddet (eller handtaget) tryck hart nedat
pa huvudet, rotera huvudet, rotera moturs och lyft av. (figur 1 - 5) For att lasa fast
huvudet i Swivel Guard-skyddet eller handtaget, tryck pa huvudet ordentligt och rotera
medurs till "J” 6ppningarna greppar stiften. (figur 6 - 8)

Klam inte pa handtagstaggarna vid installation av huvudet. Detta forhindrar installation.
Verifiera alltid att huvudet sitter ordentligt Iast i handtaget eller skyddet. KIam och slépp
handtagets taggar efter installation for att verifiera att huvudet fungerar korrekt.

VARNING! Undersok pincetten eller saxen noga innan varje anvandning. Kolla
bladen for tecken pa skada och for eventuell missfargning. Om skada eller miss-
fargning finns, ta pincetten eller saxen ur tjanst och kontakta MST.
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VAR FORSIKTIG!

«  Grepp- och skérytorna p& MST:s peanger och saxar &r extremt skora. Aven tillfallig
kontakt med taggarna nar de dar utstrackta under rengdring kan allvarligt skada
instrumentet.

+ Undersok pincetten och saxen noga fore varje anvandning. Inspektera bladen for
tecken pa skada och anvand inspekteringsporten for att se om produkten har nagon
missfargning. Om det finns nagon skada eller missfargning , upphor da med att
anvanda denna peang eller sax och kontakta MST. Det ar INTE meningen att MST:s
peanger och saxar skall vara justerbara eller repareras pa plats.

- Sterilisera inte instrumentet innan den rengdringsprocess som beskrivs héri har
utforts.

« MST:s peanger och saxar drivs genom att amn klammer pa handtaget, vilket flyttar
kanylen och stanger taggarna eller bladen. Peangen eller saxen bér vara i stangt
lage vid inférandet i 6gat.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING- OCH STERILISERINGSPROCESS FOR ATERAN-

VANDBARA MST:S PEANGER OCH SAXAR | ENLIGHET MED ISO 17664

MST:s peanger och saxar ar utformade for att ateranvandas efter preparering -

rengdring och sterilisering. Foljande omprepareringssteg har godkants av MST. Eventu-

ella andringar bor godkannas av anlaggningen som utfor prepareringen.

Restriktioner for ompreparering

Antalet omprepareringscykler &r inte begransat sa lange som rengéringen och inspek-

tionerna innan anvandning faststéller att produkten fortfarande &r funktionell och inte

visar nagra tecken pa skada eller korrosion.

Rengoring direkt efter anvandande

VARNING! For att sdkra anvandare- och patientsakerhet, se till att inga biolo-
giska smittamnen finns kvar pa instrumentets yta efter varje anvandning.

MST:s peanger och saxar maste rengoras direkt (utan drojsmal) efter varje anvandning:

1. Skolj huvudets yttre ytor med destillerat vatten for att avldagsna alla ytsmittamnen/
restamnen.

2. Skolj handtagets yttre ytor med destillerat vatten for att avlasgana alla ytsmit-
tdmnen/restamnen.

3. Taav handtaget och placera det i Swivel Guard-skyddet.

4. Fyll en10 ml-spruta med destillerat vatten och fast den i den integrerade rengérings-
adaptern i Swivel Guard-skyddet.

5. Skolj 16sning (1 x 10 ml) fran sprutan genom
huvudet och lossa sprutan.

6. Forvara huvudet i Swivel Guard-skyddet under
blota forhallanden om tiden mellan pa
plats-rengdring och starten av ompreparering ar
langre &n 60 minuter.

7. Om forvaringstiden mellan rengéringarna ar
kortare an 60 minuter sa kan produkten forvaras under torra forhéllanden.

8. Om saxen och peangen transporteras till ett prepareringscenter, anvdnd av anlagg-
ningen godkanda procedurer.

Automatiserad rengoring

Rengor noga MST:s peanger och saxar innan och mellan kliniskt anvéandande:

Huvudet monterat i Swivel Guard-skyddet ar kompatibelt med automatiserad rengéring

med anvéndande av typiska automatiska rengéringsprogram framtagna for varme-

bestandiga instrument.

Handtaget kan reng6ras med huvudet i den automatiserade cykeln, eller kan rengéras

via den manuella processen som beskriv hari.

1. Placera huvudet och Swivel Guard-skyddet forsiktigt i desinfektionskorgen.

2. Anslut Swivel Guard-skyddets luer-montering till skdljadaptern.

3. Anvand ett alkaliskt rengéringsmedel (10,0<pH<11) i enlighet med tillverkarens
bruksanvisning. MST has godkant Neodisher® MediClean forte, 0,5 % Vol./Vol., vid 50
- 60°C, under 10 minuter.

4. For att skydda produktkvaliteten och palitligheten maste det automatiserade
rengdringsprogrammet inkludera ett neutraliseringssteg for att avsluta den autom-
atiserade rengéringsdelen av programmet. Under detta neutraliseringssteg ar det
obligatoriskt att ocksa skolja huvudets lumen via anslutningen pa Swivel Guard-
skyddet.

OBS!

- For att sakra korrekt sterilisering maste rengéringsproceduren, neutraliseringssteget
och verifieringen av produktfunktionaliteten utforas innan steriliseringssteget gen-
om att folja instruktionerna hari.

- Verifiering att neutraliseringen var effektiv utférs genom att driva ut nagra droppar
vatten som spolats genom Swivel Guard-skyddet, och kontrollera att pH-vdrdet ar
neutralt (t.ex. sasom verifierats av en passande indikatorremsa). Efter detta steg, fyll
sprutan med luft och tryck ut den genom huvudet for att torka huvudet.

+  MST bestyrker att automatiserad rengdring av produkterna har godkants i enlighet
med ISO 17664 av ett oberoende laboratorium med anvdndande av Neodisher®
MediClean forte rengdringsmedel.

Detaljerad information finns i arkiv hos MST.

Manuell rengoring

Rengor noga MST:s peanger och saxar innan och mellan kliniskt anvéandande:

1. Skélj handtagets yttre ytor med destillerat vatten for att avidgsna alla ytsmittdmnen/
restdamnen och torka med luddfri trasa.

2. Skélj huvudets yttre ytor med destillerat vatten och avldgsna alla ytsmittamnen/
restamnen.

3. Fyll en 10 ml-spruta med pH-neutralt enzymatiskt rengéringsmedel i enlighet med
tillverkarens bruksanvisningar och fast det i adaptern pa Swivel Guard-skyddet.

4. Skolj I6sningen fran sprutan genom huvudet och
lossa sprutan. ;

5. Upprepa steg 4 och 5 tre ganger till. ,/&g

6. Placera ett huvud (i Swivel Guard-skyddet) och ett / ) \
handtag pa en silikonmatta i ett ultraljudsbad med ) ‘sn\{\
rengdringsmedel med neutralt pH i enlighet med
tillverkarens bruksanvisningar och sonikera )%\——»
produkten/produkterna under minst 3 minuter.

7. Upprepa steg 3-6 anvandandes destillerat vatten istallet for rengoringsmedel.

8. Fyll en 10 ml-spruta med luft och tryck ut den genom huvudet for att torka huvudet.

9. Torka enhetens utsida med en luddfri trasa.

10. Visuellt inspektera enheten for synligt smuts. Upprepa rengoringsstegen enligt
behov for att avldgsna synligt smuts.

OBS!

« For att sakra korrekt sterilisering maste rengéringsproceduren, neutraliseringssteget och
verifieringen av produktfunktionaliteten utféras innan steriliseringssteget genom att folja
instruktionerna hari, se avsnitten om inspektion och underhall héri.

Ultraljud

Anvandandet av ultraljudsrengoring (sonikeringsbad) sékrar en grundlig, godkand rengoéring

vid utférande av manuell instrumentrengdring.

Alkaliska rengéringsmedel

MST bestyrker att automatiserad rengéring av produkterna har godkants i enlighet med

ISO 17664 av ett oberoende laboratorium med anvdndande av Neodisher® MediClean forte

rengoringsmedel. Detaljerad information finns i arkiv hos MST. For att forhindra skada pa

produkten, se till att neutraliseringssteget efter anvandande av alkaliska rengéringsmedel &r

effektivt kontrollerat.

Neutrala eller milda alkaliska enzymatiska rengéringsmedel:

MST bestyrker att manuell rengdring av produkterna har godkdnts av ett oberoende

laboratorium med hjalp av ENZOL® enzymatisk rengdringslosning per tillverkarens

rekommendationer (10z/gal). Detaljerad information finns i arkiv hos MST.

INSPEKTION OCH UNDERHALL

Rengoringens effektivitet bekraftas genom inspektion innan sterilisering. Detta in-

kluderar forsakran om att lumen i huvudet &r ren och 6ppen. MST rekommenderar att

inspektionen efter rengoring utfors med hjalp av forstoring eller ett stereomikroskop.

Grepp- och skirytorna pa MST:s peanger och saxar dr extremt skora. Aven tillfallig

kontakt med peangen nar den &r utstrackt under rengdring kan allvarligt skada instru-

mentet.

Undersok peangen och saxen noga innan varje anvandning. Insoektera bladen for

tecken pa skada och anvand inspekteringsporten for att se om produkten har nagon

missfargning. Om det finns nagon skada eller missfargning , upph6r da med att anvan-
da denna peang eller sax ur tjanst och kontakta MST. Det ar INTE meningen att MST:s
peanger och saxar skall vara justerbara eller repareras pa plats.

STERILISERING

Parametrar for angsterilisering:

Var forsiktig!

- Sterilisera inte instrumentet innan utférande av rengéringsprocessen som beskrivs
hari.

Hasznalati utmutaté az
MST csipesz és oll6 karbantartasahoz és kezeléséhez

VIGYAZAT! Az MST csipeszt és oll6t nem steril llapotban csomagoltak. Az esz-
kozoket tisztitani és sterilizalni kell az els6, majd minden késbbi hasznalat el6tt.

FELHASZNALASI JAVALLAT
Az MST csipesz és oll6 a szemben és a szem kortl talalhato lagy képletek vagy szovetek
fogasara, illetve vagasara hasznélhaté.

Az MST csipesz és oll6 Ujrafelhasznélhatd. Az eszkdzok tartdssdga nagymértékben fligg kar-
bantartasuktol, és attol, hogy azokat hogyan kezelik a tisztitasi és sterilizalasi eljaras soran.

Az MST szemészeti ollok koziil kizarolag a Packer-Chang intraokularislencse-vago eszk6zok
hasznélhatdk 6sszehajthato intraokularis lencsék vagasara. A Packer-Chang intraokuldris-
lencse-vagé eszk6zok nem hasznélhatok nem 6sszehajthaté intraokularis lencsék vagy
hasonléan kemény anyagok végasara.

HASZNALATI UTASITAS

Kiszallitaskor az MST csipesz és ollo fejrészén egy integralt tisztitéadapterrel ellatott, tjrafel-
hasznélhaté védétok talalhato (MST Swivel Guard™). Az eszkozok sériilékenysége miatt az
MST csipesz- és olldfejet a tisztitasi és sterilizalasi eljarasok soran, illetve hasznalaton kivil
ebben a védétokban kell tarolni.

Az MST csipeszt és oll6t nem steril dllapotban csomagoltak. Az eszkdzdket az elsé, majd mind-
en késébbi hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

A fej oly médon rogziil a Swivel Guard védétokban, hogy a J alaku nyilasai fogakhoz kapc-
solédnak. A fej ugyanilyen médon rogziil a fogorészre is.

Ahhoz, hogy a fejrészt eltavolitsa a védétokbol (vagy a fogdrészrél), hatarozottan nyomja le a
fejet, forditsa az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, majd emelje le (1-5. abra). A fejet gy
rogzitheti a Swivel Guard védétokra vagy a fogorészre, hogy a fejet hatarozottan lenyomja,
majd az 6ramutatd jarasaval megegyezé iranyba elforditja, amig a J alaku nyilasok és a fogak
egymasba nem kapcsolédnak (6-8. dbra).

Ne szoritsa 6ssze a fogdszarakat, amikor a fejet rogziti. Ebben az esetben ugyanis nem sikerdil
a rogzités. Mindig ellendrizze, hogy a fej megfelel6en rogziil-e a fogorészre vagy a Swivel
Guard véddtokra. A fej rogzitését kovetSen zarja 6ssze, majd nyissa szét a fogoszarakat,
ellendrizve ezzel a fej megfelel6 miikodését.

VIGYAZAT! A csipeszt vagy ollét minden hasznélat el6tt alaposan vizsgélja
meg. Ellendrizze, hogy az eszk6zok vagodfellletén nem taldlhato-e sériilés vagy
elszinezédés. Amennyiben sériilést vagy elszinezédést taldl, a tovabbiakban ne
hasznalja a csipeszt vagy olldt, és vegye fel a kapcsolatot az MST-vel.
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FIGYELMEZTETESEK:

+ Az MST csipesz és oll6 fogo-, illetve vagodfellilete rendkiviil érzékeny. Akér az is sulyosan
kérosithatja az eszkdzt, hogy annak végei egymashoz érnek a tisztitas soran.

« Minden hasznalat el6tt alaposan vizsgélja meg a csipeszt és az oll6t. Keresse sériilés
jeleit a vagofelileteken, a vizsgalonyildson keresztiil pedig ellenérizze, hogy vannak-e
elszinezédések az eszkdzokdn. Amennyiben sériilést vagy elszinez6dést taldl, a tovabbiak-
ban ne hasznalja a csipeszt vagy ollot, és vegye fel a kapcsolatot az MST-vel. Az MST csipesz
és oll6 helyben NEM médosithaté és NEM javithato.

Az alabbiakban ismertetett tisztitasi eljaras elvégzése el6tt ne sterilizalja az eszkozt.

« Az MST csipesz és oll6 fogorészének Osszeszoritasakor a kanil eléremozdul és 6sszecsukja
afogod-, illetve vagofelileteket. A csipesznek vagy ollénak ebben az 6sszecsukott helyzet-
ben kell lennie, amikor azt a szembe helyezi.

AZ UJRAFELHASZNALHATO MST CSIPESZEK ES OLLOK TISZTITASARA ES STERIL-

1IZALASARA VONATKOZO UTASITASOK AZ ISO 17664 SZABVANYNAK MEGFELELOEN

Az MST csipesz és oll6 feldolgozas, azaz tisztitas és sterilizalas utan ujrafelhasznalhatd. Az

MST az alabbi regeneraldsi [épéseket validalta. Barmilyen médositast annak az intézetnek kell

validalnia, ahol az eszk6zok feldolgozésat végzik.

A regeneralasra vonatkozoé korlatozasok

A regeneralasi ciklusok szama nem korldtozott, amennyiben a tisztitas uténi és a hasznalat

el6tti ellenérzés soran az eszk6zokdn nem lathatd sériilés vagy korrézié jele, és hasznal-

haténak bizonyulnak.

El6tisztitas kozvetleniil a hasznalat utan

VIGYAZAT! A felhasznalé és a beteg biztonsaga érdekében gy6z6djén meg arrél,
hogy hasznalat utdn nem maradt az eszkoz feliiletén bioldgiai eredetii szennyezédés.

Az MST oll6t és csipeszt minden hasznalat utan azonnal (késedelem nélkiil) el6tisztitani kell:

1. 1. Oblitse le az eszkdzfej kiilsé felszinét desztillalt vizzel, eltavolitva minden kiils6 szenny-
ezédést/maradvanyt.

2. 2. Oblitse le az eszkdz fogorészének kiilsé felszinét desztillalt vizzel, eltavolitva minden
kiils6 szennyez6dést/maradvanyt.

3. 3.Tavolitsa el az eszkozfejet a fogdrészrdl, és helyezze a Swivel Guard védétokba.

4. 4.Toltson meg egy 10 ml-es fecskend6t desztillalt vizzel, majd csatlakoztassa a Swivel
Guard integralt tisztitbadapteréhez.

5. 5.Nyomja ki az oldatot (1 x 10 ml) a fecskendébél az
eszkozfej atoblitéséhez, majd vélassza le a fecskend6t
az adapterrél.

6. Amennyiben a helyben elvégzett el6tisztitas és a
regenerdlas megkezdése kdzott tobb mint 60 perc telik
el, az eszkozfejet a Swivel Guard védétokban, paras
korilmények kozott kell tarolni.

7. Amennyiben a helyben elvégzett el6tisztitas utan 60 percen belll megkezdddik az ujrafel-
dolgozas, az eszkozfej szaraz koriilmények kozott is tarolhato.

8. Ha az ollét vagy csipeszt kozponti sterilizaloba kell szallitani, kovesse az intézet altal jovah-
agyott eljarasokat.

Automatizalt tisztitas

A klinikai felhasznélasok kozott, és az Gj felhasznalas elétt alaposan tisztitsa meg az MST

csipeszt és ollot:

A Swivel Guard védétokban elhelyezett fejrész kompatibilis az automatizalt tisztitoberen-

dezésekkel, és a héstabil eszk6zok esetén hasznalt tipikus automatizalt tisztitoprogramokkal

tisztithatd.

A fogorész a fejjel egylitt tisztithatd az automatizalt ciklus soran, vagy az alabbi kézi tisztitasi

eljarassal.

1. Afejet és a Swivel Guard védoétokot dvatosan helyezze a fertétlenitékosarba.

2. Csatlakoztassa a Swivel Guard védétok Luer-csatlakozojat az oblitéadapterhez.

3. Hasznaljon lugos tisztitészert (10,0 < pH < 11) a gyartd hasznalati Gtmutatdja szerint.

Az MST altal validalt tisztitasi eljards: 0,5 térfogatszazalékos Neodisher® MediClean forte
tisztitdszer hasznélata 50-60 °C-on 10 percig.

4. Atermék minéségének és megbizhatdsaganak érdekében az automatizalt tisztitopro-
gramnak tartalmaznia kell egy semlegesitési [épést a program automata tisztitasi részének
befejezéseként. A semlegesitési Iépésnek kotelezd része a fejrész lumenének atoblitése a
Swivel Guard védétok csatlakozojan keresztiil.

Megjegyzések:

- A medgfeleld sterilizdlas érdekében a sterilizalas elétt el kell végezni a tisztitasi eljarast, a
semlegesitési [épést, valamint az eszkdz hasznalhatésaganak ellenérzését az alabb leirt
utasitasok szerint.

+ Ahhoz, hogy meggy6z4djon arrél, hogy a semlegesitési Iépés megfeleléen végbement-e,
a fecskend6vel nyomjon at néhany csepp vizet a Swivel Guard védétokon, és ellendrizze
a kémhatasat (példaul egy megfelelé indikatorpapirral). Ezt kbvetben toltse meg a fec-
skend6t levegbvel, és fujja at a fejrészen a fej megszéritasahoz.

Az MST igazolja, hogy az eszkdzok automatizalt tisztitasat az ISO 17664 tanusitvany szerint,
figgetlen laboratérium validalta, Neodisher® MediClean forte tisztitdszer hasznalataval.

« Arészletes adatok az MST dokumentacidjaban talélhatok.

Kézi tisztitas

A klinikai felhasznélasok kozott, és az Gj felhasznalas elétt alaposan tisztitsa meg az MST

csipeszt és ollot:

1. Oblitse le a fogorész kiilsé felszinét desztillalt vizzel a fellleti szennyezédések/maradvan-
yok eltavolitdsahoz, majd torélje 4t egy sz6szmentes térlékenddvel.

2. Oblitse le az eszkdzfej kiilsé felszinét desztillalt vizzel, eltavolitva minden kiilsé szenny-
ezédést/maradvanyt.

3. Toltson meg egy 10 ml-es fecskendét semleges kémhatdsu, a gyarté hasznélati utmutatdja
alapjan elkészitett enzimatikus tisztitoszerrel, majd csatlakoztassa a Swivel Guard védétok
adapteréhez.

4. Nyomja ki az oldatot a fecskend6bél az eszkozfejen at,
majd valassza le a fecskendé6t az adapterrél.

5. Ismételje meg a 4. és 5. |épést még haromszor.

6. Tegye a Swivel Guard védoétokba helyezett fejrészt és a
fogorészt egy szilikonlapra, és a gyart6 hasznélati
utmutatdja szerint elkészitett tisztitdszert tartalmazo
ultrahangos fiirdébe, majd szonikalja az eszkoz(oke)t
legalabb 3 percig.

7. Ismételje meg a 3-6. [épést, tisztitdszer helyett desztillalt vizet hasznélva.

8. Toltson meg egy 10 ml-es fecskendét levegbvel, és fujja at a fejrészen a fej
megszaritasahoz.

9. Torolje at az eszkoz kiilsé felszinét egy szalmentes torlékenddvel.

10. Szemrevételezéssel ellendrizze az eszkdzt, hogy nincs-e rajta lathaté szennyezédést.
Amennyiben sziikséges, ismételje meg a tisztitasi Iépéseket a lathatd szennyezédés
eltavolitadsdhoz.

Megjegyzések:

« Ahhoz, hogy meggy6z4djon arrdl, hogy a sterilizdlas megfeleléen végbement-e, a
sterilizalasi 1épés el6tt el kell végezni a tisztitasi eljarast és a termék hasznalhatésaganak
ellenérzését az alabbiakban leirt utasitasok szerint (lasd az Ellendrzés és karbantartas c.
részt).

Ultrahangos tisztitas

Az ultrahangos (szonikalé fiird6ben végzett) tisztitas validalt és alapos tisztitast tesz lehetévé

az eszkozok kézi tisztitdsa esetén.

Lugos tisztitoszerekkel valé tisztitas

Az MST igazolja, hogy az eszk6zok automatizalt tisztitdsat az 1ISO 17664 tanusitvany szerint,

fiiggetlen laboratérium validalta, Neodisher® MediClean tisztitoszer hasznélataval. A részletes

adatok az MST dokumentécidjaban taldlhatok. Az eszkoz sériilésének elkeriilése érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy a ligos tisztitdszer alkalmazasat kovetd semlegesitési [épés
ellendrzése megfeleld volt-e.

Semleges vagy enyhén ligos enzimatikus tisztitoszerekkel valo tisztitas:

Az MST igazolja, hogy az eszkzok kézi tisztitasat fliggetlen laboratérium validalta, ENZOL®

enzimatikus tisztitdszernek a gyarté ajanldsa szerint elkészitett oldataval (1 oz/gal (0,03 1/3,79

1)). A részletes adatok az MST dokumentacidjaban talalhatok.

ELLENORZES ES KARBANTARTAS

A sterilizalas el6tt ellendrizni kell a tisztitas hatékonysagat. Ennek részeként gy6z6djon meg

arrél, hogy a fejrész lumenje tiszta és hogy nincs elzérédva. Az MST azt ajanlja, hogy a tisz-

titast kovetd ellendrzést nagyitdssal, vagy sztereomikroszkép segitségével végezze el.

AQ

Az MST csipesz és oll6 fogo-, illetve vagofeliilete rendkiviil érzékeny. Akér az is stlyosan
karosithatja az eszkozt, ha a csipesz végei tisztitas kozben egymashoz érnek.

Minden haszndlat el6tt alaposan vizsgélja meg a csipeszt és az ollot. Keresse sériilés

jeleit a vagoéfeluleteken, a vizsgalonyilason keresztil pedig ellenérizze, hogy vannak-e
elszinezédések az eszk6zokon. Amennyiben sériilést vagy elszinezédést taldl, a tovabbiakban
ne hasznélja a csipeszt vagy ollot, és vegye fel a kapcsolatot az MST-vel. Az MST csipesz és oll6
helyben NEM moédosithaté és NEM javithato.

STERILIZALAS

Gozsterilizalasi paraméterek:

Figyelmeztetések:

« Ne sterilizalja az eszkozt az alabbiakban leirt tisztitasi eljaras elvégzése elétt.

A MicroSurgical Technology az aldbbiakban felsorolt sterilizélasi paramétereket ajanlja. Az
MST csipeszt és ollét az MST Swivel Guard védétokba helyezve kell sterilizalni.

MicroSurgical Technology rekommenderar steriliseringsparametrarna nedan. MST:s

peanger och saxar bor steriliseras medan de sitter i MST Swivel Guard-skyddet.

Gravitacids auto-
klav-ban, csoma-

El6-vakuumos
autoklavban, cso-

El6vakuumos
autoklavban, steril-

El6vakuumos vagy
gravitacios auto-

Instrukcje stosowania, konserwacji i postepowania ze
szczypcami i nozyczkami MST

OSTRZEZENIE: Szczypce i nozyczki MST pakowane sa w warunkach niesterylnych. Przed
pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem narzedzia nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac.

PRZEZNACZENIE
Szczypce i nozyczki MST przeznaczone sa do manipulowania lub ciecia miekkich przedmi-
otéw lub tkanki oka lub w okolicach oczu.

Szczypce i nozyczki MST sa przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Trwatos¢ narzedzi w
duzym stopniu zalezy od starannego i ostroznego czyszczenia i sterylizacji.

Narzedzia do ciecia soczewek wewnatrzgatkowych Packer-Chang IOL Cutter to jedyne
nozyczki okulistyczne MST przeznaczone do ciecia zwijalnych soczewek wewnatrzgatkowych.
Narzedzia Packer-Chang IOL Cutters nie s przeznaczone do ciecia niezwijalnych soczewek
wewnatrzgatkowych lub innych materiatéw o podobnym stopniu twardosci.

SPOSOB UZYCIA

Glowice szczypiec i nozyczek MST wysytane sa w ochronnej ostonie wielokrotnego uzytku,
posiadajacej zintegrowany adapter do czyszczenia (MST Swivel Guard™). W zwigzku z tym, ze
instrumenty te sg niezwykle delikatne, gtowice szczypiec i nozyczek MST nalezy przechowy-
wac w ostonie Swivel Guard podczas czyszczenia, sterylizacji i w czasie gdy nie sg uzywane.

Szczypce i nozyczki MST pakowane sa w warunkach niesterylnych. Przed pierwszym i kole-
jnymi zastosowaniami wymagane jest czyszczenie i sterylizacja narzedzi.

Gtowica mocowana jest w ostonie Swivel Guard za pomoca rowkéw “J”i wypustek. W ten sam
sposéb gltowica mocowana jest do rekojesci.

Aby zdja¢ gtowice z ostony Swivel Guard (lub rekojesci) nalezy mocno nacisna¢ gtowice,
obroci¢ w lewo i zdjgé. (rysunek 1 - 5) Aby zamocowac gtowice w ostonie Swivel Guard lub na
rekojesci nalezy mocno docisnaé gtowice, obréci¢ w prawo, tak aby naciecie “J” zaskoczyto na
wypustkach. (rysunek 6 - 8)

Podczas instalacji gtowicy nie nalezy $ciskac zebow rekojesci. Mogtoby to uniemozliwic in-
stalacje. Zawsze nalezy sprawdzi¢, czy gtowica jest prawidtowo zablokowana na rekojesci lub
ostonie swivel guard. Po zainstalowaniu gtowicy nalezy Scisna¢ i zwolnic zeby rekojesci, aby
sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie gtowicy.

OSTRZEZENIE: Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ szczypce i
nozyczki. Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza nie wykazuja sladéw uszkodzenia lub
odbarwienia. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia lub odbarwienia,
nalezy zaprzestac ich uzywania i skontaktowac sie z MST.

.

PRZESTROGI:

« Powierzchnie chwytajace i tnace szczypiec i nozyczek MST sa wyjatkowo delikatne. Nawet
przypadkowe zetkniecie sie zebow rekojesci w czasie, gdy sa rozszerzone do czyszczenia
moze powaznie uszkodzi¢ narzedzie.

+ Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ szczypce i nozyczki. Nalezy sprawdzi¢,
czy ostrza nie wykazuja $ladéw uszkodzenia; poprzez port inspekcji nalezy ocenic czy
produkt nie jest odbarwiony. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia lub odbarwienia,
nalezy zaprzestac ich uzywania i skontaktowac sie z MST. Szczypiec i nozyczek MST NIE
wolno regulowac ani naprawia¢ w polu operacyjnym

« Narzedzia nie nalezy sterylizowac przed wykonaniem procedury czyszczenia opisanej w
niniejszej broszurze.

« Szczypce i nozyczki MST uruchamiane sa poprzez cisniecie rekojesci, co powoduje
wysuniecie kaniuli i zamkniecie zebdw lub ostrzy. W chwili wprowadzania do oka szczypce
i nozyczki powinny by¢ w pozycji zamknietej.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI SZCZYPIEC | NOZYCZEK MST WIELOKROTNE-
GO UZYTKU ZGODNIE Z ISO 17664

Szczypce i nozyczki MST sa przeznaczone do ponownego uzytku po przeprowadzeniu proce-
dury czyszczenia i sterylizacji. Opisane ponizej etapy przygotowania narzedzi do ponownego
uzycia zostaty zatwierdzone przez MST. Wszelkie zmiany powinny by¢ walidowane przez
placéwke przygotowujaca narzedzia do ponownego uzycia.

Ograniczenia dotyczace przygotowania narzedzi do ponownego uzytku

Nie istnieje ograniczenie co do liczby cykli przygotowania narzedzi do ponownego uzytku,
pod warunkiem, ze kontrola narzedzi po czyszczeniu i przed uzyciem wykaze, ze s one nadal
sprawne i nie wykazuja oznak uszkodzenia lub korozji.

Czyszczenie wstepne bezposrednio po uzyciu

OSTRZEZENIE: W celu zapewnienia bezpieczenistwa uzytkownika i pacjenta,
po kazdym uzyciu nalezy upewnic¢ sie, ze na powierzchni narzedzia nie pozos-
taty zadne zanieczyszczenia biologiczne.

Bezposrednio po kazdym uzyciu (bezzwtocznie), szczypce i nozyczki MST nalezy wstepnie

oczyscic.

1. Przeptukac zewnetrzne powierzchnie gtowicy woda destylowang, aby usunac¢ wszystkie
zanieczyszczenia powierzchniowe/zalegajace resztki.

2. Przeptukac zewnetrzne powierzchnie rekojesci woda destylowang, aby usunac¢ wszystkie
zanieczyszczenia powierzchniowe/zalegajace resztki.

3. Wyjac¢ gtowice z rekojesci i wtozyc ja do ostony Swivel Guard.

4. Napetnic strzykawke o pojemnosci 10 ml wodg destylowang i dotaczy¢ jg do zintegrowa-
nego adaptera do czyszczenia w Swivel Guard. "

5. Roztworem (1 x 10 ml) ze strzykawki przeptukac QA
gtowice, a nastepnie odfaczy¢ strzykawke.

6. Jesli czas pomiedzy czyszczeniem wstepnym narzedzia
a rozpoczeciem przygotowania do jego ponownego
uzycia jest dtuzszy niz 60 minut, glowice nalezy
przechowywac w ostonie Swivel Guard w wilgotnych
warunkach.

7. Jesli czas przechowywania pomiedzy czyszczeniem wstepnym a czyszczeniem jest krétszy
niz 60 minut — produkt moze by¢ przechowywany w warunkach suchych.

8. Podczas transportu nozyczek i szczypiec do placowki, ktéra przygotowuje narzedzia do
ponownego uzycia, nalezy przestrzegac¢ procedur zatwierdzonych w placéwce.

Czyszczenie automatyczne

Przed i pomiedzy zastosowaniami klinicznymi nozyczek i szczypiec MST nalezy je doktadnie
oczyscic:

Gtowica zamontowana w ostonie Swivel Guard jest kompatybilna z automatycznym czyszcze-
niem, w ktérym stosowane sg typowe programy czyszczenia automatycznego, przeznaczone
dla narzedzi termostabilnych.

Rekojes¢ mozna czyscic z glowicg w cyklu automatycznym, lub recznie w sposéb opisany w

niniejszej broszurze.

1. Ostroznie umiesci¢ gtowice i ostone Swivel Guard w koszyku do dezynfekgji.

2. Podtaczyc ztacze luer ostony Swivel Guard do adaptera do ptukania.

3. Uzy¢ zasadowego detergentu (10,0<pH<11) zgodnie z instrukcjami producenta. Firma MST
zatwierdzita Neodisher® MediClean forte, 0,5% obj./obj. przy 50 - 60°C, przez 10 minut.

4. Aby zapewnic ochrone jakosci i niezawodnosci produktu, automatyczny program czyszcze-
nia musi zawierac etap neutralizacji, ktéry zakoriczy cze$¢ programu automatycznego
czyszczenia. Podczas etapu neutralizacji obowigzkowe jest réwniez ptukanie $wiatta gtowi-
cy przez ztacze ostony Swivel Guard.

Uwagi:

« W celu zapewnienia wlasciwe;j sterylizacji, przed sterylizacja nalezy przeprowadzi¢ proce-
dure czyszczenia i neutralizacji oraz zweryfikowac funkcjonowanie produktu, postepujac
zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej broszurze

«+ Skutecznos¢ neutralizacji sprawdza sie poprzez wypuszczenie kilku kropli wody ze
strzykawki przez ostone Swivel Guard i sprawdzenie, czy pH jest neutralne (np. uzywajac
papierka lakmusowego). Nastepnie nalezy napetnic strzykawke powietrzem i wypuscic je
przez gtowice w celu jej osuszenia.

+  MST oswiadcza, ze automatyczne czyszczenie produktow zostato zatwierdzone zgodnie
2150 17664 przez niezalezne laboratorium z zastosowaniem detergentu Neodisher®
MediClean forte.

« Szczegodtowe dane znajduja sie w posiadaniu firmy MST.

Czyszczenie reczne

Przed i pomiedzy zastosowaniami klinicznymi nozyczek i szczypiec MST nalezy je doktadnie

oczyscic:

1. Przeptukac¢ zewnetrzne powierzchnie rekojesci woda destylowang, aby usuna¢ wszystkie
zanieczyszczenia powierzchniowe/zalegajace resztki, a nastepnie przetrzec ja $ciereczka
niepozostawiajaca widkien.

2. Przeptukac zewnetrzne powierzchnie gtowicy wodg destylowana, aby usuna¢ wszystkie
zanieczyszczenia powierzchniowe/zalegajace resztki.

3. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml detergentem enzymatycznym o neutralnym pH,
przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta i dotaczy¢ ja do adaptera w Swivel
Guard. N

4. Oproznic strzykawke, i przeptukac gtowice roztworem,

a nastepnie odtaczy¢ strzykawke.

. Dodatkowo, trzykrotnie powtdrzy¢ czynnosci 4i 5.

6. Gtowice (w ostonie Swivel Guard) oraz rekojes¢ potozyc
na silikonowej macie w kapieli ultradzwiekowej z
detergentem o neutralnym pH, przygotowanej
zgodnie z instrukcjami producenta i sonikowa¢ produkt(y) przez co najmniej 3 minuty.

7. Powtdrzy¢ kroki 3-6 przy uzyciu wody destylowanej zamiast detergentu.

8. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci 10 ml powietrzem i wypuscic je przez glowice w celu jej
osuszenia.

9. Przetrze¢ zewnetrzna powierzchnie narzedzia $ciereczka niepozostawiajaca widkien.

10. Obejrze¢ narzedzie pod katem widocznych zanieczyszczen. Powtérzy¢ czyszczenie zgod-

nie z potrzebg, aby usunac¢ widoczne zabrudzenia.

w

Uwagi:

« W celu zapewnienia wtasciwej sterylizacji, przed sterylizacja nalezy przeprowadzi¢ pro-
cedure czyszczenia oraz zweryfikowac funkcjonowanie produktu, postepujac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszej broszurze, patrz czes¢ “Kontrola i konserwacja”

Ultradzwieki

Zastosowanie czyszczenia ultradzwiekami (kapiel ultradzwiekowa, sonikacja) zapewnia
doktadne, zatwierdzone czyszczenie podczas wykonywania czyszczenia recznego.
Detergenty zasadowe

MST oswiadcza, ze automatyczne czyszczenie produktéw zostato zatwierdzone zgodnie z 1SO 17664
przez niezalezne laboratorium z zastosowaniem detergentu Neodisher® MediClean. Szczegétowe
dane znajdujg sie w posiadaniu firmy MST. Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia produktu, etap neutral-
izacji po zastosowaniu detergentéw zasadowych powinien by¢ skutecznie kontrolowany.

Neutralne lub lekko zasadowe detergenty enzymatyczne:

MST oswiadcza, ze reczne czyszczenie produktéw zostato zatwierdzone przez niezalezne laboratori-
um przy uzyciu roztworu detergentu enzymatycznego ENZOL®, zgodnie z zaleceniami producenta
(1o0z/gal - ok. 10ml/l). Szczegdtowe dane znajduja sie w posiadaniu firmy MST.

KONTROLA | KONSERWACJA

Przed sterylizacja nalezy sprawdzi¢ skutecznos¢ czyszczenia. Nalezy upewnic sig, czy $wiatto gtowicy
jest czyste i drozne. MST zaleca, aby kontrole po czyszczeniu wykonac przy uzyciu szkta powieksza-
jacego lub pod mikroskopem stereoskopowym.

Powierzchnie chwytajace i tnace szczypiec i nozyczek MST sg wyjatkowo delikatne. Nawet przypad-
kowe zetkniecie sie szczypiec w czasie, gdy sg rozszerzone do czyszczenia moze powaznie uszkodzi¢
narzedzie.

Przed kazdym uzyciem nalezy uwaznie sprawdzi¢ szczypce i nozyczki. Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza
nie wykazujg $ladoéw uszkodzenia; poprzez port inspekcji nalezy ocenic czy produkt nie jest odbar-
wiony. W przypadku jakiegokolwiek uszkodzenia lub odbarwienia, nalezy zaprzestac ich uzywania

i skontaktowac sie z MST. Szczypiec i nozyczek MST NIE wolno regulowa¢ ani naprawia¢ w polu
operacyjnym.

STERYLIZACJA

Parametry sterylizacji parowej:

MST Forseps ve Makaslar igin
Kullanim, Bakim ve Muamele Talimati

@)

UYARI: MST Forseps ve Makaslar sterilize edilmemis durumda ambalajlanmistir.
Bu aletler ilk ve her kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

KULLANIM AMACI
MST Forseps ve Makaslar goz ici ve etrafindaki yumusak cisim veya dokulari maniptle etmek
veya kesmek icin kullanilma amaclidir.

MST Forseps ve Makaslar tekrar kullanilmak tizere tasarlanmistir. Aletin dayaniklih@i biyik
Olcuide, temizleme ve sterilizasyon stirecinde uygulanan bakim ve muameleye baglidir.

Katlanir IOLleri (intraokaiiler lensleri) kesmek icin amaclanmis olan tek MST oftalmik makas,
Packer-Chang IOL Kesicileridir. Packer-Chang IOL Kesicileri, katlanmaz iOLleri veya diger
benzer sert materyalleri kesmek icin amaglanmamistir.

KULLANIM BILGILERI

MST Forseps ve Makas baslari, entegre temizleme adaptori iceren tekrar kullanilabilir bir
mahfaza (MST Swivel Guard™) icinde gonderilir. Aletin narin bir yapiya sahip olmasi nedeniyle,
MST Forseps ve Makas baslari, temizleme ve sterilizasyon islemleri sirasinda ve kullanil-
madiklari zaman Swivel Guard icinde saklanmalidir.

MST Forseps ve Makaslar sterilize edilmemis durumda ambalajlanmigtir. ik kullanimdan énce
ve kullanimlar arasinda temizleme ve sterilizasyon yapilmasi gereklidir.

Bas, pimlere baglanmis “J” yuvalari ile Swivel Guard'a sabitlestirilir. Basi kulpa sabitlestirmek
icin de ayni mekanizma kullanilir.

Basi Swivel Guard'dan (kulptan) ayirmak icin basa sertce bastirip, saatin ters ydniinde gevire-
rek cikartin (Sekil 1 - 5). Bagi Swivel Guard’a veya kulpa sabitlestirmek icin basa sertce bastirip,
pimler“J”yuvalarina gecene kadar saat yoniinde cevirin (Sekil 6 - 8).

Basi monte ederken kulp ayaklarini sikmayin. Aksi takdirde montaj engellenir. Daima, basin
kulpa veya Swivel Guard'a dogru sekilde kilitlenmis oldugunu dogrulayin. Basin dogru
calistigini teyit etmek icin montajdan sonra kulp ayaklarini sikip serbest birakin.

UYARI: Her kullanimdan &nce Forsepsi veya Makasi dikkatle inceleyin. Bigaklari hasar belir-
tilerine ve herhangi bir renk bozukluguna karsi kontrol edin. Herhangi bir hasar veya renk
bozuklugu varsa, Forsepsi veya Makasi hizmet disi birakin ve MST ile temas kurun.
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« MST Forseps ve Makaslarin kavrama ve kesme ytizeyleri son derece narindir. Temizleme
islemi icin uzatildigi zaman ayaklara hafif bir temas bile alete agir hasar verebilir.

« Her kullanimdan 6nce Forsepsi ve Makasi dikkatle inceleyin. Bicaklari hasar belirtilerine
karsi kontrol edin ve Urlini herhangi bir renk bozukluguna karsi incelemek icin Denetleme
Portunu kullanin. Herhangi bir hasar veya renk bozuklugu varsa, Forsepsi veya Makasi
hizmet disi birakin ve MST ile temas kurun. MST Forseps ve Makaslarin sahada ayarlanmasi
veya onarilmasi AMACLANMAMISTIR.

« Buradaki temizleme islemlerini uygulamadan aleti sterilize etmeyin.

« MST Forseps ve Makaslar kulp sikilarak etkinlestirilir; bu hareket kanulu ilerletir ve ayaklar
ya da bigaklari kapatir. Forseps veya makas goze sokuldugu zaman kapali konumda
olmaldir.

TEKRAR KULLANILABILIR MST FORSEPS VE MAKASLARIN I1SO 17664 UYARINCA TEMi-
ZLEME VE STERILIZASYON iSLEMLERI iGiN TALIMAT

MST Forseps ve Makaslar temizleme ve sterilizasyon islemlerinden sonra tekrar kullanilmak
lizere tasarlanmistir. Asagidaki yeniden islemden gecirme adimlari MST tarafindan dogrulan-
mistir. Bu adimlarda yapilacak her turlt degisiklikler, islemi yapan tesis tarafindan dogrulan-
malidir.

Yeniden islemden Gegirmeye iligkin Kisitlamalar

Temizleme sonrasi ve kullanim 6ncesi incelemelerinde triintin hala calistigi ve hicbir hasar
veya korozyon belirtisi géstermedigi tespit edildigi stirece, tekrar islemden gecirme déng(i
sayisi sinirl degildir.

Kullanimdan hemen sonra 6n temizleme

UYARI: Kullanicinin ve hastanin glivenligini saglamak icin, her kullanimdan
sonra aletin yiizeyinde hicbir biyolojik kontaminant kalmadigindan emin olun.

MST Forseps ve Makaslar her kullanimdan sonra derhal (gecikmesiz) 6n temizlemeye tabi

tutulmahdir:

1. Basin dis ylizeylerini, buttin ylizey kontaminantlarini/
kalintilarini gidermek icin distile su ile yikayn.

2. Kulpun dis ylizeylerini, biitiin ylizey kontaminantlarini/
kalintilarini gidermek icin distile su ile yikayn.

3. Basi kulptan cikartin ve Swivel Guard'a yerlestirin.

4. 10 ml'lik bir siringayi distile su ile doldurun ve Swivel Guard igindeki entegre temizleme
adaptoriine takin.

5. Siringadaki (1 x 10 ml) ¢ozeltiyi bas icinden bosaltin ve
sonra siringay! ayirin.

6. Sahadaki 6n temizleme ve tekrar islemden gegirme
arasindaki suire 60 dakikadan uzunsa basi Swivel Guard
icinde yas kosullarda saklayin.

7. On temizleme ve temizleme arasindaki siire 60
dakikadan kisaysa - trtin kuru kosullarda saklanabilir.

8. Makas veya Forseps bir islem merkezine goturiilecekse, tesis tarafindan onaylanmis islem-
leri kullanin.

Otomatik Temizleme

MST forseps ve makaslari klinik kullanimdan 6nce ve iki kullanim arasinda iyice temizleyin:

Swivel Guard’a monte edilen bas, termostabil (istya dayanikh) aletler icin tasarlanmis tipik

otomatik temizleme programlari kullanan otomatik temizleme islemleri icin uyumludur.

Kulp, otomatik dongii icinde Bas ile birlikte veya burada tanimlanan mandel islemle temizlen-

ebilir.

1. Basi ve Swivel Guard'i dezenfeksiyon sepetine dikkatle yerlestirin.

2. Swivel Guard'in luer armatiriinii yikama adaptoriine takin.

3. Bir alkalin deterjani (10,0<spH<11) Ureticisinin kullanim talimatina gore kullanin. Neod-
isher® MediClean forte, %0,5 Hacim/Hacim, 50 - 60°C'de 10 dakika stireyle kullanimi MST
tarafindan teyit edilmistir.

4. Uriin kalite ve guvenilirligini korumak icin otomatik temizleme programinin, otomatik tem-
izleme kismini tamamlamak icin bir nétralizasyon adimi igermelidir. Bu nétralizasyon adimi
sirasinda ayrica bas limeninin Swivel Guard konektori araciligiyla yikanmasi da sarttir.

Notlar:

- Sterilizasyonun gerektigi gibi yapilmasini saglamak icin, temizleme islemi, nétralizasyon
adimi ve Urtin islevselliginin dogrulanmasi, sterilizasyon adimindan 6nce buradaki talimat
izlenerek gerceklestirilmelidir

« Notralizasyonun etkili bir sekilde yapildigini teyit etmek icin sirngadan birkag damla su
Swivel Guard icinden gecirilir ve pH degerinin nétr oldugu kontrol edilir (6rn. uygun bir
belirte¢ kagidi ile dogrulandigi gibi). Bu adimdan sonra siringa hava ile doldurulup bas
icinden puskirtilerek bas kurutulur.

« MST, Urtinlerin otomatik temizlenmesinin bagimsiz bir laboratuar tarafindan Neodisher®
MediClean forte deterjan kullanilarak ISO 17664 uyarinca dogrulandigini tasdik eder.

« Ayrintili veriler MST dosyalarindadir.

Maniiel Temizleme

MST forseps ve makaslari klinik kullanimdan 6nce ve iki kullanim arasinda iyice temizleyin:

1. Kulpun dis yiizeylerini, biitiin ylizey kontaminantlarini/kalintilarini gidermek igin distile su
ile yikayin ve tiftiksiz bir bezle silin.

2. Basin dis ylzeylerini, biitiin yilizey kontaminantlarini/kalintilarini gidermek icin distile su ile
yikayin.
3. 10 ml'lik bir siringayt, treticisinin talimatina gore hazirlanmis notr pH degerli enzimatik

deterjanla doldurun ve Swivel Guard adaptoriine takin.
4. Sinngadaki ¢ozeltiyi bas icinden bosaltin ve sonra
siringay ayirin.
5. Yukaridaki 4. ve 5. adimlari {i¢ kere daha tekrarlayin.
6. Basi (Swivel Guard icinde) ve bir silikon ped tizerindeki
kulpu, tireticisinin talimatina gore hazirlanmis notr
pH deterjanli ultrason banyo icine yerlestirin ve
rlin(ler)e en az 3 dakika sonikasyon uygulayin.
. Deterjan yerine distile su kullanarak 3.- 6. adimlari tekrarlayin.
. Basi kurutmak icin 10 mI'lik bir siringay1 hava ile doldurulup bas icinden puskdrtin.
. Cihazin dis ylizeyini tiftiksiz bir bezle silin.
0. Cihazi gorliniir yabanci maddelere karsi gorsel olarak inceleyin. Gorlintirdeki yabanci
maddeleri gidermek icin temizleme adimlarini gerektigi kadar tekrarlayin.
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Notlar:

- Sterilizasyonun gerektigi gibi yapilmasini saglamak icin, temizleme islemi ve triin
islevselliginin dogrulanmasi, sterilizasyon adimindan 6nce buradaki talimat izlenerek
gerceklestirilmelidir. Buradaki Denetleme ve Bakim kismina bakin.

Ultrason

Ultrasonik temizleme (sonikasyon banyosu) kullanmak, mantiel islem sirasinda aletin esasli ve

dogrulanmis bir sekilde temizlenmesini saglar.

Alkalin Deterjanlar

MST, Urlinlerin otomatik temizlenmesinin bagimsiz bir laboratuar tarafindan Neodisher®
MediClean forte deterjan kullanilarak ISO 17664 uyarinca dogrulandigini tasdik eder. Ayrintih
veriler MST dosyalarindadir. Uriintin hasar gérmesini énlemek icin, alkalin deterjanlar kul-
lanildiktan sonra nétralizasyon adiminin etkili bir sekilde kontrol edildiginden emin olun.

No6tr veya Hafif Alkalin Enzimatik Deterjanlar:

MST, Urlinlerin otomatik temizlenmesinin bagimsiz bir laboratuar tarafindan, treticisinin 6ner-
ileri uyarinca ENZOL® Enzimatik Deterjan Cozeltisi (1 ons/galon) kullanilarak dogrulandigini
tasdik eder. Ayrintili veriler MST dosyalarindadir.

DENETLEME VE BAKIM

Temizleme isleminin etkili oldugu sterilizasyondan énce denetleme yapilarak dogrulanir.
Buna, bas igindeki limenin temiz ve acik konumda oldugundan emin olmak dahildir. MST,
temizleme sonrasindaki denetlemenin bir biylitme cihazi veya stereo-mikroskop kullanilarak
tamamlanmasini dnerir.

MST Forseps ve Makaslarin kavrama ve kesme ylizeyleri son derece narindir. Temizleme islemi
icin uzatildigi zaman forsepse hafif bir temas bile alete agir hasar verebilir.

Her kullanimdan 6nce Forsepsi ve Makasi dikkatle inceleyin. Bigaklari hasar belirtilerine karsi
kontrol edin ve Uriint herhangi bir renk bozukluguna karsi incelemek icin Denetleme Portunu
kullanin. Herhangi bir hasar veya renk bozuklugu varsa, Forsepsi veya Makasi hizmet disi
birakin ve MST ile temas kurun. MST Forseps ve Makaslarin sahada ayarlanmasi veya onaril-
mast AMACLANMAMISTIR.

STERILIZASYON

Buharl sterilizasyon parametreleri:

Dikkat:

« Buradaki temizleme islemlerini uygulamadan aleti sterilize etmeyin.

MicroSurgical Technology, asagida verilen sterilizasyon parametrelerini 6nerir. MST Forseps ve
Makaslarin MST Swivel Guard icindeyken sterilize edilmesi amaclanmistir.

Tyngdkraft ofor- Innan vakuum Innan vakuum Innan vakuum
packad oférpackad paketerad eller tyngdkraft
forpackad
132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C
270°-278°F 270°-278°F 270°- 278°F 270°-278°F
10 min eller langre | 3 min eller langre | 3 min eller langre, | 10 min eller langre,
16 min torktid 20 min torktid

EtO, Varmluft, Anga med lag temperatur och flytande steriliseringsmedel

ej tillampligt

Forpackning

Huvudet maste alltid forvaras rengjort, desinfekterat och steriliserat nar det sitter i
Swivel Guard-skyddet.

go-las nélkdl magolas nélkil izalo-tasakban kldvban, csomagolva
132-137°C 132-137°C 132-137°C(270-278 | 132-137°C(270-278
(270-278 °F) (270-278 °F) °F) °F)

10 percig vagy 3 percig vagy 3 percig vagy hossz- | 10 percig vagy hossz-
hosszabb ideig hosszabb ideig abb ideig abb ideig,

20 perces szaradasi idé

tilen-oxid:

Nem alkalmazhat6

Szaraz ho:

Nem alkalmazhat6

Alacsony hémérsékletii gozsterilizalas és folyékony sterilizal6anyagok:

Nem alkalmazhat6

Csomagolas:

Az eszkozfejeket kizarélag a Swivel Guard védétokban szabad tisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni.

Uwagi: . " " -
Narzedzia nie nalezy sterylizowa¢ przed wykonaniem procedury czyszczenia opisanej w niniejszej Yercekimi Sarl- On Vakum On Vakum Torbalr On Vak.um veya
broszurze. mamis Sarilmamis Yercekimi Sarilmig
MicroSurgical Technology zaleca stosowanie wymienionych ponizej parametréw sterylizacji. 132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C
Szczypce i nozyczki MST nalezy sterylizowa¢ zamontowane w ostonie MST Swivel Guard. 270° - 278°F 270° - 278°F 270° - 278°F 270° - 278°F
Cykl grawitacy- Préznia wstepna Préznia wstepna - Préznia wstepna lub cykl 10 dakika veya 3 dakika veya 3 dakika veya daha fazla, | 10 dakika veya daha
jny - narzedzie - narzedzie narzedzie opakowane grawitacyjny - narzedzie daha fazla daha fazla 16 dakika kuruma siiresi | fazla,
nieowinigte nieowiniete owiniete 20 dakika kuruma suresi
132°-137°C 132°-137°C270° 132°-137°C 132°-137°C EtO:
270°-278°F -278°F 270°-278°F 270°-278°F Uygulanamaz
10 min. lub diuzej 3 min. lub dtuzej 3 min. lub dtuzej, 10 min. lub dtuzej, Kuru Isi:

EtO (tlenek etylenu),
izacji: Nie dotyczy
Opakowanie:

16 min czas suszenia

20 min czas suszenia

suche gorace powiet

Ze, Para o niskiej temperaturze i plyny do steryl-

Glowice nalezy zawsze przechowywac, czysci¢, dezynfekowac i sterylizowac zatozone w ostonie

Swivel Guard.

Uygulanamaz

Diisiik sicaklikli buhar ve sivi sterilizasyon ajanlari:

Uygulanamaz

Ambalaj:

Baslar daima Swivel Guard lizerinde monte edilmis durumda saklanmali, temizlenmeli, dezen-
fekte ve sterilize edilmelidir.
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Instructions d’utilisation, d’entretien et de manipulation des
@ pinces et ciseaux MST
MISE EN GARDE : |es pinces et ciseaux MST sont vendus sous emballage non stérile.

Ces instruments doivent étre nettoyés et stérilisés avant leur premiére utilisation et
pour chacune des utilisations suivantes.

INDICATIONS
Les pinces et ciseaux MST sont destinés a la manipulation ou la découpe d'objets mous ou de
tissus intraoculaires ou situés a la périphérie de l'ceil.

Les pinces et ciseaux MST sont congus pour étre réutilisés. La durabilité de ces instruments
dépend en grande partie des soins qui leur sont apportés et de la maniére selon laquelle ils
sont manipulés au cours des processus de nettoyage et de stérilisation.

Les ciseaux Packer-Chang IOL sont les seuls ciseaux ophtalmiques de MST destinés a la
découpe des lentilles intraoculaires (IOL) pliables. Les ciseaux Packer-Chang IOL pour lentilles
intraoculaires ne sont pas destinés a la découpe de lentilles intraoculaires non pliables ou
autres matériaux rigides similaires.

MODE D’EMPLOI

Les tétes des pinces et ciseaux MST sont livrés dans un étui protecteur réutilisable avec un
adaptateur de nettoyage intégré (MST Swivel Guard™). A cause de la nature fragile de l'instru-
ment, les tétes des pinces et ciseaux MST doivent étre rangés dans le dispositif Swivel Guard
au cours des processus de nettoyage et de stérilisation et lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

Les pinces et ciseaux MST sont vendus sous emballage non stérile. Le nettoyage et la stérilisa-
tion sont requis avant la premiére utilisation et avant chaque utilisation suivante.

La téte de I'instrument est logée dans le dispositif Swivel Guard avec des fentes en forme de J
fixées a des broches. Le méme mécanisme est utilisé pour attacher la téte a la poignée.

Pour retirer la téte du dispositif Swivel Guard (ou de la poignée) appuyer fortement sur la téte,
la faire pivoter dans le sens antihoraire et la soulever (Figure 1 - 5). Pour fixer la téte dans le
Swivel Guard (ou dans la poignée), appuyer fermement sur la téte et la faire pivoter dans le
sens horaire jusqu’a ce que les fentes en forme de J saisissent les broches (Figure 6 - 8).

Ne pas pincer les dents de la poignée lors de I'installation de la téte. Ceci rendrait I'installation
impossible. Vérifier que la téte est correctement verrouillée dans la poignée ou dispositif
Swivel Guard. Presser et relacher les dents de la poignée apres l'installation pour vérifier le
fonctionnement correct de la téte.

MISE EN GARDE : examiner attentivement les pinces et ciseaux avant chaque utilisation.
Vérifier 'absence de signes de dommages et de toute coloration sur les lames. En présence de
dommages ou de coloration, retirer les pinces du service et prendre contact avec MST.

° ) - . &
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AVERTISSEMENTS :

« Les surfaces de préhension et de découpe des pinces et ciseaux MST sont extrémement
fragiles. Méme un léger contact avec les dents, lorsquelles sont déployées pour nettoyage,
peut gravement endommager l'instrument.

- Examiner attentivement les pinces et ciseaux avant chaque utilisation. Vérifier I'absence
de dommages sur les lames et se servir du Port d'inspection pour déterminer I'absence
de toute coloration du produit. En présence de tout dommage ou de coloration, retirer
les pinces du service et prendre contact avec MST. Les pinces et ciseaux MST ne sont PAS
congus pour étre réglables ou réparables sur le terrain.

« Ne pas stériliser I'instrument avant d'effectuer la procédure de nettoyage décrite ici.

« Les pinces et ciseaux MST sont activés en pressant sur la poignée, ce qui fait avancer la
canule et referme les dents ou lames. Les pinces et ciseaux doivent étre en position fermée
lors de l'introduction dans l'ceil.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION POUR LES PINCES ET CISEAUX
REUTILISABLES MST CONFORMEMENT A LA NORME ISO 17664

Les pinces et ciseaux MST sont congus pour étre réutilisés aprés leur traitement - nettoyage
et stérilisation. Les étapes suivantes ont été avalisées par MST. Toute modification doit étre
avalisée par l'institution effectuant le traitement.

Restrictions a apporter au retraitement

Le nombre de cycles de retraitement n'est pas limité pour autant que les inspections faites
apres le nettoyage et avant I'utilisation déterminent que le produit est toujours fonctionnel et
libre de tout dommage ou corrosion.

Pré-nettoyage immédiatement apreés I'utilisation

MISE EN GARDE : pour assurer la sécurité du patient et de I'utilisateur, aprés chaque utilisation,
s'assurer de I'absence de tous contaminants biologiques sur la surface de I'instrument.

Les pinces et ciseaux MST doivent étre pré-nettoyés sans délai (immédiatement) aprés

chaque utilisation :

1. Rincer les surfaces externes de la téte a I'eau distillée afin de retirer tous contaminants ou
résidus présents.

2. Rincer les surfaces externes de la poignée a l'eau distillée afin de retirer tous contaminants
ou résidus présents.

3. Retirer la téte de la poignée et l'insérer dans le
Swivel Guard.

4. Remplir une seringue de 10 ml d’eau distillée et la fixer
a l'adaptateur de nettoyage du Swivel Guard.

5. Injecter la solution (1 x 10 ml) de la seringue dans la
téte et déconnecter la seringue.

6. Ranger la téte dans le Swivel Guard dans des
conditions humides si le temps séparant le pré-nettoyage fait sur place du retraitement est
plus de 60 minutes.

7. Sile temps séparant le pré-nettoyage et le nettoyage est de moins
de 60 minutes, le produit peut étre rangé au sec.

8. Siles pinces et ciseaux sont amenés a un centre de traitement, utiliser les procédures
approuvées par l'institution.

Nettoyage automatisé

Avant et entre chaque utilisation clinique des princes et ciseaux MST, procéder a un nettoyage

complet:

La téte montée dans le Swivel Guard est compatible avec les programmes de nettoyage

automatisé habituels prévus pour les instruments thermostables.

La poignée peut étre nettoyée avec la téte en utilisant le cycle automatisé, ou par le processus

manuel décrit ici.

1. Avec précautions, placer la téte et le Swivel Guard dans le panier de désinfection.

2. Connecter I'adaptateur Luer du Swivel Guard a I'adaptateur de rincage.

3. Utiliser un détergent alcalin (10 < pH < 11) en suivant les instructions du fabricant. MST a
avalisé Neodisher® MediClean forte, 0,5 % vol./vol. a 50 - 60 °C, pendant 10 minutes.

4. Pour protéger la qualité et la fiabilité du produit, le programme de nettoyage automatisé
doit comporter une étape de neutralisation pour terminer la portion automatisée du
programme. Au cours de cette étape de neutralisation il est obligatoire de rincer la lumiére
pratiquée dans la téte par l'intermédiaire du connecteur de Swivel Guard.

Remarques :

« Pour assurer la stérilisation correcte, la procédure de nettoyage, I'étape de neutralisation
ainsi que la vérification du fonctionnement du produit doivent étre effectuées avant
I'étape de stérilisation en suivant les instructions reprises ici.

« La vérification de la réussite de la neutralisation se fait en expurgeant quelques gouttes de
I'eau du ringage a l'aide d’une seringue dans le Swivel Guard et en en vérifiant le pH (celui-
ci doit étre neutre, comme indiqué par le ruban de papier approprié). Apres cette étape,
remplir la seringue dair et I'injecter dans la téte pour la sécher.

«  MST certifie que le nettoyage automatisé du produit a été confirmé, conformément aux
dispositions de la norme ISO 17664 par un laboratoire indépendant utilisant le détergent
Neodisher® MediClean forte.

« Les données détaillées sont archivées chez MST.

Nettoyage manuel

Avant et entre chaque utilisation clinique des princes et ciseaux MST, procéder a un nettoyage

complet :

1. Rincer la surface externe de la poignée a I'eau distillée pour en retirer tout contaminent ou
résidus et I'essuyer avec un linge non pelucheux.

2. Rincer les surfaces externes de la téte a I'eau distillée afin de retirer tous contaminants ou
résidus présents.

3. Remplir une seringue de 10 ml de détergent enzymatique de pH neutre préparé selon les
instructions du fabricant et la connecter a I'adaptateur
du Swivel Guard.

4. Injecter la solution de la seringue dans la téte et
déconnecter la seringue.

5. Répéter les étapes 4 a 5 trois fois de plus.

6. Placer la téte (contenue dans le Swivel Guard) et la
poignée sur un tapis de silicone dans un bain a .
ultrasons avec un détergent de pH neutre préparé selon les instructions du fabricant et
soniquer le produit pendant 3 minutes au moins.

. Répéter les étapes 3 a 6 en utilisant de I'eau distillée au lieu de détergent.

. Remplir d'air une seringue de 10 ml et I'injecter dans la téte pour la sécher.

. Essuyer I'extérieur du dispositif a I'aide d’un linge non pelucheux.

0. Inspecter visuellement le dispositif, vérifiant I'absence de déchets visibles. Répéter les
étapes du nettoyage autant de fois que nécessaire pour enlever tout déchet visible.

Remarques :

« Pour assurer la stérilisation correcte, les procédures de nettoyage et de vérification du
fonctionnement du produit doivent étre exécutées avant I'étape de stérilisation, en suivant
les instructions données ici ; voir la section consacrée a I'Inspection et I'entretien dans ce
document.

Ultrasons

L'utilisation du nettoyage par ultrasons (bain de sonication) lors du nettoyage manuel de

I'instrument assure un nettoyage intégral et validé.

Détergents alcalins

MST certifie que le nettoyage automatisé du produit a été confirmé, conformément aux

dispositions de la norme ISO 17664, par un laboratoire indépendant utilisant le détergent

Neodisher® MediClean. Les données détaillées sont archivées chez MST. Pour prévenir tout

dommage causé au produit, s'assurer que l'étape de neutralisation, effectuée aprées I'utilisa-

tion de détergents alcalins, est effectivement controlée.

Détergents enzymatiques neutres ou légérement alcalins :

MST certifie que le nettoyage manuel des produits a été avalisé par un laboratoire indépen-

dant utilisant une solution du détergent enzymatique ENZOL® selon les recommandations du

fabricant (dans une proportion d’une once par gallon, soit 30 ml pour 3,79 litres). Les données
détaillées sont archivées chez MST.

INSPECTION ET ENTRETIEN

Lefficacité du nettoyage est vérifiée par I'inspection prenant place avant la stérilisation. Ceci

inclut la vérification de la propreté et de I'absence de toute particule dans la lumiére de la

téte. MST recommande d'effectuer l'inspection aprés nettoyage a la loupe ou au stéréomicro-
scope.

Les surfaces de préhension et de découpe des pinces et ciseaux MST sont extrémement frag-

iles. Méme un léger contact avec les pinces lorsqu'elles sont déployées pour nettoyage peut

gravement endommager l'instrument.

Examiner attentivement les pinces et ciseaux avant chaque utilisation. Vérifier 'absence de

dommages sur les lames et se servir du Port d'inspection pour déterminer I'absence de toute

coloration du produit. En présence de tout dommage ou de coloration, retirer les pinces du
service et prendre contact avec MST. Les pinces et ciseaux MST ne sont PAS congus pour étre
réglables ou réparables sur le terrain.

STERILISATION

Paramétres de stérilisation a la vapeur :

Précautions:

« Ne pas stériliser I'instrument avant d'effectuer la procédure de nettoyage décrite ici.

MicroSurgical Technology recommande les parameétres de stérilisation ci-dessous. Les pinces

et ciseaux MST sont destinés a étre stérilisés lorsqu'ils sont insérés dans le dispositif MST

Swivel Guard.

= O 00 N

10 min ou plus

3 min ou plus

3 min ou plus, temps

de séchage de 16 min

Par gravité, sans | Pré-vide, sans | Pré-vide, Pré-vide ou gravité,
emballage emballage poche emballé
132a137°C 132a137°C 132a137°C 132a137°C

270a 278 °F 270a 278 °F 270a 278°F 270a 278 °F

10 min ou plus, temps
de séchage de 20 min

Stérilisation a l'oxyde d’éthyléne :

N'est pas applicable
Chaleur séche:
N'est pas applicable

Vapeur a basse température et agents de stérilisation liquides:

N'est pas applicable

Conditionnement: Les tétes doivent étre rangées, nettoyées, désinfectées et stérilisées en

étant montées dans le dispositif Swivel Guard.

@ Navod k pouziti, pé¢i a zachazeni s pinzetami a ntizkami MST

VAROVANI: Pinzety a nGizky MST jsou dodavany nesterilni. Nastroje je tieba
pred prvnim i dal$im pouzitim vycistit a sterilizovat.

URCENE POUZITI
Pinzety a ndizky MST jsou urceny k manipulaci a stfihani mékkych objektt a tkani v oku nebo
jeho okoli.

Tyto nastroje jsou opakované pouzitelné. Jejich trvanlivost je do zna¢né miry zavisla na péci a
manipulaci béhem ¢isténi a sterilizace.

Packer-Changovy ndizky na ¢ocky jsou jedinymi ntizkami MST, které jsou urceny ke stiihani
sklddacich ¢ocek. Nejsou viak urceny ke stfihani neskladacich ¢ocek a jinych podobné tvrdych
material.

POKYNY K POUZITI

Nase hlavice pinzet a niizek jsou dodévany v opakované pouzitelném ochranném pouzdie s
integrovanym disticim adaptérem (MST Swivel Guard™). Vzhledem k choulostivosti hlavic tyto
nechte v pouzdie Swivel Guard béhem ¢isténi a sterilizace a také, kdyz nejsou pouzivéany.

Pinzety a ndizky MST jsou dodavéany nesterilni. Nastroje je tfeba pred prvnim i dal$im pouzitim
vycistit a sterilizovat.

Hlavice je k pouzdru Swivel Guard pfipevnéna cepy, které zapadaji do zakfivenych drazek.
Stejny mechanismus slouzi k pfipevnéni hlavice k rukojeti.

Chcete-li hlavici uvolnit z pouzdra Swivel Guard nebo rukojeti, zatlacte ji pevné dol(, otocte
ji proti sméru hodinovych rucicek a sejméte (obr. 1-5). K zajisténi hlavice v pouzdie Swivel
Guard nebo na rukojeti zatlacte hlavici pevné do podkladu a otocte ve sméru hodinovych
rucicek, aby se ¢epy zachytily v drazkach (obr. 6-8).

Pfi instalaci hlavice neuzavirejte celisti nastroje, jinak nastroj nebude mozné nasadit. Vzdy si
ovérte fadné upevnéni hlavice na rukojeti nebo v pouzdie Swivel Guard. Po instalaci stisknéte
a uvolnéte cCelisti nastroje, a tak zkontrolujte spravnou funkci hlavice.

VAROVANI: Pred kazdym pouzitim pinzetu nebo nGzky pe¢livé zkontrolujte. Zkon-
trolujte, zda ostfi nejevi znamky poskozeni a zmény barvy. Pfi jakémkoli poskozeni
nebo zméné barvy prestante nastroj pouzivat a kontaktujte dodavatele.

UPOZORNENI:

- Uchopové a stihaci plochy nastroje MST jsou velmi kiehké. | nahodny kontakt prstG s
Celistmi pfi vysouvani k ¢isténi mlze nastroj vazné poskodit.

« Pinzety a nlizky peclivé kontrolujte pred kazdym pouzitim. Zkontrolujte, zda ostfi nejevi
znamky poskozeni a kontrolnim portem zjistéte, zda nedoslo ke zméné barvy. Pii jakémkoli
poskozeni nebo zméné barvy prestarite nastroj pouzivat a kontaktujte MST. Pinzety a
nazky MST NELZE v terénu upravovat nebo opravit.

« Pred sterilizaci vycistéte podle zde popsaného postupu.

« Nastroje MST jsou ovladany stla¢enim rukojeti, kterd posune kanylu a uzavie celisti nebo
Cepele. Pii zavadéni do oka musi byt nadstroj v zaviené poloze.

POKYNY K CISTENI A STERILIZACI OPAKOVANE POUZITELNYCH PINZET A NOZEK MST
PODLE ISO 17664

Pinzety a ntizky MST Ize pouzivat opakované, vzdy viak po vycisténi a sterilizaci. MST do-
porucuje k pfipravé nastroje pouzit nasledujici ovéfeny postup. Jakékoli zmény postupu musi
byt ovéfeny uzivatelem.

Max. pocet cyklt
Pocet cykll pripravy neni omezen, dokud je vyrobek pfi kontrole (po ¢isténi a pred pouzitim)
stéle funk¢ni a nevykazuje zadné zndmky poskozeni nebo koroze.

Hrubé vycisténi pfimo po pouziti

VAROVANI: V zajmu bezpe&nosti uzivatel(i a pacient( dbejte, aby na povrchu
pristroje po pouZziti nezlstaly zddné biologické necistoty.

Nastroje MST je tieba nahrubo vycistit neprodlené po kazdém pouziti:

1. Oplachnéte vnéjsi povrch hlavice destilovanou vodou, abyste odstranili veskeré povrchové
necistoty a rezidua.

2. Oplachnéte destilovanou vodou rukojet.

3. Uvolnéte hlavici z rukojeti a vloZte ji do pouzdra Swivel Guard.

4. Naplrite 10ml stfikacku destilovanou vodou a pfipojte k Cisticimu adaptéru v pouzdie
Swivel Guard. g

5. Roztokem ze stiikacky (1 x 10 ml) proplachnéte hlavici /X)v
a odpojte stiikacku. Py

6. Pokud bude hrubé vycisténi nasledovat vice nez - )
60 minut pred dikladnou pfipravou, ulozte hlavici do
mokrého pouzdra Swivel Guard.

7. Pokud mezi hrubym a dikladnym vycisténim neuplyne
vice nez 60 minut, nastroj Ize skladovat v suchu.

8. Pokud je nGizky nebo pinzetu nutno k ¢isténi prepravit na jiné pracovisté, postupujte dle
smérnic pracovisté.

Automatické cisténi

Dukladné vycistéte nastroje MST pied kazdym klinickym pouzitim:

Hlavici instalovanou v pouzdie Swivel Guard Ize ¢istit pomoci klasickych automatickych
Cisticich program(l pro termostabilni nastroje.

Rukojet Ize ¢istit spolu s hlavici v automatickém cyklu nebo ru¢né zde popsanym postupem.

1. Hlavici s pouzdrem Swivel Guard umistéte opatrné do dezinfekéniho kose.

2. Pripojte kdnus pouzdra Swivel Guard k proplachovacimu adaptéru.

3. Poutzijte alkalicky istici prostfedek (10,0 < pH < 11) podle navodu jeho vyrobce.
Spole¢nost MST ovéfila pfipravek Neodisher® MediClean forte, 0,5% v/v, pfi teploté 50-60
°C, po dobu 10 minut.

4. V zajmu zachovani kvality a spolehlivosti vyrobkd musi automatizovany program ¢isténi
obsahovat na zavér neutraliza¢ni krok. BEhem tohoto kroku je nutné pres konektor pou-
zdra Swivel Guard proplachnout i lumen hlavice.

Poznamky:

« Kzajisténi radné sterilizace je pred ni nutno provést cisténi, neutralizaci a ovéreni funkce
nastroje podle zde uvedenych pokynu.

« Ovéreni ucinnosti neutralizace se provadi protlacenim nékolika kapek vody ze sttikacky
pies pouzdro Swivel Guard a kontrolou neutralni hodnoty jejiho pH (napf. pomoci lak-
musového papirku). Po tomto kroku naplrite stiikacku vzduchem, protlacte jej pres hlavici,
a tak ji vysuste.

« Automatizované ¢isténi nastroji bylo ovéfeno v nezavislé laboratofi podle normy ISO
17664, a to s pouZitim pfipravku Neodisher®MediClean forte.

« Podrobné udaje jsou k dispozici u vyrobce néstroje.

Manualni ¢isténi

Dukladné vycistéte nastroje MST pied kazdym klinickym pouzitim:

1. Oplachnéte povrch rukojeti destilovanou vodou, abyste odstranili veskeré povrchové
necistoty a rezidua, a otiete kusem latky, kterd nepousti vidkna.

2. Oplachnéte vnéjsi povrch hlavice destilovanou vodou, abyste odstranili veskeré povrchové
necistoty a rezidua.

3. Naplrte 10ml stiikacku enzymatickym cisticim prostfedkem s neutralnim pH pfipravenym
podle ndvodu jeho vyrobce a pfipojte ji k adaptéru v pouzdre Swivel Guard.

4. Roztokem ze stfikacky proplachnéte hlavici a odpojte A9
stifkacku. /“N

. Opakujte kroky 4 a 5 jesté trikrat. 3

6. Umistéte hlavici (v pouzdie Swivel Guard) a rukojet na
silikonové podlozce do ultrazvukové 1azné s cisticim
prosttedkem o neutrdlnim pH pfipraveném podle
pokyn( vyrobce a Cistéte ultrazvukem po dobu nejméné 3 minut.

7. Opakujte kroky 3-6 s pouzitim destilované vody misto cisticiho prostredku.

8. Naplnte 10ml stiikacku vzduchem, protlacte jej pres hlavici, a tak ji vysuste.

9. Otrete vnéjsi povrch vyrobku kusem latky, ktera nepousti vlakna.

10. Vizualné zkontrolujte, zda vyrobek neni znecistén. Opakujte ¢isténi, dokud neni necistota
odstranéna.

w

Poznamky:
« Kzajisténi fadné sterilizace je pfed ni nutno provést ¢isténi, neutralizaci a ovéreni funkce
nastroje podle zde uvedenych pokynu. Najdete je v bodé Kontrola a tdrzba.

Ultrazvuk

Ultrazvukové cisténi (Idzen) zajisti dikladné a spolehlivé vycisténi pfi ru¢nim cisténi nastroje.
Alkalické cistici prostiedky

Automatizované ¢isténi nastrojl bylo spole¢nosti MST ovéfeno v nezavislé laboratofi podle
normy ISO 17664, a to s pouzitim piipravku Neodisher® MediClean. Podrobné tdaje jsou k
dispozici u spole¢nosti MST. Aby nedoslo k poskozeni vyrobku, zajistéte tc¢innou kontrolu
neutralizace po pouziti alkalickych ¢isticich prostiedkd.

Neutralni nebo mirné alkalické enzymatické cistici prostredky:

Automatizované ¢isténi nastroju bylo spole¢nosti MST ovéfeno v nezavislé laboratofi s
pouzitim enzymatického piipravku ENZOL® podle pokyn(i vyrobce (10z/gal). Podrobné udaje
jsou k dispozici u spole¢nosti MST.

KONTROLA A UDRZBA

Ucinnost ¢gisténi je pied sterilizaci tfeba ovéfit prohlidkou. PFi ni je nutno zkontrolovat ¢istotu
a priichodnost lumen v hlavici. Kontrolu po ¢isténi doporucuje spole¢nost MST zakoncit
prohlidkou pod lupou nebo stereomikroskopem.

Uchopové a stfihaci plochy néstroje MST jsou velmi kfehké. | nahodny kontakt prsta s ¢elistmi
pinzety pfi jejim vysunuti k ¢isténi mize néstroj vazné poskodit.

Pinzety a nGzky peclivé kontrolujte pfed kazdym pouzitim. Zkontrolujte, zda ostfi nejevi
znamky poskozeni a kontrolnim portem zjistéte, zda nedoslo ke zméné barvy. Pfi jakémkoli
poskozeni nebo zméné barvy prestante nastroj pouZivat a kontaktujte spole¢nost MST.
Pinzety a niizky MST NELZE v terénu upravovat nebo opravit.

STERILIZACE

Parametry parni sterilizace:

Upozornéni:

« Nesterilizujte nastroj dfive, nez jej vycistite podle zde popsaného postupu.

Spole¢nost MicroSurgical Technology doporucuje provést sterilizaci podle nésledujicich para-
metrd. Pinzety a nGzky MST je tfeba sterilizovat v ochranném pouzdie MST Swivel Guard.

S gravita¢nim Predvakuum, bez | Pfedvakuum, Predvakuum
vytésnénim, bez | baleni zabalené nebo s grav.
balenf vytésnénim,
zabalené
132-137°C 132-137°C 132-137°C 132-137°C
10 min ¢i déle 3 min ¢i déle 3 min ¢i déle, 10 min ¢i déle,
16 min suseni 20 min suseni

EtO:

Neni

Suché teplo:

Neni

Chladna para a kapalna steriliza¢ni ¢inidla:

Neni

Baleni:

Hlavice musi byt vzdy skladovany, ¢istény, dezinfikovany a sterilizovany v ochranném pouzdie
Swivel Guard.

Indicazioni per I'uso, la cura e la manipolazione delle
pinze e delle forbici MST

@

AVVERTENZA - Le pinze e le forbici MST sono confezionate in condizioni non sterili.
Pulire e sterilizzare questi strumenti prima del primo uso e di ogni uso successivo.

USO PREVISTO

Le pinze e le forbici MST sono indicate per la manipolazione o il taglio di materiali non duri o
di tessuti molli all'interno dell’'occhio o nella zona perioculare.

Le pinze e le forbici MST sono riutilizzabili. La loro durabilita & subordinata in larga misura alla
cura e alla manipolazione a cui sono sottoposte durante il processo di pulizia e sterilizzazione.
Le forbici per lente intraoculare Packer-Chang sono le uniche forbici oftalmiche MST previste
per il taglio di lenti intraoculari pieghevoli. Non sono previste per tagliare lenti intraoculari
non pieghevoli o altri materiali duri similari.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le teste delle pinze e delle forbici MST sono spedite in un contenitore protettivo riutilizzabile
con un adattatore di pulizia integrato (MST Swivel Guard™). Data la natura delicata degli stru-
menti, le teste delle pinze e delle forbici MST devono essere conservate nello Swivel Guard
durante il processo di pulizia e sterilizzazione e quando non vengono utilizzate.

Le pinze e le forbici MST sono confezionate in condizioni non sterili. E necessario pulirle e
sterilizzarle prima di utilizzarle per la prima volta e tra un utilizzo e I'altro.

La testa e fissata allo Swivel Guard con scanalature a J fissate ai perni. Lo stesso meccanismo
serve a fissare la testa all'impugnatura.

Per staccare la testa dallo Swivel Guard (o dallimpugnatura) premere con decisione sulla tes-
ta, ruotarla in senso antiorario e tirarla all'indietro (figure 1 - 5). Per fissare la testa allo Swivel
Guard o all'impugnatura, premere con decisione sulla testa e ruotarla in senso orario finché le
scanalature a J non catturano i perni (figure 6 - 8).

Non stringere i dentini dell'impugnatura quando si installa la testa, poiché se ne impedirebbe
I'installazione. Verificare sempre che la testa sia correttamente bloccata sull'impugnatura

o sullo Swivel Guard. Premere e rilasciare i dentini dellimpugnatura dopo aver completato
I'installazione, per verificare che la testa funzioni come previsto.

AVVERTENZA - Prima di ogni uso esaminare attentamente le pinze e le forbici.
Verificare che le lame non presentino segni di danni o scolorimenti. In caso di danni o
scolorimenti, interrompere |'uso delle pinze o delle forbici e contattare MST.
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PRECAUZIONI

« Le superfici di presa e di taglio delle pinze e delle forbici MST sono estremamente delicate.
Persino il contatto occasionale dei dentini quando si trovano in posizione estesa per la
pulizia puo causare gravi danni allo strumento.

« Prima di ogni uso esaminare attentamente le pinze e le forbici. Controllare che le lame non
presentino segni di danni e utilizzare il foro d'ispezione per verificare che il prodotto non
presenti scolorimenti. In caso di danni o scolorimenti, interrompere I'uso delle pinze o delle
forbici e contattare MST. Le pinze e le forbici MST NON sono regolabili e NON possono
essere riparate sul campo.

« Non sterilizzare lo strumento prima di aver eseguito la pulizia nel modo indicato nel pre-
sente opuscolo.

- Perazionare le pinze e le forbici MST & necessario stringere I'impugnatura: ci6 fa avanzare
la cannula e chiude i dentini o le lame. Le pinze e le forbici devono essere in posizione
chiusa quando vengono introdotte nell'occhio.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE DELLE PINZE E FORBICI MST RIUTI-

LIZZABILI IN CONFORMITA ALLA NORMA ISO 17664

Le pinze e le forbici MST sono previste per il riutilizzo dopo il condizionamento (pulizia e

sterilizzazione). Le seguenti fasi di ricondizionamento sono state convalidate da MST. Ogni

eventuale variazione deve essere convalidata dalla struttura che esegue il condizionamento.

Limitazioni al ricondizionamento

Il numero di cicli di ricondizionamento non € limitato fintantoché le verifiche post-pulizia e

pre-utilizzo determinano che il prodotto € ancora funzionale e che non mostra segni di danni

o corrosione.

Pulizia preliminare immediatamente dopo l'uso

AVVERTENZA - Per garantire la sicurezza del paziente e dell'operatore, dopo ogni uso verificare
che sulla superficie dello strumento non vi siano residui di contaminanti biologici.

E necessario eseguire immediatamente (senza alcun ritardo) la pulizia preliminare delle pinze

e delle forbici MST dopo ciascun uso:

1. Sciacquare con acqua distillata le superfici esterne della testa per asportare i contaminanti
e i residui superficiali.

2. Sciacquare con acqua distillata le superfici esterne dell'impugnatura per asportare i con-
taminanti e i residui superficiali.

3. Staccare la testa dall'impugnatura e posizionarla nello Swivel Guard.

4. Riempire di acqua distillata una siringa da 10 ml e collegarla all'adattatore di pulizia inte-
grato dello Swivel Guard.

5. Erogare la soluzione (1 x 10 ml) dalla siringa attraverso
la testa e staccare la siringa.

6. Conservare la testa nello Swivel Guard mantenendola
bagnata se tra la procedura preliminare immediata di
pulizia e l'inizio del ricondizionamento trascorreranno
oltre 60 minuti.

7. Se invece il ricondizionamento sara effettuato entro 60 minuti dalla
pulizia preliminare, il prodotto puo essere conservato asciutto.

8. Se le forbici o le pinze vengono trasportate verso un centro di condizionamento, attenersi
al protocollo vigente nella struttura sanitaria di appartenenza.

Pulizia automatizzata

Pulire accuratamente le pinze e le forbici MST prima di usarle per la prima volta e tra un uso

clinico e I'altro.

La testa montata nello Swivel Guard & compatibile con i programmi tipici di pulizia automatiz-
zata previsti per gli strumenti termostabili.

Limpugnatura puo essere pulita insieme alla testa nel ciclo automatizzato oppure mediante il

processo manuale descritto in questo opuscolo.

1. Collocare con cautela la testa e lo Swivel Guard nel cestello di disinfezione.

2. Collegare il raccordo Luer dello Swivel Guard all'adattatore di risciacquo.

3. Utilizzare un detergente alcalino (10,0<pH<11) attenendosi alle istruzioni per I'uso del
produttore. MST ha convalidato Neodisher® MediClean forte, 0,5% vol./vol., a 50 - 60 °C,
per 10 minuti.

4. Per proteggere la qualita e I'affidabilita del prodotto, il programma di pulizia automatizzata
deve includere una fase conclusiva di neutralizzazione, che preveda il risciacquo anche del
lume della testa attraverso il connettore dello Swivel Guard.

Note

« Per garantire una corretta sterilizzazione, la procedura di pulizia, la fase di neutralizzazione
e la verifica della funzionalita del prodotto devono essere eseguite prima della fase di
sterilizzazione attenendosi alle istruzioni riportate nel presente opuscolo.

« La verifica dell'efficacia della neutralizzazione viene effettuata espellendo da una siringa
alcune gocce d’acqua all'interno dello Swivel Guard e verificando che il pH sia neutro.

La verifica puo essere effettuata, ad esempio, mediante un‘apposita cartina indicatrice.
Dopo questa operazione, riempire d'aria la siringa ed espellere I'aria attraverso la testa per
asciugare quest’ultima.

« MST certifica che la pulizia automatizzata dei prodotti e stata convalidata ai sensi della
norma ISO 17664 da un laboratorio indipendente utilizzando il detergente Neodisher®
MediClean forte.
| dati dettagliati sono conservati negli archivi MST.

Pulizia manuale

Pulire accuratamente le pinze e le forbici MST prima di usarle per la prima volta e tra un uso

clinico e I'altro.

1. Sciacquare con acqua distillata le superfici esterne dell'impugnatura per asportare i con-
taminanti e i residui superficiali, quindi passarvi un panno privo di lanugine.

2. Sciacquare con acqua distillata le superfici esterne della testa per asportare i contaminanti
e i residui superficiali.

3. Riempire una siringa da 10 ml di detergente enzimatico a pH neutro preparato secondo le
istruzioni per I'uso fornite dal produttore e collegarla all’adattatore dello Swivel Guard.

4 . Erogare la soluzione dalla siringa attraverso la testa e

staccare la siringa.

. Ripetere le fasi 4 e 5 altre tre volte.

6. Posizionare una testa nello Swivel Guard e appoggiare
unimpugnatura su un tappetino in silicone in un
bagno a ultrasuoni con detergente a pH neutro ‘
preparato secondo le istruzioni per I'uso del produttore e sottoporre i prodotti agli ultra-
suoni per almeno 3 minuti.

7. Ripetere le fasi 3-6 utilizzando acqua distillata al posto del detergente.

8. Riempire d'aria una siringa da 10 ml, quindi espellere I'aria attraverso la testa per asciugare
quest’ultima.

9. Asciugare l'esterno del dispositivo con un panno privo di lanugine.

10. Esaminare visivamente il dispositivo per accertarsi che non presenti tracce visibili di
sporcizia. Ripetere le fasi di pulizia come necessario per asportare ogni traccia di sporcizia
visibile.

Note

« Per garantire una corretta sterilizzazione, la procedura di pulizia e la verifica della funzional-
ita del prodotto devono essere eseguite prima della fase di sterilizzazione attenendosi alle
istruzioni riportate nel presente opuscolo; vedere la sezione Ispezione e manutenzione, qui
di seguito.

Pulizia a ultrasuoni

L'utilizzo di un bagno a ultrasuoni garantisce una pulizia accurata e convalidata quando si

esegue la pulizia manuale degli strumenti.

Detergenti alcalini

MST certifica che la pulizia automatizzata dei prodotti € stata convalidata ai sensi della norma

ISO 17664 da un laboratorio indipendente utilizzando il detergente Neodisher® MediClean. |

dati dettagliati sono conservati negli archivi MST. Per evitare danni al prodotto, assicurarsi di

controllare efficacemente la fase di neutralizzazione dopo I'uso dei detergenti alcalini.

Detergenti enzimatici alcalini neutri o blandi

MST certifica che la pulizia manuale del prodotto é stata convalidata da un laboratorio

indipendente utilizzando la soluzione detergente enzimatica ENZOL® attenendosi alle racco-

mandazioni del produttore (7,5 grammi di prodotto per litro d’acqua). | dati dettagliati sono
conservati negli archivi MST.

SPEZIONE E MANUTENZIONE

Lefficacia della pulizia va verificata mediante ispezione prima della sterilizzazione, control-

lando anche che il lume della testa sia pulito e aperto. MST consiglia di condurre l'ispezione

post-pulizia servendosi di una lente d'ingrandimento o di uno stereomicroscopio.

Le superfici di presa e di taglio delle pinze e delle forbici MST sono estremamente delicate.

Persino il contatto occasionale delle pinze quando si trovano in posizione estesa per la pulizia

puo causare gravi danni allo strumento.

Prima di ogni uso esaminare attentamente le pinze e le forbici. Controllare che le lame non

presentino segni di danni e utilizzare il foro d'ispezione per verificare che il prodotto non

presenti scolorimenti. In caso di danni o scolorimenti, interrompere I'uso delle pinze o delle
forbici e contattare MST. Le pinze e le forbici MST NON sono regolabili e NON possono essere
riparate sul campo.

STERILIZZAZIONE

Parametri di sterilizzazione a vapore

Precauzioni

«Non sterilizzare lo strumento prima di aver eseguito la pulizia nel modo indicato nel presente

opuscolo.

MicroSurgical Technology consiglia i parametri di sterilizzazione elencati di seguito. Le pinze e

le forbici MST devono essere sterilizzate all'interno dell’MST Swivel Guard.
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Instrugdes de utilizagao, cuidado e manuseamento
do Férceps e Tesoura MST

PT

AVISO: Os Forceps e Tesouras MST sao embalados nao esterilizados. Estes instrumen-
tos devem ser limpos e esterilizados antes da primeira e de cada utilizacéo.
APLICACAO

O Forceps e Tesoura MST destinam-se a serem utilizados na manipulacéo e corte de objetos
ou tecidos moles no ou a volta do olho.

O Forceps e Tesoura MST foram concebidos para serem reutilizados. A durabilidade do
instrumento depende largamente do cuidado e manuseamento que Ihe é dado no processo
de limpeza e esterilizagao.

Os Cortadores LIO Packer-Chang séo as Unicas tesouras oftalmicas MST para cortar LIOs
dobraveis. Os Cortadores LIO Packer-Chang ndo se destinam a cortar LIOs ndo dobraveis ou
outros materiais duros semelhantes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os cabecotes dos Forceps e Tesouras MST sdao enviados numa embalagem protetora
reutilizdvel com um adaptador de limpeza integrado (MST Swivel Guard™). Dada a natureza
delicada do instrumento, os cabecotes dos Forceps e Tesouras MST devem ser conservados
no protetor giratério (Swivel Guard) durante os processos de limpeza e esterilizacdo e sempre
que ndo sejam utilizados.

Os Férceps e Tesouras MST s&o embalados no esterilizados. E necesséria a limpeza e esteril-
izacdo antes da primeira utilizacao e entre utilizagoes.

O cabecote é preso ao protetor giratério através de ranhuras em“J” fixadas em pinos. O mes-
mo mecanismo é utilizado para fixar o cabecote ao cabo.

Para remover o cabecote do protetor giratério (ou cabo), pressione firmemente o cabecote,
rode no sentido contrario aos ponteiros do relégio e levante. (figura 1 - 5). Para fixar o
cabecote ao protetor giratério ou ao cabo, pressione o cabecote firmemente e rode no senti-
do dos ponteiros do relogio até que as ranhuras em “J” se fixem aos pinos. (figura 6 - 8)

Nao comprima os dentes do cabo quando instalar o cabecote. Tal impedira a instalagao.
Verifique sempre que o cabecote esta devidamente bloqueado no cabo ou protetor giratério.
Comprima e liberte os dentes do cabo depois da instalagdo para verificar o funcionamento
correto do cabecote.

AVISO: Examine o Forceps e a Tesoura cuidadosamente antes de cada utilizacdo.
Verifique sinais de danos nas laminas e utilize a porta de verificacdo para examinar
qualquer descoloragao do produto. Se existir qualquer dano ou descoloragao, retire o
Forceps ou Tesoura de utilizagdo e contacte a MST.

PRECAUQOES
As superficies de fixacdo e de corte do Forceps e Tesoura MST séo extremamente delicadas.
Mesmo o contacto acidental com os dentes quando estes estdo estendidos para limpeza
pode danificar gravemente o instrumento.

« Examine o Forceps e a Tesoura cuidadosamente antes de cada utilizagao. Verifique sinais
de danos nas [aminas e utilize a porta de verificacdo para examinar qualquer descoloragao
do produto. Se existir qualquer dano ou descoloracéo, retire o Férceps ou Tesoura de uti-
lizacdo e contacte a MST. Os Férceps e Tesoura MST NAO devem ser ajustados ou reparados
no local.

Nao esterilize o instrumento antes de realizar o procedimento de limpeza aqui descrito.

« O Forceps e Tesoura MST sdo acionados pressionando o cabo, que faz avancar a canula
e fecha os dentes ou laminas. O Forceps ou Tesoura deverao estar na posicao fechada
quando sao inseridos no olho.

INSTRUC()ES PARA OS PROCESSOS DE LIMPEZA E ESTERILIZACI\O PARA O FORCEPS E
TESOURA MST REUTILIZAVEIS DE ACORDO COM A NORMA ISO 17664

O Forceps e Tesoura MST foram concebidos para serem reutilizados ap6s o processamento —
limpeza e esterilizacdo. Os passos de reprocessamento seguintes foram validados pela MST.
Quaisquer alteragdes deverao ser validadas pela clinica que realiza o processamento.

Restricoes de reprocessamento

O numero de ciclos de reprocessamento ndo é limitado desde que as verificagdes pos-limpe-
za e pré-utilizagdo determinem que o produto ainda esta funcional e ndo apresenta sinais de
danos ou corrosao.

Pré-limpeza diretamente apos a utilizacao

AVISO: Para assegurar a seguranca do doente e do utilizador, certifique-se de que ndo perman-
ecem quaisquer contaminantes bioldgicos na superficie do instrumento apds cada utilizagdo.

O Forceps e Tesoura MST devem ser pré-limpos diretamente (sem demora) ap6s cada uti-

lizagcao:

1. Lave as superficies exteriores do cabecote com agua destilada para remover todos os
contaminantes/residuos da superficie.

2. Lave as superficies exteriores do punho com agua destilada para remover todos os con-
taminantes/residuos da superficie.

3. Remova o cabecote do punho e coloque-o no protetor giratorio (Swivel Guard).

4. Encha uma seringa de 10 ml com agua destilada e fixe-a ao adaptador de limpeza integra-
do no protetor giratério.

5. Injete a solugdo (1 x 10 ml) da seringa através do
cabecote e retire a seringa.

6. Guarde o cabecote no Swivel Guard quando huimido
se o tempo entre a pré-limpeza no local e o tempo de
reprocessamento for superior a 60 minutos.

7. Se o tempo de armazenamento entre a pré-limpeza e a
limpeza for menor do que 60 minutos, o produto pode ser guardado seco.

8. Se aTesoura ou Férceps for transportado para um centro de processamento, utilize proced-
imentos aprovados pela clinica.

Limpeza automatica

Limpe cuidadosamente o Forceps e Tesoura MST antes e ap6s as utilizagdes clinicas:

O cabegote montado no Swivel Guard é compativel com a limpeza automética que utilize

programas de limpeza automatica normais concebidos para instrumentos termoestaveis.

O punho pode ser limpo com o cabegote no ciclo automatico ou pode ser limpo através do

processo manual aqui descrito.

1. Coloque o cabecote e Swivel Guard cuidadosamente no cesto de desinfecdo.

2. Ligue o conector luer do Swivel Guard ao adaptador de lavagem.

3. Utilize um detergente alcalino (10.0<pH<11) de acordo com as instrucdes de utilizacdo
do fabricante. A MST aprovou o Neodisher® MediClean forte, 0.5% Vol./Vol., a 50 - 60°C,
durante 10 minutos.

4. Para proteger a qualidade e fiabilidade do produto, o programa de limpeza automatico
deverd incluir um passo de neutralizagdo para completar a parte de limpeza automética do
programa. Durante este passo de neutralizagao, é obrigatério lavar igualmente o limen do
cabecote através do conector do Swivel Guard.

Notas:

Para assegurar uma esterilizacdo adequada, o procedimento de limpeza, o passo de
neutralizacdo e a verificacdo da funcionalidade do produto devem ser realizados antes do
passo de esterilizacdo seguindo as instrucdes presentes.

« A verificacdo que a neutralizacao foi eficaz é realizada através da expulsdo de algumas
gotas de agua com uma seringa através do Swivel Guard e verificacdo de que o valor pH
é neutro (verificado através de um papel indicador adequado). Apds este passo, encha a
seringa de ar e injete através do cabecote para o secar.

« A MST certifica que a limpeza automética do produto foi validada de acordo com a norma
1SO 17664 por um laboratério independente utilizando o detergente Neodisher® Medi-
Clean forte.

Podera solicitar informacdo mais pormenorizada a MST.

Limpeza manual

Limpe cuidadosamente o Forceps e Tesoura MST antes e ap6s as utilizagdes clinicas.

1. Lave as superficies exteriores do punho com dgua destilada para remover todos os con-
taminantes/residuos da superficie e limpe com um pano que nao deixe fios.

2. Lave as superficies exteriores do cabe¢ote com dgua destilada para remover todos os
contaminantes/residuos da superficie.

3. Encha uma seringa de 10 ml com detergente enzimatico de pH neutro preparado de acor-
do com as instrucdes de utilizagdo do fabricante e ligue-a ao adaptador do Swivel Guard.

4. Injete a solucéo da seringa através do cabecote e retire a seringa.

. Repita os passos 4 e 5 mais trés vezes.

6. Coloque o cabegote (no Swivel Guard) e o punho num
tapete de silicone num banho de ultrassons com
detergente de pH neutro preparado de acordo com as
instrugoes de utilizagdo do fabricante e aplicar
ultrassons durante, pelo menos, 3 minutos.

7. Repita os passos 3 a 6 utilizando dgua destilada em vez de detergente.

8. Encha a seringa de 10 ml de ar e injete através do cabecote para o secar.

9.

1

1%

Limpe o exterior do produto com um pano que nao deixe fios.
0. Verifique visualmente o dispositivo quanto a sujidade. Repita os passos de limpeza con-
forme necessario para remover a sujidade.
Notas:
Para assegurar uma esterilizacdo adequada, o procedimento de limpeza e a verificacao da
funcionalidade do produto devem ser realizados antes do passo de esterilizacao seguindo
as instrugdes presentes. Consulte a secdo de Verificagao e Inspecao nestas instrugoes.

Ultrassons
A utilizagdo de limpeza ultrassonica (banho de ultrassons) assegura uma limpeza completa e
validada quando se realiza a limpeza do instrumento manual.
Detergentes alcalinos
A MST certifica que a limpeza automética do produto foi validada de acordo com a norma
1SO 17664 por um laboratério independente utilizando o detergente Neodisher® MediClean.
Podera solicitar informagdo mais pormenorizada a MST. Para impedir danos ao produto,
certifique-se de que o passo de neutralizagdo ap6s a utilizacdo do detergente alcalino é
efetivamente controlado.
Detergentes enzimaticos alcalinos neutros ou suaves:
A MST certifica que a limpeza automatica do produto foi validada por um laboratério
independente utilizando a Solucao de Detergente Enzimatico ENZOL® de acordo com as
recomendacdes do fabricante (10z/gal). Podera solicitar informacao mais pormenorizada a
MST.
VERIFICAGAO E MANUTENGAO
A eficacia da limpeza é verificada através de verificacdo antes da esterilizagdo. Tal inclui a
verificagdo da limpeza do [imen do cabecote e a sua abertura. A MST recomenda que a verifi-
cacdo pods-limpeza seja realizada utilizando uma lente de aumento ou um microscépio.
As superficies de fixacdo e de corte do Forceps e Tesoura MST sao extremamente delicadas.
Mesmo o contacto acidental com os dentes quando estes estdo estendidos para limpeza
pode danificar gravemente o instrumento.
Examine o Forceps e a Tesoura cuidadosamente antes de cada utilizacdo. Verifique sinais de
danos nas laminas e utilize a porta de verificacdo para examinar qualquer descoloragéo do
produto. Se existir qualquer dano ou descoloracao, retire o Férceps ou Tesoura de utilizagdo e
contacte a MST. Os Férceps e Tesoura MST NAO devem ser ajustados ou reparados no local.
ESTERILIZAGAO
Parametros de esterilizacdo a vapor:
Precaucoes:
Nao esterilize o instrumento antes de realizar o procedimento de limpeza aqui descrito
« A MicroSurgical Technology recomenda os parametros de esterilizagdo seguintes. Os For-
ceps e Tesoura MST devem ser esterilizados enquanto inseridos no Swivel Guard MST.

A gravita, sen- | Prevuoto, sen- | Prevuoto, in busta Prevuoto o a gravita,
zaimbustatura | za imbustatura in busta
132-137°C 132-137°C 132-137°C 132-137°C
almeno 10 almeno 3 almeno 3 minuti, almeno 10 minuti,
minuti minuti durata dell’asciugatu- durata dell’asciugatura:
ra: 16 minuti 20 minuti
EtO:

Non pertinente

Calore secco:

Non pertinente

Vapore a bassa temperatura e agenti sterilizzanti liquidi:
Non pertinente

Confezionamento:

Le teste devono essere sempre conservate, pulite, disinfettate e sterilizzate mentre sono

montate sullo Swivel Guard.

Instrucciones de uso, conservacion y manejo de las
pinzas y tijeras MST

€

ADVERTENCIA: Las pinzas y tijeras MST se empaquetan en estado no estéril. Estos instru-
mentos deben ser limpiados y esterilizados antes del primer uso y antes de cada uso.

USO PREVISTO
Las pinzas y tijeras MST estén destinadas al uso en la manipulacién o corte de objetos blandos
o tejidos del ojo o alrededor del ojo.

Las pinzas y tijeras MST se disefian para su reutilizacion. La vida util del instrumento depende
en gran medida de su conservacion y manipulacion durante el proceso de limpieza y esteril-
izacion.

Los cortadores de LIO Packer-Chang son las Unicas tijeras oftalmoldgicas de MST disefiadas
para cortar LIO plegables. Los cortadores de LIO Packer-Chang no se disefian para cortar LIO
no plegables ni otros materiales duros similares.

INSTRUCCIONES DE USO

Los cabezales de las pinzas y tijeras MST se suministran en una carcasa protectora reutilizable
dotada de un adaptador de limpieza integrado (el protector giratorio MST Swivel Guard™).
Debido a la naturaleza delicada del instrumento, los cabezales de las pinzas y tijeras MST
deben conservarse dentro del Swivel Guard durante los procesos de limpieza y esterilizacion y
siempre que no se utilicen.

Las pinzas y tijeras MST se empaquetan en estado no estéril. Se deben limpiar y esterilizar
antes del primer uso y entre usos.

El cabezal se fija al protector giratorio mediante las ranuras en «J» unidas a pasadores. Este
mismo mecanismo se utiliza para fijar el cabezal al mango.

Para extraer el cabezal del protector giratorio (0 mango) presione con firmeza el cabezal hacia
abajo, gire en sentido contrario a las agujas del reloj y separe (figuras 1 - 5). Para fijar el cabe-
zal al protector giratorio o al mango, presione con firmeza el cabezal y girelo en el sentido de
las agujas del reloj hasta que los pasadores queden dentro de las ranuras en «J» (figuras 6 - 8).

No apriete las puntas del mango al instalar el cabezal. Si lo hiciera, impediria la instalacion.
Verifique siempre que el cabezal esté correctamente fijado al mango o al protector giratorio.
Apriete y libere las puntas del mango tras la instalacién para verificar el correcto funciona-
miento del cabezal.

ADVERTENCIA: Examine meticulosamente las pinzas y las tijeras antes de cada
uso. Compruebe las cuchillas para detectar cualquier signo de dafios o cambio
de color. Si detecta alguiin dafio o cambio de color, retire las pinzas y las tijeras
del servicio y pongase en contacto con MST.
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PRECAUCIONES:

« Las superficies de agarre y corte de las pinzas y tijeras MST son extremadamente delicadas.
Cualquier contacto fortuito con las puntas mientras estan desplegadas para la limpieza
puede danar gravemente el instrumento.

Examine cuidadosamente las pinzas y tijeras antes de cada uso. Inspeccione las cuchillas
para detectar cualquier signo de dafnos y utilice el Puerto de inspeccidn para examinar

el producto y detectar cualquier cambio de color. Si detecta cualquier dafio o cambio de
color, retire las pinzas y las tijeras del servicio y pdngase en contacto con MST. Las pinzas y
tijeras MST NO han sido disefiadas para su ajuste o reparacién de campo.

« No lleve a cabo la esterilizacion del instrumento antes de ejecutar el procedimiento de
limpieza aqui descrito.

« Las pinzas y tijeras MST se accionan presionando el mango, el cual hace avanzar la cénula y
cierra las puntas o cuchillas. Las pinzas o tijeras deben estar en la posicién cerrada mientras
se insertan en el ojo.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LAS PINZAS Y

TIJERAS MST REUTILIZABLES DE ACUERDO LA NORMA UNE-EN ISO 17664

Las pinzas y tijeras MST se disefian para poder reutilizaras tras el procesamiento (limpieza 'y

esterilizacién). Los siguientes pasos de reprocesamiento han sido validados por MST. Todos

los cambios deben ser validados por el centro que realice el procesamiento.

Restricciones de reprocesamiento

El nimero de ciclos de reprocesamiento no esté limitado, siempre y cuando las inspecciones
posteriores a la limpieza y previas a la utilizacién determinen que el producto sigue siendo
funcional y no presenta signos de daiios ni de corrosién.

Limpieza previa directamente después del uso

MISE EN GARDE : pour assurer la sécurité du patient et de I'utilisateur, aprés chaque utilisation,
s'assurer de I'absence de tous contaminants biologiques sur la surface de I'instrument.

Las pinzas y tijeras MST deben ser sometidas de inmediato a una limpieza previa (sin demora)

después de cada uso:

1. Enjuague las superficies exteriores del cabezal con agua destilada para eliminar todos los
contaminantes/residuos de la superficie.

2. Enjuague las superficies exteriores del mango con agua destilada para eliminar todos los
contaminantes/residuos de la superficie.

3. Retire el cabezal del mango y col6quelo dentro del Swivel Guard.

4. Rellene una jeringuilla de 10 ml con agua destilada y acéplela al adaptador de limpieza
integrado del Swivel Guard. -

5. Irrigue la solucién (1 x 10 ml) de la jeringuilla a través /X{
del cabezal y separe la jeringuilla. T

6. Guarde el cabezal en el Swivel Guard en estado himedo 4
si el tiempo entre la limpieza previa in situ y el inicio
del reprocesamiento es de mas de 60 minutos.

7.Si el tiempo de almacenamiento entre la limpieza previa
y la limpieza es de menos de 60 minutos, el producto puede almacenarse en estado seco.

8. Si las tijeras y pinzas son transportadas a un centro de procesamiento, utilice los proced-
imientos autorizados en ese centro.

Limpieza automatica

Limpie meticulosamente las pinzas y tijeras MST antes de cada uso clinico y entre usos:

El cabezal montado en el Swivel Guard es compatible con la limpieza automatica mediante

programas de limpieza automatizados disefiados para instrumentos termoestables.

El mango puede limpiarse con el cabezal en el ciclo automatizado o puede limpiarse medi-

ante el proceso manual descrito aqui.

1. Coloque cuidadosamente el cabezal y el Swivel Guard en la cesta de desinfeccion.

2. Conecte el acople Luer del Swivel Guard al adaptador de enjuague.

3. Utilice un detergente alcalino (10,0<pH<11) acorde con las instrucciones de uso del
fabricante. MST ha validado Neodisher® MediClean forte, al 0,5% en volumen, a 50 - 60 °C,
durante 10 minutos.

4. Para proteger la calidad y fiabilidad de producto, el programa de limpieza automatizado
debe incluir un paso de neutralizacion para completar la parte de limpieza automatizada
del programa. Durante este paso de neutralizacion es obligatorio enjuagar la luz del cabe-
zal a través del conector del Swivel Guard.

Notas:

«+ Para garantizar una esterilizacion correcta, debe realizar el procedimiento de limpieza, el
paso de neutralizacion y la verificacion de la funcionalidad del producto antes del paso de
esterilizacidn, siguiendo las instrucciones aqui indicadas
La verificacion de que la neutralizacion fue efectiva se realiza expeliendo unas cuantas
gotas de agua de la jeringuilla a través del Swivel Guard y comprobando que el valor de pH
sea neutro (por ejemplo, mediante un papel indicador adecuado). Después de este paso,
rellene la jeringuilla con aire y expélalo a través del cabezal para secarlo.

MST certifica que la limpieza automatizada de productos ha sido validada acorde con la
norma UNE-EN ISO 17664 por un laboratorio independiente usando detergente Neodish-
er® MediClean forte.

« Los datos detallados estan disponibles a través de MST.

Limpieza manual

Limpie meticulosamente las pinzas y tijeras MST antes de cada uso clinico y entre usos:

1. Enjuague las superficies exteriores del mango con agua destilada para eliminar todos los
contaminantes/residuos de la superficie y seque con un paio sin hilas.

2. Enjuague las superficies exteriores del cabezal con agua destilada para eliminar todos los
contaminantes/residuos de la superficie.

3. Rellene una jeringuilla de 10 ml con un detergente enzimatico de pH neutro preparado
acorde con las instrucciones de uso del fabricante y acdplela al adaptador del Swivel
Guard.

4. Expela la solucién de la jeringuilla a través del cabezal y
separe la jeringuilla.

5. Repita los pasos 4y 5 tres veces mas.

6. Coloque un cabezal (en el Swivel Guard) y un mango
sobre una alfombrilla de silicona en un bafo de
ultrasonidos con detergente de pH neutro preparado .
acorde con las instrucciones de uso del fabricante y someta a ultrasonidos el producto o
productos durante al menos 3 minutos.

7. Repita los pasos 3-6 usando agua destilada en lugar de detergente.

8. Rellene una jeringuilla de 10 ml con aire y expélalo a través del cabezal para secarlo.

9. Limpie el exterior del dispositivo con un pafo sin hilas.

10. Inspeccione visualmente el dispositivo para comprobar si existe suciedad visible. Repita

los pasos de limpieza tantas veces como sea necesario hasta eliminar la suciedad visible.

Notas:

- Para garantizar una esterilizacion correcta, debe realizar el procedimiento de limpieza y la
verificacion de la funcionalidad del producto antes del paso de esterilizacién, siguiendo
las instrucciones aqui indicadas; consulte la seccién Inspeccién y mantenimiento de este
documento.

Ultrasonidos

El uso de la limpieza ultrasénica (bafo de ultrasonidos) garantiza una limpieza meticulosa y

validada al realizar la limpieza manual del instrumento.

Detergentes alcalinos

MST certifica que la limpieza automatizada de productos ha sido validada acorde con la

norma UNE-EN ISO 17664 por un laboratorio independiente usando detergente Neodisher®

MediClean forte. Los datos detallados estan disponibles a través de MST. Para evitar dafos

en el producto, asegurese de que el paso de neutralizacion después del uso de detergentes

alcalinos se controle de forma efectiva.

Detergentes enzimaticos neutros o alcalinos suaves:

MST certifica que la limpieza manual de los productos ha sido validada por un laboratorio

independiente usando la solucién de detergente enzimatico ENZOL® segun las recomenda-

ciones del fabricante (1 oz/gal). Los datos detallados estan disponibles a través de MST.

INSPECCION Y MANTENIMIENTO

La efectividad de la limpieza es verificada mediante la inspeccién previa a la esterilizacion.

Esta inspeccion garantiza que la luz del cabezal esta limpia y abierta. MST recomienda que la

inspeccion posterior a la limpieza se complete con un instrumento de aumento o un estereo-

microscopio.

Las superficies de agarre y corte de las pinzas y tijeras MST son extremadamente delicadas.

Cualquier contacto fortuito con las pinzas mientras estan desplegadas para la limpieza puede

dafar gravemente el instrumento.

Examine cuidadosamente las pinzas y tijeras antes de cada uso. Inspeccione las cuchillas para

detectar cualquier signo de dafios y utilice el Puerto de inspeccidn para examinar el producto

y detectar cualquier cambio de color. Si detecta cualquier dafio o cambio de color, retire las

pinzas y las tijeras del servicio y péngase en contacto con MST. Las pinzas y tijeras MST NO

han sido disefiadas para su ajuste o reparacién de campo.

ESTERILIZACION

Parametros de esterilizacion con vapor:

Precauciones:

+ Nolleve a cabo la esterilizacion del instrumento antes de ejecutar el procedimiento de
limpieza aqui descrito.

MicroSurgical Technology recomienda los parametros de esterilizacion que se enumeran a

continuacion. Las pinzas y tijeras MST deben ser esterilizadas introducidas en el MST Swivel

Guard.

0d8nyieg xpriong, @povTidag Kal XEIPIoHOU
™e AaBidag kat tou Yahidiov MST

GY)

Gebrauchsanweisung, Pflege und Handhabung von
@ MST-Pinzetten und -Scheren

MPOEIAOMOIHZH: H AaBida kat o Yalidt MST eivat cuokevaouéva o€ pn
anooTelpwpévn katdotaon. Autd Ta epyaleia mpémel va kaBapifovtal kai va
QTMOCTEIPWVOVTAL TIPWV ATTO TNV TIPWTN XPHON Kal TPV Ao KABe emdpevn Xpron.

MPOOPIZOMENH XPHXZH

H AaBida kat to Yahidt MST mpoopilovtal yia XEIPIoUd i KOTI MAAAKWV QVTIKEIUEVWY 1) I0TWV
péoa i} yOpw amé tov oBaiud.

H AaBida kat to Yaridt MST gival oxeSiaopéva yla emavaypnon. H avBektikotnTta Tou
epyaleiou e€aptdtal o€ MOAU peydho Babuo amod T @povTida Kat To XEIPIOHO TOUG KATA ToV
kaBaplopo Kat TNV amooteipwon.

O1 kOmTEG EVO0PBANUIWY pakwv Packer-Chang ivat To pévo o@BaAuikd Yahidt MST mou
mpoopiletal yia Kom avadimoupevwy evEo@BAaAwy @akwv. Ot KOTITEG EvE0oPOAAUIwY
pakwv Packer-Chang Sev mpoopiCovtal yla Komm pn avadimoUpevwy evEopOaAHIwY pakwV
1 AAWV TTAPOHUOIWY OKANPWV UAIKWV.

OAHrIEZ XPHZHZ

O1 kepahég TN Aafidag kat Tou PaAdiov MST amooTtéANovTal HECA O €Va TIPOOTATEUTIKO
ETTAVAXPNOILOTIO OO TIEPIBANUA HE VAV EVOWHATWUEVO TTpocapuoyéa kaBaplopou (MST
Swivel Guard™). Adyw Tng gvaiodNTNG PUONG Tou gpyaleiou, ot kKeahég TG Aafidag kal Tou
YahiSlol MST mpémel va pUAACCOoVTAL OTO TIPOOTATEUTIKO e€dpTnua Swivel Guard katd Tov
KaBaplopo Kal TNV amooTeipwan Kat 0mote Sev XpnolpomotovvTal.

H AaBida kat to YaAidt MST gival cuoKeuaopéva O€ PN ATOCTEIPWHEVN KaTAoTaon. Amaiteital
KaBaPIoPOE KAl AMOOTEIPWON TIPLV AT TNV TTPWTN XProN KAl HETAEY TwV XPrOEWV.

H kepahn aogahiletal oto Swivel Guard pe Tig eykomég )" mpooaptnuéveg oe Kapideg. O
{610G PNXavIopOG Xpnotpomoleital yia va ac@alilel Tnv KeQaAr} oTn Xelpohafr.

lNa va agaipéoete TV ke@aAn and 1o Swivel Guard (1 Tn xelpohaPry), méote oTaBEPA MPOG TA
KATW TNV KEQAAN, TTEPIOTPEYTE APLIOTEPOOTPOPA KAl APAIPECTE TNV KEPAAN AVACNKWVOVTAG
v (Eikdveg 1-5). Na va acalioeTe TNV ke@alr oto Swivel Guard i Tn xelpohafn, méote tnv
KEPAA TTAVw Tou 0TabePd Kat TIEPIOTPEYTE SeIO0TPOPA £wG OTOU Ol EYKOTIEG “)” CUNNABOUV
TG Kap@ideg (EIkOVEG 6-8).

Mn oupméete Ta S6vTIa TNG KEPANG dTav eykabiotdte Tnv ke@aAn. Katt tétolo Ba eumodioel
Vv eykataotaon. Na BeBalvecTe MAVTOTE OTL N KEPAAN €ival OWOTd aoPaAoHEVN TTAVW
oTn xelpohafn fi oto Swivel Guard. MigoTe Kat aQroTe Ta SOVTIA TNE XEPOAAPNG LETA TNV
gyKatAoTaon yla va emPeRAIOETE TN OCWOTH AEITOUPYia TNG KEPANNG.

MPOEIAOMOIHZH: Na emBewpeite mpooekTika tn Aafida 1 To YPahist mpiv

amnd kabe xpron. Na eAéyxeTe Tig Aemideg yia evei&elg {npidg kat yla Tuxov
aAmoXPWHATIONO. Eav umdpyel {npid fi amoxpwHATIOHOG, SIOKOYTE T Xprion g
AaBidag ri Tou YaASLou Kat EMKOIVWVAOTE e TV MST.
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NPOOYNAZEIZ:

«  Otemaveleg cUMNYNG Kat KOTAG TG AaBidag kat tou Yahidiov MST ivat e§atpeTikd
€00I0ONTEC. AKOPA Kal N TuXaia EMa@r TwV SOVTIWV EVW QUTA EiVal EKTETAMEVA YIa
kaBapiopd, ivat Suvatd va mpokaéoel cofapn {nuid oTo epyaleio.

+ Na emBewpeite mpooekTikd TN Aafida kat To YPaAidi mptv amd K&Oe xprion. Na eAEyxeTe TG
Aemideq yia evSei€elg nUIAG Kat va XpNnOIHOTIOLEITE T BUpa eMOEWPNONG Yla VA ENEYXETE
TO £PYAAEIO Yl TUXOV amoXpwHATIoMS. Eav undpyet {nid fj amoxpwHATIONOG, SIOKOWTE TN
xprion ¢ AaBidag ri Tou Yahidiov kat emkovwvioTe pe TNV MST. H AaBida kat To Poidt
MST AEN mpoopiovtal yia puBpion rj emokeuri oto medio.

«  Mnv amooTelpWVETE TO EpYaeio TPy ekTeNéTETE TN Sladikacia kaBapiopol mou
TEPIYPAPETAL TTOPAKATW.

« HMAaBida kat To Pahidt MST evepyomolovvtal dtav mECETE TN XelPoAafry. Me Tnv evépyela
auTr powdeital n kAvoula Kat kAeivouv ta §ovtia 1y ot Aemideq. H AaBida 1 to Yoidt
nipénel va Bpioketal otnv KAEloTr B€on otav elodyetal oTov 0OaAuo.

OAHTFIEZ KAOAPIZMOY KAI AMOXTEIPQXHEZ A TA EMANAXPHZIMOMOIHZIMA

EPTFAAEIA AABIAA KAI WAAIAI MST ZYMOQNA ME TO MPOTYMO ISO 17664

H AaBida kat to Yaridt MST gival oxeSlaopéva va mavaypnolponolouvTal HETA

and eneepyaocia, SnAadn kabapiopo kat amooteipwon. Ta akdAouba Prpata Tng

enavenegepyaoiag £xouv emkupwOei amod tnv MST. Onoladrjmote alayr| o€ autd Ba mpémel

va emKupwvetal amd to idpupa mou ektelei TNV ev Adyw Siadikaoia.

MNepropiopoi emaveneepyaciag

O aptBpog Twv KUKAWV enavenegepyaoiag Sev meplopiletal QOooV ol EAeyXOL HETA TOV

kaBaplopo kal et amod Tn xprion Seixvouv &TL To epyaleio givat akdpa Aettoupyikd kat Sev

pépet evoei€elg (nuiag i diappwong.

MNpokaBapiopdg apéowe PeTa T Xprion

MPOEIAONOIHZH: MNa va Stao@ahilete TNV ac@AEAELA TOU XPROTN KAl TOU
a0Bevoug, mpémel va BeBaiwveoTe 0Tt Sev £xouv Tapapeivel BlOAOYIKOI
HOAUGHATIKO{ TTAPAYOVTEG OTNV EMPAVELQ TOU £pYaAEiou HETA amd KABE xprion.

H AaBida kat to Yaridt MST nmpémel va mpokabapilovtal apéowg (xwpic kaBuotépnon) peta

and kabe xpnon:

1. ATTOTAUVETE TIG EEWTEPIKEC ETMPAVELEG TNG KEPANAG LE ATTECTAYUEVO VEPOD Yia va
ATTOUAKPUVETE ONA TA ETPAVEIOKA UTTONEIUMATA HOAUGHATIKWY TIAPAYOVTWV.

2. ATTOMAUVETE TIG EEWTEPIKEG EMPAVELEG TNG XEIPONAPNG UE ameaTayUéVO VEPS Yla va
ATTOPAKPUVETE ONA TA ETIIPAVEIAKA UTTOAEIUMATA LOAUCUATIKWY TTAPAYOVTWV.

3. A@alpéoTe TNV KEQAAN amd Tn XelpoAafn Kal TOmoBeTAOTE TNV KEPAAR péoa oto Swivel
Guard.

4, Tepiote pa ovptyya twv 10 ml pe ameotaypévo vepo /X)v
Kal TPOCAPTHOTE TNV OTOV EVOWHATWHEVO o
npooappoyéa kabaplopou oto Swivel Guard. - )

5. Exm\uvete 1o Sidhupa (1 x 10 ml) amd ™ oupiyya
HEOW TNG KEPAAAG KAl aQAIPEDTE TN oUPLYYA.

6. OUNGETE TNV Ke@aAr oTo Swivel Guard umo vypEg
OUVOIKEG £AV O XPOVOG HETAEY TOU TTPOKABAPIoHOU Kal
NG évapéng tng emavene€epyaoiag umepPaivel Ta 60 AemTa.

7. Edv o xpdvog @UAa&ng petadl Tou mpokabaplopou Kat Tou KaBaplopou gival WKPOTEPOG
TwV 60 NEMTWY, UMOPEITE VA PUAGEETE TNV KEPANR UTTO ENPEG CUVONKEG.

8. Edv n Aafida r to Yahidt petapepbei oe kévtpo enefepyaaiag, Oa mpémel va
XpNnotpomoinBolv S1adiKaacieg EYKEKPIPEVES Ao TO €V AOYw KEVTPO.

Autoparomoinpévog Kafapiopog

Na kaBapilete evderexwe T Aafida kat o Yaridt MST mpiv amd kabe xprion kat etagld Twv

CEWV:

)I5|p2£<pq)\r'] mou gival TomoBetnpévn oto Swivel Guard gival cuppatr pe AUTOUATOTOINUEVO

KaBaPIOUO HE XPrON TUTTIKWV TTPOYPAMHATWY QUTOUATOTTOINHEVOU KABAPIoHOU, OXESIOOEVWY

yla Bgppootabepd epyaleia.

H xeipoAafri pmopei va kabaploTei padi Pe TNV KEQAAR GTOV AUTOHATOTOINHEVO KUKAO 1} val

kaBaploTei pe TN xelpokivntn Stadikacia mou meplypd@eTal TAPAKATW.

1. TomoBeTOTE TNV KEPAAN Kat To Swivel Guard TPooEeKTIKA péoa 0To KaAAB! amoAvpavong.

2. Juvdéote 1o e€dptnua luer tou Swivel Guard otov mpooappoyéa andmuong.

3. Xpnoipomolote éva aAkalikd amoppunmavTtiko (10,0<pH<11) cup@wva pe Tig 0dnyieg
XPNONG 1Tou SiVEl 0 KATAOKEVAOTAG Tou amoppumavTikoU. H MST éxel emkupwoel to Neod-
isher® MediClean forte, 0,5% Vol./Vol. (kat'6yko), otoug 50-60°C, yta 10 AenTd.

4. Ta v mpooTacia TN moldTNTAG KAt TNE a§lomoTiag Tou mPoidvTog, To MPOYPAUUA
auTopATOTOINHEVOU KaBapIopoL TTPEmel va mepAapBavel éva Bripa eEoudeTépwang yia
VO ONOKANPWOEL TO TUIA AUTOUATOTOINUEVOU KABaPIOUOU TOU TTPOYPAMUATOG. Katd tn
S1dpkela autou Tou Brpatog E0USETEPWONG, Eival UTTOXPEWTIKNA N AOGITAUGCT TOU AUAOU TNG
KEPANNG pé€ow Tou ouvdetripatou Swivel Guard.

INMEWOEIG:

« TNa ™ dlaopdNion owoTtng amooTeipwong, n Stadikacia kabapiopov, To Pripa
e€oudeTépwong Kat n eMaNRBgLVON TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOG TIPETTEL VAl
EKTENEGTOUV TIPLV ATTO TO B AMOCTEIPWONG, CUPPWVA HE TIC 0SNYIEC TTOL avaypdgpovTal
OTO TIAPOV €VTUTIO.

Ma v eMaARBevoN TNG AMTOTEAECUATIKOTNTAG TNG EEOUSETEPWONG EKKEVWOTE HEPIKES
OTAYOVEG VEPOU amd pia ouplyya péow Tou Swivel Guard kat eNéyEte edv n T pH givat
oudEtepn (m.x. dMwg emainBeveTAl ATTO KATAANNAO XOPTi SEIKTWV - “TTEXAUETPIKO XOPTi").
Metd amé autd To BriHa, YERIOTE TN cUPLYYa PE aépa Kal EKKEVWOTE TOV HEOW TNG KEPAANG
Y10 VO OTEYVWOETE TNV KEPAAN).

H MST moTomolei 6Tt 0 AUTOPATOTOINHEVOG KABAPIOUOE TWV TTPOTOVTWY EMKUPWONKE
oUUPwva e To TPoTuTo ISO 17664 amd aveEdpTnTo EPYAcTrPLO LE TN XProN Tou
amoppumnavTtikol Neodisher® MediClean forte.

« Aentopepn) Sedopéva umdpyouv ota apyeia Tng MST.

KaBapiopog pe o xépt

Na kaBapilete evbehexwe tn Aafida kat to Yaridt MST mpiv amd kdbe xprion Kat HeETay Twv

XPNOEwV:

1. ATIOTTAUVETE TIG EEWTEPIKES EMPAVELEG TNG XEIPOAAPNG LE ATTECTAYMEVO VEPO Yla vVa
QTTOMAKPUVETE ONA TA EMPAVEIOKE UTTOAEIMUATA LOAUCHATIKWY TTAPAYOVTWY KAl OKOUTTOTE
™V e éva mavi xwpig xvoudt.

2. ATOTIAUVETE TIG EEWTEPIKEC EMPAVEIEG TNG KEPAANG LE ATTECTAYUEVO VEPO Yia vVa
QTTOHAKPUVETE ONA TA EMPAVEIOKE UTTOAEIMUATA LOAUGHATIKWY TTOPAYOVTWV.

3. Tepiote pa ovptyya twv 10 ml pe evlupatikd amoppumavtikd ovdétepou pH

TIPOETOIHACUEVOU CUMPWVA UE TIG 08NYieg Tou )
%

KOTOOKELAOTH KAl TTPOCAPTACTE T CUPLyYya OTOV
mpooappoyéa tou Swivel Guard.

4. Zem\Uvete 1o StdAupa amd Tn oUpLyya Péow TG
KEPANNG Kal aQalpECTE TN oUPLYYA.

5. Emavaldfete Ta Bripata 4 ka5 TpELG opé akdua.
6. TomoBetroTe pia Kepahn (oto Swivel Guard) kat pia
XELPOAAPH MAvw o€ éva eMBepa GINKOVNG LECA O NOUTPO UTIEPHXWV LIE ATTOPPUTTIAVTIKO
oudétepou pH TTPOETOILACHEVOU CUUPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTH Kal KaBapiote

Ta €APTANATA VIO TOUAGXIOTOV 3 NeTTTA.

7. EmavaldBete ta Pripata 3-6 XpnOIHOTTOIWVTAG ATTECTAYHEVO VEPO AVTI YIa ATOPPUITAVTIKO.

8. Teuiote pia ouptyya twv 10 ml pe aépa Kat EKKEVWOTE ToV aépa PEOW TNG KEPAANG Yia va
OTEYVWOETE TNV KEPAAN.

9. TKOUTTOTE TO EEWTEPIKO TNG KEPANNG UE Eva TTavi Xwpig Xvoudt.

10.EmBewpriote TV KEPAAR yia opatd ixvn akabapoiac. Emavaidfete ta Bripata kabapiopol
OTWE AMAITEITAL, VIO VA OTTOMAKPUVETE TNV 0paTr akabapaoia.

INMHEWOEIG:

« a1t dtacedhion owotng anmooteipwong, n Stadikacia kabapilopou kat n emaiiBsuon Tng
AEITOUPYIKATNTAG TOU TTPOIOVTOG TTPETTEL VA EKTEAEGTOUV TIPIV amd To Brila amooTeipwaong,
oUPPWVA HE TIC OONYIEG TTOU avaypa@ovTal 0TO TTApoV EvTuro (Seite Tnv evotnTa
“ENIOEQPHZH KAI ZYNTHPHXH" mapakdtw).

Ymépnyot

H xprion kaBapiopou pe umieprixous (Aoutpd umeprxwv) S1ac@alilel evEeNexT, EMKUPWHEVO

kaBapiopd dtav yivetal kKaBaplopdg Twv EPYANEiwV UE TO XEPL.

AAKOAIKG ATTOPPUTIAVTIKA

H MST miotomolei 6Tt 0 autopaTomoinNpuévog KaBapIoUAS TwWV TTPOTOVTWY EMKUPWONKE

oUp@wva Pe To POTUTO ISO 17664 amd ave{apTnTo EPYACTHPIO UE TN XPRON TOU

amnoppurnavtikov Neodisher® MediClean. Aemrtopepr) Sedopéva umapyouv ota apxeia Tng MST.

MNa v amotponm mpokAnong {nuIdg oto mpoidy, PePaiwbdeite 6Tt To Brpa e§oudeTépwong

HETA TN XPrioN AAKOAIKWV ATOPPUTTAVTIKWY EAEYXETAL ATTOTEAECUATIKA.

Oudétepa N RMa AAKAAIKA EVIUHATIKA amoppumavTiKa

H MST motomolei 6Tt 0 KaBaplopdg Twv POIOVTWV HE TO XEPL EMKUPWONKE and avefaptnTto

gpyaoTriplo pe tn Xprion ENZOL®, evog SiaApatog ev{UpATIKOU amoppumavTtikol cUHpWva

€ TIG CUOTAOEIG TOU KATAOKELAOTH (10z/gal). Aentopepr} Sedopéva umdpxouv oTa apxeia TG

MST.

EMNIOEQPHZH KAI ZYNTHPHZH

H amoteAeopatikéTnTa TOU KABApIopou emainBevetal e emBewpnon mptv and Tnv

anooteipwon. H emBewpnon mepthapavel Tov EAeyxo Tou aulol TN KEQAAAS yla va

Sl00paloTei Tt gival KaBapdg Kat avolktog. H MST cuviotd va ohokAnpwveTal n emBewpnon

UETA TOV KOBAPIOHUO UE XPprion HeyEBUVONG 1} OTEPEOUIKPOOKOTTOU.

Ot em@aveleg cUMNYNG Kat komri¢ TS AaBidag kat Tou Yahidiov MST eivat e€alpeTikd

£0AI0ONTEG. AKOMA Kal N TUXAIA EMTAPN TWV EMPAVEIDV AUTWV EVW EIVAL EKTETAUEVES YO

kaBaptopd givat Suvatd va mpokaéoel coPapri {nuid oto epyaleio.

Na emBewpeite mpooekTika Tn AaBida kat To Yaridt mpv amd kabe xprion. Na eAéyxeTe Tig

Aemideg yia evSei€elg {nUIAC Kat va XpnoIUOTIOLETE TN BUpa EMBOEWPENONG YO VA ENEYXETE TO

£PYAAEIO yIa TUXOV ATTOXPWHATIONO. EGv urtdpxel {npid ri amoxpwHaTIoNOG, SIAKOYTE TN Xpron

™G Aafidag ry Tou Pahidiov Kat emkovwvioTe pe tnv MST. H AaBida kat to YaAidt MST AEN
npoopilovtal yla puBuion 1 emokeun oto nedio.

AMOZTEIPQIH

MapapeTpol amooTEipWOoNG PE ATHO:

MNpogulageic:

«Mnv amooTEIPWVETE TO £pyaleio TPV ekTeAéoeTe TN Sladikacia KaBapIoHoU TTou TIEPLYPAPETAL

07O TAPOV €VTUTIO.

H MicroSurgical Technology cuvioTd TIC TOPAPETPOUG AMOOTEIPWONG TTOU avaypdgovTal

mapakdtw. H Aafida kai to Yahidt MST mpoopifovtal yia anmooTeipwon evoow Bpiokovtal péoa

oto Swivel Guard MST.

ACHTUNG: MST-Pinzetten und-Scheren werden unsteril verpackt. Sie missen vor dem

Erstgebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

VERWENDUNGSZWECK

MST-Pinzetten und -Scheren sind zum Manipulieren bzw. Schneiden weicher Objekte
oder Gewebeteile im oder um das Auge herum vorgesehen.

Die MST-Pinzetten und -Scheren sind fiir den Mehrweggebrauch konzipiert. Die Halt-
barkeit der Instrumente héngt hauptséchlich von der Pflege und von der Handhabung
wahrend der Reinigung und Sterilisation ab.

Die I0L-Schere nach Packer-Chang ist die einzige MST-Schere fiir ophthalmische
Anwendungen, die zum Schneiden faltbarer IOL gedacht ist. Die IOL-Schere nach Pack-
er-Chang wurde nicht fiir das Schneiden einer nicht faltbaren IOL oder ahnlicher harter
Materialien konzipiert.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Kopfe der MST-Pinzetten und -Scheren werden in einem wiederverwendbaren
Schutzgehause mit integriertem Reinigungsadapter (MST Swivel Guard™) geliefert. Auf-
grund ihrer Empfindlichkeit sollten die Képfe der MST-Pinzetten und -Scheren wéhrend
der (Fj(einigung und Sterilisation und bei Nichtgebrauch im Swivel Guard aufbewahrt
werden.

MST-Pinzetten und -Scheren werden unsteril verpackt. Sie miissen vor dem Erstge-
brauch und vor jedem weiteren Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Der Kopf ist Uber Stiften mit J-Kerben am Swivel Guard gesichert. Mit demselben Mech-
anismus ist der Kopf auch am Griff befestigt.

Um den Kopf vom Swivel Guard (oder Griff) abzunehmen, driicken Sie den Kopf fest
nach unten, drehen ihn entgegen dem Uhrzeigersinn und heben ihn ab (Abbildungen

- 5). Um den Kopf am Swivel Guard oder Griff wieder zu befestigen, drlicken Sie den
Kopf fest nach unten und drehen ihn im Uhrzeigersinn, bis die J-Kerben die Stifte greif-
en (Abbildungen 6 - 8).

Driicken Sie beim Installieren des Kopfes nicht die Griffzinken zusammen, da dies die In-
stallation verhindern wiirde. Vergewissern Sie sich stets, dass der Kopf fest auf dem Griff
bzw. im Swivel Guard verankert ist. Driicken Sie erst nach der Installation die Griffzinken
kurz zusammen, um den ordnungsgemalen Betrieb des Kopfes zu testen.

ACHTUNG: Untersuchen Sie die Pinzette und Schere vor jedem Gebrauch sorgfiltig.
Priifen Sie die Klingen auf Anzeichen von Schaden und Verfarbung. Bei Schaden oder
Verfarbung nehmen Sie die Pinzette bzw. Schere aus dem Verkehr und setzen Sie sich
mit MST in Verbindung.
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VORSICHTSHINWEISE

Die greifenden und schneidenden Flachen von MST-Pinzetten und -Scheren sind ex-
trem empfindlich. Sogar der unbeabsichtigte Kontakt mit den Zinken (wéhrend diese
zum Reinigen ausgeklappt sind) kann das Instrument schwer beschadigen.

+ Untersuchen Sie die Pinzette und Schere vor jedem Gebrauch sorgféltig. Priifen Sie
die Klingen auf Anzeichen von Schaden und verwenden Sie den Priifanschluss, um
das Produkt auf Verfarbung zu untersuchen. Bei Schaden oder Verfarbung nehmen
Sie die Pinzette bzw. Schere aus dem Verkehr und setzen Sie sich mit MST in Verbind-
ung. MST-Pinzetten und-Scheren sollten NICHT im OP-Feld eingestellt oder repariert
werden.

- Sterilisieren Sie das Instrument nicht vor der hier beschriebenen Reinigung.

+ Die MST-Pinzetten und -Scheren werden durch Zusammendricken des Griffes ak-
tiviert, wodurch die Kanlile vorgeschoben und die Zinken bzw. Klingen geschlossen
werden. Die Pinzette bzw. Schere sollte beim Einfiihren in das Auge geschlossen sein.

REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANLEITUNG GEMASS ISO 17664 FUR MST-MEH-
RWEG-PINZETTEN UND -SCHEREN

MST-Pinzetten und -Scheren sind fir den Wiedergebrauch nach der Aufbereitung, d.

h. Reinigung und Sterilisation — gedacht. Die folgenden Wiederaufbereitungsschritte
wurden von MST validiert. Etwaige Anderungen sind von der die Aufbereitung durch-
fuhrenden Einrichtung zu validieren.

Einschrankungen fiir die Wiederaufbereitung

Die Anzahl der Wiederaufbereitungszyklen ist nicht beschréankt, solange im Rahmen der
Uberpriifung nach der Reinigung und vor dem Gebrauch festgestellt wird, dass das Pro-
dukt weiterhin funktionstlchtig ist und keine Anzeichen von Schaden oder Korrosion
aufweist.

Vorreinigung direkt nach dem Gebrauch

MST-Pinzetten und -Scheren sind direkt nach jedem Gebrauch (ohne Verzégerung)
vorzureinigen:

ACHTUNG: Nach jedem Gebrauch ist darauf zu achten, dass keine biolo-
gischen Partikel auf der Oberflache des Instruments verbleiben, damit die
Sicherheit des Benutzers und Patienten gewahrleistet ist.

1. Spulen Sie die AuBenflachen des Kopfes mit destilliertem Wasser ab, um alle Ver-

schmutzungen/Ruckstande von den Oberflichen zu entfernen.

. Spulen Sie die Au3enflachen des Griffes mit destilliertem Wasser ab, um alle Ver-

schmutzungen/Ricksténde von den Oberflichen zu entfernen.
. Nehmen Sie den Kopf vom Griff ab und legen Sie ihn in den Swivel Guard.
. Fullen Sie eine 10-ml-Spritze mit destilliertem Wasser und befestigen Sie diese am
integrierten Reinigungsadapter am Swivel Guard. Y

. Driicken Sie die Losung (1 x 10 ml)aus der Spritze
durch den Kopf und nehmen Sie dann die
Spritze ab.

6. Legen Sie den Kopf feucht im Swivel Guard ab, falls
die Zeit zwischen der Vorreinigung vor Ort und
dem Beginn der Wiederaufbereitung langer als
60 Minuten betragt.

7. Falls die Lagerungszeit zwischen der Vorreinigung und der
Reinigung weniger als 60 Minuten betragt, kann das Produkt
trocken abgelegt werden.

8. Falls die Schere oder Pinzette an ein Aufbereitungszentrum gebracht werden soll,
befolgen Sie die von der jeweiligen Einrichtung zugelassenen Verfahren.
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Automatische Reinigung

Reinigen Sie MST-Pinzetten und -Scheren vor jedem Gebrauch und vor jedem

weiteren Gebrauch im klinischen Bereich griindlich: Der im Swivel Guard befestigte

Kopf ist mit der automatischen Reinigung unter Verwendung typischer automatischer

Reinigungsprogramme fiir thermostabile Instrumente kompatibel.

Der Griff kann gemeinsam mit dem Kopf im Zuge des automatischen Zyklus oder an-

hand des hier beschriebenen manuellen Verfahrens gereinigt werden.

1. Legen Sie den Kopf und den Swivel Guard vorsichtig in den Sterilisationskorb.

2. Verbinden Sie den Luer-Anschluss des Swivel Guard mit dem Spuladapter.

3. Verwenden Sie alkalische Reiniger (10,0<pH<11) laut Angaben des Herstellers. MST
hat Neodisher® MediClean forte (0,5 % Vol./Vol.) bei 50 - 60 °C und einer Einwirkzeit

von 10 Minuten validiert.

4. Zum Schutz der Qualitdt und Zuverlassigkeit des Produkts muss das automatische
Reinigungsprogramm zum Abschluss der automatischen Reinigungskomponente
des Programms einen Neutralisationsschritt umfassen. Wahrend dieses Neutrali-
sationsschrittes muss auch das Lumen des Kopfes durch den Anschluss des Swivel
Guard gesplilt werden.

Hinweise:

+ Um eine ordnungsgemafe Sterilisation gewahrleisten zu kdnnen, miissen das
Reinigungsverfahren, der Neutralisationsschritt und die Bestatigung der Funktions-
fahigkeit des Produkts vor dem Sterilisationsschritt anhand der hier beschriebenen
Anweisungen erfolgt sein.

- Die Bestatigung, dass die Neutralisation erfolgreich verlaufen ist, erfolgt durch
Hinausdriicken einiger Tropfen Wasser aus der Spritze durch den Swivel Guard und
Sicherstellen, dass der pH-Wert neutral ist (z. B. durch entsprechendes Indikatorpa-
pier). Nach diesem Schritt wird die Spritze mit Luft gefillt. Driicken Sie diese dann
durch den Kopf wieder hinaus, um ihn zu trocknen.

«  MST bestatigt, dass die automatische Reinigung der Produkte laut ISO 17664 unter
Verwendung des Reinigers Neodisher® MediClean forte durch ein unabhangiges
Labor gemaf3 validiert wurde.

+ Detaillierte Daten liegen bei MST vor.

Manuelle Reinigung

Reinigen Sie MST-Pinzetten und -Scheren vor jedem Gebrauch und vor jedem weiteren

Gebrauch im klinischen Bereich griindlich:

1. Sptlen Sie die AuB3enflachen des Griffes mit destilliertem Wasser ab, um alle Ver-
schmutzungen/Riickstdnde von den Oberflachen zu entfernen und wischen Sie ihn

mit einem flusenfreien Tuch ab.

2. Spulen Sie die AuB3enflachen des Kopfes mit destilliertem Wasser ab, um alle Ver-
schmutzungen/Riickstande von den Oberflachen zu entfernen.

3. Fdullen Sie eine 10-ml-Spritze mit pH-neutralem enzymatischem Reiniger, der laut
Angaben des Herstellers zubereitet wurde, und befestigen Sie die Spritze am Adapt-
er am Swivel Guard.

4. Driicken Sie die Losung aus der Spritze durch den }&g
Kopf und nehmen Sie dann die Spritze ab. PR

5. Wielderholen Sie Schritte 4 und 5 noch drei weitere .
Male.

6. Legen Sie den Kopf (im Swivel Guard) und den Griff

auf eine Silikonmatte in einem Ultraschallbad mit

pH-neutralem Reiniger, der laut Angaben des

Herstellers zubereitet wurde. Behandeln Sie Kopf und Griff mindestens 3 Minuten

lang mit Ultraschall.

Wiederholen Sie die Schritte 3 — 6 mit destilliertem Wasser anstatt des Reinigers.

Fullen Sie eine 10-ml-Spritze mit Luft und driicken Sie diese Luft dann durch den

Kopf wieder hinaus, um ihn zu trocknen.

Wischen Sie die AuBenflachen des Geréats mit einem flusenfreien Tuch ab.

0. Machen Sie eine Sichtprobe, um festzustellen, ob auf dem Gerdt noch Schmutz
sichtbar ist. Wiederholen Sie die Reinigungsschritte nach Bedarf, um sichtbaren
Schmutz zu entfernen.

Hinweise:

+ Um eine ordnungsgemaRe Sterilisation gewahrleisten zu kdnnen, missen das Rein-
igungsverfahren und die Bestatigung der Funktionsfahigkeit des Produkts vor dem
Sterilisationsschritt anhand der hier beschriebenen Anweisungen erfolgt sein. Siehe
den hier enthaltenen Abschnitt zu Kontrolle und Wartung.

Ultraschall

Der Einsatz der Ultraschallreinigung (Ultraschallbad) garantiert eine griindliche, vali-
dierte manuelle Reinigung.

Alkalische Reiniger

MST bestatigt, dass die automatische Reinigung der Produkte gemaf3 ISO 17664 durch
ein unabhangiges Labor unter Verwendung des Reinigers Neodisher® MediClean vali-
diert wurde. Detaillierte Daten liegen bei MST vor. Um eine Beschadigung des Produkts
zu vermeiden, vergewissern Sie sich dass, der Neutralisationsschritt nach dem Einsatz
des alkalischen Reinigers effektiv kontrolliert wird.
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Neutrale oder milde alkalische enzymatische Reiniger:

MST bestatigt, dass die manuelle Reinigung der Produkte durch ein unabhéngiges
Labor validiert wurde, das ENZOL® enzymatische Reinigungslosung laut Angaben des
Herstellers verwendet hat (10z./gal). Detaillierte Daten liegen bei MST vor.

INSPEKTION UND WARTUNG

Die Wirksamkeit der Reinigung wird durch eine Inspektion vor der Sterilisation bestatigt.
Dazu gehort die Sicherstellung, dass das Lumen im Kopf sauber und offen ist. MST
empfiehlt, die Inspektion nach der Reinigung mithilfe einer VergroBerung oder eines
Stereomikroskops durchzufiihren.

Die greifenden und schneidenden Flachen von MST-Pinzetten und -Scheren sind extrem
empfindlich. Sogar der unbeabsichtigte Kontakt mit den Zinken (wéhrend diese zum
Reinigen ausgeklappt sind) kann das Instrument schwer beschadigen.

Untersuchen Sie die Pinzette und Schere vor jedem Gebrauch sordfiltig. Priifen Sie die
Klingen auf Anzeichen von Schaden und verwenden Sie den Priifanschluss, um das
Produkt auf Verfarbung zu untersuchen. Bei Schaden oder Verfarbung nehmen Sie die
Pinzette bzw. Schere aus dem Verkehr und setzen Sie sich mit MST in Verbindung. MST-
Pinzetten und -Scheren sollten NICHT im OP-Feld eingestellt oder repariert werden.

STERILISATION

Parameter fiir die Dampfsterilisation:

Vorsichtshinweise:

« Sterilisieren Sie das Instrument nicht vor Durchfiihrung des hier beschriebenen
Reinigungsverfahrens

MicroSurgical Technology empfiehlt die nachstehend aufgefiihrten Sterilisationsparam-

eter. MST-Pinzetten und -Scheren sollten sterilisiert werden, wahrend sie sich im MST

Swivel Guard befinden.

Directions for Use, Care and Handling of
MST Forceps and Scissors

WARNING: MST Forceps and Scissors are packaged in a non-sterile condition.
These instruments must be cleaned and sterilized prior to first and each use.

INTENDED USE
MST Forceps and Scissors are intended to be used to manipulate or cut soft objects or
tissue in or around the eye.

The MST Forceps and Scissors are designed to be reused. The durability of the instru-
ment is largely dependent upon the care and handling given to it in the cleaning and
sterilization process.

The Packer/Chang |OL Cutters are the only MST opthalmic scissors that are intended to
cut foldable IOLs. The Packer/Chang IOL Cutters are not intended to cut non-foldable
I0Ls or other similarly hard materials

DIRECTIONS FOR USE

MST Forceps and Scissor heads are shipped in a reusable protective housing with an
integrated cleaning adapter (MST Swivel Guard™). Because of the delicate nature of the
instrument, the MST Forceps and Scissor heads should be stored in the Swivel Guard
during the cleaning and sterilization processes and whenever they are not in use.

MST Forceps and Scissors are packaged in a non-sterile condition. Cleaning and steril-
ization are required before first use and between uses.

The head is secured to the Swivel Guard with “J” slots attached to pins. The same mecha-
nism is used to secure the head to the handle.

To remove the head from the Swivel Guard (or handle) press firmly down on the head,
rotate counter clockwise and lift off. (figure 1 - 5) To secure the head to the Swivel Guard
or handle press the head on firmly and rotate clockwise until the “J" slots capture the
pins. (figure 6 - 8)

Don't squeeze the handle tines when installing the head. This will prevent installation.
Always verify that the head is properly locked onto the handle or swivel guard. Squeeze
and release the handle tines after installing to verify proper operation of the head.

WARNING: Examine the forceps or scissors carefully before each use. Check the blades
for signs of damage and for any discoloration. If any damage or discoloration exists,

remove the forceps or scissors from service and contact MST.
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CAUTIONS:

The gripping and cutting surfaces of MST Forceps & Scissors are extremely delicate.

Even incidental contact of the tines while they are extended for cleaning can severely

damage the instrument.

+ Examine the forceps and scissors carefully before each use. Check the blades
for signs of damage and use the Inspection Port to examine the product for any
discoloration. If any damage or discoloration exists, remove the Forceps or Scissors
from service and contact MST. MST Forceps and Scissors are NOT intended to be
adjustable or repaired in the field.

- Do not sterilize the instrument prior to performing cleaning procedure described
herein.

«  The MST Forceps and Scissors are actuated by squeezing the handle, which advances
the cannula and closes the tines or blades. The forceps or scissors should be in the
closed position while being inserted into the eye.

CLEANING AND STERILIZATION PROCESSING INSTRUCTIONS FOR REUSABLE MST
FORCEPS AND SCISSORS ACCORDING ISO 17664

MST Forceps and Scissors are designed to be reused after processing - cleaning and
sterilization. The following reprocessing steps were validated by MST. Any changes
should be validated by the facility performing the processing.

Reprocessing Restrictions

The number of reprocessing cycles is not limited as long as the post-cleaning and
pre-use inspections determine that the product is still functional and shows no signs of
damage or corrosion.

Pre-cleaning directly after use

WARNING: To ensure user and patient safety, ensure that no biological contaminants
remain on the surface of the instrument after each use.

MST Forceps and Scissors must be pre-cleaned directly (without delay) after each use:

1. Rinse the exterior surfaces of the head with distilled water to remove all surface
contaminants/residues.

2. Rinse the exterior surfaces of the handle with distilled water to remove all surface
contaminants/residues.

3. Remove the head from the handle and place it into the Swivel Guard.

4. Filla 10 ml syringe with distilled water and attach it to integrated cleaning adapter in
Swivel Guard. SN\

5. Flush solution (1 x 10 ml) from the syringe through /K\v
the head and detach the syringe. _

6. Store the head in the Swivel Guard under wet )
conditions if the time between the on-site
pre-cleaning and the start of reprocessing is more
than 60 minutes.

7. If the storage time between the pre-cleaning and
cleaning is less than 60 minutes - the product may be stored in dry conditions.

8. If the Scissors or Forceps are transported to a processing center, use facility approved
procedures.

Automated Cleaning
Thoroughly clean MST Forceps and Scissors before and between clinical uses:

The head mounted in the Swivel Guard is compatible with automated cleaning using
typical automated cleaning programs designed for thermostable instruments.

The Handle can be cleaned with the Head in the automated cycle, or can be

cleaned by the manual process described herein.

1. Place the head and Swivel Guard carefully in the disinfection basket.

2. Connect the Swivel Guard luer fitting to the rinsing adaptor.

3. Use an alkaline detergent (10.0<pH<11) according the manufacturer’s instruction for
use. MST has validated Neodisher® MediClean forte, 0.5% Vol./Vol., at 50 — 60°C, for
10 minutes.

4. To protect the product quality and reliability, the automated cleaning program must
include a neutralization step to complete the automated cleaning portion of the
program. During this neutralization step it is mandatory to rinse also the lumen of
the head through the connector of the Swivel Guard.

Notes:

- To ensure proper sterilization, the cleaning procedure, the neutralization step, and
verification of product functionality must be performed prior to the sterilization step
by following the instructions herein.

- Verification that neutralization was effective is done by expelling a few drops of
water flushed from a syringe through the Swivel Guard, and checking that the pH
value is neutral (e.g., as verified by an appropriate indicator paper). After this step, fill
the syringe with air and expel it through the head to dry the head.

«  MST certifies that automated cleaning of the products was validated according ISO
17664 by an independent laboratory using Neodisher® ediClean forte detergent.

+ Detailed data is on file at MST.

Manual Cleaning

Thoroughly clean MST Forceps and Scissors before and between clinical uses:

1. Rinse the exterior surfaces of the handle with distilled water to remove all surface
contaminants/residues and wipe it with a lint-free cloth.

2. Rinse the exterior surfaces of the head with distilled water to remove all surface
contaminants/residues.

3. Filla 10 ml syringe with pH-neutral enzymatic detergent prepared according to the
manufacturer’s instructions for use and attach it to
the adapter of the Swivel Guard.

4. Flush the solution from the syringe through the

head and detach the syringe.

. Repeat steps 4 and 5 three more times.

6. Place a head (in the Swivel Guard) and a handle on a
silicone mat in an ultrasonic bath with neutral pH detergent prepared accordmg
to the manufacturer’s instructions for use and sonicate the product(s) for at least 3
minutes.

7. Repeat steps 3-6 using distilled water instead of the detergent.

8. Fill a 10 ml syringe with air and expel through the head to dry the head.

9. Wipe the exterior of the device with a lint free cloth.

10.Visually inspect the device for visual soil. Repeat the cleaning steps as necessary to
remove visual soil.

w

Notes:

To ensure proper sterilization, the cleaning procedure and verification of product func-
tionality must be performed prior to the sterilization step by following the instructions
herein, see the section on Inspection and Maintenance herein.

Ultrasound
The use of ultrasonic cleaning (sonication bath) ensures a thorough, validated cleaning
when performing manual instrument cleaning.

Alkaline Detergents

MST certifies that automated cleaning of the products was validated according ISO
17664 by an independent laboratory using Neodisher® MediClean for the detergent.
Detailed data is on file at MST. To prevent damage to the product, ensure that the neu-
tralization step after the use of alkaline detergents is effectively controlled.

Neutral or Mild Alkaline Enzymatic Detergents

MST certifies that manual cleaning of the products was validated by an independent
laboratory using ENZOL® Enzymatic Detergent Solution per manufacturer’s recommen-
dations (10z/gal). Detailed data is on file at MST.

INSPECTION AND MAINTENANCE

The effectiveness of the cleaning is verified by inspection prior to sterilization. This
includes ensuring that the lumen in the head is clean and open. MST recommends that
the post cleaning inspection be completed using magnification or a stereomicroscope.

The gripping and cutting surfaces of MST Forceps & Scissors are extremely delicate.
Even incidental contact of the forceps while they are extended for cleaning can severely
damage the instrument.

Examine the forceps and scissors carefully before each use. Check the blades for signs
of damage and use the Inspection Port to examine the product for any discoloration.

If any damage or discoloration exists, remove the forceps or scissors from service and
contact MST. MST Forceps and Scissors are NOT intended to be adjustable or repaired in
the field.

STERILIZATION

Steam sterilization parameters:

Cautions:

« Do not sterilize the instrument prior to performing the cleaning procedure described
herein.

MST recommends the sterilization parameters listed below. MST Forceps and Scissors

Desembalado Desembalado | Ensacado pré-vacuo Embalado pré-vacuo ou
pela gravidade | pré-vacuo pela gravidade
132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C270°-278°F 132°-137°C
270°-278°F 270°-278°F 3 min ou mais 270°-278°F
10 min ou mais | 3 min ou 16 min tempo de seca- 10 min ou mais
mais gem 20 min tempo de secagem
EtO:
Nao Aplicavel
Calor seco:
Nao Aplicavel
Vapor a baixa temperatura e agentes de esterilizacao liquida:
Nao Aplicavel
Embalagem:

Os cabecotes devem ser sempre armazenados, limpos e desinfetados e esterilizados monta-
dos no Swivel Guard.

Gravedad sin | Prevacio sin | Prevacio embolsado Prevacio o gravedad con
envoltorio envoltorio envoltorio
132-137°C 132-137°C | 132-137°C 132-137°C
270-278°F 270-278°F | 270-278°F 270-278°F
10 minomas | 3 minomaés | 3 min o mas, 10 min o mas,
16 min de tiempo de secado | 20 min de tiempo de
secado

OE, Calor seco, Vapor a baja temperatura y agentes de esterilizacion liquidos:

No aplicable

Embalaje

Los cabezales deben almacenarse, limpiarse, desinfectarse y esterilizarse siempre montados
en el Swivel Guard.

Amocuokevaouéva pe

Amocuokevacia

Juokevaoio o€ 0AKO

JUOKEVAOPEVA TTPO-

TIEPIOOOTEPO

TIEPIOCOTEPO

16 Aemtd oTéyvwpa

BaputnTa TIPO-KEVOU TIPO-KEVOU KevoU 1y He Baputnta
132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C

(270°-278°F) (270°-278°F) (270°-278°F) (270°-278°F)

10 Aemta n 3 hemta 3 \emTd 1y MEPIOCOTEPO, 10 Aemtd 1) MEPIOOOTEPO,

20 A\enTd OTéYVWHA

EtO, =npn Beppotnta, Mapdyovteg amooteipwong xapnArig Oeppokpaaciag atpov kat uypou

Aev epapudletal

YuoKevaoia

OL KEQANEG TTPEMEL TTAVTOTE Va pUAAcoovTal, va kaBapifovtal, va amoAupaivovTal Kal va
AmooTEIPWVOVTAL EVOow PBpiokovtal oto Swivel Guard.

are intended to be sterilized while in the MST Swivel Guard.

mind. 10 Min.

mind. 3 Min.

3 Min. oder langer/16
Min. Trocknungszeit

Gravitation — nicht | Vorvakuum - nicht | Vorvakuum - Vorvakuum oder Grav-
eingewickelt eingewickelt Beutel itation - eingewickelt
132°C-137°C 132°C-137°C 132°C-137°C 132°C-137°C

mind. 10 Min./20 Min.
Trocknungszeit

EO:

Nicht zutreffend
Trockenhitze
Nicht zutreffend

Niedertemperaturdampf und fliissige Sterilisationsmittel

Nicht zutreffend
Verpackung

Die Kopfe mussen sich fir die Lagerung, Reinigung und Desinfektion sowie fiir die
Sterilisation stets am Swivel Guard befinden.

Gravity Un- Pre-vacuum Pre-vacuum Pre-Vacuum or
wrapped Unwrapped Pouched Gravity Wrapped
132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C 132°-137°C
270°-278°F 270°-278°F 270°- 278°F 270°-278°F

10 min or longer 3 min or longer 3 min or longer, 16

min dry time

10 min or longer,
20 min dry time

EtO, Dry Heat, Low temperature steam and liquid sterilizing agents are not applicable.
Packaging:

The heads must always be stored, cleaned and disinfected, and sterilized while mount-
ed on the Swivel Guard.



