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Manipulateur Malyugin Ring de type Osher 
Mode d’emploi

UTILISATION PRÉVUE

Les manipulateurs Malyugin Ring de type Osher sont conçus pour 
faciliter la pose et le retrait du rétracteur d’iris du système Malyugin 
Ring au cours des interventions chirurgicales de la cataracte.

Les manipulateurs Malyugin Ring de type Osher sont des dispositifs 
chirurgicaux manuels de petite taille, fabriqués à partir de titane 
et de polysulfone. Ces dispositifs sont fournis non stériles et ont 
été conçus pour être stérilisés sur le lieu d’utilisation en suivant les 
instructions de stérilisation ci-dessous.

AVERTISSEMENTS :

•	 Ce dispositif est fourni dans un conditionnement non 
stérile et est prévu pour être utilisé plusieurs fois. Suivre 
les instructions de stérilisation avant chaque utilisation.

•	 Ne pas utiliser si le dispositif semble être endommagé.

•	 La poignée du dispositif ne doit pas entrer en contact avec 
de l’alcool, sous quelque forme que ce soit. 

MODE D'EMPLOI

La taille des manipulateurs Malyugin Ring de type Osher a été 
conçue pour qu’ils soient compatibles avec les volutes de l’anneau 
Malyugin.  Utiliser les manipulateurs Malyugin Ring de type Osher 
pour faciliter la pose et le retrait du Malyugin Ring.

Les manipulateurs Malyugin Ring de type Osher doivent 
uniquement être utilisés avec les Malyugin Rings correspondants. 

Nettoyage manuel

1.	 Rincer dans de l’eau déionisée

2.	 Procéder à la sonication du dispositif dans de l'eau douce 
déionisée pendant trois minutes

3.	 Sécher avec un chiffon non pelucheux

Nettoyage automatisé

Avant et entre chaque utilisation clinique, nettoyer à fond les 
manipulateurs Malyugin Ring de type Osher. Le dispositif est 
compatible avec les programmes de nettoyage automatisé 
habituels prévus pour les instruments thermostables. 

MST a avalisé le cycle de nettoyage automatisé suivant en utilisant 
le détergent alcalin Neodisher® MediClean Forte (10,0≤pH≤11). 
MST ne recommande pas l’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 être rincés et neutralisés immédiatement 
après le nettoyage/le traitement selon les procédures de 
l'établissement chirurgical.

1.	 Immédiatement après l’utilisation, rincer les surfaces externes 
du dispositif à l’eau distillée afin de retirer tout résidu 
chirurgical présent.

2.	 Ranger le dispositif dans des conditions humides si le 
temps séparant le pré-nettoyage fait sur place du début du 
retraitement est plus de 60 minutes.

3.	 Placer le dispositif dans le panier de désinfection. S’assurer qu’il 
n’entre pas en contact avec d'autres instruments.

4.	 Utiliser un détergent alcalin (pH entre 10 et 11) en suivant les 
instructions du fabricant. MST a avalisé Neodisher® MediClean 
Forte, 0,5 % vol./vol. à 50 – 60 °C, pendant 10 minutes.

5.	 Pour protéger la qualité et la fiabilité du produit, le programme 
de nettoyage automatisé doit comporter une étape de 
neutralisation pour terminer la portion automatisée du 
programme.

AVERTISSEMENT :

•	 La procédure de nettoyage n’est pas achevée si l’étape de 
neutralisation n’est pas réalisée.

Stérilisation

ATTENTION : Ne pas stériliser avant d’effectuer la procédure de 
nettoyage décrite ci-dessus. 

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

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

Type de 
cycle

Configu-
ration

Tempéra-
ture min.

Durée 
d'exposition 
minimale 
(minutes)

Durée de 
séchage 
minimale 
(minutes)

Gravité Non emballé 132 ° (270 °) 10 15

Gravité Emballé 132 ° (270 °) 10 15

Pré-vide Non emballé 132 ° (270 °) 4 20

Pré-vide Non emballé 135 ° (275 °) 3 20

Pré-vide Emballé 135 ° (275 °) 3 20

Pré-vide Emballé 132 ° (270 °) 4 20

Symboles utilisés sur les emballages

Symbole Définition Symbole Définition

P Représentant 
agréé dans la 
Communauté 
européenne

M Fabricant

H Date limite 
d’utilisation d Non stérile

h Numéro de 
référence Y Attention

g Code de lot i Voir le mode 
d’emploi

u Pas fabriqué à 
partir de latex 
de caoutchouc 
naturel

L Ne pas utiliser si 
l’emballage est 
endommagé

Osher/ Malyugin Ring-Manipulator 
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Die Osher/ Malyugin Ring-Manipulatoren sind zur Verwendung 
bei chirurgischen Katarakteingriffen bei der Platzierung und 
Entfernung des Malyugin Ring-System-Iris-Retraktors vorgesehen.

Die Osher/ Malyugin Ring-Manipulatoren sind kleine 
handchirurgische Geräte aus Titan und Polysulfon. Diese Geräte 
werden in nicht-sterilem Zustand geliefert und müssen zum 
Verwendungszeitpunkt entsprechend der mitgelieferten 
Sterilisationsanweisungen sterilisiert werden.

VORSICHTSHINWEISE:

•	 Das Gerät ist nicht-steril verpackt und für verschiedene 
Anwendungszwecke vorgesehen. Befolgen Sie vor jedem 
Einsatz die Sterilisationsanweisungen.

•	 Nicht verwenden, wenn das Gerät beschädigt erscheint.

•	 Bringen Sie den Griff des Geräts nicht in Kontakt mit 
jeglicher Form von Alkohol. 

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Osher/ Malyugin Ring-Manipulatoren sind so dimensioniert, 
dass sie mit den Malyugin Ring-Rollen kompatibel sind.  Verwenden 
Sie die Osher/Malyugin Ring-Manipulatoren zur Unterstützung bei 
der Platzierung und Entfernung des Malyugin-Rings.

Die Osher/Malyugin Ring-Manipulatoren sollten nur mit den 
entsprechenden Malyugin-Ringen verwendet werden. 

Manuelle Reinigung

1.	 Abspülen mit Reinstwasser (VE-Wasser)

2.	 Sonifizieren Sie das Gerät für 3 Minuten in frischem VE-Wasser.

3.	 Trocken Sie es mit einem fusselfreien Tuch

Automatische Reinigung

Reinigen Sie die Osher/ Malyugin Ring-Manipulatoren gründlich 
vor und zwischen den klinischen Einsätzen. Das Gerät ist für 
eine automatische Reinigung unter Verwendung typischer 
automatischer Reinigungsprogramme für thermostabile 
Instrumente geeignet. 

MST hat den folgenden automatischen Reinigungszyklus mit 
dem alkalischen Reinigungsmittel Neodisher® MediClean 
Forte (10,0≤pH≤11) validiert. MST rät von der Verwendung 
enzymatischer Reinigungsmittel ab. Falls die lokalen Vorschriften 
die Verwendung im Zusammenhang mit ophthalmischen 
Instrumenten jedoch vorschreiben, weisen die die Materialien 
des Geräts eine Verträglichkeit bis zu einem pH-Wert von 11 auf.  
Die enzymatischen Reiniger müssen sofort nach dem Reinigen/
Aufbereiten gemäß den Verfahren der chirurgischen Einrichtung 
abgespült/neutralisiert werden.

1.	 Spülen Sie die äußere Oberfläche des Gerätes unmittelbar 
nach der Benutzung mit destilliertem Wasser ab, um alle 
chirurgischen Rückstände zu entfernen.

2.	 Lagern Sie das Gerät nass, wenn der Zeitraum zwischen der 
Vorreinigung vor Ort und dem Beginn der Aufbereitung mehr 
als 60 Minuten beträgt.

3.	 Legen Sie das Gerät in den Desinfektionskorb. Stellen Sie 
sicher, dass es nicht in Kontakt mit anderen Instrumenten 
kommt.

4.	 Verwenden Sie ein alkalisches Reinigungsmittel (pH-Wert 
zwischen 10 und 11) laut Verwendungsangaben des 
Herstellers. MST hat Neodisher® MediClean Forte, 0,5% Vol./
Vol., bei 50-60° für eine Dauer von 10 Minuten validiert.

5.	 Zum Schutz der Qualität und Zuverlässigkeit des Produkts 
muss das automatische Reinigungsprogramm zum Abschluss 
der automatischen Reinigungskomponente des Programms 
einen Neutralisierungsschritt umfassen.

ACHTUNG:

•	 Der Reinigungsvorgang ist erst dann abgeschlossen, 
wenn der Neutralisierungsschritt beendet ist.

Sterilisation

VORSICHT: Das Instrument nicht vor Durchführung des hier 

beschriebenen Reinigungsverfahrens sterilisieren. 

1. Sterilisation gemäß dem Standardverfahren Ihrer Einrichtung 
oder gemäß Branchenstandards.

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

Zyklusart Konfigu-
ration

Min-
desttempe-
ratur

Mindestein-
wirkzeit 
(Minuten)

Mindest-
trock-
nungszeit 
(Minuten)

Gravita-
tion

Unverpackt 132 ° (270 °) 10 15

Gravita-
tion

Verpackt 132 ° (270 °) 10 15

Vor-Va-
kuum

Unverpackt 132 ° (270 °) 4 20

Vor-Va-
kuum

Unverpackt 135 ° (275 °) 3 20

Vor-Va-
kuum

Verpackt 135 ° (275 °) 3 20

Vor-Va-
kuum

Verpackt 132 ° (270 °) 4 20

Auf der Verpackung verwendete Symbole

Symbol Bedeutung Symbol Bedeutung

P Autorisierter 
Vertreter in der 
Europäischen 
Gemeinschaft

M Hersteller

H Verfallsdatum d nicht steril

h Katalognummer Y Achtung

g Chargenbezeich-
nung i Gebrauchsanwei-

sung beachten

u Nicht aus 
natürlichem 
Kautschuk-Latex 
hergestellt

L Nicht verwenden, 
wenn die 
Verpackung 
beschädigt ist

Manipulador Osher/Malyugin Ring 
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

Los Manipuladores Osher/Malyugin Ring se han diseñado para su 
uso durante la cirugía de cataratas, para ayudar en la colocación y 
retirada del separador de iris del Sistema Malyugin Ring.

Los Manipuladores Osher/Malyugin Ring son dispositivos 
quirúrgicos pequeños y manuales fabricados de titanio y 
polisulfona. Estos dispositivos se suministran en estado no estéril y 
deben ser esterilizados en la institución de utilización, siguiendo las 
instrucciones de esterilización que se proporcionan.

PRECAUCIONES:

•	 El dispositivo está envasado en estado no estéril y se ha 
diseñado para múltiples usos. Siga las instrucciones de 
esterilización antes de cada uso.

•	 No lo utilice si el dispositivo presenta cualquier daño 
visible.

•	 No permita que el mango del dispositivo entre en contacto 
con ningún tipo de alcohol. 

INSTRUCCIONES DE USO

Los Manipuladores Osher/Malyugin Ring se dimensionan de 
modo que sean compatibles con las volutas de los Malyugin Ring.  
Utilice los Manipuladores Osher/Malyugin Ring para ayudar en la 
colocación y retirada del Malyugin Ring.

Los Manipuladores Osher/Malyugin Ring tan solo deben utilizarse 
con sus Malyugin Ring correspondientes.

1.	 Enjuague con agua desionizada

2.	 Someta el dispositivo a ultrasonidos en agua desionizada 
limpia durante tres minutos

3.	 Seque con un paño que no deje hilas

Limpieza automatizada

Limpie meticulosamente los Manipuladores Osher/Malyugin Ring 
antes de cada uso clínico y entre usos. El dispositivo es compatible 
con la limpieza automatizada mediante programas de limpieza 
automatizados diseñados 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 la utilización de detergentes enzimáticos. 
Sin embargo, si la legislación local exige su uso con relación a 
los instrumentos oftálmicos, los materiales del dispositivo son 
compatibles con un pH de hasta 11.  Los detergentes enzimáticos 
deben ser aclarados/neutralizados inmediatamente tras la limpieza 
o el procesado, de acuerdo con el procedimiento del servicio 
quirúrgico en cuestión.

1.	 Directamente después del uso, enjuague la superficie exterior 
del dispositivo con agua destilada para eliminar todos los 
residuos quirúrgicos.

2.	 Guarde el dispositivo en estado húmedo si el tiempo entre la 
limpieza previa in situ y el inicio del reprocesamiento es de 
más de 60 minutos.

3.	 Coloque el dispositivo en la cesta de desinfección. Asegúrese 
de que no entre en contacto con otros instrumentos.

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

5.	 Para proteger la calidad y fiabilidad del producto, el 
programa de limpieza automatizado debe incluir un paso 
de neutralización para completar la parte de limpieza 
automatizada del programa.

ADVERTENCIA:

•	 El proceso de limpieza no está completo mientras no se 
realice el paso de neutralización.

Esterilización

PRECAUCIÓN: No lleve a cabo la esterilización antes de ejecutar 

el proceso de limpieza descrito anteriormente. 

1. Esterilice el instrumento según las prácticas estándar de su 
institución, o bien según normas industriales.

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

Tipo de 
ciclo

Configura-
ción

Temperatu-
ra mínima

Tiempo 
mínimo de 
exposición 
(minutos)

Tiempo 
mínimo 
de secado 
(minutos)

Gravedad Sin 
envoltorio

132° (270°) 10 15

Gravedad Con 
envoltorio

132° (270°) 10 15

Prevacío Sin 
envoltorio

132° (270°) 4 20

Prevacío Sin 
envoltorio

135° (275°) 3 20

Prevacío Con 
envoltorio

135° (275°) 3 20

Prevacío Con 
envoltorio

132° (270°) 4 20

Símbolos usados en el envase

Símbolo Significado Símbolo Significado

P Representante 
autorizado en 
la Comunidad 
Europea

M Fabricante

H Fecha de 
caducidad d No estéril

h Número de 
catálogo Y Precaución

g Código de lote i Consulte las 
instrucciones 
de uso

u No fabricado con 
látex natural L No lo utilice si 

el envase está 
dañado

Manipolatore di Osher/ Malyugin Ring 
Istruzioni per l'uso

USO PREVISTO

I Manipolatori di Osher/ Malyugin Ring sono concepiti per essere 
utilizzati durante gli interventi di cataratta, per assistere nel 
posizionamento e nella rimozione del divaricatore per iride Sistema 
anello di Malyugin.

I Manipolatori di Osher/ Malyugin Ring sono piccoli dispositivi 
chirurgici manuali realizzati in titanio e polisolfone. I dispositivi 
sono forniti in condizione non sterile e sono concepiti per essere 
sterilizzati presso il punto di utilizzo, utilizzando le istruzioni per la 
sterilizzazione fornite.

PRECAUZIONI:

•	 Il dispositivo è imballato in condizione non sterile ed è 
concepito per essere utilizzato diverse volte. Seguire le 
istruzioni per la sterilizzazione dopo ciascun utilizzo.

•	 Non utilizzare nel caso in cui il dispositivo appaia 
danneggiato.

•	 Evitare che l’impugnatura del dispositivo venga a contatto 
con qualsiasi tipo di alcol. 

ISTRUZIONI PER L’USO

I Manipolatori di Osher/ Malyugin Ring presentano dimensioni 
compatibili con le molle per Malyugin Ring.  Utilizzare 
i Manipolatori di Osher/ Malyugin Ring per facilitare il 
posizionamento e la rimozione dell’anello di Malyugin.

I Manipolatori di Osher/ Malyugin Ring devono essere utilizzati 
soltanto con i corrispondenti Anelli di Malyugin. 

Pulizia manuale

1.	 Sciacquare con acqua deionizzata

2.	 Sottoporre il dispositivo all’azione degli ultrasuoni in acqua 
deionizzata fresca per tre minuti

3.	 Asciugare con un panno che non lasci pelucchi

Pulizia automatizzata

Pulire accuratamente i Manipolatori di Osher/ Malyugin Ring 
prima degli usi clinici e tra un uso clinico e l’altro. Il dispositivo è 
compatibile con i programmi tipici di pulizia automatizzata previsti 
per gli strumenti termostabili. 

MST ha convalidato il seguente ciclo di pulizia automatizzata 
con l’utilizzo del detergente alcalino Neodisher® MediClean 
forte (10,0≤pH≤11). MST non raccomanda l’utilizzo di detergenti 
enzimatici. Tuttavia, nel caso in cui le norme locali ne richiedano 
l’utilizzo per gli strumenti oftalmici, i materiali dei dispositivi 
sono compatibili con un pH fino a 11.  I detergenti enzimatici 
devono essere sciacquati/neutralizzati subito dopo la pulizia/il 
condizionamento, in conformità con la procedura della struttura 
chirurgica.

1.	 Subito dopo l’uso sciacquare la superficie esterna del 
dispositivo con acqua distillata per rimuovere tutti i residui 
chirurgici.

2.	 Riporre il dispositivo da umido se il tempo tra la pulizia 
preliminare sul posto e l’avvio del ricondizionamento è 
superiore ai 60 minuti.

3.	 Posizionare il dispositivo nel cestello di disinfezione. Assicurarsi 
che non venga a contatto con altri strumenti.

4.	 Utilizzare un detergente alcalino (pH tra 10 e 11) attenendosi 
alle istruzioni per l’uso del produttore. MST ha convalidato 
Neodisher® MediClean forte, 0,5% Vol./Vol. , a 50 – 60 °C, per 
10 minuti.

5.	 Per proteggere la qualità e l’affidabilità del prodotto, il 
programma di pulizia automatizzata deve comprendere una 
fase di neutralizzazione per completare la parte di pulizia 
automatizzata del programma.

AVVERTENZA:

•	 Il processo di pulizia è completo soltanto se è stata 
effettuata la fase di neutralizzazione.

Sterilizzazione

ATTENZIONE: Non sterilizzare prima di aver eseguito il processo 

di pulizia descritto in precedenza. 

1. Sterilizzare in conformità 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 Configura-
zione

Temp. 
minima

Tempo di 
esposizione 
minimo 
(minuti)

Tempo di 
asciugatura 
minimo 
(minuti)

Gravità Senza 
imbustatura

132° (270°) 10 15

Gravità In busta 132° (270°) 10 15

Pre-vuoto Senza 
imbustatura

132° (270°) 4 20

Pre-vuoto Senza 
imbustatura

135° (275°) 3 20

Pre-vuoto In busta 135° (275°) 3 20

Pre-vuoto In busta 132° (270°) 4 20

Simboli utilizzati sulle confezioni

Simbolo Significato Simbolo Significato

P Rappresentante 
autorizzato 
per l’Unione 
Europea

M Produttore

H Data di scadenza d Non sterile

h Numero di 
catalogo Y Attenzione

g Codice lotto i Vedere le istru-
zioni per l’uso

u Non prodotto 
con lattice di 
gomma naturale

L Non usare se 
la confezione è 
danneggiata

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare 
Bruksanvisningar

AVSEDD ANVÄNDNING

The Osher/ Malyugin Ring-manipulerare är avsedda för användning 
vid kataraktkirurgi för att hjälpa med placering och borttagning av 
Malyugin ringsystemets irisdetektor.

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare är små, manuella 
kirurgiapparater av titan och polysylfon. Dessa anordningar 
levereras osterila och är avsedda för att steriliseras vid 
användningstillfället genom att följa steriliseringsanvisningarna 
som medföljer.

VAR FÖRSIKTIG!

•	 Anordning förpackas osterilt och är avsedd för 
återanvändning. Följ steriliseringsanvisningarna före varje 
användning.

•	 Använd inte anordningen om den verkar vara skadad.

•	 Låt inte anordningens handtag komma i kontakt med 
någon form av alkohol. 

BRUKSANVISNING

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare är avsedda för att vara 
kompatibla med Malyugin Ring-slingor.  Använd Osher/ Malyugin 
Ring-manipulerare för att underlätta placering och borttagning av 
Malyugin Ring.

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare får endast användas med 
motsvarande Malyugin ringar. 

Manuell rengöring

1.	 Skölj med DI-vatten

2.	 Låt anordningen ligga i friskt DI-vatten i tre minuter

3.	 Torka med luddfri trasa

Automatisk rengöring

Rengör Osher/Malyugin Ring-manipulerarna före och mellan 
kliniska användningar. Anordningen är kompatibel med 
automatiserad rengöring genom användande av typiska 
automatiska rengöringsprogram som är framtagna för 
värmebeständiga instrument. 

MST har godkänt följande automatiserade rengöringscykel 
med det alkaliska rengöringsmedlet Neodisher® MediClean 
forte (10,0≤pH≤11). MST rekommenderar inte användning av 
enzymatiskt rengöringsmedel. Men om lokala bestämmelser 
kräver att ett sådant används på oftalmologiska instrument så kan 
enheterna klara av upp till 11 i pH.  Enzymatiska rengöringsmedel 
måste sköljas/neutraliseras omedelbart efter rengöring/behandling 
enligt operationsfacilitetens procedurer.

1.	 Skölj anordningens externa yta direkt efter användning med 
destillerat vatten för att ta bort alla eventuella kirurgiska rester.

2.	 Lagra anordningen våt om tiden mellan på-plats förrengöring 
och start för omhandläggning överstiger 60 minuter.

3.	 Placera anordningen i desinficerad korg. Säkerställ att den inte 
kommer i kontakt med andra instrument.

4.	 Använd ett alkaliskt rengöringsmedel (10-11 i pH) i enlighet 
med tillverkarens bruksanvisning. MST has godkänt Neodisher® 
MediClean Forte, 0,5 % Vol./Vol., vid 50 – 60°C, under 10 
minuter.

5.	 För att skydda produktkvaliteten och pålitligheten måste 
det automatiserade rengöringsprogrammet inkludera ett 
neutraliseringssteg för att avsluta den automatiserade 
rengöringsdelen av programmet.

VARNING!

•	 Rengöringsprocessen är inte klar förrän 
neutraliseringssteget vidtagits.

Sterilisering

VAR FÖRSIKTIG! Sterilisera inte före utförande av 

rengöringsprocessen som beskrivs ovan.

1. Sterilisera enligt facilitetens standardpraxis eller 
branschstandarder.

2. Följande metoder, tider och temperaturer har godkänts av MST:

Cykeltyp Konfigu-
ration

Minimi-
temp.

Minsta 
expone-
ringstid 
(minuter)

Minsta 
torktid 
(minuter)

Tyngd-
kraft

Oförpackat 132° (270°) 10 15

Tyngd-
kraft

Förpackat 132° (270°) 10 15

Förvaku-
um

vakuum

Oförpackat 132° (270°) 4 20

Förvaku-
um

vakuum

Oförpackat 135° (275°) 3 20

Förvaku-
um

vakuum

Förpackat 135° (275°) 3 20

Förvaku-
um

vakuum

Förpackat 132° (270°) 4 20

Förpackningssymboler

Symbol Betydelse Symbol Betydelse

P Auktoriserad re-
presentant inom 
den Europeiska 
gemenskapen

M Tillverkare

H Använd 
före-datum d Ej sterilt

h Katalognummer Y Var försiktig!

g Satskod i Se bruksanvis-
ningen

u Inte tillverkat av 
naturgummi-
latex

L Får ej användas 
om förpackning-
en är skadad

Osher/ Malyugin Ring Manipulator 
Gebruiksaanwijzing

BEOOGD GEBRUIK

De Osher/ Malyugin Ring Manipulators zijn bedoeld om te helpen 
tijdens het plaatsen en verwijderen van het Malyugin Ring-systeem 
bij staaroperaties.

De Osher/ Malyugin Ring Manipulators zijn kleine, handbediende 
chirurgische hulpmiddelen vervaardigd van titanium en polysulfon. 
Deze hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en zij bedoeld 
om gesteriliseerd te worden op de plaats van gebruik volgens de 
meegeleverde sterilisatie-instructies.

LET OP:

•	 Dit hulpmiddel is niet-steriel verpakt en is bedoeld voor 
meermalig gebruik. Volg vóór elk gebruik de instructies 
voor sterilisatie.

•	 Niet gebruiken als het hulpmiddel beschadigd lijkt.

•	 Zorg ervoor dat het handstuk van het hulpmiddel niet in 
contact komt met enige soort alcohol. 

GEBRUIKSAANWIJZING

De Osher/ Malyugin Ring Manipulators hebben dusdanige 
afmetingen dat ze compatibel zijn met de Malyugin Ring-rollen.  
Gebruik de Osher/ Malyugin Ring Manipulators om te helpen bij 
het plaatsen en verwijderen van de Malyugin Ring.

De Osher/ Malyugin Ring Manipulators dienen alleen gebruikt te 
worden met hun bijbehorende Malyugin Ringen. 

Handmatige Reiniging

1.	 Spoel met demiwater af

2.	 Reinig het hulpmiddel gedurende drie minuten met ultrasone 
trillingen in schoon demiwater

3.	 Droog met een niet-pluizende doek af

Automatische Reiniging

Reinig de Osher/ Malyugin Ring Manipulators grondig vóór en 
tussen elk klinisch gebruik. Het hulpmiddel is compatibel met 
gewone automatische reinigingsprogramma’s ontworpen voor 
thermostabiele instrumenten. 

MST heeft de volgende automatische reinigingscyclus gevalideerd 
met Neodisher® MediClean forte alkalisch reinigingsmiddel 
(10,0≤pH≤11). MST raadt het gebruik van enzymatische 
reinigingsmiddelen af. Echter, indien ze volgens de lokale 
regelgeving moeten worden gebruikt voor oogheelkundige 
instrumenten, zijn de instrumentmaterialen compatibel tot een pH 
van 11.  De enzymatische reinigingsmiddelen moeten onmiddellijk 
na reiniging/behandeling worden gespoeld/geneutraliseerd 
conform het protocol van de chirurgische instelling.

1.	 Spoel de buitenkant van het hulpmiddel onmiddellijk na 
gebruik met gedistilleerd water af om alle chirurgische resten 
te verwijderen.

2.	 Berg het hulpmiddel nat op als de tijd tussen het vooraf 
reinigen ter plekke en het begin van de herbewerking langer 
dan 60 minuten is.

3.	 Plaats het hulpmiddel in de desinfectiebak. Zorg ervoor dat het 
niet in contact komt met andere instrumenteren.

4.	 Gebruik een alkalisch reinigingsmiddel (met een pH tussen 10 
en 11) volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. MST 
heeft Neodisher® MediClean Forte, 0.5% Vol./Vol., op 50 - 60°C, 
gedurende 10 minuten goedgekeurd.

5.	 Om de productkwaliteit en betrouwbaarheid te 
beschermen, dient het automatisch reinigingsprogramma 
een neutralisatiestap te bevatten om het automatische 
reinigingsdeel van het programma te voltooien.

WAARSCHUWING:

•	 Het reinigingsproces is niet volledig totdat de 
neutralisatiestap is voltooid.

Sterilisatie

LET OP: Niet steriliseren vóór het uitvoeren van de hierboven 

beschreven reinigingsprocedure. 

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

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

Cyclus-
type

Configuratie Minimum-
tempera-
tuur

Minimale 
blootstel-
lingstijd 
(minuten)

Minimale 
droogtijd (in 
minuten)

Zwaarte-
kracht

Ongewik-
keld

132 °C 
(270 °F)

10 15

Zwaarte-
kracht

Gewikkeld 132 °C 
(270 °F)

10 15

Voorva-
cuüm

Ongewik-
keld

132 °C 
(270 °F)

4 20

Voorva-
cuüm

Ongewik-
keld

135 °C 
(275 °F)

3 20

Voorva-
cuüm

Gewikkeld 135 °C 
(275 °F)

3 20

Voorva-
cuüm

Gewikkeld 132 °C 
(270 °F)

4 20

Symbolen op de verpakking

Symbool Betekenis Symbool Betekenis

P Bevoegde ver-
tegenwoordiger 
in de Europese 
Gemeenschap

M Fabrikant

H Uiterste ge-
bruiksdatum d Niet-steriel

h Catalogus-
nummer Y Let op

g Batchcode i Raadpleeg de 
gebruiksaan-
wijzing

u Niet gemaakt 
met natuurlijk 
rubber/latex

L Niet gebruiken 
als de verpakking 
beschadigd is

Manipulador de Osher/ Malyugin Ring 
Instruções de utilização

UTILIZAÇÃO PREVISTA

Os Manipuladores de Osher/ Malyugin Ring destinam-se a 
ser utilizados durante as cirurgias às cataratas, para ajudar na 
colocação e remoção do retrator da íris, o Sistema Malyugin Ring.

Os Manipuladores Osher/ Malyugin Ring são pequenos dispositivos 
cirúrgicos manuais produzidos com titânio e polissulfona. Estes 
dispositivos são fornecidos sem se encontrarem esterilizados 
e deverão ser esterilizados no momento de utilização,sendo 
utilizadas as instruções de esterilização fornecidas.

PRECAUÇÕES:

•	 O dispositivo é embalado sem se encontrar esterilizado e 
destina-se a múltiplas utilizações. Seguir as instruções de 
esterilização antes de cada utilização.

•	 Não utilizar se o dispositivo parecer danificado.

•	 Não permitir que o cabo do dispositivo entre em contacto 
com qualquer forma de álcool. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Os Manipuladores de Osher/ Malyugin Ring estão dimensionados 
para serem compatíveis com as volutas do Malyugin Ring.  Utilize 
os Manipuladores de Osher/ Malyugin Ring para ajudar na 
colocação e remoção do Malyugin Ring.

Os Manipuladores de Osher/ Malyugin Ring apenas devem ser 
utilizados com os seus respetivos Malyugin Rings. 

Limpeza manual

1.	 Enxaguar com água desmineralizada

2.	 Aplique ultrassons ao dispositivo em água desmineralizada 
limpa durante três minutos

3.	 Seque com um pano que não largue pelo

Limpeza automática

Limpe completamente os Manipuladores de Osher/ Malyugin 
Ring antes de quaisquer utilizações clínicas e entre as mesmas. O 
dispositivo é compatível com a limpeza automática dos programas 
de limpeza automática normais concebidos para instrumentos 
termo-estáveis. 

A MST aprovou o ciclo de limpeza automática seguinte utilizando 
o detergente alcalino Neodisher® MediClean forte (10,0≤pH≤11). 
A MST não recomenda a utilização de detergente enzimático. 
No entanto, se a regulamentação local exigir a utilização de tais 
detergentes para instrumentos oftalmológicos, os materiais 
do dispositivo são compatíveis com um pH máximo de 11.  Os 
detergentes enzimáticos devem ser enxaguados/neutralizados 
imediatamente após a limpeza/processamento de acordo com os 
procedimentos estabelecidos pela clínica cirúrgica.

1.	 Logo após a utilização, enxague a superfície exterior do 
dispositivo com água destilada de modo a remover todos os 
resíduos cirúrgicos.

2.	 Guarde o dispositivo molhado se o tempo entre a pré-limpeza 
no local e o início do reprocessamento for superior a 60 
minutos.

3.	 Coloque o dispositivo no cesto de desinfeção. Certifique-se de 
que não entra em contacto com outros instrumentos.

4.	 Utilize um detergente alcalino (pH entre 10 e 11) de acordo 
com as instruções de utilização do fabricante. A MST aprovou 
o Neodisher® MediClean Forte, 0,5% Vol./Vol., a 50 – 60 °C, 
durante 10 minutos.

5.	 Para proteger a qualidade e fiabilidade do produto, o 
programa de limpeza automático deverá incluir um passo de 
neutralização para completar a parte de limpeza automática 
do programa.

AVISO:

•	 O processo de limpeza não está concluído até ser 
executado o passo de neutralização.

Esterilização

ATENÇÃO: Não esterilize antes de realizar o procedimento de 

limpeza descrito acima. 

1. Esterilizar de acordo com as práticas normais da sua clínica ou 
com as normas do setor.

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

Tipo de 
ciclo

Configu-
ração

Temp. 
mínima

Tempo 
mínimo de 
exposição 
(minutos)

Tempo 
mínimo de 
secagem 
(minutos)

Gravidade Fora da 
embalagem

132° (270°) 10 15

Gravidade Embalado 132° (270°) 10 15

Pré-vácuo Fora da 
embalagem

132° (270°) 4 20

Pré-vácuo Fora da 
embalagem

135° (275°) 3 20

Pré-vácuo Embalado 135° (275°) 3 20

Pré-vácuo Embalado 132° (270°) 4 20

Símbolos utilizados na embalagem

Símbolo Significado Símbolo Significado

P Representante 
autorizado na 
Comunidade 
Europeia

M Fabricante

H Data de validade d Não esterilizado

h Número de 
catálogo Y Aviso

g Código do lote i Consultar as 
instruções de 
utilização

u Não é fabricado 
com látex 
de borracha 
natural

L Se a embalagem 
se apresentar 
danificada, não 
utilizar
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Манипулятор Osher/ Malyugin Ring
Инструкция по использованию

НАЗНАЧЕНИЕ

Манипуляторы Osher/ Malyugin Ring используются при операциях по 
удалению катаракты как вспомогательные устройства для установки 
и удаления расширителя радужной оболочки глаза Malyugin Ring 
System.

Манипуляторы Osher/ Malyugin Ring - ручные хирургические 
инструменты небольшого размера, изготавливаемые из титана и 
полисульфона. Эти инструменты поставляются в нестерильном 
виде и должны стерилизоваться на месте использования согласно 
прилагаемым инструкциям.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:

•	 Инструмент упакован в нестерильных условиях и 
предназначен для многократного использования. Перед 
каждым использованием следуйте инструкциям по 
стерилизации.

•	 Не используйте устройство, если оно выглядит 
поврежденным.

•	 Не допускайте контакта ручки устройства с любыми формами 
спирта. 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Манипуляторы Osher/ Malyugin Ring по размерам совместимы со 
спиралями Malyugin Ring.  Манипуляторы Osher/ Malyugin Ring 
используются как вспомогательные инструменты для установки и 
удаления устройств Malyugin Ring.

Манипуляторы Osher/ Malyugin Ring следует использовать только с 
соответствующими устройствами Malyugin Ring. 

Ручная чистка

1.	 Промывать в деионизированной воде

2.	 Обрабатывать устройство ультразвуком в свежей 
деионизированной воде в течение трёх минут

3.	 Сушить с помощью безворсовой ткани

Автоматизированная чистка

Tщательно очищать манипуляторы Osher/ Malyugin Ring до 
клинического использования и в промежутках между использованием. 
Данный прибор совместим с автоматизированной чисткой с помощью 
типовых программ автоматизированной чистки, разработанных для 
термостойких инструментов. 

Компания MST утвердила следующий цикл автоматизированной 
чистки с помощью щелочного чистящего средства Neodisher® 
MediClean forte (10,0≤pH≤11). Компания MST не рекомендует 
использовать ферментные чистящие средства. Однако если 
местные нормы требуют их использования для офтальмологических 
инструментов, материалы инструментов совместимы с уровнем 
pH до 11.  Ферментные моющие средства необходимо смывать 
(нейтрализовать) немедленно после чистки (обработки) в 
соответствии с принятой в медицинском учреждении процедурой.

1.	 Сразу после использования необходимо промыть внешнюю 
поверхность устройства дистиллированной водой, чтобы удалить 
все хирургические остатки.

2.	 Сохранять влажность устройства, если время между 
предварительной чисткой на месте и началом повторной 
обработки составляет более 60 минут.

3.	 Поместить устройство в дезинфекционный контейнер. Обеспечьте 
отсутствие его контакта с другими инструментами.

4.	 Используйте щелочное моющее средство (pH между 10 и 
11) согласно инструкции производителя по использованию. 
Компания MST утвердила Neodisher® MediClean Forte, 0,5% Vol./
Vol., при 50 – 60°C, в течение 10 минут.

5.	 Для обеспечения качества и надёжности устройства в программу 
автоматизированной чистки должен входить этап нейтрализации, 
завершающий посвящённую чистке часть программы.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ:

•	 До проведения этапа нейтрализации процесс чистки не 
закончен.

Стерилизация

ВНИМАНИЕ! Не выполняйте стерилизацию, не завершив 
предварительно описанную в настоящем документе 
процедуру чистки. 

1. Выполните стерилизацию в соответствии с принятой в вашем 
учреждении стандартной процедурой или отраслевыми стандартами.

2. Компанией MST утверждены следующие методики, временные 
интервалы и температуры:

Тип 
цикла

Конфигу-
рация

Минималь-
ная темп.

Минималь-
ное время 
обработки 
(минуты)

Минималь-
ное время 
сушки 
(минуты)

Самоте-
ком

Не завер-
нутая

132° (270°) 10 15

Самоте-
ком

Завернутая 132° (270°) 10 15

Предва-
рительно
вакууми-

рован-
ная

Не завер-
нутая

132° (270°) 4 20

Предва-
рительно
вакууми-

рован-
ная

Не завер-
нутая

135° (275°) 3 20

Предва-
рительно
вакууми-

рован-
ная

Завернутая 135° (275°) 3 20

Предва-
рительно
вакууми-

рован-
ная

Завернутая 132° (270°) 4 20

Символы на упаковке

Символ Значение Символ Значение

P
Уполномоченный 
представитель 
в Европейском 
сообществе

M
Производитель

H
Срок годности

d

h
Номер по 
каталогу Y

Внимание!

g
Код партии

i
Ознакомьтесь с 
инструкцией по 
применению

u
Изготовлено без 
использования 
натурального 
латекса

L
Не использовать 
в случае 
повреждения 
упаковки

Osher/ Malyugin Ring Manipulator
Directions for Use

INTENDED USE

The Osher/ Malyugin Ring Manipulators are intended to be used 
during cataract surgery to assist in the placement and removal of 
the Malyugin Ring System iris retractor.

The Osher/ Malyugin Ring Manipulators are small, manual surgical 
devices manufactured from titanium and polysulphone. These 
devices are provided in a non-sterile condition and are intended to 
be sterilized at the point-of-use using the sterilization instructions 
provided.

CAUTIONS:

•	 The device is  packaged in a non-sterile condition, and is 
intended for multiple uses. Follow sterilization instructions 
before each use.

•	 Do not use if device appears damaged.

•	 Do not allow the device handle to come into contact with 
any form of alcohol. 

DIRECTIONS FOR USE

The Osher/ Malyugin Ring Manipulators are sized to be compatible 
with the Malyugin Ring scrolls.  Use Osher/ Malyugin Ring 
Manipulators to aid in placement and removal of the Malyugin 
Ring.

The Osher/ Malyugin Ring Manipulators should only be used with 
their corresponding Malyugin Rings. 

Manual Cleaning

1.	 Rinse with DI water

2.	 Sonicate the device in fresh DI water for three minutes

3.	 Dry with lint-free cloth

Automated Cleaning

Thoroughly clean the Osher/ Malyugin Ring Manipulators before 
and between clinical uses. The device 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.	 Directly after use, rinse the exterior surface of the device with 
distilled water to remove all surgical residue.

2.	 Store the device wet if the time between on-site pre-cleaning 
and start of reprocessing is more than 60 minutes.

3.	 Place the device in the disinfection basket. Ensure it does not 
come into contact with other instruments.

4.	 Use an alkaline detergent (pH between 10 and 11) according 
the manufacturer’s instruction for use. MST has validated 
Neodisher® MediClean Forte, 0.5% Vol./Vol., at 50 – 60°C, for 
10 minutes.

5.	 To protect the product quality and reliability, the automated 
cleaning program must include a neutralization step to 
complete the automated cleaning portion of the program.

WARNING:

•	 The cleaning process is not complete unless the 
neutralization step is taken.

Sterilization

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

Configu-
ration

Minimum 
Temp.

Minimum 
Exposure 
Time 
(minutes)

Minimum 
Drying 
Time 
(minutes)

Gravity Un-
wrapped

132° 
(270°)

10 15

Gravity Wrapped 132° 
(270°)

10 15

Pre
vacuum

Un-
wrapped

132° 
(270°)

4 20

Pre
vacuum

Un-
wrapped

135° 
(275°)

3 20

Pre
vacuum

Wrapped 135° 
(275°)

3 20

Pre
vacuum

Wrapped 132° 
(270°)

4 20

Symbols used on packaging

Symbol Meaning Symbol Meaning

P Authorized 
representa-
tive in the 
European 
Community

M Manufacturer

H Use-by date d Non-sterile

h Catalogue 
Number Y Caution

g Batch Code i Consult 
instructions 
for use

u Not made 
with natural 
rubber latex

L Do not use 
if package is 
damaged

C  d         

CAUTION: Do not sterilize prior to performing the cleaning 

process described above. 

Osher/ Malyugin Ring-manipulator
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

Osher/ Malyugin Ring-manipulatorer er beregnet til brug under 
kataraktkirurgi som hjælp til placering og fjernelse af Malyugin 
Ring System iris-retraktor.

Osher/ Malyugin Ring-manipulatorer er små, manuelle kirurgiske 
anordninger, der er fremstillet af titanium og polysulfon. Disse 
anordninger leveres i usteril tilstand og er beregnet til at blive 
steriliseret på anvendelsesstedet ved hjælp af den medfølgende 
steriliseringsvejledning.

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER:

•	 Anordningen er pakket i usteril tilstand og er beregnet 
til flergangsbrug. Følg steriliseringsvejledningen før hver 
anvendelse.

•	 Må ikke bruges, hvis anordningen virker beskadiget.

•	 Anordningens håndtag må ikke komme i kontakt med 
noget alkoholskum. 

BRUGSANVISNING

Osher/ Malyugin Ring-Manipulatorer har en størrelse, så de er 
kompatible med Malyugin Ring-spiraler.  Brug Osher/ Malyugin 
Ring-manipulatorer til hjælp ved placering og fjernelse af 
Malyugin-ringen.

Osher/ Malyugin Ring-manipulatorer bør kun bruges sammen med 
de tilsvarende Malyugin-ringe. 

Manuel rengøring

1.	 Skylles med afioniseret vand.

2.	 Læg instrumenterne i ultralyd i frisk afioniseret vand i tre 
minutter.

3.	 Aftørres med en fnugfri klud

Automatisk rengøring

Rengør omhyggeligt Osher/ Malyugin Ring-manipulatorerne før 
og mellem kliniske anvendelser. Anordningen er kompatibel med 
automatisk rengøring med anvendelse af typiske automatiske 
rengøringsprogrammer designet til varmestabile instrumenter. 

MST har valideret følgende automatiske rengøringscyklus 
med anvendelse af det alkaliske rengøringsmiddel Neodisher® 
MediClean forte (10,0≤pH≤11). MST anbefaler ikke brug af 
enzymatisk rengøringsmiddel. Men hvis de lokale myndigheder 
kræver, at det anvendes til rengøring af øjenkirurgiske 
instrumenter, er enhedernes materialer kompatible op til en 
pH-værdi på 11.  De enzymatiske rengøringsmidler skal skylles/
neutraliseres umiddelbart efter rengøring/behandling ifølge 
proceduren på det kirurgiske afsnit.

1.	 Direkte efter brug skylles anordningens ydre med destilleret 
vand for at fjerne alle operationsrester.

2.	 Opbevar anordningen fugtig, hvis tiden mellem forrengøring 
på stedet og starten på genbearbejdningen er mere end 60 
minutter.

3.	 Anbring anordningen i desinfektionsbakken. Sørg for, at den 
ikke kommer i kontakt med andre instrumenter.

4.	 Brug et alkalisk rengøringsmiddel (pH mellem 10 og 11) i 
overensstemmelse med producentens brugsanvisning. MST 
har valideret Neodisher® MediClean Forte, 0,5 % Vol./Vol. ved 
50–60 °C i 10 minutter.

5.	 For at beskytte produktkvaliteten og pålideligheden 
skal det automatiske rengøringsprogram inkludere 
et neutraliseringstrin for at fuldføre den automatiske 
rengøringsdel af programmet.

ADVARSEL:

•	 Rengøringsprocessen er ikke kompatibel, medmindre 
neutraliseringstrinnet er gennemført.

Sterilisering

FORSIGTIG: Må ikke steriliseres før gennemførelse af den 

rengøringsproces, der er beskrevet ovenfor.

1. Sterilisér ifølge operationsafsnittets standardpraksis eller 
industristandarder.

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

Cyklus-
type

Konfigu-
ration

Minimum-
stemp.

Minimum 
ekspone-
ringstid 
(minutter)

Minimum 
tørretid 
(minutter)

Tyngde-
kraft

Uindpakket 132 °C 
(270 °F)

10 15

Tyngde-
kraft

Indpakket 132 °C 
(270 °F)

10 15

Præ-
vakuum

Uindpakket 132 °C 
(270 °F)

4 20

Præ-
vakuum

Uindpakket 135 °C 
(275 °F)

3 20

Præ-
vakuum

Indpakket 135 °C 
(275 °F)

3 20

Præ-
vakuum

Indpakket 132 °C 
(270 °F)

4 20

Symboler anvendt på emballagen:

Symbol Betydning Symbol Betydning

P Autoriseret 
repræsentant 
i EU

M Producent

H Bruges før d Usteril

h Katalognummer Y Forsigtig

g Batchkode i Se brugsanvis-
ningen

u Ikke fremstillet 
med naturgum-
milatex

L Må ikke bruges, 
hvis pakningen 
er beskadiget

Osher / Malyugin Ring-manipulator
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

Osher / Malyugin Ring-manipulatorer er ment å brukes under 
kataraktoperasjoner, for å hjelpe til med plassering og fjerning av 
Malyugin Ring-systemets irisretraktor.

Osher / Malyugin Ring-manipulatorene er små, manuelle kirurgiske 
enheter laget av titan og polysulfon. Disse enhetene leveres i en 
ikke-steril tilstand, og er ment å steriliseres der de skal brukes, ved 
hjelp av instruksjonene som følger med om sterilisering.

FORSIKTIGHETSFORANSTALTNINGER:

•	 Enheten er pakken inn i en ikke-steril tilstand, og den er 
ment å skulle brukes flere ganger. Følg instruksjonene for 
sterilisering hver gang før bruk.

•	 Må ikke brukes hvis enheten har synlig skade.

•	 Ikke la enhetens håndtak komme i kontakt med noen form 
for alkohol. 

BRUKSANVISNING

Osher / Malyugin Ring-manipulatorer er kompatible med Malyugin 
Ring-spiraler.  Bruk Osher / Malyugin Ring-manipulatorer som et 
hjelpemiddel når du skal plassere og fjerne Malyugin-ring.

Osher / Malyugin Ring-manipulatorer skal bare brukes med 
tilsvarende Malyugin-ringer. 

Manuell rengjøring

1.	 Rens med DI-vann

2.	 Rengjør instrumentet sonisk i friskt DI-vann i tre minutter

3.	 Tørk med lofri klut

Automatisert rengjøring

Rengjør Osher / Malyugin Ring-manipulatorer før og mellom hver 
kliniske bruk. Enheten er kompatible med automatisert rengjøring 
ved bruk av vanlige automatiserte rengjøringsprogrammer 
utformet for termostabile instrumenter. 

MST har godkjent følgende automatiserte rengjøringssyklus med 
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 øyeinstrumenter, er anordningenes materialer kompatible 
opptil en pH på 11.  De enzymatiske vaskemidlene må skylles/
nøytraliseres umiddelbart etter rengjøring/prosessering i henhold 
til helseinstitusjonens prosedyre.

1.	 Retter etter bruk må du rengjøre den eksterne overflaten til 
enheten med destiller vann, for å fjerne alt kirurgisk avfall.

2.	 Oppbevar enheten vått hvis tiden mellom rengjøring på 
forhånd på stedet og starten av reprosesseringen er mer enn 
60 minutter.

3.	 Plasser enheten i desinfeksjonskurven. Sørg for at den ikke 
kommer i kontakt med andre instrumenter.

4.	 Bruk et alkalisk vaskemiddel (pH på mellom 10 og 11) i 
henhold til produsentens bruksanvisning. MST har godkjent 
Neodisher® MediClean Forte, 0,5 % Vol./ Vol., ved 50 – 60 °C, 
i 10 minutter.

5.	 For å beskytte produktets kvalitet og pålitelighet, må 
det automatiske rengjøringsprogrammet omfatte et 
nøytraliseringstrinn for å komplettere den automatiserte 
rengjøringsdelen av programmet.

ADVARSEL:

•	 Rengjøringsprosessen er ikke fullfør så fremt ikke trinnet 
for nøytralisering er gjennomført.

Sterilisering

FORSIKTIG: Ikke steriliser før du har utført 

rengjøringsprosedyren beskrevet ovenfor.

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

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

Syklu-
stype

Konfigura-
sjon

Minimum-
stempe-
ratur

Minimum 
ekspo-
neringstid 
(minutter)

Minimum 
tørketid 
(minutter)

Gravita-
sjon

Ikke 
innpakket

132 °C 
(270 °F)

10 15

Gravita-
sjon

Innpakket 132 °C 
(270 °F)

10 15

Før
vakuum

Ikke 
innpakket

132 °C 
(270 °F)

4 20

Før
vakuum

Ikke 
innpakket

135 °C 
(275 °F)

3 20

Før
vakuum

Innpakket 135 °C 
(275 °F)

3 20

Før
vakuum

Innpakket 132 °C 
(270 °F)

4 20

Symboler som brukes på emballasjen

Symbol Betydning Symbol Betydning

P Autorisert repre-
sentant i EU M Produsent

H Holdbarhetsdato d Ikke-steril

h Katalognummer Y Forsiktig

g Batch-kode i Se bruksanvis-
ningen

u Ikke produsert 
med naturgum-
mi latex

L Må ikke brukes 
hvis emballasjen 
er skadet

Osher/Malyugin Ring -manipulaattori
Käyttöohjeet

KÄYTTÖTARKOITUS

Osher/Malyugin Ring -manipulaattorit on tarkoitettu avustamaan 
Malyugin Ring -iirisretraktorin insertoimista ja poistamista 
harmaakaihileikkauksessa.

Osher/Malyugin Ring -manipulaattorit ovat pieniä, manuaalisia 
leikkausvälineitä, jotka on valmistettu titaanista sekä 
polysulfonista. Välineet toimitetaan epästeriileinä, ja ne on 
tarkoitettu steriloitaviksi käyttöpaikalla mukana toimitettujen 
sterilointiohjeiden mukaisesti.

VAROITUKSIA:

•	 Väline on pakattu epästeriiliin pakkaukseen, ja se 
on tarkoitettu uudelleenkäytettäväksi. Noudata 
sterilointiohjeita ennen jokaista käyttökertaa.

•	 Älä käytä välinettä, jos se vaikuttaa vioittuneelta.

•	 Älä anna välineen varren tulla kosketuksiin minkäänlaisen 
alkoholin kanssa. 

KÄYTTÖOHJEET

Osher/Malyugin Ring -manipulaattorit on mitoitettu 
yhteensopiviksi Malyugin Ring -renkaan lenkkien kanssa.  Osher/
Malyugin Ring -manipulaattoreita käytetään apuna insertoitaessa 
ja poistettaessa Malyugin Ring -renkaita.

Osher/Malyugin Ring -manipulaattoria täytyy käyttää vain sitä 
vastaavan Malyugin Ring -renkaan kanssa. 

Manuaalinen puhdistus

1.	 Huuhtele deionisoidulla vedellä.

2.	 Puhdista välinettä deionisoidussa vedessä ultraäänipesurilla 
kolmen minuutin ajan.

3.	 Kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

Automaattinen puhdistus

Puhdista Osher/Malyugin Ring -manipulaattorit huolellisesti 
ennen kliinistä käyttöä ja aina käyttökertojen välillä. Väline sopii 
automaattiseen puhdistukseen tavanomaisilla automaattisilla 
puhdistusohjelmilla, jotka on suunniteltu lämpöstabiileille 
instrumenteille. 

MST on vahvistanut yhteensopivaksi seuraavan automaattisen 
puhdistusohjelman, jossa käytetään emäksistä Neodisher® 
MediClean forte -puhdistusainetta (10,0 ≤ pH ≤ 11). MST ei 
suosittele entsymaattisen puhdistusaineen käyttöä. Jos paikalliset 
määräykset kuitenkin vaativat sen käyttöä oftalmologisten 
instrumenttien kanssa, välineen materiaalit ovat yhteensopivia 
pH-arvoon 11 saakka.  Entsymaattiset puhdistusaineet täytyy 
huuhdella/neutralisoida heti puhdistuksen/käsittelyn jälkeen 
leikkaavan laitoksen menettelytapoja noudattaen.

1.	 Poista jäämät heti leikkauksen jälkeen huuhtelemalla välineen 
ulkopinta tislatulla vedellä.

2.	 Jos käyttöpaikalla tapahtuvan esipuhdistuksen ja 
uudelleenkäsittelyn aloituksen välinen aika on yli 60 minuuttia, 
säilytä väline märkänä.

3.	 Aseta väline desinfiointikoriin. Varmista, ettei se kosketa 
muihin instrumentteihin.

4.	 Käytä emäksistä puhdistusainetta (pH-arvo 10–11) valmistajan 
käyttöohjeiden mukaan. MST on vahvistanut yhteensopivaksi 
Neodisher® MediClean Forten (0,5 % Vol./ Vol.) käytön 
puhdistukseen 50–60 °C:n lämpötilassa 10 minuutin ajan.

5.	 Tuotteen laadun ja luotettavuuden takaamiseksi automaattisen 
puhdistusohjelman tulee sisältää neutralointivaihe ohjelman 
automaattisen puhdistusosion täydentämiseksi.

VAROITUS:

•	 Puhdistusprosessi ei ole valmis, jollei neutralointia 
suoriteta.

Sterilointi

HUOMIO: Älä steriloi, ennen kuin yllä kuvattu puhdistusprosessi 

on suoritettu.

1. Steriloi laitoksesi tai alan standardien mukaisesti.

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

Ohjelma-
tyyppi

Konfigu-
raatio

Minimiläm-
pötila

Minimial-
tistusaika 
(minuuttia)

Minimikui-
vumisaika 
(minuuttia)

Paino-
voima

Ei kääritty 132° (270°) 10 15

Paino-
voima

Kääritty 132° (270°) 10 15

Esi-
tyhjiö

Ei kääritty 132° (270°) 4 20

Esi-
tyhjiö

Ei kääritty 135° (275°) 3 20

Esi-
tyhjiö

Kääritty 135° (275°) 3 20

Esi-
tyhjiö

Kääritty 132° (270°) 4 20

Pakkauksessa käytetyt symbolit

Symboli Merkitys Symboli Merkitys

P Valtuutettu 
edustaja Euroo-
pan yhteisössä

M Valmistaja

H Viimeinen 
käyttöpäivä d Epästeriili

h Luettelonumero Y Huomio

g Eräkoodi i Katso käyttö-
ohjeet

u Ei valmistettu 
luonnonkumin 
lateksista

L Älä käytä, jos 
pakkaus on 
vahingoittunut

Εργαλείο χειρισμού δακτυλίων Osher/Malyugin 
Οδηγίες χρήσης

ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

Τα Εργαλεία χειρισμού δακτυλίων Osher/ Malyugin προορίζονται 
για χρήση κατά τη χειρουργική επέμβαση καταρράκτη για τη 
διευκόλυνση της τοποθέτησης και της αφαίρεσης του διαστολέα 
ίριδας του συστήματος δακτυλίου Malyugin.

Τα εργαλεία χειρισμού δακτυλίων Osher/Malyugin είναι χειροκίνητα 
χειρουργικά εργαλεία μικρού μεγέθους που κατασκευάζονται από 
τιτάνιο και πολυσουλφόνη. Παρέχονται μη αποστειρωμένα και 
προορίζονται για αποστείρωση στο σημείο χρήσης σύμφωνα με τις 
παρεχόμενες οδηγίες αποστείρωσης.

ΣΥΣΤΑΣΕΙΣ ΠΡΟΣΟΧΗΣ:

•	 Η συσκευή είναι συσκευασμένη σε μη αποστειρωμένη 
κατάσταση και προορίζεται για πολλαπλές χρήσεις. 
Ακολουθείτε τις οδηγίες αποστείρωσης πριν από κάθε 
χρήση.

•	 Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν εντοπίσετε ίχνη ζημιάς.

•	 Η χειρολαβή της συσκευής δεν πρέπει να έρθει σε επαφή 
με οποιαδήποτε μορφή αλκοόλης. 

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Το μέγεθος των εργαλείων χειρισμού δακτυλίων Osher/ Malyugin 
είναι συμβατό με το ελικοειδές σχήμα του δακτυλίου Malyugin.  Τα 
εργαλεία χειρισμού δακτυλίων Osher/ Malyugin χρησιμοποιούνται 
για τη διευκόλυνση της τοποθέτησης και της αφαίρεσης του 
δακτυλίου Malyugin.

Τα εργαλεία χειρισμού δακτυλίων Osher/ Malyugin θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται μόνο με τους αντίστοιχους δακτυλίους Malyugin. 

Χειροκίνητος καθαρισμός

1.	 Ξεπλύνετε με απιονισμένο νερό

2.	 Υποβάλετε το όργανο σε καθαρισμό με υπερήχους σε καθαρό 
απιονισμένο νερό για τρία λεπτά

3.	 Στεγνώστε με πανί που δεν αφήνει χνούδι

Αυτοματοποιημένος καθαρισμός

Καθαρίστε σχολαστικά τα εργαλεία χειρισμού δακτυλίων Osher/ 
Malyugin πριν από κάθε κλινική χρήση και μεταξύ των κλινικών 
χρήσεων. Η συσκευή είναι συμβατή με αυτοματοποιημένο 
καθαρισμό με χρήση τυπικών προγραμμάτων αυτοματοποιημένου 
καθαρισμού που προορίζονται για θερμοσταθερά όργανα. 

Η MST έχει επικυρώσει τον ακόλουθο κύκλο αυτοματοποιημένου 
καθαρισμού με χρήση του αλκαλικού απορρυπαντικού Neodisher® 
MediClean forte (10,0≤pH≤11). Η MST δεν συνιστά τη χρήση 
ενζυματικών απορρυπαντικών. Ωστόσο, αν η χρήση τους απαιτείται 
από τους τοπικούς κανονισμούς για τα οφθαλμολογικά όργανα, τα 
υλικά της συσκευής είναι συμβατά με pH έως 11.  Τα ενζυματικά 
απορρυπαντικά πρέπει να ξεπλένονται/εξουδετερώνονται 
αμέσως μετά τον καθαρισμό/την επεξεργασία σύμφωνα με την 
καθιερωμένη διαδικασία του εκάστοτε χειρουργικού κέντρου.

1.	 Αμέσως μετά τη χρήση, ξεπλύνετε την εξωτερική επιφάνεια 
της συσκευής με αποσταγμένο νερό για να αφαιρέσετε όλα τα 
χειρουργικά κατάλοιπα.

2.	 Αποθηκεύστε τη συσκευή χωρίς να την στεγνώσετε εάν ο 
χρόνος που μεσολαβεί μεταξύ του επιτόπιου προκαθαρισμού 
και της έναρξης της επανεπεξεργασίας υπερβαίνει τα 60 λεπτά.

3.	 Τοποθετήστε τη συσκευή στο καλάθι απολύμανσης. 
Διασφαλίστε ότι δεν έρχεται σε επαφή με άλλα όργανα.

4.	 Χρησιμοποιήστε αλκαλικό απορρυπαντικό (pH μεταξύ 10 και 
11) σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή. Η MST 
έχει επικυρώσει το Neodisher® MediClean Forte, 0,5% Vol./Vol. 
στους 50 – 60°C για 10 λεπτά.

5.	 Για την προστασία της ποιότητας και της αξιοπιστίας του 
προϊόντος, το πρόγραμμα αυτοματοποιημένου καθαρισμού 
πρέπει να περιλαμβάνει ένα στάδιο εξουδετέρωσης για την 
ολοκλήρωση του σκέλους αυτοματοποιημένου καθαρισμού 
του προγράμματος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ:

•	 Η διαδικασία καθαρισμού δεν θεωρείται ολοκληρωμένη 
εάν δεν πραγματοποιηθεί το στάδιο της εξουδετέρωσης.

Αποστείρωση

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην αποστειρώνετε το εργαλείο πριν εκτελέσετε τη 

διαδικασία καθαρισμού που περιγράφεται παραπάνω. 

1. Αποστειρώστε σύμφωνα με την τυπική διαδικασία του ιδρύματός 
σας ή τα ισχύοντα πρότυπα.

2. Οι παρακάτω τεχνικές, οι χρόνοι και οι θερμοκρασίες έχουν 
επικυρωθεί από την MST:

Τύπος 
κύκλου

Διαμόρ-
φωση

Ελάχιστη 
θερμο-
κρασία

Ελάχιστος 
χρόνος 
έκθεσης 
(λεπτά)

Ελάχιστος 
χρόνος στε-
γνώματος 
(λεπτά)

Βαρύτητα Χωρίς περι-
τύλιγμα

132° (270°) 10 15

Βαρύτητα Με περιτύ-
λιγμα

132° (270°) 10 15

Προεπε-
ξεργασία
εν κενώ

Χωρίς περι-
τύλιγμα

132° (270°) 4 20

Προεπε-
ξεργασία
εν κενώ

Χωρίς περι-
τύλιγμα

135° (275°) 3 20

Προεπε-
ξεργασία
εν κενώ

Με περιτύ-
λιγμα

135° (275°) 3 20

Προεπε-
ξεργασία
εν κενώ

Με περιτύ-
λιγμα

132° (270°) 4 20

Σύμβολα που χρησιμοποιούνται στη συσκευασία

Σύμβολο Σημασία Σύμβολο Σημασία

P Εξουσιο-
δοτημένος 
αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα

M Κατασκευαστής

H Ημερομηνία 
λήξης d Μη αποστει-

ρωμένο

h Αριθμός 
καταλόγου Y Προσοχή

g Κωδικός 
παρτίδας i Συμβουλευθείτε 

τις οδηγίες 
χρήσης

u Δεν κατασκευά-
ζεται με φυσικό 
ελαστικό λάτεξ

L Μην το χρησι-
μοποιείτε εάν η 
συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά


