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@ MST Allegro™ I/A Handpiece

Directions for Use

The reusable MST Allegro™ handpiece is only com-
patible with Allegro™ Single Use Silicone I/ATips
and will not install or function with any other I/ATip.
Attempting to connect with tips other than Allegro™
Single Use Silicone I/A tips may result in damage to
the tips or handpiece.

CAUTION: This instrument is packaged in a non-
sterile condition. To ensure patient safety, handle
the instrument carefully and protect it from
damage. Do not use this instrument if it appears
damaged in any manner. Do not attempt to alter
or repair the instrument. Prior to initial and each
subsequent use, wash, flush, rinse, dry, & sterilize
the instrument. Improper or inadequate cleaning
may result in particulate matter adhering to the
instrument and exfoliation into the surgical field.
In addition, the function and life expectancy may
become compromised.

Intended Use

The MST Allegro™ handpiece combined with Alle-
gro™ tips provides the user with a means to aspirate
material, and supply irrigation fluid during cataract
surgery.

Directions for Use

The MST Allegro™ handpiece must be sterilized in

a steam autoclave prior to each use. The handpiece
and tip should not be assembled during autoclav-
ing.

See the directions for use for the Allegro™ Single Use
Silicone Tips (67-0069-01) for connection of the tip
to the Allegro™ handpiece. Follow the manufac-
turer’s instructions for priming and operating the
system.

Cleaning and Sterilization

MST Allegro™ handpieces 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.
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Reprocessing Restrictions

The number of handpiece reprocessing cycles is not
limited as long as the post-cleaning and pre-use
inspections determine that the product is still func-
tional 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 sur-
face of the handpiece after each use. MST Allegro™
Handpieces must be cleaned directly (without delay)
after each use using either the manual or optional
automated cleaning process described herein:

The following is the recommended manual cleaning
process for the Allegro™ system.

Manual Cleaning

1. DURING THE PROCEDURE

Immediately after use, properly dispose of the

Allegro™ Single Use Silicone I/A tip and soak the Al-

legro™ handpiece in sterile deionized water.

2. POST PROCEDURE CLEANING

This procedure describes the cleaning of the Al-

legro™ handpiece without the tip attached to the

handpiece.

PartI:

«  Flush 30cc of deionized water through each
lumen.

Part II:
« Sonicate the handpiece in deionized water for 3
minutes.

Part IlI:

« Flush each lumen of the handpiece with 30cc
of air.

« Dry the exterior of the handpiece with a clean
lint-free cloth.

NOTE: To avoid damage due to incidental contact,

the Allegro™ handpiece should be kept apart from
other instruments during cleaning and sterilization.



NOTE: When the Allegro™ handpiece will not be
immediately sterilized, it is important to make sure
that the instrument is clean and dry. Using a syringe
free of water, force 30cc of air through the irrigation
line to ensure the line is clear. Repeat this same
procedure for the aspiration path.

Automated Cleaning

Thoroughly clean MST Allegro™ handpieces before
and between clinical uses: The MST Allegro™ hand-
piece is compatible with automated cleaning using
typical automated cleaning programs designed for
thermostable instruments.

MST validated the following automated cleaning
cycle using neodisher® MediClean forte alkaline
detergent (10.0<pH<11). MST does not recommend
the use of enzymatic detergent however if local
regulations require their use relative to ophthalmic
instruments the devices materials are compatible
up to a pH of 11. The enzymatic detergents must be
rinsed/neutralized immediately after cleaning/pro-
cessing per the surgical facility’s procedure.

1. Manually clean the handpiece immediately after
each use.

+  Flush 30cc of deionized water through each
lumen.

2. Program the washer to have the following auto-
mated cycle.

Note: Use sterile deionized water only. Prepare the
washer and multi-purpose injector per the Opera-
tor's Manual.

+ Pre-clean 3 minutes then drain.

+ Main wash at a minimum of 55°C for at least 5
minutes with 0.5% cleaning solution then drain.

+ Rinse 3 minutes then drain.
+ Clean 2 minutes then drain.

3. Connect both irrigation aspiration ports to the
rinse ports of the cleaning rack and run the auto-
mated cycle.

NOTE: Additional rinsing steps will not alter the
effectiveness of the validated cycle.

4.When the wash program is completed, visually
inspect to ensure the handpiece is clean and dry.
Repeat the process as needed.

Sterilization

Do not sterilize prior to performing the cleaning
procedure described herein.

1. Sterilze to your facility’s standard practice or to
industry standards.

2.The following techniques, times and temperatures
have been validated by MST:

Cycle Configu- Minimum | Minimum | Minimum
Type ration Tempera- | Exposure Drying
ture Time Time
(minutes) | (minutes)
Gravity Un- 132° 10 NA
wrapped (270°)
Gravity Wrapped 132° 10 15
(270°)
Pre- Un- 132° 4 NA
vacuum wrapped (270°)
Pre- Un- 135° 3 NA
vacuum wrapped (275°)
Pre- Wrapped 135° 3 16
vacuum (275°)
Pre- Wrapped 132° 4 20
vacuum (270°)
Maintenance

The MST Allegro™ handpiece requires regular
cleaning and sterilization after each use. The MST
Allegro™ handpiece should be inspected

for signs of damage or build up of cortical material
in the fluid pathways at least once per day of use.



MST Allegro™ I/A Handstiick

Gebrauchsanweisung

Das wiederverwendbare MST Allegro™-Handsttick ist nur mit
Allegro™ Einweg-Silikon-I/A-Spitzen kompatibel und kann
nicht an anderen I/A-Spitzen installiert werden bzw. mit
diesen verwendet werden. Beim Versuch andere Spitzen als
die Allegro™ Einweg-Silikon-I/A-Spitzen anzubringen, kann
Schaden an den Spitzen bzw. dem Handsttick entstehen.

ACHTUNG: Dieses Instrument ist nicht steril verpackt. Um

die Sicherheit von Patienten zu gewahrleisten, ist mit dem
Instrument behutsam umzugehen und darauf zu achten, dass
es nicht beschadigt wird. Dieses Instrument auch bei den
geringsten Anzeichen von Beschadigung nicht verwenden.
Nicht versuchen, das Instrument zu modifizieren oder zu
reparieren. Vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch das
Instrument waschen, aus- und abspiilen, trocknen und sterili-
sieren. UnsachgemaBe bzw. unzureichende Reinigung kann
zur Folge haben, dass Feinstaub auf dem Instrument haften
bleibt und sich dann im Operationsfeld 16st. Ferner kann sich
dies nachteilig auf die Funktionsweise und die Lebensdauer
des Instruments auswirken.

Verwendungszweck

Das MST Allegro™-Handsttick in Kombination mit
Allegro™-Spitzen bietet dem Anwender wéhrend einer
Kataraktoperation die Mdglichkeit, Linsenmaterial
anzusaugen und Spiilflussigkeit bereitzustellen.

Gebrauchsanweisung

Das MST Allegro™-Handsttick ist vor jedem Gebrauch in
einem Dampfautoklaven zu sterilisieren. Das Handstlck
und die Spitze diirfen wahrend dem Autoklavieren nicht
zusammengefiigt werden.

Die Gebrauchsanweisung fiir Allegro™ Einweg-Silikon-
Spitzen (67-0069-01) enthélt die entsprechenden
Instruktionen fiir das Anbringen der Spitze am Allegro™-
Handstick. Fiir die Vorbereitung und den Betrieb des
Systems die Anweisungen des Herstellers befolgen.

Reinigung und Sterilisation

MST Allegro™-Handstticke sind fiir 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
durchfiihrenden Einrichtung zu validieren.
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Einschrankungen fiir die Wiederaufbereitung

Die Anzahl der Handstlick-Wiederaufbereitungszyklen ist
nicht beschrankt, solange im Rahmen der Uberpriifung
nach der Reinigung und vor dem Gebrauch festgestellt wird,
dass das Produkt weiterhin funktionstiichtig ist und keine
Anzeichen von Schaden oder Korrosion aufweist.

Vorreinigung direkt nach dem Gebrauch

ACHTUNG: Um die Benutzer- und Patientensicherheit

zu gewdhrleisten, ist nach jedem Gebrauch darauf zu
achten, dass keine biologischen Verunreinigungen auf der
Oberflache des Handstiicks haften bleiben. MST Allegro™-
Handstlicke miissen direkt (ohne Verzégerung) nach jedem
Gebrauch mithilfe des hierin beschriebenen manuellen oder
wahlweise automatischen Reinigungsverfahrens gereinigt
werden:

Es folgt der empfohlene manuelle Reinigungsprozess fir das
Allegro™-System.

Manuelle Reinigung

1. WAHREND DER OPERATION

Unmittelbar nach dem Gebrauch die Allegro™ Einweg-
Silikon-I/A-Spitze ordnungsgemafB entsorgen und das
Allegro™-Handsttick in sterilem entionisiertem Wasser
einweichen.

2. REINIGUNG NACH DER OPERATION

Dieses Verfahren beschreibt die Reinigung des Allegro™-
Handstticks, ohne dass die Spitze am Handstiick angebracht
ist.

Teil I:
« 30 cc entionisiertes Wasser durch jedes Lumen spulen.

Teil lI:
« Das Handstlick 3 Minuten lang in einem entionisierten
Ultraschallbad behandeln.

Teil lll:

« Jedes Lumen des Handstticks mit 30 cc Luft aussptilen.

«  Die AuBenflichen des Handstlicks mit einem flusenfreien
Tuch trocknen.

HINWEIS: Um Schaden infolge unbeabsichtigten Kontakts
zu vermeiden, sollte das Allegro™-Handstlck wéhrend der
Reinigung und Sterilisation von anderen Instrumenten
separat gehalten werden.



HINWEIS: Wird das Allegro™-Handsttick nicht unmittelbar
sterilisiert, ist dafiir zu sorgen, dass das Instrument sauber
und trocken bleibt. Mit einer wasserfreien Spritze 30 cc
Luft durch die Irrigationsleitung driicken, damit die
Leitung auch wirklich frei ist. Denselben Vorgang bei der
Aspirationsleitung durchfiihren.

Automatische Reinigung

Die MST Allegro™-Handstiicke vor jedem und zwischen
Einsatzen im klinischen Bereich reinigen: Das MST Allegro™-
Handstiick ist mit der automatischen Reinigung unter
Verwendung typischer automatischer Reinigungsprogramme
fiir thermostabile Instrumente kompatibel.

MST hat den folgenden automatischen Reinigungszyklus
mit dem alkalischen Reinigungsmittel neodisher® MediClean
Forte (10.0<pH<11) validiert. MST empfiehlt nicht die
Verwendung von enzymatischen Reinigern, doch falls die
lokalen Vorschriften den Gebrauch im Zusammenhang

mit ophthalmischen Instrumenten erfordern, sind die
Materialien des Geréts bis zu einem pH von 11 kompatibel.
Die enzymatischen Reiniger missen unmittelbar nach

dem Reinigen/Aufbereiten gemaR den Verfahren der
chirurgischen Einrichtung abgespiilt/neutralisiert werden.

1. Das Handsttck manuell unmittelbar nach jedem Gebrauch
reinigen.
« 30 cc entionisiertes Wasser durch jedes Lumen spulen.

2. Die Waschanlage so programmieren, dass sie den
folgenden automatischen Zyklus aufweist.

Hinweis: AusschlieBlich steriles entionisiertes Wasser
verwenden. Die Waschanlage und die Mehrzweckspritze
gemaB Bedienungsanleitung vorbereiten.

« 3 Minuten vorreinigen, dann entleeren.

« Beieiner Mindesttemperatur von 55 °C mindestens 5
Minuten lang mit einer 0,5%igen Reinigungslésung
waschen und dann entleeren.

« 3 Minuten abspllen, dann entleeren.

« 2 Minuten reinigen, dann entleeren.

3. Beide Irrigations-/Aspirations-Ports mit den Spul-Ports des

Reinigungsgestells verbinden und den automatischen Zyklus
ausfiihren.

HINWEIS: Zusatzliche Spiilschritte werden die Wirksamkeit des
validierten Zyklus nicht &ndern.

4. Nach Abschluss des Waschprogramms durch eine Sichtprobe
sicherstellen, dass das Handstiick sauber und trocken ist. Den
Prozess je nach Bedarf wiederholen.

Sterilisation

Das Instrument nicht vor Durchfiihrung des hier beschriebenen
Reinigungsverfahrens sterilisieren.

1. Sterilisation gemaB dem Standardverfahren lhrer Einrichtung
oder gemaB Branchenstandards.

2. Die folgenden Techniken, Zeiten und Temperaturen wurden
von MST validiert:

Zyklusart | Konfigu- Mindest- | Mindeste- | Mindest-
ration tempera- | inwirkzeit | trock-
tur (Minuten) | nungszeit
(Minuten)
Gravita- Unver- 132° 10 kA.
tion packt (270°)
Gravita- Verpackt 132° 10 15
tion (270°)
Vor- Unver- 132° 4 kA.
vakuum packt (270°)
Vor- Unver- 135° 3 kA.
vakuum packt (275°)
Vor- Verpackt 135° 3 16
vakuum (275°)
Vor- Verpackt 132° 4 20
vakuum (270°)

Wartung

Das MST Allegro™-Handsttick erfordert nach jedem Gebrauch
eine herkémmliche Reinigung und Sterilisation. Das MST
Allegro™-Handstuick ist auf Anzeichen von Beschadigung oder
Ansammlung von Rindenmaterial in den Flussigkeitsleitungen
mindestens einmal pro Einsatztag zu untersuchen.



@ MST Allegro™ I/A handstycke

Bruksanvisningar

Det &teranvandbara MST Allegro™ handstycket &r
enbart kompatibelt med Allegro™ I/A-silikonspetsar

fér engangsbruk och kan inte anvdndas med nagon
annan typ av I/A-spets. Att forsoka ansluta andra spetsar
an Allegro™ I/A-silikonspetsar fér engangsbruk kan
resultera i skada till spetsarna eller handstycket.

VAR FORSIKTIG! Detta instrument kommer forpackat
i icke-sterilt skick. For att sakerstalla sékerhet for
patienter ska instrumentet hanteras forsiktigt och
skyddas fran skada. Anvand inte detta instrument om
det verkar ha skadats pa nagot satt. Forsok inte att
modifiera eller reparera instrumentet. Fore inledande
och efter varje anvandningstillfalle maste instrumentet
rengoras, skoljas, spolas av, torkas och steriliseras.
Oriktig eller otillracklig rengéring kan resultera i att
partiklar blir kvar pa instrumentet och sedan férorenar
operationsomradet. Dessutom kan funktion och
forvantad anvandningstid forsamras.

Avsedd anvdndning

MST Allegro™ handstycket tillsammans med
Allegro™-spetsar forser anvandare med ett sétt att
aspirera material och tillféra spolningsvétska under
kataraktkirurgi.

Bruksanvisningar

MST Allegro™ handstycket maste steriliseras i en
angautoklav fore varje anvandning. Handstycket och
spetsen far inte vara monterade under autoklavering.

Hanwvisa till bruksanvisningen for Allegro™ silikonspetsar
for engangsbruk (67-0069-01) for att se hur du ansluter
spetsen till Allegro™ handstycket. Félj tillverkarens
instruktioner for grundning och anvandning av
systemet.

Rengoring och sterilisering

MST Allegro™ handstycken &r utformade for att
ateranvéndas efter preparering - rengéring och
sterilisering. Foljande omprepareringssteg har godkants
av MST. Eventuella andringar bor godkannas av
anldaggningen som utfor prepareringen.
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Restriktion for ompreparering

Antalet ombearbetningscykler for handstycket
begransas inte sa lange som rengdringen och
inspektionerna fore anvandning avgor att produkten
fortfarande ar funktionell och inte visar nagra tecken pa
skada eller korrosion.

Forrengoring direkt efter anviandande

VARNING! For att sakerstélla sakerhet for anvéandare
och patient maste det fore varje anvandningstillfalle
sékerstéllas att inga biologiska féroreningar finns

kvar pa handstyckets yta. MST Allegro™ handstycken
maste rengoras direkt (utan dréjsmal) efter varje
anvandningstillfalle genom antingen den manuella eller
automatiserade rengdringsprocessen som beskrivs i
detta dokument:

Nedanfor visas den rekommenderade processen for
manuell rengoring av Allegro™-system.

Manuell rengéring

1. UNDER PROCEDURENS GANG

Direkt efter anvandning maste Allegro™ I/A-
silikonspetsen for engangsbruk avyttras och Allegro™
handstycket sattas i sterilt avjoniserat vatten.

2. RENGORING EFTER PROCEDUREN
Denna procedur beskriver hur du rengér Allegro™
handstycke utan spets.

Del I
« Spola 30cc avjoniserat vatten genom varje halrum.

Del II:
« Lat handstycket ligga i avjoniserat vatten i 3 minuter.

Del Il

« Spola varje halrum pé stycket med 30cc luft.

« Torka utsidan av handstycket med en ren luddfri
trasa.

OBS! For att undvika skada fran oavsiktlig kontakt
maste Allegro™ hanstycket hallas separat fran andra
instrument under saval rengoring som sterilisering.



OBS! Nar Allegro™ handstycket inte ska omedelbart
steriliseras s ar det viktigt att se till att instrumentet

ar rent och torrt. Med en injektionsspruta utan nagot
vatten i, tryck 30cc luft genom spolningskanalen for att
sdkerstalla att den ar fri. Upprepa samma procedur for
aspirationskanalen.

Automatiserad rengdring

Rengor MST Allegro™ handstycken noga fore och
mellan kliniskt anvandande: MST Allegro™ handstycket
ar kompatibelt med automatiserad rengéring genom
anvandande av typiska automatiska rengoringsprogram
som &r framtagna for varmebestandiga instrument.

MST har godkant f6ljande automatiserade
rengoringscykel med det alkaliska rengéringsmedlet
neodisher® MediClean forte (10,0<pH<11). MST
rekommenderar inte anvandning av enzymatiska
reng6ringsmedel, men om lokala bestammelser kraver
att ett sddant anvands pa oftalmologiska instrument
sa kan enheterna klara av upp till 11 i pH. Enzymatiska
rengoringsmedel maste skoljas/neutraliseras
omedelbart efter rengéring/behandling enligt
operationsfacilitetens procedurer.

1. Rengor handstycket manuellt direkt efter varje
anvéandning.

« Spola 30cc avjoniserat vatten genom varje halrum.
2. Stall in rengoraren pa foljande automatiserade cykel.

Obs! Anvand enbart sterilt avjoniserat vatten.
Forbered rengdraren och universalsprutan enligt
anvandarmanualen.

«  Forrengor i 3 minuter och sedan spola.

« Huvudrengéring maste vara minst 55°C i minst fem
minuter med 0,5 % rengoringsmedel och sedan
spola.

«  Skolji 3 minuter och sedan spola.

« Rengori2 minuter och sedan spola.

3. Anslut spolnings- och aspirationsportarna till

skoljportarna pa baksidan av spolningsstallet och kor
sedan den automatiska cykeln.

OBS! Ytterligare spolningssteg paverkar inte den
validerade cykelns effektivitet.

4. Nér rengdringsprogrammet &r klart ska du visuellt
inspektera handstycket for att sékerstélla att det &r rent
och torrt. Upprepa processen efter behov.

Sterilisering

Sterilisera inte fore utférande av rengéringsprocessen
som beskrivs hari.

1. Sterilisera enligt facilitetens standardpraxis eller
branschstandarder.

2. Féljande metoder, tider och temperaturer har
godkants av MST:

Cykeltyp Konfigu- Minimit- Minsta Minsta
ration empera- exponer- torktid
tur ingstid (minuter)
(minuter)

Tyngd- Ofor- 132° 10 NA
kraft packat (270°)

Tyngd- For- 132° 10 15
kraft packat (270°)

For- Ofor- 132° 4 NA
vakuum packat (270°)

For- Ofor- 135° 3 NA
vakuum packat (275°)

For- For- 135° 3 16
vakuum packat (275°)

For- For- 132° 4 20
vakuum packat (270°)

Underhall

MST Allegro™ handstycket kraver regelbunden
rengoring och sterilisering efter varje
anvéandningstillfalle. MST Allegro™ handstycket ska
inspekteras minst en gang per anvandningsdag

for tecken pa skada eller ansamling av kortikalt material
i vatskevdgarna.



MST Allegro™ I/A-handtak

Bruksanvisning

Det gjenbrukbare MST Allegro™-handtaket er kun
kompatibelt med MST Allegro™ silikon I/A-tupper til
engangsbruk og lar seg ikke installere eller fungere
med andre I/A-tupper. Forsek pa & koble andre tupper
enn Allegro™ silikon I/A-tupper til engangsbruk kan
fore til skade pa tuppene og hindtaket.

FORSIKTIG: Dette instrumentet er innpakket i

en ikke-steril tilstand. For trygg pasientsikkerhet,
skal instrumentet handteres varsomt og beskyttes
mot skade. Instrumentet skal ikke brukes hvis

det pd noen méte viser tegn pé skade. Ikke prov

& endre eller reparere instrumentet. For det
brukes for ferste gang og hver gang fer bruk, skal
instrumentet vaskes, spyles, skylles, terkes og
steriliseres. Uegnet eller utilstrekkelig rengjering
kan fore til at partikkelstoff klebes til instrumentet
og skaller av i det kirurgiske feltet. | tillegg kan
funksjonen og forventet levetid bli nedsatt.

Tiltenkt bruk

MST Allegro™-handtaket kombinert med Allegro™-
tupper gir brukeren et middel til & aspirere materiale
samt forsyne irrigasjonsvaeske under kataraktkirurgi.

Bruksanvisning

MST Allegro™-handtaket ma steriliseres i en
dampautoklav hver gang fer bruk. Handtaket og
tuppen ma ikke vaere sammensatt under autoklavering.

Se bruksanvisningen for Allegro™ silikon-tupper til
engangsbruk (67-0069-01) for kobling av tuppen til
Allegro™-handtaket. Folg produsentens instruksjoner
for priming og bruk av systemet.

Rengjering og sterilisering

MST Allegro™-handtak er beregnet til gjenbruk etter
prosessering - rengjoring og sterilisering. Felgende
reprosesseringstrinn er godkjent av MST. Enhver
endring ma godkjennes av helseinstitusjonen som
utfgrer prosesseringen.

Reprosesseringsbegrensinger

Antall reprosesseringssykluser for handtak er ikke
begrenset sd lenge inspiseringen etter rengjering og
for bruk fastslar at produktet er fortsatt funksjonelt og
ikke viser noen tegn pa skade eller korrosjon.

Forhandsrengjering rett etter bruk

ADVARSEL: For a sikre brukerens og pasientens
sikkerhet, pase at ingen biologiske kontaminanter
etterlates pa handtakets overflate hver gang etter
bruk. MST Allegro™-handtak ma rengjeres straks
(umiddelbart) etter hver bruk ved hjelp av enten
den manuelle eller den valgfrie automatiserte
rengjeringsprosessen beskrevet i denne
bruksanvisningen:

Folgende beskriver den anbefalte manuelle
rengjoeringsprosessen for Allegro™-systemet.

Manuell rengjering

1. UNDER PROSEDYREN

Umiddelbart etter bruk, avhend Allegro™ silikon
I/A-tupper til engangsbruk pa egnet mate og legg
Allegro™-handtaket i sterilt deionisert vann.

2. RENGJZRING ETTER PROSEDYREN
Denne prosedyren beskriver rengjgring av Allegro™-
héandtaket uten at tuppen er festet til handtaket.

Del I.
+ Spyl 30 ml deionisert vann gjennom hvert lumen.

Del II:
«+ Soniker handtaket i deionisert vann i 3 minutter.

Del lI:
+ Rens hvert lumen i handtaket med 30 ml luft.
« Terk handtakets ytterside med en ren lofri klut.

MERKNAD: For & unnga skader pa grunn av tilfeldig
kontakt, ma Allegro™-handtaket holdes separat fra
andre instrumenter under rengjering og sterilisering.
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MERKNAD: Nar Allegro™-handtaket ikke steriliseres
umiddelbart, er det viktig a serge for at instrumentet
er rent og tert. Bruk en spreyte uten vann og tving
30 ml luft gjennom irrigasjonsslangen for a sikre at
slangen er temt. Gjenta denne prosedyren for a terke
aspirasjonsbanen.

Automatisert rengjering

Rens MST Allegro™-handtaket grundig for og mellom
klinisk bruk: Allegro™-handtaket er kompatibelt

med automatisert rengjering som benytter vanlig
automatiserte rengjeringsprogrammer designet for
termostabile instrumenter.

MST har godkjent falgende automatiserte
rengjoeringssykluser ved bruk av neodisher® MediClean
forte alkalisk vaskemiddel (10.0<pH<11). MST
anbefaler ikke bruk av enzymatiske vaskemidler,
men hvis nasjonale forskrifter krever at disse blir
brukt i forbindelse med oftalmiske instrumenter,
er anordningenes materialer kompatible opptil

en pH pé 11. De enzymatiske vaskemidlene ma
skylles/ngytraliseres umiddelbart etter rengjering/
prosessering i henhold til helseinstitusjonens
prosedyre.

1. Rengjer hdndtaket manuelt umiddelbart etter hver
bruk.
«  Spyl 30 ml deionisert vann gjennom hvert lumen.

2. Programmer vaskemaskinen med folgende
automatisert syklus.

Merknad: Bruk kun sterilt deionisert vann.
Vaskemaskinen og universal-injektoren klargjores i
henhold til brukerhandboken.

« Forhandsrengjer i 3 minutter, deretter drener.
« Hovedvask ved minst 55 °Ci minst 5 minutter med
0,5 % rengjeringsopplesning, deretter drener.
«  Skylli 3 minutter, deretter drener.
+ Rengjer i 2 minutter, deretter drener.
3. Koble bade irrigasjons- og aspirasjonsportene
til skylleportene pa rengjeringsristen og kjer den
automatiserte syklusen.
17

MERKNAD: Ekstra skylletrinn vil ikke endre
effektiviteten til den godkjente syklusen.

4. Etter fullfort vaskeprogram, inspiseres handtaket
visuelt for a sikre at det er rent og tert. Gjenta
prosessen etter behov.

Sterilisering

Ikke steriliser for du har utfert rengjeringsprosedyren
beskrevet i denne bruksanvisningen.

1. Steriliser i henhold til institusjonens standardpraksis
eller til bransjestandarder.

2. Felgende teknikker, tider og temperaturer er
godkjent av MST:

Syklu- Konfigu- Mini- Minimum Minimum
stype rasjon mums- eksponer- torketid
tempera- ingstid (minut-
tur (minutter) | ter)
Gravitas- Ikke in- 132°C 10 lkke
jon npakket (270°F) aktuelt
Gravitas- Innpakket 132°C 10 15
jon (270°)
For- Ikke in- 132°C 4 Ikke
vakuum- npakket (270°) aktuelt
syklus
For- Ikke in- 135°C 3 Ikke
vakuum- npakket (275°F) aktuelt
syklus
For- Innpakket 135°C 3 16
vakuum- (275°F)
syklus
For- Innpakket 132°C 4 20
vakuum- (270°)
syklus

Vedlikehold

The MST Allegro™-handtaket krever regelmessig
rengjering og sterilisering hver gang etter bruk. MST
Allegro™-handtaket ma undersgkes for tegn pa skade
eller ansamling av kortikalt materiale i vaeskebanene
minst én gang hver bruksdag.
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Epyaleio xe1pé¢ ka Hou
avappopnong MST Allegro™

08nyieg xpriong

To emavaypnaotpomoloipo epyaleio xeipog MST Allegro™

£ival oupBaTod POVO e Ta AKPA GINKOVNG KATalovVIoHOoU/
avappoenang piag xpriong Allegro™ kat Sev Ba eykatactabouv
1 8ev Ba Aertoupyrioouv pe omotodrimote dANo dkpo I/A
(katatoviopov/avappdenaong). Omoladrmote mpoondbela va
TO GUVOEDETE e AKPA SIAPOPETIKA amd Ta AKPaA GINKOVNG
KaTalovoviGpou avappd@nong piag xpriong Allegro™ pmopei va
TipokaNéoel {npid oTa Akpa 1y To EPYaAEio XelpOG.

MPOZOXH: To 6pyavo autd gival CUCKEVACHEVO OE pn
amooTelpwpEVN KatdoTtaon. MNa va eao@alloTei n acpdAeia
Tou aoBevoUg, va XelpileoTe To OPYAVO TTPOCEKTIKA Kal va

TO TIPOOTATEVETE TA AMO TUXOV {NWid. Mn xpnotpomoleite

T0 Gpyavo auTod av paivetal va éxel UMooTEl {NUIA pe
omolo8HTOTE TPOTIO. MV EMIXEIPHOETE VA TPOTIOTIOIOETE iy
Va EMOKEVAOETE To Opyavo. Mptv amd Ty apxikr Kat Kabe
EMOUEVN XPrON, MAOVETE, EPYANTE, EEMUOVETE, OTEYVDOTE
KOl AmOOTEIPWOTE TO Gpyavo. O akatdAANAOG 1 QVemapKAG
KaBapIopdg pmopei va 0dnynoet oty emMKOANGCN owpaTISiwy
GTO OPYAVO Kall 0TNY AMTOAEMION TWV CWHATISIWY 0TO
XElpoupyikd medio. EmmAéov, n Aertoupyia kat To MPOGdOKIHO
{wni¢ pmopei va yivel ekteBouv o€ Kivduvouc.

Npoopi6pevn xprion

To epyaeio xepdg MST Allegro™ o€ cuvSUAOHO e Ta

dkpa Allegro™ mapéxouv 0To XPHOTN HE éva UECO YIa TNV
avappo@nan UNIKOU Kal TApOXG KATAIOVIOHOU UYP@V KATA T
SIAPKELD XEIPOUPYIKNAG EMEUBATNC KATAPPAKTN.

08nyiec xpriong

To epyaleio xeipdg MST Allegro™ mpémel va amooTEIPWVETAL OE
QUTOKAELOTO aTHOU TIPIV amtd KABE Xprion. To epyaleio XEIPOG
Kat To dkpo Sev Ba mpémel va ival cuvappoloynuéva Katd th
SIAPKELQ TOV ATTOCTEIPWONG.

Agite TI 08nYieg XPrioNG yla To AKPo GIAIKOVNG Hiag Xpriong
Allegro™ (67-0069-01) yia Tn oUVSEDN TOU GKPOUL OTO EPYaAEi0
Allegro™. AKOAOUBNOTE TIG 05NYieg TOU KATAOKEVAOTH yia TNV
TARPWON KAl AETOUPYia TOU GUGTAKATOC.

KaBapiopdg kat amooteipwon

Ta epyaleia xeipdg MST Allegro™ éxouv oxedlaoTei yia va
EMAVAXPNOIUOTTOIOUVTAL HETA TNV EMeCepyacia — KaBapiopd
Kat anooteipwon. Ta mapakdtw Bripata emavaAnyng g
enegepyaoiag éxouv emkupwOel amd tnv MST. Tuxov alhayég
Ba mpémel va emKupwVoVTaL amo To {§pupa TTou ekTeNei TRV
enefepyaoia. 19

Mepropiopoi emavainyng tng emeepyaciag

0 ap1Bpog Twv KUKAWY emMavaAnyng Tng enegepyaociag Tou
gpyaleiou xeipog Sev meplopiletal epdoov o1 EMOEWPNOEIC HETA
Tov KaBaplopo kat ety amd Tn xprion kabopilouv OTI To TPOIdV
£€akolouBei va gival AettoupyIko Kat Sev Seixvel onpadia {npiag
1 SaBpwong.

MpoKaTapKTIKOG KABAPIGNOC ApETWG HETA TN XPrion

MPOEIAOMOIHZH: MNa va e§ao®aNoTEl N a0PANELR TOU XPHROTN
Kat Twv acBevay, BePaiwbeite o1t Sev umdpyouv Bloloyikoi
PUTTAVTEC TIOU VO TIAPAPEVOUV OTNV EM@PAVELD TOU EpYaleiou
XELPOG PETA amd KABe Xprion. Ta epyaleia xeipog MST Allegro™
nipénel va kaBapilovral dpeoa (xwpig kKabuoTtépnaon) peta

amo Kabe Xprion, XPNOIHOTOINVTAG EITE TN XEIPOKIVTN ) TV
TIPOQIPETIKY auTopaTomolnpévn Siepyacia KabapiopoL mou
TIEQLYPAPOVTAL OTO TIOPOV:

To mopakaTtw ival N CUVICTWHEVN autopatn dladikacia
kaBapiopov yia to cuotnua Allegro™.

KaBapiopog pe to xépt

1. KATATH AIAPKEIA THX EMEMBAZHX

APEOWG PETA TN XPrion, TIETAETE pe OWOTO TPOTO TO AKPO
Allegro™ Single Use Silicone I/A kat BuBioTe To epyaeio xeipdg
Allegro ™ o€ amoCTEIPWUEVO, ATIIOVIGHEVO VEPO.

2. METEMXEIPTIKH AIAAIKAZIA KAOAPIZMOY

Authi n Sadikacia meptypd@el Tov KaBapiopd Tou epyaleiou
Xe1pog Allegro™ xwpic To Akpo va gival ouvdeSepEvo HE TO
£PYOAEIO XEIPOG.

Mépoc I:
«  Zem\Uvete pe 30cC amovIoUEVOU VEPOU HECW TOU KABE
auvou.

Mépoc Il:
«  YmoPAMeTe TO £pYaNEio XEIPOG OE KABAPIOHO UE UTTEPKXOUG
U€0Q OE AMMOVIOPEVO VEPO Yia 3 AemTd.

Mépog Il
+  KaBapiote Tov kGBe auhod Tou epyaleiou Xelpog pe 30cc
aépa.

+  ITEYVWOTE TO £EWTEPIKO TOU EPYONEIOU XEIPOG UE Eva
kaBapo, palakd mavi mou Sev agrivel xvoudi.

THMEIQZH: Na va amoguyete {nuiEG mou opeilovTal o€ Tuxaia
emagn, To epyaleio xelpog Allegro™ mpémel va puANdooETal
paKpla amd Ta AMa 6pyava Katd tn Sidpkela Tou Kabapiopol
Kal anmooTeipwong.
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THMEIQZH: Otav dev mpdKeltal va amooTelpwbei apéowg
T0 €pyaleio Xelpdg MST Allegro™ , givat onpAVTIKO

va BePaiwbdeite 0TI T0 AKPO gival KABAPO Kal OTEYVO.
XpnotpomowvTag pia oVupLyya Xwpic VeEPS, TEPACTE PE
miieon 30cc Tou aépa PECW TNG YPOMHUAG KATAIOVIOHOU Yia va
e§aopalioeTe 0TI 0 owArvag gival ENeUBepog. Emavalapete
v id1a Stadikaoia yia Ty mMeupd avappdenong.

£ o
Autop Hévoc K

KaBapiote oxohaoTikda ta epyaleia xeipog MST Allegro™ mpo
Kal HETAEY TWV KAVIKWVY XPriogwv: To epyaeio Xeipdg MST
Allegro™ ivat oupato Pe auTopaATOTOINHEVO KABAPIoHO
TIOU XPNOIHOTIOLE TUTTIKG QUTOMATOTTIOINUEVA TIPOYPAMMATA
kabapiopou yla Beppd-otabepd 6pyava.

H MST emkOpwoe Tov akGAouBo auTOPATOTTOINUEVO KUKAO
kabapiopou xpnaotpomnowwvtag neodisher® Mediclean @opte,
£va aAKaAIKO amoppumavTiko (10.0<pH<11). H MST Sev
OUVIOTA TN XPr0N ATTOPPUTTAVTIKOU ME £v(UHA, WOTOOO GV
OL TOTTIKO{ KAVOVIOHO{ amratToUV TNV XPrion Toug O€ OX£0N ME
Ta 0PBAAUIKA dpyava Ta UNKA Twv CUOKEUWV gival cupRatd
péxpt pH 11. Ta amoppunavtikd pe évlupa mpémel va
Eem\évetal / e€oudeTepwveTal apéows PETA Tov KaBaplopd
/ ene€epyaoia cupPwVA e TN SladiKaoia Tou XEIPOUPYIKOU
15pUpaTog.
1. KaBapilete Tn xelpohafr pe To xEpt Apéow PETA amd
KaBe xprion.
«  ZemAUveTe pe 30CC amovIoHEVOU VEPOU PECW TOU KABE
avhov.
2. MpoypappaTioTe To MAUVTHPIO va £XEl TOV akdAouBo
QUTOMATOTIOINUEVO KUKAO.
Inpeiwon: XpnolomoLETe HOVO ATTOCTEIPWHEVO
AmoVIopEVO VEPOD. MPOETOINACTE TO MAUVTHPLO KAl
PeKAOTAPA TOAATAWY XPrioEwv cUPPwva pe To Eyxelpidio
Tou XeIPIoTH.

«  KaBapioTe mMPOoKATAPKTIKA yla 3 AEMTA KAl 0T CUVEXELQ
otpayyilete.

«  Kopia m\uon og eNdxlotn Beppokpacia 55°C yia
TOUNGXIoTOV 5 AemTd pe StdAupa kaBapiopou 0,5% otn
GUVEXELD OTPayYilETE.

«  ZemNUVETE yla 3 AemTd Kat 0T OUVEXEla oTpayyileTe.
«  KaBapiote yia 2 Aemtd Kat 0Tn CUVEXELa OTpayYileTE.

3. ZuvdéoTe i SUo BUPEC aVapPPOPNONG KATALOVIGHOU OTIG
BUpec amdmAuong TNG oXAPAS KAaBaPIoHOU Kal va EKTENECETE
TOV QUTOHATOTIOINPEVO KUKAO.
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THMEIQZH: Emm\éov pétpa yia to Eémupa dev Ba
HETABEANOUV TNV ATIOTENEGUATIKOTNTA TOU EMKUPWHEVOU
KUKAOU.

4.'0tav ohokAnpwOEi To Mpoypappa mMUong, eMOewpPRoTe
OTITIKA yla Vo e§00@QaNIOTEL OTI TO epyaleio Xelpdg givat
kaBapo kat oteyvo. Emavaldpete tn Sadikacia 6mwe
xpetaletat.

Anocteipwon

Mnv anooTtelpwvete ptv amé t Siadikacia kabapiopov mou
TIEPIYPAPETAL OTO TIAPOV.

1. ATIOCTEIPWOTE GUUPWVA UE TN CLVAON TIPAKTIKY| TOU
15pUUATOC 0AG 1 KE TA TIPOTUTIA TOU KAASOoU.

2. OL TEXVIKEG , OL XPOVOL Kall Ol BEpPOKPATiEC Tou
akoAouBouv éxouv emKupwOei and tnv MST:

Eidog Adtaén EXaxiotn ENayiotog ENayiotog
Kokhou Oeppio- XPOvog XPOvog
kpacia £xkBeong oTEyV-
(Aemtdr) Wuatog
(\emtd)
Baputnta AtUAixTo 132°(270°) 10 Aev loxvet
Baputnta Tuhiypévo 132°(270°) 10 15
Mpokara- AtONTO 132°(270°) 4 Aev loxvet
k)
Katep-yacia
Kevoy
Mpoxata- AtONTO 135°(275°) 3 Aev loyvel
Pk
Katep-yaoia
Kevoi
Mpokata- Tulypévo | 135°(2759) 3 16
Pk
Katep-yaoia
Kevoo
Mpokarta- Tolypévo | 132°(2707) 4 20
Pk
Katep-yaoia
Tuvtiipnon

To epyaleio xelpdg MST Allegro™ amaitei TaKTIKO kaBaplopd
Kal amooTeipwon META amd KABe Xprion. To epyaleio XElpO¢
MST Allegro™ Ba mpémnel va emBewpeitat yia ixvn ¢Bopdg

1} CUYKEVTPWON PAOIWSOUG LAIKOU 0TIG S1080UC LYPWY,
TOUNAXIOTOV Hia popd ava nuépa Xpriong.
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MST Allegro™ I/A-handtag

Brugsanvisning

MST Allegro™-handtaget til genbrug er kun kompatibelt
med Allegro™ I/A-spidser af silikone til engangsbrug og
kan ikke installeres eller fungere sammen med andre
I/A-spidser. Forsgg pa at tilslutte andre spidser end
Allegro™ I/A-spidser af silikone til engangsbrug kan
medfere beskadigelse af spidserne eller handtaget.

FORSIGTIG: Dette instrument er emballeret

i en ikke-steril tilstand. Handtér instrumentet
forsigtigt, og beskyt det mod skader af hensyn til
patientsikkerheden. Brug ikke dette instrument, hvis
det ser ud til at vaere beskadiget pa nogen made.
Forsag ikke at endre eller reparere instrumentet.
Inden forste og hver efterfelgende brug skal
instrumentet vaskes, skylles, renses, torres og
steriliseres. Ved forkert eller utilstreekkelig rengering
kan partikler klzebe til instrumentet og medfore
afskalning i det kirurgiske omrade. Funktionen

og den forventede levetid kan derudover blive
kompromitteret.

Tilsigtet brug

MST Allegro™-handtaget giver ssmmen med Allegro™-
spidser brugeren en metode til at aspirere materiale og
levere irrigationsvaeske under kataraktoperationer.

Brugsanvisning

MST Allegro™-handtaget skal steriliseres i en
dampautoklave inden hver brug. Handtaget og spidsen
ma ikke vaere samlet under autoklavering.

Se brugsanvisningen til Allegro™-spidser af silikone

til engangsbrug (67-0069-01) for oplysninger om
tilslutning af spidsen til Allegro™-handtaget. Folg
producentens instruktioner til priming og betjening af
systemet.

Renggring og sterilisering

MST Allegro™-handtag er beregnet til genanvendelse
efter behandling, dvs. rengering og sterilisering.
Folgende efterbehandlingstrin er valideret af

MST. Eventuelle andringer ber valideres af det
operationsafsnit, der udfgrer behandlingen.
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Begraensninger for efterbehandling

Antallet af rengerings- og steriliseringscyklusser af
héndtaget er ikke begraenset, sa laenge inspektionerne
efter rengering og for anvendelse afger, at produktet
stadig er funktionelt og ikke viser tegn pa beskadigelse
eller korrosion.

Prae-rengering direkte efter anvendelse

ADVARSEL: Sorg for af hensyn til brugerens og
patientens sikkerhed, at der ikke er biologiske
kontaminanter pa handtagets overflade efter hver
anvendelse. MST Allegro™-handtag skal rengares direkte
(uden ophold) efter hver brug ved hjzelp af enten den
manuelle eller automatiske rengeringsproces, der er
beskrevet heri:

Den anbefalede manuelle renggringsproces til Allegro™-
systemet er anfert herunder.

Manuel renggring

1. UNDER PROCEDUREN

Umiddelbart efter anvendelse bortskaffes Allegro™ I/A-
spidsen af silikone til engangsbrug korrekt, og Allegro™-
héndtaget leegges i sterilt afioniseret vand.

2. RENG@RING EFTER PROCEDUREN

| denne procedure beskrives renggringen af Allegro™-
handtaget, uden at spidsen er fastgjort til handtaget.
Del I:

«  Skyl 30 ml afioniseret vand gennem hver lumen.

Del Il:
« Handtaget ultralydsbehandles i afioniseret vand i 3
minutter.

Del lll:
«  Skyl hver lumen i hdndtaget med 30 ml luft.
« Ter handtaget udvendigt med en ren fnugfri klud

BEMARK: For at undga skade pa grund af utilsigtet
kontakt skal Allegro™-handtaget holdes adskilt fra andre
instrumenter under rengering og sterilisering.

24



BEMARK: Nar Allegro™-handtaget ikke skal steriliseres
med det samme, er det vigtigt at sikre, at instrumentet
er rent og tert. Brug en sprgjte uden vand til at presse 30
ml luft gennem irrigationsslangen for at sikre, at slangen
ikke er blokeret. Gentag den samme procedure for
aspirationsbanen.

Automatisk rengering

Renger MST Allegro™-handtag grundigt fer og mellem
kliniske anvendelser: MST Allegro™-handtaget er
kompatibelt med automatisk renggring med anvendelse
af typiske automatiske rengeringsprogrammer designet
til varmestabile instrumenter.

MST har valideret falgende automatiske
rengeringscyklus med anvendelse af det alkaliske
rengeringsmiddel neodisher® MediClean forte
(10,0<pH<11). MST anbefaler ikke anvendelse af
enzymatisk renggringsmiddel, men hvis de lokale
myndigheder pélaegger, at det anvendes til rengering af
gjenkirurgiske instrumenter, er enhedernes materialer
kompatible op til en pH-veerdi pa 11. De enzymatiske
rengeringsmidler skal skylles/neutraliseres umiddelbart
efter rengering/behandling ifelge proceduren pa det
kirurgiske afsnit.

1. Renger manuelt handtaget straks efter hver brug.
«  Skyl 30 ml afioniseret vand gennem hver lumen.

2. Programmér vaskemaskinen til falgende automatiske
cyklus.

Bemaerk: Brug kun sterilt afioniseret vand. Klarger
vaskemaskinen og universalinjektoren i henhold til
brugermanualens anvisninger.

« Prae-rengering i 3 minutter, og lad derefter dryppe af.

« Hovedvask ved mindst 55 °C i mindst 5 minutter med
0,5 % rengeringsoplesning, og lad derefter dryppe af.

« Skylning i 3 minutter, og lad derefter dryppe af.
« Rengering i 2 minutter, og lad derefter dryppe af.

3.Tilslut bade irrigations- og aspirationsporte til
skylleportene pa renggringsstativet, og ker den
automatiske cyklus.
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BEMZARK: Yderligere skylletrin andrer ikke
effektiviteten af den validerede cyklus.

4. Nar vaskeprogrammet er fuldfert, skal handtaget
efterses visuelt for at sikre, at det er rent og tert. Gentag
processen som ngdvendigt.

Sterilisering

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

1. Sterilisér ifalge operationsafsnittets standardpraksis
eller industristandarder.

2. MST har valideret folgende teknikker, tider og
temperaturer:

Cyklu- Konfigu- Mini- Mindste Mindste
stype ration mumtem- | ekspone- torretid
peratur ringstid (minut-
(minutter) | ter)
Tyn- Uindpak- 132° 10 T
gdekraft ket (270°)
Tyn- Indpakket 132° 10 15
gdekraft (2707
Prae- Uindpak- 132° 4 T
vakuum ket (270°)
Prae- Uindpak- 135° 3 T
vakuum ket (275°)
Prae- Indpakket 135° 3 16
vakuum (275°)
Prae- Indpakket 132° 4 20
vakuum (270°)

Vedligeholdelse

MST Allegro™-handtaget skal rengares og steriliseres
efter hver anvendelse. MST Allegro™-handtaget skal
undersgges for tegn pa skader eller ophobning af
cortexmateriale i veeskebanerne mindst én gang pr.
brugsdag.
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® Manipolo I/A MST Allegro™

Istruzioni per l'uso

I manipolo MST Allegro™ riutilizzabile & compatibile
soltanto con le punte I/A in silicone monouso Allegro™
e non consentira l'installazione né il funzionamento di
qualsiasi altra punta I/A. Il tentativo di collegare punte
diverse dalle punte I/A in silicone monouso Allegro™
potrebbe causare danni alle punte o al manipolo stesso.

ATTENZIONE: Questo strumento & imballato in
condizione non sterile. Per garantire la sicurezza

del paziente, maneggiare lo strumento con cura e
proteggerlo da danni. Non utilizzare questo strumento
nel caso in cui appaia danneggiato in qualsiasi modo.
Non tentare di alterare o riparare lo strumento. Prima
dell'utilizzo iniziale e dopo ciascun utilizzo successivo,
lavare, espellere I'acqua, risciacquare, asciugare &
sterilizzare lo strumento. Una pulizia impropria o
inadeguata potrebbe far aderire delle particelle allo
strumento e causare il distacco delle stesse sul campo
chirurgico. Si rischia inoltre di compromettere la
funzionalita e la durata prevista.

Uso previsto

Il manipolo MST Allegro™, utilizzato in combinazione
con le punte Allegro™, fornisce all'utilizzatore un mezzo
per aspirare materiale e somministrare liquido di
irrigazione durante gli interventi chirurgici di cataratta.

Istruzioni per l'uso

Il manipolo MST Allegro™ deve essere sterilizzato
in un’autoclave a vapore prima di ciascun utilizzo. Il
manipolo e la punta non devono essere assemblati
durante la sterilizzazione in autoclave.

Consultare le istruzioni per I'uso delle punte in silicone
monouso Allegro™ (67-0069-01) per collegare la punta al
manipolo Allegro™. Seguire le istruzioni del produttore
per l'allestimento ed il funzionamento del sistema.

Pulizia e sterilizzazione

I manipoli MST Allegro™ sono concepiti per essere
riutilizzabili dopo 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.
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Limitazioni al ricondizionamento

I numero di cicli di ricondizionamento del manipolo &
illimitato, a condizione che dalle verifiche dopo la pulizia
e prima dell'utilizzo risulti che il prodotto € ancora
funzionale e che non mostra segni di danni o corrosione.

Pulizia preliminare i di e dopo l'uso

AVVERTENZA: Per garantire la sicurezza del paziente
e dell'utilizzatore, controllare dopo ciascun utilizzo che
non rimangano contaminanti biologici sulla superficie
del manipolo. | manipoli MST Allegro™ devono essere
puliti direttamente (senza attendere) dopo ciascun
utilizzo, impiegando il processo di pulizia automatico
opzionale o manuale descritto nelle presenti istruzioni:

Quanto segue ¢ il processo di pulizia manuale
raccomandato per il sistema Allegro™.

Pulizia manuale

1. DURANTE LA PROCEDURA

Subito dopo I'utilizzo, smaltire adeguatamente la punta
I/A in silicone monouso Allegro™ ed immergere il
manipolo Allegro™ in acqua deionizzata sterile.

2. PULIZIA POST PROCEDURA
La presente procedura descrive la pulizia del manipolo
Allegro™ senza la punta fissata al manipolo.

Parte I:
« Far passare ed espellere 30cc di acqua deionizzata
attraverso ciascun lume.

Parte II:
« Sottoporre il manipolo all’azione degli ultrasuoni in
acqua deionizzata per 3 minuti.

Parte lll:

« Far passare in ciascun lume del manipolo 30cc di aria.

« Asciugare la parte esterna del manipolo con un
panno pulito che non lasci pelucchi

NOTA: Per evitare danni dovuti al contatto accidentale,
il manipolo Allegro™ deve essere tenuto lontano dagli
altri strumenti durante la pulizia e la sterilizzazione.
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NOTA: Nei casi in cui il manipolo Allegro™ non venga
immediatamente sterilizzato, & importante accertarsi
che lo strumento sia pulito e asciutto. Utilizzando
una siringa senz'acqua, forzare 30cc di aria nella

linea di irrigazione, per controllare che la stessa sia
libera. Ripetere la stessa procedura per il percorso di
aspirazione.

Pulizia automatizzata

Pulire accuratamente i manipoli MST Allegro™ prima di
usarli per la prima volta e tra un uso clinico e l'altro. Il
manipolo MST Allegro™ & compatibile con i programmi
tipici di pulizia automatizzata previsti per gli strumenti
termostabili.

MST ha convalidato il seguente ciclo di pulizia
automatizzata con I'utilizzo del detergente alcalino
neodisher® MediClean forte (10,0<pH<11). MST non
raccomanda l'utilizzo di detergenti enzimatici; tuttavia,
nel caso in cui le norme locali ne richiedano I'utilizzo per
gli strumenti oftalmici, i materiali dei dispositivi sono
compatibili con un pH fino a 11. | detergenti enzimatici
devono essere sciacquati/neutralizzati subito dopo

la pulizia/il condizionamento, in conformita con la
procedura della struttura chirurgica.

1. Pulire manualmente il manipolo subito dopo ciascun

utilizzo.

« Far passare ed espellere 30cc di acqua deionizzata
attraverso ciascun lume.

2. Programmare il macchinario d lavaggio in modo tale

da avere il seguente ciclo automatizzato.

Nota: Utilizzare soltanto acqua deionizzata. Preparare il
macchinario per il lavaggio e I'introduttore multiuso, in
conformita con il Manuale per I'Operatore.

« Prelavare per 3 minuti, quindi far defluire I'acqua.

« Effettuare il lavaggio principale ad un minimo di 55°C
per almeno 5 minuti con soluzione di lavaggio allo
0,5%, quindi far defluire I'acqua.

- Sciacquare per 3 minuti, quindi far defluire 'acqua.

« Lavare per 2 minuti, quindi far defluire 'acqua.

3. Collegare entrambe le aperture di aspirazione e
irrigazione alle aperture di risciacquo della rastrelliera
per la pulizia, quindi avviare il ciclo automatico.
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NOTA: Le fasi di risciacquo aggiuntive non altereranno
l'efficacia del ciclo convalidato.

4. Al completamento del programma, ispezionare
visivamente per assicurarsi che il manipolo sia pulito e
asciutto. Ripetere il processo secondo necessita.

Sterilizzazione

Non sterilizzare prima di aver eseguito la pulizia nel
modo indicato nelle presenti istruzioni.

1. Sterilizzare in conformita con le pratiche standard
della propria struttura o dell'industria.

2. Le tecniche, i tempi e le temperature seguenti sono
stati convalidati da MST:

Tipo ciclo | Configu- Tem- Tempodi | Tempodi
razione peratura espo- asciuga-
minima sizione tura
minimo minimo
(minuti) (minuti)
Gravita Senza 132° 10 ND
imbusta- (270°)
tura
Gravita In busta 132° 10 15
(270°)
Prevuoto Senza 132° 4 ND
imbusta- (270°)
tura
Prevuoto Senza 135° 3 ND
imbusta- (275°)
tura
Prevuoto In busta 135° 3 16
(275°)
Prevuoto In busta 132° 4 20
(270°)
Manutenzione:

Il manipolo MST Allegro™ richiede regolare pulizia

e sterilizzazione dopo ciascun utilizzo. Il manipolo
MST Allegro™ deve essere controllato per verificare

la presenza di eventuali segni di danni o accumulo di
materiale corticale nei percorsi del liquido almeno una
volta per giorno di utilizzo.
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Manche MST Allegro™ I/A

Mode d’emploi

Le manche MST Allegro™ réutilisable est uniquement
compatible avec les embouts en Silicone I/A a usage unique
Allegro™ et ne pourra pas étre installé ou fonctionner
correctement avec d'autres embouts I/A. Toute tentative

de connecter des embouts autres que les embouts en
Silicone I/A & usage unique Allegro™ peut endommager les
embouts ou le dispositif.

ATTENTION : Cet instrument a été emballé dans des
conditions non stériles. Pour la sécurité du patient,
veuillez manipuler cet instrument avec soin et le protéger
de tout dommage. Ne pas utiliser cet instrument s'il
semble avoir subi tout dommage de quelque maniéere
que ce soit. Ne pas essayer de modifier ou de réparer

cet instrument. Avant la premiere utilisation et apres
chaque utilisation ultérieure, rincer, sécher et stériliser
I'instrument. Un nettoyage incorrect ou inadapté peut se
traduire par la chute de particules adhérant a I'instrument
dans le champ opératoire. En outre, le fonctionnement
de l'instrument et sa durée de vie peuvent en étre

compromis.

Utilisation prévue

Le manche MST Allegro™, combiné aux embouts
Allegro™, permet a |'utilisateur d'aspirer des matériaux
et d'administrer des solutions d'irrigation pendant une
intervention chirurgicale de la cataracte.

Mode d’emploi

Le manche MST Allegro™ doit étre stérilisé en autoclave a
vapeur avant chaque utilisation. Le manche et I'embout ne
doivent pas étre assemblés lors de I'autoclavage.

Veuillez consulter le mode d'emploi des embouts en
silicone a usage unique Allegro™ (67-0069-01) pour la
connexion de I'embout au manche Allegro™. Suivez les
instructions du fabricant concernant I'amorcage et le
fonctionnement du systéme.

Nettoyage et stérilisation

Les manches MST Allegro™ sont congus pour étre réutilisés

apres leur traitement - nettoyage et stérilisation. Les étapes
suivantes ont été avalisées par MST. Toute modification doit
étre avalisée par I'établissement effectuant le traitement.
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Restrictions a apporter au retraitement

Le nombre de cycles de préparation du manche n'est
pas limité tant que les inspections aprés le nettoyage et
préalables a chaque utilisation permettent d'établir que
le produit est fonctionnel et ne présente aucun signe de
dommages ou de corrosion.

Pré-nettoyage immédiatement apres I'utilisation

AVERTISSEMENT : Pour la sécurité de |'utilisateur et

du patient, s'assurer qu‘aucun contaminant biologique
n'adhére a la surface du manche apres chaque utilisation.
Les manches MST Allegro™ doivent étre nettoyés sans délai,
directement apreés chaque utilisation, selon la procédure
de nettoyage manuel ou automatisé (optionnelle) décrite
ci-dessous :

La procédure de nettoyage manuel suivante est
recommandée pour le systéme Allegro™.

Nettoyage manuel

1. PENDANT LINTERVENTION

Immédiatement apres utilisation, éliminer I'embout Silicone
I/A & usage unique Allegro™ de fagon appropriée et faire
tremper le manche Allegro™ dans de I'eau déionisée stérile.

2. NETTOYAGE SUIVANT LINTERVENTION
Cette procédure décrit le nettoyage du manche Allegro™
sans I'embout attaché au manche.

Etapel:
« Faire passer 30 ml d'eau déionisée a travers chaque
lumen.

Etapell:
« Procéder a la sonication du manche dans de I'eau
déionisée pendant 3 minutes.

Etape lll:

« Faire passer 30 ml d'air a travers chaque lumen du
manche.

«  Sécher I'extérieur du manche avec un chiffon propre
non pelucheux.

REMARQUE : Pour éviter tout endommagement da a un

contact imprévu, le manche Allegro™ doit étre gardé a

I'écart des autres instruments pendant le nettoyage et la
stérilisation.
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REMARQUE : Si le manche MST Allegro™ n'est pas destiné
a étre stérilisé immédiatement, il est important de s'assurer
qu'il soit propre et sec. A I'aide d'une seringue vide et sans
eau, injecter 30 ml d'air dans la ligne d'irrigation pour
s'assurer que celle-ci soit bien dégagée. Répéter cette
procédure pour le tube d'aspiration.

Nettoyage automatisé

Avant et entre chaque utilisation clinique des manches
MST Allegro™, procéder a un nettoyage complet : Le
manche MST Allegro™ est compatible avec les programmes
de nettoyage automatisé habituels prévus pour les
instruments thermostables.

MST a avalisé le cycle de nettoyage automatisé suivant

en utilisant le détergent alcalin neodisher® MediClean
forte (10,0 < pH < 11). MST ne recommande pas

I'utilisation de détergents enzymatiques ; toutefois, si les
réglementations locales exigent leur utilisation pour les
instruments ophtalmiques, les matériaux du dispositif

sont compatibles avec un pH de 11 au maximum. Les
détergents enzymatiques doivent étre rincés et neutralisés
immédiatement apreés le nettoyage / le traitement selon les
procédures de I'établissement chirurgical.

1. Nettoyer le manche manuellement aprés chaque
utilisation.

« Faire passer 30 ml d'eau déionisée a travers chaque
lumen.

2. Programmer la machine a laver selon le cycle automatisé
ci-dessous.

Remarque : Utiliser exclusivement de I'eau déionisée
stérile. Préparer la machine a laver et un injecteur
polyvalent selon le Guide d'utilisation.

«  Pré-nettoyage pendant 3 minutes, suivi d'une vidange.

« Nettoyage principal a 55 °C minimum pendant au
moins 5 minutes avec une solution de nettoyage a
0,5 %, suivi d'une vidange.

« Rincage pendant 3 minutes, suivi d'une vidange.
« Nettoyage pendant 2 minutes, suivi d'une vidange.

3. Connecter les deux ports d'aspiration aux ports de
rincage du portoir de la machine a laver et effectuer un
cycle automatisé.
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REMARQUE : Des étapes supplémentaires de rincage
n'affecteront pas I'efficacité du cycle avalisé.

4. Une fois le programme de lavage terminé, inspecter
visuellement pour s'assurer que le manche est propre et
sec. Répéter la procédure au besoin.

Stérilisation

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

1. Stériliser conformément aux pratiques standard de votre
établissement ou des normes de l'industrie.

2. Les techniques, durées et températures suivantes ont été
avalisées par MST :

Type de Configu- Tempé- Durée Durée de
cycle ration rature d'expo- séchage
minimale | sition minimale
minimale (minutes)
(minutes)
Gravité Non 132° 10 S.O.
emballé (270°)
Gravité Emballé 132° 10 15
(270°)
Vide Non 132° 4 S.O.
partiel emballé (270°)
Vide Non 135° 3 S.O.
partiel emballé (275°)
Vide Emballé 135° 3 16
partiel (275°)
Vide Emballé 132° 4 20
partiel (270°)
Entretien

Le manche MST Allegro™ doit étre nettoyé et stérilisé
régulierement aprés chaque utilisation. Le manche MST
Allegro™ doit étre inspecté pour tout signe de dommages
ou accumulation de matériel cortical dans les tubes a
liquides au moins une fois par jour d'utilisation.
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@ Pieza de mano de I/A MST Allegro™

Instrucciones para el uso

La pieza de mano reutilizable MST Allegro™ es compatible
Unicamente con la Punta de I/A de silicona para un solo
uso Allegro™y no permite la instalacion ni el manejo de
ninguna otra punta de I/A. Cualquier intento de conectarla
a puntas distintas de las puntas de I/A de silicona para un
solo uso Allegro™ causaré dafios en las puntas o la pieza
de mano.

PRECAUCION: Este instrumento est4 envasado en estado
no estéril. Para garantizar la seguridad del paciente,
manipule el instrumento con cuidado y protéjalo para
evitar daios. No use este instrumento si presenta

dafios de cualquier tipo. No intente modificar ni reparar
el instrumento. Antes del primer uso y de cada uso
posterior, lave, purgue, enjuague, seque y esterilice el
instrumento. La limpieza inadecuada o incorrecta puede
provocar la adhesion de particulas al instrumento y la
exfoliacién al campo quirtrgico. Asimismo, la funciony la
vida util prevista pueden verse comprometidas.

Uso previsto

La pieza de mano MST Allegro™ combinada con las puntas
Allegro™ ofrece al usuario un medio para aspirar material
y suministrar fluido de irrigacion durante la cirugia de
cataratas.

Instrucciones para el uso

La pieza de mano MST Allegro™ debe esterilizarse en

un autoclave de vapor antes de cada uso. La pieza de
mano y la punta no deben estar ensambladas durante la
esterilizacion en autoclave.

Consulte las instrucciones para el uso de las Puntas de
silicona de un solo uso Allegro™ (67-0069-01) para la
conexion de la punta a la pieza de mano Allegro™. Siga las
instrucciones del fabricante para el cebado y la operacion
del sistema.

Limpieza y esterilizacion
Las piezas de mano MST Allegro™ se disefian para poder

reutilizarlas tras el procesamiento (limpieza y esterilizacion).

Los siguientes pasos de reprocesamiento han sido
validados por MST. Todos los cambios deben ser validados
por la institucion que realice el procesamiento.
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Restricciones de reprocesamiento

El nimero de ciclos de reprocesamiento de la pieza de
mano no estd limitado, siempre y cuando las inspecciones
posteriores a la limpieza y previas a la utilizacion
determinen que el producto sigue siendo funcional y no
presenta signos de dafios ni de corrosion.

Limpieza previa direct te después del uso

ADVERTENCIA: Para garantizar la seguridad del usuario

y del paciente, asegtirese después de cada uso de que no
queden contaminantes bioldgicos en la superficie de la
pieza de mano. Las piezas de mano MST Allegro™ deben ser
limpiadas de inmediato (sin demora) después de cada uso,
mediante el proceso de limpieza manual o automatizado
descrito en este documento:

A continuacion se especifica el proceso de limpieza manual
recomendado para el sistema Allegro™.

Limpieza manual

1. DURANTE EL PROCEDIMIENTO

Inmediatamente tras el uso, elimine correctamente la punta
de I/A de silicona para un solo uso Allegro™y sumerja la
pieza de mano Allegro™ en agua desionizada estéril.

2. LIMPIEZA POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO
Este procedimiento describe la limpieza de la pieza de
mano Allegro™ sin la punta conectada a la pieza de mano.

Parte I:
« Lave con 30 cm® de agua desionizada a través de cada
luz.

Parte II:
« Someta la pieza de mano a ultrasonidos en agua
desionizada durante 3 minutos.

Parte Ill:

« Purgue cada luz de la pieza de mano con 30 cm? de aire.

« Seque el exterior de la pieza de mano con un paio
limpio sin pelusas.

NOTA: Para evitar dafos por contacto accidental, la pieza
de mano Allegro™ debe mantenerse separada de otros
instrumentos durante la limpieza y esterilizacion.
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NOTA: Si no se prevé esterilizar de inmediato la pieza

de mano Allegro™, es importante cerciorarse de que

el instrumento esté limpio y seco. Con una jeringuilla

sin agua, empuje 30 cm? de aire a través de la linea de
irrigacion para asegurar que la linea esté despejada. Repita
este mismo procedimiento con la ruta de aspiracion.

Limpieza automatica

Limpie meticulosamente las piezas de mano MST Allegro™
antes de cada uso clinico y entre usos: La pieza de mano
MST Allegro™ es compatible con la limpieza automatica
mediante programas de limpieza automatizados disefados
para instrumentos termoestables.

MST ha validado el siguiente ciclo de limpieza
automatizado con el detergente alcalino neodisher®
MediClean forte (10,0<pH<11). MST no recomienda el uso
de detergentes enziméticos, pero si la legislacion local
exige su uso con relacion a los instrumentos oftalmicos,
los materiales del dispositivo son compatibles con un

pH de hasta 11. Los detergentes enzimaticos deben ser
aclarados/neutralizados inmediatamente tras la limpieza o
el procesado, de acuerdo con el procedimiento del servicio
quirdrgico en cuestion.

1. Limpie manualmente la pieza de mano inmediatamente
después de cada uso.

« Lave con 30 cm® de agua desionizada a través de cada
luz.

2. Programe el aparato de lavado para aplicar el ciclo
automatizado indicado a continuacion.

Nota: Use Unicamente agua desionizada estéril. Prepare el
aparato de lavado y el inyector multipropdsito de la forma
indicada en el Manual del operador.

+ Realice una limpieza previa de 3 minutos y vacie.

« Realice el lavado principal a una temperatura minima
de 55 °C durante al menos 5 minutos con la solucién de
limpieza al 0,5% y vacie.

« Aclare durante 3 minutos y vacie.

« Limpie durante 2 minutos y vacie.

3. Conecte los puertos de irrigacion y aspiracion a los
puertos de lavado de la gradilla de limpieza y ejecute el
ciclo automatizado.

37

NOTA: Los pasos de aclarado adicionales no alteraran la
eficacia del ciclo validado.

4. Una vez completado el programa de lavado, inspeccione
visualmente para asegurarse de que la pieza de mano

esté limpia y seca. Repita el proceso cuantas veces sea
necesario.

Esterilizacion

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

1. Esterilice el instrumento segun las practicas estandar de
su institucion, o bien normas industriales.

2. MST ha validado las técnicas, los tiempos y las
temperaturas siguientes:

Tipo de Configu- Tem- Tiempo Tiempo
ciclo racion peratura minimo minimo
minima deex- de
posicién secado
(minutos) (minu-
tos)
Gravedad Sinen- 132° 10 N/A
voltorio (270°)
Gravedad Conen- 132° 10 15
voltorio (270°)
Prevacio Sinen- 132° 4 N/A
voltorio (270°)
Prevacio Sinen- 135° 3 N/A
voltorio (2759
Prevacio Conen- 135° 3 16
voltorio (2759
Prevacio Conen- 132° 4 20
voltorio (270°)

Mantenimiento

La pieza de mano MST Allegro™ requiere una limpieza y
esterilizacion regulares después de cada uso. La pieza de
mano MST Allegro™ debe inspeccionarse para detectar
signos de dafos o acumulacion de material cortical en los
canales de fluido al menos una vez por cada dia de uso.

38



Dispositivo I.A. MST Allegro™

Instrugoes de Utilizagcao

O dispositivo reutilizavel MST Allegro™ apenas é
compativel com os bicos de silicone I.A. descartaveis
Allegro™ e néo pode ser instalado ou néo funcionara
com qualquer outro bico I.A. A ligagéo a bicos que néo
os bicos de silicone I.A. descartaveis Allegro™ pode
resultar em danos nos bicos ou no dispositivo.

ATENGAO: Este dispositivo é embalado néo esteril-
izado. Para garantir a seguranca do doente, utilizar

o dispositivo com cuidado e evitar quaisquer danos.
Nao utilizar este dispositivo se o mesmo apresentar
qualquer tipo de danos. Nao tentar alterar ou reparar
este dispositivo. Antes da primeira utilizacdo e de cada
uma das utilizagbes posteriores, lavar, passar por agua,
enxaguar, secar e esterilizar este dispositivo. A limpeza
inadequada pode provocar a aderéncia de pequenas
particulas ao dispositivo e esfoliagdo do campo cirur-
gico. Além disso, a funcdo e a expectativa de vida util
do dispositivo serdo comprometidas.

Aplicagao

O dispositivo MST Allegro™ combinado com os bicos
Allegro™ permite ao utilizador um meio para aspirar o
material e fornecer irrigacao de fluido durante a cirurgia
as cataratas.

Instrucdes de utilizacao

Antes de cada utilizagao, o dispositivo MST Allegro™
deve ser esterilizado numa autoclave a vapor. O
dispositivo e o bico ndo devem estar montados durante
aautoclavagem.

Consultar as instrucdes de utilizacdo dos bicos
descartaveis Allegro™, (67-0069-01) relativamente a
ligagdo dos mesmos com o dispositivo Allegro™. Seguir
as instrucdes do fabricante para a preparacdo inicial
para o modo de utilizagao.

Limpeza e esterilizacao

Os dispositivos MST Allegro™ foram concebidos para
serem reutilizados - limpeza e esterilizagdo. Os passos
de reprocessamento que se seguem foram aprovados
pelo MST. Quaisquer alteragdes deverao ser validadas
pela clinica que realiza o processamento.
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Restri¢oes de reprocessamento

O nuimero de ciclos de utilizagao do dispositivo é
ilimitado desde que as verificacdes pds-limpeza e pré-
utilizacdo determinem que o produto ainda se encontra
em condigdes de utilizagdo segura e que ndo apresenta
sinais de danos ou corroséao.

Pré-limpeza diretamente apés a utilizacao

AVISO: Para garantir a seguranca do utilizador e do
doente, assegurar que, apds cada utilizagdo, quaisquer
contaminantes bioldgicos nao permanecem na
superficie do dispositivo. Os dispositivos MST Allegro™
devem ser limpos diretamente (sem demora) apds cada
utilizacao seja de acordo com as instru¢ées do manual,
seja de acordo com o processo opcional de limpeza
automatica aqui descrito.

Recomenda-se o seguinte processo de limpeza manual
para o sistema Allegro™.

Limpeza manual

1. DURANTE A CIRURGIA

Imediatamente apds a utilizacdo, descartar os bicos de
silicone I.A. Allegro™ descartaveis e colocar o dispositivo
Allegro™ em &gua esterilizada e desmineralizada.

2. LIMPEZA POS-CIRURGIA
Este processo descreve a limpeza do dispositivo
Allegro™ apds a retirada do bico.

Passo 1:
« Lavar cada lumen com 30 cm?® de 4gua
desmineralizada.

Passo 2:
+  Proceder a dissociacéo ultrassénica em agua
desmineralizada durante 3 minutos.

Passo 3:

« Fazer passar 30 cm? de ar através de cada l[umen do
dispositivo.

« Secar a parte exterior do dispositivo com um pano
limpo e que néo largue pelo.

OBS.: Para evitar danos causados por contacto

acidental, deve manter-se o dispositivo Allegro™

afastado de outros instrumentos durante o processo de

limpeza e de esterilizacao.
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OBS.: Quando o dispositivo Allegro™ néo for
imediatamente esterilizado, é importante assegurar que
0 mesmo se encontra limpo e seco. Utilizar uma seringa
sem agua, forcar 30 cm*de ar pelo canal de irrigagao
para garantir que este esta desobstruido. Repetir o
mesmo processo para o canal de aspiragao.

Limpeza automatica

Limpar cuidadosamente os dispositivos MST Allegro™
antes e apos as utilizagdes clinicas: O dispositivo MST
Allegro™ é compativel com a limpeza automética dos
programas de limpeza automatica normais concebidos
para instrumentos termo-estaveis.

O MST aprovou o ciclo de limpeza seguinte utilizando
o detergente alcalino neodisher® MediClean forte
(10.0<pH<11). O MST néo aconselha a utilizacdo

de detergentes enzimaticos. No entanto, se a
regulamentacéo local exigir a utilizacdo de tais
detergentes para instrumentos oftalmoldgicos, os
materiais do dispositivo sdo compativeis com um pH
maéximo de 11. Os detergentes enzimaticos devem
ser enxaguados/neutralizados imediatamente

apos a limpeza/processamento de acordo com os
procedimentos estabelecidos pela clinica cirdrgica.

1. Apds cada utilizacado, limpar manualmente o

dispositivo.

« Lavar cada lumen com 30 cm® de dgua
desmineralizada.

2. Programar a lavagem para o seguinte ciclo
automatico.
Obs.: Utilizar apenas agua desmineralizada. Preparar

o injetor de lavagem e multi-usos de acordo com o
Manual do Utilizador.

«  Pré-lavar durante 3 minutos e deixar escorrer.

- Realizar a lavagem principal a, pelo menos, 55 °C
durante 5 minutos com uma solugao de limpeza a
0,5% e deixar escorrer.

- Enxaguar durante 3 minutos e deixar escorrer.
« Limpar durante 2 minutos e deixar escorrer.

3. Conectar ambas as portas de aspiracao de irrigagdo as
portas de lavagem do suporte de limpeza e executar o
ciclo automatico.
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OBS.: Quaisquer outros passos de lavagem adicionais
ndo afetardo a eficacia do ciclo de limpeza validado.

4. Quando o programa de limpeza estiver concluido,
verificar o dispositivo para garantir que se encontra
limpo e seco. Se necessario, repetir o processo.

Esterilizacdao

Nao esterilizar antes de realizar o procedimento de
limpeza aqui descrito.

1. Esterilizar de acordo com as praticas normais da sua
clinica ou com as normas do sector.

2. As seguintes técnicas, tempos e temperaturas foram
aprovadas pelo MST:

Tipo de Configu- Tem- Tempo Tempo
ciclo racao peratura minimo minimo
minima de de
exposicao | secagem
(minutos) | (minutos)
Gravidade Forada 132° 10 Nao
embala- (270°) aplicavel
gem
Gravidade Forada 132° 10 15
embala- (270°)
gem
Pré-vacuo Forada 132° 4 Nao
embala- (270°) aplicavel
gem
Pré-vacuo Forada 135° 3 Néo
embala- (275°) aplicavel
gem
Pré-vacuo Forada 135° 3 16
embala- (275°)
gem
Pré-vacuo Forada 132° 4 20
embala- (270°)
gem
Manutencao

O dispositivo MST Allegro™ requer limpeza e esteriliza-
cao regulares apds cada utilizagdo. O dispositivo MST
Allegro™ deve ser verificado quanto a danos ou acumu-
lagdo de residuos de material cortical nas vias de fluido,
pelo menos uma vez por cada dia de utilizagao.
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® MST Allegro™ I/A -kahva

Kayttoohjeet

Uudelleenkaytettava MST Allegro™ -kahva on
yhteensopiva ainoastaan kertakayttoisten Allegro™ I/A
-silikonikarkien kanssa eika sovi muihin I/A-kérkiin tai
toimi niiden kanssa. Kérjet tai kahva voivat vaurioitua,
jos niitd yritetaan liittaa muihin kuin kertakayttoisiin
Allegro™ I/A -silikonikarkiin.

VAROITUS: Vdline ei ole steriilisti pakattu. Potilastur-
vallisuuden takaamiseksi kasittele vélinettd varovais-
esti ja suojaa vaurioitumiselta. Ala kayta tatd valinetts,
jos se vaikuttaa millaan tavoin vaurioituneelta. Ala
yritd muuttaa tai korjata vélinettd. Pese, puhdista,
huuhtele, kuivaa ja steriloi véline ennen ensimmaista
kayttokertaa ja aina sen jalkeen. Vaarantyyppinen tai
riittdmé&ton puhdistus voi johtaa epapuhtauksien tart-
tumiseen vélineeseen ja levidmiseen leikkausalueelle.
Lisaksi valineen toiminta ja kdyttoika voivat vaarantua.

Kayttotarkoitus

MST Allegro™ -kahva yhdessa Allegro™-karkien kanssa
toimii vélineend, jolla voidaan aspiroida materiaalia ja
ruiskuttaa huuhtelunestettd kaihileikkauksen aikana.

Kayttoohjeet

MST Allegro™ -kahva taytyy steriloida hoyryautoklaavissa
ennen jokaista kdyttod. Kahva ja kérki eivat saa olla
kytkettyina toisiinsa autoklaavikasittelyn aikana.

Katso kayttoohjeet kertakayttoisten Allegro™-
silikonikarkien (67-0069-01) liittamisesta Allegro™-
kahvaan. Seuraa valmistajan ohjeita jarjestelman
valmistelusta ja kayttamisesta.

Puhdistus ja sterilointi

MST Allegro™ -kahvat on suunniteltu
uudelleenkaytettaviksi kasittelyn (puhdistuksen ja
steriloinnin) jalkeen. MST on vahvistanut seuraavat
uudelleenkadsittelyvaiheet. Kasittelyn suorittavan tahon
on vahvistettava kaikki muutokset.
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Uudelleenkasittelyrajoitukset

Kahvan uudelleenkasittelykertojen lukumaéaraa ei

ole rajoitettu, kunhan puhdistuksen jélkeen ja ennen
kayttoa tehtavissa tarkastuksissa todetaan, etta tuote on
yhé kédyttokunnossa eika siina ei ole merkkeja vaurioista
tai korroosiosta.

Esipuhdistus heti kdyton jdlkeen

VAROITUS: Kayttdjan ja potilaan turvallisuuden
varmistamiseksi varmista jokaisen kdyttokerran jalkeen,
ettd kahvan pinnassa ei ole biologisia epdpuhtauksia.
MST Allegro™ -kahva taytyy puhdistaa vélittomasti
(viipymattd) jokaisen kayton jalkeen joko manuaalisesti
tai kdyttden automaattista prosessia tassa kuvaillulla
tavalla:

Téama on suositeltu Allegro™-jarjestelman manuaalinen
puhdistusprosessi.

Manuaalinen puhdistus

1. TOIMENPITEEN AIKANA

Valittomasti kayton jalkeen havita asianmukaisesti
kertakayttoinen Allegro™ I/A -silikonikarki ja liota
Allegro™-kahvaa steriilissa deionisoidussa vedessa.

2. TOIMENPITEEN JALKEINEN PUHDISTUS
Tama toimenpide kuvailee Allegro™-kahvan
puhdistamisen kérjen ollessa irti kahvasta.

Osal:

« Huuhtele 30 ml deionisoitua vettd jokaisen luumenin
lapi.

Osa ll:

« Puhdista kahva ultradénelld deionisoidussa vedessa
3 minuutin ajan.

Osa lll:

« Huuhtele jokainen kahvan luumen 30 mlilmalla.

« Kuivaa kahvan ulkopuoli puhtaalla
nukkaamattomalla liinalla.

HUOMAA: Allegro™-kahva on pidettava erillaan
muista valineista puhdistuksen ja steriloinnin aikana,
jotta valtetdan satunnaisen kosketuksen mahdollisesti
aiheuttamat vauriot.
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HUOMAA: Jos Allegro™-kahvaa ei steriloida
valittdmasti, on tarkeaa varmistaa, etta valine on puhdas
ja kuiva. Kuivaa ruiskua kdyttaen, tydnnd 30 ml ilmaa
huuhtelukanavan lépi varmistaaksesi, etta kanava on
esteeton. Tee sama toimenpide aspiraatiokanavalle.

Al tinen puhdistu
P

Puhdista MST Allegro™ -kahvat ennen jokaista

kliinista kdyttokertaa seka kayttokertojen valilla: MST
Allegro™ -kahva sopii automaattiseen puhdistukseen
tavanomaisia automaattisia puhdistusohjelmia kayttaen,
jotka on suunniteltu limpdstabiileille vélineille.

MST on vahvistanut seuraavan automaattisen

puhdistusohjelman eméksistd neodisher® MediClean

forte -puhdistusainetta (10.0<pH<11) kdyttden. MST ei

suosittele kdyttamaan entsymaattista puhdistusainetta,

mutta jos paikalliset sédnnot vaativat tdman kayttoa

optisissa valineissd, laitemateriaalit ovat yhteensopivia

pH 11 saakka. Entsymaattiset puhdistusaineet taytyy

huuhdella/neutralisoida vlittémasti puhdistuksen/

prosessoinnin jalkeen laitoksen kirurgisia

menettelytapoja noudattaen.

1. Puhdista kahva kasin valittdmasti jokaisen kayton

jalkeen.

« Huuhtele 30 ml deionisoitua vetta jokaisen luumenin
lapi.

2. Ohjelmoi pesulaite seuraavalla automaattisella

pesuohjelmalla.

Huomaa: Kayta ainoastaan steriilid deionisoitua

vettd. Valmistele pesulaite ja monikayttdinen injektori

kayttéohjeiden mukaisesti.

- Esipuhdista 3 minuuttia ja valuta sitten kuivaksi.

« Paapesu vahintdan 55 °C lampatilassa vahintaan
5 minuutin ajan 0,5 % puhdistusaineella, valuta sitten
kuivaksi.

« Huuhtele 3 minuuttia ja valuta sitten kuivaksi.
« Puhdista 2 minuuttia ja valuta sitten kuivaksi.

3. Liitd molemmat huuhteluaspiraatioportit
puhdistusrakin huuhteluportteihin ja suorita
automaattinen ohjelma.
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HUOMAA: Lisdhuuhtelut eivat vaikuta vahvistetun
ohjelman tehokkuuteen.

4. Pesuohjelman paatyttya tarkasta visuaalisesti, etta
kahva on puhdas ja kuiva. Toista prosessi tarvittaessa.

Sterilointi
Al3 steriloi ennen kuin tissa kuvattu

puhdistustoimenpide on suoritettu.

1. Steriloi laitoksesi tai alan standardien mukaisesti.
2. Seuraavat tekniikat, ajat ja lampétilat ovat MST:n
vahvistamia:

Ohjelma- | Konfigu- Minimi- Mini- Minimi-
tyyppi raatio lampéotila | mialtistu- | kuivu-
saika misaika
(minuut- (minuut-
tia) tia)
Paino- Ei 132° 10 Ei sovellu

voima kadritty (2707

Paino- Kaaritty 132° 10 15
voima (270°)
Esityhjio Ei 132° 4 Ei sovellu
kaaritty (270°)
Esityhjio Ei 135° 3 Ei sovellu
kaaritty (275°)
Esityhjio | Kaaritty 135° 3 16
(275°)
Esityhjio | Kaaritty 132° 4 20
(270°)
Huolto

MST Allegro™ -kahvalle on suoritettava saannéllinen
puhdistus ja sterilointi jokaisen kayton jalkeen.

MST Allegro™ -kahva on tarkastettava mahdollisten
vaurioiden tai nestekanaviin keraantyneen
pintamateriaalin varalta véhintdan kerran jokaisena
kayttopaivana.
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@ MST Allegro™ I/A-handstuk

Gebruiksaanwijzing

Het herbruikbare MST Allegro™-handstuk is enkel
compatibel met Allegro™ siliconen I/A-wegwerptips.
Andere I/A-tips kunnen niet worden bevestigd en zullen
niet werken. Pogingen om andere tips aan te sluiten dan
de Allegro™ siliconen I/A-wegwerptips kunnen de tips of
het handstuk beschadigen.

OPGELET: Dit instrument is niet-steriel verpakt. Voor
de veiligheid van de patiént moet het instrument
zorgvuldig worden behandeld en tegen beschadiging
worden beschermd. Dit instrument niet gebruiken

als het beschadigd lijkt te zijn. Het instrument niet
veranderen of repareren. Het instrument voor het
eerste gebruik en véor elk volgend gebruik wassen,
doorspoelen, afspoelen, drogen en steriliseren. Door
onjuiste of onvoldoende reiniging kunnen deeltjes
zich aan het instrument vasthechten en in het chirur-
gisch veld losraken. Bovendien kunnen de werking en
de levensduur worden benadeeld.

Bedoeld gebruik

Met het MST Allegro™-handstuk gecombineerd met
Allegro™-tips kan de gebruiker tijdens een staaroperatie
materiaal opzuigen en irrigatievloeistof toedienen.

Gebruiksaanwijzing

Het MST Allegro™-handstuk moet véo6r elk gebruik
worden gesteriliseerd in een stoomautoclaaf. Handstuk
en tip mogen tijdens het autoclaveren niet gemonteerd
zijn.

Raadpleeg voor aansluiting van de tip op het Allegro™-
handstuk de gebruiksaanwijzing van de Allegro™
siliconen wegwerptips (67-0069-01). Volg de instructies
van de fabrikant voor het voorbereiden en gebruik van
het systeem.

Reiniging en sterilisatie

MST Allegro™-handstukken zijn ontworpen om na
behandeling opnieuw te worden gebruikt-reiniging
en sterilisatie. De volgende herbehandelingsstappen
zijn goedgekeurd door MST. Alle wijzigingen dienen
te worden goedgekeurd door de dienst die de
behandeling uitvoert.
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Herbehandelingsbeperkingen

Het aantal hergebruikcycli voor handstukken is
onbeperkt zolang de inspecties na reiniging en
voor gebruik aangeven dat het product nog steeds
functioneel is en geen tekenen van beschadiging of
corrosie vertoont.

Voorreinigen onmiddellijk na gebruik

WAARSCHUWING: Voor de veiligheid van gebruiker
en patiént mogen er na gebruik geen biologische
verontreinigingen op het oppervlak van het handstuk
achterblijven. MST Allegro™-handstukken moeten na
elk gebruik direct (zonder uitstel) worden gereinigd
d.m.v. ofwel het handmatige proces of het optionele
automatische reinigingsproces, zoals hier beschreven:

Het aanbevolen handmatige reinigingsproces voor het
Allegro™-systeem is als volgt.

Handmatige reiniging

1. TIJDENS DE VERRICHTING

Werp de Allegro™ siliconen I/A-wegwerptip onmiddellijk
na gebruik op de juiste wijze weg. Laat het Allegro™-
handstuk weken in steriel gedeioniseerd water.

2. REINIGING NA DE VERRICHTING

Deze procedure beschrijft de reiniging van het
Allegro™-handstuk zonder dat de tip aan het handstuk
is bevestigd.

Deel I:
«  Spoel elk lumen met 30 ml gedeioniseerd water.

Deel II:
« Reinig het handstuk ultrasoon in gedeioniseerd
water gedurende 3 minuten.

Deel llI:

« Blaas elk lumen van het handstuk door met 30 ml
lucht.

« Droog de buitenkant van het handstuk af met een
schone, stofvrije doek.

NB: Tijdens het reinigen en steriliseren moet

het Allegro™-handstuk uit de buurt van andere
instrumenten worden gehouden om schade door
incidenteel contact te voorkomen.
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NB: Als het Allegro™-handstuk niet onmiddellijk wordt
gesteriliseerd, is het belangrijk om ervoor te zorgen
dat het instrument schoon en droog is. Blaas met een
watervrije spuit 30 ml lucht door de irrigatielijn om de
lijn vrij te maken. Herhaal dezelfde procedure voor het
aspiratietraject.

Automatische reiniging

Reinig de MST Allegro™-handstukken grondig véor

en tussen klinische toepassingen: Het MST Allegro™-
handstuk is compatibel met gewone automatische
reinigingsprogramma’s ontworpen voor thermostabiele
instrumenten.

MST heeft de volgende automatische reinigingscyclus
gevalideerd met neodisher® MediClean forte alkalisch
reinigingsmiddel (10,0<pH<11). MST raadt het gebruik
van enzymatische reinigingsmiddelen af. Als ze

echter volgens de lokale regelgeving moeten worden
gebruikt voor oogheelkundige instrumenten, zijn de
instrumenten compatibel tot pH 11. De enzymatische
reinigingsmiddelen moeten onmiddellijk na reiniging/
sterilisatie worden gespoeld/geneutraliseerd conform
het protocol van het ziekenhuis.

1. Reinig het handstuk onmiddellijk na elk gebruik.
«  Spoel elk lumen met 30 ml gedeioniseerd water.

2. Programmeer de wasmachine volgens de volgende
automatische cyclus.

Nb: Uitsluitend steriel gedeioniseerd water gebruiken.
Maak de wasmachine en de multifunctionele injector
gereed zoals in de gebruikershandleiding staat
beschreven.

« Reinig vooraf gedurende 3 minuten en laat
vervolgens leeglopen.

« Doe de hoofdwas op minstens 55 °C gedurende ten

minste 5 minuten met een 0,5% reinigingsoplossing.

Laat vervolgens leeglopen.

- Spoel gedurende 3 minuten en laat vervolgens
leeglopen.

« Reinig gedurende 2 minuten en laat vervolgens
leeglopen.

3. Sluit beide irrigatieaspiratiepoorten aan op de

spoelpoorten van het reinigingsrek en start de

automatische cyclus.
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NB: Bijkomende reiniging zal de doeltreffendheid van
de gevalideerde cyclus niet veranderen.

4.Voer na voltooiing van het wasprogramma een visuele
inspectie van het handstuk uit om te controleren of het
schoon en droog is. Herhaal indien nodig het proces.

Sterilisatie

Niet steriliseren véor het uitvoeren van de hier
beschreven reinigingsprocedure.

1. Steriliseer volgens de standaardpraktijk van uw
instelling of de industrienormen.

2. De volgende technieken, tijden en temperaturen zijn
gevalideerd door MST:

Cyclu- Configu- Mini- Minimale Minimale
stype ratie mum- blootstel- | droogtijd
temper- lingstijd (minuten)
atuur (minuten)
Zwaarte- Niet 132° 10 nv.t
kracht gewik- (270°)
keld
Zwaarte- Gewik- 132° 10 15
kracht keld (270°)
Voorva- Niet 132° 4 nvt.
cuiim gewik- (270°)
keld
Voorva- Niet 135° 3 nv.t
cuiim gewik- (275°)
keld
Voorva- Gewik- 135° 3 16
culiim keld (275°)
Voorva- Gewik- 132° 4 20
cuiim keld (270°)
Onderhoud

Het MST Allegro™-handstuk moet na elk gebruik
regelmatig worden gereinigd en gesteriliseerd. Het

MST Allegro™-handstuk moet ten minste eenmaal per
dag van gebruik worden geinspecteerd op tekenen van
beschadiging of ophoping van corticaal materiaal in het
vloeistoftraject.
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