Manipulateur Malyugin Ring de type Osher
Mode d’emploi

UTILISATION PREVUE

Les manipulateurs Malyugin Ring de type Osher sont congus pour
faciliter la pose et le retrait du rétracteur d'iris du systéme 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 a partir de titane

et de polysulfone. Ces dispositifs sont fournis non stériles et ont

été congus pour étre stérilisés sur le lieu dutilisation en suivant les
instructions de stérilisation ci-dessous.

AVERTISSEMENTS :

«  Cedispositif est fourni dans un conditionnement non
stérile et est prévu pour étre utilisé plusieurs fois. Suivre
les instructions de stérilisation avant chaque utilisation.

itif semble étre

« Lapoignée 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
congue pour qu'ils soient compatibles avec les volutes de I'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 étre utilisés avec les Malyugin Rings correspondants.

Nettoyage manuel
1. Rincer dans de I'eau déionisée

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

3. Sécher avec un chiffon non pelucheux
Nettoyage automatisé

Avant et entre chaque utilisation clinique, nettoyer a 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 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
aprés le nettoyage/le traitement selon les procédures de
I'établissement chirurgical.

1. Immédiatement aprés I'utilisation, rincer les surfaces externes
du dispositif a I'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. Sassurer 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. a 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 :

« Laprocédure de nettoyage n'est pas achevée si I'étape de
neutralisation nest pas réalisée.

Stérilisation

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

Osher/ Malyugin Ring-Manipulator
Gebrauchsanweisung

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

VERWENDUNGSZWECK

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

VORSICHTSHINWEISE:

« Das Gerit ist nicht-steril verpackt und fiir verschiedene
d k Sie vor jedem

Einsatz die Sterilisationsanweisungen.
«  Nicht verwenden, wenn das Geréat beschadigt erscheint.

«  Bringen Sie den Griff des Gerits 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 Unterstiitzung 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. Abspiilen mit Reinstwasser (VE-Wasser)

2. Sonifizieren Sie das Gerét fiir 3 Minuten in frischem VE-Wasser.
3. Trocken Sie es mit einem fusselfreien Tuch

Automatische Reinigung

Reinigen Sie die Osher/ Malyugin Ring-Manipulatoren griindlich
vor und zwischen den klinischen Einsatzen. Das Gerat ist fir
eine automatische Reinigung unter Verwendung typischer
automatischer Reinigungsprogramme fiir thermostabile
Instrumente geeignet.

MST hat den folgenden automatischen Reinigungszyklus mit
dem alkalischen Reinigungsmittel Neodisher® MediClean

Forte (10,0<pH<11) validiert. MST rat von der Verwendung
enzymatischer Reinigungsmittel ab. Falls die lokalen Vorschriften
die Verwendung im Zusammenhang mit ophthalmischen
Instrumenten jedoch vorschreiben, weisen die die Materialien
des Gerits eine Vertraglichkeit bis zu einem pH-Wert von 11 auf.
Die enzymatischen Reiniger miissen sofort nach dem Reinigen/
Aufbereiten gemaB den Verfahren der chirurgischen Einrichtung
abgesplilt/neutralisiert werden.

1. Spilen Sie die duBere Oberfldche des Gerétes unmittelbar
nach der Benutzung mit destilliertem Wasser ab, um alle
chirurgischen Riicksténde zu entfernen.

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

3. Legen Sie das Gerat 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° fiir eine Dauer von 10 Minuten validiert.

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

ACHTUNG:

«  Der Reini gang ist erst dann
wenn der Neutralisierungsschritt beendet ist.

Sterilisation

Manipulador Osher/Malyugin Ring
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

®

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

Los Manipuladores Osher/Malyugin Ring son dispositivos
quirdrgicos pequefios y manuales fabricados de titanio y
polisulfona. Estos dispositivos se suministran en estado no estéril y
deben ser esterilizados en la institucion de utilizacion, siguiendo las
instrucciones de esterilizacion que se proporcionan.

PRECAUCIONES:

« Eldispositivo esta envasado en estado no estéril y se ha
i para multij usos. Siga las il i de
esterilizacién antes de cada uso.

« Nolo utilice si el dispositivo presenta cualquier dafio
visible.

« No permita que el mango del dispo:
con ningun tipo de alcohol.

INSTRUCCIONES DE USO

vo entre en contacto

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
colocacién 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 paio que no deje hilas
Limpieza automatizada

Limpie meticulosamente los Manipuladores Osher/Malyugin Ring
antes de cada uso clinico y entre usos. El dispositivo es compatible
con la limpieza automatizada 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 la utilizacion de detergentes enzimaticos.

Sin embargo, si la legislacion local exige su uso con relacion a

los instrumentos oftalmicos, los materiales del dispositivo son
compatibles con un pH de hasta 11. Los detergentes enzimaticos
deben ser aclarados/neutralizados inmediatamente tras la limpieza
o el procesado, de acuerdo con el procedimiento del servicio
quirdrgico en cuestion.

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

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

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

4. Utilice un detergente alcalino (pH de entre 10y 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 neutralizacién para completar la parte de limpieza
automatizada del programa.

ADVERTENCIA:

« Elprocesodeli no esta
realice el paso de neutralizacion.

no se

Esterilizaciéon

PRECAUCION: No lleve a cabo la esterilizacion antes de ejecutar

el proceso de limpieza descrito anteriormente.

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

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

ipol di Osher/ Mal

®©

| 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.

USO PREVISTO

| Manipolatori di Osher/ Malyugin Ring sono piccoli dispositivi
chirurgici manuali realizzati in titanio e polisolfone. | 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:

& in non sterileed &
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 chel'i
con qualsiasi tipo di alcol.

del disp vengaa

ISTRUZIONI PER L'USO

| 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.

| 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 I'altro. Il dispositivo &
compatibile con i programmi tipici di pulizia automatizzata previsti
per gli strumenti termostabili.

MST ha convalidato il seguente ciclo di pulizia automatizzata
con I'utilizzo del detergente alcalino Neodisher® MediClean
forte (10,0spH<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. 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 'avvio del ricondizionamento &
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 I'uso del produttore. MST ha convalidato
Neodisher® MediClean forte, 0,5% Vol./Vol., a 50 - 60 °C, per
10 minuti.

5. Per proteggere la qualita e I'affidabilita 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 & completo soltanto se & stata
la fase di i i

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare
Bruksanvisningar

&

The Osher/ Malyugin Ring-manipulerare &r avsedda for anvandning
vid kataraktkirurgi for att hjalpa med placering och borttagning av
Malyugin ringsystemets irisdetektor.

AVSEDD ANVANDNING

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare &r smé, manuella

kirurgi av titan och p Dessa anordningar
levereras osterila och ar avsedda for att steriliseras vid
anvandningstillfallet genom att folja steriliseringsanvisningarna
som medféljer.

VAR FORSIKTIG!

« Anord

och &ravsedd for
il isnil na fore varje

g férpackas osteri

anvandning.
« Anvénd inte anordningen om den verkar vara skadad.

« Latinte anordningens handtag komma i kontakt med
nagon form av alkohol.

BRUKSANVISNING

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare &r avsedda for att vara
kompatibla med Malyugin Ring-slingor. Anvand Osher/ Malyugin
Ring-manipulerare for att underlatta placering och borttagning av
Malyugin Ring.

Osher/ Malyugin Ring-manipulerare far endast anvandas med
motsvarande Malyugin ringar.

Manuell rengéring

1. Skolj med Dl-vatten

2. Latanordningen ligga i friskt DI-vatten i tre minuter
3. Torka med luddfri trasa

Automatisk rengéring

Rengor Osher/Malyugin Ring-manipulerarna fore och mellan
kliniska anvandningar. Anordningen ar kompatibel med
automatiserad rengoring genom anvandande av typiska
automatiska rengoringsprogram som ar 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
enzymatiskt rengoringsmedel. Men om lokala bestammelser
kréver att ett sadant anvands pa oftalmologiska instrument sa kan
enheterna klara av upp till 11 i pH. Enzymatiska rengéringsmedel
maste skoljas/neutraliseras omedelbart efter rengéring/behandling
enligt operationsfacilitetens procedurer.

1. Skolj anordningens externa yta direkt efter anvdndning med
destillerat vatten for att ta bort alla eventuella kirurgiska rester.

2. Lagra anordningen vat om tiden mellan pa-plats forrengéring
och start for omhandlaggning 6verstiger 60 minuter.

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

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

5. For att skydda produktkvaliteten och palitligheten méste
det automatiserade rengéringsprogrammet inkludera ett
neutraliseringssteg for att avsluta den automatiserade
rengdringsdelen av programmet.

VARNING!

« Rengéringsprocessen ar inte klar forrdn
neutraliseringssteget vidtagits.

Sterilisering

Osher/ Malyugin Ring Manipulator
Gebruiksaanwijzing

®

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

BEOOGD GEBRUIK

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:

« Dithulpmiddel is niet-steriel verpakt en is bedoeld voor
meermalig gebruik. Volg vé6r elk gebruik de instructies
voor sterilisatie.

« Niet gebruiken als het hulpmiddel beschadigd lijkt.

«  Zorg ervoor dat het handstuk van het hulpmiddel nietin
contact komt met enige soort alcohol.

GEBRUIKSAANWUIZING

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 Reil

ging

Reinig de Osher/ Malyugin Ring Manipulators grondig véér 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
(10,0spH<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:

gsproces is niet volledig totdat de
is i

VAR FORSIKTIG! Sterilisera inte fére utférande av

rengdringsprocessen som beskrivs ovan.

1. Sterilisera enligt facilitetens standardpraxis eller

LET OP: Niet steriliseren vé6r het uitvoeren van de hierboven

beschreven reinigingsprocedure.

ipulador de Osher/ Malyugi
Instrugées de utilizagao

Ring

UTILIZAGAO PREVISTA

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

0Os Manipuladores Osher/ Malyugin Ring sdao pequenos dispositivos
cirdrgicos manuais produzidos com titanio e polissulfona. Estes
dispositivos sao fornecidos sem se encontrarem esterilizados

e deverao ser esterilizados no momento de utilizagao,sendo
utilizadas as instrugoes de esterilizagao fornecidas.

PRECAUGOES:

« Odispositivo é embalado sem se encontrar esterilizado e
destina-se a multiplas utiliza¢6es. Seguir as instrucdes de
esterilizacao antes de cada utilizacao.

«  Nao utilizar se o dispo: o parecer danificado.

« Nao permitir que o cabo do dispositivo entre em contacto
com qualquer forma de alcool.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os Manipuladores de Osher/ Malyugin Ring estao dimensionados
para serem compativeis com as volutas do Malyugin Ring. Utilize
os Manipuladores de Osher/ Malyugin Ring para ajudar na
colocagao e remogao do Malyugin Ring.

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

Limpeza manual

1. Enxaguar com dgua desmineralizada

2. Aplique ultrassons ao disps
limpa durante trés minutos

ivo em dgua desmir

3. Seque com um pano que nao largue pelo

Limpeza automatica

Limpe completamente os Manipuladores de Osher/ Malyugin

Ring antes de quaisquer utilizagbes clinicas e entre as mesmas. O
dispositivo é compativel com a limpeza automética dos programas
de limpeza automética normais concebidos para instrumentos
termo-estaveis.

A MST aprovou o ciclo de limpeza automética seguinte utilizando
o detergente alcalino Neodisher® MediClean forte (10,0<spH<11).
A MST nao recomenda a utilizacéo de detergente enzimatico.

No entanto, se a regulamentacao local exigir a utilizagao de tais
detergentes para instrumentos oftalmoldgicos, os materiais

do dispositivo sdo compativeis com um pH méximo de 11. Os
detergentes enziméaticos devem ser enxaguados/neutralizados
imediatamente ap6s a limpeza/processamento de acordo com os
procedimentos estabelecidos pela clinica cirtrgica.

1. Logo apos a utilizagao, enxague a superficie exterior do
dispositivo com agua destilada de modo a remover todos os
residuos cirurgicos.

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

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

4. Utilize um detergente alcalino (pH entre 10 e 11) de acordo
com as instrugoes de utilizacao 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 automético devera incluir um passo de
neutralizagdo para completar a parte de limpeza automatica
do programa.

AVISO:

+ O processo de limpeza nao esté concluido até ser
executado o passo de neutralizagao.

Esterilizagéo

ATENGAO: Néo esterilize antes de realizar o procedimento de

. . VORSICHT: Das Instrument nicht vor Durchflihrung des hier ATTENZIONE: Non sterilizzare prima di aver eseguito il processo branschstandarder. limpeza descrito acima,
1. Stériliser conformément aux pratiques standard de votre beschrieb Reini fah terilisi Tipo de Configura- Temperatu- | Tiempo Tiempo di pulizia descritto i d )
établissement ou des normes de I'industrie. eschriebenen Reinigungsvertanrens sterilisieren. ciclo cién raminima minimo de :'""“"d ! pulizia descritto In precedenza. 2. Féljande metoder, tider och temperaturer har godkénts av MST: 1. Steriliseer volgens de standaardpraktijk van uw instelling of de
exposicion e secado . N
2. Les techniques, durées et températures suivantes ont été (minutos) (minutos) industrienormen. 1. Esterilizar de acordo com as préticas normais da sua clinica ou
avalisées par MST: 1.5ter|l|saf|on gemaR dem Standardverfahren Ihrer Einrichtung 1. Sterilizzare in conformita con le pratiche standard della propria Cykeltyp Konfigu- Minimi- Minsta Minsta 2. De volgende technieken, tijden en temperaturen zijn gevalideerd com as normas do setor.
oder gemaR Branchenstandards. Gravedad Sin 132°(270°) 10 15 struttura o dell'industria. ration temp. expone- torktid door MST:
envoltorio ringstid (minuter) oor . 2. As seguintes técnicas, tempos e temperaturas foram aprovadas
Type de Configu- Tempéra- Durée Durée de 2.Die fcflg.enden Techniken, Zeiten und Temperaturen wurden von 2.le te.cnlc.he, i tempi e le temperature seguenti sono stati (minuter) pela MST:
cycle ration ture min. dexposition | séchage MST validiert: Gravedad Con 132°(270°) 10 15 convalidati da MST: Cyclus- Configuratie Minimum- Minimale Minimale
minimale minimale envoltorio Tyngd- Oférpackat 132°(2707) 10 15 type tempera- blootstel- droogtijd (in
(minutes) (minutes) Zyklusart Konfigu- Min- Mindestein- Mindest- kraft tuur lingstijd minuten) Tipo de Configu- Temp. Tempo Tempo
ration desttempe- | wirkzeit trock- Prevacio sin 132°(270°) 4 20 Tipociclo | Configura- Temp. Tempo di Tempo di (minuten) ciclo racéo minima minimo de minimo de
Gravité Nonemballé | 132°(2709) 10 15 ratur (Minuten) nungszeit envoltorio zione minima esposizione | asciugatura Tyngd- Forpackat 132 (270) 10 1s exposicao secagem
(Minuten) minimo minimo kraft Zwaarte- Ongewik- 132°C 10 15 {minutos) minutos)
Prevacio Sin 135° (275 3 20 (minuti) (minuti) kracht keld (270°F)
. . o970 Gravita- Unverpackt | 132°(270°) 10 15 envoltorio Forvaku- Oferpackat 132° (270 4 2 Gravidade Forada 132°(270°) 10 15
Gravite Emballe | 13272709 0 N tion Gravita Senza 132° (270°) 10 1 i P @70 y embalagem
Prevacio Con 135°(275°) 3 20 imbustatura vakuum Z::ra:(»:le Gewikkeld (gg "E) 10 15
Pré-vide | Nonemballé | 132°(2709) 4 20 Gravita- Verpackt 132°(2709) 10 15 envoltorio Gravidade | Embalado 132°(270°) 10 15
tion Gravita In busta 132° (2709 10 15 Forvaku- Oftrpackat 135°(275°) 3 20 . . o
Prevacio Con 132° 2707) 4 20 um Voorva Onganic ) ¢ o - A
Pré-vide Nonemballé | 135°(275°) 3 20 Vor-Va- Unverpackt 132°(2709) 4 20 envoltorio vakuum Pré-vcuo Forada 132°(2707) 4 20
\uum Pre-vuoto Senza 132° (2709 4 20 embalagem
imbustatura
Forvaku- Forpackat 135° (2759 3 20 o
Pré-vide Emballé 135°(275°) 3 20 um s @70 Voorva- Ongewik- 135°C 3 20 Pré-vécuo Forada 135° (275°) 3 20
Simbol d I . cutim keld (275°F) embalagem
Vor-Va- Unverpackt 135° (2759 3 20 ene Pre-vuoto Senza 135°(275°) 3 20 vakuum 9
\uum imbustatura
Pré-vide Emballé 132°(270°) 4 20 Forvaku- Forpackat 132°(270°) 4 20 Voorva- Gewlkkeld 135°C B 20 Pré-vécuo Embalado 135° (2757 3 20
Pre-vuoto In busta 135° (2759 3 20 um i oren
Vor-va- Verpackt 13502759 3 20 Simbolo Significado Simbolo Significado vakuum
uum Pré-vacuo Embalado 132°(270°) 4 20
Symboles utilisés sur les emballages Representante Fabricante Pre-vuoto In busta 132° (2709 4 20 . . ] i .
4 9 il autorizado en Forpackningssymboler Voora Gewikkeld e 4 0
Vor-Va- Verpackt | 132°(2709) 4 20 la Comunidad P -
am Europea utilizados na embalagem
Symbole Définition Symbole Définition ) L.
o Fechade No estetl zati sulle confezioni Symbol Betydelse Symbol Betydelse Symbolen op de verpakki
Représentant Fabricant - caducidad A 4 P 9
agréé dans la o Auktoriserad re- I Tillverkare Simbolo Significado Simbolo Significado
é resentant inom
Communauté Auf der Verpackung verwendete Symbole Numero de Precaucién zen Eurapeiska -
européenne catélogo Simbolo Significato Simbolo Significato Symbool Betekenis Symbool Betekenis Representante Fabricante
gemenskapen autorizado na
) Date limite Non stérile — Rappresentante Produttore Bevoegde ver- Fabrikant Comunidade
- dutilisation @ symbol Bedeutung Symbol Bedeutung Codigo de lote DE Consulte las autorizzato Anvand . Ej sterilt tegenwoordiger Europeia
instrucciones per [Unione fore-datum A in de Europese
Numéro de Attention Autorisierter Hersteller le uso Europea Gemeenschap g Data de validade .g Néo esterilizado
référence A Vertreter in der “ " Katalognummer f E Var forsiktig!
Europiischen |N'G f"b"“dfl’m" @ N|° R Data di scadenza g Non sterile W) Uiterste ge- .g Niet-steriel
Code delot Voirle mode Gemeinschaft e donado - rulksdatum Numero de A Aviso
[jj] demploi Satskod Se bruksanvis- catélogo
Q Verfallsdatum .g nicht steril Numero di T Attenzione ningen Catalogus- C Letop
Pas fabriqué a Ne pas utiliser i - catalogo nummer Cédigo do lote Consultar as
partir de latex @ I'emballage est Inte tillverkat av @ Fér ej anvandas instrugdes de
de caoutchouc endommagé Katalognummer A Achtung Codice lotto Vedere le istru- naturgummi- om férpackning- Batchcode Raadpleeg de utilizacdo
naturel zioni per Puso latex en ar skadad i
wijzing @ Nao é fabricado @ Se a embalagem
Chargenbezeich- Gebrauchsanwei- Non prodotto Non usare se - ;or; \a:exh Ze a%res:nta(
nung sung beachten con lattice di la confezione & @ Niet gemaakt @ Niet gebruiken n:mt:arlac a u?i;;llacra la, nao
gomma naturale danneggiata met natuurlijk als de verpakking
e o . rubber/latex beschadigd is
icht aus icht verwenden,
natiirlichem @ wenn die
Kautschuk-Latex Verpackung
hergestellt beschadigt ist
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Manunynatop Osher/ Malyugin Ring
WHCTPYKUMA no ncnonb3oBaHuio

HA3HAYEHUE

Manunynatopsi Osher/ Malyugin Ring ncnonb3syiotca npu onepaumax no
yHaneHmio KaTapaKThi Kak BCOMOTATeNlbHbIE YCTPOICTBa ANA yCTaHOBKM
W yfanenna paclmupunTens paayHoil obonouku rasa Malyugin Ring
System.

Marunynatopsi Osher/ Malyugin Ring - pyutbie xupyprideckie

MHCTPYMeHTbI pasmepa, n3r 3 TUTaHa u
NOANCYNbdOHA. ITH UHCTPYMEHTbI NOCTABARIOTCA B HECTEPUAIBHOM
BUAE M BOMKHbI C A Ha MecTe 1 cornacHo

npunaraeMbiM MHCTPYKUNAM.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU:

. B Hec: n
ana p Mepen
Kaxabim " no
cTepunuzaumn.
+ He i i ecnu oHo

NOBPEXAEHHBIM.

+  He pyuKn icTBa € NI06bIMU
cnupra.

WHCTPYKLUA MO NPUMEHEHMIO
Matmnynatopsl Osher/ Malyugin Ring no pasmepam coBMecTvmbi co
cnmpanamm Malyugin Ring. Mawnunynatopet Osher/ Malyugin Ring
MCMONb3yIoTCA KaK BCNOMOTaTeNIbHbIe MHCTPYMEHTbI 1A YCTaHOBKM 11
ynanenus yctpoiicts Malyugin Ring.

Manunynatopel Osher/ Malyugin Ring cieayeT ucnonb308ats Tofibko ¢
COOTBETCTBYIOWMMM yCTpOcTBaMn Malyugin Ring.

PyuHasn uncrka
1. TpoMbIBaTb B AEMOHM3MPOBaHHOIi Bofle

2. O ycTpoiicTeo 8 cBexeit
[AEVNIOHM3MPOBaHHOI BOAE B TeYeHNe TPEX MUHYT

3. CywuTs C NOMOWbI0 6e380PCOBOY TKaHN
ABTOMaTU3MPOBaHHAR UMCTKA

TuwatenbHo ounwath MaHunynatopsl Osher/ Malyugin Ring go
KNMHIYECKOTO MCMONb30BAHMA 1 B IPOMEXYTKaX MEXAY MCMIONb30BaHMeM.
JlaHHbii NpU6op COBMECTUM C i YUCTKOM C

TUNOBbIX NPOrPaMM aBTOMAT i uncTKY, pasp: ana
TEPMOCTOIKIX UHCTPYMEHTOB.

Komnanus MST yTeepauna c " unkn

YMCTKIA C MOMOLLbIO WeNoYHOro yucTawero cpeactsa Neodisher®
MediClean forte (10,0<pH<11). KomnaHus MST He pekomeHayeT
MCNonb30BaTh GepmMeHTHbIe YMCTALMe CpeacTsa. OaHaKo ecnn
MeCTHble HOPMbI TPEBYIOT UX UCMOb30BaHNA ANA OPTANbMONOTNYECKUX
COBMECTUMBI C ypOBHEM

pH g0 11. GepmeHTHbIe MOIOLME CPeACTBA HEOBXOANMO CMbIBaTh
(HeliTpann3oBaTh) HemMeaNEHHO NoCNe YACTKM (06paboTkn) B

Osher/ Malyugin Ring-manipulator
Brugsanvisning

TILSIGTET BRUG

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

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

FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER:

«  Anordningen er pakket i usteril tilstand og er beregnet
til flergang: g. Felg steriliseri ji i for hver
anvendelse.

«  Maikke bruges, hvis anordningen virker beskadiget.

+  Anordningens handtag ma ikke komme i kontakt med
noget alkoholskum.

BRUGSANVISNING

Osher/ Malyugin Ring-Manipulatorer har en sterrelse, sa de er
kompatible med Malyugin Ring-spiraler. Brug Osher/ Malyugin
Ring-manipulatorer til hjeelp ved placering og fiernelse af
Malyugin-ringen.

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

Manuel rengering
1. Skylles med afioniseret vand.

2. Leeginstrumenterne i ultralyd i frisk afioniseret vand i tre
minutter.

3. Afterres med en fnugfri klud

Automatisk rengoring

Renger omhyggeligt Osher/ Malyugin Ring-manipulatorerne for
og mellem kliniske anvendelser. Anordningen er kompatibel med
automatisk rengering med anvendelse af typiske automatiske
rengoringsprogrammer designet til varmestabile instrumenter.

MST har valideret felgende automatiske rengeringscyklus
med anvendelse af det alkaliske rengeringsmiddel Neodisher®
MediClean forte (10,0spH<11). MST anbefaler ikke brug af
enzymatisk rengeringsmiddel. Men hvis de lokale myndigheder
kraever, at det anvendes til rengering af gjenkirurgiske
instrumenter, er enhedernes materialer kompatible op til en
pH-veerdi pa 11. De enzymatiske rengeringsmidler skal skylles/
i umi t efter rengoring/behandling ifelge

COOTBETCTBIM C B KOM yupexz n

1. Cpasy nocne cnonb3oBaHA HEOBXOANMO NPOMBITh BHELLIHIOK
Tb YCTPOIACTBA AVC # BOZOA, 4TOBbI yaanuTL
BCe XMpypryeckie ocTaTki.

2. COXpaHATb B@XHOCTb YCTPOIICTBA, €CAM BPEMA MEXaY
npejBapuUTeNbHOI YNCTKOM Ha MeCTe 1 Ha4anom NOBTOPHON
o6pabotki cocTasnaeT Gonee 60 MUHYT.

3. TomecTuTb YCTPOMCTBO B Ae3MHOEKLNOHHBIN KOHTelHep. Obecneubte
OTCYTCTBUE €r0 KOHTAKTa C APYTYMYM MHCTPYMEHTaMU.

4. Vcnonbayiite ujenouHoe moroee cpeAcTso (pH mexzy 10 v
11) COrNacHoO NHCTPYKLWM NPOM3BOANTENA MO UCMONb30BaHMIO.
Komnakus MST yteepauna Neodisher® MediClean Forte, 0,5% Vol./
Vol., npu 50 - 60°C, B TeueHmne 10 MUHYT.

5. [lnn oBecnievenins KauecTsa v HAAEKHOCTM YCTPOVICTBA B MPOrpaMMy
aBTOMATUIVPOBAHHOI YCTKIN AOMKEH BXOAVTS 3Tan HeMTpanu3aLmm,
3aBePWAOLYIA MOCBALIEHHYIO YCTK YaCTb MPOTPaMMbI.

NPEAYNPEXAEHUE:

«  PonpoBeaenns 3Tana HelTPaNn3aLmMy NPOLIECC YNCTKN He
3aKOHueH.

Crepunusayua

r
proceduren pé det kirurgiske afsnit.

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

2. Opbevar anordningen fugtig, hvis tiden mellem forrengering
pé stedet og starten pa genbearbejdningen er mere end 60
minutter.

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

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

5. For at beskytte prodt og pali
skal det automatiske rengeringsprogram inkludere
et neutraliseringstrin for at fuldfere den automatiske
rengeringsdel af programmet.

ADVARSEL:

« Renggringsprocessen er ikke kompatibel, medmindre

ingstrinnet er t.

BHUMAHWE! He BbinonHaAiiTe CTepunusaLnio, He 3aBepLuns
npefBapUTesIbHO OMUCaHHYIO B HAaCTOALLEM AOKYMEHTe
npoLeaypy YNCTKN.

1. BHINOMHUTE CTEPINNIALMIO B COOTBETCTBIM C PUHATOI B Balem

Sterilisering

FORSIGTIG: Ma ikke steriliseres for gennemforelse af den
rengeringsproces, der er beskrevet ovenfor.

S 7 WM OTPACNIEBLIMIA C

2. i MST c
VHTepBanbl v TeMnepaTypbi:

1. Sterilisér ifolge operationsafsnittets standardpraksis eller
industristandarder.

YronHomMoUeRHbiit Mpowssopurens
npencrasurens

& Esponeiickom

coobuiectse
O Cpok rogHocT
>< ‘@
-
Howep no [
Karanory
Kop napran Osmakomsrecs ¢
UHCTPYKUMeR N0
npMeNeHIo
Vrorosneno Ges He ucnonsaosars
ucnons3osaHma B cnysae
HatypanbHoro nospexaens
narexca ynaKosKki

2. MST har valideret folgende teknikker, tider og temperaturer:
Tan Komaury- M M M
unkna pauva Han Temn. Hoe BpemA Hoe BpemA
o6pabotku Cywkn Cyklus- Konfigu- Minimum- Minimum Minimum
(MuHyTBI) (MuryTeI) type ration stemp. ekspone- torretid
ringstid (minutter)
Camore- He 3asep- 132° (2709 10 15 (minutter)
Kom HyTan
Tyngde- Uindpakket 132°C 10 15
Camore- asepyran | 132°(270°) 10 15 kraft (270°F)
Kom
Tyngde- Indpakket 132°C 10 15
Mpeasa- He 3asep- 132° (2709 4 20 kraft (270°F)
putensHo HyTan
BaKyymu- Prae- Uindpakket 132°C 4 20
poBan- vakuum (270°F)
Han
Prae- Uindpakket 135°C 3 20
Mpensa- He 3asep- 135° (275 3 20 vakuum @75°F)
puTensHo HyTan
B:';ygya”:“ Prae- Indpakket 135°C 3 20
Hast vakuum (275°F)
Npeasa- | 3asepryran | 135°(2759 3 20 Pk'*' Indpakket (‘237é ag) 4 20
puTensHo vakuum
BaKyymy-
poBak- 2 araball
Han Symbol dtpa
Npeasa- | 3asepryran | 132°(270% 4 20
putensHo K X
sakyyi- Symbol Betydning Symbol Betydning
posat-
Han Autoriseret Producent
EC | REP
iEU
CumBONbI Ha ynaKkoBKe
v} Bruges for Usteril
Cumson 3HaueHve Cumson 3HaueHne
Katalognummer Forsigtig

@ =2 > P K

Batchkode Se brugsanvis-
ningen
Ikke fremstillet Mé ikke bruges,
med naturgum- hvis pakningen
milatex er beskadiget

Osh yugin Ring i i
Kayttoohjeet
KAYTTOTARKOITUS

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

Osher/Malyugin Ring -manipulaattorit ovat pienid, manuaalisia
leikkausvalineitd, jotka on valmistettu titaanista sekd
polysulfonista. Vélineet toimitetaan epésteriileing, ja ne on
tarkoitettu steriloitaviksi kdyttopaikalla mukana toimitettujen
sterilointiohjeiden mukaisesti.

VAROITUKSIA:

« Viline on pakattu epéster
on tarkoitettu uudell
sterilointiohjeita ennen jokaista kdyttokertaa.

n pakkaukseen, ja se

«  Ala kaytd valinetts, jos se vaikuttaa vioittuneelta.

«  Ala anna vilineen varren tulla kosketuksiin minkaanlaisen
alkoholin kanssa.

KAYTTOOHJEET

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

Osher/Malyugin Ring -manipulaattoria taytyy kayttaa vain sita
vastaavan Malyugin Ring -renkaan kanssa.

Manuaalinen puhdistus
1. Huuhtele deionisoidulla vedell.

2. Puhdista valinetta deionisoidussa vedessa ultra
kolmen minuutin ajan.

3. Kuivaa nukkaamattomalla liinalla.

Automaattinen puhdistus

Puhdista Osher/Malyugin Ring -manipulaattorit huolellisesti
ennen kliinista kdyttod ja aina kayttokertojen valilla. Véline sopii
automaattiseen puhdistukseen tavanomaisilla automaattisilla
puhdistusohjelmilla, jotka on suunniteltu lampostabiileille
instrumenteille.

MST on vahvistanut yhteensopivaksi seuraavan automaattisen
puhdistusohjelman, jossa kaytetaan eméksista Neodisher®
MediClean forte -puhdistusainetta (10,0 < pH < 11). MST ei
suosittele entsymaattisen puhdistusai 1 kéyttod. Jos

Osher / Malyugin Ring-manipulator
Bruksanvisning

TILTENKT BRUK

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

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

FORSIKTIGHETSFORANSTALTNINGER:

+ Enheten er pakken inn i en ikke-steril tilstand, og den er
ment a skulle brukes flere ganger. Folg instruksjonene for
sterilisering hver gang for bruk.

«  Maikke brukes hvis enheten har synlig skade.

+ Ikke la enhetens handtak 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 nar du skal plassere og fierne Malyugin-ring.

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

Manuell rengjering

1. Rens med Dl-vann

2. Rengjer instrumentet sonisk i friskt DI-vann i tre minutter
3. Terk med lofri klut

Automatisert rengjering

Rengjer Osher / Malyugin Ring-manipulatorer for og mellom hver
kliniske bruk. Enheten er kompatible med automatisert rengjoring
ved bruk av vanlige automatiserte rengjeringsprogrammer
utformet for termostabile instrumenter.

MST har godkjent felgende automatiserte rengjeringssyklus 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 gyeinstrumenter, er anordningenes materialer kompatible
opptil en pH pa 11. De enzymatiske vaskemidlene ma skylles/
neytraliseres umiddelbart etter rengjering/prosessering i henhold

til t onens prosedyre.

maaraykset kuitenkin vaativat sen kayttoa oftalmologisten
instrumenttien kanssa, valineen materiaalit ovat yhteensopivia
pH-arvoon 11 saakka. Entsymaattiset puhdistusaineet taytyy
huuhdella/neutralisoida heti puhdistuksen/kasittelyn jélkeen
leikkaavan laitoksen menettelytapoja noudattaen.

1. Poista jadmat heti leikkauksen jalkeen huuhtelemalla vélineen
ulkopinta tislatulla vedella.

2. Jos kayttopaikalla tapahtuvan esipuhdistuksen ja
uudelleenkasittelyn aloituksen vélinen aika on yli 60 minuuttia,
sailyta véline markana.

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

4. Kayta emaksista puhdistusainetta (pH-arvo 10-11) valmistajan
kéyttoohjeiden mukaan. MST on vahvistanut yhteensopivaksi
Neodisher® MediClean Forten (0,5 % Vol./ Vol.) kdyton
puhdistukseen 50-60 °C:n lampétilassa 10 minuutin ajan.

5. Tuotteen laadun ja luotettavuuden takaamiseksi automaattisen
puhdistusohjelman tulee siséltad neutralointivaihe ohjelman
automaattisen puhdistusosion taydentamiseksi.

VAROITUS:

1. Retter etter bruk ma du rengjere den eksterne overflaten til
enheten med destiller vann, for & fierne alt kirurgisk avfall.

2. Oppbevar enheten vétt hvis tiden mellom rengjering pa
forhand pa stedet og starten av reprosesseringen er mer enn
60 minutter.

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

4. Bruk et alkalisk vaskemiddel (pH pa mellom 10 0g 11) i
henhold til produsentens bruksanvisning. MST har godkjent
Neodisher® MediClean Forte, 0,5 % Vol./ Vol., ved 50 - 60 °C,
i10 minutter.

5. For & beskytte produktets kvalitet og palitelighet, ma
det automatiske rengjoringsprogrammet omfatte et
noytraliseringstrinn for & komplettere den automatiserte
rengjeringsdelen av programmet.

ADVARSEL:

« Rengjeringsprosessen er ikke fullfer sa fremt ikke trinnet
for ngytralisering er gjennomfort.

Sterilisering

«  Puhdistusprosessi ei ole valmis, jollei
suoriteta.

Sterilointi

HUOMIO: Alj steriloi, ennen kuin ylld kuvattu puhdistusprosessi
on suoritettu.

1. Steriloi laitoksesi tai alan standardien mukaisesti.

FORSIKTIG: Ikke steriliser for du har utfert

rengjeringsprosedyren beskrevet ovenfor.

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:

« Thedeviceis k dina teril ition, and is
intended for multiple uses. Follow sterilization instructions
before each use.

+ Do not use if device appears damaged.

« Donotallow 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
lidated by MST:

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

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

CAUTION: Do not sterilize prior to performing the cleaning
process described above.

Epyalzio xzipiopov Saktuliwv Osher/Malyugin @
Odnyiec xpriong

MPOOPIZOMENH XPHIH

Ta Epyaleia xeipiopo0 Saktuliwv Osher/ Malyugin mpoopiCovtat
yla Xprion Katd Tn XEPOUPYIKH EMEUBAON KATAPPAKTN Yia TN
S1eukdAUVON TNG TOMOBETNONG Kal TNG apaipeong Tou SlactoAéa
ip1dag Tov ouoTrpatog Saktuiov Malyugin.

Ta epyaleia xelptopou Saktuliwv Osher/Malyugin givat xelpokivnta
XEIPOUPYIKA EpYaleia pikpoU peyéBoug o Kataokevalovtal anéd
TITAVIO Kalt TTOAUGOUAQOVN. MapEXOVTaL N AMOCTEIPWHEVA Kal
TipoopilovTal yia amooTeipwan OTO CNUEI0 XPONG CUHPWVA HE TIG
TIOPEXOUEVEG 0BNYIEC AMTOOTEIPWONG.

ZYEITAZEIZ MPOXOXHE:

« H ] givan O€ pn amoo’ &

Katdotaon Kai mpoopiletal yia moAamhéq Xprioeic.

AkolouBsite Tig 08nyiec i TIpWV amm6 KABe
xerion.
« Mn iften  gdv i ixvn {npudc.

«  HxepohaBri TG cUOKEUNG Sev pénel va £pBel o€ emagn
He omoladnmoTe pop@r aAKodANG.

OAHFIEZ XPHIHE

To péyeBog Twv epyaleiwv Xelpiopol Saktuliwv Osher/ Malyugin
givat oupartd pe To eNkoeldég oxrpa Tou Saktuhiou Malyugin. Ta
epyaleia xeipiopol Saktuliwv Osher/ Malyugin xpnoipomototvtat
yia T S1eUKOALVG TNG TOMOBETNONG Kat TNG apaipeang Tou
Saktuhiov Malyugin.

Ta epyaleia xelpiopou Saktuhiwv Osher/ Malyugin Ba mpémel va
XpnotpomolouvTal povo He Toug avtiotolxoug Saktulioug Malyugin.

Xeipokivntog kabBapiopdg
1. ZemAUVETE HE QTOVIOHEVO VEPO

2. YmoPdhete To 6pyavo oe kaBapiopd pe LTEPKXOUG o€ KaBapd
QMOVIOHEVO VEPO Yia Tpiat AemTa
3. ZTEYVWOTE PE TTavi ou Sev a@rivel xvoudt

KaBapiote oxoAaoTIkd Ta epyaleia XelpIopoL Saktuliwv Osher/
Malyugin miptv amé kaBe KAVIKA xprion Kat HETagy Twv KAVIKGOV
XPriogwv. H ouokeun givat cupBath Pe QUTOHATOTIOINHEVO
KaBAPIOHO E XPrON TUTTIKWV TIPOYPAHUATWY QUTOUATOTIOINHEVOU
KkaBaplopov mou TipoopilovTat yia Beppootabepd 6pyava.

H MST éxel emMKUPWOEL TOV aKOGAOUBO KUKAO QUTOUATOTIONNHEVOU
kaBaplopoL pe xprion Tou alkahikou armoppunavtikou Neodisher®
MediClean forte (10,0<pH<11). H MST 8&ev cuviota T xprion
£v{UHATIKWOV amoppuTIavVTIKWV. Q0T600, av N XPrion TOUG amaiteitat
ano TOUG TOTIKOUG KAVOVICHOUG yia Ta o@Balpoloyikd dpyava, Ta
UNIKA TG OUOKELNG gival oupBartd pe pH éwg 11. Ta ev{upaTika
anoppunavTika mpénel va Eemévovtar/e§oudeTepivovTal

ApPEOWC PETA TOV KaBaplopd/tny enefepyacia CUNPWVA PE TV
KaBlepwpEVN S1a81KAGIN TOU EKACTOTE XEIPOUPYIKOU KEVTPOU.

1. Ap€owG UETA TN XPrion, EEMMUVETE TNV EEWTEPIKN EMPAVEIQ
TNG CUOKEUNG HE AMTOCTAYHEVO VEPOD YO VA APAIPECETE ONA TA
XEIPOUPYIKA KaTaAoLma.

2. AMoBnKeVOTE TN CUOKEUN XWPIG va TV OTEYVWOETE GV O
XPOVOG Tou pecoAaPei HETAgD Tou emToTMOL MPOKABaPIGHOU
Kal TG évapgng tng emavene€epyaoiag umepPaivel Ta 60 Aemrtd.

3. TomoBETAOTE TN GUOKELT OTO KAAGB! amoAdpavong.
Aaogpahiote oTt Sev €pyeTal O emagr pe GAAa dpyava.

4. XpnolomoloTe aAKANKO amoppunavTiko (pH petagy 10 kat
11) cOpQWVA PE TIC 08NYigg XPrioNG Tou KatackeuaoTr. H MST
£€xel emkupwoel To Neodisher® MediClean Forte, 0,5% Vol./Vol.
otoug 50 - 60°C yia 10 Aemtd.

5. Ma v mpootacia Tng modTnTag Kat tne aglomaotiag Tou
TIPOIOVTOG, TO MPAYPAUHA AUTOUATOTTOINHEVOU KaBapiopou
Tip€mel va epIAapBAveL éva oTAS10 EE0USETEPWONG YIa TNV
OAOKAPWON TOU OKEAOUG QUTOHATOTOINUEVOU KABAPIGHOU
TOU TIPOYPAHKATOG.

MPOEIAOMOIHZH:

. H& : pIG}0G Sev O irat oAoKA £
£av 8gv mpayparonondei To atadio ¢ e§oudeTépwong.

AmnocTteipwon

MPOXOXH: Mnv amooTEIPWVETE TO EPYANEIO TIPIV EKTENEOETE T

Sladikacia kaBapIGHOL oL TTEPLYPAPETAL TIAPATTAVW.

2. Seuraavat tekniikat, ajat ja lampétilat ovat MST:n vahvistamia: :ty“:' ’:‘;‘;“ﬁg”’a' :V:g:‘"‘:"" ::(‘;‘”:“'“ g‘&‘:ﬂ:”‘ Cycle Configu- Minimum | Minimum | Minimum
P ) raturp ner::\gst\d (minutter) Type ration Temp. E?(POSU"E D_"Y”"g 1. ATOOTEIPWOTE GUPPWVA HE TNV TUTTIKA Stadikaoia Tou 15pupatog
- o . (minutter) T“T‘E T“T‘E 0ag f Ta loxvovTa mpoTUNa.
Ohjelma- | Konfigu- Minimilam- | Minimial- Minimikui- (minutes) | (minutes)
tyyppi raatio potila tistusaika vumisaika Gravita- Ikke 132°C 10 15 2. 01 TapaKATW TEXVIKEG, OL XPOVOL Kal 01 BEPHOKPATIEC EXOUV
(minuuttia) f - (minuuttia) sjon innpakket @70°F) Gravity Un- 132° 10 15 emkupwdel amd v MST:
wrapped 270°
Paino- i kiiaritty 132°(270°) 10 15 e npakket e o - pp 2707
voima - B X R Tomog Mayop- EAdyioT EAdx10T0¢ EAd10T0¢
slon (270°F) Gravity | Wrapped 132 10 15 KOKAOU Quon Beppio- Xpovoc Xpovoc ote-
. y © (9700 (270°) Kpaoia £KkBeoNG YV@paTog
Paino- Kadritty 132° (2709 10 15 For kke 132°C 4 2 Py s
voima i o
vakuum innpakket (270°F) Pre Un- 1320 4 20
Esi- Ei kaaritty 132°(270°) 4 20 For ke 135°C 3 2 vacuum | wrapped (270°) Bapta X‘;’S;\Tv'ﬁ" 132°(270°) 10 5
tyhjio vakuum innpakket 75°F)
Pre Un- 135° 3 20 - -
Esi- Ei kadritty 135° (275 3 20 For Innpakket 135°C 3 20 vacuum | wrapped (275°) Bapumta M‘)\"Ef"“" 132° (2707 10 15
tyhjio vakuum (75°F) e
Esi- Kaaritty 135°(275°) 3 20 o Pre Wrapped 135 3 20 Mpoene- Xwpic mept- 132°(270°) 4 20
- For Innpakket 132°C 4 20 vacuum (275%) Eemvao o
yhjio vakuum (270°F) :\f’::‘l’:‘ TONypa
Esi- 132° (2707 4 20 Pre Wrapped 132° 4 20
tyhjio 2 : vacuum (2709 Npoene- | Xwpicnep- | 135° (2757 3 20
Symboler som brukes pa emballasjen gepyaoia Tohypa
eV kel
Pakkaul kéytetyt symbolit Symbols used on packagi
Symbol Betydning Symbol Betydning Mpoene- Me mepiro- 135° (2759 3 20
Eepyacia Aypa
Autorisert repre- Produsent £V KevD
Symboli Merkitys Symboli Merkitys sentant i EU “ Symbol Meaning Symbol Meaning
Npoene- Me mepiro- 132°(270%) 4 20
Valtuutettu Valmistaja Authorized “ Manufacturer &epyaoia Nyna
edustaja Euroo- “ g Holdbarhetsdato Ikke-steril representa- o KEVe)
pan yhteisossa tive in the
@) Viimeinen Epésterill Katalognummer A Forsiktig European Z0pBola mou Xpnotp Tai ot
fa Kayttopaiva A Community
Luettelonumero Huomio Batch-kode Se bruksanvis- Use-by date Non-sterile uBoho Enuaoia TouBoro nuacia
ningen
E€ouoto- Kataokeuaotic
Catalogue Caution i i Sotnué
Erakoodi Katso kiytts- kke produsert M3 ikke brukes 9 A ompEvoc
EB] ohjeet med naturgum- hvis emballasjen Number avtimpéownos
mi latex er skadet g Evpurmdich
owotTa
Ei valmistettu Ala Kyt jos Batch Code [B] Consult
luonnonkumin pakkaus on instructions v} Huepopnvia Mn anooter-
lateksista vahingoittunut for use - Mgnc @ pwpévo
N(.)t made @ Po not use ApIBuGC Npoooyr
with natural if package is Kkatahdyou
rubber latex damaged
Kwbikoe SupBoueuBeite
naprisag g 08nyieg
xefiong
Aev kataokeud- Mnv o xpnot-
Cetau pe QuoIkd ponoleite v n
£AaoTIKO AdTEE, ouokevaoia éxet
ool {nuid
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