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Instructiuni de utilizare ale varfurilor MST I/A

Instructiunile urmétoare se aplica in cazul tuturor marcilor de varfuri MST I/A. Instructiunile de utilizare ale varfurilor
MST I/A sunt destinate utilizarii impreuna cu Manualul de operare al consolei de actionare. Nerespectarea acestora
poate duce la utilizarea necorespunzatoare a acestor produse.

ATENTIE: Acest instrument este ambalat in stare nesterila. Pentru a garanta siguranta pacientului,
manipulati cu atentie instrumentul si protejati-l impotriva deteriorarii. Nu utilizati acest instrument
daci pare deteriorat in vreun fel. Nu incercati s& modificati sau s3 reparati instrumentul. inainte

de prima utilizare si de fiecare utilizare ulterioard, spalati, clatiti, uscati si sterilizati instrumentul.
Curdtarea necorespunzatoare sau inadecvata poate duce la aderarea particulelor la instrument si
exfolierea acestora in cdmpul chirurgical. In plus, functionarea si durata de exploatare asteptatd pot
fi compromise.

Destinatie
Sistemele I/A (manere si varfuri) sunt instrumente chirurgicale oftalmice manuale, destinate realizarii irigarii controlate
si aspirarii lichidului de irigare si a materialului de cristalin cu cataracta din cdmpul chirurgical oftalmic.

Instructiuni de utilizare
Varfurile MST I/A trebuie sa fie sterilizate intr-o autoclavé cu abur inainte de fiecare utilizare. Varfurile si aplicatoarele
manuale nu ar trebui sa fie asamblate in timpul autoclavizarii.

La utilizarea unui manson de irigare impreuna cu un varf I/A, pozitionati porturile de irigare la 90° fata de porturile de
aspirare. Daca utilizati un adaptor de maner, asigurati-va ca varful este bine strans de adaptor.

Curatare si sterilizare
Varfurile MST I/A sunt destinate reutilizarii dupa procesare, curatare si sterilizare. Urmatoarele etape de reprocesare au
fost validate de MST. Orice modificari trebuie validate de unitatea care executa procesarea.

Restrictii de reprocesare
Numarul ciclurilor de reprocesare a varfurilor nu este limitat atat timp cat verificarile de dupa curatare si inainte de
utilizare stabilesc ca produsul continua sa fie functional si nu prezinta semne de deteriorare sau coroziune.

Curatarea preliminara direct dupa utilizare

ATENTIE: Pentru a garanta siguranta utilizatorilor si a pacientilor, dupa fiecare utilizare asigurati-va ca pe suprafata
varfurilor nu raman contaminanti biologici. Varfurile MST I/A trebuie sa fie curatate imediat (fara intarziere) dupa fiecare
utilizare, folosind fie procesul manual, fie procesul automat optional de curatare descris in prezentul document:

in continuare este prezentat procesul manual recomandat de curétare pentru vérfurile MST I/A.
Curatarea manuala

1. INTIMPUL PROCEDURII
Imediat dupa utilizare, inmuiati varfurile I/A in apa deionizata sterila.

2. CURATARE ULTERIOARA PROCEDURII
Aceasta procedura descrie curatarea varfurilor I/A, fara ca varful sé fie atasat la aplicator.

Partea I:
Spalati lumenul cu 30 cc de apa deionizata.

Partea lI:
Curatati varfurile cu ultrasunete, in apa deionizatg, timp de 3 minute.

Partea lll:
Spalati lumenul varfurilor cu 30 cc de aer.
Uscati exteriorul varfurilor cu o lavetd curatd, fara scame

NOTA: Pentru a evita deteriorarea din cauza unui contact accidental, varfurile I/A trebuie tinute la distantd de alte
instrumente in timpul curatarii si sterilizarii.

NOTA: Daca varfurile I/A nu sunt sterilizate imediat, este important s va asigurati ca instrumentul este curat si uscat.
Utilizdnd o seringa ce nu contine apa, introduceti 30 cc de aer sub presiune prin linia de irigare, pentru a va asigura ca
aceasta este curatd. Repetati aceasta procedura pentru calea de aspirare.

Curatarea automata
Curatati temeinic varfurile MST I/A inainte de utilizrile clinice i intre acestea: Varfurile MST I/A sunt compatibile cu
curatarea automata folosind programele tipice de curdtare automata realizate pentru instrumentele termostabile.

MST a validat urmatorul ciclu de curatare automata, utilizind detergent alcalin neodisher® MediClean forte (10,0 < pH
< 11). MST nu recomanda utilizarea detergentilor enzimatici, dar daca reglementarile locale impun utilizarea acestor
detergenti in cazul instrumentelor oftalmice, materialele din care sunt fabricate dispozitivele sunt compatibile cu un pH
de maximum 11. Detergentii enzimatici trebuie sa fie clatiti/neutralizati imediat dupa curatare/procesare, in conformi-
tate cu procedura unitatii chirurgicale.

1. Curdtati manual varfurile imediat dupa fiecare utilizare.
« Spalati lumenul cu 30 cc de apa deionizata.
2. Programati masina de spalat la urméatorul ciclu automat.

NOTA: Utilizati numai ap& deionizat sterila. Pregatiti masina de spalat si injectorul multifunctional in conformitate cu
Manualul de operare.

Curatati timp de 3 minute in prealabil, apoi lasati sa se scurga.

Spélati la ciclul principal de spalare, la minim 55°C, timp de cel putin 5 minute, cu solutie de curatare 0,5%, apoi
lasati s se scurga.

Clatiti timp de 3 minute, apoi ldsati sa se scurga.

Curatati timp de 2 minute, apoi ldsati sa se scurga.

3. Conectati varfurile I/A la porturile de clatire ale suportului de curatare, asigurandu-va ca ati protejat capetele distale,
si rulati ciclul automat.

NOTA: Etapele suplimentare de clatire nu vor modifica eficienta ciclului validat.

4. Dupd ce programul de spalare s-a terminat, efectuati o inspectie vizuala, pentru a va asigura cd varfurile sunt curate,
uscate si nu prezinta semne de deteriorare. Repetati procesul, dupa caz.

Sterilizare
A nu se steriliza inainte de a executa procedura de curdtare descrisa aici.

1. A se steriliza in conformitate cu practica standard a unitatii dumneavoastra sau cu standardele din industrie.

2. Tehnicile, intervalele de timp si temperaturile urmatoare au fost validate de MST:

Tipul Configuratie Temperatura Timp Timp
ciclului minima minim de minim de
expunere uscare
(minute) (minute)
Gravi- Neambalat 132°(270°) 10 Nu se
ta-tional aplica
Gravi- Ambalat 132°(270°) 10 15
ta-tional
Previd Neambalat 132°(270°) 4 Nu se
aplica
Previd Neambalat 135°(275°) 3 Nu se
aplica
Previd Ambalat 135°(275°) 3 16
Previd Ambalat 132°(270°) 4 20

intretinere

Varfurile MST I/A necesita curatarea si sterilizarea regulate dupa fiecare utilizare. Varfurile MST I/A trebuie sa fie
inspectate pentru semne de deteriorare sau acumularea materialului cortical in caile de lichid, cel putin o data pe ziua
de utilizare.

YKasaHus 3a ynotpe6a Ha HakoHeuHuLUM MST I/A -

VHCTpyKUUITE MO-A0MNY Ce OTHACAT 10 BCUYKI MapKI HakoHeuHnLy MST I/A. YkasaHusATa 3a ynotpeba Ha HakoHeuHnum MST
I/A ca npeaHasHayeHu 3a ynotpeba 3aefHo ¢,HapbyHUK Ha onepaTopa” Ha KOH30/1a 3a ynpasieHie. HensnbiHeHNeTo Ha Toa
yKa3aHue Moxe Jla JoBefje 10 HempaBWIiHa ynoTpe6a Ha Tesu NpoayKTu.

BHUMAHME: To31 MHCTPYMEHT e onakoBaH Npu HeCTepuiHN yCnoBuA. 3a fla ocurypute
6e30NacHOCTTa Ha NaLMeHTa, paboTeTe C UHCTPYMEHTa BHUMATENHO 1 ro NpefnassaiTe o1
nospepa. He 13nonssaiTte TO31 MHCTPYMEHT, aKO U3rNex/ia NOBPEe/iEH MO HAKAKbB HaulH.

He onuTsaiiTte ja npoMeHATe UNK Aa NonpasATe UHCTPYMeHTa. [pean MbpBoHayanHata n
BCAKa Cnefipalla yrnoTpeba U3MniiTe, NpoumncTeTe, U3nnakHeTe, NOACYLETe U CTepunin3npaiite
VHCTpyMeHTa. HenpasnnHOTO 1 HenopxoAALLoTO MOYNCTBaHE MOXe fia joBefe A0
npunenBaHeTo Ha YaCTULW 33 MHCTPYMEHTa 1 ekchonmaLna B XupyprityHoto nosne. Chbilo Taka
moraTt ja 6bAaT KOMNPOMeTUPaH GyHKLMATA 1 OYaKBaHaTa MPOABIIKNTENHOCT Ha XNBOTa.

MpepHasHauenue

Cuctemara 3a I/A (ApBXKU 1 HAKOHEUHNLM) NPEACTaBNABa OGTANMONOTMUYHI XPYPIUUYHI UHCTPYMEHTY, NPeAHA3HAuYeHN 3a
AOCTABAHETO Ha KOHTPOSIMPaHa MPUTaLys 1 3a acNpUPaHe Ha MPUraLMOHHa TEYHOCT U MaTepuan OT KaTapakTa Ha O4HaTa
newya ot opTanMoNor1yHOTO XMPYPriyHoO none.

YKasaHus 3a ynotpe6a
HakoHeuyHuum MST I/A TpAaGBa Aa ce CTepunu3vpat B NapeH aBToKNaB Npeaw BcAka ynotpeba. HakoHeuHuumTe u
HaKpaiHuLuTe He TpAGBa @ 6baT MOHTVPaHM MO BPeMe Ha aBTOK/aBypaHe.

Korato ce nsnonssa PbKaB 3a npurauna 3aegHo C HAKOHEYHNK I/A, noctaBete 0TBOpMUTE 3a Npurauma Ha 90° cnpAMo oTBOpUTE
3a acnupayma. Ako nsnonssare ajanTep 3a ApbXKaTa, yBepeTe Ce, Ye HAKOHEYHUKDBT € 34paBo 3aKpeneH KbM afanTepa.

MouncreaHe n ctepunusayna

HakoHeuHuum MST I/A ca npefiHa3HaueHV 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba cnes 06paboTka, nounctsaHe 1 cTepunusauna. CrbnkuTe
3a MHOTOKpaTHa 06paboTKa, onucany no-fony, ca ogobpern ot MST. Bcuukin npomeHn TpaGea Aa 6baaT yTBbPAEHN OT
3[paBHOTO 3aBefjeHNe, N3BbPLUBALLO 0bpaboTKaTa.

OrpaHun4eHns 3a MHOroKpaTHa o6pa6oTka
BpoAT Ha LnKnuTe Ha 06paboTKa Ha HaKOHEUHULMTE He e OrpaHIYeH, ako NPy ornefa ced NoYNCTBaHe Y NPeAn U3Non3saHe
Ce YCTaHOBW, Ye NPOAYKTHT BCe olLe e GYHKLMOHANEH 1 He NOKa3Ba HUKaKBW NPK3HaLM Ha NOBPeAa Un Kopo3us.

npensapmenuo nouyncTBaHe HenocpeaACTBEHO CeA N3nonssaHe

NPEAYNPEXAEHUE: 3a na ocvrypute 6e30nacHOCTTa Ha onepaTopa W naLyeHTa, cnej BcAaka ynotpeba ce ysepsBaliTe, ye
10 MOBbPXHOCTTA Ha HAKOHEYHNLINTE HE Ca OCTaHanN 6UONOMYHN KOHTaMHAHTU, HakoHeuHuumTe MST I/A Tpsi6Ba Aa 6baat
NOYNCTBaHN HenocpeaCcTBeHo (6e3 3abaBAHe) cef BcAKa ynoTpe6a PbyHO UM Ype3 aBTOMaTIUEH NPOLieC Ha MoYnCTBaHe,
OMICaH B TO3U [JOKYMEHT:

Mo-pony e onucaH NPenopPbUUTENHNAT NPOLIEC Ha PHYHO MOYNCTBaHE 3a HakoHeuyHULM MST I/A.
PbyHO nouncreaHe

1. NO BPEME HA MPOLIEAYPATA
HenocpepacTseHo cnep ynoTpe6a notoneTe HakoHeuHMUKTe I/A B CTepuniHa flelioH13NpaHa Boja.

2. NOYUCTBAHE CJIEQ NPOLIEAYPATA
Ta3vn npoueypa ON1CcBa NOYMCTBAHETO Ha HaKOHeUHULM |/A 6€3 NprKpeneH HaKOHEUHNK KbM HaKpailH1Ka.

Yacrl:
Mpouucrete ¢ 30 cM® fefioHN3vpPaHa BoAa Npes ymeHa.

Yacr ll:
O6paboTeTte HaKOHEUHMLUTE C YNTPa3BYK B AEOHM3MPaHa BOAA 3a 3 MHYTU.

Yacr lll:
MpouncreTe NymMeHa Ha HakoHeuyHuLmMTe ¢ 30 CM° Bb3AYX.
I'qucyLueTe BbHLIHATa NOBbPXHOCT Ha HAKOHeYHMUUTE C HeMbXHaTa Kbpna

3ABEJIEXKA: 3a na nsbertete nospe/a nopaau CiyyaeH KOHTaKT, NPy NOYMCTBaHE 1 CTepUnmMsMpaHe HakoHeuHuumTe I/A
TpAGBa fla Ce bPXKaT OTAENHO OT OCTaHANMNTE NHCTPYMEHTU.

3ABEJIEXKA: KoraTo HakoHeuHnLmTe I/A HAMa [1a Ce CTepUnn3npat He3abaBHO, BaXHO e /la Ce yBepUTe, Ye UHCTPYMEHTBT e
YUCT 1 cyx. Kato n3nonssate cnpuHLoBKa 6e3 Boga, Npokapaiite 30 cm® Bb3gyx Npes NHUATA 3a MpUraums, 3a fia ce ysepuTe,
ue e uncra. lMosTopeTe CblaTa NpoLieypa 3a MbTA 3a acnupaLys.

ABTOMaTNYHO NOUNCTBaHE
MouncTgaliTe WaTtenHo HakoHeuHnuuTe MST I/A Npeaun u Mexay OTAENHWTE KNIMHWUYHY ynoTpebu: HakoHeuHuumute MST I/A
MoOrarT fja ce MoYMCcTBaT aBTOMATNYHO Ype3 06MYaliHU NPorpamm 3a NOYNCTBaHe, NPefHa3HaYeH 3a YCTONYMBY Ha BUCOKN
Temnepartypu NHCTPYMEHTW.

MST ofiobpsBa cnefHMA LMKbA Ha aBTOMATUYHO NOYMCTBaHE C ankanHo nouyncreato cpeactso neodisher® MediClean forte
(10.0<pH<11). MST He npenopbysa ynoTpebata Ha H3VMHI MOYNCTBALLN CPEACTBA, HO aKO MECTHWTE perynaunm 13nckeat
TAXHaTa ynotpe6a 3a opTanMonornuHy MHCTPYMEHTY, MaTepUanuTe Ha ycTpoicTBaTa Morar fja ce nouynctear ¢ pH go 11.
EH3uMHUTE noyncrealin cpeacTea Tpﬂ6Ba Aa ce M3I'IﬂaKBaT/HEyTpa}'IVI3I/I paT HenocpeACcTBeHO Cnef noy MCTBaHe/O6p360TKa
cnopeq npoleaypata Ha XMpyprvyHoTO 3aBefieHue.

1. Nouuctete PBYHO HaKOHeYHNLUUTE HenoCpeaCTBeHO cnep BcAka yn0Tpe6a.
« [pounctete ¢ 30 cM® flefioHN3NPaHa BoAa Npes ymeHa.
2. MporpamupaliTe NPOMMBALLOTO YCTPOWCTBO 3a N3BbPLUBAHE Ha aBTOMATUYHWA LKBI NO-A0TY.

3ABEJIEXKA: V3non3BaliiTe camo cTepuiiHa AelioHu3npaHa Boga. [ogroTeeTe NPOMMBALLIOTO YCTPONCTBO 1 MHOTOLIENeBUA
VHXeKTOp cnopes,HapbyHuka Ha onepatopa’.

+  Vi3BbplieTe NpesBapuUTeNHO NOYNCTBAHE 3a 3 MUHYTU 11 CIef] TOBa M3TOYETe TeYHOCTTa.

«  M3mwmiite ocHoBHO Npy MuHUMYM 55°C 3a Hali-Manko 5 MUHyTU ¢ 0,5% nouncTaaly pasTBOp v Cliefl TOBa U3TOYETe TEYHOCTTa.
. M3nnakHete 3a 3 MUWHYTW 1 CNef TOBa U3TOYeTe TeYHOCTTa.

«  [TouwncTteTe 3a 2 MUHYTV 1 Cefl TOBa U3TOYETE TEYHOCTTa.

3. CBbpxeTe HakoHeuyHULUTe /A KbM OTBOpUTE 3a M3M/aKBaHe Ha CTeNaxa 3a NoYMCTBaHe, KaTo Ce yBepuTe, Ye AUCTanHuTe
BbPXOBE Ca 3anTeHn, n aKTmBmpaﬁne ABTOMATUYHUA LUMKDBN.

3ABEJIEXKA: [lonbnHUTeNHUTe CTHMKY 3a U3NNakBaHe HAMa Aa NPOMEHAT epeKTUBHOCTTa Ha 0A06PEHNA LKA,

4. KoraTo nporpamarta 3a 13MvBaHe e 3aBbplueHa, ornefainte BU3yasiHO, 3a fla Ce yBepuTe, Ye HaKOHeYHMLMTE Ca YNCTU N CYyXn
N He Ca nospefeHn. I'IosropeTe npoueca, ako e Heobxoanmo.

Crepunusmnpane
He cTepunusupalite, npeau Aa M3BbPLIUTE NPOLIEAYPaTa 3a MOYNCTBAHE, ONUCaHa B TO31 JOKYMEHT.

1. CTEpVIJ'II/BI/IpaVITe CbrNacHo CTaHAapTHaTa NPaKTMKa B 3aBeA€HNETO UK OTpacnoBUTe CTaHAapTK.

2. CnepHnTe METOAW, BPEMeHa 1 Temnepatypy ca ogobpern ot MST:

Bup unkbn KoHdurypaumusa | M y M y M y
Temnepatypa | Bpeme Ha Bpeme Ha
Bb3fe- nopcyuwa-
ncrene BaHe
(MUHYT) (MuHyTI)
lpasuTau- Heo6Butn 132°(270°) 10 Hama
VOHEH [laHHN
lpasuTau- 06BUTN 132°(270°) 10 15
VOHEH
MNpepnga- Heobsutn 132°(270°) 4 Hama
Kyym [laHHN
Mpepga- Heob6Butn 135°(275°) 3 Hama
Kyym NaHHn
Mpensa- 06BUTH 135°(275°) 3 16
Kyym
Mpeaga- 06BUTN 132°(270°) 4 20
Kyym

MopapbxKa

HakoHeunwnuute MST I/A M31CKBaT peAoBHO NMOYNCTBAHE 1 CTepUnM3aums cief Bcaka ynorpeba. Hakoneunuuure MST I/A
TpAbBa fla GbAaT OrNeXxaaHN 3a NPU3HALIM Ha NOBPe/Aa W HACNOABaHe Ha KOPTVKalHa MaTepya B MbTULLATa Ha TEYHOCTTa
Hali-Mafiko Be[IHbX 3a e[iH fieH ynotpeba.

MST I/A -kérkien kayttoohjeet

®

Seuraavat ohjeet koskevat kaikkia MST I/A -karkien tuotemerkkeja. MST I/A -kédrkien kayttoohjeet on tarkoitettu kdytet-
taviksi yhdessa ohjauskonsolin kéyttdoppaan kanssa. Jos ndin ei tehdd, néita tuotteita voidaan kayttaa vaarin.

HUOMIO: Vdline ei ole steriilisti pakattu. Potilasturvallisuuden takaamiseksi kasittele valinetta
varovaisesti ja suojaa vaurioitumiselta. Ald kayta tatd vilinetts, jos se vaikuttaa millaan tavoin
vaurioituneelta. Ald yritd muuttaa tai korjata valinettd. Pese, puhdista, huuhtele, kuivaa ja
steriloi véline ennen ensimmaistd kayttokertaa ja aina sen jalkeen. Vaarantyyppinen tai
riittdmaton puhdistus voi johtaa epapuhtauksien tarttumiseen vélineeseen ja levidmiseen
leikkausalueelle. Liséksi valineen toiminta ja kayttoika voivat vaarantua.

Kayttotarkoitus
rjestelman vélineet (kahvat ja kdrjet) ovat manuaalisia silmaleikkausvalineitd, jotka on tarkoitettu huuhtelemaan
ohjatusti silmaleikkausaluetta ja aspiroimaan pois huuhtelunestettd ja kaihisen linssin ainetta.

Kéyttoohjeet
MST I/A -kérjet téytyy steriloida hoyryautoklaavissa ennen jokaista kayttod. Kahvat ja kdrjet eivét saa olla kytkettyina
toisiinsa autoklaavikasittelyn aikana.

Kun I/A-kérjen kanssa kaytetaan huuhteluholkkia, aseta huuhteluaukot 90° kulmaan imuaukkojen suhteen. Jos kdytet-
aan kahvan sovitinta, varmista, ettd karki on kiinnitetty tiukasti sovittimeen.

Puhdistus ja sterilointi
MST I/A -kérjet on suunniteltu uudelleen kéytettaviksi kasittelyn, puhdistuksen ja steriloinnin jélkeen. MST on vahvista-
nut seuraavat uudelleenkasittelyvaiheet. Kasittelyn suorittavan tahon on vahvistettava kaikki muutokset.

Uudell Licittal

yrajoitukset
Karkien uudelleenkasittelykertojen lukuma ei ole rajoitettu, kunhan puhdistuksen jélkeen ja ennen kayttoa te-
htévissd tarkastuksissa todetaan, etté tuote on yha kdyttokunnossa eika siiné ei ole merkkejé vaurioista tai korroosiosta.

Esipuhdistus heti kdyton jalkeen

VAROITUS: Kéyttajan ja potilaan turvallisuuden varmistamiseksi varmista jokaisen kéyttokerran jalkeen, etta karkien
pinnassa ei ole biologisia epapuhtauksia. MST I/A -kdrjet on puhdistettava suoraan (viipymattd) jokaisen kayton jalkeen
joko tassa kuvatulla manuaalisella menetelmalla tai vaihtoehtoisella automaattisella puhdistusmenetelmalla:

Tama on suositeltu MST I/A -kdrkien manuaalinen puhdistusprosessi.
Manuaalinen puhdistus

1. TOIMENPITEEN AIKANA
Liota I/A-karkia heti kéyton jélkeen steriilissa deionisoidussa vedessa.

2. TOIMENPITEEN JALKEINEN PUHDISTUS
Tama toimenpide kuvaa I/A-karkien puhdistamisen kérjen ollessa irti kahvasta.

Osal:
Huuhtele 30 ml deionisoitua vettd luumenin lapi.

Osall:
Puhdista kérkia ultradénelld deionisoidussa vedessa 3 minuutin ajan.

Osalll:
Huuhtele kérkien luumen 30 ml:lla iimaa.
Kuivaa karkien ulkopuoli puhtaalla nukkaamattomalla liinalla

HUOMAA: I/A -kérjet on pidettava erillddn muista valineista puhdistuksen ja steriloinnin aikana, jotta valtetadn satun-
naisen kosketuksen mahdollisesti aiheuttamat vauriot.

HUOMAA: Jos I/A-kérkia ei steriloida valittomasti, on térkeda varmistaa, etta véline on puhdas ja kuiva. Tyonna kuivaa
ruiskua kayttaen 30 mlilmaa huuhtelukanavan |api varmistaaksesi, etta kanava on esteeton. Tee sama toimenpide
aspiraatiokanavalle.

Automaattinen puhdistus

Puhdista MST I/A -kdrjet perusteellisesti ennen jokaista kliinista kayttokertaa seka kayttokertojen valilla: MST I/A -karjet
sopivat automaattiseen puhdistukseen tavanomaisia automaattisia puhdistusohjelmia kédyttden, jotka on suunniteltu
lampdstabiileille valineille.

MST on vahvistanut seuraavan automaattisen puhdistusohjelman eméksista neodisher® MediClean forte -puhdistu-
sainetta (10,0 < pH < 11) kdyttaen. MST ei suosittele entsymaattisen puhdistusaineen kdyttéd, mutta jos paikalliset
saannot vaativat tdman kayttoa silmavalineissa, laitemateriaalit ovat yhteensopivia pH 11 saakka. Entsymaattiset
puhdistusaineet taytyy huuhdella/neutralisoida valittémasti puhdistuksen/prosessoinnin jalkeen leikkaavan laitoksen
menettelytapoja noudattaen.

1. Puhdista karjet manuaalisesti jokaisen kayton jalkeen.
+ Huuhtele 30 ml deionisoitua vettd luumenin lapi.
2. Ohjelmoi pesulaite seuraavalla automaattisella pesuohjelmalla.

HUOMAA: Kayta ainoastaan steriilid deionisoitua vetta. Valmistele pesulaite ja monikayttoinen injektori kdyttoohjeiden
mukaisesti.

« Esipuhdista 3 minuuttia ja valuta sitten kuivaksi.

« Padpesu védhintaan 55 °C lampétilassa 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 I/A-kérjet puhdistustelineen huuhteluaukkoihin varmistaen, ettd distaalikdrjet on suojattu, ja suorita automaat-
tinen ohjelma.

HUOMAA: Liséhuuhtelut eivat vaikuta vahvistetun ohjelman tehokkuuteen.

4. Pesuohjelman paatyttya tarkasta visuaalisesti, etta kdrjet ovat puhtaita ja kuivia eikd niissa ndy vaurioita. Toista
prosessi tarvittaessa.

Sterilointi
Al steriloi ennen kuin téssé kuvattu puhdistustoimenpide on suoritettu.

1. Steriloi laitoksesi tavanomaisen kaytannon tai alan standardien mukaisesti.

2. Seuraavat tekniikat, ajat ja ldmpdtilat ovat MST:n vahvistamia:

Ohjel- Konfiguraatio Minimilampo- | Minimi- Minimi-
matyyppi tila altistusaika | kuivu-
(minuuttia) misaika
(minuut-
tia)
Painovoima | Eikaaritty 132°(270°) 10 Ei sovellu
Painovoima | Kaaritty 132°(270°) 10 15
Esityhjio Ei kaaritty 132°(270°) 4 Eisovellu
Esityhjio Ei kaaritty 135°(275°) 3 Ei sovellu
Esityhjio Kéaritty 135°(275°) 3 16
Esityhjio Kaaritty 132°(270°) 4 20

Huolto

MST I/A -kérjet on puhdistettava ja steriloitava séannéllisesti jokaisen kayton jalkeen. MST I/A -kdrjet on tarkastet-
tava mahdollisten vaurioiden tai nestekanaviin kerddntyneen pintamateriaalin varalta véhintaan kerran jokaisena
kayttopaivana.

Upute za uporabu I/A nastavaka tvrtke MST

Sljedece upute se odnose na sve marke I/A nastavaka tvrtke MST. Upute za uporabu I/A nastavaka tvrtke MST nami-
jenjene su za uporabu u kombinaciji s Priru¢nikom za uporabu pokretacke konzole. Ako to ne ucinite moze do¢i do
nepravilnog koristenja ovih proizvoda.

OPREZ: Ovaj instrument se pakira u nesterilnom stanju. Kako bi se osigurala
sigurnost pacijenata, pazljivo rukujte instrumentom i stitite ga od otecenja.
Nemojte koristiti ovaj instrument ako se na bilo koji nacin osteti. Ne
pokusavajte mijenjati niti popravljati instrument. Prije prve i svake sljedece
uporabe, operite, isperite, posusite i sterilizirajte instrument. Nepravilno

ili nedovoljno ¢is¢enje moze dovesti do prianjanja Cestica za instrument i
njihove eksfolijacije u kirursko polje. Osim toga, funkcija i o¢ekivani vijek
trajanja mogu biti ugrozeni.

Namjena
I/A sustav (rucke i nastavci) su ru¢ni oftalmoloski kirurski instrumenti namijenjeni za postizanje kontrolirane irigacije i
aspiraciju navigacione tekucine i materijala katarakti¢nog leca iz oftalmoloskog kirurskog polja.

Upute za uporabu
I/A nastavci tvrtke MST se moraju sterilizirati u parnom autoklavu prije svake uporabe. Nastavke i rucke ne bi trebalo
sklapati dok su u autoklavu.

Kada koristite rukavac za irigaciju u sprezi s I/A nastavkom, postavite prikljucke za irigaciju na 90 ° u odnosu na prikl-
jucke za aspiraciju. Ako koristite adapter za rucku, provjerite da li je nastavak dobro pri¢vri¢en na adapter.

Cidcenje i sterilizacija

I/A nastavci tvrtke MST namijenjeni su videkratnoj uporabi nakon obrade, odnosno ¢is¢enja i sterilizacije. Tvrtka MST
odobrila je sljedece korake ponovne obrade. Sve izmjene trebale bi biti odobrene od strane ustanove u kojoj se provodi
obrada.

Ogranicenja u vezi s ponovnom obradom
Broj ciklusa ponovne obrade nastavaka nije ogranicen sve dok pregledi nakon ¢is¢enja i prije uporabe potvrduju da je
proizvod funkcionalan i da ne pokazuje nikakve znakove ostecenja ili korozije.

Prethodno ciscenje neposredno nakon uporabe

UPOZORENIJE: Kako bi se osigurala sigurnost korisnika i pacijenata, pobrinite se da nijedan bioloski kontaminant ne
ostane na povrsini vrhova nakon svake uporabe. I/A nastavci tvrtke MST se moraju ocistiti izravno (bez odgode) nakon
svake uporabe ru¢no ili pomocu opcionog postupka automatskog ¢is¢enja sto je opisano u:

Preporuca se sljedeci postupak ru¢nog ¢is¢enja za I/A nastavke tvrtke MST.
Rucno ciscenje

1. TUEKOM POSTUPKA

Odmah nakon uporabe, potopite I/A nastavke u sterilnu deioniziranu vodu.

2. CISCENJE NAKON POSTUPKA

Ovaj postupak opisuje ¢is¢enje I/A nastavaka bez nastavka pri¢vri¢enog na rucku.
Dio l:

Lumen isperite sa 30cc deionizirane vode.

Dio ll:
Sonicirajte vrhove u deioniziranoj vodi 3 minute.

Dio lll:
Isperite lumen nastavaka sa 30cc zraka.
Vanjstinu nastavaka posusite ¢istom krpom bez dlacica

NAPOMENA: Da bi se izbjegla ostecenja uslijed slucajnog kontakta, I/A nastavke tvrtke MST treba cuvati odvojeno od
ostalih instrumenata tijekom ¢is¢enja i sterilizacije.

NAPOMENA: Kad se I/A nastavci tvrtke MST ne steriliziraju odmah, vazno je da instrumenti budu ¢isti i suhi. Pomoc¢u
Sprice bez vode, istisnite 30cc zraka kroz liniju za irigaciju kako bi se osiguralo da je linija cista. Ponovite ovaj isti
postupak za aspiraciju.

Temeljito ocistite I/A nastavke tvrtke MST prije i izmedu dvaju klinickih uporaba: I/A nastavci tvrtke MST kompatibilni su
s postupkom automatskog cis¢enja pomocu odgovarajucih programa namijenjenih toplinski stabilnim instrumentima.

Tvrtka MST je odobrila sljededi ciklus automatskog ¢is¢enja pomocu neodisher® MediClean forte alkalnog deterdzenta
(10.0<pH<11). Tvrtka MST ne preporuca uporabu enzimskog deterdzenta. Medutim, ako lokalni propisi zahtijevaju
njihovu uporabu za oftalmoloske instrumente, materijali uredaja su kompatibilni do pH 11. Enzimski deterdzenti se
moraju isprati/neutralizirati odmah nakon ¢is¢enja/obrade po kirurskom postupku.

1. Ru¢no odistite nastavke odmah nakon svake uporabe.
«  Lumen isperite sa 30cc deionizirane vode.
2. Programirajte stroj za pranje da ima sljedeci automatski ciklus.

NAPOMENA: Koristite samo sterilnu deioniziranu vodu. Pripremite stroj za pranje i visenamjensku mlaznicu prema
Priru¢niku za uporabu.

«  Prvo distite 3 minute, a zatim ocijedite.

« Glavno pranje obavljajte na minimum 55 ° C u trajanju od najmanje 5 minuta s 0,5% otopine za ¢iscenje, a zatim
ocijedite.

Ispirajte 3 minute, a zatim ocijedite.
.« (Cistite 2 minute, a zatim ocijedite.

3. Spojite I/A nastavke na prikljucke za ispiranje okvira za ¢is¢enje vodeci racuna da distalni krajevi budu zasticeni i
pokrenite automatski ciklus.

NAPOMENA: Dodatni koraci za ispiranje ne mijenjaju ucinkovitost vazeceg ciklusa.

4. Kada se program pranja zavrsi, vizualno pregledajte nastavke kako biste se uvjerili da su oni ¢isti i suhi i da na njima
nema ostecenja. Ako je potrebno, ponovite postupak.

Sterilizacija
Nemoijte sterilizirati prije obavljanja ovdje opisanog postupka ciscenja.

1. Sterilizirajte sukladno standardnoj praksi svoje klinike ili industrijskim standardima.

2. Sljedece tehnike, vrijeme i temperature su odobrene od strane tvrtke MST:

Tip ciklusa Konfiguracija Minimalna Minimalno Mini-
temperatura vrijemeizlo- | malno
zenosti (u vrijeme
minutima) susenja (u
minuti-
ma)
Gravi- Odmotano 132°(270°) 10 Nije prim-
metrija jenjivo
Gravi- Umotano 132°(270°) 10 15
metrija
Pred- Odmotano 132°(270°) 4 Nije prim-
vakuum jenjivo
Pred- Odmotano 135°(275°) 3 Nije prim-
vakuum jenjivo
Pred- Umotano 135°(275°) 3 16
vakuum
Pred- Umotano 132°(270°) 4 20
vakuum

Odrzavanje

I/A nastavci tvrtke MST zahtijevaju redovito Cis¢enje i sterilizaciju nakon svake uporabe. I/A nastavke tvrtke MST treba
pregledati kako bi se utvrdilo da li postoje znakovi ostecenja ili nakupljanja kortikalnih materijala u prolazima tekucine
barem jednom u toku dnevne uporabe.

Bruksanvisning for MST I/A-tupper

Folgende instruksjoner gjelder for MST I/A-tupper av alle merker. Bruksanvisningen for MST I/A-tupper skal brukes
sammen med brukerhdndboken for kjorekonsollen. Dersom dette ikke gjores, kan det fore til feilaktig bruk av disse
produktene.

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 mate viser tegn
pa skade. Ikke prov a endre eller reparere instrumentet. For det brukes for
forste gang og hver gang fer bruk, skal instrumentet vaskes, spyles, skylles,
tarkes og steriliseres. Uegnet eller utilstrekkelig rengjering kan fere til at
partikkelstoff klebes til instrumentet og skaller av i det kirurgiske feltet. |
tillegg kan funksjonen og forventet levetid bli nedsatt.

Tiltenkt bruk
I/A-systemet (handtak og tupper) er manuelle oftalmokirurgiske instrumenter som er beregnet pa & levere kontrollert
irrigasjon til, samt aspirere irrigasjonsvaeske og kataraktlinsemateriale fra, det oftalmokirurgiske feltet.

Bruksanvisning
MST I/A-tuppene ma steriliseres i en dampautoklav fer bruk. Tuppene og hdndtaket ma ikke vaere sammensatt under
autoklavering.

Ved bruk av en irrigasjonshylse sammen med en I/A-tupp posisjonerer du irrigasjonsportene 90° i forhold til
aspirasjonsportene. Hvis bruker en handtakadapter, sikrer du at tuppen er godt festet til adapteren.

Rengjoring og sterilisering

MST I/A-tuppene er utformet for a brukes pa nytt etter prosessering, rengjering og sterilisering. Felgende
reprosesseringstrinn er godkjent av MST. Enhver endring ma godkjennes av helseinstitusjonen som utfarer
prosesseringen.
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Antall reprosesseringssykluser for tupper er ikke begrenset sd lenge inspiseringen etter rengjering og for bruk fastslar
at produktet fortsatt fungerer og ikke viser tegn pa skade eller korrosjon.

Forhandsrengjgring rett etter bruk

ADVARSEL: For a sikre bruker- og pasientsikkerhet ma du sikre at ingen biologiske kontaminanter forblir pa tuppenes
overflate etter bruk. MST I/A-tuppene ma rengjeres umiddelbart (uten forsinkelse) etter hver gangs bruk ved hjelp av
enten den manuelle eller automatiserte rengjeringsprosessen (tilleggsfunksjonalitet) som er beskrevet her:

Folgende er anbefalt manuell rengjgringsprosess for MST I/A-tuppene.
Manuell rengjoring

1. UNDER PROSEDYREN
Umiddelbart etter bruk bleter du I/A-tuppene i sterilt deionisert vann.

2. RENGJORING ETTER PROSEDYREN
Denne prosedyren beskriver rengjering av I/A-tupper uten tuppen festet til handtaket.

Dell.
Spyl 30 ml deionisert vann gjennom lumen.

Del Il:
Soniker tuppene i deionisert vann i 3 minutter.

Del Il
Rens hvert tupplumen med 30 ml luft.
Tork tuppens ytterside med en ren lofri klut

MERKNAD: For & unnga skade pa grunn av tilfeldig kontakt ma I/A-tuppene holdes vekk fra andre instrumenter under
rengjering og sterilisering.

MERKNAD: Nar I/A-tuppene ikke skal steriliseres umiddelbart, er det viktig a serge for at instrumentet er rent og tert.
Bruk en sprgyte uten vann og tving 30 ml luft gjennom irrigasjonsslangen for a sikre at slangen er temt. Gjenta denne
prosedyren for & terke aspirasjonsbanen.

Automatisert rengjgring
Rengjor MST I/A-tuppene for og mellom klinisk bruk. MST I/A-tuppene er kompatible med automatisert rengjering ved
bruk av vanlige automatiserte rengjeringsprogrammer utformet for termostabile instrumenter.

MST har godkjent felgende automatiserte rengjeringssyklus 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 pa 11. De enzymatiske vaskemidlene ma skylles/naytraliseres umiddelbart etter rengjering/prosessering i henhold
til helseinstitusjonens prosedyre.

1. Rengjer tuppene manuelt umiddelbart etter hver gangs bruk.
+ Spyl 30 ml deionisert vann gjennom lumen.
2. Programmer vaskemaskinen med felgende automatisert syklus.

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

+  Forhandsrengjer i 3 minutter, deretter drener.

Hovedvask ved minst 55 °Ci minst 5 minutter med 0,5 % rengjeringsopplesning, deretter drener.

Skyll i 3 minutter, deretter drener.

Rengjer i 2 minutter, deretter drener.

w

. Koble I/A-tuppene til skylleportene pa rengjeringsstativet mens du sikrer at de distale endene er beskyttet, og kjer
den automatiserte syklusen.

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

4. Nar vaskeprogrammet er fullfert, utferer du en visuell inspeksjon for a sikre at tuppene er rene og tgrre samt frie for
skader. Gjenta prosessen etter behov.

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

1. Steriliser i henhold til din fasilitets standardpraksis eller bransjestandarder.

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

Syklustype | Konfigurasjon Minimums- Minimum Minimum
temperatur eksponer- torketid
ingstid (minut-
(minutter) ter)
Gravitasjon | lIkke innpakket 132°C (270 °F) 10 Ikke
aktuelt
Gravitasjon | Innpakket 132°C(270°F) 10 15
Ikke innpakket 132°C(270°F) 4 Ikke
aktuelt
Ikke innpakket 135°C (275 °F) 3 Ikke
aktuelt
Innpakket 135°C (275 °F) 3 16
Innpakket 132°C(270°F) 4 20

Vedlikehold
MST I/A-tuppene krever regelmessig rengjering og sterilisering etter hver gangs bruk. MST I/A-tuppene ma undersgkes
for tegn pa skade eller oppsamling av kortikalt materiale i veeskebanene minst én gang per bruksdag.

Spicky MST I/A - Pokyny k pouziti @
Nasledujici pokyny se vztahuji ke véem znackam $picek MST I/A. Navod k pouziti $picek MST I/A je urcen k pouziti v
kombinaci s uzivatelskou piiruckou fidici konzole. V opacném piipadé hrozi nespravné pouziti téchto produktt.

POZOR: Nastroj je balen v nesterilnim stavu. S nastrojem manipulujte
opatrné a davejte pozor, aby nedoslo k jeho poskozeni.V opa¢ném pripadé
dojit k ohrozeni pacienta. Nastroj nepouzivejte, pokud se zda byt jakymkoli
zpUsobem poskozen. Nastroj se nepokousejte zadnym zpUsobem upra-
vovat ani opravovat. Pfed prvnim a kazdym naslednym pouzitim nastroj
umyijte, proplachnéte, oplachnéte, vysuste a vysterilizujte. Disledkem
nespravného nebo nevhodného cisténi mlze byt adheze ¢astecek k nastroji
a jejich uvolnéni v chirurgickém poli. Kromé toho mtize dojit k naruseni
funkce a snizeni zivotnosti.

Pouziti

Systém I/A (rukojeti a $picky) zahrnuje manudini ocni chirurgické nastroje urcené k aplikaci fizené irigace a k aspiraci
irigacni tekutiny a materidlu kataraktové ¢ocky z o¢niho chirurgického pole.

Pokyny k pouziti

Spi¢ku MST I/A je nutné pied kazdym pouzitim sterilizovat v autoklavu. Spi¢ky a nasadce musi byt béhem sterilizace v
autoklavu odpojené.

PFi poutziti irigacniho navleku v kombinaci se $pickou I/A ulozte irigacni porty pod hlem 90° k aspira¢nim porttim. Pfi
pouziti rukojetového adaptéru se ujistéte, Ze je Spicka k adaptéru pevné pripojena.

Cisténi a sterilizace

Spicky MST I/A jsou uréené k opakovanému pouziti po zpracovani - ¢isténi a sterilizaci. MST doporuéuje k pipravé
nastroje pouzit nasledujici ovéfeny postup. Jakékoli zmény postupu musi byt ovéfeny uzivatelem.

Max. pocet cykla

Pocet cykld zpracovani $picek neni omezen, dokud je vyrobek pfi kontrole (po ¢isténi a pred pouzitim) funk¢ni a
nevykazuje zadné zndmky poskozeni nebo koroze.

Hrubé vycisténi ptimo po pouziti
VAROVANI: Po kazdém pouziti se ujistéte, Ze na povrchu $picky nez(istava zadnd biologicka kontaminace. V opa¢ném

pfipadé miize byt ohrozena bezpeénost uzivatele a pacienta. Spicky MST I/A je nutné ¢istit piimo (bezodkladné) po
kazdém pouziti manualné nebo volitelné automaticky dle nasledujiciho postupu:

Nize je popsano doporucené manualni ¢isténi $picek MST I/A.Manualni ¢isténi
Manualni cisténi

1. V PRUBEHU ZAKROKU

lhned po pouziti namocte Spicky I/A ve sterilni deionizované vodé.

2. CISTENI PO ZAKROKU

Postup popisuje cisténi Spicek I/A bez pfipojeného nasadce.
Castl:

Lumen proplachnéte 30 ml deionizované vody.

Céstl:
Ponechte $picky cistit sonicky v deionizované vodé po dobu 3 minut.

Castlll:

Profouknéte lumen Spicek 30 ml vzduchu.

Vysuste vnéjsi povrch Spicek Cistym netfepicim se hadfikem

POZNAMKA: Abyste piedesli poskozeni v diisledku ndhodného kontaktu, $picky MST I/A je nutné udrzovat v priibéhu
cisténi a sterilizace mimo dosah jinych nastroju.

POZNAMKA: Pokud nebudete $picky I/A sterilizovat ihned, musi byt néstroje ¢isté a suché. Pomoci prazdné stiikacky
protlacte 30 ml vzduchu pfes irigacni vedeni a ujistéte se, Ze je vzduch Cisty. Zopakuijte stejny postup u aspira¢niho
vedeni.

Automatické cisténi

Pred klinickym pouzitim a po ném je nutné $picky MST I/A peclivé vyistit: Spicky MST I/A Ize ¢istit pomoci auto-
matickych ¢isticich programtl pro termostabilni nastroje.

Spole¢nost MST schvalila nasledujici automaticky istici cyklus pomoci pfipravku neodisher® MediClean forte alkaline
(pH v rozmezi 10,0 az 11). Spolecnost MST nedoporucuje pouzivat enzymatické cistici prostredky. Pokud je vsak
mistni predpisy u oftalmologickych nastrojd vyzaduji, jsou materialy zafizeni kompatibilni's pH do 11. Enzymatické
Cistici prostredky je nutné oplachnout/neutralizovat ihned po ¢isténi/zpracovani v souladu s postupy chirurgického
pracovisté.

1. Spitky manualné vy¢istéte ihned po kazdém pouziti.
+  Lumen proplachnéte 30 ml deionizované vody.
2. Naprogramujte mycku na nasledujici automaticky cyklus.

POZNAMKA: Pouzivejte vyhradné deionizovanou vodu. Pfipravte my¢ku a vicedcelovy injektor dle uzivatelské pFirucky.

Provedte 3minutové predbézné ¢isténi, poté mycku vypustte.

P¥i hlavnim mycim cyklu je tfeba pouzit teplotu minimalné 55 °C po dobu alespoii 5 minut s 0,5% cisticim roztokem.
Poté mycku vypustte.

Oplachujte 3 minuty a mycku vypustte.

Provedte 2minutové ¢isténi a mycku znovu vypustte.
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. Pripojte $picky I/A k proplachovacim portim Cistici soupravy, ujistéte se, ze jsou distalni konce chranéné a spustte
automaticky cyklus.

POZNAMKA: Dal3i proplachovaci kroky nezméni ¢innost validovaného cyklu.

4. Po dokonceni myciho cyklu $picky vizudlné zkontrolujte a ujistéte se, Ze jsou suché a neposkozené. V piipadé
potteby proces zopakujte.

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

1. Sterilizujte podle standardnich postupt ve vasem zafizeni nebo podle specializovanych norem.

2. Nasledujici techniky, ¢asy a teploty schvélila spole¢nost MST:

Typ cyklu Konfigurace Minimalni Minimalni Minimalni
teplota doba doba
expozice suseni
(minuty) (minuty)
Gravita¢ni Nebaleny 132°C (270 °F) 10 Neni k
dispozici
Gravitaéni Baleny 132°C (270 °F) 10 15
Ped- Nebaleny 132°C (270 °F) 4 Neni k
va-kuovy dispozici
Pred- Nebaleny 135°C (275 °F) 3 Neni k
va-kuovy dispozici
Pred- Baleny 135°C(275°F) 3 16
va-kuovy
Pred- Baleny 132°C(270°F) 4 20
va-kuovy

Udrzba
Spicky MST I/A vyzaduji po kazdém pouziti pravidelné ¢isténi a sterilizaci. Spicky MST I/A je nutné alespof jednou
denné kontrolovat, jestli nejsou poskozeny nebo nedochazi k nahromadéni kortikalniho materialu ve vedeni tekutin.

MST I/ATips
Directions for Use

@

The following instructions apply to all brands of MST I/A tips. MST I/A Tips Directions for Use are intended to be used
in conjunction with the driving console Operator’s Manual. Failure to do so may result in the improper use of these
products.

CAUTION: This instrument is packaged in a non-sterile condition. To ensure patient safety, handle the instru-
ment 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 I/A System (handles and tips) are manual ophthalmic surgical instruments intended to deliver controlled irrigation to
and aspirate irrigation fluid and cataractous lens material from the ophthalmic surgical field.

Directions for Use

The MST I/A tips must be sterilized in a steam autoclave prior to each use. The tips and handpieces should not be assem-
bled during autoclaving.

When using an irrigation sleeve in conjunction with an I/A tip, position the irrigation ports 90° to the aspiration ports. If
using a handle adaptor, ensure the tip is fastened tightly to the adaptor.

Cleaning and Sterilization

MST I/A tips 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 tips 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 tips
after each use. MST I/A tips 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 MST I/A tips.
Manual Cleaning

1. DURING THE PROCEDURE

Immediately after use, soak the I/A tips in sterile deionized water.

2.POST PROCEDURE CLEANING

This procedure describes the cleaning of the I/A tips without the tip attached to the handpiece.
Part I:

Flush 30cc of deionized water through the lumen.

Part Il

Sonicate the tips in deionized water for 3 minutes.

Part Il

Flush lumen of the tips with 30cc of air.

Dry the exterior of the tips with a clean lint-free cloth

NOTE: To avoid damage due to incidental contact, the I/A tips should be kept apart from other instruments during
cleaning and sterilization.

NOTE: When the I/A tips 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 I/A tips before and between clinical uses: The MST I/A tips 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/processing per the surgical facility’s procedure.

1. Manually clean the tips immediately after each use.

Flush 30cc of deionized water through the lumen.

2. Program the washer to have the following automated cycle.

NOTE: Use sterile deionized water only. Prepare the washer and multi-purpose injector per the Operator’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 the I/A tips to the rinse ports of the cleaning rack ensuring the distal ends are protected and run the automat-
ed 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 tips are clean and dry and free of any damage.
Repeat the process as needed.

Sterilization
Do not sterilize prior to performing the cleaning procedure described herein.
1. Sterilize to your facility’s standard practice or to industry standards.

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

Cycle Type Configuration Minimum Minimum Exposure | Minimum Drying
Temperature Time (minutes) Time (minutes)
Gravity Unwrapped 132°(270°) 10 NA
Gravity Wrapped 132°(270°) 10 15
Prevacuum Unwrapped 132°(270°) 4 NA
Prevacuum Unwrapped 135°(275°) 3 NA
Prevacuum Wrapped 135°(275°) 3 16
Prevacuum Wrapped 132°(270°) 4 20

Maintenance

The MST I/A tips require regular cleaning and sterilization after each use. The MST I/A tips should be inspected for signs of

damage or buildup of cortical material in the fluid pathways at least once per day of use.

Instrukcje uzywania koricowek I/A MST

Ponizsze instrukcje odnosza sie do wszystkich marek koricowek I/A MST. Instrukcje uzywania koricowek I/A MST nalezy stoso-
wac razem z Instrukcja obstugi konsoli napedowej. Niezastosowanie sie do tych zalecerh moze by¢ przyczyna niewtasciwego
uzytkowania produktu.

UWAGA: Narzedzie pakowane jest w warunkach niesterylnych. Aby zapewnié¢
bezpieczenistwo pacjenta, nalezy ostroznie postepowac z narzedziem i chronic je
przed uszkodzeniem. Nie uzywac narzedzia, jesli widoczne sg jakiekolwiek ozna-
ki uszkodzenia. Nie wolno podejmowac préb wprowadzania zmian ani naprawy
narzedzia. Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem narzedzie nalezy umyg¢,
przeptukad, sptukad, osuszyc i wysterylizowac. Niewtasciwe lub niewystarczajace
oczyszczenie moze spowodowac przywarcie do narzedzia resztek czastek i
odklejenie sie ich w polu operacyjnym. Ponadto moze to spowodowac gorsze
funkcjonowanie i skroci¢ czas przydatnosci narzedzia do uzytku.

Przeznaczenie
System I/A (uchwyty i koricowki) to reczne chirurgiczne narzedzia okulistyczne przeznaczone do kontrolowanej irygacji oraz
aspiracji ptynu irygacyjnego i materiatu zmetniatej soczewki z pola operacyjnego.

Instrukcje uzytkowania
Przed kazdym uzyciem koficéwki I/A MST nalezy wysterylizowac w autoklawie parowym. Podczas sterylizacji w autoklawie
koricowki i uchwyty nie powinny by¢ potaczone.

Uzywajac rekawa do irygacji razem z koricdwka I/A, nalezy ustawic porty irygacyjne w potozeniu 90° w stosunku do portow
aspiracyjnych. Uzywajac adaptera uchwytu nalezy upewnic sig, ze koricéwka jest dobrze przymocowana do adaptera.

Czyszczenie i sterylizacja

Koricowki I/A MST sg przeznaczone do ponownego uzytku po ich przygotowaniu obejmujacym przeprowadzenie procedury
czyszczenia i sterylizacji. Opisane ponizej etapy przygotowania narzedzi do ponownego uzycia zostaty zatwierdzone przez
MST. Wszelkie zmiany powinny by¢ zatwierdzone przez placéwke przygotowujacg narzedzia do ponownego uzycia.

Ograniczenia dotyczace przygotowania narzedzi do ponownego uzytku
Nie istnieje ograniczenie liczby cykli przygotowania koricowek do ponownego uzytku, pod warunkiem, ze kontrola po czyszc-
zeniu i przed uzyciem wykaze, ze sa one nadal sprawne i nie wykazujg oznak uszkodzenia lub korozji.

Czyszczenie wstepne bezposrednio po uzyciu

OSTRZEZENIE: W celu zapewnienia bezpieczefistwa uzytkownika i pacjenta, po kazdym uzyciu nalezy upewnic sie, ze na
powierzchni koricéwek nie pozostaty zadne zanieczyszczenia biologiczne. Koricowki I/A MST nalezy czysci¢ bezposrednio po
kazdym uzyciu (bezzwtocznie), stosujac opisana ponizej procedure czyszczenia recznego lub opcjonalny proces czyszczenia
automatycznego:

Ponizej opisano zalecang procedure czyszczenia recznego koricowek I/A MST.
Czyszczenie reczne

1. PODCZAS ZABIEGU
Natychmiast po uzyciu zamoczy¢ korncowki I/A w wodzie dejonizowanej.

2. CZYSZCZENIE PO ZABIEGU
Procedura opisuje czyszczenie koricowek I/A bez koricowki zatozonej na uchwyt.

Czescl:
Przewod przeptukac woda dejonizowang w objetosci 30 cm?.

Czescll:
Poddac korcowki dziataniu ultradzwiekéw w dejonizowanej wodzie przez 3 minuty.

Czesc Il
Przewod koncowki przedmuchad 30 cm? powietrza.
Zewnetrzng powierzchnie korncowek osuszyc czysta $ciereczka niepozostawiajacg widkien

UWAGA: Aby uniknac uszkodzer na skutek przypadkowego kontaktu, podczas czyszczenia i sterylizacji koricowki I/A nalezy
trzymac z dala od innych narzedzi.

UWAGA: Jesli koricowki I/A nie zostang niezwtocznie wysterylizowane, nalezy dopilnowac, aby byly czyste i suche. Uzywajac
strzykawki z powietrzem, w celu przeczyszczenia przewodu do irygacji przepuscic przez przewod 30 cm? powietrza. Powtdrzy¢
te same czynnosci z przewodem do aspiracji.

Czyszczenie automatyczne

Przed i pomiedzy zastosowaniami klinicznymi koricowki I/A MST nalezy doktadnie oczysci¢: Koricowki I/A MST mozna pod-
dawac automatycznemu czyszczeniu, w ktérym stosowane sq typowe programy czyszczenia automatycznego, przeznaczone
dla narzedzi termostabilnych.

MST zatwierdzita ponizszy cykl czyszczenia automatycznego z uzyciem detergentu zasadowego neodisher® MediClean

forte (10,0<pH<11). MST nie zaleca stosowania detergentéw enzymatycznych, jesli jednak zgodnie z lokalnymi regulacjami
wymagane jest ich zastosowanie w przypadku narzedzi, materiaty z ktérych wykonano urzadzenia okulistyczne mozna czysci¢
srodkami o maksymalnym pH 11. Detergenty enzymatyczne musza zostac sptukane/zneutralizowane natychmiast po prze-
prowadzeniu czyszczenia/procedury zgodnie z procedurami placowki chirurgicznej.

1. Natychmiast po kazdym uzyciu oczysci¢ koricowki recznie.
+  Przewdd przeptukaé wodg dejonizowang w objetosci 30 cm?.
2. Zaprogramowac myjnie na ponizszy cykl automatyczny.

UWAGA: Uzywac wyfacznie sterylnej wody dejonizowanej. Przygotowac myjnie i uniwersalny iniektor zgodnie z Instrukcjg
obstugi.

Czysci¢ wstepnie przez 3 minuty, a nastepnie osuszyc.

Gtoéwne mycie przeprowadzi¢ w co najmniej 55°C przez przynajmniej 5 minut w 0,5% roztworze czyszczacym, a nastepnie
osuszyc.

«  Plukac przez 3 minuty, nastepnie osuszy¢.

Czyscic¢ przez 2 minuty, nastepnie osuszyc.
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. Podtaczyc¢ korncowki I/A do portéw ptukania w stelazu do czyszczenia, sprawdzajac, czy korce dystalne sg zabezpieczone i
wiaczy¢ cykl automatyczny.

UWAGA: Dodatkowe etapy ptukania nie zmienig skutecznosci zatwierdzonego cyklu.

4. Po zakoniczeniu programu mycia sprawdzi¢ wzrokowo, czy koricowki sa czyste, suche i nieuszkodzone. W razie potrzeby
powtorzy¢ procedure.

Sterylizacja
Narzedzia nie nalezy sterylizowa¢ przed wykonaniem procedury czyszczenia opisanej w niniejszej instrukgji.

1. Sterylizowac zgodnie ze standardowymi praktykami obowiazujagcymi w danej placéwce lub zgodnie ze standardami
branzowymi.

2. Firma MST zatwierdzita ponizsze techniki, czas i temperatury:

Rodzaj Konfiguracja Temperatura | Minimal- Minimal-
cyklu minimalna ny czas ny czas
ekspozycji | suszenia
(minuty) (minuty)
Grawita- Nieowinigte 132°(270°) 10 Nie
cyjny dotyczy
Grawita- Owiniete 132°(270°) 10 15
cyjny
Préznia Nieowiniete 132°(270°) 4 Nie
wstepna dotyczy
Préznia Nieowinigte 135°(275°) 3 Nie
wstepna dotyczy
Préznia Owiniete 135°(275°) 3 16
wstepna
Préznia Owiniete 132°(270°) 4 20
wstepna

Konserwacja

Koncowki I/A MST wymagaja regularnego czyszczenia i sterylizacji po kazdym uzyciu. Co najmniej raz w dniu uzywania narzed-
zia nalezy sprawdzi¢, czy na koricdwkach I/A MST nie ma widocznych oznak uszkodzenia lub czy na drodze przeptywu ptynu
nie nagromadzit sie materiat korowy.

MST

Snyieg xpriong akidwv Ko HOU/

ppopnon

®

Ot mapakdtw odnyieg 1oxvouV yia ONEG TIG HAPKEG akidwv Katatoviopov/avappdenang (K/A) MST. Ot odnyieg xpriong akidwv
K/A MST mpénet va xpnotpomolouvTal og cuvduaopd pe To Eyxelpidio xpriong Tng kovadhag eéyxou. Av auto Se yivel ogpaoTo,
N XPrion QUTWV TwV TPOIGVTWY Umopei va amoBei AavBaopévn.

MPOZOXH: Auto To Opyavo ival GUCKEUAOUEVO OE pn amooTEIpWEVN KatdaTaon. MNa

va e§aopahiletat n ao@dadela Tou acBevry, va XelpiCeoTe TO OPYAVO TTPOGEKTIKA Kal va TO
mpooTateveTe amd BAARN. Mn XPNOIHOTIOIEITE QUTO TO OPYAVO av PaVETAL OTI £XEL UTOOTEI
omotadrimote {npid. Mnv amomeipabeite va TPOTOTIOINCETE 1) Va EMOKEVAOETE To Opyavo. Mptv and
NV apxIKn Kat K4Be emopevn xprion, MAUVETE, EEMUVETE, OTEYVWOTE KAl AMTOCTEIPWOTE TO OPYAVO.
O akatdANAoG 1} QVEMaPKI|G KAaBaPIoHOG UMOPE( val KATAAREEL GTNV TTPOOKOMNGCN CwHaTISiwv
0TO OPYAVO Kal 0TNV TITWON PONSWV 0TO XelpoupyIko edio. EmmAéoy, Umopei va emmpeactouv n
Aertoupyia kat n Siapketa {wng.

Npoopi{6puevn xprion

To ovotnpa K/A (xetpohaBéc kat akideq) amoteAeital améd 6pyava Xelpdg 0QBAAUONOYIKIG XEIPOUPYIKIG TIOU TIAPEXOLV
€NEYXOHEVO KATAIOVIOHO KAl QVapPO@NON TOU UYPOU KATAIOVIGHOU Kal TOU UMKOU TOU KATAPPAKTWEOUC pakol amd To
0pOAAUONOYIKO XEIPOUPYIKO TIES(O.

Odnyigc xpriong
Ot akidec K/A MST mpénel va amooTelpwvovTal o€ KAiBavo atpol miptv armé kabe xprion. Ot akideg kat ot xelpohaPég Sev mpémel
va cuvappoloyouvTal Katd Tn SIAPKELa TG amooTEipwong o€ KAiBavo.

‘Otav xpnotporoleite évav auhd Kataloviopou og cuvduacud pe pia akida K/A, TomoBeTrioTe Tig BUpeg kataloviopou ot ywvia
90° w¢ P0G TIC BUPEC avappOPNONG. Av xpnolpomoleiTe mpooappoyéa xetpohaprc, Befaiwbeite ot n akida gival evwpévn
OQIXTA PE TOV TIPOCAPUOYEQ.

KaBapiopoc kat amooteipwon

Ot akidec K/A MST eival oxedlaopéveg yia va emavaypnotponolodvTal HETd amé xprion, kabapiopd kat amooteipwon. Ta
akohouBa Bripata emavenegepyaciag £xouv emkupwei and Ty MST. Onotadrimote al\ayr og auta Ba MPEMEL va EMKUPWVETAL
amd To idpupa Tmou ekTeAe Ty enmeCepyacia.

n poi emave

pLop SEpY <
0 apBuodg Twv KUKAwV emaveneepyaciag Twv akidwv Sev meplopiletal epdoov ot ENeyxol HETA Tov kaBapiopd kat mpwv amd
xprion Seixvouv 6T To epyaleio gival akOpa AeIToupyIko Kat Sev pépel evdeigerg {nudag 1y SiaBpwong.

peTd T Xprion

MPOEIAOMOIHZH: Ma va e§ao@aloTe n ac@alela Tou XprioTn Kat Tou acBevry, BeBaiwBeite 6Tt Sev éxouv amopeivel
Bloloyikoi pumolL 0TV EM@Avela Twv akidwy peta and kabe xprion. Ot axideq K/A MST mpémet va kabapiCoval apéowg PeTd
amd kaBe xprion €ite pe T Stadikacia kaBapiopoL HE To XEpL €iTe pe TN Sladikacia MPOAIPETIKOU auTOHATOU KaBapiopou, Tou
TIEPLYPAPOVTAL OTO TIAPOV EVTUTIO:

n Lo S
[ PKTIKOC PICHOC ap

MNapakdtw meptypagetat n Sladikacia KaBapIGHoU HE TO XEPL N OMoia GUVICTATAI Yia TIG akideg K/A MST.
KaBapiopog pe 1o xépt

1. KATATH AIAPKEIA THZ ENEMBAXZHX
AHEOWG HETA TN XPHOT, MOUOKEPTE TIG aKiSEC K/A G AMOCTEIPWHEVO ATTIOVIGUEVO VEPOD.

2. METEFXEIPTIKH AIAAIKAZIA KAGAPIZMOY
Aut n Stadikaoia eptypagel Tov kabaplopo Twv akidwv K/A xwpig tnv akida va ivat evwpévn pe T xetpohapr.

Mépog I:
Q6rote 30 cC amovIoUEVOU VEPOU PEGA aTTd TOV AUAO.

Mépog I

TomoBETrOTE TIC AKISES OE ATMOVIOHEVO VEPOD Yia 3 AEMTA LE UTIEPKXOUG.
Mépog Il

Q6note 30 cc aépa PEA amd Tov AUl TwV aKidwv.

ZTEYVWOTE TO EEWTEPIKO TWV AKISWV e va Tavi wpig Xvoudt.

ZHMEIQZH: TNa va amo@uyete {NUIEG Tou ogeilovTal o Tuxaia emagry, ot akideg K/A mpémetl va Slatnpouvial EexwploTd and ta
AN\ 6pyava Katd T SidpKela Tou KaBapiopoU Kal TNG amooTeipwang.

IHMEIQXZH: Otav ot akidec K/A Sev mpokeltal va amooTelpwBouv apéowc, gival onuavTiko va BeBaiiveote 0TI To dpyavo
gival kaBapd kat oTeyvo. Me Tn BorBeta piag ovptyyag xwpic vepd, wBroTe 30 cc aépa péow NG YPAHHIAG KATAIOVIOHOU yid va
BePaiwbeite 6T N ypappn givat ehetBepn. Emavaapete Ty idia Siadikaaia yia m Stadpopn TnG avappdenong.

Avutoparog Kabapiopog

Na kaBapilete evdehexwg Tic akideq MST K/A mpo kat petagl KAVIKwv xprioewv: Ot akideg K/A MST givat cupBatég pe autépato
KaBapIOPO HE XPrioN TUTIIKWY TTPOYPAUHATWY auTépaTou Kabapiopo, oxedlacpévwy yia Beppootabepd 6pyava.

H MST emkUpwoe Tov akdhouBo KUKAO autopaTtou KaBapiopoU e Xprion Tou aAKaAlkol amoppunavTikol neodisher®
MediClean forte (10.0<pH<11). H MST &ev ouviaTd T ¥prion ev{UHATIKOU amoppunavTikol. QoTO00, av Ol TOTTIKO{ KAVOVIGHOI
QMAITOUV T XPrioN Toug Yia 0@BaApoNOYIKA Opyava, Ta UNKA TwV OUOKEVWVY givat oupPatd péxpt pH 11. Ta eviupatika
QTOPPUTIAVTIKA TIPETEL VA EEMEVOVTAL/EOUSETEPWVOVTAL AUECWE TIPIV ATTO TOV KABaPIoIO/eMedepyacia GUHPWVA HE TN
SladiKaoia TwV XEIPOUPYIKWY EYKATAOTACEWV.

1. KaBapilete pe To XEPI TIG OKIGEG ApEOWC PETA Mo KABE Xprion.
+ Q0Onote 30 cC amoVvIoPEVOU VEPOU HETT O TOV AUAO.
2. TpoypappatioTe To MUVTAPIO 0TOV AKOAOUBO AUTOHATO KUKAO.

ZHMEIQXH: XpnoIHOTOI0TE HOVO ATTOCTEIPWHEVO ATTIOVIOUEVO VEPD. ETOINACTE TO MAUVTHPIO KAl TOV EYXUTAPA TTOAATAWY
XPNOEWV cUPPWVA pe To Eyxelpibio xprotn.

+ Kdvte mpo-kaBaplopo yia 3 NemTd kat JETA amooTtpayyiTe.

+ Kopia moon og eAaxiot Beppokpacia 55°C yia TOUNGXIOTOV 5 AemTd pie 0,5% KaBaploTiko SIGAUHA Kot HETA OTPAYYIOHA.
+ ZemAUVeTE yia 3 AemTd Kal JETA amooTtpayyigTe.

« KaBapiote yia 2 Nemtd Kat PETA amootpayyi€Te.

3. ZuvdéoTe Tig akideg K/A pe Tic B0peg Ekmluong Tng oxdpag kabapiopov BeBaibvovtag 6Tt Ta Avw dKPa Eival TPOCTATEVHEVA,
Kal EKTENEOTE TOV QUTOHATO KUKAO.

IHMEIQXH: Ta emmAéov Bripata ékmuong Sev Ba aAOIWOoLV TNV AMOTEAEGHATIKOTNTA TOU EMKUPWHEVOU KUKAOU.

4. ‘Otav ohokAnpwOei To Mpoypauua MUoNG, Kavete onTikr embBewpnon yia va BeBaiwdeite 6Tt ot akideg eival kaBapég kat
OTEYVEG Kal Xwpic Kapia BAARN. EmavahaBete T Sadikacia av xpeiddetat.

Amocteipwon
Mnv amooTEIPWVETE TO EPYAAEIO TPV EKTEAEOETE TN Sladikacia kaBapIGHoU TTou TEPIYPAPETAL OTO TTAPAV EvTuTTO.

1. ATIOOTEIPWOTE CUPPWVA HE TN GUVAON TTPAKTIKK TOU ISPUHATOG 0aE 1 KE Ta TPOTUTA TOu KAASOoU.

2. Ot TIaPAKATW TEXVIKES, XPOVOL Kal BEPHOKPATIEC £XOUV eMKUPWOET amd TV MST:

Tumog Alapdpeuwon EAaxiotn ENdxiotog EAdayiotog
KUKAOU Beppokpacia | xpovog XPOVOG
£kBeong OTEYVW-
(\emtd) parog
(Aemtd)

Baputnta Xwpig 132°(270°) 10 A
ouoKevaoia

Baputnta JUOKEUAOHEVO 132°(270°) 10 15

Agaipeon Xwpic 132°(270°) 4 A

aépa pe ouokevaoia

avthia

KEVOU

Agaipgon Xwpig 135°(275°) 3 A

aépa pe ouokevaoia

avThia

Kevou

Agaipeon ZUOKEUAOEVO 135°(275°) 3 16

aépa pe

avthia

KevoU

Agaipeon ZUOKEVAOHEVO 132°(270°) 4 20

aépa pe

avthia

KEVOU

Zuvtipnon

Ot akidec K/A MST anmaitolv TakTIK6 KaBapiopd kat amooTeipwon HeTd amé Kabe xprion. Ot akidec K/A MST mpénei va
emBewpolvTal yia onpadia BAABNG i uooWPEVON KOPTIKOEISOUG UAIKOU 0TI 81080UG Tou UYPOU TOUAAXIOTOV pitd popd KABe
Hépa TIOU XpNOlHoToI00VTaL.

K MSTI/A
Cnepytowuye MHCTPYKLMN PacnpOCTPAHAIOTCA Ha BCe MapKi HakoHeYHUKoB MST I/A. IHCTpyKUmy no npymeHeHunio

HakoHeuHNKoB MST I/A npefiHa3HayeHbl iNA UCMONb30BaHNA B COYETaHUM C PyKOBOJCTBOM OnepaTopa ynpasnatoLein
KoHconu. HapylueHwe 3Toro Tpe6oBaHNA MOXET NPUBECTY K HeHaj np 0 [laHHbIX n

WHcTpyKuum no

BHUMAHME! 3T0T MHCTPYMEHT YrakoBaH B HECTEPUIbHbIX YCIoBUAX. [inA obecneyenns 6esonacHocT
nauveHTa NHCTPYMEHT TpeByeT 0CTOPOXHOTO 06paLYeHIs 1 3alLNTbl OT NOBPEXAeHNiA. He ncnonb3yiite
WHCTPYMEHT Npun Hannyuu Kakux-nméo npu3Hakos rIOBpe)K‘:lEHI/IVL He nbiTaitTecb BHOCUTb N3MEHEHUA

B UHCTPYMEHT U PEMOHTMPOBATD ero. I'Iepe,q NepBbIM 1 KaXblM Nocneayowmnm ncnosib3oBaHnem
HeOﬁXOFlVIMO BbIMbITb, 06MbITb, CNONMOCHYTb, BbICYLINTb U CTEPUNN30BATL UHCTPYMEHT. HeHagne»(au.(aﬂ wnmn
HEeAOoCTaTOYHAA YNCTKA MOXET NPUBECTU K NPUANNAHNIO TBEPADBIX YaCTUL K UHCTPYMEHTY 1 OTC/IOEHUA UX B
obnactu XMpypI’M‘-IeCKOI;I onepauuu. KpOMe TOro, 3TO MOXEeT NPUBECTU K HapyLWeHWio paﬁOTbI W1 COKpalleHunto
0X1AEMOr0 CPOKa CYXBbl MIHCTPYMEHTa.

HasHauenne

Cuctembl I/A (pyKOATKN N HAKOHEUHUKN) ABASAIOTCA PYYHbIMY O(TaNbMONOrNYECKIMI XMPYPrYeCKUMI MHCTPYMEHTaMK,
npefHa3HaueHHbIMN AN1A BbINOMHEHVA YNIPaBNAEMO MPPUraLyn 1 aciupaLmin MpPUraLyMoHHON XIAKOCTH, a Takke
KaTapakTHOro MaTtepuvana NvH3bl 13 Nona opTanbMoNOrnyeckoin onepawuy.

WHCTpYKUuMA No ncnonb3oBaHuio
HakoHeuHukn MST I/A Heobxoaumo CTepunn3oBaTh B NapoOBOM aBTOK/IaBe nepes KaxibiM UCnosb3oaHneM. HakoHeUHUKM 1
PYKOATKM BO BpemA 06paboTKI B aBTOKNABE He AOMKHbI GbiTb COBPaHbI.

Mpu ncnonb3oBaHUM NPPUraLIMOHHOTO NaTpy6Ka B COYETaHNM C HAKOHEUYHUKOM |/A pacnonoxuTe ppuraLyioHHble MopTbl Mo
yrnom 90° K acnmpaLoHHbIM nopTam. Mpy UCNob30BaHUM PyYHOTO afjanTepa HeobxoAMMO obecneynTb NNOTHOE KpeneHne
HaKOHeuHWKa K afanTepy.

Yncrka n cTepunusauus

HakoHeuHuKn MST I/A CKOHCTPYVPOBaHbI 117 MHOTOKPATHOTO UCMO/b30BaHKUA Noce 06paboTkn — YNCTKN 1 CTepun3aLni.
Cnepytowie peiictena no obpaboTke yTBepxeHbl komnaHuern MST. Kakve-nn6o nsameHeHUs OmKHbI yTBepKAaTbCA
yupexzaeHnem, BbiNoHAIOWMM 06paboTKy.

Orp PHOTO 1C

Yucno UMKNOB MOBTOPHOIO NCMNOJIb30BaHMA HAKOHEYHNKOB HE OrPaHMUYNBAETCA NPY YCI0BUK, YTO MHCNEKLUNA NOC/IE OYNCTKA
¥ nepes NCnonb30BaHNeM NoKa3sblBaeT, YTo NPU60P No-NpexHeMy GyHKLMOHMPYET 1 He MeeT Kakux-16o NpU3HaKos
NOBPEXAEHNA UK KOPPO3NN.

MpepBapuTenbHas YncTka Cpasy nocne Ucnonb3oBaHna

NPEAYNPEXAEHUE! 1ns o6ecneyeHns 6€30MacHOCTU MOMb30BATENA 1 MALMEHTa NOC/E KaXKAO0T0 UCMONb30BaHUA HEOBXOANMO
y6eanTbea B OTCYTCTBIM BUONOMNYECKIX 3arPA3HEHII Ha NOBEPXHOCTU HaKOHEUHKOB. HakoHeuHNKu MST I/A Heo6X0aMMO YNCTUTD
HeMoCpe/ICTBEHHO (63 3a1epXKKK) NOC/E KAXKAOro NCMO/b30BAHMA C MOMOLLbIO PYYHOTO WY ABTOMATU31POBAHHOTO NPOLIECCA YNCTKNA,
OMWUCaHHOrO B HaCTOALLEM OKYMeHTe:

Huxe nprseaeH pekomeHayemblii py4HOII NPOLIECC YNCTKN HakoHeuHKkos MST I/A.
PyuHas yncrka

1. BO BPEMA MPOLEAYPbI
Cpasy nocne MCNoNb3oBaHNA 3aMOUNTE HAKOHEUHWKM |/A B CTEpUIbHON ANOHN3MPOBAHHOI BOfe.

2. YUCTKA NOCHIE MPOLIEQYPbI
I7a npoue/ypa ONNCbIBAET YNCTKY HAKOHEUHIKOB I/A 6e3 yCTaHOBKM HaKOHeUHMKa Ha PyKOATKY.

Yactb I
Mpomotite npocseT 30 MN JENOHU3MPOBAHHOI BOAbI.

Yactb .
BbinonHuTe 06paboTky Hako

0B YNbTP B [IeVIOH| HHO BOfe B TeUeHne 3 MUHYT.

Yactb Il
MpopyiiTe NPOCBETHI HAKOHEUHNKOB 30 M BO3/lyXa.
BbITpUTe HaCyX0 BHEILHIOK MOBEPXHOCTb HAKOHEYHNKOB YNCTON Ge3BOPCOBON CandeTkon

MPUMEYAHUE. YTo6bl n36exaTh NOBPeX/AEHNA B pe3ynbTaTe Clly4aitHOro KOHTaKTa HaKOHEUHIKN |/A BO BpeMA YNCTKV 1 CTepuinsaLm
HeobX0ANMO flepaTb OTAENbHO OT APYTIAX UHCTPYMEHTOB.

MPUMEYAHUE. Ecnu HakoHeuHnKK I/A He ByayT HemeneHHO NoaBepraTbCs CTePUNN3aLK, BaxHO 06ecneunTb YNCTOTY 1 CyXOCTb
MHCTpYMeHTOB. C MOMOLLbIO CyXOTO LINPHLA NPOMyCTITe MoA AaBneHriem 30 M BO3ayxa Yepes MppUraLyioHHYI0 IVHIIO, YTOObI
ocBoboauTh ee. [ToBTOpPUTE Ty e NpoLieaypy ANA IMHUM acnupaLnn.

ABTOMaTMU3UpPOBaHHAA YNCTKA

TwatenbHo ouncTUTe HakoHeuHuKN MST I/A nepes KNMHUYECKUM UCNONb30BaHNeM 1 MexXy npoLieaypami: HakoHeuHnku MST I/A
COBMECTIMbI C aBTOMATV31POBAHHOV YMCTKOM C MOMOLLbIO TUMOBbIX MPOrPaMm aB DBaHHOM YMCTKM, TaHHbIX ANA
TEPMOCTOMKNX MHCTPYMEHTOB.

Komnanus MST yTBepavna cnepytowuii LyKn aBTOMaT31MPOBaHHON YMCTKI C MOMOLLbIO LEIOYHOTO uncTALiero cpescTaa neodisher®
MediClean forte (10,0 < pH < 11). Komnanus MST He pekomMeHAyeT Cronb30BaTh GepMeHTHbIE MOIOLYME CPEACTBA, OfHAKO €C/IN MECTHbIE
HOPMbI TPEBYIOT X UCMONb30BaHNA A4NA 0GTaNbMONOTMYECKMX NHCTPYMEHTOB, MaTepuasbl HCTPYMEHTOB COBMECTUMBI C ypoBHeM pH o
11. QepmeHTHble MOIOLLME CPEACTBA HEOOXOAVMO CMbIBaTb (HEITPaN30BaTh) HeMEeANEHHO Noc/e YACTKU (06paboTKM) B COOTBETCTBUM C
MPVHATON B MeIVLIMHCKOM yupeaeHnn npoLieaypoil.

1. BbiNONHAITE PyUHYIO YNCTKY HAKOHEUYHNKOB He3aMea/INTesbHO NOC/e KaX/A0ro UCMONb30BaHNA.
Mpomoiite npocseT 30 MN 1eMOHU3MPOBAHHOI BOZbI.
2. 3anporpammupyiTe MOIOLLYIO YCTaHOBKY Ha ClleflyloLLuil aBTOMaTU3MPOBaHHbINA LMK,

MPUMEYAHME. Vicnonb3yiiTe TONbKO CTEPUIbHYIO EMOHN3MPOBaHHYI0 BOAY. [0AroTOBbTE MOKLLYIO YCTAHOBKY 11 MHOTOGYHKLIMOHAMbHbI
VIHXEKTOP B COOTBETCTBIM C PyKOBOACTBOM Onepatopa.

+ BbinonHuTe NpefiBapuTeNbHyi0 MOVAKY B TeUeHIe 3 MUHYT, 3aTem CeiiTe Bopy.

+ OcHoBHaA MoiiKa AOMXHa BbINONHATLCA NPU MHUMaNbHOI TemnepaType 55 °C B TeueHne He MeHee YeM 5 MUHYT 0,5 % motolumm
PacTBOPOM, KOTOPbI 3aTeM HEOBXOANMO C/INTb.

«  OnonackuBaiite B TeYeHVe 3 MUHYT, 3aTeM CreliTe BOAY.
BbiNONHMTE YNCTKY B TeUeHMe 2 MIHYT, 3aTeM CieliTe BOAY.

3. MopakniounTe HaKOHEUHMKM |/A K NPOMBIBOUHBIM NOPTaM YMCTALLEI YCTAHOBKM, 06eCneurs 3aluTy AUCTaNnbHbIX KOHLOB, 1 3anycTuTe
aBTOMATN3MPOBAHHbIV LK.

MPUMEYAHUE. [lononHuTenbHble 3Tanbl OnonacknBaHNaA He U3MEHAT 3GGeKTUBHOCTb YTBEPXKAEHHOTO LiKna.

4. Mocne 3aBepLleHna nporpammbl MOWIKN BU3yaNbHO OCMOTPUTE HAKOHEYHUKN, yéenmecb, YTO OHW YNCTbIE, CyXNe N He UMEIOT KaKunx-
nn6o nospexaeruit. Mpu Heo6Xo[NMOCTU NOBTOPUTE NPOLECC.

Crepunusaymnsa
He BbinonHsiiTe cTepunusaumio, He 3aBepLINB NPeABapUTENbHO ONMCaHHYIO B HACTOALLEM [JOKYMEHTE NpoLieflypy YNCTKU.

1. BbinonHuTe CTepunmsaLiyio B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHOI NPOLielypOi, NPUHATON B BaLLEM y4pexaeHy, A B COOTBETCTBUN C
oTpacneBbiMy CTaHAApTaMK.

2. KomnaHueit MST yTBepx/ieHbl CleayloLvie MeTOANKY, BPeMEeHHbIe HTepBasbl 1 TemnepaTtypbl:

Tun umkna KoHdurypauusa Mi Mi M
TemnepaTtypa bHOe Bpema | bHoe
0bpaboTkn Bpems
(MUHYTbI) CyWwKM
(MUHYTBI)

CamoTekom He 3aBepHyTas 132°(270°) 10 Het

Camotekom | 3aBepHyTas 132°(270°) 10 15

MpepBapw- He 3aBepHyTas 132°(270°) 4 Het

TenbHoe

BaKyymnpo-

BaHue

MpepBapw- He 3aBepHyTasa 135°(275°) 3 Het

TenbHOe

BaKyymUpo-

BaHue

MpepBapw- 3aBepHyTas 135°(275°) 3 16

TenbHoe

BaKyymmpo-

BaHue

MpepBapw- 3aBepHyTan 132°(270°) 4 20

TenbHoe

BaKyym1po-

BaHUe

TexHnueckoe o6cnyxuBanue

HakoHeuHukn MST I/A TpebyIoT perynapHoii YNCTK 1 CTepUAM3aLnmn Nocne Kax/aoro 1cnonb3osaHna. HakoHeuHnkn MST I/A Heobxoanmo
0CMaTPUBaTb Ha Hannyne NPU3HAKOB NOBPEXAEHWA UNN CKOMMIEHWA KOPTUKANbHOTO MaTepuana B KaHanax Anf X1aKoOCTI He pexe OAHOMo
|pasa 3a ieHb UCMONb30BaHNA.

Brugsanvisning til MST I/A-spid.

Folgende vejledninger gaelder for alle typer MST I/A-spidser. Brugsanvisningen til MST I/A-spidser er beregnet til
anvendelse sammen med brugermanualen til konsollen. Hvis dette ikke gares, kan det fore til forkert anvendelse af
disse produkter.

FORSIGTIG: Dette instrument er emballeret i ikke-steril tilstand. Handtér instrumentet
forsigtigt, og beskyt det mod skader af hensyn til patientsikkerheden. Instrumentet ma ikke
anvendes, hvis det ser ud til at veere beskadiget pd nogen made. Forsag ikke at zendre eller
reparere instrumentet. Inden forste og hver efterfalgende brug skal instrumentet vaskes,
skylles, renses, tarres og steriliseres. Ved forkert eller utilstraekkelig rengering kan partikler
klaebe til instrumentet og medfere afskalning i det kirurgiske omrade. Funktionen og den
forventede levetid kan derudover blive kompromitteret.

Tilsigtet anvendelse
I/A-systemet (handstykker og spidser) bestar af manuelle instrumenter, der kan tilfare og aspirere kontrolleret irriga-
tionsvaeske samt aspirere |gst kataraktveev fra det gjenkirurgiske felt under oftalmologiske indgreb.

Brugsanvisning
MST I/A-spidser skal steriliseres i en dampautoklave inden hver brug. Handstykker og spidser ma ikke veere samlet
under autoklavering.

Nar der anvendes et skyllezerme sammen med I/A-spidsen, skal irrigationsportene anbringes 90° i forhold til aspira-
tionsportene. Hvis der anvendes en handstykkeadapter, skal det sikres, at spidsen er strammet godt fast til adapteren.
Rengering og sterilisering

MST I/A-spidser er beregnede til genanvendelse efter bearbejdning, rengering og sterilisering. Felgende bearbejdning-
strin er valideret af MST. Eventuelle andringer ber valideres af det operationsafsnit, der udferer bearbejdningen.

Begraensninger for bearbejdning
Antallet af bearbejdningsprogrammer er ikke begraenset, s& leenge inspektionerne efter rengering og for anvendelse
afger, at produktet stadig er funktionelt og ikke viser tegn pa beskadigelse eller korrosion.

For-rengering direkte efter anvendelse

ADVARSEL: Af hensyn til brugerens og patientens sikkerhed, skal det sikres, at der ikke er biologiske kontaminanter
pa spidsens overflade efter hver anvendelse. MST I/A-spidser skal renggres direkte (uden ophold) efter hver brug ved
hjeelp af enten den manuelle eller automatiske rengeringsproces, der er beskrevet heri:

Den anbefalede manuelle renggringsproces til MST I/A-spidser er anfert herunder.
Manuel renggring

1. UNDER PROCEDUREN
I/A-spidser skal laegges i bled i sterilt afioniseret vand umiddelbart efter anvendelse.

2. RENG@RING EFTER PROCEDUREN
| denne procedure beskrives rengaringen af I/A-spidser, uden at spidsen er fastgjort til hdndstykket.

Del I:
Skyl 30 ml afioniseret vand gennem hver lumen.

Del Il:
Leeg spidserne i ultralyd i afioniseret vand i 3 minutter.

Del lll:
Blees lumen pa spidserne igennem med 30 ml luft.
Tor spidserne udvendigt med en ren fnugfri klud

BEMZARK: For at undga skade pa grund af utilsigtet kontakt skal MST I/A-spidserne holdes adskilt fra andre instrument-
er under rengering og sterilisering.

BEMARK: Nar I/A-spidserne 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 aspirationsslangen.

Automatisk rengering
Rengar MST I/A-spidser grundigt for og mellem hver klinisk anvendelse: MST I/A-spidser er kompatible med automatisk
rengering 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 rengeringsmiddel, men
hvis de lokale myndigheder palaegger, at det anvendes til rengering af gjenkirurgiske instrumenter, er enhedernes
materialer kompatible op til en pH-vaerdi pa 11. De enzymatiske renggringsmidler skal skylles/neutraliseres
umiddelbart efter rengering/behandling ifelge proceduren pa det kirurgiske afsnit.

1. Renger spidserne manuelt straks efter hver brug.
« Skyl 30 ml afioniseret vand gennem hver lumen.
2. Programmér vaskemaskinen til felgende automatiske cyklus.

BEMZRK: Der ma kun bruges sterilt afioniseret vand. Klarger vaskemaskinen og universalinjektoren i henhold til
brugermanualens anvisninger.

« For-renger instrumentet i 3 minutter, og lad det derefter dryppe af.

Hovedvask det ved mindst 55 °C i mindst 5 minutter med 0,5 % renggringsoplgsning, og lad det derefter dryppe af.
«  Skylles i 3 minutter, og skal derefter dryppe af.
« Renggres i 2 minutter, og skal derefter dryppe af.

3. Tilslut I/A-spidserne til skylleportene pa rengeringsstativet, idet det sikres, at de distale ender er beskyttede, og ker
den automatiske cyklus.

BEMARK: Yderligere skylletrin eendrer ikke effektiviteten af den validerede cyklus.

4. Nér vaskeprogrammet er fuldfert, skal spidserne efterses visuelt for at sikre, at de er rene og terre. Gentag processen
efter behov.

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

1. Sterilisér ifolge hospitalets standardpraksis eller industristandarder.

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

Cyklustype | Konfiguration Minimum- Mindste Mindste
temperatur eksponer- torretid
ingstid (minut-
(minutter) ter)
Tyn- Uindpakket 132°(270°) 10 Ikke
gdekraft relevant
Tyn- Indpakket 132°(270°) 10 15
gdekraft
Prae- Uindpakket 132°(270°) 4 Ikke
vakuum relevant
Prae- Uindpakket 135°(275°) 3 Ikke
vakuum relevant
Prae- Indpakket 135°(275°) 3 16
vakuum
Prae- Indpakket 132°(270°) 4 20
vakuum

Vedligeholdelse
MST I/A-spidser skal rengeres og steriliseres efter hver anvendelse. MST I/A-spidserne skal efterses for tegn pa skader
eller ophobning af cortexmateriale i veeskebanerne mindst én gang pr. brugsdag.

Uputstvo za upotrebu za MST I/A vrhove I
Uputstva koja slede odnose se na sve vrste MST I/A vrhova. Uputstvo za upotrebu za MST I/A vrhove namenjeno je za

korisc¢enje zajedno sa priru¢nikom za operatera centralne konzole. Nepostovanje tog uputstva za rezultat moze imati
nepravilnu upotrebu ovih proizvoda.

OPREZ: Instrument nije pakovan u sterilnim uslovima. Kako biste osigurali bezbednost pacijenta,
pazljivo rukujte instrumentom i Stitite ga od ostecenja. Nemojte koristiti instrument ukoliko ima bilo
kakvih tragova ostecenja. Nemojte pokusavati da izmenite ili popravite instrument. Pre prve, kao

i svake naredne upotrebe operite, produvajte, isperite, osusite i sterilisite instrument. Nepravilno

ili neadekvatno ¢is¢enje moze da izazove zadrzavanje Cestica na instrumentu i njihovo odvajanje

od instrumenta u prostoru u kom se izvodi operacija. Pored toga, mogu se ugroziti funkcije i vek
trajanja.

Namena
I/A sistem (drske i vrhovi) su rucni oftalmoloski instrumenti namenjeni za obavljanje kontrolisanog ispiranja i aspiracije
te¢nosti za ispiranje i so¢ivnog materijala katarakte iz oblasti u kojoj se obavlja oftalmoloski hiruski zahvat.

Uputstvo za upotrebu
MST I/A vrhove potrebno je sterilisati u autoklavu sa parom pre svake upotrebe. Vrhove i nasadnike ne treba spajati u
toku sterilizacije u autoklavu.

Kada koristite nastavak za ispiranje u kombinaciji sa I/A vrhom, postavite otvore za ispiranje pod uglom od 90° u odno-
su na otvore za aspiraciju. Ukoliko koristite adapter sa ruckom, postarajte se da vrh bude ¢vrsto pri¢vrs¢en za adapter.

Ciscenje i sterilizacija
MST I/A vrhovi predvideni su za ponovnu upotrebu nakon obrade, ¢is¢enja i sterilizacije. Korake ponovne obrade koji
slede potvrdila je kompanija MST. Sve izmene mora da potvrdi ustanova koja obavlja obradu.

Ogranicenja ponovne obrade
Broj ciklusa ponovne obrade vrhova nije ogranicen sve dok pregledi posle ¢is¢enja i pre upotrebe potvrduju da je
proizvod i dalje funkcionalan i ne pokazuje znake ostecenja ili korozije.

Postupak ¢is¢enja odmah nakon upotrebe

UPOZORENJE: Kako biste osigurali bezbednost pacijenta i rukovaoca, postarajte se posle svake upotrebe da na povrsi-
ni vrhova ne ostanu nikakvi bioloski zagadivaci. MST I/A vrhove potrebno je ocistiti odmah (bez odlaganja) nakon svake
upotrebe ru¢nim ili opcionim automatskim procesom cisc¢enja opisanim u nastavku:

Sledi preporuceni proces ru¢nog cisc¢enja za MST I/A vrhove.

Rucno ciscenje

1. TOKOM ZAHVATA

Odmah nakon upotrebe potopite I/A vrh u sterilnu dejonizovanu vodu.

2. CISCENJE NAKON ZAHVATA
Ovaj postupak opisuje Cis¢enje I/A vrhova kada vrh nije povezan sa nasadnikom.

I deo:
Isperite lumen sa 30 cm?® dejonizovane vode.

Il deo:
Obradujte vrh u dejonizovanoj vodi 3 minuta.

lll deo:
Produvajte lumen vrhova sa 30 cm? vazduha.
Osusite spoljasnji deo vrhova pomocu ciste krpe koja ne ostavlja dlacice

NAPOMENA: Da biste izbegli ostecenje slucajnim kontaktom, tokom ciscenja i sterilizacije, I/A vrhove treba drzati
odvojeno od drugih instrumenata.

NAPOMENA: U slucaju da I/A vrhove ne Zelite odmah da sterilisete, vazno je da se postarate da instrument bude ¢ist
i suv. Pomocu 3prica bez vode, produvajte kanal za ispiranje sa 30 cm?® vazduha kako biste bili sigurni da je kanal ¢ist.
Ponovite isti postupak sa kanalom za aspiraciju.

Automatsko ciscenje
Temeljno ocistite MST I/A vrhove pre i izmedu klinickih upotreba: MST I/A vrhovi kompatibilni su sa automatskim
Cis¢enjem pomocu tipi¢nih automatskih programa za ¢is¢enje namenjenih za termostabilne instrumente.

Kompanija MST odobrila je sledeci ciklus za automatsko ¢is¢enje pomocu alkalnog deterdzenta neodisher® MediClean
forte (10,0<pH<11). Kompanija MST ne preporucuje upotrebu enzimskih deterdzenata, medutim, ukoliko lokalni
propisi zahtevaju njihovo koris¢enje kod oftalmoloskih instrumenata, materijali ovih uredaja kompatibilni su sa pH
vrednoscu 11. Enzimske deterdZente potrebno je isprati/neutralizovati odmah nakon cis¢enja/obrade u skladu sa
procedurom hiruske ustanove.

1. Ru¢no odistite vrhove odmah nakon svake upotrebe.
« Isperite lumen sa 30 cm® dejonizovane vode.
2. Programirajte sledeci automatski ciklus na uredaju za pranje.

NAPOMENA: Koristite samo sterilnu dejonizovanu vodu. Pripremite uredaj za pranje i viSenamenski injektor u skladu sa
uputstvima iz prirucnika za operatera.

«  Prvo obavite ¢is¢enje u trajanju od 3 minuta, a zatim osusite.

« Glavno pranje obavite na temperaturi od najmanje 55 °C u trajanju od najmanje 5 minuta uz 0,5% rastvora za
ciscenje.

« Ispirajte 3 minuta, a zatim osusite.

«  (Cistite 2 minuta, a zatim osusite.

3. Prikljucite I/A vrhove na otvore za ispiranje uredaja za ¢is¢enje vodedi racuna da distalni krajevi budu zasticeni i
pokrenite automatski ciklus.

NAPOMENA: Dodatna ispiranja nece promeniti efikasnost odobrenog ciklusa.

4. Nakon zavrsetka programa za pranje, obavite vizuelnu proveru kako biste se uverili da su vrhovi ¢isti i suvi i da na
njima nema ostecenja. Po potrebi ponovite proces.

Sterilizacija
Ne vrsiti sterilizaciju pre obavljanja ovde opisanog postupka cisc¢enja.

1. Sterilizaciju vrsite u skladu sa standardnom praksom vase ustanove ili profesionalnim standardima.

2. Sledece tehnike, vremena i temperature potvrdeni su od strane kompanije MST:

Tip ciklusa | Konfiguracija Minimalna Minimalno | Minimal-
temperatura | vreme no vreme
izlaganja susenja
(minuti) (minuti)
Gravita- Van vrece 132°(270°) 10 Nije
ciona primenl-
jivo
Gravita- U vreci 132°(270°) 10 15
ciona
Pred- Van vrece 132°(270°) 4 Nije
vakuum primenl-
jivo
Pred- Van vrece 135°(275°) 3 Nije
vakuum primenl-
jivo
Pred- U vredi 135°(275°) 3 16
vakuum
Pred- U vreci 132°(270°) 4 20
vakuum

Odrzavanje

MST I/A vrhovi zahtevaju redovno ¢is¢enje i sterilizaciju nakon svake upotrebe. Potrebno je proveriti da li na MST I/A
vrhovima postoje znakovi ostecenja ili naslaga kortikalnog materijala u kanalima za prolazak te¢nosti najmanje jednom
dnevno ili nakon svake upotrebe.

Navodila za uporabo konic MST I/A

Spodnja navodila veljajo za vse vrste konic MST I/A. Navodila za uporabo konic MST I/A se uporabljajo skupaj z navodili
za uporabo pogonske konzole. V nasprotnem primeru lahko pride do nepravilne uporabe izdelkov.

POZOR: Instrument pred pakiranjem ni bil steriliziran. Da bi zagotovili varnost bolnika, z instru-
mentom ravnajte previdno in ga varujte pred poskodbami. Instrumenta ne uporabljajte, ce kaze
kakrsne koli znake poskodb. Instrumenta ne poskusajte spreminjati ali popravljati. Instrument
pred prvo in vsako naslednjo uporabo operite, splaknite, sperite, osusite in sterilizirajte. Zaradi
nepravilnega ali nezadostnega ciscenja se lahko na instrumentu nahajajo ostanki, ki zaidejo v
operacijsko polje. Poleg tega sta lahko ogrozeni funkcija in doba uporabnosti instrumenta.

Namen uporabe
Sistem I/A (drzala in konice) sestavljajo ro¢ni oftalmoloski kirurski instrumenti, namenjeni nadzorovanemu dovajanju in
izsesavanju tekocine za izpiranje ter snovi, ki se uporabljajo pri zdravljenju katarakte na podrocju oftalmoloske kirurgije.

Navodila za uporabo
Konice MST I/A je treba pred vsako uporabo sterilizirati v parnem sterilizatorju. Konice in drzala morajo biti med
sterilizacijo razstavljeni.

Ce za izpiranje konice I/A uporabite ovoj, naj bodo odprtine za izpiranje postavljene v kotu 90° glede na odprtine za
izsesavanje. Ce uporabljate adapter drzala, poskrbite, da je konica trdno pritrjena na adapter.

Ci¢enje in sterilizacija

Zasnova konic MST I/A omogoca njihovo ponovno uporabo po obdelavi, cis¢enju in sterilizaciji. MST je potrdil spodnje
korake. Vsako spremembo mora potrditi ustanova, ki opravlja postopek.

Omejitve postopka
Stevilo postopkovnih ciklov za konice je neomejeno, vse dokler se v pregledih po ¢i$¢enju in pred uporabo ne ugotovi
nefunkcionalnost izdelka in pokazejo znaki poskodb ali korozije.

Predciscenje neposredno po uporabi

OPOZORILO: Zaradi varnosti uporabnika in bolnika po vsaki uporabi zagotovite, da na konicah ne ostanejo bioloski
onesnazevalci. Konice MST I/A je treba ocistiti neposredno (brez odloga) po vsaki uporabi, pri cemer uporabite bodisi
ro¢no ali samodejno ciscenje, ki sta opisani v nadaljevanju.

Sledi opis priporo¢enega ro¢nega ¢is¢enja konic MST I/A.

Rodno ciscenje

1. MED POSTOPKOM
Konice I/A takoj po uporabi potopite v sterilno deionizirano vodo.
2. CISCENJE PO POSEGU

Postopek opisuje cicenje konic I/A brez pritrjenega drzala.

I. del:
lumen splaknite s 30cc deonizirane vode.

II. del:
konice za 3 minute potopite v ultrazvocno kopel z deonizirano vodo.

Il. del:
lumen konic spihajte s 30cc zraka.
Zunanjost konic osusite s Cisto krpo, ki ne pusca vlaken

OPOMBA: Da bi se izognili $kodi zaradi nenamernega stika, konice MST I/A med ¢is¢enjem in sterilizacijo hranite
lo¢eno od drugih instrumentov.

OPOMBA: Ce konic I/A ne boste takoj sterilizirali, morate zagotoviti, da je instrument ¢ist in suh. S pomo¢jo suhe injek-
cijske brizge v dovod vpihnite 30cc zraka, s ¢imer zagotovite preto¢nost dovoda. Postopek ponovite pri odvodu.

Samodejno ciscenje
Pred in med klini¢nimi uporabami temeljito ocistite konice MST I/A. Konice MST I/A so primerne za samodejno ¢is¢enje

ob uporabi tipskih programov samodejnega ¢iscenja, namenjenih cis¢enju termostabilnih instrumentov.

MST je potrdil postopek samodejnega ¢i¢enja z alkalnim ¢istilom neodisher® MediClean forte (10,0<pH<11). MST ne
priporoca uporabe encimskega Cistila; ¢e nacionalni predpisi kljub temu zahtevajo njegovo uporabo pri oftalmoloskih
instrumentih, uporabljeni materiali prenesejo pH do vrednosti 11. Encimska cistila je treba po vsakem opravljenem

postopku v kirurski ustanovi sprati/nevtralizirati takoj po ¢is¢enju/obdelavi.
1. Konice ro¢no ocistite takoj po vsaki uporabi.

+ lumen splaknite s 30cc deonizirane vode.

2. Pomivalni stroj nastavite na spodaj opisani program samodejnega pranja.

OPOMBA: Uporabljajte samo deonizirano vodo. Pomivalni stroj in vecnamenski injektor pripravite v skladu z navodili
za uporabo.

« Predpranje naj poteka 3 minute, nato iz¢rpajte vodo.

Za glavno pranje uporabite 0,5 % cistilno raztopino; perite vsaj 5 minut pri najmanj 55 °C, nato iz¢rpajte vodo.

Izpirajte 3 minute, nato iz¢rpajte vodo.
+  Perite 2 minuti, nato iz¢rpajte vodo.

3. Konice I/A povezite z odprtinami za izpiranje na podstavku za ¢iScenje, preverite, ali so oddaljeni deli zasciteni in
vkljucite samodejno pranje.

OPOMBA: Dodatni koraki pri izpiranju ne bodo vplivali na u¢inkovitost potrjenega cikla.

4. Ko je program pranja zakljucen, vizualno preverite, ali so konice Ciste in suhe ter ne kazejo znakov poskodb. Postopek
po potrebi ponovite.

Sterilizacija
Sterilizacije ne opravljajte, dokler niste zakljucili zgoraj opisanega postopka cis¢enja.

1. Sterilizirajte v skladu z obicajno prakso ustanove ali industrijskimi standardi.

2. MST je potrdil naslednje tehnike, case in temperature:

Vrsta cikla Konfiguracija Najnizja tem- | Najkrajsi Najkrajsi
peratura cas iz- cas
postavitve susenja
(v minutah) | (vminu-
tah)
Teza Nezavito 132°(270°) 10 n.r.
Teza Zavito 132°(270°) 10 15
Pred- Nezavito 132°(270°) 4 n.r.
vakuum
Pred- Nezavito 135°(275°) 3 n.r.
vakuum
Pred- Zavito 135°(275°) 3 16
vakuum
Pred- Zavito 132°(270°) 4 20
vakuum

Vzdrzevanje
Konice MST I/A zahtevajo redno ciscenje in sterilizacijo po vsaki uporabi. Konice MST I/A je treba vsaj enkrat na dan
uporabe pregledati zaradi znakov poskodb ali prisotnosti kortikalnih ostankov v dovodih in odvodih za tekocine.

Navod na pouzitie - Spicky MST I/A :
Nasledujtice pokyny sa vztahuju ku vietkym znackam 3piciek MST I/A. Navod na poutzitie $piciek MST I/A je urceny na
pouzitie v kombindcii s pouzivatelskou priruckou riadiacej konzoly. V opacnom pripade hrozi nespravne poutzitie tychto
produktov.

UPOZORNENIE: Nastroj je baleny nesterilne. S nastrojom manipulujte opatrne a dévajte pozor,
aby sa neposkodil. V opacnom pripade dojst k ohrozeniu pacienta. Nastroj nepouzivajte, ak

sa zda byt akymkolvek sposobom poskodeny. Nastroj sa nepokusajte ziadnym spésobom upra-
vovat ani opravovat. Pred prvym a kazdym naslednym pouzitim nastroj umyte, preplachnite,
oplachnite, vysuste a vysterilizujte. Dosledkom nespravneho alebo nevhodného cistenia moze
byt adhézie ciastociek k nastroju a ich uvolnenie v chirurgickom poli. Okrem toho moéze dojst k
naruseniu funkcie a poklesu Zivotnosti.

Urcené pouzitie

Systém I/A (rukovéte a $picky) zahfria manuélne o¢né chirurgické nastroje urcené na aplikaciu riadenej irigacie a k
aspirdcii iriga¢nej tekutiny a materialu kataraktovej $o3ovky z o¢ného chirurgického pola.

Pokyny na pouzitie

Spicky MST I/A je nutné pred kazdym pouzitim vysterilizovat v autoklave. Spicky a ndsadce musia byt pocas sterilizacie
v autoklave odpojené.

Pri pouziti iriga¢ného navleku v kombinacii so $pickou I/A ulozte irigacné porty pod uhlom 90° k aspiracnym portom.
Pri pouziti rukovétového adaptéra sa uistite, Ze je Spicka pevne pripojend k adaptéru.

Cistenie a sterilizacia

Spicky MST I/A sti uréené na opakované pouzitie po spracovani - Cisteni a sterilizécii. Nasledujtice kroky spracovania

pre opakované poutzitie boli schvalené spolo¢nostou MST. Vietky zmeny musia byt schvalené pracoviskom zaistujicom
spracovanie pre opakované pouzitie.

Obmedzenia spracovania pre opakované pouzitie
Pocet cyklov spracovania 3piciek pre opakované pouzitie nie je obmedzeny, ak kontroly po Cisteni a pred pouzitim
potvrdia, Ze je vyrobok nadalej funkény a nevykazuje Ziadne znamky poskodenia ani korézie.

Predbezné ¢istenie hned'po pouziti

VAROVANIE: Po kazdom pouziti sa uistite, ze na povrchu $piciek nezostava Ziadna biologickd kontaminacia. V opacnom
pripade méze byt bezpeénost uzivatela a pacienta ohrozena. Spiky MST I/A je nutné ¢istit priamo (bezodkladne) po
kazdom pouziti manuélne alebo volitelne automaticky podla nasledujiceho postupu:

Manualne cistenie

1. POCAS ZAKROKU
Ihned po pouziti namocte $picky I/A v sterilnej deionizovanej vode.

2. CISTENIE PO ZAKROKU
Postup popisuje istenie 3piciek I/A bez pripojeného nasadca.

Cast:
Lumen preplachnite 30 ml deionizovanej vody.

Cast lI:
Ponechajte 3picky cistit sonicky v deionizovanej vode po dobu 3 mindit.

Castll:
Prefuiknite limen $piciek 30 ml vzduchu.
Vysuste vonkajsi povrch $piciek ¢istou handri¢kou nepustajicou vlas

POZNAMKA: Aby ste predisli poskodeniu v désledku nahodného kontaktu, 3picky I/A je nutné pocas istenia a steril-
izécie udrzovat mimo inych nastrojov.

POZNAMKA: Ak nebudete $picky I/A sterilizovat ihned, nastroje musia byt Cisté a suché. Pomocou prézdnej striekacky
pretlacte 30 ml vzduchu cez irigacné vedenia a uistite sa, ze je vzduch cisty. Zopakujte rovnaky postup u aspiracného
vedenia.

Automatizované Cistenie
Pred klinickym pouzitim a po flom je nutné 3picky MST I/A starostlivo vycistit: Spicky MST I/A je mozné ¢istit pomocou
automatickych cistiacich programov pre termostabilné néstroje.

Spolo¢nost MST schvélila nasledujuci automaticky Cistiaci cyklus pomocou pripravku neodisher® MediClean forte
alkaline (pH v rozmedzi 10,0 az 11). Spolo¢nost MST neodportica pouzivat enzymatické Cistiace prostriedky. Ak ich viak
miestne predpisy pre oftalmologické nastroje vyzaduju, materialy zariadenia si kompatibilné s pH do 11. Enzymatické
Cistiace prostriedky je nutné oplachnut/neutralizovat ihned po Cisteni/spracovani v stlade s postupmi chirurgického
pracoviska.

1. Manualne Spicku vycistite ihned po kazdom pouziti.
+  Lamen preplachnite 30 ml deionizovanej vody.
2. Naprogramujte umyvacku na nasledujuci automaticky cyklus.

POZNAMKA: Pouzivajte vyhradne deionizovant vodu. Pripravte umyvacku a viacicelovy injektor podla pouzivatelskej
prirucky.

+  Spustite 3-minUtové predbezné Cistenie, potom umyvacku vypustite.

+ Prihlavnom cykle umyvania je potrebné pouzit teplotu minimalne 55 ° C po dobu aspon 5 minut s 0,5% cistiacim
roztokom. Potom umyvacku vypustite.

«  Oplachujte 3 minuty a umyvacku vypustite.
«  Spustite 2-mindtové predbezné Cistenie, potom umyvacku vypustite.

3. Pripojte $picky I/A k preplachovacim portom ¢istiacej stipravy, uistite sa, Ze st distalne konce pripojené, a spustite
automaticky cyklus.

POZNAMKA: Dalsie preplachovacie kroky nezmenia Gcinnost validovaného cyklu.

4. Po dokonceni ¢istiaceho programu vizudlne skontrolujte Spicky a uistite sa, Ze su Cisté a neposkodené. V pripade
potreby proces zopakujte.

Sterilizacia
Nesterilizujte nastroj skor, nez ho vycistite podla tu popisaného postupu.
1. Sterilizujte podla standardnych postupov vo vasom zariadeni alebo podla $pecializovanych noriem.

2. Nasledujuce techniky, ¢asy a teploty schvalila spolo¢nost MST:

Typ cyklu Konfiguracia Minimalna Minimalna | Minimal-
teplota doba na doba
expozicie susenia
(minuty) (minaty)
Gravitacny | Nebaleny 132°(270°) 10 -
Gravitacny | Baleny 132°(270°) 10 15
Preva- Nebaleny 132°(270°) 4 -
kuovy
Preva- Nebaleny 135°(275°%) 3 -
kuovy
Preva- Baleny 135°(275°) 3 16
kuovy
Preva- Baleny 132°(270°) 4 20
kuovy

Udrzba
Spicky MST I/A vyzadujd po kazdom pouziti pravidelné cistenie a sterilizaciu. Spicky MST I/A je nutné aspor raz denne
kontrolovat, ¢i nie si poskodené alebo nedochéadza k nahromadeniu kortikalniho materidlu vo vedeni tekutin.

Directions For Use
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Embouts MST I/A - Mode d’emploi

Les instructions suivantes s'appliquent a tous les types d'embouts MST I/A. Le mode d’emploi des embouts MST I/A est prévu
pour étre utilisé en association avec le Guide d'utilisation de la console de conduite. Le non-respect de ces consignes risque
d'entrainer une utilisation incorrecte de ces produits.

AVERTISSEMENT : 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
cetinstrument s'il semble avoir subi tout dommage de quelque maniere que ce soit. Ne pas essayer
de modifier ou de réparer cet instrument. Avant la premiére utilisation et apres chaque utilisation
ultérieure, laver, purger, 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 I'instrument et sa durée de vie peuvent en étre compromis.

Utilisation prévue

Le systeme I/A (poignées et embouts) se compose d'instruments de chirurgie ophtalmique manuelle destinés a administrer une
irrigation controlée et a aspirer du liquide d'irrigation et le matériel du cristallin touché par la cataracte du champ opératoire en
ophtalmologie.

Mode d’emploi
Les embouts MST I/A doivent étre stérilisés en autoclave a vapeur avant chaque utilisation. Les embouts et manches ne doivent
pas étre assemblés lors de I'autoclavage.

Lors de I'utilisation d'un manchon d'irrigation en association avec un embout I/A, positionner les ports d'irrigation a 90° des
ports d'aspiration. Si un adaptateur de poignée est utilisé, s'assurer que 'embout est bien attaché a I'adaptateur.

Nettoyage et stérilisation
Les embouts MST I/A sont congus pour étre réutilisés aprés leur traitement, nettoyage et stérilisation. Les étapes de retraite-
ment 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 des embouts 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

AVERTISSEMENT : Pour la sécurité de I'utilisateur et du patient, s'assurer qu'aucun contaminant biologique n‘adhére a la
surface des embouts aprés chaque utilisation. Les embouts MST I/A doivent étre nettoyés sans délai, directement aprés chaque
utilisation, selon la procédure de nettoyage manuel ou automatisé (optionnelle) décrite ci-dessous :

La procédure de nettoyage manuel suivante est recommandée pour les embouts MST I/A.
Nettoyage manuel

1. PENDANT L'INTERVENTION
Immédiatement apreés I'utilisation, faire tremper les embouts I/A dans de l'eau déionisée stérile.

2. NETTOYAGE SUIVANT L'INTERVENTION
Cette procédure décrit le nettoyage des embouts I/A sans 'embout attaché au manche.

Etape |:
Faire passer 30 ml d'eau déionisée a travers la lumiére.

Etape I
Procéder a la sonication des embouts dans de I'eau déionisée pendant 3 minutes.

Etape Ill :
Faire passer 30 ml d‘air a travers la lumiére des embouts.
Sécher l'extérieur des embouts avec un chiffon propre non pelucheux

REMARQUE : Pour éviter tout endommagement ddi a un contact imprévu, les embouts I/A doivent étre gardés a I'écart des
autres instruments pendant le nettoyage et la stérilisation.

REMARQUE : Siles embouts I/A ne sont pas destinés a étre stérilisé immédiatement, il est important de s'assurer que l'instru-
ment 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 embouts MST I/A, procéder a un nettoyage complet : Les embouts MST I/A sont
compatibles 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 les embouts manuellement aprés chaque utilisation.
« Faire passer 30 ml d'eau déionisée a travers la lumiere.
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.

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

3. Connecter les embouts I/A aux ports de ringage de la machine a laver en sassurant que les extrémités distales sont
protégées et effectuer un cycle automatisé.

REMARQUE : Des étapes supplémentaires de rincage n‘affecteront pas l'efficacité du cycle avalisé.

4. Une fois le programme de lavage terminé, inspecter visuellement pour sassurer que les embouts sont propres et secs et
exempts de tout dommage. 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 aux normes de l'industrie.

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

Type de Configuration | Température | Durée d'ex- | Durée de

cycle minimale po-sition séchage
minimale minimale
(minutes) (minutes)

Gravité Non emballé 132°(270°) 10 S.0.

Gravité Emballé 132°(270°) 10 15

Vide Non emballé 132°(270°) 4 S.0.

partiel

Vide Non emballé 135°(275°) 3 S.0.

partiel

Vide Emballé 135°(275°) 3 16

partiel

Vide Emballé 132°(270°) 4 20

partiel

Entretien

Les embouts MST I/A doivent étre nettoyés et stérilisés régulierement aprés chaque utilisation. Les embouts MST I/A doivent
étre inspectés pour tout signe de dommages ou accumulation de matériel cortical dans les tubes a liquides au moins une fois
par jour d'utilisation.

MST I/A antgaliy naudojimo nurodymai :

Toliau pateikiamos instrukcijos taikomos visy gamintojy MST I/A antgaliams. MST I/A antgaliy naudojimo nurodymai
skirti taikyti su varanciosios konsolés operatoriaus vadovu. To nepadarius $ie gaminiai gali bati naudojami netinkamai.

PERSPEJIMAS. Sis instrumentas supakuotas nesterilus. Noredami uztikrinti pacienty
saugumag, instrumenta naudokite atsargiai ir saugokite jj nuo sugadinimo. Nenaudokite Sio
instrumento, jei jis atrodo kaip nors sugadintas. Neméginkite keisti ar taisyti $io instrumento.
Prie$ pradinj ir kiekviena vélesnj naudojima iSplaukite, praplaukite, isskalaukite, nusausinkite
ir sterilizuokite instrumenta. Jei iSvaloma netinkamai arba nepakankamai, prie instrumento
gali likti prilipusiy kietyjy ar skyscio daleliy, ir jos gali nusilupti operaciniame lauke. Be to, gali
buti sugadinta funkcija ir sutrumpinta naudojimo trukme.

Paskirtis

I/A sistema (rankenélés ir antgaliai) yra neautomatiniai akiy chirurgijos instrumentai, skirti tiekti valdoma irigacija ir
aspiruoti irigacinj skystj bei kataraktine leSio medziaga i$ akiy operacinio lauko.

Naudojimo nurodymai

Kiekvienakart pries naudojant MST I/A antgalius reikia sterilizuoti gary autoklave. Antgaliy ir rankeny negalima surinkti,
kai jie apdorojami autoklave.

Kai su I/A antgaliu naudojama irigacijos mova, nustatykite irigacijos jungciy padétj taip, kad jos sudaryty 90° kampa su
aspiracijos jungtimis. Jei naudojate rankeny adapterj, patikrinkite, ar antgalis patikimai pritvirtintas prie adapterio.
Valymas ir sterilizavimas

MST I/A antgalius galima naudoti pakartotinai po apdorojimo - valymo ir sterilizavimo. MST jmoné aprobavo toliau
pateiktus apdorojimo naudoti pakartotinai veiksmus. Bet kokius pakeitimus turi aprobuoti apdorojima atliekanti jstaiga.

Apdorojimo naudoti pakartotinai apribojimai

Pakartotinio antgaliy apdorojimo cikly skaicius yra neribotas, jeigu patikrinus po valymo ir pries naudojant nustatoma,
kad gaminys tebeveikia ir nematyti jokiy sugadinimo arba korozijos pozymiy.

Parengiamasis valymas iSkart po naudojimo

ISPEJIMAS. Norédami uztikrinti naudotojo ir paciento sauguma, po kiekvieno naudojimo patikrinkite, ar ant antgaliy
pavirsiaus neliko biologiniy tersaly. MST I/A antgalius reikia valyti ikart (nedelsiant) po kiekvieno naudojimo pasitelkus
toliau Siame dokumente aprasyta neautomatinj arba pasirenkama automatinj valymo procesa.

Toliau pateikiamas rekomenduojamas MST I/A antgaliy neautomatinio valymo procesas.
Neautomatinis valymas

1. PROCEDUROS METU
I8kart po naudojimo pamerkite I/A antgalius j sterily dejonizuota vanden;.

2. VALYMAS PO PROCEDUROS
Sioje procedaroje aprasomas I/A antgaliy valymas jy neuzdéjus ant rankenos.

| dalis.
Ertme praplaukite 30 cm? dejonizuoto vandens.

Il dalis.
3 min. apdorokite antgalius ultragarsu dejonizuotame vandenyje.

1l dalis.
Antgaliy ertme prapuskite 30 cm? oro.
Nusausinkite antgaliy iSore $varia nesiptkuojancia sluoste

PASTABA. Siekiant iSvengti sugadinimo dél atsitiktinio salycio, valant ir sterilizuojant I/A antgalius reikia laikyti atskirai
nuo kity instrumenty.

PASTABA. Kai I/A antgaliai nesterilizuojami nedelsiant, svarbu uztikrinti, kad instrumentas baty Svarus ir sausas. Kad
jsitikintuméte, jog linija yra laisva, 3virk$tu be vandens jstumkite 30 cm® oro per irigacijos linija. Kartokite ta pacia
procediirg aspiracijos kelyje.

Automatizuotas valymas

Prie$ klinikinj naudojima ir tarp naudojimo sesijy MST I/A antgalius kruopsciai nuvalykite. MST I/A antgalius galima valy-
ti automatizuotu budu naudojant jprastas termostabiliems instrumentams skirtas automatizuoto valymo programas.

MST jmoné aprobavo toliau nurodytg automatizuoto valymo cikla, naudojant,neodisher® MediClean forte” $arminj va-
liklj (10,0<pH<11). MST jmoné nerekomenduoja naudoti fermentinio valiklio; visgi, jei pagal vietos reglamentus batina
ji naudoti akiy instrumentams, jrenginiy medziagoms tinka valikliai, kuriy pH nevirsija 11. Fermentinius valiklius batina
isskalauti / neutralizuoti iskart po valymo / apdorojimo pagal chirurgijos jstaigos procedira.

1. Neautomatiniu badu i$valykite antgalius iskart po kiekvieno naudojimo.
«  Ertme praplaukite 30 cm® dejonizuoto vandens.
2. Plovykléje uzprogramuokite toliau nurodyta automatizuoto plovimo cikla.

PASTABA. Naudokite tik sterily dejonizuota vandenj. Paruoskite plovykle ir daugiafunkcj injektoriy pagal operatoriaus
vadova.

« IS anksto praplaukite 3 min., tada isleiskite vanden;.

Plaukite pagrindine plovimo programa maziausiai 55 °C temperataroje ne trumpiau nei 5 min., naudodami 0,5 %
valymo tirpala, tada isleiskite vanden;.

«  Skalaukite 3 min., tada isleiskite vanden;.
«  Plaukite 2 min,, tada isleiskite vandenj.

3. Prijunkite I/A antgalius prie valymo lentynos skalavimo jungciy; uztikrinkite, kad distaliniai jy galai bty apsaugoti;
tada paleiskite automatizuoto plovimo cikla.

PASTABA. Papildomi skalavimo veiksmai nepakeis aprobuoto ciklo efektyvumo.

4. Kai plovimo programa baigiama, apzitrékite antgalius ir patikrinkite, ar jie Svaras, sausi ir niekaip nesugadinti.
Prireikus kartokite procesa.

Sterilizavimas
Nesterilizuokite pries atlikdami Siame dokumente aprasytg valymo procedra.

1. Sterilizuokite pagal savo jstaigos standartine praktika ar pagal pramoninius standartus.

2. MST jmoné yra aprobavusi toliau nurodytus metodus, laika ir temperataras.

Ciklo tipas Konfigaracija Minimali Minimalus Minima-

temperatara poveikio lus dzio-
laikas vini-mo
(minutés) laikas
(minutés)

Sunkio jéga | Nejvyniotas 132°(270°) 10 Néra

Sunkio jéga | |vyniotas 132°(270°) 10 15

Sterili- Nejvyniotas 132°(270°) 4 Néra

zavimas

istraukiant

org

Sterili- Nejvyniotas 135°C(275°C) 3 Néra

zavimas

iStraukiant

org

Sterili- |vyniotas 135°C(275°C) 3 16

zavimas

istraukiant

ora

Sterili- |vyniotas 132°(270°) 4 20

zavimas

istraukiant

org

Priezilra
MST I/A antgalius po kiekvieno naudojimo reikia reguliariai valyti ir sterilizuoti. Bent karta per naudojimo dieng MST I/A
antgalius reikia apziaréti, ar ant jy néra sugadinimo pozymiuy ir ar skysciy keliuose nesusikaupé Zievinés medziagos.

Gebrauchsanweisung fiir MST I/A-Spitzen

Die folgenden Anweisungen gelten fiir MST I/A-Spitzen aller Marken. Die Gebrauchsanweisung fiir MST I/A-Spitzen ist
zusammen mit der Bedienungsanleitung der Antriebskonsole zu verwenden. Die Nichtbeachtung dieses Hinweises kann zur
unsachgeméfen Verwendung dieser Produkte fihren.

VORSICHT: 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 beschédigt 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 sterilisieren. UnsachgeméfBe bzw. unzureichende Reinigung kann zur Folge haben, dass
Feinstaub auf dem Instrument haften bleibt und sich dann im Operationsfeld |6st. Ferner kann sich dies nachteilig
auf die Funktionsweise und die Nutzungsdauer des Instruments auswirken.

Verwendungszweck
Das I/A-System (Griffe und Spitzen) besteht aus manuellen augenchirurgischen Instrumenten fir die kontrollierte Irrigation
sowie die Aspiration von Irrigationsflissigkeit und Kataraktmaterial aus dem Augenoperationsfeld.

Gebrauchsanweisung
Die MST I/A-Spitzen sind vor jedem Gebrauch in einem Dampfautoklaven zu sterilisieren. Die Spitzen und das Handstiick
diirfen wéhrend des Autoklavierens nicht zusammengefiigt sein.

Wenn eine Irrigationshiille zusammen mit einer I/A-Spitze verwendet wird, die Irrigationsanschliisse in einem Winkel von 90°
zu den Aspirationsanschliissen positionieren. Bei Verwendung eines Griffadapters sicherstellen, dass die Spitze fest am Adapter
sitzt.

Reinigung und Sterilisation

MST I/A-Spitzen 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.

Einschrankungen fiir die Wiederaufbereitung

Die Anzahl der Wiederaufbereitungszyklen fiir Spitzen ist nicht beschrénkt, solange im Rahmen der Uberpriifung nach der
Reinigung und vor dem Gebrauch festgestellt wird, dass das Produkt weiterhin funktionstichtig ist und keine Anzeichen von
Schéden 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 der Spitzen haften bleiben. MST I/A-Spitzen miissen direkt (ohne Ver-
z6gerung) nach jedem Gebrauch mithilfe des hierin beschriebenen manuellen oder wahlweise automatischen Reinigungsver-
fahrens gereinigt werden:

Es folgt der empfohlene manuelle Reinigungsprozess fiir die MST I/A-Spitzen.
Manuelle Reinigung

1. WAHREND DES EINGRIFFS
Unmittelbar nach dem chirurgischen Einsatz die I/A-Spitzen in sterilem, entionisiertem Wasser einweichen.

2. REINIGUNG NACH DEM EINGRIFF
Dieses Verfahren beschreibt die Reinigung der I/A-Spitzen, ohne dass die Spitze am Handstiick angebracht ist.

Teil I:
30 cc entionisiertes Wasser durch das Lumen spiilen.

Teil I:
Die Spitzen 3 Minuten lang in einem entionisierten Ultraschallbad behandeln.

Teil Il
Das Lumen der Spitzen mit 30 cc Luft ausspilen.
Die AuBenflichen der Spitzen mit einem flusenfreien Tuch trocknen.

HINWEIS: Um Schéden infolge unbeabsichtigten Kontakts zu vermeiden, sollten die I/A-Spitzen wéhrend der Reinigung und
Sterilisation von anderen Instrumenten separat gehalten werden.

HINWEIS: Werden die I/A-Spitzen nicht unmittelbar sterilisiert, ist dafiir zu sorgen, dass die Instrumente sauber und trocken
bleiben. 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 I/A-Spitzen vor jedem und zwischen Einsétzen im klinischen Bereich griindlich reinigen: Die MST I/A-Spitzen sind
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 Gerits bis
zu einem pH-Wert von 11 kompatibel. Die enzymatischen Reiniger miissen unmittelbar nach dem Reinigen/Aufbereiten gemaf
den Verfahren der chirurgischen Einrichtung abgespiilt/neutralisiert werden.

1. Die Spitzen manuell unmittelbar nach jedem Gebrauch reinigen.
+ 30 cc entionisiertes Wasser durch das Lumen spilen.
2. Die Waschanlage so programmieren, dass sie den folgenden automatischen Zyklus durchlauft.

HINWEIS: AusschlieBlich steriles entionisiertes Wasser verwenden. Die Waschanlage und die Mehrzweckspritze gemaR Bedi-
enungsanleitung 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 abspiilen, dann entleeren.
+ 2 Minuten reinigen, dann entleeren.

3. Die I/A-Spitzen mit den Spiilanschliissen des Reinigungsgestells verbinden, wobei auf den Schutz der distalen Enden
geachtet werden muss. Dann den automatischen Zyklus ausfiihren.

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

4. Nach Abschluss des Waschprogramms durch eine Sichtprobe sicherstellen, dass die Spitzen sauber und trocken sowie frei
von Beschadigungen sind. Den Prozess je nach Bedarf wiederholen.

Sterilisation
Das Instrument nicht vor Durchfiihrung des hier beschriebenen Reinigungsverfahrens sterilisieren.

1. Sterilisation gemdB dem Standardverfahren lhrer Einrichtung oder gemaR Branchenstandards durchfiihren.

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

Zyklusart Konfiguration Mindesttem- Mindesteinwirkzeit Mindesttrocknungszeit
peratur (Minuten) (Minuten)
Gravitation | Unverpackt 132°(270°) 10 k.A.
Gravitation | Verpackt 132°(270°) 10 15
Vorvakuum | Unverpackt 132°(270°) 4 k.A.
Vorvakuum | Unverpackt 135°(275°) 3 k.A.
Vorvakuum | Verpackt 135°(275°) 3 16
Vorvakuum | Verpackt 132°(270°) 4 20

Wartung

Die MST I/A-Spitzen erfordern nach jedem Gebrauch eine herkdmmliche Reinigung und Sterilisation. Die MST I/A-Spitzen sind
mindestens einmal pro Einsatztag auf Anzeichen von Beschddigung oder Ansammlung von Rindenmaterial in den Flussigkeit-
sleitungen zu untersuchen.

MST I/A uzgalu lietosanas noradijumi :

Talak izklastitie noradijumi attiecas uz visu zimolu MST I/A uzgaliem. MST I/A uzgalu lietosanas noradijumi ir jaievéro
reizé ar prieksrakstiem plusmas nodrosinasanas bloka lietotaja rokasgramata. Citadi sie izstradajumi var tikt lietoti
nepareizi.

UZMANIBU! Sis instruments ir iepakots nesterils. Gadajot par pacienta drogibu, rikojieties ar
instrumentu uzmanigi un sargiet to no bojajumiem. Nelietojiet instrumentu, ja konstatéjat
jebkadus bojajumus. Neméginiet parveidot vai remontét instrumentu. Pirms pirmas un
katras nakamas lietosanas reizes mazgajiet, izskalojiet, noskalojiet, nozavéjiet un sterilizéjiet
instrumentu. Nepareizas vai nepienacigas tirisanas dél dalinas var pielipt pie instrumenta
un noklut kirurgisko procedaru zona. Turklat tas var izraisit snieguma pasliktinasanos un
saisinat kalposanas laiku.

Paredzétais lietojums

IA sistémas (rokturi un uzgali) ir manuali oftalmologijas kirurgiskie instrumenti, kuri ir paredzéti kontrolétas irigacijas
nodrosinasanai kirurgisku oftalmologijas manipulaciju zona, ka ari irigacijas $kidruma un kataraktas ietekméta lécas
materiala aspiracijai no $is zonas.

Noradijumi par lietosanu
Pirms katras lietosanas reizes MST I/A uzgali ir jasterilizé tvaika autoklava. Lai apstradatu uzgalus un rokturus autoklava,
tiem jabat atdalitiem.

Ja kopa ar I/A uzgali tiek lietota irigacijas uzmava, novietojiet irigacijas pieslégvietas 90 ° lenki pret aspiracijas pieslégvi-
etam. Ja lietojat roktura adapteri, parliecinieties, vai uzgalis ir ciesi piestiprinats adapterim.

Tirisana un sterilizacija

MST I/A uzgali ir paredzéti atkartotai lieto$anai péc to apstrades, tirisanas un sterilizacijas. Sis atkartotas apstrades dar-
bibas uznémums MST ir apstiprinajis ka atbilstosas prasibam. Jebkada veida izmainu atbilstiba prasibam ir jasaskano
iestadei, kas veic apstradi.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Uzgalu atkartotas apstrades ciklu skaits nav ierobezots, ja vien parbaudés péc tirisanas un pirms lietosanas tiek kon-
statéts, ka izstradajums joprojam darbojas un tam nav bojajumu vai korozijas pazimju.

Sakotnéja tiriSana uzreiz péc lietosanas

BRIDINAJUMS. Gadajot par lietotaja un pacienta drogibu, péc katras lieto3anas reizes notiriet no uzgalu virsmas visu
biologisko piesarnojumu. MST I/A uzgali ir jatira uzreiz (nekavéjoties) péc katras lietosanas reizes, ievérojot 3aja doku-

menta aprakstito manualas vai izvéles automatiskas tirisanas procesu.
Talak ir aprakstits ieteicamais MST I/A uzgalu manualas tirisanas process.
Manuala tirisana

1. PROCEDURAS LAIKA

Uzreiz péc lietosanas iemérciet I/A uzgalus sterila dejonizéta tdeni.

2. TIRISANA PEC PROCEDURAS
Seit skaidrots, ka tirit I/A uzgalus, kuri nav piestiprinati rokturim.

I solis.
Izskalojiet iekséjo kanalu ar 30 cm® dejonizéta Gdens.

Il solis.
Apstradajiet uzgalus ar ultraskanu dejonizéta adent 3 minates.

Il solis.
Izpatiet uzgalu iekséjo kanalu ar 30 cm® gaisa.
Nosusiniet uzgalu aréjo virsmu ar tiru bezpliksnu dranu

PIEZIME. Lai nepielautu netisas saskares izraisitus bojajumus, tirisanas un sterilizacijas laika I/A uzgali ir janovieto
atseviski no citiem instrumentiem.

PIEZIME. Ja I/A uzgali netiek sterilizéti uzreiz péc lieto3anas, ir svarigi parliecinaties, vai instrumenti ir tiri un sausi.
lzmantojot §lirci, kura nav adens, izputiet 30 cm? gaisa caur irigacijas kanalu, lai nodrosinatu, ka kanals ir tirs. Veiciet $o
procedaru ari aspiracijas kanalam.

Automatiska tirisana

Pirms un péc klinisko procedtru veik$anas rpigi notiriet MST I/A uzgalus. MST I/A uzgali ir pieméroti automatiskajai
tirisanai, izmantojot standarta automatiskas tirisanas programmas, kuras ir paredzétas karstumizturigu instrumentu
apstradei.

Uznémums MST ir apstiprinajis talak noradito automatiskas tirisanas ciklu, izmantojot sarmaino mazgasanas lidzekli
neodisher® MediClean forte (10,0<pH<11). Uznémums MST neiesaka izmantot enzimus saturo$us mazgasanas
lidzek|us, tacu, ja $adu lidzeklu lietosanu oftalmologijas instrumentu tiriSanai paredz vietéjie noteikumi, nemiet véra,
ka ieri¢u materialiem piemérotais pH limenis ir lidz 11. Uzreiz péc tirisanas vai apstrades ir janoskalo un janeitralizé
enzimus saturosie mazgasanas lidzekli, istenojot iestadé apstiprinato procedaru.

1. Manuali tiriet uzgalus uzreiz péc katras lietosanas reizes.
«+  lzskalojiet iek3gjo kanalu ar 30 cm® dejonizéta udens.
2. Programméjiet mazgasanas iekartu talak noradita automatiska cikla izpildei.

PIEZIME. Izmantojiet tikai sterilu dejonizétu Gdeni. Sagatavojiet mazgasanas iekartu un daudzfunkcionalo inzektoru,
ievérojot lietotaja rokasgramata apkopotos noradijumus.

«  Sakotnéja tirisana 3 minltes un péc tam iztuksosana.

+ Galvena mazgasana vismaz 55 °C temperatdra vismaz 5 mindtes, izmantojot 0,5% koncentracijas tirisanas skidumu,
un péc tam iztuk$osana.

+  Skalosana 3 minates un péc tam iztukSosana.
« Tirisana 2 minates un péc tam iztuk$osana.

3. Pievienojiet I/A uzgalus tirisanas stativa skalosanas pieslégvietam, nodrosinot distalo galu aizsardzibu, un palaidiet
automatisko ciklu.

PIEZIME. Papildu skaloanas darbibas neietekmé apstiprinata cikla efektivitati.

4. Kad mazgasanas programma ir pabeigta, aplikojot parbaudiet, vai uzgali ir tiri un sausi un nav bojati. Ja ne-
pieciesams, izpildiet procesu vélreiz.

Sterilizacija
Neveiciet sterilizaciju pirms Saja dokumenta aprakstitas tirisanas proceduras izpildes.

1. Veiciet sterilizaciju atbilstigi iestades standarta praksei vai nozares standartiem.

2. Uznémums MST ir apstiprinajis talak noraditas metodes, ilgumu un temperataru.

Cikla veids Instrumenta Minimala Minimalais Min-
stavoklis temperatara apstrades ima-lais
laiks Zzavesa-
(minatés) nas laiks
(minatés)

Gravitacijas | Neietits 132°(270°) 10 Nav

Gravitacijas | letits 132°(270°) 10 15

Sakotnéjas Neietits 132°(270°) 4 Nav

vakuume-

Sanas

Sakotnéjas Neietits 135°(275°) 3 Nav

vakuume-

sanas

Sakotnéjas letits 135°(275°) 3 16

vakuumé-

sanas

Sakotnéjas letits 132°(270°) 4 20

vakuume-

Sanas

Apkope
MST I/A uzgali ir regulari jatira un jasterilizé péc katras lietoSanas reizes. Vismaz reizi diend, kad uzgalus lieto, ir japar-
bauda, vai MST I/A uzgaliem nav bojajumu pazimju un vai skidruma kanalos nav uzkrajusies garozas materiali.

Instrucciones para el uso de las puntas de I/A MST

®

Las siguientes instrucciones se aplican a todas las marcas de las puntas de I/A MST. Las instrucciones para el uso de las puntas
de I/A MST estén destinadas a su uso junto con el Manual del operador de la consola de manejo. De no hacerse asi, podria
producirse un uso incorrecto de estos productos.

PRECAUCION: Este instrumento estd envasado en estado no estéril. Para garantizar la seguridad del
paciente, manipule el instrumento con cuidado y protéjalo para evitar darios. No use este instrumento
si presenta dafos 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 exfoliacion al
campo quirurgico. Asimismo, la funcion y la vida util prevista pueden verse comprometidas.

Uso previsto

El sistema I/A (mangos y puntas) constituye un conjunto de instrumentos quirtrgicos oftalmicos manuales destinados a la
administracion de una irrigacion controlada y la aspiracion de fluido de irrigacion y material de cristalino cataratoso del campo
quirdrgico oftalmico.

Instrucciones de uso
Las puntas de I/A MST deben esterilizarse en un autoclave de vapor antes de cada uso. Las puntas y piezas de mano no deben
estar ensambladas durante la esterilizacién en autoclave.

Si se utiliza una funda de irrigacion conjuntamente con una punta de I/A, posicione los puertos de irrigacion a 90° respecto
de los puertos de aspiracion. Si se utiliza un adaptador de mango, asegurese de que la punta quede firmemente sujeta al
adaptador.

Limpieza y esterilizacion

Las puntas de I/A MST se disefian para poder reutilizarlas tras el procesamiento, la limpieza y la esterilizacion. Los siguientes
pasos de reprocesamiento han sido validados por MST. Todos los cambios deben ser validados por la institucion que realice el
procesamiento.

Restricciones de reprocesamiento
El nimero de ciclos de reprocesamiento de las puntas no estd limitado, siempre y cuando las inspecciones posteriores a la limp-
ieza y previas a la utilizacion determinen que el producto sigue siendo funcional y no presenta signos de daios ni de corrosion.
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Limpieza previa direc és del uso

ADVERTENCIA: Para garantizar la seguridad del usuario y del paciente, asegtrese después de cada uso de que no queden
contaminantes bioldgicos en la superficie de las puntas. Las puntas de I/A MST deben ser limpiadas de inmediato (sin demora)
después de cada uso, mediante el proceso de limpieza manual o automatizado descrito en este documento:

A continuacién se especifica el proceso de limpieza manual recomendado para las puntas de I/A MST.
Limpieza manual

1. DURANTE EL PROCEDIMIENTO
Inmediatamente después del uso, sumerja las puntas de I/A en agua desionizada estéril.

2. LIMPIEZA POSTERIOR AL PROCEDIMIENTO
Este procedimiento describe la limpieza de las puntas de I/A sin la punta conectada a la pieza de mano.

Parte I:
Lave con 30 cc de agua desionizada a través de la luz.

Parte Il:
Someta las puntas a ultrasonidos en agua desionizada durante 3 minutos.

Parte lII:
Purgue las luces de las puntas con 30 cc de aire.
Seque el exterior de las puntas con un pario limpio que no deje hilas

NOTA: Para evitar dafos por contacto accidental, las puntas de I/A deben mantenerse separadas de otros instrumentos
durante la limpieza y esterilizacion.

NOTA: Sino se prevé esterilizar de inmediato las puntas de I/A, es importante cerciorarse de que el instrumento esté limpio y
seco. Con una jeringuilla que no contenga agua, haga pasar 30 cc de aire a través de la linea de irrigacion para asegurarse de
que la linea esté despejada. Repita este mismo procedimiento con la ruta de aspiracion.

Limpieza automatizada
Limpie meticulosamente las puntas de I/A MST antes de cada uso clinico y entre usos: Las puntas de I/A MST son compatibles
con la limpieza automética mediante programas de limpieza automatizados disefiados 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 legislacién local exige su uso con relacién a los
instrumentos oftalmicos, los materiales del dispositivo son compatibles con un pH de hasta 11. Los detergentes enziméaticos
deben ser aclarados/neutralizados inmediatamente tras la limpieza o el procesado, de acuerdo con el procedimiento del
servicio quirdrgico en cuestion.

1. Limpie manualmente las puntas inmediatamente después de cada uso.
+ Lave con 30 cc de agua desionizada a través de la luz.
2. Programe el aparato de lavado para aplicar el ciclo automatizado indicado a continuacion.

NOTA: Use Ginicamente 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 solucion de limpieza al
0,5% y vacie.

+ Aclare durante 3 minutos y vacie.
+  Limpie durante 2 minutos y vacie.

3. Conecte las puntas de I/A a los puertos de lavado de la gradilla de limpieza aseguréndose de que los extremos distales estén
protegidos y ejecute el ciclo automatizado.

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

4. Una vez completado el programa de lavado, inspeccione visualmente para asegurarse de que las puntas estén limpias y
secas y libres de cualquier dafo. 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 Configuraciéon | Temperatura | Tiempo Tiempo
ciclo minima minimo de | minimo
exposicion | de
(minutos) secado
(minu-
tos)
Gravedad Sin envoltorio 132°(270°) 10 N/A
Gravedad Con envolto- 132°(270°) 10 15
rio
Prevacio Sin envoltorio 132°(270°) 4 N/A
Prevacio Sin envoltorio 135°(275°) 3 N/A
Prevacio Con envolto- 135°(275°) 3 16
rio
Prevacio Con envolto- 132°(270°) 4 20
rio

Mantenimiento
La puntas de I/A MST requieren una limpieza y esterilizacion regulares después de cada uso. Las puntas de I/A MST deben in-
speccionarse para detectar signos de dafios o acumulacion de material cortical en los canales de fluido al menos una vez al dia.

MST I/A hegyek hasznalati Gtmutatéja

@

A kovetkezd instrukciok az 6sszes MST I/A tipust hegyre vonatkoznak. Az MST I/A hegyek hasznélati utmutatdjat a vezérlékon-
zol hasznalati Gtmutatéjéval egyditt kell hasznélni. Ellenkezé esetben ez a termék helytelen hasznélatéhoz vezethet.

FIGYELMEZTETES: A m(iszer nem steril 4llapotban van becsomagolva. Ahhoz, hogy a betegbiztonsag
szavatolhato legyen, 6vatosan kezelje a késztiléket, és dvja a sériilésektdl. Ha tgy véli, hogy a késziilék
sériilt, keriilje annak hasznalatat. Ne probélkozzon a késziilék moédositasaval illetve javitdsaval. Az elsé
illetve tovabbi hasznalat el6tt mossa at, 6blitse at, szaritsameg és sterilizalja a késziiléket. A helytelen
vagy elégtelen tisztitas miatt a miiszerhez anyagmaradvanyok tapadhatnak, melyek levélva a m(itéti
teriiletre juthatnak. Ez a miikodésre és a varhato élettartamra is hatassal lehet.

Alkalmazasi teriilet

Az /A rendszer (fogok és hegyek) manualis szemsebészeti eszk6zok melyek arra szolgalnak, hogy megfelelé mennyiségi
irigacios folyadékot szallitsanak a szemmlitéti teriiletre, illetve elszivjak onnan a folyadékot illetve sziirkehalyogos lencse
anyagat.

Hasznélati Gtmutaté
Az MST I/A hegyeket gézautoklavban hasznalat elétt sterilizélni kell. A kézidarabot és a hegyet nem szabad 6sszeszerelni a
sterlizacio soran.

Ha az irrigalohtivelyt egyiitt hasznalja az I/A heggyel, az irrigacios portokat az elszivo portokhoz képest 90°-0s szogben helyez-
ze el. Ha fogantytadaptert hasznal, gondoskodjon réla, hogy a hegy szorosan az adapterhez legyen régzitve.

Tisztitas és sterilizalas

Az MST I/A hegyeket tgy tervezték, hogy azok tisztitas, és sterilizalas utan Ujrahasznalhat6ak legyenek. Az MST az aldbbi
Ujra-feldolgozasi folyamatokat hagyta jovéa. Minden véltoztatast a feldolgozast végrehajto létesitménynek kell jovahagynia.

A felhasznalas korlatozasai
A hegy tjra-felhasznalasi ciklusainak szama mindaddig nincs korlatozva, amig a tisztitas és hasznalat el6tti ellenérzések azt
allapitjak meg, hogy az eszk6z miikod6képes és nem talélhato rajta semmilyen sérdilés, illetve korrézio.

El6tisztitas kozvetleniil a hasznalat utan

FIGYELMEZTETES: A beteg és a felhasznal biztonsagénak szavatolasa érdekében tigyeljen arra, hogy a hasznalatot kévetden
ne maradjon bioldgiai szennyezéanyag a hegyek feltiletén. Az MST I/A hegyeket minden egyes hasznalat utan kézvetlenl
(késedelem nélkil), manuélisan vagy opcionalisan automatikusan, az alabb ismertetett eljaras szerint meg kell tisztitani:

Az alabbiakban az MST I/A hegyek javasolt manualis tisztitasi eljardsat ismertetjiik.
Kézi tisztitas

1. ABEAVATKOZAS ALATT

Kozvetlen hasznalat utén aztassa az I/A hegyeket steril ioncserélt vizbe.

2. ELJARAST KOVETO TISZTITAS
Ez a folyamat az I/A hegyek tisztitasi folyamatat ismerteti anélkiil, hogy azok csatlakoztatva lennének a kézidarabhoz.

| rész:
Oblitse at a lument 30 cm? ioncserélt vizzel.

Il. rész:
Ultrahangozza a hegyeket ioncserélt vizben 3 percen keresztdil.

Il rész:
Oblitse 4t a hegyek lumenjét 30 cm? levegdvel.
Szaritsa meg a hegyek kiilsé felét egy tiszta, szdlmentes ruhaval

MEGJEGYZES: A véletlen érintkezésbdl adodo sériilések elkeriilése érdekében tartsa az I/A hegyet a tisztitas és sterilizalds
soran az egyéb eszkdzoktol.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha az I/A hegyek nem keriilnek azonnali sterilizélésra, fontos gondoskodni arrél, hogy
a késziilék tiszta, és szaraz maradjon. Egy vizmentes fecskend6 és 30 cm? leveg6 hasznélatéaval at kell tisztitani az irigacios
vezetéket és meg kell gy6z6édni rola, hogy tiszta-e. Ismételje meg a fenti eljérast a szivéjaratban is.

Automatizalt tisztitas
Alaposan tisztitsa meg az MST I/A hegyeket az orvosi felhasznalasok el6tt illetve kozott: Az MST I/A hegyek kompatibilisek a
hééllé mUszerekhez tervezett automatikus tisztitasi rogramokkal.

Az MST a kdvetkez6 automatikus tisztitasi folyamatot neodisher® MediClean forte ltgos tisztitoszer (10.0<pH<11) hasznalataval
hagyta jova. Az MST nem javasolja az enzimes tisztitoszerek hasznalatat, azonban ha a helyi el6irasok megkovetelik ezek
hasznélatat a szemészeti miszerekhez, akkor annak anyagai 11-es pH-ig kompatibilisek. Az enzimes mososzereket le kell dblite-
ni / tisztitas utani azonnal semlegesiteni kell / a sebészeti [étesitmény eljarasainak megfelelGen fel kell dolgozni.

1. Manudlisan tisztitsa le a hegyket a hasznalat utan azonnal.
- Oblitse 4t a lument 30 cm® ioncserélt vizzel.
2. Programozza be a tisztitot, hogy az aldbbi automatikus ciklust hasznalja.

MEGJEGYZES: Kizardlag steril ioncserélt vizet hasznaljon. Készitse el a mosét és tobbcélu injektort a hasznalati utasitas
szerint.

Mossa el6 3 percig, majd eressze le a vizet.

A f6 mosast 55°C-on végezze legalabb 5 percig 0,5%-os tisztitooldat hasznalataval majd eressze le.

Oblitse 3 percig majd eressze le.

Tisztitsa 2 percig majd eressze le.
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. Csatlakoztassa az I/A 6nt6z6 portot a tisztitdéllvany oblitéportjaihoz (ligyelve arra, hogy a disztélis végek védve legyenek) és
futtassa le az automatikus ciklust.

MEGJEGYZES: A tovabbi 6blitési épések nem fogjak befolyasolni a validélt ciklus hatakonységat.

4. Amikor a mosasi program véget ér, szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kézidarab tiszta, és szaraz-e. Sziikség esetén
ismételje meg a folyamatot.Sterilizalas

Ne sterilizéljon az itt leirt tisztitasi folyamat végrhajtasa elétt.
1. A sterilizalast a létesitmény éltaldnos gyakorlatanak illetve az ipari szabvanyoknak megfeleléen végezze.

2. Az MST a kévetkez6 technikakat, idéket és hémérsékleteket ismeri el:

Ciklus Konfiguracio Minimum Minimum Minimum
tipusa hémérséklet kitételiidé | szaritasi
(perc) idé

(perc)
Suly Kicsomagolva 132°(270°) 10 NA
Suly Csomagolva 132°(270°) 10 15
El6vakuum | Kicsomagolva 132°(270°) 4 NA
Elévakuum | Kicsomagolva 135°(275°) 3 NA
El6vakuum | Csomagolva 135°(275°) 3 16
Elévakuum | Csomagolva 132°(270°) 4 20

Karbantartas

Az MST I/A hegyek a hasznélatot kévetéen hagyomanyos tisztitast és sterilizélast igényelnek. Az MST I/A hegyeket sériilések
illetve a folyadékutak mentén felgyilemlett kortikélis anyagok tekintetében hasznalati naponként legaldbb egyszer szem-
revételezéssel ellendrizni kell.

Punte I/A MST - Istruzioni per I'uso

®©

Le istruzioni seguenti si applicano a punte I/A MST di qualsiasi marca. Le istruzioni per I'uso per le punte I/A MST sono concepite
per essere utilizzate congiuntamente al manuale per I'operatore della console di controllo. In caso contrario, si rischia di fare un
uso improprio dei prodotti.

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 Sistema I/A (impugnature e punte) comprende strumenti chirurgici oftalmici manuali concepiti per somministrare un‘irrigazi-
one controllata al campo chirurgico oftalmico ed aspirare il liquido di irrigazione ed il materiale del cristallino catarattoso dallo
stesso.

Istruzioni per l'uso
Le punte I/A MST devono essere sterilizzate in un‘autoclave a vapore prima di ciascun utilizzo. Le punte e i manipoli non devono
essere assemblati durante la sterilizzazione in autoclave.

Quando si utilizza una sleeve di irrigazione insieme ad una punta I/A, posizionare le aperture di irrigazione a 90° rispetto alle
porte di aspirazione. Nel caso in cui si utilizzi un adattatore per impugnatura, assicurarsi che la punta sia ben fissata all'adatta-
tore.

Pulizia e sterilizzazione

Le punte I/A MST sono concepite 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.

Limitazioni al ric

Il numero di cicli di ricondizionamento delle punte non ¢ limitato fintantoché le verifiche post-pulizia e pre-utilizzo determina-
no che il prodotto & ancora funzionale e che non mostra segni di danni o corrosione.

— . ™

Pulizia p

dopo l'uso

AVVERTENZA: Per garantire la sicurezza del paziente e dell'utilizzatore, controllare dopo ciascun utilizzo che non rimangano
contaminanti biologici sulla superficie delle punte. Le punte I/A MST devono essere pulite 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 le punte I/A MST.
Pulizia manuale

1. DURANTE LA PROCEDURA
Immergere le punte I/A in acqua deionizzata sterile immediatamente dopo I'uso.

2. PULIZIA POST PROCEDURA
La presente procedura descrive la pulizia delle punte I/A senza la punta fissata al manipolo.

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

Parte Il:
Sottoporre le punte all'azione degli ultrasuoni in acqua deionizzata per 3 minuti.

Parte Ill:
Far passare nel lumen delle punte 30cc di aria.
Asciugare la parte esterna delle punte con un panno pulito che non lasci pelucchi

NOTA: Per evitare danni dovuti al contatto accidentale, le punte I/A devono essere tenute lontane dagli altri strumenti durante
la pulizia e la sterilizzazione.

NOTA: Nei casi in cui le punte I/A non vengano immediatamente sterilizzate, & 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 le punte I/A MST prima di usarle per la prima volta e tra un uso clinico e l'altro. Le punte I/A MST sono
compatibili 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 I'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 le punte subito dopo ciascun utilizzo.
« Far passare ed espellere 30cc di acqua deionizzata attraverso il lume.
2. Programmare il macchinario di lavaggio in modo tale da avere il seguente ciclo automatizzato.

NOTA: Utilizzare soltanto acqua deionizzata. Preparare il macchinario di lavaggio e l'introduttore multiuso, in conformita con il
manuale per l'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 I'acqua.

3. Collegare le punte I/A alle aperture di risciacquo della rastrelliera per la pulizia, assicurandosi che le estremita distali siano
protette, quindi avviare il ciclo automatico.

NOTA: Le fasi di risciacquo aggiuntive non altereranno l'efficacia del ciclo convalidato.

4. Una volta completato il programma, ispezionare visivamente le punte per assicurasi che siano pulite, asciutte e prive di
danni. 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 Configurazi- Temperatura | Tempo di Tempo di
one minima espo- asci-
sizione ugatura
minimo minimo
(minuti) (minuti)
Gravita Senzaim- 132°(270°) 10 ND
bustatura
Gravita In busta 132°(270°) 10 15
Prevuoto Senzaim- 132°(270°) 4 ND
bustatura
Prevuoto Senzaim- 135°(275°) 3 ND
bustatura
Prevuoto In busta 135°(275°) 3 16
Prevuoto In busta 132°(270°) 4 20

Manutenzione

Le punte I/A MST richiedono regolare pulizia e sterilizzazione dopo ciascun utilizzo. E necessario controllare le punte I/A MST
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.

MST I/A otsakute kasutusjuhised :

Jérgmised juhised kehtivad koikidele MST I/A otsakutele olenemata tiitibist. MST I/A otsakute kasutusjuhised on
méeldud kasutamiseks koos juhtkonsooli kasutusjuhendiga. Muidu véib juhtuda, et tooteid kasutatakse valesti.

ETTEVAATUST. Instrument on pakendatud mittesteriilselt. Patsiendi ohutuse tagamiseks kasitsege
instrumenti ettevaatlikult ja kaitske seda kahjustuste eest. Arge kasutage instrumenti, kui see néib
olevat kahjustatud. Arge iiritage instrumenti modifitseerida ega parandada. Enne iga (sh esmakordset)
kasutamist peske, loputage, kuivatage ja steriliseerige instrumenti. Vale voi ebapiisava puhastamise
korral voivad mikroosakesed kleepuda instrumendi kiilge ja sattuda kirurgilisse piirkonda. Samuti voib
see mojutada instrumendi funktsioone ja té6iga.

Ettendhtud kasutusviis
I/A stisteem (kéepidemed ja otsakud) on kasitsi kasutamiseks moeldud silmakirurgiainstrumendid, mille eesmérk on
juhtida silmakirurgia piirkonna niisutust ja aspireerida niisutusvedelikku ja silmalaétse katarakti piirkonnast.

Kasutusjuhised
MST I/A otsakuid tuleb enne iga kasutamist autoklaavis auruga steriliseerida. Otsakuid ja kdepidet ei tohi autoklaavi-
mise ajal monteerida.

Kui kasutate koos I/A otsakuga niisutusmuhvi, paigutage niisutusliitmikud aspireerimisliitmike suhtes 90° alla. Kui
kasutate kdepideme adaptrit, veenduge, et otsak on kévasti adaptri kiilge kinnitatud.

Puhastamine ja steriliseerimine

MST I/A otsakuid voib pérast té6tlemist — puhastamist ja steriliseerimist — korduvalt kasutada. MST on kontrollinud
ja heaks kiitnud jérgmised t66tlemisetapid. Mis tahes muudatuste sobivust peaks kontrollima haigla, kus vahendit
toodeldakse.

Tootlemise piirangud
Otsakute tootlemistsuklite arv pole piiratud, kuni puhastusjérgsete ja kasutuseelsete kontrollide jérgi on vahend
endiselt kasutatav ning sellel pole kahjustuste ega korrodeerumise marke.

Eelpuhastus vahetult parast kasutamist

HOIATUS. Kasutaja ja patsiendi ohutuse tagamiseks veenduge pérast iga kasutamist, et otsakute pinnale ei jadks bi-
oloogilist saastet. MST I/A otsakuid tuleb puhastada kohe (viivitamata) parast iga kasutamist siin kirjeldatud manuaalse
voi valikulise automaatse puhastusprotsessi abil.

Jargmisena kirjeldatakse MST I/A otsakute soovituslikku manuaalset puhastusprotsessi.
Kasitsi puhastamine

1. PROTSEDUURI AJAL
Sukeldage I/A otsakud kohe parast kasutamist steriilsesse deioniseeritud vette.

2. PROTSEDUURIJARGNE PUHASTAMINE
Protseduuris kirjeldatakse, kuidas puhastada kéepideme kiiljest eemaldatud I/A otsakuid.

1. osa.
Loputage luumenit 30 cm® deioniseeritud veega.

2. osa.
Toodelge otsakuid deoniseeritud vees korgsagedusheliga 3 minutit.

3. osa.
Suruge otsakute luumenist Ibi 30 cm?® 6hku.
Kuivatage otsakute valispinda puhta mittepuuvillase lapiga

MARKUS. Juhuslikust kokkupuutest tulenevate kahjustuste valtimiseks tuleb hoida I/A otsakuid puhastamise ja sterili-
seerimise ajal muudest instrumentidest eraldi.

MARKUS. Kui I/A otsakuid, ei steriliseerita kohe, tuleb kindlasti veenduda, et instrument oleks puhas ja kuiv. Suruge
tiihja siistlaga 30 cm? dhku lbi niisutusliini, et liin oleks tiihi. Korrake sama protseduuri aspireerimisliiniga.

Automaatne puhastamine

Puhastage MST I/A otsakuid péhjalikult enne iga kliinilist kasutuskorda ja nende vahel. MST I/A otsakuid saab au-
tomaatselt puhastada, kui kasutatakse tavalisi automaatseid puhastusprogramme, mis on loodud kuumuskindlatele
instrumentidele.

MST kinnitas jargmise automaatse puhastustsukli aluselise puhastusainega neodisher® MediClean forte (10,0 <

pH < 11). MST ei soovita kasutada enstiiimseid puhastusaineid, kuid kui kohalikes eeskirjades on satestatud nende
kasutamine silmakirurgiainstrumentide puhul, sobib seadme materjalide puhastamiseks kasutada aineid, mille pH
on maksimaalselt 11. Enstiimsed puhastusained tuleb loputada/neutraliseerida kohe parast puhastamist/to6tlemist
kirurgiaosakonna protseduuride kohaselt.

1. Puhastage otsakuid kasitsi kohe pérast iga kasutamist.
+  Loputage luumenit 30 cm? deioniseeritud veega.
2. Programmeerige pesuris jargmine automaatne tstikkel.

MARKUS. Kasutage ainult steriilset deioniseeritud vett. Valmistage pesur ja mitmeotstarbeline pihusti ette kasutus-
juhiste kohaselt.

- Eelpuhastage 3 minutit ja seejdrel ndrutage.

«  Peske vahemalt 55 °C juures véhemalt 5 minutit 0,5% puhastuslahusega, seejarel nérutage.
« Loputage 3 minutit ja seejarel nérutage.

« Puhastage 2 minutit ja seejarel ndrutage.

3. Uhendage I/A otsakud puhastusseadise loputusliitmikega veendudes, et distaalsed otsad on kaitstud, ja kivitage
automaatne tstikkel.

MARKUS. Tiiendav loputus ei méjuta kinnitatud tsiikli tdhusust.

4. Pérast pesuprogrammi I6ppu kontrollige otsakuid visuaalselt ja veenduge, et need oleksid puhtad ja kuivad ning neil
ei esineks kahjustusi. Vajaduse korral korrake protsessi.

Steriliseerimine
Arge steriliseerige instrumenti enne siin kirjeldatud puhastusprotseduuri.

1. Steriliseerige oma asutuse standardpraktika ja valdkonna standardite kohaselt.

2. MST on heaks kiitnud jargmised tehnikad, ajad ja temperatuurid.

Tsuklitidp | Konfigurat- Miinimum- Minimaalne | Mini-
sioon temperatuur kokku- maalne
puuteaeg kuiva-
(minutites) tusaeg
(minu-
tites)
Gravitat- Umbriseta 132°C (270 °F) 10 -
sioon
Gravitat- Umbrisega 132°C(270°F) 10 15
sioon
Prevaakum | Umbriseta 132°C (270 °F) 4 -
Prevaakum | Umbriseta 135 °C (275 °F) 3 -
Prevaakum Umbrisega 135°C (275 °F) 3 16
Prevaakum | Umbrisega 132°C (270 °F) 4 20

Hooldus
MST I/A otsakuid tuleb parast iga kasutamist regulaarselt puhastada ja steriliseerida. MST I/A otsakute vedelikuliine
tuleb kontrollida kahjustuste ja kortikaalse aine sadestumise suhtes kasutamise ajal vahemalt kord paevas.

MST I/A-spetsar, bruksanvisningar

&

Foljande instruktioner géller alla typer av MST I/A-spetsar. Dessa bruksanvisningar for MST I/A-spetsar ar avsedda for
anvandning i samband med handboken for forarkonsolen. Annan anvandning kan innebara felaktigt bruk av dessa
produkter.

VAR FORSIKTIG! Detta instrument kommer forpackat i icke-sterilt skick. For att sékerstalla sakerhet 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 rengéras, skéljas, spolas av, torkas och
steriliseras. Oriktig eller otillrécklig rengoring kan resultera i att partiklar blir kvar pa instrumentet och
sedan fororenar operationsomradet. Dessutom kan funktion och forvantad anvandningstid forsamras.

Avsett bruk
I/A-systemet (handtag och spetsar) & manuella oftalmologiska kirurgiverktyg som &r avsedda for att tillhandahalla
kontrollerad spolning till och aspirera spolningsvatska och kataraktlinsmaterial fran det oftalmologiska kirurgiomradet.

Bruksanvisningar
MST I/A-spetsar méste steriliseras i en &ngautoklav fore varje anvéandning. Spetsarna och handstycken far inte vara
monterade under autoklavering.

Vid anvandning av spolningshylsa tillsammans med I/A-spets ska spolningsportarna positioneras i 90° vinkel med
aspireringsportarna. Om en handtagsadapter anvinds méste du sakerstélla att spetsen sitter fast ordentligt pa adaptern.

Rengoring och sterilisering
MST I/A-spetsar &r utformade for att ateranvandas efter preparering, rengéring och sterilisering. Foljande
omprepareringssteg har godkants av MST. Eventuella andringar bor godkénnas av anldggningen som utfér prepareringen.

Restriktioner for ompreparering
Antalet omprepareringscykler for spetsarna ar inte begrénsat sa linge som rengéringen och inspektionerna innan
anvédndning faststéller att produkten fortfarande &r funktionell och inte visar ndgra tecken pa skada eller korrosion.

Rengoring direkt efter anviandande

VARNING! For att sékerstalla sakerhet for anvandare och patient maste det fore varje anvandningstillfélle sakerstéllas
att inga biologiska fororeningar finns kvar pa spetsarnas yta. MST I/A-spetsar maste rengoras direkt (utan drojsmal) efter
varje anvandningstillfélle genom antingen den manuella eller automatiserade rengéringsprocessen som beskrivs i detta
dokument:

Nedanfor visas den rekommenderade processen for manuell rengoring av MST I/A-spetsar.
Manuell rengoring

1. UNDER PROCEDURENS GANG
Lat I/A-spetsarna sitta i sterilt avjoniserat vatten direkt efter varje anvandningstillfélle.

2. RENGORING EFTER PROCEDUREN
Denna procedur beskriver hur du rengor I/A-spetsen utan i frankopplat ldge fran handstycket.

DelI:
Spola 30 cc avjoniserat vatten genom lumen.

Del ll:
Lat spetsarna ligga i avjoniserat vatten i 3 minuter.

Del lll:
Spola lumen med 30 cc luft.
Torka utsidan av spetsarna med en ren luddfri trasa

OBS! For att undvika skada fran oavsiktlig kontakt méste MST I/A-spetsarna hallas separata fran andra instrument under
saval rengoring som sterilisering.

OBS! Nar I/A-spetsarna handstycket inte ska omedelbart steriliseras sa ar det viktigt att se till att instrumentet &r rent och
torrt. Med en injektionsspruta utan nagot vatten i, tryck 30 cc luft genom spolningskanalen for att sakerstalla att den &r fri.
Upprepa samma procedur for aspirationskanalen.

Automatiserad rengéring

Reng6r MST I/A-spetsarna noga fore och mellan kliniskt anvandande: MST I/A-spetsarna ar kompatibla med automatise-
rad rengdring genom anvéandande av typiska automatiska rengdringsprogram som &r framtagna for varmebestandiga
instrument.

MST har godkant féljande automatiserade rengéringscykel med det alkaliska rengéringsmedlet neodisher® MediClean
forte (10,0<pH<11). MST rekommenderar inte anvandning av enzymatiska rengoringsmedel, men om lokala bestam-
melser kréver att ett sddant anvénds pa oftalmologiska instrument s& kan enheterna klara av upp till 11 i pH. Enzymatiska
rengdringsmedel maste skoljas/neutraliseras omedelbart efter reng6ring/behandling enligt operationsfacilitetens
procedurer.

1. Rengor spetsarna manuellt direkt efter varje anvandning.

+  Spola 30 cc avjoniserat vatten genom lumen.

2. Stéll in rengdraren pé foljande automatiserade cykel.

0OBS! Anvand enbart sterilt avjoniserat vatten. Férbered rengéraren och universalsprutan enligt anvandarmanualen.
«  Forrengor i 3 minuter och Iat sedan rinna av.

+ Huvudrengéring maste vara minst 55°C i minst fem minuter med 0,5 % rengéringsmedel och It sedan rinna av.
+ Skolj i3 minuter och Iat sedan rinna av.

+ Rengo6ri2 minuter och |3t sedan rinna av.

3. Anslut I/A-spetsarna till spolportarna pa rengéringshyllan och sékerstall att de distala dndorna ar skyddade och kor
automatiska cykeln.

OBS! Ytterligare spolningssteg paverkar inte den validerade cykelns effektivitet.

4. Nér rengéringsprogrammet &r klart ska du visuellt inspektera spetsarna for att sakerstélla att de &r torra och oskadade.
Upprepa processen efter behov.

Sterilisering
Sterilisera inte fore utférande av rengéringsprocessen som beskrivs hari.

1. Sterilisera enligt facilitetens standardpraxis eller branschstandarder.

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

Cykeltyp Konfiguration Minimitemperatur Minsta exponeringstid | Minsta torktid
(minuter) (minuter)
Tyngdkraft | Of6rpackat 132°(270°) 10 Giller ej
Tyngdkraft | Forpackat 132°(270°) 10 15
Forvakuum | Oférpackat 132°(270°) 4 Giller ej
Forvakuum | Oférpackat 135°(275°) 3 Giller ej
Forvakuum | Forpackat 135°(275°) 3 16
Forvakuum | Forpackat 132°(270°) 4 20

Underhall
MST I/A-spetsarna kraver regelbunden rengéring och sterilisering efter varje anvandningstillfalle. MST I/A-spetsarna ska
kontrolleras for tecken pa skada eller ansamling av kortikalt material i vatskevégarna.

MST I/A Uglari Kullanim Bilgileri I

Asagidaki talimat tiim MST I/A uc markalari icin gegerlidir. MST I/A Uglari Kullanim Bilgilerinin, stirticii konsolu Operator
Kilavuzuyla birlikte kullanilmasi amaglanmustir. Bunun yapilmamasi bu driinlerin yanhs kullanilmasiyla sonuclanabilir.

DIKKAT: Bu alet sterilize edilmemis durumda ambalajlanmistir. Hasta giivenligini temin
etmek icin aleti dikkatli kullanin ve hasardan koruyun. Herhangi bir sekilde hasara ugramis
goriintiyorsa bu aleti kullanmayin. Alette degisiklik veya onarim yapmaya tesebbds etmeyin.
Ik ve daha sonraki her kullanimdan sonra aletin icini ve digini yikayin, aleti durulayin, kurutun
ve sterilize edin. Yanlis veya yetersiz temizleme, partikiilat maddelerin alete yapismasi ve cer-
rahi alanda pullanip dékilmesiyle sonuglanabilir. Ayrica, aletin islevi bozulabilir ve beklenen
omri kisalabilir.

Kullanim Amaai
I/A Sistemi (el tiniteleri ve uglar), oftalmik cerrahi alanina kontrollii irigasyon uygulama ve irigasyon sivisi ile kataraktl
lens malzemesini alandan aspire etme amagli manuel oftalmik cerrahi aletleridir.

Kullanim Bilgileri
MST I/A uglart her kullanimdan 6nce bir buharli otoklavda sterilize edilmelidir. Uclar ve el Gnitesi, otoklav islemi sirasinda
birbirine monte edilmis olmamalidir.

Bir I/A ucuyla bir irigasyon mansonu kullanirken, irigasyon portlarini aspirasyon portlarina 90° agiyla konumlandirin. Bir
el Unitesi adaptord kullaniyorsaniz, ucun adaptore sikica baglanmasini temin edin.

Temizleme ve Sterilizasyon

MST I/A uglari, temizleme ve sterilizasyon islemlerinden sonra tekrar kullanilmak lizere tasarlanmistir. Asagidaki yeniden
islemden gecirme adimlar MST tarafindan dogrulanmistir. Bu adimlarda yapilacak her tirli degisiklikler, islemi yapan
tesis tarafindan dogrulanmalidir.

Yeniden islemden Gegirmeye iligkin Kisitlamalar
Temizleme sonrasi ve kullanim 6ncesi incelemelerinde triintin hala calistigi ve hicbir hasar veya korozyon isareti goster-
medigi tespit edildigi strece, uclari tekrar islemden gecirme dongii sayisi sinirli degildir.

Kull dan h ar

sonra 6n

UYARI: Kullanicinin ve hastanin giivenligini saglamak icin, her kullanimdan sonra uglarin yiizeyinde hicbir biyolojik
kontaminant kalmadigindan emin olun. MST I/A uglari her kullanimdan hemen sonra (gecikmesiz olarak), burada tarif
edilen mantiel veya opsiyonel otomatik temizleme islemiyle temizlenmelidir:

MST I/A uglari igin 6nerilen maniiel temizleme islemi asagida verilmistir.
Maniiel Temizleme

1. PROSEDUR SIRASINDA
Kullanimdan hemen sonra I/A uglarini steril deiyonize su igine birakin.

2. PROSEDUR SONRASI TEMIZLEME
Bu prosediirde, I/A uglarini, ug el (initesine takili olmadan temizleme adimlari verilmektedir.

1. Kisim:
Ltimen icinden 30 ml deiyonize su gegirin.

1. Kisim:
Uclara deiyonize su icinde 3 dakika ultrason banyo uygulayin.

Il Kisim:
Uclarin Iimenine 30 ml hava pskirtiin.
Uglarin dis ytizeylerini temiz ve tiftiksiz bir bezle kurulayin

NOT: Rastlantisal temas nedeniyle olusabilecek hasarlari 6nlemek icin, temizleme ve sterilizasyon sirasinda I/A uclari
diger aletlerden ayri tutulmalidir.

NOT: I/A uclari iiniteleri hemen sterilize edilmeyecekse, aletin temiz ve kuru olmasini saglamak énemlidir. irigasyon hat-
tinin temiz olmasini saglamak icin, su icermeyen bir siringa kullanarak hat i¢ine 30 ml hava piskiirtiin. Bu prosediiriin
aynisini aspirasyon hatti icin tekrarlayin.

Otomatik Temizleme

MST I/A uglarini klinik kullanimdan 6nce ve iki kullanim arasinda iyice temizleyin: MST I/A uclari, termostabil (isiya
dayanikli) aletler icin tasarlanmis tipik otomatik temizleme programlari kullanan otomatik temizleme islemleriyle
uyumludur.

neodisher® MediClean forte alkalin deterjan (10,0<pH<11) kullanan asagidaki otomatik temizleme déngtisti MST
tarafindan dogrulanmistir. MST enzimatik deterjan kullaniimasini 6nermez; ancak, yerel diizenlemeler oftalmik aletler
icin bunlarin kullaniimasini gerektiriyorsa, cihazlarin malzemeleri 11 pH degerine kadar uyumludur. Enzimatik deterjan-
lar temizlemeden/islemden hemen sonra cerrahi tesisin proseddirleri uyarinca durulanmali/nétralize edilmelidir.

1. Her kullanimdan hemen sonra ugclari mantiel olarak temizleyin.

+ Limen icinden 30 ml deiyonize su gecirin.

2. Yikama cihazini asagidaki otomatik déngtiye programlayin.

NOT: Sadece steril deiyonize su kullanin. Yikama cihazini ve ¢cok amacli enjektdrl Operatdr Kilavuzu uyarinca hazirlayin.
+ 3 dakika stireyle 6n temizleme yapin ve bosaltin.

+ Minimum 55°C'de en az 5 dakika siireyle %0,5 temizleme soliisyonu ile ana yikama yapin ve ardindan bosaltin.

+ 3 dakika stireyle durulayin ve ardindan bosaltin.

+ 2 dakika stireyle temizleyin ve ardindan bosaltin.

3. I/A uglarinin distal kisimlarinin korunmasini saglayarak, uglari temizleme rafinin durulama portlarina baglayin ve
otomatik déngtiyu calistirin.

NOT: Ek durulama dénagtileri, dogrulanmis olan dénginiin etkisini degistirmeyecektir.

4. Yikama programi tamamlandiginda, uglarin temiz, kuru ve hasarsiz oldugundan emin olmak icin gérsel olarak incele-
yin. Islemleri gerektigi kadar tekrarlayin.

Sterilizasyon
Burada tarif edilen temizleme islemlerini uygulamadan sterilize etmeyin.

1. Tesisinizin standart uygulamalarina veya endustri standartlarina gére sterilize edin.

2. Asagidaki teknikler, sireler ve sicakliklar MST tarafindan dogrulanmistir:

Dongii Yapilandirma Minimum Minimum Minimum

Tird Sicaklik Maruz Kurutma
Birakma Suresi
Siresi (dakika)
(dakika)

Yergekimi Sarilmamig 132°(270°) 10 Yok

Kuvveti

Yergekimi Sarilmis 132°(270°) 10 15

Kuvveti

OnVakum | Sarilmamis 132°(270°) 4 Yok

OnVakum | Sarilmamis 135° (275°) 3 Yok

OnVakum | Sarilmis 135° (275°) 3 16

OnVakum | Sarilmis 132°(270°) 4 20

Bakim
MST I/A uglart her kullanimdan sonra diizenli temizleme ve sterilizasyon gerektirir. MST I/A uglari, hasar isaretlerine veya
sivi yollarinda kortikal materyal birikimine karsi her kullanim gtinui en az bir kere denetlenmelidir.

Gebruiksaanwijzing voor MST I/A-tips

@

De onderstaande aanwijzingen zijn van toepassing op MST I/A-tips van alle merken. De gebruiksaanwijzing voor MST I/A-tips is
bedoeld voor gebruik in combinatie met de gebruikershandleiding van de aandrijfconsole. Doet u dit niet, dan kan dat leiden
tot onjuist gebruik van deze producten.

LET OP: 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 voér het eerste
en elk volgend gebruik wassen, doorspoelen, afspoelen, drogen en steriliseren. Door onjuiste of onvoldo-
ende reiniging kunnen deeltjes zich aan het instrument vasthechten en in het chirurgisch veld losraken.
Bovendien kunnen de werking en de levensduur worden benadeeld.

Bedoeld gebruik

Het I/A-systeem (handgrepen en tips) bestaat uit oogheelkundige chirurgische instrumenten met handbediening bedoeld om
gericht irrigatievloeistof aan het oogheelkundig chirurgisch veld toe te dienen en irrigatievloeistof en troebel lensmateriaal op
te zuigen.

Gebruiksaanwijzing
De MST I/A-tips moeten voor elk gebruik met stoom worden gesteriliseerd in een autoclaaf. Tips en handstukken mogen tijdens
het autoclaveren niet zijn gemonteerd.

Bij gebruik van een irrigatiehuls in combinatie met een I/A-tip moeten de irrigatiepoorten 90° ten opzichte van de aspiratie-
poorten zijn geplaatst. Als een adapter voor de handgreep wordt gebruikt, zorg er dan voor dat de tip stevig aan de adapter is
bevestigd.

Reiniging en sterilisatie

MST I/A-tips zijn ontworpen om na behandeling, reiniging en sterilisatie opnieuw te worden gebruikt. De volgende her-
behandelingsstappen zijn goedgekeurd door MST. Alle wijzigingen dienen te worden goedgekeurd door de dienst die de
behandeling uitvoert.

Beperkingen voor herbehandeling

Het aantal herbehandelingscycli voor de tips is niet gelimiteerd zolang bij inspecties na reiniging en voor gebruik vastgesteld
wordt dat het product nog functioneel is en geen tekenen van schade of corrosie vertoont.

Voorreinigen onmiddelijk na gebruik

WAARSCHUWING: Voor de veiligheid van gebruiker en patiént mogen er na elk gebruik geen biologische verontreinigingen
op het oppervlak van de tip achterblijven. MST I/A-tips 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 de MST I/A-tips is als volg.
Handmatige reiniging

1. TIJDENS DE VERRICHTING
Laat de I/A-tip onmiddellijk na gebruik in steriel gedeioniseerd water weken.

2. REINIGING NA DE VERRICHTING
Deze procedure beschrijft de reiniging van de I/A-tips zonder dat de tip aan het handstuk is bevestigd.

Deel I:
Spoel de lumen met 30 ml gedeioniseerd water.

Deel II:
Reinig de tips ultrasoon in gedeioniseerd water gedurende 3 minuten.

Deel lll:
Blaas de lumen van de tips door met 30 ml lucht.
Droog de buitenkant van de tips af met een schone, stofvrije doek

NB: Om schade door incidenteel contact te voorkomen, moeten tijdens het reinigen en steriliseren de MST I/A-tips uit de buurt
van andere instrumenten worden gehouden.

NB: Wanneer de I/A-tips niet onmiddellijk worden 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.

utomatische reiniging
Reinig de MST I/A-tips grondig voor en tussen klinische toepassingen: De MST I/A-tips zijn compatibel met gewone automa-
tische 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/behandeling worden gespoeld/geneutraliseerd conform het protocol
van het ziekenhuis.

1. Reinig de tips handmatig onmiddellijk na elk gebruik.
«  Spoel de 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 de I/A-tips aan op de spoelpoorten van het reinigingsrek en zorg ervoor dat de distale uiteinden beschermd zijn. Start
de automatische cyclus.

NB: Extra spoelen zal de doeltreffendheid van de gevalideerde cyclus niet veranderen.

4. Voer na voltooiing van het wasprogramma een visuele inspectie uit om te controleren of de tips schoon en droog zijn en
geen schade hebben opgelopen. Herhaal indien nodig het proces.Sterilisatie

Niet steriliseren voor het uitvoeren van de hier beschreven reinigingsprocedure.
1. Steriliseer volgens de standaardpraktijken van uw instelling of volgens de industrienormen.

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

Cyclustype | Configuratie Minimum- Minimale Minimale
temperatuur | bloot- droog-

stellingstijd | tijd (mi-
(minuten) nuten)

Zwaarte- Niet gewik- 132°C 10 n.v.t.

kracht keld

Zwaarte- Gewikkeld 132°C 10 15

kracht

Voor- Niet gewik- 132°C 4 n.v.t.

vacuiim keld

Voor- Niet gewik- 135°C 3 n.v.t.

vaculiim keld

Voor- Gewikkeld 135°C 3 16

vacuim

Voor- Gewikkeld 132°C 4 20

vaculiim

Onderhoud

De MST I/A-tips moeten na elk gebruik normaal worden gereinigd en gesteriliseerd. De MST I/A-tips moeten 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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Instrugées de utilizagao dos bicos MST I/A

As instrugdes seguintes aplicam-se a todas as marcas de bicos MST I/A. As instrugoes de utilizagdo dos bicos MST I/A destinam-
se a serem utilizadas com o manual do operador da consola de comando. A ndo observancia desta instrugao poderd resultar
numa utilizagdo inadequada destes produtos.

ATENGAO: Este dispositivo ¢ embalado néo esterilizado. 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 utilizagao e de cada uma das
utilizagdes 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 para érea cirtrgica. Além de que a
funcdo e a expectativa de vida util do dispositivo podem ser comprometidas.

Aplicagao
O sistema I/A (dispositivos e bicos) é um instrumento de cirurgia oftalmica destinado a proporcionar uma irrigagéo controlada e
aspirar fluido de irrigagao e material de lente com catarata na area da cirurgia oftalmica.

Instrugées de utilizagao
Antes de cada utilizagéo, os bicos MST I/A devem ser esterilizados numa autoclave a vapor. Os dispositivos e os bicos nao
devem estar montados durante a autoclavagem.

Quando utiliza uma manga de irrigagdo em conjunto com um bico I/A, posicione as portas de irrigagéo a 90° relativamente as
portas de aspiragdo. Se utiliza um adaptador do dispositivo, assegure-se de que o bico esta bem fixado ao adaptador.

Limpeza e esterilizagao
Os bicos MST I/A foram concebidos para serem reutilizados - limpeza e esterilizagao. Os passos de reprocessamento que se
seguem foram aprovados pela MST. Quaisquer alteraces deverao ser validadas pela clinica que realiza o processamento.

Restrigoes de reprocessamento
O niimero de ciclos de reprocessamento de bicos nao é limitado desde que as verificagdes pos-limpeza e pré-utilizagao
determinem que o produto ainda esta funcional e ndo apresenta sinais de danos ou corrosao.

Pré-limpeza directamente apés a utilizagao

AVISO: Para garantir a seguranca do utilizador e do doente, assegurar que, apds cada utilizagéo, quaisquer contaminantes
biolégicos ndo permanegam na superficie do bico. Os bicos MST I/A devem ser limpos diretamente (sem demora) apés cada
utilizagéo seja de acordo com as instrugdes do manual, seja de acordo com o processo opcional de limpeza automética aqui
descrito.

Recomenda-se o seguinte processo de limpeza manual para os bicos MST I/A.
Limpeza manual

1. DURANTE A CIRURGIA
Imediatamente apos a utilizacdo, mergulhe o bico I/A em dgua desmineralizada.

2. LIMPEZA POS-CIRURGIA
Este dispositivo descreve a limpeza do bico I/A ap0s a retirada do bico.

Passo 1:
Lavar o limen com 30cm? de dgua desmineralizada.

Passo 2:
Proceder a dissociacao ultrassénica dos bicos em agua desmineralizada durante 3 minutos.

Passo 3:
Forcar o l[tmen do bico com 30cm? de ar.
Secar a parte exterior do bico com um pano limpo e que nao largue pelo

OBS.: Para evitar danos causados por contacto acidental, deve manter-se o bico I/A afastado de outros instrumentos durante o
processo de limpeza e de esterilizagao.

OBS.: Quando o bico I/A nao for imediatamente esterilizado, é importante assegurar que o mesmo se encontra limpo e seco.
Utilizar uma seringa sem agua, forgar 30cm?de ar pelo canal de irrigacao para garantir que se encontra desobstruido. Repetir o
mesmo processo para o canal de aspiragao.

Limpeza automatica
Limpar cuidadosamente os bicos MST I/A antes e ap0s as utilizagdes clinicas: Os bicos MST I/A séo compativeis 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). A

MST desaconselha a utilizagao de detergentes enzimaticos. No entanto, se a regulamentacao local exigir a utilizacao de tais
detergentes para instrumentos oftalmolégicos, os materiais do dispositivo sao compativeis com um pH maximo de 11. Os
detergentes enzimaticos devem ser enxaguados/neutralizados imediatamente ap6s a limpeza/processamento de acordo com
os procedimentos estabelecidos pela clinica cirdrgica.

1. Ap6s cada utilizagao, limpar manualmente o bico.

+ Lavar o limen com 30cm?® de 4gua desmineralizada.

2. Programar a lavagem para o seguinte ciclo automatico.

OBS.: Utilizar apenas d4gua desmineralizada. Preparar o injector 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 solu¢éo de limpeza a 0,5% e deixar escorrer.

« Enxaguar durante 3 minutos e deixar escorrer.

+ Limpar durante 2 minutos e deixar escorrer.

3. Fixar o bico I/A as portas de lavagem do carrossel de limpeza verificando se as pontas distais estao protegidas e realizar um
ciclo automético.

OBS.: Quaisquer outros passos de lavagem adicionais nao afectardo a eficacia do ciclo de limpeza validado.

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

Esterilizagao
Néo 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 Configuragao Temperatura | Tempo Tempo
ciclo minima minimode | minimo
exposicao de
(minutos) secagem
(minu-
tos)
Gravidade Fora da 132°(270°) 10 Nao
embalagem aplicavel
Gravidade | Embalado 132°(270°) 10 15
Pré-vacuo Fora da 132°(270°) 4 Nao
embalagem aplicavel
Pré-vacuo Fora da 135°(275°) 3 Nao
embalagem aplicavel
Pré-vacuo Embalado 135°(275°) 3 16
Pré-vacuo Embalado 132°(270°) 4 20

Manutengao

Os bicos MST I/A requerem limpeza e esterilizagao regulares ap6s cada utilizagao. Os bicos MST I/A devem ser verificados
quanto a danos ou acumulagao de residuos de material cortical nas vias de fluido, pelo menos uma vez por cada dia de
utilizagao.
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T5IRF neodisher® MediClean 3&fRMi5isH (10.0<pH<11) NEZIEELEHASIRE MST A58

IE, MST REWCRANMESHER, B2, MRZMEMBERIIIRRIBRLESERALZEERT, W&
AN pH B LR 11, EER/AMEEEE, FUZEMRRFAEMIRIENZ, M/ PrIINEEER
F,

1. ERERRE, SZBFaERk.

+ A 30cc EEFKIIERES.

2 FERRERAVIER, (EZAIRIB TS B A TIE .

R NERLEERFK. RBRMERFMINE, RESTRENSARTHRE.

- A% 3 D, AEHT.

o EPRRISRA 0.5% HUESR, ERIGREN 55°C KT, B85 919, ARHET.
o k3 %, AEHET.

o B2 D8, AEHET.

3.4 I/A SELEEEERNERMREO L, FRENTRDEr, ARiETEmiEELE.
R NSRS BHASNREIEZ BRI,

4. IEBNEFRE, FENRESSL, DWRERRIESFITE, BRETRA. NEVE, BE8 ks

K&
EHUT PRERIERFZRT, T3 KRR,

1. BRI EN R R RS B R T AR R TR R R,
2. FHIRERA, IRERESIKE MST RIS :

B | BRB RERE RERE | ETE
B (5 | BE (5
) )
E=v)] % 132° (270°) 10 ER
=5 % 132° (270°) 10 15
E= E[Z9E 132° (270°) 4 TER
E= |20k 135° (275°) 3 &R
ez 2ES 135° (275°) 3 16
FAE= a% 132° (270°) 4 20

#ip
MST /A $ESREREFEEHFAIKE. 08 MST /A $LERFERINESSHERINBERZ
BHRAREMR, SXERN, HEMIER,
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