The Unfolder Platinum 1 Series Implantation System

with TMTEC30 Cartridge and AMO Acrylic 1-Piece 10Ls

RX Only

Description

The UNFOLDER Platinum 1 Series Implantation System is designed for use with AMO Acrylic 1-Piece intraocular lenses.

The UNFOLDER Platinum 1 Series Implantation System consists of the following:

* The UNFOLDER Platinum 1 Series handpiece, Model DK7796 an autoclavable, reusable titanium handpiece which is provided
non-sterile (Fig. 1).

* The UNFOLDER Platinum 1 Series cartridge, Model 1MTEC30: a single-use, non-pyrogenic cartridge which is provided
sterile (Fig. 2).

Indication For Use

The Model DK7796 handpiece is used in combination with the Model 1MTEC30 cartridge to fold and assist in inserting AMO Acrylic

1-Piece intraocular lenses, ONLY into the capsular bag.

Contraindications

Do not use the handpiece if the rod tip appears nicked or damaged in any way.

Instructions For Use

Read the entire instructions before using this device.

Handpiece Preparation

Clean and sterilize the handpiece according to the method specified under “Instructions for Reprocessing.” Sterility

assurance is the responsibility of the user.

2. Confirm that the handpiece is engraved with the designation “The UNFOLDER Platinum 1 Series.”

3. Prior to each use visually inspect the rod tip to establish that there are no material deposits or damage.

4. Ensure the handpiece plunger is fully retracted for cartridge loading.

Cartridge Preparation & Lens Loading

Inspect the cartridge tray before each use. Ensure that the sterilized, outer sealed tray contains the inner tray which holds one

cartridge. Do not use the cartridge if the tray is damaged or the seal is broken. Remove the inner tray from the sealed tray.

Remove the cartridge from the inner tray and fill the entire inside of the cartridge with viscoelastic (Fig 3: Filling Viscoelastic).

Using forceps grasp the lens by the optic edge only anterior side up. Use the IOL diagram on the cartridge for correct 0L

orientation (Fig. 2:a. I0L Diagram). Do not grasp the trailing haptic.

Hold the cartridge with the I0L diagram facing up. Engage the lead haptic with the canopy to initiate tucking of the haptic over

the lens optic body, (Fig. 4:a. area to engage lead haptic). Continue advancing the lens into the cartridge so that the lead haptic

sweeps over the optic body in one motion (Fig. 5). Stop when half the optic is inside the cartridge. Ensure that the lead haptic is

fully tucked over the optic body before proceeding (Fig. 6).

Using forceps grasp the trailing haptic and tuck it over the optic body (Fig. 7). Advance the lens until it is positioned under the

lens diagram on the cartridge so that the lens can be held in the folded position until it is ready to be delivered (Fig. 2: a. lens

diagram, Fig. 8: a. Leading and trailing haptics tucked over optic). Once the lens is under the diagram, ensure that the lens and
haptics remain in place after retracting the forceps.

Lens Delivery

1. Insert the cartridge into the handpiece with the I0L diagram and canopy facing up and the cartridge tip bevel down

(Fig. 2:a. I0L Diagram, b. Canopy, c. Cartridge tip). Insert the tip first so that the cartridge slides into the cartridge slots in the

handpiece (Fig. 9:a. Cartridge slot) and then push down firmly on the back end of the cartridge to securely snap it into the

handpiece (Fig. 10). Both sides of the cartridge should snap into place. If the rod tip makes contact with the cartridge upon
entry the cartridge has not been inserted correctly. Retract the rod and ensure that the cartridge is fully snapped into the
handpiece before moving forward.

Insert the cartridge bevel down into the incision and slowly advance the plunger into the cartridge.

Rotate the knob to advance the plunger to push the lens forward. Ensure that the rod tip engages the lens optic body and

remains behind the optic body through the entire delivery.

4. Slowly advance the lens, ensuring that the haptics remain tucked over the optic, until the lens is fully released from the
cartridge tube.

5. Slowly reverse screw the knob to withdraw the plunger.

Note: If the lead haptic is not folded within the lens or pointing to the left as the I0L is delivered, rotate handpiece body

with cartridge until haptic is pointed to the left or sweep the cartridge tip to the right to re-orient the haptic tip.

Instructions For Reprocessing

First Use

1. Handpiece is supplied “non-sterile” and must be cleaned and sterilized before first use.

Dis-assembly

1. Remove and dispose of cartridge. Disassemble the handpiece before reprocessing. Do not autoclave or resterilize the
cartridge by any method.

2. The handpi the main body and the plunger (Fig. 11:a. Main Body, b. Plunger).
To separate the twn (1) push (he plunger from the knurled ring into the main body and (2) rotate the plunger in a counter-
clockwise direction (Fig. 12).

Cleaning

1. Itis recommended that the instrument be cleaned as soon as possible after use.

2. Itis recommended that a non-ionic detergent suitable for cleaning metallic surgical instruments such as Lancerzyme detergent
is used.

3. Fully immerse the two components of the disassembled handpiece into a detergent solution not exceeding 30°C. Vigorously
wash and scrub the two components with an appropriate brush for at least one minute, applying the detergent solution to
all surfaces. It is recommended that the instrument be cleaned as soon after use as possible; however where blood, tissue,
saline or viscoelastic has been left to dry it is recommended that the two components are left to soak for 30 minutes in the
detergent solution.

. After manual cleaning, rinse the components in clean water for a minimum of 3 times.

Place the two separated components in a suitable container and subject to an automatic dishwasher cycle, consisting of 3 key

elements, a 2-minute pre-wash, a 3-minute detergent wash at 93°C and a drying stage sufficient to ensure complete absence

of moisture on the two components.

6. Avoid the use of acid base products when cleaning the instrument and always follow the guidelines set by the detergent and

mechanical cleaner manufacturer.

7. If possible, sterilizing trays should be used to hold the instrument in a secure position during cleaning and storage to prevent
damage. Store handpiece in a dry area.

Sterilization

Moist heat (steam) in autoclavable bags is the preferred method of sterilization. Please ensure system manufacturer’s guidelines

are followed at all times.

Possible methods for steam sterilization are the following:

 Gravity displacement cycle suitable for wrapped items at 270°F-275°F (132°C for 15 minutes or 135°C for 10 minutes), or

* Prevacuum cycle consisting of wrapped items at 270°F-275°F (132°C-135°C) for 4 minutes.

Please reference the ANSI/AAMI ST79: 2006 Guideline “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in

Health Care Facilities,” Section 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items.”
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Another possible method for steam sterilization is the following:

* Cycle for wrapped goods at a sterilization temperature of 134°C with a maximum allowable temperature of 137°C for a
minimum holding time of 3 min.

Please reference HTM 2010 Part 4, Section 5.0, “Operation of porous load sterilizers.”
A sterilization cycle of 126°C with a holding time of 26 minutes has been validated.
A sterilization cycle of 134°C with a holding time of 3 minutes has also been validated.

Re-Assembly

1. To re-assemble the handpiece gently push the plunger into the main body until the pin (Fig. 13:a) is flush with the back of the
main body.

2. Rotate plunger until the pin engages the slot (Fig. 13:b). Continue rotating plunger in clockwise direction until pin locks
into position.

General Care

* Do not allow blood, tissue, saline or viscoelastic to dry on the handpiece.
* Never use saline or balanced salt solution for rinsing the handpiece.
Reprocessing validation
All cleaning and sterilization processes require validation at the point of use. Due to the different reprocessing options, Duckworth &
Kent (D&K) cannot validate all possible process variations. The user is responsible for qualifying any method that deviates from
D&K's recommended method of cleaning and sterilizing The UNFOLDER Platinum 1 Series handpiece.
Limitations on reprocessing
Repeated processing has minimal effect on the instruments. End of life is normally determined by wear and damage due to use.
Precautions
The use of viscoelastics is required when loading the I0L into the cartridge. For optimal performance use the AMO HEALON®
family of viscoelastics. Do not use balanced salt solution.

The combination of low operating room temperatures and high I0L diopter powers may require a slower delivery.

3. Do not use if any component of The UNFOLDER Platinum 1 Series Implantation System has been dropped or inadvertently
struck while outside of the shipping case.

4. Do not store the cartridges at temperatures under 41°F (5°C) or over 86°F (30°C).

Warnings

The UNFOLDER Platinum 1 Series Implantation System should be used ONLY with AMO Acrylic 1-Piece I0Ls.

Do not use if the cartridge tip is cracked or split prior to implantation.

Never release the plunger until the optic body has been completely released from the cartridge tube.

The lens and cartridge should be discarded if the lens has been folded within the cartridge for more than 5 minutes.

If the 10L is not properly placed in the cartridge, the I0L may be damaged and/or implanted upside down.

Do not attempt to modify or alter this device or any of the components, as this can significantly affect the function and/or
structural integrity of the design.

Use of methyl cellulose viscoelastics is not recommended as they have not been validated with the Model TMTEC30 Cartridge
and AMO Acrylic 1-Piece I0Ls.

Do not implant lens if rod tip becomes jammed in the cartridge.

AMO single-use medical devices are labeled with instructions for use and handling to minimize exposure to conditions which
may compromise the product, patient, or the user. The reuse/resterilization/reprocessing of AMO single-use medical devices
may result in physical damage to the medical device, failure of the medical device to perform as intended, and patient illness or
injury due to infection, inflammation, and/or illness due to product contamination, transmission of infection, and lack of product
sterility.

Symbols used on Sterile Packaging
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STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
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STORE AT 5-30°C (41-86°F)
DO NOT RESTERILIZE

MANUFACTURER
AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN UNION
DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
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UNFOLDER, AMO, and HEALON are trademarks of Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme is a trademark of Lancer UK.

PRODUCT OF THE USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Afiasco, PR, USA

Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
1700 E. St. Andrew Place
Santa Ana, CA 92705 USA
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AMO Ireland
Block B 0344

Liffey Valley Office Campus
Quarryvale, Co. Dublin, Ireland

The UNFOLDER Platinum 1 Series-Implantationssystem

mit TMTEC30-Kartusche und einteiligen AMO Acryl-Intraokularlinsen

Verschreibungspflichtig

Beschreibung

Das The UNFOLDER Platinum 1 Series-Implantationssystem ist fiir den Gebrauch mit einteiligen AMO Acryl-Intraokularlinsen bestimmt. Das The

UNFOLDER Platinum 1 Series-Implantationssystem setzt sich aus folgenden Teilen zusammen:

o The UNFOLDER Platinum 1 Series-Handstiick, Modell DK7796: autoklavierbares, fiir den Mehrfachgebrauch geeignetes Handstiick, unsteril
geliefert (Abb. 1) (Fig. 1).

 The UNFOLDER Platinum 1 Series-Kartusche, Modell IMTEC30: nicht pyrogene Kartusche fiir den Einmalgebrauch, steril geliefert (Abb. 2) (Fig. 2).

Indikationen

Das Handstiick Modell DK7796 wird in Verbindung mit der Kartusche Modell TMTEC30 verwendet, um die einteiligen AMO Acryl-Intraokularlinsen

zu falten und sie AUSSCHLIESSLICH im Kapselsack zu platzieren.

Gegenanzeigen

Das Handstiick aus Titan nicht verwenden, wenn die Stabnadel beschadigt oder nicht einwandfrei ist.

Gebrau(hsanwelsung

Vor dem b [l

Vorbereitung des Handstiicks
Das Handstiick gemaB i iir die
Anwenders, iir absolute Sterilitat zu sorgen

fiir dieses Gerat durchlesen.

reinigen und Es obliegt der Verantwortung des

Sterilisation

Die Sterilisation ist vorzugsweise mit feuchter Warme (Dampf) in autoklavierbaren Beuteln vorzunehmen. Stets die Richtlinien des
Systemherstellers befolgen.

Magliche Methoden der Dampfsterilisation:

. 8 fiir ei kte Teile bei 132 °C (15 Minuten) bzw. 135 °C (10 Minuten) oder

o Pravakuum-Zyklus fiir eingepackte Teile bei 132 °Cbis 135 °C (4 Minuten).

Die US-amerikanische Norm ANSI/AAM\ ST79 2006 (,,(omprehemwe Gu\de to Sleam Slenllzatlon and Sterility Assurance in Health Care Facilities",

Richtlinie zu Abschnitt 8.6.1 (,Sterilization Parameters fov
Wrapped or Containerized Items’, Sterilisati fiir ei bwz. in Behilter verpackte Teile) beachten.
Weitere magliche Methode der Dampfsterilisation:
© Zyklus fir ei nde bei einer von 134 °C (max. zuldssige Temperatur: 137 °C) iiber mindestens
3 Minuten.

HTM 2010, Teil 4, Abschnitt 5.0 (,Operation of porous load sterilizers, Betrieb von Sterilisatoren fiir pordse Materialien) beachten.

Ein Sterilisationszyklus mit 126 °C iiber 26 Minuten wurde validiert.

Auch ein Sterilisationszyklus mit 134 °Ciiber 3 Minuten wurde validiert.

Zusammensetzen

1. Zum Zusammensetzen des Handstiicks den Kolben vorsichtig in das Handstiick einschieben, bis der Sperrstift (Abb. 13 (Fig. 13) [a]) an der

2. Uberpriifen, ob das Handstiick den Vermerk,The UNFOLDER Platinum 1 Series" trégt. Riickseite des Hauptkdrpers anliegt.
3. Die Stabnadel per Sichtpriifung vor jedem Gebrauch priifen, um oder Schaden 2. Den Ko!bgn drehen und den Sperrstift in die Aussparung bringen (Abb. 13 (Fig. 13) [b]). Den Kolben weiter im Uhrzeigersinn drehen, bis der
4. Den Handstiickkolben zum Laden der Kartusche vollstandig zuriickziehen. Sperrstiftin der Endposition einrastet.
Kartusche und Laden der Linsen Al "m_e"‘epﬂ" e » ) - ) )
1. Das Kartuschen-Tray vor jedem Gebrauch iiberpriifen. Das sterilisierte duBere versiegelte Tray muss ein inneres Tray mit einer Kartusche * KeinBlut, kgln Gewebe, keine KochsalzIdsung ‘f"d ke!n V'Slf“‘m‘k am Handstiick antrocknen lassen.
enthalten Die Kartusche nicht verwenden, wenn das Tray beschadigt oder die Versiegelung aufgebrochen ist. Das innere Tray aus dem © Das Handstiick nicht mit Kochsalzldsung und nicht mit steriler Kochsalzldsung spilen.
versiegelten Tray herausnehmen. Validierung der Wiederaufbereitung
2. Qie Kartusche aus dem‘ inneren Tray herausnehmen und die Innenseite der Kartusche vollsténdig mit Viskoelastik fiillen (Abb. 3 (Fig. 3): Alle Reinigungs- und Sterilisati miissen am validiert werden. Aufgrund der unterschiedlichen Optionen fiir die
Einfiillen von Viskoelastik). Wiederaufbereitung ist Duckworth & Kent (D&K) nicht in der Lage, alle denkbaren Prozessvarianten zu validieren. Der Bediener ist dafiir
3. Die Linse mit einer Pinzette ausschlieBlich an der optischen Kante fassen (Vorderseite nach oben). Die richtige I0L-Ausrichtung anhand des verantwortlich, alle Methoden zu validieren, die von der von D&K Reinigungs- und fiir das The UNFOLDER
10L-Zeichnung auf der Kartusche beachten (Abb. 2 (Fig. 2): [a] I0L-Zeichnung). Die hintere Haptik nicht fassen. Platinum 1 Series-Handstiick abweichen.
4. Die Kartusche mit der I0L-Zeichnung nach oben halten. Die vordere Haptik in die Mulde einlegen, damit die Haptik iiber den Einschréinkungen bei der Wiederaufbereitun
Linsenoptikkbrper gebracht wird (Abb. 4 (Fig. 4): [a] Bereich, in den die vordere Haptik einzulegen ist). Die Linse weiter in die Kartusche Eine wi hat nur minimale auf die Gerite. Das Ende der wird durch den
schieben, so dass die vordere Haptik gleichméBig iiber den Optikkdrper gleitet (Abb. 5) (Fig. 5). Bewegung anhalten, sobald die Optik zur Verschleil bestimmt.
Halfte in der Kartusche liegt. Die vordere Haptik muss vollstandig iiber dem Optikkorper liegen, bevor der Vorgang fortgesetzt werden darf N
(Abb. 6) (Fig. 6). VorsichtsmaBnahmen .
5. Die hintere Haptik mit der Pinzette fassen und iiber den Optikkrper schieben (Abb. 7) (Fig. 7). Bewegen Sie die Linse bis unter die L 1. Beim Laden der 0L in dle Kanusche mussh\llé;(:‘eelz‘se\:hevevwendel Weresrwe[)':se?‘p“m‘e Leistung wird mit der AMO HEALON®-

auf der Kartusche, so dass die Linse so lange in der Faltposition verbleibt, bis sie implantiert werden kann (Abb. 2 (Fig. 2): [a]. Lmsenahblldung,
Abb. 8 (Fig. 8): [a]. Hintere und vordere Haptik sind iiber die Optik geklappt). Sobald die Linse sich unter der Linsenabbildung befindet, stellen Sie
sicher, dass Linse und Haptik nach Zuriickziehen der Pinzette nicht verrutschen.

Einfiihren der Linse

1. Die Kartusche mit der I0L-Zeichnung und der Mulde nach oben und der abgeschrégten Gffnung nach unten in das Handstiick einlegen
(Abb. 2 (Fig. 2): [a] I0L-Zeichnung, [b] Mulde, [c] Kartuschennadel). Die Nadel zuerst einsetzen, so dass die Kartusche in die Aussparung im
Handstiick gleitet (Abb. 9 (Fig. 9):[a] Aussparung fiir Kartusche). Dann fest das hintere Ende der Kartusche eindriicken, bis sie im Handstiick
einrastet (Abb. 10) (Fig. 10). Beide Se\(en dev Kartusche missen einrasten. Wenn die Stabnadel beim Einsetzen die Kartusche beriihrt, ist die

Kartusche nicht gelegt. Den Stab und die Kartusche vollstandig in das Handstiick einrasten lassen.
2. Die Kartusche mit der abgeschragten Offnung nach unten in die Inzision einfiihren und den Kolben langsam in die Kartusche einschieben.
3. Zum Einschieben des Kolbens (und damit zum Vorwirtsschieben der Linse) die Drehschraube drehen. Die Stabnadel muss in den

Linsenoptikkarper einrasten und beim gesamten Einfiihrvorgang hinter dem Optikkdrper verbleiben.
4. Die Linse langsam vorschieben und dabei darauf achten, dass die Haptik dber der Optik liegenbleibt, bis die Linse vollstandig aus dem
Kartuschenschlauch ausgetreten ist.
5. Die Drehschraube langsam in die Gegenrichtung drehen und den Kolben zuriickziehen.
Hinweis: Wenn sich die vordere Haptik wahrend des Einsetzens der IOL nicht innerhalb der Linse gefaltet oder nicht nach
links gerl(htet ist, den Korper des Handstiicks mit der Kamls(lle dvehen bis die Haptik nach links zeigt, oder die
nach re(hts um die neu

fiir die

Erster Gebrauch

1. Das Handstiick wird nicht steril geliefert und muss daher vor dem ersten Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Auseinandernehmen

1. Die Kartusche enﬂernen und ovdnungsgemaR entsorgen. Das Hands&u(k vor der Wiederaufbereitung auseinandernehmen. Die Kartusche
nicht und nicht g erneut

2. Das Handstiick besteht aus zwei Teilen, dem Hauptkérper und dem Kolben (Abb. 11 (Fig. 11): [a] Hauptkdrper, [b] Kolben).
Zum Auseinandernehmen der beiden Teile (1) den Kolben vom Réndelring in den Hauptkérper schieben und (2) den Kolben gegen den
Uhrzeigersinn drehen (Abb. 12) (Fig. 12).

Reinigung

1. Das Instrument sollte nach dem Gebrauch so rasch wie méglich gereinigt werden.

2. Hierzu wird ein fiir die Reinigung von chirurgischen Geréten aus Metall geeignetes nichtionisches Reinigungsmittel (z. B. Lancerzyme)
empfohlen.

3. Die beiden Komponenten des auseinandergenommenen Handstiicks vollstandig in eine Reinigungslosung mit héchstens 30 °C eintauchen.
Beide Komponenten mit einer geeigneten Biirste mindestens eine Minute griindlich waschen und schrubben. Die Reinigungsldsung dabei
auf allen Oberflachen verteilen. Es wird empfohlen, das Instrument nach dem Gebrauch so rasch wie mdglich zu reinigen. Die Bereiche
der beiden Handstiicke, an denen Blut, Gewebe, Kochsalzldsung oder Viskoelastik angetrocknet ist, sollten jedoch 30 Minuten in eine
Reinigungsldsung eingetaucht bleiben.

4. Nach der manuellen Reinigung die Komponenten mindestens dreimal mit sauberem Wasser abspiilen.

5. Die beiden Komponenten getrennt in einen geeigneten Behélter legen und in der Spiilmaschine einen automatischen Spiilgang aus drei
Hauptphasen durchlaufen lassen: 2-miniitiger Vorwaschgang, 3-miniitiger Spiilgang mit Reinigungsmittel bei 93 °C, ausreichend lange
Troc fiir die lige Trocknung beider

6. Keine Produkte auf Saurebasis zur Reinigung des Instruments verwenden. Stets die Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels und
des mechanischen Reinigers befolgen.

7. Das Instrument wahrend der Reinigung und Lagerung nach Maglichkeit in Sterilisier-Trays legen, so dass es in einer sicheren Position bleibt

und Schéden vermieden werden. Das Handstiick trocken lagern.

r &
2. Bei niedriger Temperature im OP-Raum und hoher I0L-Dioptriezahl muss die I0L unter Umstanden langsamer eingefiihrt werden.

3. DasThe UNFOLDER Platinum 1 Series-Gerét nicht verwenden, wenn es nach dem Entnehmen aus der Versandverpackungt herabgefallen ist
oder einen Schlag erhalten hat.

4. Die Kartuschen bei Temperaturen zwischen 5 °Cund 30 °C lagern.

Warnhinweise

1. Das The UNFOLDER Platinum 1 Series-Implantationssystem ist AUSSCHLIESSLICH fiir den Gebrauch mit einteiligen AMO Acryl-Intraokularlinsen
bestimmt.

2. Nichtverwenden, wenn die Kartuschenspitze vor der Implantation gerissen oder gebrochen ist.

3. Den Kolben erst dann lsen, wenn der Optikkdrper ig aus dem ausgetreten ist.

4. Die Linse und die Kartusche ordnungsgemaB entsorgen, wenn die Linse langer als 5 Minuten gefaltet in der Kartusche eingelegt war.
5. Wenn die I0L nicht ordnungsgemaB in der Kartusche platziert ist, wird die 10L unter Umstanden beschadigt oder umgedreht implantiert.

6. Keine Anderungen oder Anpassungen an diesem Gerét oder an den Komponenten vornehmen. Dies kann die Funktion und/oder die
strukturelle Integritt des Geréts maBgeblich beeintra'(htigen

7. Von der wird abgeraten. Diese viskoelastischen Ldsungen wurden bislang nicht fiir die
Kartusche Modell 1MTE(30 und die einteiligen AMO Acryl-Intraokularlinsen validiert.

8. Die Linse nicht implantieren, wenn die Stabnadel in der Kartusche steckenbleibt.
9. AMO-Einweg-Medizinprodukte sind mit Gebrauchs- und Verfahrensanweisungen versehen, mit denen mggliche Beemuachugungen
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Systeme d'implantation The UNFOLDER Platinum 1 Series

avec cartouche TMTEC30 et lentille intraoculaire acrylique monobloc

Exclusivement sur ordonnance

Description

Le systeme dimplantation The UNFOLDER Platinum 1 Series est conqu pour étre utilisé avec des lentilles intraoculaires acryliques monobloc.

Le systeme d'implantation The UNFOLDER Platinum 1 Series est composé des éléments suivants :

* une piéce a main The UNFOLDER Platinum 1 Series, modele DK7796 : piéce a main en titane stérilisable en autoclave et réutilisable, livrée non

stérile (Fig. 1).

* une cartouche The UNFOLDER Platinum 1 Series, modele 1MTEC30 : cartouche apyrogéne a usage unique livrée stérile (Fig. 2).

Mode d'emploi

La piece a main modele DK7796 est utilisée en combinaison avec la cartouche modele TMTEC30 pour plier et faciliter I'insertion de lentilles

intraoculaires acryliques monobloc, UNIQUEMENT dans le sac capsulaire.

Contre-indications

Ne pas utiliser la piéce a main si l'extrémité de la tige semble ébréchée ou endommagée.

Mode d'emploi

Lire l'ensemble des instructions avant I'utilisation de ce dispositif.

Préparation dela piéce d main

1. Nettoyer et stériliser la piéce & main selon la méthode spécifiée dans la rubrique « Instructions de retraitement ». Il incombe a

I'utilisateur de garantir la stérilité des procédures.

2. Vérifier que la mention « The UNFOLDER Platinum 1 Series » est gravée sur la piéce a main.

3. Avant chaque utilisation, inspecter visuellement I'extrémité de la tige pour vérifier qu'elle n'est ni endommagée ni souillée.

4. Vérifier que le piston de la piéce & main est entiérement rétracté pour le chargement de la cartouche.

Préparation de la cartouche et chargement de la lentille.

1. Vérifier le plateau de la cartouche avant chaque utilisation. Vérifier que le plateau extérieur scellé stérile contient le plateau intérieur qui

héberge une cartouche. Ne pas utiliser la cartouche si le plateau est endommagé ou i le sceau est cassé. Retirer le plateau intérieur du

plateau scellé.

Retirer la cartouche du plateau intérieur et la remplir

viscoélastique).

3. Alaide d'une pince, saisir la lentille par le bord optique uniquement, face antérieure vers le haut. Utiliser le schéma de la lentille

intraoculaire situé sur la cartouche pour l'orienter correctement (Fig. 2 : a. schéma de la lentille intraoculaire). Ne pas saisir élément

haptique postérieur.

Tenir la cartouche de maniére a ce que le schéma de la lentille intraoculaire soit dirigé vers le haut. Enclencher I€lément haptique antérieur

avec le pavillon pour amorcer la prise de Iélément haptique sur le corps de la lentille optique (Fig. 4 : a. zone d'enclenchement de I'élément

haptique antérieur). Continuer a insérer la lentille dans la cartouche de sorte que I€lément haptique antérieur recouvre le corps de la lentille
optique d'un seul tenant (Fig. 5). Arréter lorsque la moitié de la lentille est a I'intérieur de la cartouche. Vérifier que I'€lément haptique

antérieur repose entierement sur le corps de la lentille optique avant de continuer (Fig. 6).

Alaide d'une pince, saisir Ilément haptique postérieur et le plier sur le corps de la lentille optique (Fig. 7). Faire avancer la lentille jusqu‘a ce

quielle soit posmcnnee sous le schéma de la lentille sur la cartouche de sorte que la lentille puisse étre maintenue en position pliée jusqu‘a

ce quelle soit préte  étre mise en place (Fig. 2 : a. Schéma de la lentille, Fig. 8 : a. Eléments haptiques antérieur et postérieur repliés sur
l'optique). Une fois la lentille sous le schéma, vérifier que la lentille et les éléments haptiques restent en place aprés avoir retiré la pince.

Mise en place de la lentille

1. Insérer la cartouche dans la piéce a main avec le schéma de la lentille intraoculaire et le pavillon face vers le haut, le biseau dextrémité de la

cartouche vers le bas (Fig. 2 : a. schéma de la lentille intraoculaire, b. pavillon, . extrémité de la cartouche). Insérer I'extrémité en premier
afin que la cartouche sinsere dans les fentes destinées a la cartouche dans la piéce a main (Fig. 9 : a. fente de cartouche), puis appuyer
fermement sur la partie arriére de la cartouche afin qu'elle senclenche complétement dans la piéce a main (Fig. 10.). Les deux cotés de
la cartouche doivent senclencher correctement. Si I'extrémité de la tige est au contact de la cartouche a I'entrée, la cartouche n'a pas été
insérée correctement. Retirer la tige et vérifier que la cartouche est compléetement enclenchée dans la piece a main avant de poursuivre.

Insérer le biseau de la cartouche dans l'incision et pousser lentement le piston dans la cartouche.

Faire pivoter la molette afin de pousser le piston et de permettre 'insertion de la lentille. Vérifier que 'extrémité de la tige engage le corps de

la lentille optique et reste bien derriére le corps de la lentille durant la mise en place.

4. Faire avancer la lentille doucement, en vérifiant que les éléments haptiques restent repliés sur celle-ci, jusqu‘a ce que la lentille soit libérée

du tube dela cartouche.

5. Dévisser doucement la molette pour retirer le piston.

Remarque :  Sil'élément haptique antérieur n'est pas plié dans la lentille ou orienté vers la gauche lors de la mise en place de la
lentille intraoculaire, faire pivoter le corps de la piéce a main avec la cartouche jusqu‘a ce que Iélément haptique
soit orienté vers la gauche ou déplacer I'extrémité de la cartouche vers la droite pour réorienter I'extrémité de
I'élément haptique.

Instructions de retraitement

Premiére utilisation

1. Lapiece a main est livrée « non-stérile » et doit étre nettoyée et stéril

avec une solution

d'une solution élastique (Fig. 3

£

e avant la premigre utilisation.

des Produkts und Gefahrdungen des Patienten oder Anwenders minimiert werden sollen. Die Wiederver

\MO-Ei kann zu Schaden am Medizinprodukt, zu unerwiinschten Funktmnswasen des
Medizinprodukts und zur Erkvankung odevVerle(zung des Patienten aufgrund von Infektlcnen oder Entziindungen und/oder zur Erkrankung
aufgrund von P und mange fiihren.
Symbole auf sterilen Verpackungen
SYMBOL DEUTSCH
[E GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
NICHT WIEDERVERWENDEN
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
MODELLNUMMER
CHARGENNUMMER

VERWENDBAR BIS (JJJJ-MM-TT JAHR-MONAT-TAG)
IWISCHEN 5 UND 30 °C LAGERN

NICHT RESTERILISIEREN

HERSTELLER
AUTORISIERTER VERTRETER IN DER EUROPAISCHEN UNION
NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST

HERSTELLUNGSDATUM (JJJJ-MM-TT JAHR-MONAT-TAG)

UNFOLDER, AMO, und HEALON sind Marken von Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme ist ein Warenzeichen von Lancer UK.

Produziert in den USA

Sistema d'impianto The UNFOLDER Platinum 1 Series

con cartuccia TMTEC30 e lenti intraoculari monopezzo acriliche AMO

Solo su prescrizione medica

Descrizione

Il sistema d'impianto The UNFOLDER Platinum 1 Series & progettato per I'uso con lenti intraoculari monopezzo acriliche AMO. Il sistema dimpianto
The UNFOLDER Platinum 1 Series consiste nei sequenti componenti:

* Manipolo The UNFOLDER Platinum 1 Series, Modello DK7796: manipolo in titanio autoclavabile e riutilizzabile fornito non sterilizzato (Fig. 1).

o (artuccia The UNFOLDER Platinum 1 Series, Modello 1MTEC30: cartuccia monouso non pirogenica sterilizzata (Fig. 2).

Indicazioni per I'uso

Il manipolo Modello DK7796 viene utilizzato insieme alla cartuccia Modello 1MTEC30 per ripiegare e agevolare |'inserimento della lente
intraoculare monopezzo acrilica AMO, ESCLUSIVAMENTE all‘interno del sacco capsulare.

Controindicazioni

Non utilizzare il manipolo se la punta dell'asta appare intaccata o danneggiata.

Istruzioni per 'uso

Leggere completamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare questo dispositivo.

Preparazione del manipolo

Pulire e sterilizzare il manipolo con il metodo specificato in “Instruzioni per un nuovo utilizzo.” La sicurezza della sterilita & responsabilita
dell'operatore.

2. Confermare che sul manipolo sia presente I'incisione “The UNFOLDER Platinum 1 Series.”

3. Prima di ciascun utilizzo controllare visivamente la punta dell‘asta per accertarsi che non vi siano depositi di materiale o danneggiamenti.

4. Assicurarsi che lo slanlufﬁ) del manipolo sia completamente ritratto per il caricamento della cartuccia.

Preparazione dell della lente

Ispezionare il vassoio per cartucce prima di ciascun utilizzo. Assicurarsi che il vassoio sigillato esterno sterile contenga al suo interno la
confezione della cartuccia. Non utilizzare la cartuccia se il vassoio & danneggiato o il sigillo & rotto. Estrarre la confezione intema dal vassoio
esterno sigillato.

Rimuovere la cartuccia dalla confezione interna e riempire interamente I'interno della cartuccia con liquido viscoelastico (Fig. 3: Riempimento
con liquido viscoelastico).

Afferrare la lente con le pinze dal margine ottico con la parte anteriore rivolta verso Ialto. Utilizzate il diagramma della lente intraoculare per
un orientamento corretto della lente intraoculare (Fig. 2:a. Diagramma lente intraoculare). Non afferrare la parte aptica.

Tenere la cartuccia con il diagramma della lente intraoculare rivolto verso I'alto. Agganciare la parte aptica anteriore con la calotta per avviare
I'introduzione dell'attica sul corpo ottico della lente, (Fig.4:a. area per 'aggancio della parte aptica anteriore). Continuare 'avanzamento della
lente nella cartuccia in modo che la parte aptica anteriore scorra sul corpo ottico (Fig. 5). Arrestare il movimento quando meta della lente &
allinterno della cartuccia. Accertarsi che la parte aptica anteriore sia completamente inserita nel corpo ottico prima di procedere (Fig. 6).
Afferrare la parte aptica posteriore utilizzando le pinze e inserirla nel corpo ottico (Fig. 7). Far avanzare la lente finché non viene posizionata
sotto il dlagramma della lente sulla cartuccia, in modo che possa essere mantenuta in posizione piegata fino al suo posizionamento
a. Diagramma della lente, Fig. 8: a. Parti aptiche anteriore e posteriore ripiegate sull'ottica). Una volta che la lente & sotto il
magramma al momento del ritiro delle pinze accertarsi che a lente e le parti aptiche restino in posizione.

Posizionamento della lente

£

1. Inserire la cartuccia nel manipolo con il diagramma della lente intraoculare e la calotta verso I'alto e la smussatura della punta della
cartucdia rivolta verso il basso (Fig. 2:a. Diagramma lente intraoculare, b. Calotta, . Punta della cartuccia). Inserire per prima cosa la punta,
in modo che la cartuccia scivoli nelle fessure del manipolo (Fig. 9:a. Fessura cartuccia) quindi spingere verso il basso con fermezza lestremita
posteriore della cartuccia per farla scattare nel manipolo (Fig. 10). Entrambi i lati della cartuccia devono scattare in posizione. Se dopo
I'inserimento la punta dell'asta tocca la cartuccia, quest'ultima non é stata inserita correttamente. Ritirare I'asta e accertarsi che la cartuccia sia
completamente inserita nel manipolo prima di proseguire.

2. Inserire la smussatura della cartuccia nell‘incisione e spingere lentamente in avanti lo stantuffo nella cartuccia.

3. Ruotare la manopola per fare avanzare lo stantuffo in modo da spingere in avanti la lente. Accertarsi che la punta dell'asta si inneschi nel
corpo ottico della lente e imanga dietro quest'ultimo per tutto il processo di posizionamento.

4. Spingere in avanti lentamente la lente, accertandosi che Iaptica rimanga inserita sullottica, fino al rilascio completo della lente dal tubo della

aartuca.

5. Invertire lentamente la manopola per estrarre lo stantuffo.

Nota: Se la parte aptica anteriore non & piegata all'interno della lente o non punta verso sinistra al momento del rilascio della
lente, ruotare il corpo del manipolo con la cartuccia fino a quando I'aptica non punta verso sinistra oppure far scorrere la
punta della cartuccia verso destra per ri-orientare la punta dell'aptica.

Istruzioni per un nuovo utilizzo

Primo utilizzo

1. Itmanipolo & fornito“non sterile” e deve essere pulito e sterilizzato prima del primo utilizzo.

Smontaggio

1. Rimozione e smaltimento della cartuccia. Smontare il manipolo prima di un nuovo utilizzo. Non sterilizzare in autoclave o ri-sterilizare

la cartuccia con altri metodi.

2. I'manipolo include due componenti, il corpo principale e lo stantuffo (Fig. 1
stantuffo dall‘anello zigrinato nel corpo principale e (2) ruotare lo stantuffo

Pulizia

Si raccomanda di pulire lo strumento il prima possibile dopo I'uso.

Siraccomanda I'uso di un detergente non-ionico per la pulizia degli strumenti chirurgici metallici come Lancerzyme.

3. Immerger i due comp i del manipolo in una soluzione detergente di temperatura non superiore ai 30 °C.
Lavare e strofinare vigorosamente i due componenti con una spazzola appropriata per almeno un minuto, applicando la soluzione detergente
atutte le superfici. Si consiglia di pulire lo strumento appena possibile dopo I'uso, ma nei casi in cui sono stati fatti asciugare sangue, tessuto,
soluzione salina o liquido viscoelastico si raccomanda di immergere i due componenti per 30 minuti nella soluzione detergente.

. Corpo principale, b. Stantuffo). Per separarli, (1) spingere lo
rezione antioraria (Fig. 12).

4. Dopo la pulizia manuale, sciacquare i componenti in acqua pulita per almeno 3 volte.

5. Posizionare i due componenti separati in un contenitore idoneo e sottoporlo ad un ciclo di lavaggio automatico, composto da un prelavaggio
di 2 minuti, un lavaggio detergente di 3 minuti a 93 °Ce una fase di asciugatura sufficiente a garantire la completa assenza di umidita sui due
componenti.

6. Evitare Iimpiego di prodotti a base acida per la pulizia dello strumento e sequire sempre le linee guida della ditta produttrice del detergente e

della lavatrice meccanica.

7. Se possibile, utilizzare sempre vassoi per sterilizzazione per tenere gli strumenti in posizione sicura durante la pulizia e la conservazione per
impedire danni. Conservare il manipolo in un‘area asciutta.

Sterilizzazione

La sterilizzazione a vapore in sacchetti autoclavabili & il metodo di sterilizzazione di elezione. Accertarsi di sequire sempre le linee guida della

ditta produttrice.

I metodi possibili per la sterilizzazione a vapore sono i seguenti:

o Ciclo a gravita idoneo per gli strumenti imbustati a 132 °C per 15 minuti 0 135 °C per 10 minuti oppure

 (iclo a prevuoto con strumenti imbustati a 132 °C-135 °C per 4 minuti.

Fare riferimento alle istruzioni ANSI/AAMI ST79: 2006 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(Guida completa alla sterilizzazione a vapore e al controllo della sterilita nelle strutture sanitarie), Sezione 8.6.1, “Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items” (Parametri di sterilizzazione per gli strumenti imbustati o chiusiin contenitori).

Un altro metodo possibile per la sterilizzazione a vapore & il sequente:

* Ciclo per dlsposmvl imbustati a una di
minimo di 3 min.

Fare riferimento a HTM 2010 Parte 4, Sezione 5.0, “Operation of porous load sterilizers” (Funzionamento di sterilizzatori per carichi porosi).

£ stato convalidato un ciclo di sterilizzazione di 126 °C con un tempo di 26 minuti.

Inoltre, é stato convalidato un ciclo di sterilizzazione di 134 °C con un tempo di 3 minuti.

Rimontaggio

1. Per rimontare il manipolo spingere delicatamente lo stantuffo nel corpo principale fino a che lo stantuffo (Fig. 13:a) & a filo con il retro del
corpo principale.

2. Ruotare lo stantuffo fino innescare la punta nella fessura (Fig. 13:b). Continuare a ruotare lo stantuffo in senso orario fino allo scatto in
posizione della punta.

Note general

* Non lasciare asciugare sul manipolo eventuali tracce di sangue, tessuti, soluzione salina o liquido viscoelastico.

* Non utili luzioni saline normali o bils peril risciacquo del manipolo.

Convalida del reprocessing

Tutti i processi di pulizia e sterilizzazione richiedono la convalida nel punto di utilizzo. A causa delle diverse opzioni di reprocessing Duckworth

& Kent (D&K) non possono convalidare tutte le possibili varianti di processo. L'utente & responsabile della scelta di un eventuale metodo di

sterilizzazione e pulizia del manipolo The UNFOLDER Platinum 1 Series diverso da quello raccomandato da D&K.

Limitazioni sul reprocessing

La lavorazione ripetuta ha un effetto minimo sugli strumenti. La durata é

Precauzioni
Durante il caricamento della lente intraoculare nella cartuccia viene richiesto I'uso di liquido viscoelastico. Per prestazioni ottimali utilizzare la
famiglia di liquidi viscoelastici AMO HEALON®. Non utilizzare soluzione salina bilanciata.

2. La combinazione di temperature ambiente operative ridotte e alte potenze diottriche della lente intraoculare pud richiedere una procedura di
posizionamento pill lenta.

3. Non utilizzare in caso componenti del sistema di impianto The UNFOLDER Platinum 1 Series siano caduti in terra o abbiano subito urti
inavvertitamente durante ['estrazione dall‘astuccio di trasporto.

4. Non conservare le cartucce a temperature inferiori a 5 °C o superiori a 30 °C.
Avvertenze

di134°Cconuna

massima ammissibile di 137 °C per un tempo

dall'usura e dai danni dovuti all'uso.

1. llsistema dimpianto The UNFOLDER Platinum 1 Series & progettato per 'uso ESCLUSIVO con lenti intraoculari monopezzo acriliche AMO.

2. Non utilizzare il dispositivo se la punta della cartuccia si rompe o si strappa prima dell‘impianto.

3. Nonrilasciare mai lo stantuffo prima del rilascio completo del corpo ottico dal tubo della cartuccia.

4. Smaltire la lente e la cartuccia in caso la lente sia rimasta piegata nella cartuccia per pitt di 5 minuti.

5. Selalente non & posizionata in maniera corretta nella cartuccia, la lente puo danneggiarsi /o venire impiantata al contrario.

6. Non tentare di modificare o alterare questo dispositivo 0 uno dei suoi componenti, altrimenti la funzione e/o lintegrita strutturale del design
nerisulterebbero influenzati in maniera significativa.

7. Non si raccomanda I'uso di liquidi viscoelastici contenenti metilcellulosa non essendone stato convalidato I'utilizzo con la cartuccia modello
MTEC30 e con le lenti intraoculari monopezzo acriliche AMO.

8. Nonimpiantare la lente se la punta dell'asta si inceppa nella cartuccia.

9. I dispositivi medici monouso AMO sono etichettati con istruzioni per I'uso e per la manipolazione allo scopo di ridurre al minimo I'esposizione

a condizioni che potrebbero compromettere il prodotto, il paziente o I'utente. Il riutilizzo/la risterilizzazione di dispositivi medici monouso di
AMO potrebbe risultare in danneggiamenti fisici al dispositivo medico, nel mancato funzionamento previsto per il dispositivo e in malattie o
lesioni al paziente causati da infezioni, inflammazioni e/o malattie dovute alla contaminazione del prodotto, alla trasmissione di infezioni e
da una mancata sterilita del prodotto.

Simboli utilizzati sulla confezione sterile

SIMBOLO ITALIANO
[E VEDERE LE ISTRUZIONI PER L'USO
NON RIUTILIZZARE
STERILIZZATO CON 0SSIDO DI ETILENE
NUMERO DEL MODELLO

NUMERO DI LOTTO/PARTITA

2] UTILIZZARE ENTRO (AAAA-MM-GG ANNO-MESE-GIORNO)
e

("5.;‘)/1,“6 " CONSERVARE A UNA TEMPERATURA COMPRESA FRA 5 E 30 °C
@ NON RISTERILIZZARE
d FABBRICANTE

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO NELUUNIONE EUROPEA

@ NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE £ DANNEGGIATA
@ DATA DI PRODUZIONE (AAAA-MM-GG ANNO-MESE-GIORNO)

UNFOLDER, AMO e HEALON sono marchi commerciali di Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme & un marchio di fabbrica di Lancer UK.

Prodotto negli USA

The UNFOLDER Platinum 1 Series -implantointijarjestelma

sekd TMTEC30-kasetti ja yksiosaiset silménsisdiset AMO-akryylilinssit

Vain laakarin maarayksesta

Kuvaus

The UNFOLDER Platinum 1 Series -i on tarkoitettu

‘The UNFOLDER Platinum 1 Series - |mp\amolmuavjestelma koostuu seuraavista osista:

o The UNFOLDER Platinum 1 Series malli DK7796:
toimitetaan ei-steriilind (kuva 1) (Fig. 1).

© The UNFOLDER Platinum 1 Series -kasetti, malli TMTEC30: kertakéyttinen, ei-pyrogeeninen kasetti, joka toimitetaan steriilina (kuva 2) (Fig. 2).

Kayttoaiheet

Mallin DK7796 kasikappaletta kéytetaan yhdessa mallin TMTEC30 kasetin kanssa yksiosaisten sil i AMO-

ja sisaanvientiin VAIN kapselipussiin.

Vasta-aiheet

Al kéiyta kisiosaa, jos tangon rki nyttad olevan murtunut tai vaurioitunut jollakin tavalla.

Kéyttoohjeet

Lue kéyttoohjeet kokonaisuudessaan ennen taman laitteen kayttoa.

Kasikappaleen valmisteleminen

1. Puhdista ja steriloi kisikappale kohdan “Uudelleenkisittelyohjeet” mukaisesti. Steriiliyden varmistaminen on kéyttdjan vastuulla.

2. Varmista, ett kasikappaleeseen on kaiverrettu tunniste “The UNFOLDER Platinum 1 Series.”

3. Tarkasta tangon karki ennen jokaista kayttokertaa silméméaraisesti ja varmista, ettei siind ole materiaalijaamia tai vaurioita.

4. Varmista, ettd késikappaleen ménta on taysin ulosvedettynd kasetin lataamista varten.

Kasetin valmisteleminen ja linssin lataaminen

1. Tarkasta kasettitaso ennen jokaista kdyttokertaa. Varmista, ettd steriloitu, ulompi sinetdity taso sisaltéa sisemman tason, joka pitelee

kasettia. Ald kdytd kasettia, jos taso on vahingoittunut tai sinetti rikkoutunut Poista sisempi taso sinetdidysta tasosta.

yksiosaisten sil AMO-akryylilinssien kanssa.

steriloitava, dytettdva titaanikdsil joka

2. Poista kasetti sisemmstd tasosta ja tayta kasetti kokonaan viskoelastisella aineella (kuva 3 (Fig. 3): Viskoelastisen aineen téyttaminen).

3. Tartulinssiin pihdeilla vain optisesta reunasta anteriorinen puoli ylospéin. Varmista silménsiséisen linssin suunta kasetissa olevan 10L-kaavion
avulla (kuva 2 (Fig. 2):a. 10L-kaavio). Ald tartu takahaptiikkaan.

4. Pida kasettia I0L-kaavion puoli ylospain. Aloita haptiikan taittaminen linssin optiikan rungon pélle kiinnittamalla alkuhaptiikka kanteen
(kuva 4 (Fig. 4):a. Alkuhaptiikan kiinnitysalue). Jatka linssin vientia kasettiin niin, etta alkuhaptiikka pyyhkéisee optiikan rungon yli yhdella
likkeella (kuva 5) (Fig. 5). Lopeta, kun puolet optiikasta on kasetin sisalla. Varmista ennen jatkamista, ettd alkuhaptiikka on kokonaan
taitettuna optiikan rungon péalle (kuva 6) (Fig. 6).

5. Tartu pihdeilld takahaptiikkaan ja taita se optiikan rungon paalle (kuva 7) (Fig. 7). Siirré linssi kasetin linssikaavion alle, ettd linssi voidaan

pitdd taitettuna, kunnes se on valmis vietavaksi (kuva 2 (Fig. 2):a. Linssikaavio, kuva 8 (Fig. 8):a. Alku- ja takahaptiikat taitettuna optiikan
péalle). Kun linssi on viety kaavion alle, varmista, etta linssi ja haptiikat pysyvat paikallaan, kun pihdit vedetéan ulos.

Linssin sisdcnvienti

1. Aseta kasetti kasikappaleeseen I0L-kaavio ja kansi ylospéin ja kasetin kérjen viistepuoli alaspdin (kuva 2 (Fig. 2):a. I0L-kaavio, b. Kansi,
¢. Kasetin karki). Aseta krki ensin niin, ettd kasetti liukuu kasikappaleen kasettiuriin (kuva 9 (Fig. 9):a. Kasettiura) ja tyonna sitten
tiukasti alaspéin kasetin takaosasta, jotta kasetti napsahtaa tukevasti kdsikappaleeseen (kuva 10) (Fig. 10). Kasetin kummankin puolen on
napsahdettava paikalleen. Jos tangon karki koskettaa kasettiin asettamisen jalkeen, kasetti ei ole kunnolla paikallaan. Veda tanko ulos ja
varmista ennen jatkamista, etta kasetti on napsahtanut kokonaan kasikappaleen sisaan.

Tyonna kasetin viiste alaspain viillon sisaan ja vie manta hitaasti kasettiin.

Vie mantéa eteenpéin pydrittamalla nuppia, jolloin linssi siirtyy eteenpéin. Varmista, ettd tangon kirki kiinnittyy linssin optiikan runkoon ja

pysyy optiikan rungon takana koko sisaanviennin ajan.

4. Vielinssia hitaasti eteenpdin, kunnes linssi on kokonaan ulkona kasettiputkesta; varmista, etta haptiikat pysyvat taitettuina optiikan paélle.

5. Veda méntda taaksepéin kiertamalla nuppia hitaasti.

Huomaa: Jos alkuhaptiikan karki ei ole taitettuna linssin si
kaa kasiosan runkoa kasetilla, kunnes ha)

@an karjen suunta korjaantuu.

relyohjeet

Ensimmdinen kdyttdkerta

linssin
kasetin karkea oikealle, jotta

in tai osoita ilma
ka osoittaa vasemmalle tai pyyhk:

1. Kasikappale toimitetaan ei-steriiling, ja se on jasteriloitava ennen

Purkaminen

1. Poista ja hévita kasetti. Pura kasil ennen 3. lla kasittele tai steriloi uudelleen milldén
menetelmalla.

2. Kasikappale koostuu kahdesta osasta: paarungosta ja mannasta (kuva 11 (Fig. 11
(1) tydnna ménta urapintaisesta renkaasta paarungon sisaan ja (2) kierrd mantaa vastap

unko, b. Ménté). Erota ndmé osat seuraavasti
in (kuva 12) (Fig. 12).

Puhdistus
1. Onsuosil ettd i pian kaytdn jalkeen.
2. Puhdistamiseen on suositeltavaa kayttaa metallista i jen kirurgisten i { istamiseen soveltuvaa i

puhdistusainetta, kuten Lancerzymea.

3. Upota kasikappaleen kaksi toisistaan erotettua osaa kokonaan puhdistusaineliuokseen, jonka limpotila saa olla enintaan 30 °C. Pese ja harjaa
molempia osia huolellisesti tarkoitukseen sovelmvalla haual\a vahintaan minuutin ajan siten, ettd puhdistusaineliuosta on komponenttien
kaikilla pinnoilla. On suosit ettdi aina pian kéyton jalkeen. Jos instrumenttiin on kuivunut
verta, kudosta, suolali tai vit ista ainetta, on ettd molempia osia Im!elaan pesuaineliuoksessa 30 minuutin ajan.

4. Puhdistuksen jalkeen huuhtele osat puhtaassa vedessa vahintaan kolme kertaa.

5. Aseta toisistaan erotetut osat asianmukaiseen astianpesukoneen kestavaan astiaan. Pese astia kolmiosaisella pesuohjelma\la jossa on
kahden minuutin esipesu, kolmen minuutin 93 °C:ssa sekd joka on riittévan tehokas osien téydelliseen
kuivaamiseen.

6. Valta happopohjaisten tuotteiden kéyttamista ja noudata aina istusaineen ja
valmistajan antamia ohjeita.

7. Jos mahdollista, vahinkojen i i on kaytettava ja, jotka pitavat i in vakaassa asennossa I ja
siilytyksen ajan. Sailyta kaslkappalena kuivassa paikassa.

Sren/mnt/

ys (hoyrysterilointi) pusseissa on in sterilointi telmd. Noudata aina jarj

va\mlstajan oh]e\ a.

Seuraavat hoyvys!en\olnhmenelelmat ovat mahdollisia:

joka sopii kaarityille esineille,

o Esityhjidjakso, kadrityt esineet, limpotila 132135 °C, kesto 4 minuuttia.

Katso Iledot ANSI/AAMI ST79: 2006 ”(ompvehenslve Guide to Steam Sterilization and Slenllly Assurance in Health Care Facilities” (Kattava opas
ja steriiliyden osa 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized

Items (Sterilointijakson paramem( kaarityille tai sa\llcssa oleville kohteille).

Myos seuraava hoyrysterilointimenetelmé on mahdollinen:

* Kaarittyjen kohteiden sterilointij i 134°C, ila 137 °C, kesto vahintaan 3 minuuttia.

ITM 2010, osa 4, luku 5.0, “Operation of porous load sterilizers” (Huokoisten kuormien sterilointilaitteiden kéyttd).

s lampdtilassa 126 °C, kesto 26 minuuttia, on validoitu.

jjakso lampétilassa 134 °C, kesto 3 minuuttia, on validoitu.

132°C(15 minuuttia) tai 135 °C (10 minuuttia)

Kokoaminen

1. Kasikappaleen kokoamiseksi tyonna manta kevyesti paarunkoon, kunnes tappi (kuva 13 (Fig. 13):a) on paarungon takaosan tasolla.

2. Kierra mantaa, kunnes tappi kiinnittyy uraan (kuva 13 (Fig. 13):b). Jatka mannan kiertamista myotapaivaan, kunnes tappi lukittuu paikalleen.
Yleiset hoito-ohjeet

 ld anna veren, kudoksen, i tai v aineen kuivua kasil
o Jilé koskaan kiytd i suolaliuosta kasil huuhteluun.
Uudelleenkdsittelyn validointi

Kaikki puhdmus ja sterilointiprosessit edellyttavat validointia Erilaisten vuoksi Duckworth
& Kent (D&K) ei voi validoida kaikkia mahdollisia prosessimuotoja. Kayttajan vastuulla on validoida kaikki menetelmat, jotka poikkeavat D&K:n
suosittelemasta tavasta puhdistaa ja steriloida The UNFOLDER Platinum 1 Series kdsikappale.

Uudelleenkdsittelyd koskevat rajoitukset

Toistuvalla kasittelylla on vain vahdinen vaikutus instrumentteihin. Laitteen kayttdian padttyminen maaraytyy tavallisesti kayton

1. Retirer la cartouche et la mettre au rebut. Désassembler la piéce a main avant le retraitement. Ne pas stériliser la cartouche en
autoclave ni la restériliser quelle que soit la méthode.

2. Lapiéce amain est composée de deux parties, le corps principal et le piston (Fig. 11 a. Corps principal, b. Piston). Pour les séparer, (1) enfoncer le
piston a partir de la bague moletée dans le corps principal et (2) faire tourner le piston dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (Fig. 12).

Nettoyage

Il est recommandé de nettoyer linstrument des que possible aprés utilisation.

Il 'est recommandeé d'utiliser un détergent non ionique convenant au nettoyage d’instruments chirurgicaux métalliques, tel que le détergent

Lancerzyme.

3. Immerger complétement les deux composants de la piéce & main désassemblée dans une solution de détergent ne dépassant pas 30 °C.
Nettoyer et brosser vigoureusement les deux composants avec une brosse adaptée pendant au moins une minute, en appliquant la solution
de détergent sur toutes les surfaces. Il est recommandé de nettoyer lnstrument deés que possible apres utilisation. Toutefois, lorsque du
sang, des tissus, une solution saline ou viscoélastique a séché sur linstrument, il est recommandé de laisser tremper les deux composants
dans la solution de détergent pendant 30 minutes.

4. Aprés le nettoyage manuel, rincer les composants au moins 3 fois a l'eau propre.

5. Placer les deux composants séparés dans un conteneur adéquat et soumis a un cycle de nettoyage automatique comprenant
3 éléments essentiels : un prélavage de 2 minutes, un lavage au détergent a 93 °C de 3 minutes et un temps de séchage suffisant pour
qarantir I'absence de toute trace d’humidité sur les deux composants.

6. Eviter l'utilisation de produits a base dacides pour le nettoyage de Iinstrument et toujours respecter les consignes définies par le fabricant
du détergent et de 'appareil de nettoyage mécanique.

7. Utiliser si possible des plateaux pour stérilisation pour maintenir Iinstrument en position sécurisée lors du nettoyage et du stockage afin

d'éviter tout dommage. Ranger la piéce & main dans un local sec.

Stérilisation

La chaleur humide (vapeur) dans des sacs autoclavables est la méthode de stérilisation de premier choix. Veiller & ce que les consignes du
fabricant des systemes soient toujours respectées.

Les méthodes de stérilisation  la vapeur possibles sont les suivantes :
o (ycle de déplacement de gravité pour les pieces emballées a 132 °C pendant 15 minutes ou 135 °C pendant 10 minutes, ou
o (ycle de prévide pour les piéces emballées 132 a 135 °C pendant 4 minutes.

Se reporter aux directives ANSI/AAMI ST79 : 2006 « Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities »
(Guide complet de la stérilisation a la vapeur et garantie de la stérilité dans les centres de soins), section 8.6.1, « Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items » (Parametres de stérilisation pour les piéces emballées ou contenues dans un récipient).

Autre méthode possible pour la stérilisation a la vapeur :

® (ycle pour les pieces emballées a une température de stérilisation de 134 °C avec une température maximale autorisée de 137 °C pour un
temps de maintien minimum de 3 minutes.

Sereporter au document HTM 2010 Partie 4 section 5.0 « Operation of porous load sterilizers » (Fonctionnement des stérilisateurs a charge poreuse).

Un cycle de stérilisation & une température de 126 °Cavec un temps de maintien de 26 minutes a été validé.

Un cycle de stérilisation @ une température de 134 °Cavec un temps de maintien de 3 minutes a aussi été validé.

Réassemblage

1. Pour réassembler la piéce a main, pousser doucement le piston dans le corps principal jusqu‘a ce que la broche (Fig. 13 : a) soit a niveau avec
Iarriére du corps principal.

2. Faire pivoter le piston jusqu'a ce que la broche senclenche dans la fente (Fig. 13 : b). Poursuivre la rotation du piston dans le sens des aiguilles
d'une montre jusqu'a ce que la broche soit en place.

Entretien général

® Ne pas laisser sécher de sang, de tissus, de solution saline ou viscoélastique sur la piece a main.

* Ne jamais rincer la piece a main avec une solution saline ou une solution saline équilibrée.

Validation du retraitement

Toutes les procédures de nettoyage et de stérilisation doivent faire Iobjet d’une validation sur le lieu d'utilisation. Compte tenu des différentes

options de retraitement, Duckworth & Kent (D&K) n'est pas en mesure de valider toutes les variations possibles des procédures. Lutilisateur

est tenu de faire valider toute méthode sécartant de celle recommandée par D&K pour le nettoyage et la stérilisation de la piéce & main The

UNFOLDER Platinum 1 Series.

Restrictions au retraitement
Le traitement répété a un effet minime sur les i
al'utilisation.
Précautions
L'usage d'une solution viscoélastique est nécessaire lors du chargement de la lentille intraoculaire dans la cartouche. Pour des performances
optimales, utiliser la gamme de solutions viscoélastiques AMO HEALON®. Ne pas utiliser de solution saline équilibrée.

2. La combinaison de basses températures dans le bloc opératoire et de puissances de dioptries élevées de la lentille intraoculaire peuvent
entrainer une mise en place plus lente.

3. Ne pas utiliser si un des composants du systeme d'implantation The UNFOLDER Platinum 1 Series est tombé ou a recu un choc
accidentellement lors du déballage.

4. Ne pas stocker les cartouches a des températures inférieures a 5 °C ou supérieures a 30 °C.

La fin de vie est dé

ée par |'usure et les dommages dus

Avertissements
Le systeme dimplantation The UNFOLDER Platinum 1 Series doit étre utilisé UNIQUEMENT avec des lentilles intraoculaires acryliques
monobloc.

2. Ne pas utiliser si I'extrémité de la cartouche est craquelée ou fissurée avant limplantation.

3. Nejamais relacher le piston avant que le corps de la lentille optique ne soit complétement libéré du tube de la cartouche.

4. Lalentille et la cartouche doivent étre mises au rebut si la lentille a été pliée dans la cartouche pendant plus de 5 minutes.

5. Silalentille intraoculaire n'est pas positionnée correctement dans la cartouche, elle peut étre endommagée et/ou étre implantée a lenvers.

6. Ne pas essayer de modifier ce dispositif ou I'un ses composants sous risque daffecter considérablement son fonctionnement et/ou son
intégrité structurelle.

7. Les solutions viscoélastiques de ne sont pas car leur utilisation n'a pas été validée avec la cartouche modele
TMTEG30 et les lentilles intraoculaires a(ryllques monobloc.

8. Ne pasimplanter la lentille si I'extrémité de la tige se bloque dans la cartouche.

9. Les dispositifs médicaux a usage unique AMO portent une étiquette indiquant les instructions d'utilisation et de manipulation afin de
minimiser toute exposition a des conditions susceptibles de porter atteinte au produit, au patient ou a I'utilisateur. La réutilisation/
la restérilisation/le retraitement des dispositifs médicaux a usage unique AMO peut endommager physiquement le dispositif médical,
empechev son fonctionnement novmal blesser le patient ou le rendre malade en raison d‘une infection, d'une inflammation et/ou d'une

par une du produit, par la ission d'une infection ou par un défaut de stérilité du produit.

Symboles utilisés sur 'emballage stérile

SYMBOLE FRANCAIS
[E (CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Q) NE PAS REUTILISER
STERILISE A LOXYDE D'ETHYLENE
NUMERO DE MODELE
NUMERO DE LOT

UTILISER AVANT LE (AAAA-MM-1) ANNEE-MOIS-JOUR)

"

(CONSERVER ENTRE 5 ET 30 °C

L

NEPAS RESTERILISER
FABRICANT
REPRESENTANT AGREE DANS L'UNION EUROPEENNE
NE PAS UTILISER SI 'EMBALLAGE EST ENDOMMAGE

z@fLe

DATE DE FABRICATION (AAAA-MM-1) ANNEE-MOIS-JOUR)

UNFOLDER, AMO, et HEALON sont des marques commerciales de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme est une marque commerciale de Lancer UK.

Produit des Etats-Unis

Implantavimo sistema ,The UNFOLDER Platinum 1 Series”

su TMTEC30 kasete ir AMO akrilo 1 dalies 10L

Pageldaujamax sterilizavimo metodas yra drégnas karstis (garai) autoklave apdorojamuose maiseliuose. Prasome visada uztikrinti sistemos

Tik su receptu Sterilizavimas
Aprasas
Implantavimo sistema ,The UNFOLDER Platinum 1 Series” sukurta naudoti su AMO akrilo 1 dalies i iniais leSiais. imo sistemg gamintojo gairiy laikymasi.

,The UNFOLDER Platinum 1 Series” sudaro:
o ,The UNFOLDER Platinum 1 Series” rankiné dalis, modelis DK7796: autoklave apdorojama daugkartinio naudojimo titaniné rankiné dalis,
pateikiama nesterili (1 pav.) (Fig. 1)
 ,The UNFOLDER Platinum 1 Series” kaseté, IMTEC30 modelis: vienkartiné nepirogeniSka kaseté, pateikiama sterili (2 pav.) (Fig. 2).
Naudojimo nurodymai
Modelio DK7796 rankiné dalis naudojama kartu su TMTEC30 modelio kasete, norint sulankstyti arba padéti jstatyti AMO akrilinius 1 dalies
intraokulinius leSius TIK j kapsulinj maiSelj.
Kontraindikacijos
Nenaudokite rankinés dalies, jei strypo galiukas atrodo jpjautas ar kitaip pazeistas.
Naudojimo instrukdijos
Pries naudodami §j jtaisa perskaitykite visas instrukcijas.
Rankinés dalies paruosimas
1. Rankine dalj valykite ir sterilizuokite naudodami metoda, nurodyta dalyje ini jimo i ijos. Sterilumo uz
yra naudotojo atsakomybe.

2. [sitikinkite, kad rankinéje dalyje jspaustas uzrasas,The UNFOLDER Platinum 1 Series.”

3. Pries kiekviena naudojima apZiarédami patikrinkite, ar ant strypo galiuko néra medziagy nuosédy arba pazeidimo pozymiy.
Isitikinkite, kad rankinés dalies stimoklis yra visiskai atitrauktas, kad baty galima jdéti kasete.

Kasetés paruosimas ir leSio jdéjimas

1. Prie$ kiekvieng naudojimg patikrinkite kasetés dékla. Jsitikinkite, kad sterilizuotame iSoriniame sandariame dékle yra vidinis déklas, laikantis
vieng kasete. Nenaudokite kasetés, jei pazeistas déklas arba sulauzytas sandariklis. ISimkite vidinj dékla is sandaraus déklo.

I3imkite kasete i vidinio déklo ir uzpildykite visq jos vidy viskoelastine medziaga (3 pav. (Fig. 3): uzpildymas viskoelastine medziaga).
Inyplémis sugriebkite lesj imdami uz optinio krasto tik priekine puse j virsy. Naudokite ant kasetés esania 0L diagrama, kad tinkamai
nukreiptumete I0L (2 pav. (Fig. 2): a. I0L diagrama). Negriebkite uz galinés lieciamosios dalies.

Laikykite kasete taip, kad I0L diagrama bty nukreipta j virsy. SuJunkne priekine lieciamaja dalj su skliautu, kad

>

Galimi sterilizavimo garais metodai yra:
* Sunkio poslinkio ciklas, tink iotiems daik lizuoti 132°C {iroje 15 minuciy arba 135 °C temperatiiroje 10 minuciy arba
 Pirminio vakuumo ciklas, kuriuo sterilizuojami suvynioti daiktai 132-135 °C temperatiiroje 4 minutes.

Ir. ANSI/AAMI ST79: 2006 gaires ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” (I$samios
sterilizavimo garais ir sterilumo uztikrinimo sveikatos prieZitros jstaigose gairés), 8.6.1 skyrius, ,Sterilization Parameters for Wrapped or
Containerized Items” (Sterilizavimo parametrai, taikomi iotiems arba taroje laikomiems it

Kitas galimas sterilizavimo garais metodas yra:

 Apdorokite suvyniotus daiktus 134 °C sterilizavimo temperatiroje, kai didziausia leistina temperatira yra 137 °C, o maziausias islaikymo
laikas yra 3 min.

Ir. HTM 2010 4 dalj, 5.0 skyriy, ,Operation of porous load sterilizers” (Poréto krovinio sterilizatoriy eksploatavimas).

Buvo patvirtintas sterilizavimo ciklas, kai naudojama 126 °C temperatiira ir 26 minuciy i¢laikymo laikas.

Taip pat buvo patvirtintas sterilizavimo ciklas, kai naudojama 134 °C temperatiira ir 3 minuciy islaikymo laikas.

Surinkimas i naujo

1. Norédami i§ naujo surinkti rankine dal, atsargiai stumkite stmoklj j pagrindinj korpusq tol, kol kaistis (13 pav. (Fig. 13): a) susilygins su

pagrindinio korpuso galu.

2. Sukite stamoklj tol, kol kaitis pateks j lizda (13 pav. (Fig. 13): b). Toliau pagal laikrodZio rodykle sukite stamoklj, kol uzsifiksuos kaistis.

Bendroji prieZidra

o Neleiskite, kad kraujas, audinys, fiziologinis tirpalas arba viskoelastiné medZiaga pridziaty prie rankinés dalies.

© Rankinei daliai skalauti niekada nenaudokite fiziologinio arba subalansuoto drusky tirpalo.

Pakartotinio apdorojimo patikrinimas

Visi valymo ir sterilizavimo procesai turi biti tikrinami naudojimo vietoje. Dél skirtingy pakartotinio apdorojimo galimybiy ,Duckworth & Kent”

(D&K) negali patikrinti visy jmanomy proceso varianty. Naudotojas yra atsakingas uz bet kokio metodo parinkima, kuris skiriasi nuo ,D&K"

rekomenduojamo rankinés dahes,,The UNFOLDER Platinum 1 Series” valymo ir sterilizavimo metodo.

Pakartotinio apd

dalies uzlenkimg ant lgSio optinés sistemos korpuso.(4 pav. (Fig. 4) riekinés lieciamosios dalles uzlenkimo sritis). Toliau stumkite lesj j
kasete, kad priekiné lieciamoji dalis vienu judesiu perdengty optinés sistemos korpusg (5 pav.) (Fig. 5). Sustokite, kai puseé optinés sistemos
bus kasetéje. Pries tesdami patikrinkite, ar priekiné lieciamoji dalis visiskai uzlenkta ant optinés sistemos korpuso (6 pav.) (Fig. 6).

Inyplémis sugriebkite galine lieciamaja dalj i ja uZlenkite ant optinés sistemos korpuso (7 pav.) (Fig. 7). Stumkite lej, kol jis atsidurs po

ant kasetés esancia lesio diagrama, kad lesj galima bty laikyti sulenkta, kol nebisite pasiruo3e jj jvesti (2 pav. (Fig. 2): a. LeSio diagrama,

8 pav. (Fig. 8): a. Pagrindinés ir slenkamosios lieciamosios dalys palenkiamos vir$ optinés dalies). Kai tik lesis bus po diagrama, jsitikinkite,

kad jtraukus chirurgines Znyples lesis ir lie¢iamosios dalys iSliks vietoje.

LeSio jstatymas

1. Kasete jdekite j rankine dalj taip, kad I0L diagrama ir skliautas biity nukreipti j vir3y, o kasetés galiuko nuozulnioji pusé — Zemyn (2 pav.

(Fig. 2): a. 10L diagrama; b. Skliautas; c. Kasetés galiukas). Pirmiausia jkiskite galiuka taip, kad kaseté jslinkty j rankinés dalies kasetés lizdus

(9 pav. (Fig. 9): a. Kasetés lizdas), o tada tvirtai stumkite galine kasetés dalj, kad tinkamai ja ufiksuotuméte rankinéje dalyje (10 pav.)

(Fig. 10). Uzsifiksuoti turi abi kasetés pusés. Jei jvedant strypo galiukas susiliecia su kasete, strypo kaseté nebuvo tinkamai jdéta. Pries

stumdami pirmyn, atitraukite strypa ir jsitikinkite, kad kaseté yra visiskai uzfiksuota rankinéje dalyje.

Jkiskite kasete nuozulnia puse Zemyn j jpjova ir létai stumkite stimoklj j kasete.

Sukdami rankenéle stumkite stamoklj, kuris pirmyn stumia lesj. sitikinkite, kad strypo galiukas susiliecia su lgSio optinés sistemos korpusu ir

per visg jstatyma lieka uz optinés sistemos korpuso.

4. Letai stumkite lesj uztikrindami, kad lieciamosios dalys lieka uzlenktos ant optinés sistemos, kol lesis bus visiskai isstumtas i$ kasetes
vamzdelio.

5. Letaij priesinga puse sukdami rankenéle atitraukite stamoklj.

Pastaba: jei lieciamoji dalis néra sulankstyta lesyje arba nukreipta  kaire jstatant I0L, sukite rankinés dalies korpusa su kasete,
kol lieciamoji dalis bus nukreipta kairén, arba nukreipdami kasetés galiuka desinén pakeiskite lieciamosios dalies
galiuko orientacija.

Pakartotinio apdorojimo instrukdijos

Pirmg kartq naudojant

1. Rankiné dalis pateikiama nesterili ir pries naudojant pirma karta turi bati valoma ir sterilizuojama.

Ardymas

1. [imkite ir iSmeskite kasete. Pries atlikdami pakartotinj apdorojimg iSardykite rankine dalj. Kasetés neapdorokite autoklave ir jokiu metodu
pakartotinai nesterilizuokite.

2. Rankine dalj sudaro du komponentai: pagrindinis korpusas ir stamoklis (11 pav. (Fig. 11): a. Pagrindinis korpusas; b. Stamoklis). Norédami
atskirti du komponentus, (1) stumkite stamoklj nuo pirstais sukamo ziedo j pagrindinj korpusg ir (2) stimoklj pasukite pries laikrodzio
rodykle (12 pav.) (Fig. 12).

Valymas

1. Panaudojus rekomenduojama kaip galima greiciau nuvalyti instrumenta.

2. Rekomenduojama naudoti nejoninj valiklj, pvz., ,Lancerzyme’, tinkantj metaliniams chirurginiams instrumentams valyti.

3. Rardytos rankinés dalies du komponentus visiskai panardinkite j valiklio tirpala, kurio temperatira nevirsija 30 °C. Bent viena minute

du komponentus kruopsciai plaukite ir Sveiskite su atitinkamu Sepeciu, kad valiklio tirpalas pasiekty visus pavirsius. Rekomenduojama

valyti instrumentg kaip galima greiciau po panaudojimo; taciau jei ant instrumento yra isdzitvusio kraujo, audiniy, fiziologinio tirpalo ar
viskoelastinés medziagos, rekomenduojama 30 minuciy mirkyti abu komponentus valiklio tirpale.

Po valymo rankiniu bidu maziausiai 3 kartu $variu vandeniu.

Abu atskirtus komponentus jdeékite j tinkamg targ ir plaukite indaplovéje, naudodami automatinio indaplovés ciklo rezima, kurj sudaro

3 pagrindiniai elementai — 2 minuciy parengiamojo plovimo, 3 minuciy plovimo valikliu 93 °C temperatiroje ir pakankamos trukmés

nusausinimo etapas, norint uztikrinti, kad ant dviejy komponenty nebus jokios drégmeés.

6. Valydami instrumenta, venkite naudoti rigsties pagrindo produkty, ir visada vadovaukités valiklio ir mechaninio valytuvo gamintojo
nustatytomis gairémis.

7. Jei jmanoma, saugiai laikykite instrumentg sterilizavimo dékluose, kad valant ir laikant biity iSvengta Zalos. Rankine dalj laikykite sausoje
vietoje.

£

Pakartotinis beveik nepaveikia
atsiradusius nusidévejima ir pazeidimus.
Atsargumo priemonés
Bitina naudoti viskoelasting medziaga, kai I0L jdedamas | kasete. Optimaliam efektyvumui uztikrinti naudokite viskoelastiniy medziagy
3eimg, AMO HEALON®". Nenaudokite xuha\ansuum drusky tirpalo.

Dél Zemos operacinés temperatiros ir didelés I0L dioptrijos derinio gali biti reikalingas létesnis jstatymas.

3. jei bet kuris i istemos ,The UNFOLDER Platinum 1 Series” komponentas buvo numestas arba netycia sutrenktas,
kai buvo iSimtas i3 transportavimo déklo.

Nelaikykite kaseciy, kai temperatira yra Zemesné nei 5 °Carba aukstesné nei 30 °C.
Ispéjimai
1. Implantavimo sistema, The UNFOLDER Platinum 1 Series” reikia naudoti TIK su AMO akrilo 1 dalies I0L.
2. Nenaudokite, jei pries implantavima kasetés galiukas buvo jskiles arba padalintas.
3. Niekada neatleiskite stimoklio tol, kol optinés sistemos korpusas nebus visiskai islindes iS kasetés vamzdelio.
4. Lesjir kasete reikia iSmesti, jei lgis iSbuvo sulankstytas kasetéje ilgiau nei 5 minutes.
5.
6.
7.

Galiojimo laiko pabaiga dazniausiai nustatoma atsizvelgiant j dél naudojimo

Jei 10L netinkamai jstatomas kasetéje, I0L gali buti pazeistas ir (arba) implantuotas apverstas.
Nebandykite modifikuoti ar keisti Sio jtaiso ar bet kurio jo komponento, nes tai gali Zymiai pabloginti jo veikima ir (arba) konstrukcinj vientisuma.

naudoti metilceliuli iniy medZiagy, nes jy naudojimas nebuvo patvirtintas su 1MTEC30 modelio kasete ir
L.

8. strypo galiukas jstringa kasetéje.

9. it sumazinti pavojy produktui, pacientui arba naudotojui, su AMO vienkartiniais medicinos prietaisais pateikiamos naudojimo ir

instrukeijos. Pakartotinai naudojant / sterilizuojant / apdorojant AMO vienkartinius medicinos prietaisus, juos galima fiziskai
ie gali neveikti taip, kaip numatyta, dél infekcijos, uzdegimo ir (arba) gaminio tarSos, infekcijos perdavimo arba nesterilaus gaminio
pacientas gali susirgti arba biti suzalotas.

Simboliai, naudojami ant sterilios pakuotés

SIMBOLIS LIETUVIY
[ IR NAUDOJIMO INSTRUKCUIAS
NENAUDOTI PAKARTOTINAI
STERILIZUOTA ETILENO OKSIDU
MODELIO NUMERIS
PARTIJOS / SIUNTOS NUMERIS
2] NAUDOTI K| (MMMNM-MM-DD METAI-MENUO-DIENA)
30
["S.;"/E,m " LAIKYTI 5-30 °C TEMPERATOROJE
® NESTERELIZUOTI PAKARTOTINAI
d GAMINTOJAS
|GALIOTASIS ATSTOVAS EUROPOS SAJUNGOJE
@ NENAUDOTI, JE1 PAKUOTE PAZEISTA
@ PAGAMINIMO DATA (MMMM-MM-DD METAI-MENUO-DIENA)

UNFOLDER, AMO, ir HEALON yra , Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.” prekiy zenklai.
JLancerzyme” yra,Lancer UK” prekes zenklas.

JAV produktas

Sistema de implantacion The UNFOLDER Platinum 1 Series

con el cartucho TMTEC30 y lentes intraoculares acrilicas de una pieza de AMO

Venta sélo con receta

Descripcion

El sistema de implantacion The UNFOLDER Platinum 1 Series esta disenado para ser utilizado con las lentes intraoculares acrilicas de una pieza de

AMO. El sistema de implantacion The UNFOLDER Platinum 1 Series esta formado por los siguientes componentes:

 Pieza de mano The UNFOLDER Platinum 1 Series, modelo DK7796: una pieza de mano de titanio, reutilizable y esterilizable en autoclave, que
se suministra no estéril y es reutilizable (Fig. 1).

 Cartucho The UNFOLDER Platinum 1 Series, modelo 1MTEC30: un cartucho apirdgeno y de un solo uso, que se suministra estéril (Fig. 2).

Indicaciones de uso

La pieza de mano del modelo DK7796 se utiliza en combinacién con el cartucho del modelo TMTEC30 para plegar y asistir en la insercion de las

lentes intraoculares acrilicas de una pieza de AMO, SOLO en la bolsa capsular.

Contraindicaciones

No utilice la pieza de mano si la punta de la varilla esté mellada o dafada de algiin modo.

Instrucciones de uso

Lea todas las instrucciones antes de utilizar este dispositivo.

1. Limpie y esterilice la pieza de mano de acuerdo con el método especificado en “Instrucciones para el reprocesamiento”. La garantia de
la esterilidad es responsabilidad del usuario.

2. Confirme que la pieza de mano tenga grabada la designacion“The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Antes de cada uso, inspeccione visualmente la punta de la varilla para asegurarse de que no haya dafios ni depdsitos materiales.
4. Asegtrese de que el émbolo de la pieza de mano esté completamente retirado para la carga del cartucho.

Preparacién del cartucho y carga de lentes

kulumisen ja vaurioiden perusteella.
Varotoimet
Viskoelastista ainetta on kaytettava, kun silmansisinen linssi ladataan kasettiin. Paras toiminta saavutetaan kayttamalla AMO HEALON®
Pt i, A1 iyt A

2. Jos leikkaussalin ldmpétila on alhainen ja isaisen linssin diopteriteho suuri, sisaanvienti on ehka
hitaammin.

3. Eisaa kyttad, jos jokin The UNFOLDER Platinum 1 Series -implantointijarjestelmén osa on pudonnut tai siihen on vahingossa osunut isku sen
ollessa toimituskotelon ulkopuolella.

4. Rla sailyta kasetteja alle 5 °Cn tai yli 30 °Cn lampbtilassa.

Varoitukset
1. The UNFOLDER Platinum 1 Series -ir 3 on tarkoitettu kd i VAIN yksiosaisten silménsiséisten AMO-
kanssa.
2. Niakayta, jos kasetin kérki murtuu tai halkeaa ennen implantointia.
3. Rl koskaan vapauta mantaa, ennen kuin optiikan runko on kokonaan ulkona kasetin putkesta.
4. Lmsslja mantd on havitettava, jos linssi on ollut taittuneena kasetin sisalla yli 5 minuutin ajan.
5. Jossilmat i linssia ei ole sijoitettu kasettiin oikein, linssi voi vahingoittua ja/tai i ylosalaisin.
6. Ala yrita modifioida tai muuttaa tt laitetta tai mitdan sen osia, koska tima voi vaikuttaa merkittavalla tavalla toimintaan ja/tai

vakenteelllseen eheyteen

7. kaytto ei ole silld sitd ei ole validoitu mallin TMTEC30 kasetin ja yksiosaisten silménsiséisten
AMO akryylilinssien kanssa.
8. Alaimplantoi linssia, jos tangon karki jumiutuu kasettiin.
9. AMO:n kertakéyttdisiin laakinnéllisiin tuotteisiin on merkitty kaytto- ja on minimoida
alusuh\ellle ]o(ka voivat olla vaaraksi tuotteelle, potilaalle tai kaynajalle Jos AMO:n kenakammsla IaaklnnaH\sla tuotteita kaytetddn/
ldén uudelleen,  voi olla tuotteen ai iriot sekd poti tilaan tai vamma
infektion, ja/tai tuotteen infektion d tai tuotteen il 3 aiheutuvan

taudin vuoksi.
Steriilissé pakkauksessa kaytetyt symbolit

SYMBOLI Suomi

KATSO KAYTTOOHJEET
ALAKAYTA UUDELLEEN
STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA
MALLINUMERO
ERANUMERO
KAYT. ENNEN (VVVV-KK-PP VUOSI-KUUKAUSI-PAIVA)

SRILYTA LAMPOTILASSA 5-30 °C

ALA STERILOI UUDELLEEN

VALMISTAJA
VALTUUTETTU EDUSTAJA EUROOPAN UNIONISSA
EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT

VALMISTUSPAIVA (VVVV-KK-PP VUOSI-KUUKAUSI-PAIVE)

UNFOLDER, AMO, ja HEALON ovat Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc:n tavaramerkkeja.
Lancerzyme on Lancer UK:n tavaramerkki.

Valmistettu Yhdysvalloissa

Implantasjonssystemet The UNFOLDER Platinum 1 Series

med TMTEC30-patron og AMO akryl-IOL komplettlinser

Resepthelagt

Beskrivelse

Implantasjonssystemet The UNFOLDER Platinum 1 Series er utviklet for bruk sammen med AMO akryl-I0L komplettlinser. Implantasjonssystemet
The UNFOLDER Platinum 1 Series bestar av falgende deler:

 The UNFOLDER Platinum 1 Series-handstykke, modell DK7796: et handstykke i titan som leveres usterilt (fig. 1).
 The UNFOLDER Platinum 1 Series-patron, modell TMTEC30: en ikke-pyrogen patron til engangsbruk som leveres steril (fig. 2).

Indikasjon for bruk

Modell DK7796-ha skal KUN brukes i
akryl-10L komplettlinser i kapselposen.
Kontraindikasjoner

Ikke bruk handstykket hvis stangtuppen ser ut til d vaere boyd eller skadet p& noen mate.

Bruksanvisning

Les alle instruksjonene for bruk av denne innretningen.

Klargjoring av handstykket

Rengjor og steriliser handstykket i henhold til metoden angitt under “Instruksjoner for gjenbruk”. Det er brukerens ansvar & sikre
sterilitet.

2. Kontroller at handstykket har paskrevet teksten “The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Kontroller stangtuppen visuelt for hver bruk, for & se til at det ikke er noen skade eller materialrester pa dem.

4. Kontroller at handstykkestempelet er trukket helt tilbake for lasting av patron.

Klargjoring av patron og innsetting av linse

Kontroller patronbrettet for bruk hver gang. Pass pa at det steriliserte, ytre forseglede brettet inneholder et innvendig brett som inneholder
én patron. Ikke bruk patronen dersom brettet er skadet eller forseglingen er brutt. Ta det innvendige brettet ut fra det forseglede brettet.

med modell TMTEC30-pat il & folde og hjelpe til med innsettingen av AMO

2. Fjern patronen fra det innvendige brettet, og fyll hele innsiden av patronen med viskoelastikk (fig. 3: Fylling av viskoelastikk).

3. Bruk en pinsett og ta tak i linsen etter optikkanten med anterior side opp. Bruk I0L-diagrammet pé patronen for & fa riktig I0L-retning
(fig. 2:a. 10L-diagram). Ikke ta tak i den falgende haptikken.

4. Hold patronen med I0L-diagrammet vendt oppover. Fest den ledende haptikken til det buede taket for & brette haptikken over linsens

optikkelement (fig. 4:a. omradet der den ledende haptikken skal festes). Fortsett med innfaringen av linsen inn i patronen, slik at den
ledende haptikken fares over optikkelementet i en og samme bevegelse (fig. 5). Stans nar halvparten av optikken er inne i patronen.
Kontroller at den ledende haptikken er lagt helt over optikkelementet far du gar videre (fig. 6).

5. Bruken pinsett til & ta tak i den folgende haptikken, og trekk den over optikkelementet (fig. 7). For linsen under “linjen” pa patronen slik at
linsen kan holdes i brettet posisjon til den er klar il & settes inn (fig. 2: . “Linje"-diagram, fig. Ledende og falgende haptikk pakket over
optikken). Nar linsen er under“linjen’, mé du pase at linsen og haptikken holder seq pé plass etter at pinsetten er trukket ut.

Innforing av linse

1. Sett inn patronen i handstykket med I0L-diagrammet og det buede taket vendt oppover og patrontuppen vendt nedover (fig. 2:a. I0L-
diagram, b. Buet tak, c. Patrontupp). Sett inn tuppen farst, slik at patronen glir pa plass i patronsporet pa handstykket (fig. 9:a. Patronspor).
Trykk deretter godt ned pa bakdelen av patronen for & feste den trygt pé plass til handstykket (fig. 10). Begge sidene til patronen skal
smekke pa plass. Hvis stangtuppen kommer i kontakt med patronen ved apning, er patronen ikke satt inn riktig. Trekk stangen tilbake og se
til at patronen er smekket pé plass i handstykket for du fortsetter.

2. Settinn patronens avfasede side ned i snittet, og for stempelet sakte inn i patronen.

3. Roter knappen for & fore stempelet innover og skyve linsen fremover. Kontroller at stangtuppen kobles til linsens optikkelement og blir
vaerende bak det optiske elementet gjennom hele innforingen.

4. For linsen sakte fremover. Se til at haptikken blir liggende over optikken til linsen er helt frigjort fra patronslangen.

5. Vriknappen sakte i motsatt retning Yor atrekke s(empele( tilbake.

Merknad: Hvis den ledend il Ilum.ellerpekemlvenstrenarlolﬁmsmn,rntereshovedhands!ykket
med patronen inntil haptil til til hayre for

Instruksjoner for gjenbruk

Forste gangs bruk

1. Handstykket leveres “usterilt” og mé rengjares og steriliseres for forste gangs bruk.

Demontering

1. Taut og kast patronen. Demonter handstykket for det skal brukes pa nytt. Patronen skal ikke autoklaveres eller resteriliseres pa
noen mate.

2. Handstykket bestdr av to deler, hoveddelen og stempelet (fig. 11:a. Hoveddel, b. Stempel). De to delene demonteres ved a (1) skyve
stempelet fra den riflede ringen og inn i hoveddelen, og (2) rotere stempelet mot klokken (fig. 12).

Rengjoring

1. Detanbefales at instrumentet rengjores s& raskt som mulig etter bruk.

2. Detanbefales at det brukes et ikke-ionisk vaskemiddel som Lancerzyme til rengjoring av kirurgiske instrumenter av metall.

3. Senk de to delene som tilhorer det demonterte hé helt ned i en som ikke holder mer enn 30 °C. Vask og
skrubb de to delene med en egnet borste i minst ett minutt. Pase at alle overflatene blir dekket av vaskemiddellasningen Det anbefales
at instrumentet rengjores sa raskt som mulig etter bruk. Der hvor blod, vey, saltlasning eller viskoelastikk har torket inn pa instrumentet,
anbefales det at liggeribloti 130 minutter.

4. Etter rengjoring, skal komponentene skylles i rent vann minst tre ganger.

5. Legg de to demonterte komponentene i en passende beholder og vask dem i oppvaskmaskin med automatisk vaskesyklus som bestér av tre

hovedelementer; en 2 minutters forvask, en 3 minutters vask pa 93 °C med vaskemiddel og en torkedel som serger for at all fukt forsvinner
fra de to komponentene.

6. Unnga bruk av syrebaserte produkter under rengjering av i
vaskemiddelet og det mekaniske rengjoringsmiddelet.

7. Om mulig skal det brukes steriliseringsbrett il & holde instrumentet i en sikker posisjon under rengjoring og oppbevaring for & forhindre
skader. Handstykket skal oppbevares tort.

Sterilisering

Den foretrukne steriliseringsmetoden er fuktig varme (damp) i autoklaverbare poser. Sgrg for & folge retningslinjene til systemprodusenten til

enhvertid.

Folgende metoder for dampsterilisering er mulig:
 Gravitasjonsforskyvningssyklus egner seq for innpakket utstyr ved 132 °Ci 15 minutter eller 135 °Ci 10 minutter, eller
o prevakuumsyklus som bestar av innpakket utstyr ved 132 °Ctil 135 °Ci 4 minutter.

Se ANSI/AAMI ST79: retningslinje fra 2006 “C Gulde to Steam and Slenhly Assuran(e in Health Care Facilities”
veiledning for j del 8.6.1, Parameters for Wrapped or
Containerized Items” (parametere for slenllsennq for mnpakkel umyr og utstyr lagt i en beholder).

En annen mulig metode for dampsterilisering, er:

o Syklus for innpakket utstyr ved en steriliseringstemperatur pa 134 °C med maksimalt tillatt temperatur pa 137 °C og en steriliseringstid pa
3 minutter.

Se HTM 2010, del 4, avsnitt 5.0, “Operation of porous load sterilizers” (Bruk av porost ladede sterilisatorer).
Det er godkjent en pa126°Cogen id pa 26 minutter.
Det er ogsa godkjent en pad134°Cogen id pa 3 minutter.

, 0g folg alltid retningslinjene angitt av prod av

© Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 2018

Montering etter sterilisering

1. Monter handstykket ved & skyve stempelet forsiktig inn i hoveddelen til stiften (fig. 13:a) star i flukt med baksiden pa hoveddelen.

2. Roter stempelet til stiften festes i sporet (fig. 13:b). Fortsett med & rotere stempelet med klokken til stiften lases pé plass.

Generelt vedlikehold

o Laikke blod, vev, saltlosning eller viskoelastikk torke pa handstykket.

 Bruk aldri saltlosning eller balansert saltlgsning for & skylle handstykket.

Godkjennelse av gjenbruk

Alle rengjorings- o steriliseringsprosedyrer skal godkjennes for bruk. Som en folge av ulike gjenbruksalternativer kan ikke Duckworth & Kent

(D&K) godkjenne alle de ulike prosessene. Brukeren er ansvarli for & kvalifisere enhver metode som avviker fra D&Ks anbefalte metode for

rengjoring og sterilisering av handstykket i The UNFOLDER Platinum 1 Series.

Begrensninger for gjenbruk

Gjentatt bruk har svaert liten pavirkning pa instrumentene. Levetiden avgjores av slitasje og skade som folge av bruk.

Forholdsregler

1. Bruk av viskoelastikk kreves ved lasting av den intraokulzere linsen i patronen. Bruk viskoelastikk fra AMO HEALON®-serien for & fa optimal
ytelse. Ikke bruk balansert saltlosning.

Kombinasjonen av en lav driftstemperatur og hay dioptrisk styrke i I0L kan fare til en saktere innforing.

3. Ma ikke brukes dersom en komponent som tilhgrer implantasjonssystemet The UNFOLDER Platinum 1 Series har falt ned eller har vart
utsatt for utilsiktet stot utenfor forsendelsespakningen.

4. Patronene skal ikke oppbevares ved temperaturer under 5 °C eller over 30 °C).

Advarsler

Implantasjonssystemet The UNFOLDER Platinum 1 Series er utviklet for bruk BARE sammen med AMO akryl-I0L komplettlinser.

Huis patrontuppen er sprukket eller splittet far implantering, skal den ikke brukes.

Stempelet mé aldri loses ut for er helt frigjort fra

Linsen og patronen md kastes dersom linsen har vaert foldet i patronen i mer enn fem minutter.

Huis 10L ikke er riktig plassert i patronen, kan I0L bli skadet og/eller implanteres opp ned.

Ikke gjor forsok pa & modifisere eller endre denne innretningen eller noen av komponentene, da dette kan ha betydelig innvirkning pa

funksjonen og/eller den strukturelle integriteten til utformingen.

Bruk av metylcellulose-viskoelastikk er ikke anbefalt, da det ikke er validert med modell IMTEC30-patron og AMO akryl-10L komplettlinser.

Ikke implanter linsen hvis stangtuppen sitter fast i patronen.

Medisinsk engangsutstyr fra AMO er merket med mstmkspner om bruk g héndlenng for & redusere eventuelle situasjoner som kan ha
negativ |nnvwkn|ng pd produktet, pasienten eller brukeren. Gj fra AMO kan fore til
fyslsk skade pa det medisinske utstyret, at det medisinske utstyret ikke fungerer som det skal, og/eHer at pasienten blir syk eller skadet
pé grunn av infeksjoner eller betennelser og/eller blir syk pa grunn av produktkontaminering, overforing av infeksjoner eller manglende
produktsterilitet.

Symboler brukt pa steril emballasje
SYMBOL NORSK
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SEBRUKSANVISNING
SKAL IKKE GJENBRUKES
STERILISERT MED ETYLENOKSID
MODELLNUMMER
LOT-/PARTINUMMER
BRUKES INNEN (AAAA-MM-DD AR-MANED-DAG)
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®
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(OPPBEVARES VED 5 °C-30°C
SKAL IKKE RESTERILISERES

PRODUSENT
AUTORISERT REPRESENTANT | EU
SKAL IKKE BRUKES DERSOM PAKNINGEN ER SKADET

PRODUKSJONSDATO (AAAA-MM-DD AR-MANED-DAG)
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UNFOLDER, AMO, og HEALON er varemerker for Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme er et varemerke for Lancer UK.

Produsert i USA

Inspeccione la bandeja del cartucho antes de cada uso. Asegiirese de que la bandeja sellada externa esterilizada contenga la bandeja interna
que contiene un cartucho. No utilice el cartucho si la handeja estd daniada o el sello estd roto. Retire la bandeja interna de la bandeja sellada.
Retire el cartucho de la bandeja interna y rellene todo el interior del cartucho con viscoelastico (Fig 3: Relleno de viscoeldstico).
Con ayuda de los forceps, sujete la lente solamente por el borde dptico con el lado anterior hacia arriba. Utilice el diagrama de lentes
intraoculares del cartucho para que la orientacion de éstas sea correcta (Fig. 2:a. Diagrama de lentes intraoculares). No sujete el componente
haptico saliente.
Mantenga el cartucho con el diagrama de las lentes mirando hacia arriba. Enganche el componente héptico entrarte con la cubierta para
iniciar la insercion del componente haptico en el cuerpo optico de la lente, (Fig. 4:a. Zona para enganchar el componente haptico entrante).
Continie avanzando la lente hacia el cartucho de modo que el componente haptico entrante barra el cuerpo dptico en un movimiento
(Fig. 5). Deténgase cuando la mitad del cuerpo dptico se encuentre dentro del cartucho. Asegiirese de que el componente entrante esté
totalmente insertado en el cuerpo ptico antes de continuar (Fig. 6).
Sujete el componente haptico entrante con los férceps e insértelo en el cuerpo dptico 7). Avance la lente hasta que esté situada bajo
el diagrama de la lente en el cartucho de modo que la lente se pueda sostener en posicion plegada hasta que esté lista para su colocacion
(Fig. Z a. Dlaqrama de la lente; Fig.8:a. (umponemes hapll(os en\ranles y salientes plegados sobre el cuerpo optico). Una vez que la lente esté
debajo del diagrama, q haptico: gar tras retirar los forceps.

~

Colocacidn de la lente

Inserte el cartucho en la pieza de mano con el diagrama de las lentes y la cubierta hacia arriba y el bisel de la punta del cartucho hacia abajo

(Fig. 2:a. Diagrama de lentes, b. Cubierta, c. Punta del cartucho). Inserte la punta primero, de modo que el cartucho se deslice en las ranuras

de la pieza de mano (Fig. 9:a. Ranura del cartucho) y, a continuacién, empuje firmemente la punta trasera del cartucho para que se acople

de forma sequra en la pieza de mano (Fig. 10). Ambos lados del cartucho deberdn quedar acoplados en su sitio. Si la punta de la varilla entra

en contacto con el cartucho durante la introduccion es porque el cartucho no se ha insertado adecuadamente. Retire la varilla y asegiirese de

que el cartucho esté completamente acoplado en la pieza de mano antes de continuar.

Inserte el bisel del cartucho hacia abajo en la incision y avance lentamente el émbolo dentro del cartucho.

Gire el mando para hacer avanzar el émbolo y empujar la lente hacia delante. Asegtirese de que la punta de la varilla enganche el cuerpo

optico de a lente y de que permanez(a detrds de éste durante la colocacion.

4. Avance la lente despacio, de que el héptico
completamente del tubo del cartucho.

5. Gire lentamente el mando en sentido contrario para retirar el émbolo.

Nota: si el componente haptico entrante no queda plegado dentro de la lente o no apunta hacia la izquierda a medida que se

coloca la lente intraocular, gire el cuerpo de la pieza de mano con el cartucho hasta que el componente héptico apunte
hacia la izquierda, o barra la punta del cartucho hacia la derecha para reorientar la punta del componente haptico.

Instrucciones para el reprocesamiento

Primer uso

1. Lapieza de mano se suministra “no estéril"y se debe limpiar y esterilizar antes de ser utilizada por primera vez.

Desmontaje

1. Retire y deseche el cartucho. Desmonte la pieza de mano antes del reprocesamiento. No esterilice en autoclave ni lo vuelva a
esterilizar por ninglin método.

2. La pieza de mano esta formada por dos componentes, el cuerpo principal y el émbolo (Fig. 11:a. Cuerpo principal, b. Embolo). Para separar
los dos, (1) empuje el émbolo con ayuda del reborde hexagonal hacia el cuerpo principal y (2) gire el émbolo en sentido contrario a las agujas
del reloj (Fig. 12).

Limpieza

1. Es queeli limpie tan pront sea posible después de su uso.

2. Serecomienda utilizar un detergente no idnico apto para la limpieza de instrumentos quirirgicos metalicos, como el detergente Lancerzyme.

3. Sumerja completamente los dos componentes de la pieza de mano desmontada en una solucion detergente a una temperatura que no

supere los 30 °C. Lave y frote vigorosamente los dos componentes con una brocha adecuada durante un minuto como minimo, aplicando

la solucidn detergente a todas las superficies. Se recomienda limpiar el instrumento lo antes posible después de utilizarlo. No obstante, si

se ha dejado que se seque la sangre, el tejido, la solucion salina o el viscoeldstico, se recomienda sumergir los dos componentes durante

30 minutos en la solucién detergente.

Después de la limpieza manual, enjuague los componentes con agua limpia 3 veces como minimo.

Coloque los dos componentes por separado en un envase adecuado y sométalos a un ciclo de lavavajillas automtico, que deberd tener

3 elementos basicos, un prelavado de 2 minutos, un lavado con detergente de 3 minutos a 93 °Cy un ciclo de secado lo suficientemente largo

como para garantizar la total ausencia de humedad en los dos componentes.

6. Evite el uso de productos acidos para limpiar el instrumento y respete siempre las pautas definidas por el fabricante de limpiadores
mecanicos y detergentes.

7. Sies posible, se deben utilizar bandejas de esterilizacion para que el instrumento esté en una posicion segura durante la limpieza y el
almacenamiento, evitando de este modo que se dafie. Guarde la pieza de mano en un lugar seco.

Esterilizacion

El método preferido de esterilizacion es el calor himedo (vapor) en bolsas esterilizables en autoclave. Asegiirese de sequir las directrices del

fabricante del sistema en todas las ocasiones.

Entre los posibles métodos los esterilizacion mediante vapor se incluyen los siguientes:

e Ciclo de desplazamiento por gravedad apropiado para elementos envueltos a 132 °C durante 15 minutos o 135 °C durante

10 minutos, o bien
 Ciclo de prevacio que consta de elementos envueltos a 132 °C-135 °C durante 4 minutos.

dentro del cuerpo dptico, hasta que la lente se libere

v

Consulte el documento ANSI/AAMI ST79: 2006 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(Guia completa para la es(enllzacmn on vapor y garanna de esterilidad en instalaciones sanitarias), seccion 8.6.1, “Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items” para elementos envueltos o en recipientes).

0Otro posible método de eslenllza(\on mediante vapor es el siguiente:

* Ciclo para elementos envueltos a una temperatura esterilizacion de 134 °C con una temperatura méxima permitida de 137 °C durante un
tiempo minimo de espera de 3 minutos.

Consulte el documento HTM 2010 Parte 4, Seccin 5.0, “Operation of porous load sterilizers” (Funcionamiento de los esterilizadores de carga porosa).

Se ha validado un ciclo de esterilizacion de 126 °C con un tiempo de espera de 26 minutos.

Asimismo, se ha validado un ciclo de esterilizacion de 134 °C con un tiempo de espera de 3 minutos.

Montaje

1. Para volver a montar la pieza de mano, empuje suavemente el émbolo hacia el cuerpo principal hasta que la aguja (Fig. 13:a) esté alineada
con la parte trasera del cuerpo principal.

2. Gire el émbolo hasta que la aguja se enganche en la ranura (Fig. 13:b). Continte girando el émbolo en sentido de las agujas del reloj hasta
que la aguja quede perfectamente acoplada en la posicion correspondiente.

Mantenimiento general

* No permita que la sangre, los tejidos, la solucion salina o el viscoeldstico se sequen en la pieza de mano.

* Nunca utilice solucion salina comdn o equilibrada para enjuagar la pieza de mano.

Validacidn del reprocesamiento

Todos los procesos de limpieza y esterilizacion requieren validacion en el lugar de utilizacién. Debido a las diferentes opciones de

reprocesamiento, Duckworth & Kent (D&K) no puede validar todas las posibles variaciones del proceso. El usuario es responsable de calificar

cualquier método que se desvie del método recomendado por D&K para limpiar y esterilizar Ia pieza de mano The UNFOLDER Platinum 1 Series.

llmlmuanes del reprocesamiento

E petido tiene un efecto mini bre los i La vida atil depende del desg;

Precauciones

1. Se requiere la utilizacion de viscoeldsticos al cargar la lente intraocular en el cartucho. Para optimizar el rendimiento, utilice la familia de
viscoeldsticos AMO HEALON®. No utilice solucidn salina balanceada.

La combinacién de temperaturas bajas en el quiréfano y potencias de dioptrias altas de las lentes intraoculares puede requerir una
colocacién més lenta.

debido al uso.

3. No utilice ningdn componente del sistema de |mp|anlat|0n The UNFOLDER Platinum 1 Series el instrumento si éste se ha caido o se ha
golpeado inadvertidamente al estar fuera de la caja de envio.

4. Noalmacene los cartuchos a temperaturas de menos de 5 °C o de mas de 30 °C.
Advertentlas

El sistema de implantacion The UNFOLDER Platinum 1 Series esta disenado para ser utilizado SOLO con las lentes intraoculares acrilicas de
una pieza de AMO.

Sila punta del cartucho queda agrietada o dividida antes de la implantacion, no lo utilice.

Nunca suelte el émbolo hasta que el cuerpo dptico se haya liberado completamente el tubo del cartucho.

Lalentey el cartucho se deben desechar sila lente permanece plegada dentro del cartucho durante mds de 5 minutos.
Sila lente intraocular no esté correctamente colocada en el cartucho, podré dafiarse y/o implantarse boca abajo.

No trate de modificar o alterar este dispositivo ni ninguno de los componentes, ya que esto puede afectar significativamente la funcién y/o
integridad estructural del disefio.

No se recomienda el uso de sustancias viscoeldsticas con metil celulosa, puesto que no se han validado para el cartucho del modelo 1MTEC30
y las lentes intraoculares acrilicas de una pieza de AMO.

Noimplante la lente sila punta de la varilla quedara atascada en el cartucho.

Los productos sanitarios de un solo uso de AMO estan etiquetados con las instrucciones de uso y mane]o conel fin de minimizar la exposicion
a condiciones que pudieran poner en riesgo al producto, al paciente o al usuario. La yel de los
productos médicos de un solo uso de AMO puede provocar daiios fisicos al producto sanitario, faHos en el producto sanitario que impidan su
funcionamiento seguin lo previsto, enfermedad o lesion del paciente como consecuencia de infeccion, inflamacién y/o enfermedad debido a
la contaminacion del producto, transmision de infecciones y ausencia de esterilidad del producto.

Simbolos utilizados en el envase estéril
SIMBOLO ESPAROL

A

Dﬂ (CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
NOREUTILIZAR
ESTERILIZADO CON 0XIDO DE ETILENO
NUMERO DE MODELO
NUMERO DE LOTE
FECHA DE CADUCIDAD (AAAA-MM-DD ARO-MES-DIA)

ALMACENAR ENTRE 5-30 °C

g 30°C
s esn
@

NO REESTERILIZAR

FABRICANTE
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA UNIGN EUROPEA
NO UTILIZAR SI EL PAQUETE PRESENTA DAROS

FECHA DE FABRICACION (AAAA-MM-DD ANO-MES-DIA)

wl
=

®

il

UNFOLDER, AMO, y HEALON son marcas comerciales de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme es una marca comercial de Lancer UK.

Producto de EE.UU.

The UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem

med TMTEC30 patron og AMO intraokulare 1-piece-akryllinser

KunRX

Beskrivelse

The UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem er beregnet til brug sammen med AMO intraokulzre 1-piece-akryllinse. The UNFOLDER
Platinum 1 Series implantationssystem bestar af folgende:

 The UNFOLDER Platinum 1 Series handstykke, model DK7796: Et é itaniumha il som leveres usterilt
(Fig. 1).

o The UNFOLDER Platinum 1 Series patron, model 1MTEC30: En apyrogen patron til engangsbrug, som leveres steril (Fig. 2).

Indikationer for brug

Model DK7796-handstykket anvendes sammen med Model TMTEC30-patronen til at folde og hjelpe med at indfore AMO intraokulzere 1-piece-

akryllinser, UDELUKKENDE ind i kapselszekken.

Begransninger for brug

Undlad at bruge handtaget, hvis spidsen af stangen ser hakket ud eller pé anden vis er beskadiget.

Brugsanvisning

Laes hele instruktionen inden brug af udstyret.

Klargoring af hdndstykket

1. Rengor og sterilisér handstykket i henhold til den metode, der er specificeret under “Instruktioner til forberedelse til genbrug”.
Sikring af sterilitet er brugerens ansvar.

2. Kontrollér, at handstykket har faet ingraveret betegnelsen “The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Inden hver anvendelse skal stavens spids efterses for at konstatere, at der ikke er nogen materialeaflejringer eller skader pa den.

4. Kontrollér, at handstykkets stempel er trukket helt tilbage for isztning af patronen.

Klargoring af parton og iseetning af linse

Efterse patronbakken for hver anvendelse. Serg for, at den steriliserede, udvendigt forseglede bakke indeholder den indvendige bakke

med én patron. Patronen ma ikke bruges, hvis bakken er beskadiget, eller forseglingen er brudt. Fiern den indvendige bakke fra den

forseglede bakke.

Folgende metode til dampsterilisering er ogsa mulig:

® (yklus lor |ndpakkede dele ved en steriliseringstemperatur pa 134 °C med en maksimumtemperatur pa 137 °C og en varighed pa mindst
3 minutt

Se ogsd HTM ZO'\O Del 4, Afsnit 5.0, “Operation of porous load sterilizers” (Betjening af sterilisatorer til porase laster).

En steriliseringscyklus pa 126 °C med en varighed pa 26 minutter er blevet valideret.

En steriliseringscyklus pa 134 °C med en varighed pa 3 minutter er ogsé blevet valideret.

Genmontering

1. For atsamle hndstykket igen skubbes stemplet forsigtigt ind i hoveddelen, indtil stiften (Fig. 13:a) flugter med bagiden af hovedenheden.

2. Drejstemplet, indtil stiften gar i indgreb med rillen (Fig. 13:b). Fortsat med at dreje stemplet med uret, indtil stiften lases pa plads.

Almindelig vedligeholdelse

* Blod, vev, saltvand eller viskoelastik md ikke torre ind pd instrumentet.

* Brugaldrig saltvand eller balanceret saltoplasning til skylning af handstykket.

Validering af genklargoring

Alle rengorings- og steriliseringsprocesser kraever validering pa anvendelsesstedet. Pa grund af de forskellige muligheder for genklargoring kan

Duckworth & Kent (D&K) ikke validere alle de mulige procesvariationer. Brugeren er ansvarlig for at kvalificere enhver metode, der afviger fra

D&Ks anbefalede metode til rengering og sterilisering af The UNFOLDER Platinum 1 Series handstykke.

Begraensninger ved genklargoring

Gentagen klargoring har en minimal effekt pd instrumenterne. Levetiden afgores normalt af slid og skader som folge af brug.

Forholdsregler

1. Der skal bruges viskoelastik til isztning af den intraokulere linse i patronen. For at opnd optimal ydeevne bruges AMO HEALON®-familien af
viskoelastik. Brug ikke balanceret saltoplasning.

2 inati af lave i i og hoje ioptrier kan k indstning.

3. Maikke bruges, hvis en del af The UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem har vaeret tabt eller utilsigtet er blevet ramt, mens det
har vaeret uden for transportbeholderen.

2. Tag patronen ud af den indvendige bakke og fyld patronen helt med vi materiale (Fig. 3: Fyldni 4. Opbevar kke patronerne ved temperaturer under 5 °C eller over 30°C.

3. Tag fat om linsen med en pincet, tag kun fat i den optiske kant med forsiden opad. Brug I0L-diagrammet pa patronen for at vende linsen Advars!
korrekt (Fig. 2:a. linse-diagram). Tag ikke fat i den bagerste haptik. varster . - "

" . " . . . . . 1. The UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem bor KUN anvendes sammen med AMO hellinser af akryl.

4. Hold patronen med linsediagrammet opad. Tag fat i den forreste haptik med buen for at pabegynde indfoldningen af haptikken over linsens ) 3 N
optikdel, (Fig. 4:a. omrade, der gar ind i den forreste haptik). Fortszet med at fore linsen ind i patronen, s& den forreste haptik gar ind over 2. His patronspidsen er revnet eller flzekket inden implantation, ma den ikke bruges.
optikdelen i én bevaegelse (Fig. 5). Stop, nr halvdelen af optikken er inde i patronen. Serg for, at den forreste haptik er bukket helt ind over 3. Givaldrig slip pa stemplet, for optikdelen er gaet helt fri af patronroret.
optikdelen, for der fortszettes (Fig. 6). 4. Linse g patron skal kasseres,hvis linsen har veret foldet i patronen i mere end 5 minutter.

5. Tag fat om den bagerste haptik med en pincet og fold den ind over optikdelen (Fig. 7). For linsen frem, indtil den er placeret under 5. Huis den intraokulaere linse ikke er placeret korrekt  patronen, kan den intraokulzere linse blive beskadiget og/eller implanteret omvend.
linsediagrammet pa patronen, s& linsen kan holdes sammenfoldet, indtil den er klar til at blive leveret (Fig. 2:a. Linsediagram, Fig. 8:a. K KK dif Jler zndre d dstyr ell le af dets k da det kan 3 dvirkning p3 desi funktion g/
Forreste og bageste hafteflader bukket hen over optikken). Nar linsen er under diagrammet, skal det kontrolleres, at linsen og 6. Forsog ikke at modificere eller zndre dette udstyr eller nogle af dets komponenter, da det kan fd stor indvirkning pd designets funktion og
bliver p plads, efter at pincetten er taget af. erersiruxturen: ) ) ' v

Linseplacerin 7. iBrug aivlskkoﬁ!asuk af methylcelluloser anbefales ikke, da de ikke er valideret sammen med Model 1MTEC30-patronen og AMO intraokulere

1. Indsat patronen i med i 0g buen opad og skraside nedad (Fig. 2:a. linsediagram, b. Bue, 8 | p\le(e : .rkyk ";.m i id o fasti
. Patronspids). Indszet spidsen forst, sa patronen glider ind i patronrillerne i handstykket (Fig. 9:a. Patronrille) og skub derefter fast ned p& - Implanter ikke linsen, hwvis stangens spids stter sig fasti patronen.
den bagerste ende af patronen for at trykke den sikkert ind i handstykket (Fig. 10). Begge sider af patronen skal Kiikke pa plads. Hvis stavens 9. AMO medicinske anordninger til engangsbrug er mrket med anvisninger i brug og héndtering for at mindske eksponeringen for forhold,
spids far kontakt med patronen, nar den kommer ind, er patronen ikke sat korrekt ind. Treek staven tilbage og sorg for, at patronen er trykket der kan kompromittere produktet, patienten eller brugeren. Genanvendelse/resterilisering/genklargoring af AMO medicinsk udstyr til
heltind i handstykket, for den bevaeges fremefter. engangsbrug kan medfere fysiske skader pa det medicinske udstyr, gore at det medicinske udstyr ikke fungerer som tilsigtet samt pafore

2. Indszet patronen med skrisiden nedad i incisionen og for langsomt stempletind i patronen. “xr{fgedk?irs"e‘l)lerniﬁdleer"%i pa;‘t)i;:i:[es’n“mef[alge af infektion, inflammation og/eller sygdom som folge af produktkontamination, overforsel af

3. Drej grebet for at fore stemplet frem, sa linsen skubbes fremad. Serg for, at stavens spids far fat i linsens optikdel og forbliver bag optikdelen 9 mang’ P i

under hele placeringen.

4. Forlangsomt linsen frem og sorg for, at haptikken forbliver bojet ind over optikken, indtil linsen er helt fri af patronraret.

5. Skrulangsomt grebet tilbage for at traekke stemplet tilbage.

Bemaerk: Hvis den forreste haptik ikke er foldet inde i linsen eller peger til venstre under indsatningen, roteres handtagets
hoveddel med patronen, indtil haptikken peger mod venstre, eller skub patronspidsen mod hajre for at vende spidsen
af haptikken.

Instruktioner til forberedelse til genbrug

Forste anvendelse

1. Handstykket leveres “usterilt” og skal rengores og steriliseres for forste anvendelse.

Demontering

1. Fjern og kassér patronen. Adskil handstykket, for det gores klart til at bruges igen. Anvend ingen metoder til autoklavering eller

resterilisering.

2. Handstykket bestar af to komponenter, hoveddelen og stemplet (Fig. 11:a. Hoveddel, b. Stempel). For at adskille de to, (1) skydes stemplet

fra den rouletterede ring ind i hoveddelen og (2) stemplet drejes i retning mod uret (Fig. 12).

Rengoring

1. Detanbefales, at instrumentet rengares sa snart som muligt efter brug.

2. Detanbefales at anvende et ikke-ionisk rengaringsmiddel, der er egnet il rengoring af kirurgiske instrumenter af metal, sisom Lancerzyme.

3. Lag de to komponenter af det adskilte handstyke ned i en oplasning, der ikke er varmere end 30 °C og sorg for, at de er helt dakket.

Vask og skrub de to komponenter energisk med en egnet borste i mindst et minut og sorg for at pafore rengaringsmiddel pa alle overflader.

Det anbefales, at instrumentet rengores s snart som muligt efter brug. Hvis der findes torret blod, vaev, saltvand eller viskoelastik pa

instrumentet, anbefales det dog at lade de to dele ligge i blad i rengaringsmiddeloplasningen i 30 minutter.

Efter manuel rengoring skal delene skylles i rent vand mindst 3 gange.

Anbring de to adskilte dele i en egnet beholder og lad dem gennemga en automatisk cyklus i opvaskemaskinen, bestdende af

3 nogleelementer: en 2-minutters forvask, en 3-minutters vask med rengoringsmiddel ved 93 °C og en torrefase, der er lang nok til at sikre

fuldsteendigt fravaer af fugtighed pa de to dele.

6. Undga at bruge syrebaserede produkter til at rengore instrumentet og folg altid de retningslinjer, der er fastsat af producenten af

oo

7. Derskal, hvlsdelevmullgl bruges sterili til at holde i
beskadigelse. Opbevar handtaget pé et tort sted.

Sterilisering

Den foretrukne steriliseringsmetode er fugtig varme (damp) i autoklaverbare poser. Retningslinjerne fra systemets producent skal altid folges.

Der findes folgende metoder til dampsterilisering:

o Tyngdekraftforskydningscyklus egnet til indpakkede dele ved 132 °Ci 15 minutter eller 135 °Ci 10 minutter, eller

o Praevakuumscyklus med indpakkede dele ved 132 °C-135 °Ci 4 minutter.

Se 0gsa ANSI/AAMI ST79: 2006 Relnmgslln]eme ”(Dmprehenswe Guide to Steam Stenllzaimn and Stenlny Assurance in Health Care Facilities”
vej\edmngnl ), Afsnit 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped
or Contai Items” (Steriliseri for indpakke genstande eller genstande i beholdere).

ikkert pa plads under rengoring og opbevaring for at undga

Symboler anvendt pa den sterile indpakning
SYMBOL DANSK

DIl SE BRUGSANVISNINGEN
MA IKKE GENBRUGES
STERILISERET VED BRUG AF ETHYLENOXID
MODELNUMMER
LOT/BATCHNUMMER
ANVENDES INDEN (YYYY-MM-DD AR-MANED-DAG)

OPBEVARES VED 5-30°C

MA IKKE RESTERILISERES

PRODUCENT
AUTORISERET REPRASENTANT | EU
MA IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET

PRODUKTIONSDATO (YYYY-MM-DD AR-MANED-DAG)

UNFOLDER, AMO, og HEALON er varemerker tilharende Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme er et varemarke tilhorende Lancer UK.

Fremstillet i USA

The UNFOLDER Platinum 1 Series implantatiesysteem

met TMTEC30 cassette en eendelige AMO acryl I0L’s

Uitsluitend op recept verkrijghaar

Beschrijving

Het The UNFOLDER Platinum 1 Series implantatiesysteem is bedoeld voor gebruik met eendelige acryl intraoculaire lenzen van AMO. Het The

UNFOLDER Platinum 1 Series implantatiesysteem bestaat uit het volgende:

* The UNFOLDER Platinum 1 Series handstuk, model DK7796: een autoclaveerbaar, herbruikbaar titanium handstuk dat niet-steriel wordt
geleverd (afb. 1[Fig. 1]).

® The UNFOLDER Platinum 1 Series cassette, model TMTEC30: een niet-pyrogene cassette voor eenmalig gebruik die steriel wordt geleverd
(afb. 2 [Fig. 2]).

Indicaties voor gebruik

Het handstuk van model DK7796 wordt gebruikt met de cassette van model TMTEC30 bij het vouwen en inbrengen, ALLEEN in het kapselzakje,

van eendelige acryl intraoculaire lenzen van AMO.

Contra-indicaties

Gebruik het handstuk niet als de tip van de steel krassen bevat of op enigerlei wijze is beschadigd.

Gebruiksaan

Lees alle instructies dcov voordat u dit hulpmiddel gebruikt.

Voorbereiding van het handstuk

Sterilisatie

Sterilisatie door middel van vochtige hitte (stoom) in autoclaveerbare zakken heeft de voorkeur. Zorg ervoor dat de richtlijnen van de fabrikant

van het systeem te allen tijde worden gevolgd.

Mogelijke methoden voor stoomsterilisatie:

 Cyclus volgens zwaartekrachtverplaatsing geschikt voor verpakte onderdelen bij 132 °C gedurende 15 minuten of 135 °C gedurende
10 minuten), of

* Voorvacuiimcyclus voor verpakte onderdelen bij 132 °C-135 °C gedurende 4 minuten.

Raadpleeg de richtlijn ANSI/AAMI ST79: 2006 (umpvehenswe Gulde to Steam S(enhza\\on and Sterility Assurance in Health Care Facilities’
(Vitvoerige n(htlunen voor paragraaf 8.6.1, ‘Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items'(

Een andere mogelijke methode voor stoomsterilisatie:

* (Cyclus voor verpakte onderdelen bij een sterilisatietemperatuur van 134 °C met een maximaal toegestane temperatuur van 137 °C gedurende
‘minimaal 3 min.

Raadpleeg HTM 2010, deel 4, paragraaf 5.0, ‘Operation of porous load sterilizers' (Bediening van sterilisatieapparatuur voor poreuze materialen).
Een sterilisatiecyclus van 126 °C gedurende 26 minuten is gevalideerd.
Een sterilisatiecyclus van 134 °C gedurende 3 minuten is ook gevalideerd.

voor onderdelen in verpakking of houder).

1. Reinig en steriliseer het handstuk volgens de methode in ies voor
voor het waarborgen van de steriliteit.

ing’. De gebruiker is

2. Controleer of The UNFOLDER Platinum 1 Series'in het handstuk is gegraveerd.
3. Inspecteer de tip van de steel voorafgaand aan elk gebruik visueel op materiaalafzettingen of beschadigingen.
4. Controleer of de zuiger van het handstuk volledig is ingetrokken voor het laden van de cassette.

van de cassette en laden van de lens
Inspecteer de cassettetray voorafgaand aan elk gebruik. Zorg ervoor dat de gesteriliseerde, afgesloten buitenste tray de binnenste tray
bevat, waarin één cassette is geplaatst. Gebruik de cassette niet indien de tray is beschadigd of de afsluiting is aangetast. Haal de binnenste
tray uit de afgesloten tray.
2. Neem de cassette uit de binnenste tray en vul de cassette volledig met visco-elastische vloeistof (afb. 3 [Fig. 3]: vullen met visco-elastische
vioeistof).
Pak de lens alleen bij de rand van de optiek met de anterieure zijde naar boven vast met een tangetje. Gebruik de I0L-tekening op de
cassette voor een juiste I0L-oriéntatie (afb. 2 [Fig. 2]: a. I0L-tekening). Pak het achterste haptische materiaal niet vast.
4. Houd de cassette vast met de I0L-tekening omhoog gericht. Koppel het voorste haptische materiaal met het kapje en vouw het haptische
‘materiaal weg over de optiek van de lens (afb. 4[Fig. 4]: a. gebied om haptisch materiaal te koppelen). Schuif de lens verder in de cassette tot het
voorste haptische materiaal in een enkele beweging over de optiek sleept (afb. 5 [Fig. 51). Stop zodra de helft van de optiek zich in de cassette
bevindt. Zorg ervoor dat het voorste haptische materiaal volledig is weggevouwen over de optiek voordat u verdergaat (afb. 6 [Fig. 6]).
Pak het achterste haptische materiaal vast met een tangetje en vouw dit weg over de optiek (afb. 7 [Fig. 7]). Schuif de lens verder tot deze
zich onder de lenstekening op de cartridge bevindt, zodat de lens in gevouwen positie kan worden vastgehouden tot deze wordt ingebracht
(afb. 2 [Fig. 2]: a. tekening van lens, afb. 8 [Fig. 8]: a. voorste en achterste haptische materiaal weggevouwen over optiek). Zodra de lens zich
onder de tekening bevindt, zorgt u ervoor dat de lens en het haptische materiaal op hun plaats blijven nadat het tangetje is teruggetrokken.

Inbrengen van de lens

1. Plaats de cassette in het handstuk met de I0L-tekening en het kapje omhoog gericht en de afschuining van de tip van de cassette naar
beneden (afb. 2 [Fig. 2]: a. I0L-tekening, b. kapje, . tip van cassette). Plaats eerst de tip, zodat de cassette in de op het

1. Om het handstuk te hermonteren, duwt u de zuiger voorzichtig in het hoofdgedeelte tot de pin (afb. 13 [Fig. 13]: a) gelijk ligt met het
achtereinde van het hoofdgedeelte.

2. Draai de zuiger tot de pin vastgrijpt in de sleuf (afb. 13 [Fig. 13]: b). BIijf de zuiger rechtsom draaien tot de pin op zijn plaats vastklikt.
Algemene zorg

o Laatbloed, weefsel, fysiologische zou(oplosslng of visco-elastische vloeistof niet opdrogen op het handstuk.

* Gebruik nooit fysiologi of ui om het handstuk te spoelen.

Validatie van herverwerking

Voor alle reinigings- en sterilisatieprocessen is validatie op het gebruikspunt vereist. Vanwege de verschillende opties voor herverwerking kan

Duckworth & Kent (D&K) niet alle mogelijke procesvariaties valideren. De gebruiker is verantwoordelijk voor het beoordelen van methoden die

afwijken van de door D&K aanbevolen methode van reiniging en sterilisatie van het The UNFOLDER Platinum 1 Series handstuk.

Beperkingen voor herverwerking

Herhaaldelijk verwerken heeft een minimaal effect op de instrumenten. De levensduur is doorgaans afhankelijk van slijtage en beschadiging

door gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

1. Het gebruik van visco-elastische vloeistof is noodzakelijk bij het laden van de 0L in de cassette. Voor optimale prestaties gebruikt u
visco-elastische vloeistof van de AMO HEALON® productfamilie. Gebruik geen uitgebalanceerde zoutoplossing.

2. Langzamer inbrengen is mogelijk vereist bij de combinatie van een lage inde met een hoge di van
delOL.

3. Gebruik het systeem niet indien enig onderdeel van het The UNFOLDER Platinum 1 Series implantatiesysteem is gevallen of er per ongeluk

tegen is gestoten toen het zich nietin de doos bevond.
Bewaar de cassettes niet bij temperaturen onder 5 °Cof boven 30 °C.

e

handstuk schuift (afb. 9 [Fig. 9]: a. cassettesleuf) en duw vervolgens flink op het achtereinde van de cassette om deze stevig in het handstuk

te klikken (afb. 10 [Fig. 10]). Beide zijden van de cassette dienen op hun plaats te klikken. De cassette is niet juist geplaatst indien de

cassette bij plaatsing in contact komt met de tip van de steel. Trek de steel terug en voer deze alleen verder op als de cassette volledig is
vastgeklikt in het handstuk.

Breng de cassette met de afschuining naar beneden in de incisie in en schuif de zuiger langzaam verder in de cassette.

Draai de knop om de zuiger verder te schuiven om de lens naar voren te duwen. Zorg ervoor dat de tip van de steel vastgrijpt aan de optiek

van de lens en tijdens het inbrengen achter de optiek blijft.

4. Schuif de lens langzaam verder en zorg ervoor dat het haptische materiaal blijft weggevouwen over de optiek, tot de lens volledig is
vrijgekomen uit de cassetteslang.

5. Schroef de knop langzaam terug om de zuiger terug te trekken.

Opmerking: Als het voorste haptische materiaal niet is weggevouwen in de lens of niet naar links wijst tijdens het inbrengen
van de [0L, draait u het handstuk met de cassette tot het haptische materiaal naar links wijst of sleept u de tip van
de cassette naar rechts om de haptische tip opnieuw te richten.

Instructies voor herverwerking

Eerste gebruik

1. Hethandstuk wordt niet-steriel' geleverd en moet voorafgaand aan het eerste gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.

Demontage

1. Vekudev de cassette en voer deze af. Voorafgaand aan herverwerking demonteert u het handstuk. De cassette mag op geen enkele
wijze worden

2. Het handstuk bestaat uit twee onderdelen: het hoofdgedeelte en de zuiger (afb. 11 [Fig. 11]: a. hoofdgedeelte, b. zuiger). U neemt de twee
als volgt it elkaar: (1) duw de zuiger vanaf de geribbelde ring in het hoofdgedeelte en (2) draai de zuiger linksom (afb. 12 [Fig. 12]).

Reiniging

1. Het wordt aanbevolen om het instrument zo snel mogelijk na gebruik te reinigen.

2. Het wordt aanbevolen om een niet-ionisch reinigingsmiddel te gebruiken dat geschikt is voor reiniging van metalen chirurgische
instrumenten, zoals Lancerzyme.

3. Dompel de twee onderdelen van het gedemonteerde handstuk volledig onder in een reinigingxoplossing van niet meer dan 30 °C. Was en
schrob de twee onderdelen grondig met een geschikte borstel gedurende ten minste één minuut en behandel daarbij alle oppervlakken
met de velnlgmgsoplussmq Het wordt aanbevolen om het instrument zo snel mogelijk na gebruik te reinigen. Indien bloed, weefsel,
fysiologische of lastische voeistof is wordt aanbevolen om de twee onderdelen gedurende 30 minuten te
weken in de reinigingsoplossing.
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4. Spoel de onderdelen na handmatige reiniging ten minste driemaal in schoon water.

5. Plaats de twee gescheiden onderdelen in een geschikte bak en onderwerp deze aan een cyclus van een automatisch wasapparaat. De cyclus
dient te bestaan it 3 hoofdelementen: een voorwasfase van 2 minuten, een wasfase van 3 minuten met een reinigingsmiddel bij 93 °Cen
een droogfase waarna de twee onderdelen volledig vrij moeten zijn van vocht.

6. Vermijd producten op basis van zuur bij reiniging van het instrument en volg altijd de richtlijnen van de fabrikant van het reinigingsmiddel
en de mechanische reiniger.

7. Gebruik indien mogelijk sterilisatietrays om het instrument stevig te plaatsen tijdens reiniging en opslag en zo beschadiging te voorkomen.

Bewaar het handstuk op een droge plek.

Het The UNFOLDER Platinum 1 Series implantatiesysteem dient UITSLUITEND te worden gebruikt met eendelige AMO acryl I0L's.

Gebruik de tip van de cassette niet als deze voorafgaand aan de implantatie is gebarsten of gespleten.

Laat de zuiger pas los als de optiek volledig is vrijgekomen uit de cassetteslang.

De lens en cassette dienen te worden weggeworpen indien de gevouwen lens zich langer dan 5 minuten in de cassette bevindt.

Als de I0L niet juist in de cassette is geplaatst, kan de I0L beschadigd raken en/of omgekeerd worden geimplanteerd.

Probeer dit hulpmiddel of onderdelen ervan niet aan te passen of te wijzigen. Dit kan de werking en/of structurele integriteit van het
ontwerp aanmerkelijk beinvioeden.

Het gebruik van visco-elastische vloeistof met methylcellulose wordt niet aanbevolen, aangezien deze niet is gevalideerd met de cassette
van model TMTEC30 en eendelige AMO acryl IOLs.

Implanteer geen lens als de tip van de steel komt vast te zitten in de cassette.

Medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik van AMO zijn voorzien van gebruiks- en ties voor minimale

aan omstandigheden die nadelige gevolgen kunnen hebben voor het product, de patiént of de gebruiker. Als hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik van AMO opnieuw worden gebruikt, gesteriliseerd of verwerkt, kan dit leiden tot fysieke beschadiging van het medische
hulpmiddel, tot anders functioneren van het medische hulpmiddel dan bedoeld en tot ziekte of letsel bij de patiént vanwege infectie,
ontsteking, en/of ziekte vanwege productverontreiniging, besmetting en ontbreken van productsteriliteit.

0p de steriele verpakking gebruikte symbolen
SYMBOOL NEDERLANDS

o
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UNFOLDER, AMO, en HEALON zijn handelsmerken van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme is een handelsmerk van Lancer UK.

Product van de VS

0 Sistema de implante The UNFOLDER Platinum 1 Series

com cartucho TMTEC30 e lentes intra-oculares de 1 peca acrilica AMOS

Sujeito a receita médica

Descrigao

0 Sistema de implante The UNFOLDER Platinum 1 Series foi concebido para ser utilizado com as lentes intra-oculares de 1 peca acrilica AMOS.
0 Sistema de implante The UNFOLDER Platinum 1 Series inclui o seguinte:

* A Peca de mao The UNFOLDER Platinum 1 Series, Modelo DK7796: uma pega de méo em titanio reutilizével e autoclavavel, fornecida ndo
estéril (Fig. 1).

0 cartucho The UNFOLDER Platinum 1 Series, Modelo TMTEC30: um cartucho apirogénico para uma nica utilizago, fornecido estéril (Fig. 2).

Indicagoes de utilizagao

A peca de mao Modelo DK7796 é utilizada em combinagao com o cartucho Modelo TMTEC30 para dobrar e ajudar a inserir as lentes intra-oculares de

1 peca acrilica AMOS, EXCLUSIVAMENTE para dentro do saco capsular.

Contra-indicagdes

Ndo utilize a peca de mdo se a ponta do émbolo parecer estar nicada ou danificada de alguma forma.

Instrugdes de utilizacao

Leia as instrugdes na integra antes de utilizar este dispositivo.

Preparacdo da peca de mdo

1. Limpe e esterilize a pea de mao de acordo com o método especificado na seccao “Instrugdes de reprocessamento”. A garantia de

esterilidade é da responsabilidade do utilizador.

2. Confirme se a peca de mdo tem gravada a designagdo “The UNFOLDER Platinum 1 Series”.
3. Antes de cada utilizacao, inspeccione visualmente a ponta do émbolo para se certificar de que no existem danos nem depdsitos de material.
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méxima admissivel de 137 °C, durante

Outro método possivel para esterilizagao a vapor é o seguinte:

 Ciclo para materiais envolvidos a uma de
um tempo de retengao minimo de 3 minutos.

Consulte HTM 2010 Parte 4, Secgao 5.0, “Operation of porous load sterilizers” (Funcionamento de esterilizadores de cargas porosas).
Foi validado um ciclo de esterilizacao de 126 °C com um tempo de retencao de 26 minutos.

Também foi validado um ciclo de esterilizaao de 134 °C com um tempo de retencao de 3 minutos.

Remontagem

1. Para voltar a montar a pega de méo, pressione suavemente o émbolo para este encaixar no corpo principal até o pino (Fig. 13:a) ficar
embutido na parte traseira do corpo principal.

2. Rode o émbolo até o pino encaixar na ranhura (Fig. 13:b). Continue a rodar o émbolo no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio até o
pino bloquear na devida posicao.

Cuidados gerais

 Nao deixe que sangue, tecido, soro fisioldgico ou material viscoeldstico seque na peca de mao.

 Nunca utilize soro fisioldgico ou solugdo salina equilibrada para enxaguar a pega de mao.

Validagdo de reprocessamento

Todos os processos de limpeza e esterilizagio requerem validagao no local de utilizagao. Devido as diferentes opgdes de reprocessamento, a

Duckworth & Kent (D&K) ndo pode validar todas as variacoes de processos possiveis. O utilizador é responsavel por avaliar e aprovar qualquer

outro método diferente do método recomendado pela D&K para a limpeza e esterilizacdo da peca de mao The UNFOLDER Platinum 1 Series.

Limitagdes

o de 134 °C com uma

4. Certifique-se de que o émbolo da peca de méo est totalmente retraido para se proceder ao carregamento do cartucho.

Preparagdo do cartucho e carregamento da lente

1. Inspeccione a bandeja do cartucho antes de cada utilizagao. Certifique-se de que a bandeja exterior, esterilizada e selada, contém a bandeja
interior com um cartucho. N&o utilize o cartucho se a bandeja estiver danificada ou o selo tiver sido violado. Retire a bandeja interior da
bandeja selada.

2. Remova o cartucho da bandeja interior e encha completamente o interior do cartucho com material viscoeldstico (Fig. 3: Enchimento com
material viscoeldstico).

3. Com as pingas, agarre a lente apenas pela extremidade ptica, com o lado anterior voltado para cima. Utilize o diagrama da lente intra-ocular
existente no cartucho para obter a orientacao correcta da lente intra-ocular (Fig. 2:a. Diagrama da lente intra-ocular). Nao agarre a parte
héptica traseira.

4. Segure no cartucho com o diagrama da lente intra-ocular voltado para cima. Encaixe a parte haptica dianteira na cobertura para iniciar a
colocagdo da parte hptica sobre o corpo optico da lente (Fig. 4:a. drea para encaixar a parte haptica dianteira). Continue a fazer avancar
alente para dentro do cartucho, de modo a que a parte haptica dianteira avance por cima do corpo dptico num tnico movimento (Fig. 5).
Interrompa este processo assim que metade do corpo Gptico estiver inserido no cartucho. Certifique-se de que a parte haptica dianteira esta
totalmente colocada sobre o corpo dptico antes de prossequir (Fig. 6).

5. Com as pingas, segure na parte haptica traseira e coloque-a sobre o corpo dptico (Fig. 7). Faga avancar a lente até esta ficar posicionada
sob o diagrama da lente no interior do cartucho, de forma a que a lente possa ser mantida na posico de dobrada até estar pronta para ser
aplicada (Fig. 2:a. Diagrama da lente, Fig. 8:a. Parte hdptica dianteira e traseira colocadas sobre o corpo dptico). Assim que a lente passar sob
o diagrama, certifique-se de que a lente e as partes hpticas permanecem fixas no devido lugar apds as pingas serem retraidas.

Aplicacdo da lente

1. Introduza o cartucho na peca de mao com o diagrama da lente intra-ocular e a cobertura voltados para cima e com a extremidade biselada

da ponta do cartucho voltada para baixo (Fig. 2:a. Diagrama da lente intra-ocular, b. Cobertura, c. Ponta do cartucho). Introduza em primeiro

lugar a ponta, de modo a que o cartucho deslize encaixando nas ranhuras do cartucho existentes na peca de méo (Fig. 9:a. Ranhura do
cartucho) e, em sequida, pressione firmemente na extremidade traseira do cartucho para o fazer encaixar devidamente na pea de méo

(Fig. 10). Ambos os lados do cartucho deverao encaixar no devido lugar. Se a ponta do émbolo entrar em contacto com o cartucho aquando

da introdugdo do mesmo, isto significa que o cartucho néo foi correctamente introduzido. Retraia o émbolo e certifique-se de que o cartucho

estd totalmente encaixado na pega de mao antes de avancar.

Introduza a extremidade biselada do cartucho na incisdo e faga 0 émbolo avanar lentamente para dentro do cartucho.

Rode o boto para fazer avancar o émbolo para forcar a lente a avangar. Certifique-se de que a ponta do émbolo encaixa no corpo dptico da

lente e permanece posicionada atrds do corpo dptico durante todo o procedimento de aplicagdo.

4. Faga a lente avanar lentamente, assegurando-se que as partes hépticas permanecem colocadas sobre o corpo optico até a lente ser
totalmente libertada do tubo do cartucho.

5. Desaparafuse lentamente o botdo para retrair o émbolo.

Nota: Se a parte haptica dianteira nao estiver dobrada dentro da lente ou a apontar para a esquerda a medida que a lente
intra-ocular é colocada, rode o corpo da pea de mao com o cartucho até que a parte héptica fique a apontar para a
esquerda ou arraste a ponta do cartucho para a direita de forma a re-orientar a ponta héptica.

Instrugdes de reprocessamento

Primeira utilizagdo

1. As peqas de mao sao fornecidas “nao estéreis” e tém de ser limpas e esterilizadas antes da primeira utilizagao.

Desmontagem

1. Remova e elimine o cartucho. Desmonte a peca de mdo antes de proceder ao seu reprocessamento. Nao esterilize por autoclave ou
reesterilize o cartucho por qualquer método.

2. Apeca de mdo é constituida por dois componentes, o corpo principal e o émbolo (Fig. 11:a. Corpo principal, b. Embolo). Para separar os
dois componentes, (1) pressione o émbolo do anel serrilhado para este encaixar no corpo principal e (2) rode o émbolo no sentido dos
ponteiros do reldgio (Fig. 12).

Limpeza

1. Recomenda-se que o instrumento seja limpo com a maior brevidade possivel apds a respectiva utilizagao.

2. Recomenda-se a utilizagdo de um detergente nao idnico adequado para a limpeza de instrumentos cirirgicos metlicos, como o detergente
Lancerzyme.

3. Mergulhar completamente os dois componentes da peca de mao depois de desmontada numa solucao de detergente que nao exceda
0s 30 °C. Lavar e esfregar vigorosamente os dois componentes com uma escova apropriada durante pelo menos um minuto, aplicando
a solugdo de detergente em todas as superficies. Recomenda-se a limpeza do instrumento o mais depressa possivel apds a utilizagdo.
No entanto, se de\xav se(av ma&enals como sangue, tecido, soro fisioldgico ou material viscoeldstico na pea manual, recomenda-se que os
dois idos durante 30 minutos na solugdo de detergente.
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4. Apdsa limpeza manual, passar pelo menos 3 vezes os componentes por dgua limpa.

5. Colocar os dois componentes separados num recipiente adequado e sujeité-los a um ciclo de lavagem automatico, composto por
3 elementos-chave, uma pré-lavagem de 2 minutos, uma lavagem de 3 minutos com detergente a 93 °C e uma fase de secagem suficiente
para assegurar a total auséncia de humidade nos dois componentes.

6. Evitar utilizar produtos a base de dcidos para efectuar a limpeza do instrumento e seguir sempre as directrizes estabelecidas pelo fabricante

do detergente e do dispositivo de limpeza mecanico.
7. Se possivel, devem utilizar-se tabuleiros de esterilizagdo para manter o instrumento numa posicao segura durante o procedimento de
limpeza e para o seu armazenamento, a fim de evitar danos. Conservar a peca de méo num local seco.
Esterilizagdo
0 método de esterilizaio preferencial é o (vapor de) calor himido em sacos autoclavaveis. Certificar-se de que sdo sempre seguidas as linhas de
orientagdo do fabricante do sistema.
0s métodos possiveis para esterilizacdo a vapor sdo os seguintes:
 Ciclo com deslocagdo por gravidade adequado para artigos envolvidos a 132 °C durante 15 minutos ou 135 °C durante 10 minutos, ou
 Ciclo com pré-vacuo para artigos envolvidos a 132 °C-135 °C durante 4 minutos.
Consulte a directriz da ANSI/AAMI ST79: 2006 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(Guia completo para a esterilizacao a vapor e garantia de esterilidade em instituicdes de cuidados de satide), Seccao 8.6.1, “Sterilization
Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parametros de esterilizagao para artigos envolvidos ou protegidos dentro de recipientes).

0 processamento repetido tem um efeito minimo nos i 0 fim da vida é

autilizagao.

Precaugdes

1. Enecessaria a utilizacao de materiais viscoeldsticos quando se carrega a lente intra-ocular no cartucho. Para um desempenho optimizado,
utilize a familia de materiais viscoeldsticos AMO HEALON®. Nao utilize solugao salina equilibrada.

2. A combinacdo de temperaturas de funcionamento muito baixas e dioptrias de lente intra-ocular de poténcias muito elevadas podem
requerer uma aplicaao mais lenta.

3. Nao utilize se qualquer componente do Sistema de implante The UNFOLDER Platinum 1 Series tiver caido ou batido acidentalmente
enquanto se encontrava fora da caixa de transporte.

4. Nao conserve os cartuchos a temperaturas inferiores a 5 °C ou superiores a 30 °C.

Avisos

1. 0Sistema de implante The UNFOLDER Platinum 1 Series deve ser EXCLUSIVAMENTE utilizado com as lentes intra-oculares de 1 peca acrilica AMOS.

2. Nao utilize se a ponta do cartucho estiver rachada ou lascada antes do implante.

3. Nunca solte o émbolo antes do corpo Gptico ter sido totalmente libertado do tubo do cartucho.

4. Alente e o cartucho devem ser eliminados se a lente tiver permanecido dobrada no interior do cartucho por um periodo superior a
5 minutos.

5. Se a lente intra-ocular ndo estiver correctamente colocada no cartucho, a lente intra-ocular pode danificar-se e/ou ser implantada em
posicao invertida.

6. Nao tente modificar ou alterar este dispositivo ou qualquer um dos componentes, uma vez que tal poderé afectar significativamente o
funcionamento e/ou in\egridade estru(uval do desenho.

7. 0 material de
e com as lentes intra-oculares de 1 peca amll(a AMOS.

8. Naoimplante a lente se a ponta do émbolo ficar encravada no cartucho.

9. 0s dispositivos médicos AMO para uma Gnica utilizagdo estdo rotulados com instrugdes de utilizagio e manuseamento, por forma a
minimizar a exposicdo a condigbes que poderiam comprometer o produto, o paciente ou o utilizador. A reutilizagao/reesterilizacio/
reprocessamento dos dispositivos médicos AMO para uma (nica utilizago pode resultar em danos fisicos no dispositivo médico,
funcionamento anormal do dispositivo médico e em doenca ou lesao do paciente devido a infecco, inflamagao e/ou doenga devido a
contaminagdo do produto, transmissao de infeccdes e auséncia de esterilidade do produto.

Simbolos utilizados na embalagem estéril
SiMBOLO PORTUGUES

pelo desgaste e danos devido

uma vez que nao foi validado para utilizacao com o Cartucho Modelo TMTEC30

[jzl CONSULTAR AS INSTRUGOES DE UTILIZACAQ
NAO REUTILIZAR
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
NUMERO DE MODELO
NUMERO DE LOTE
VALIDADE (AAAA-MM-DD ANO-MES-DIA)

ARMAZENAR ENTRE 5 °CE 30°C

NAO RE-ESTERILIZAR

FABRICANTE
REPRESENTANTE AUTORIZADO NA UNIAQ EUROPEIA
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

DATA DE FABRICO (AAAA-MM-DD ANO-MES-DIA)

UNFOLDER, AMO, e HEALON sao marcas comerciais da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme é uma marca comercial da Lancer UK.

Produto dos EUA

The UNFOLDER Platinum 1 Series implantasyon Sistemi

TMTEC30 Kartusu ve AMO Akrilik 1-Parcali intraokiiler Lensleriyle birlikte

Sadece Regeteyle Verilir

Tamim

The UNFOLDER Platinum 1 Series implantasyon Sistemi AMO Akrilik 1-Parcall intraokiiler lensleri ile birlikte kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

The UNFOLDER Platinum 1 Series Implantasyon Sistemi sunlardan olusur:

 The UNFOLDER Platinum 1 Series el cihazi, Model DK7796: steril olarak temin edilmeyen, otoklavianabilen, tekrar kullanilabilen titanyum el

cihaz (Sekil 1) (Fig. 1).

 The UNFOLDER Platinum 1 Series kartusu, Model TMTEC30: steril olarak temin edilen, tek kullanimlik, pirojenik olmayan kartus (Sekil 2) (Fig. 2).

Kullanim Endikasyonu

DK7796 Model el cihazi AMO Akrilik 1-Parcali intraokiiler lenslerinin katlamak ve SADECE kapsiiler keseye yerlestirilmesine yardimar olmak iizere

TMTEC30 Model Kartusla birlikte kullanilr.

Kontrendikasyonlar

Cubuk ucu gentikli veya herhangi bir sekilde hasarli gdriiniiyorsa, el cihazint kullanmayin.

Kullamim Talimatlan

Bu cihazi kullanmadan Gnce tiim talimatlan okuyun.

El Ghazini Hazirlama

1.l cihazini “Yeniden islemden Gegirme Talimatlan” baghgi altinda belirtilen yonteme uygun sekilde temizleyin ve sterilize edin.
Sterilligin saglanmast kullanicinin sorumlulugundadir.

2. Elcihazinin iizerinde “The UNFOLDER Platinum 1 Series” ifadesinin kabartma seklinde yazildigini dogrulayin.

3. Herkullanim 6ncesinde, materyal birikimi veya hasar olmadigindan emin olmak igin qubuk ucunu grsel olarak inceleyin.

4. Elcihazi pistonunun kartus yiikleme icin tam olarak geri cekilmis oldugundan emin olun.

Kartus Hazirlama ve Lens Yiikleme

Kartus tepsisini her kullanimdan once inceleyin. Sterilize dis kapakli tepsinin icinde, bir kartus tutan i¢ tepsinin bulundugundan emin olun.

Tepsi hasarliysa veya kapak kirik ise kartusu kullanmayin. I¢ tepsiyi kapakli tepsiden ¢ikarin.

Kartusu i tepsiden gikanin ve kartusun igini tamamen viskoelastik ile doldurun (Sekil 3 (Fig. 3): Viskoelastik Doldurma).

Forseps kullaniliyorsa, lensi optik kenarindan, sadece anterior taraf yukan doniik sekilde kavrayin. Dogru intraokiller lens yonelimi icin kartus

iizerindeki intraokiiler lens diyagramini kullanin ($ekil 2 (Fig. 2):a I0L Diyagrami). Arka kisimdaki haptiki kavramayn.

Kartusu intraokiiler lens diyagrami yukan bakacak sekilde tutun. Haptikin lens optik govdesi iizerine kivnlmasini baslatmak icin, on haptiki

kanopiye oturtun (Sekil 4 (Fig. 4):a. on haptigin oturacagi alan) On haptik optik govdesi iizerinden tek hareketle gececek sekilde lensi

Kartusun icine dogru ilerletmeye devam edin (Sekil 5) (Fig. 5). Optikin yarisi kartus icine girdiginde durun. Devam etmeden Gnce, on haptikin

optik govdesi iizerinde tamamen kivrildigindan emin olun (Sekil 6) (Fig. 6).

5. Forseps kuHanarak arka haptiki kavrayin ve optik govdesi iizerine kivirin (ekil 7) (Fig. 7). Lens iletilmeye hazir hale gelene dek, katlanmis
durumda ekilde, lensi“cizginin”ilerisir ilerletin (ekil 2 (Fig. 2): a. ”(lzgl”d\yagraml Sekil 8: (Fig. 8): a. Optik iizerinde kivnlan
n ve arka haptikler). Lens “cizginin”ilerisine getikten sonra, lens ve haptikin forsepsin geri cekilmesinin ardindan yerinde kalmasini saglaym.

Lens lletimi

Intraokiler lens diyagrami ve kanopi yukar ve kartus ucunun egimli kenan asagi bakacak sekilde, kartusu el cihazi igine sokun (Sekil 2 (Fig. 2):a

Intraokiller Lens Diyagrami, b. Kanopi, . Kartus ucu) Kartusun kayarak el cihazi icindeki kartus yuvalarina yerlesmesi icin, once ucu sokun

(Sekil 9 (Fig. 9):a Kartus yuvasi) ve sonra kartusun arka ucuna sikica bastirarak el cihazi igine saglam sekilde oturmasini saglayin (Sekil 10)

(Fig. 10). Kartusun her iki tarafi da yerine oturmalidir. Girigin ardindan qubuk ucu kartusa temas ediyorsa, kartus dogru sekilde yerlestirilmemis

demektir. Cubugu geri gekin ve ileri hareket ettirmeden Gnce kartusun el cihazina tam olarak oturdugundan emin olun.

>

2. Kartusun egimli ucunu insizyonun icine dogru sokun ve pistonu yavasca kartusun icine dogru ilerletin.

3. Lensiileriitmek igin pistonu ilerletmek iizere topuzu dondiiriin. Cubuk ucunun lensin optik govdesini kavradigindan ve iletim islemi sirasinda
optik govdesinin gerisinde kaldigindan emin olun.

4. Haptiklerin optik iizerinde kivrilmis sekilde kalmasini saglayarak, lens serbest kalip kartus tiipiinden tamamen ¢ikana kadar lensi yavasca

ilerletin.
5. Pistonu geri cekmek igin topuzun vidasini yavasca ters yonde cevirin.

Not: intraokiiler le uadannhapﬂklenmmde ise veya sola yo
ihazi go veya haptik ucunun yoniinii degisti

haotik sola vénelene kad:

icin kartus dad gru kaydirin.

Yeniden islemden Gegirme Talimatlai

Ik Kullanim

1. Bl cihaz “sterilize edilmeden”temin edilir ve ilk kullanimdan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Parcalara Ayirma

1. Kartusu gikarin ve atin. Yeniden islemden geirmeden dnce el cihazini parcalarina ayinn. Kartusu higbir yontemle otoklavlamayin veya
yeniden sterilize etmeyin.

2. El cihazi iki bilesenden olusur: ana gévde ve piston (Sekil 11 (Fig. 11):a Ana Govde, b. Piston). Bu ikisini ayirmak igin, (1) pistonu tirtikli
halkadan ¢ikarip ana govdeye dogru itin ve (2) pistonu saat yoniiniin tersine dogru cevirin (Sekil 12) (Fig. 12).
Temizlik

1. Cihazin kullanim sonrasinda miimkiin olan en kisa siirede temizlenmesi tavsiye edilir.

2. Metalik cerrahi gereglerin temizlenmesine uygun, Lancerzyme gibi iyonik olmayan bir deterjanin kullanilmasi tavsiye edilir.

3. Parcalarina aynilan el cihazinin iki bilesenini 30°Cden daha sicak olmayan bir deterjan cdzeltisi icine tamamen batinin. iki bileseni en az
bir dakika boyunca yikayip uygun bir firca ile kuvvetlice ovarak, deterjan ozeltisini tiim yiizeylere uygulayin. Cihazin kullanim sonrasinda
miimkiin olan en kisa siire icinde temizlenmesi onerilir; ancak kan, doku parcalan, serum fizyolojik veya viskoelastigin kurumaya birakildigi
durumlarda, iki bilesenin 30 dakika siireyle deterjan cozeltisine yatinlmasi tavsiye edilir.

4. Elle yapilan temizligin ardindan, bilesenleri en az 3 defa temiz suyla durulayin.

5. Aynlan iki bilegeni uygun bir kabin icine yerlestirin ve 2 daklkallk bir 6n yikama, 93°Cde 3 dakikalik bir deterjanla yikama ve iki bilesen

izerinde hi¢ nem saglamak amaciyla
bulagik makinesi dongisiine tabi tutun.

6. Cihaz temizlerken asit baz iiriinlerini kullanmayin ve mutlaka deterjan ve mekanik temizlik maddesi ireticisinin belirledigi yonergeleri
uygulayin.

7. Mimkiinse, hasan dnlemek amaciyla temizlik ve muhafaza esnasinda cihazi saglam bir konumda tutmak icin sterilizasyon tepsileri
kullanilmalidir. £l cihazini kuru ortamda saklayin.

Sterilizasyon

Otoklavlanabilen torbalar icinde nemli isitma (buharll), tercih edilen sterilizasyon yontemidir. Her durumda sistem ireticisinin yonergelerine
uyulmasini saglayiniz.

Buharli sterilizasyon icin olasi yontemler sunlardir:
® 270°F-275°Fde (15 dakika siireyle 132°C veya 10 dakika siireyle 135°C) paketli iiriinler iin uygun yercekimiyle yer degistirme dongiisii veya
® 270°F-275°Fde (132°C-135°C) 4 dakika siireyle paketli iiriinler icin uygulanan on vakum dongiisii.

bir kurutma asamasl olmak iizere 3 temel bdlimden olusan bir otomatik

RS

Liitfen ANSI/AAMI ST79: 2006 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” (Saglik Tesislerinde
Buharli Sterilizasyon ve Sterillik Giivencesine iliskin Kapsamli Kilavuz) dokiimaninda yer alan 8.6.1 numarali “Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items” (Paket veya Kap icinde Temin Edilen Uriinlere Yonelik Sterilizasyon Parametreleri) boliimiine bagvurun.

Buharli sterilizasyon icin olasi baska bir yntem de sudur:
o Paketli iiriinler icin en az 3 dakikalik tutma siresi boyunca 137°Clik maksimum izin verilen sicaklik ile 134°Clik sterilizasyon sicakliginda
sterilizasyon dongiisii.

Liitfen bkz. HTM 2010 Béliim 4 Kisim 5.0, “Operation of porous load sterilizers” (Gozenekli yiik sterilizatdrleri).

26 dakikalik tutma siiresine sahip 126°C'ik uyqunlugu

3 dakikalik tutma siiresine sahip 134°Clik uyqunlugu da

Yeniden Birlestirme

1. El cihazini yeniden birlestirmek icin, pim ($ekil 13 (Fig. 13):a) ana govdenin arkasiyla ayni hizaya gelene kadar pistonu ana govdeye
nazikge itin.

2. Pim yuvaya ($ekil 13 (Fig. 13):b) yerlesene kadar pistonu dondiriin. Pim yerine kilitlenene kadar pistonu saat yoniinde dondiirmeye
devam edin.

Genel Bakim

 Kan, doku, serum fizyolojik veya viskoelastigin el cihaz iizerinde kurumasina izin vermeyin.

o El cihazini durulamak icin kesinlikle serum fizyolojik veya dengeli tuz cozeltisi kullanmayin.

Yeniden islemden gecirme onay!

Tiim temizlik ve sterilizasyon islemleri icin kullanim noktasinda bir onaylama yapilmasi gerekir. Farkli yeniden islemden gegirme seqeneklerinden

dolayr Duckworth & Kent (D&K) olasi tiim islem varyasyonlarini onaylayamamaktadir. D&K'nin tavsiye ettigi The UNFOLDER Platinum 1 Series el

cihazi temizlik ve sterilizasyon yontemine uygun olmayan her tiirlii yontemin kisitlanmasindan kullanici sorumludur.

Yeniden islemden gegirme sinirlamalan

Islemlerin tekrarlanmasi cihazlar iizerinde minimal etkiye sahiptir. Kullanim 6mrii sonu, normalde kullanimdan kaynaklanan yipranma ve

hasara baglidir.

Onlemler

Intraokiler lensi kartusa yiiklerken, viskoelastik kullamiimasi gerekmektedir. Optimal performans igin, AMO HEALON® grubu viskoelastik

‘malzemeleri kullanin. Dengeli tuz ¢ozeltisi kullanmayin.

Diisiik ameliyathane sicakliklart ile yiiksek intraokiiler lens dioptri giicleri bir araya geldiginde, iletimin daha yavas yapilmast gerekebilir.
The UNFOLDER Platinum 1 Series implantasyon Sisteminin herhangi bir bileseni diiserse veya nakliye kutusunun disindayken yanhislikla
darbe alirsa, kullanmayin.
Kartuslan 5°Chin altindaki veya 30°Cnin iizerindeki sicakliklarda saklamayin.

anlar
The UNFOLDER Platinum 1 Series Implantasyon Sistemi SADECE AMO Akrilik 1-Parcali Intraokiiler Lensleri ile birlikte kullaniimalidir.
Kartus ucu i inde catlak veya yarikise,
Optik govdesi kartus tiipiinden tamamen ayrilana kadar pistonu kesinlikle serbest birakmayin.
Lens kartus icinde 5 dakikadan daha uzun bir siire boyunca kathi kalmigsa, lens ve kartus atilmalidir.
Intraokiller lens kartusa uygun sekilde yerlestirilmezse, intraokiiler lens hasar gorebilir ve/veya bas asagi implante edilebilir.
Bu cihazi veya herhangi bir bilesenini modifiye etmeye veya dedistirmeye calismayin; bu eylem fonksiyonu ve/veya tasarimin yapisal
biitiinliigiini dnemli dlgiide etkileyebilir.
7. IMTEC30 Model Numarali Kartusu ve AMO Akrilik 1-Parcali intraokiiler Lensleri ile kullanilmasi onaylanmadigi iin, metil seliiloz
viskoelastiklerin kullanimi tavsiye edilmez.
Cubuk ucu kartus iginde sikisacak olursa, lensi implante etmeyin.
AMO tek kullanimlik tibbi cihazlannin etiketinde, iiriine, hastaya veya kullaniciya zarar verebilecek durumlara maruz kalmay en az seviyeye
indirmek iizere kullanim ve tasima talimatlan bulunur. AMO tek kullanimlik tibbi cihazlarinin yeniden kullanimi/yeniden sterilize edilmesi/
yeniden islemden gegirilmesi tibbi cihazda fiziksel zarara, tibbi cihazin bozularak amaci dogrultusunda islev gostermemesine ve diriin
kontaminasyonu, enfeksiyon bulagmasi ve riin sterilliginin yitirilmesi dolayisiyla hastanin enfeksiyon, enflamasyon ve/veya hastalik
nedeniyle zarar gormesine veya hastalanmasina yol agabilir.

Steril Ambalaj iizerinde Kullanilan Semboller
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SEMBOL TURKGE
13 KULLANIM TALIMATLARINA BAKIN
YENIDEN KULLANMAYIN
ETILEN OKSIT KULLANILARAK STERILIZE EDILMISTIR
MODEL NUMARASI

LOT/PARTI NUMARASI
SON KULLANMA TARIHI (YYYY-AA-GG YIL-AY-GON)
5-30°C ARASI SICAKLIKLARDA SAKLAYIN
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

URETICI
AVRUPA BIRLIGINDEK] YETKILI TEMSILCI
AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN

URETIM TARIHI (YYYY-AA-GG YIL-AY-GUN)

UNFOLDER, AMO, ve HEALON Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. sirketinin ticari markalandir.
Lancerzyme, Lancer UK firmasinin ticari markasidir.

ABDde iiretilmistir
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The UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem

med TMTEC30-kassett och AMO akryl-I0L i ett stycke

Endast pa forskrivning av likare
Beskrivning
The UNFOLDER Platinum 1 Series i ar avsett for dning til med AMO i
The UNFOLDER Platinum 1 Series |mplantauunxsyslem bestar av foljande:
 The UNFOLDER Platinum 1 Series handstycke, modell DK7796: ett toch &
osterilt (fig. 1).
 The UNFOLDER Platinum 1 Series kassett, modell TMTEC30: en pyrogenfri engéngskassett som levereras steril (fig. 2).
Indikationer
Modellen DK7796 handstycke anvands tillsammans med kassettmodellen TMTEC30 for att vika ihop och underlétta inforing av AMO intraokulara
akryllinser i ett stycke, ENDAST i linskapseln.
Kontraindikationer
Anvind inte handstycket om stiftets spets verkar ha fatt ett hack eller verkar vara skadad pa nagot sitt.
Bruksanvisning
Las hela bruksanvisningen innan denna enhet anvands.
Farberedelse av handstycke
1. Rengar och sterilisera handstycket enligt den metod som anges under i for
sakerstallande av steriliteten.

2. Bekrafta att handstycket har beteckningen “The UNFOLDER Platinum 1 Series” (The Unfolder Platinum 1 Series) ingraverad.

3. Inspektera stiftspetsen visuellt for att sakerstalla att ingenting ar skadat och att det inte finns nagra partikelrester fore varje anvandning.
4. Kontrollera att handstyckets kolv &r helt tillbakadragen vid laddning av kassett.

Forberedelse av kassett och linsladdning

akryllinser i ett stycke.

handstycke av titan som levereras

ansvarar for

1. Inspektera kassettbrickan fore varje anvandning. Kontrollera att den steriliserade yttre forseglade brickan innehdller den inre brickan med en
kassett. Anvand inte kassetten om brickan & skadad eller forseglingen & bruten. Avldgsna den inre brickan frén den forseglade brickan.

2. Tabort kassetten frén innerbrickan och fyll hela kassettens insida med viskoelastika (fig. 3: Fyller viskoelastika).

3. Fatta tag i linsen med en pincett endast i den optiska kanten med frémre sidan upp. Anvand I0L-diagrammet pé kassetten for korrekt
inriktning av IOL (fig. 2:a. I0L-diagram). Fatta inte tag i den bakre haptikenheten.

4. Hall kassetten med I0L-diagrammet uppat. For in den framre haptikenheten i den forhdjda delen for att initiera vikningen av haptikenheten
over linsoptikhdljet (fig. 4:a. Omrade for att fora in framre haptikenheten). Fortsatt att fora in linsen i kassetten sa att de framre
haptikenheten sveper over optikhdljet i en rorelse (fig. 5). Stoppa nar halva optiken ar inuti kassetten. Kontrollera att den framre
haptikenheten ar helt vikt dver optikhdljet innan du fortsatter (fig. 6).

5. Fatta tag i den bakre haptikenheten med pincetten och vik in den dver optikhdljet (fig. 7). For in linsen under “linjen” pé kassetten sa att

linsen kan hllas i vikt lage tills den ska foras in (fig. 2:a. Linje-diagram, fig. 8:a. Framre och bakre haptikenhet vikt ver optiken). Nar linsen
ligger bakom “linjen” kontrollerar du att linsen och haptiken bibehalls pa plats nér du drar tillbaka pincetten.
Inforande av lins
For in kassetten i handstycket med I0L-diagrammet och den upphdjda delen uppat och kassettspetsens avfasade del nedat (fig. 2:a.
|0L-diagram, b. upphdjd del, c. Kassettspets). For in spetsen forst sa att kassetten glider in i kassettskarorna pa handstycket (fig. 9:a.
Kassettskéra) och tryck sedan ned kassettens bakre del ordentligt sa att den snapper fast i handstycket (fig. 10). Bada sidorna av kassetten
ska snappas fast. Om stiftets spets kommer i kontakt med kassetten vid inférandet har inte kassetten forts in korrekt. Dra tillbaka stiftet och
se till att kassetten har snappts fast ordentligt i handstycket innan stiftet skjuts framat.

For in kassetten med den avfasade sidan nedat  snittet och skjut sakta in kolven i kassetten.

Vrid ratten for att fora in kolven sa att linsen skjuts framat. Se till att stiftets spets for in linsoptikhdljet och finns bakom optikhéljet under
hela inférandet.

4. For sakta fram linsen och se till att haptikenheterna fortfarande &r vikta dver optiken tills linsen helt kommit ut ur kassettroret.
5. Vrid sakta tillbaka ratten for att dra tillbaka kolven.
Obs! Om den framre haptikenheten inte ér invi insen eller &r riktad mot vanster nér 10L fors in roterar du

Alternativ metod for angsterilisering:
 (Cykel for inslagna artiklar vid en steriliseringstemperatur pa 134 °C med en hdgsta tillaten temperatur pa 137 °C under en minsta halltid pa
3min.

Se HTM2010 del 4, avsnitt 5.0, "Operation of porous load sterilizers” (Anvéindning av sterilisatorer med pordst gods).

En steriliseringscykel pd 126 °Cmed en hdlltid pa 26 minuter har validerats.

En steriliseringscykel pa 134 °Cmed en hdlltid p 3 minuter har ocksd validerats.

Atermontering

1. Atermontering av handstycket sker genom att forsiktigt skjuta in kolven i huvudstommen till stiftet (fig. 13:a) ar jams med baksidan av
huvudstommen.

2. Rotera kolven till stiftet kommer in i skdran (fig. 13:b). Fortséitt att rotera kolven medurs tills stiftet laser fast i lage.

Allmn skotsel

o Latinte blod, vivnad, koksaltlosning eller viskoelastika torka pa handstycket.

 Anvind aldrig koksaltlosning eller balanserad saltidsning till skdljning av handstycket.

Validering av bearbetning

Alla rengorings- och steriliseringsprocesser mste valideras innan de anvands. Beroende pa de olika bearbetningsalternativ som finns kan

Duckworth & Kent inte validera alla mdjliga varianter. Det ligger anvindaren att validera alla metoder som avviker fran D&K:s rekommenderade

rengdrings- och steriliseringsmetoder for handstycket The UNFOLDER Platinum 1 Series.

Begrdnsningar vid bearbetning

Upprepad bearbetning av instrumentet har minimal paverkan. Hur lang livslangden blir beror normalt pa hur hart anvandningen sliter pa

instrumentet och vilka skador som uppkommer.

Forsiktighetsatgarder

1. Anvandning av viskoelastika kravs nar du laddar I0L i kassetten. For optimal prestanda anvands AMO HEALON®-gruppens viskoelastika.
Anvind inte balanserad saltldsning.

2 laga i och 10L med haga dioptrier kan kréva ett Iangsammare inférande.

Anvand inte i ndgon del av The UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem om det har tappats eller fatt ett oavsiktligt slag utanfor
transportforpackningen.

4. Forvara inte kassetterna vid temperaturer under 5 °Celler dver 30 °C.

Varningar

1. The UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem ska ENDAST anvandas tillsammans med AMO intraokuldra akryllinser i ett stycke.
2. Om kassettens spets ar sprucken eller kluven fore implanteringen ska den inte anvéndas.

3. Frigor aldrig kolven forrén optikhdljet ar helt frigjort frén kassettroret.

4. Linsen och kassetten bor kasseras om linsen har varit vikt i kassetten under mer an fem minuter.

5.

6.

Om I0L inte & korrekt placerad i kassetten kan I0L skadas och/eller implanteras upp och ned.

Forsok inte att modifiera eller forandra denna enhet eller ndgon av komponenterna eftersom detta kan ha en betydande inverkan pa
funlmonen u(h/eller avemyva konstruktionen.

7. inte eftersom de inte validerats med kassettmodell TMTEC30 och AMO
intraokuldra akryllmsen ett sty(ke

8. Implantera inte linsen om stiftets spets blir klamd i kassetten.

9. AMO:s medicinska produkter for ar markta med och for att minimera exponering for
forhallanden som kan innebara fara for produkten, patienten eller anvindaren. andnil iliserin ing av AMO:s

medicinska produkter for engéngsbruk kan leda till skador pa den medicinska utrustningen, att den inte fungerar som den ska och att
patienten blir sjuk eller skadad pa grund av infektion, inflammation och/eller att sjukdom uppstér pa grund av kontaminering, dverforing av
infektion och osteril utrustning.

Symboler som anvénds pa sterilforpackningen

stomme med kassetten tills haptikenheten ar riktad mot vénster. Du kan ocksa svepa kassettspetsen mot hdger for att
rikta om haptikenhetens spets.

Instruktioner for bearbetning

Forsta anviindning

1. Handstycket levereras “osterilt” och mste rengdras och steriliseras fore forsta anvéndning.

Demontering

1. Tabort och kassera kassetten. Demontera handstycket fore ombearbetning. Anvénd inte autoklav och omsterilisera inte med ndgon
metod.

bestar av tv och kolven (fig. 11:
frén den réfflade ringen in i huvudstommen och (2) rotera kolven moturs (fig. 12).
Rengdring
1. Rengérinstrumentet sd fort som mjligt efter anvandning.
2. Anvénd ett icke joniserande rengaringsmedel, t.ex. Lancerzyme, vid rengoring av operationsinstrument av metall.
3. Sank ner de tvé demonterade handstycksdelarna fullstandigt i en rengdringsldsning som inte &r varmare &n 30 °C. Tvétta och skrubba
kraftfullt de tva delarna med en lamplig borste i minst en minut med rengdringslosning pa alla ytor. Rengdr instrumentet sa fort som
mdjligt efter anvandning. Om blod, vévnad, o eller vi tillatits torka viatt de tvé delarna blotlaggs
under 30 minuter i rengdringsldsningen.
Efter manuell rengdring skdljer du delarnai rent vatten minst tre ganger.
Placera de tva separata delarna i en lamplig behdllare och utsitt dem for en automatisk diskmaskinscykel i tre steg, en fortvatt pa tvé
minuter, en tvatt med rengoringsmedel i tre minuter vid 93 °C och ett torksteg som ar tillrackligt langt for att avlagsna all fukt fran de
tvé delama.
6. Undvik att anvanda
mekaniska tvattmedlet.
7. Anvand, om mdjligt,
Forvara handstycket torrt.
Sterilisering
Fuktig vérme (anga) i autoklaverbara vskor ar den bésta
Metoder for angsterilisering:
 Normaltryckscykel lamplig for inslagna artiklar vid 132 °Cunder 15 minuter eller 135 °C under 10 minuter) eller
o Forvakuumcykel forinslagna artiklar vid 132135 °Cunder 4 minuter.
Se riktlinjerna i ANSI/AAMI ST79 2006 " Gulde to Sleam
(Utfovllg vag\ednmg far och
Items” (Steriliseris for inslagna amklareHeramkIan behéllare)

b. Kolv). For att ta isar dem: (1) tryck kolven

v

vid rengdring av i och fol; alltid riktlinjerna fran tillverkaren av rengringsmedlet och det

for att halla i i fixerat ldge under rengoring och forvaring for att undvika skador.

Seftill att du alltid foljer i riktlinjer.

and Sterility Asxuran(e in Health Care Facilities”
tt 8.6.1, " Parameters for Wrapped or
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UNFOLDER, AMO, och HEALON &r varumarken som tillhr Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme dr ett varumarke som tillhdr Lancer UK.

Tillverkad i USA

The UNFOLDER Platinum 1 Seriesi implantatsioonisiisteem

koos kapsli TMTEC30 ja AMO iiheosalise akriiiilist intraokulaarlaatsega

Viljastatakse ainult retsepti alusel

Steriliseerimine
Eelistatud steriliseerimisviis on k

kottides. Alati tuleb jérgida siisteemi tootja juhiseid.

Kirjeldus

The UNFOLDER Platinum 1 Seriesi i i on mdeldud AMO iiheosalise akriilist i

The UNFOLDER Platinum 1 Series |mp|an!alsmomsuxleem sisaldab jargmist.

© The UNFOLDER Platinum 1 Seriesi implantaator, mudel DK7796: itav ja titaanist i mis tarnitakse

mittesteriilsena (joonis 1) (Fig. 1).

 The UNFOLDER Platinum 1 Seriesi kapsel, mudel TMTEC30: Gihekordselt kasutatav mittepiirogeenne kapsel, mis tarnitakse steriilsena
(joonis 2) (Fig. 2).

Néidustus

Mudeli DK7796 implantaatorit kasutatakse koos TMTEC30 kapsliga AMO iiheosalise akriiiilist intraokulaarlaatse kokku voltimiseks ja

sisestamiseks AINULT kapslikotti.

Vastunidustused

Arge kasutage implantaatorit, kui selle varda ots on salguline vdi muul viisil kahjustunud.

Kasutusjuhend

Lugege enne seadme kasutamist labi kogu juhend.

Implantaatori ettevalmistamine

1. Puhastage ja i nagu on kirjeldatud jaotise: tootlemise juhised” Steriilsuse tagamise eest vastutab kasutaja.

2. Kontrollige, kas implantaatorile on graveeritud tahis,The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Enneiga kasutamist vaadake iile varda ots, et seal poleks materjalijadke ega kahjustusi.

4. Veenduge, et implantaatori kolb on kapsli asetamiseks taielikult vilja tommatud.

Kapsli ettevalmistamine ja ldtse paigaldamine

Kontrollige kapsli alust enne iga kasutamist. Kontrollige, kas steriliseeritud ja suletud véline alus sisaldab sisealust, millel on iiks

ladtsekapsel. Arge kasutage kapslit, kui alus on kahjustunud vdi kinnitus katki. Eemaldage suletud aluselt sisealus.

2. Eemaldage kapsel sisealuselt ja taitke kapsel taielikult viskoelastikuga (joonis 3 (Fig. 3): vi ikuga taitmine).

3. Haarake pintsettidega ladtse optilisest servast, nii et eesmine pool on iileval. dtse o I i kasutage
kapslil olevat 0L-skeemi (joonis 2 (Fig. 2): a. I0L-skeem). Arge haarake ladtse tagumlsestkmmtusosas(

4. Hoidke kapslit 10L-skeemiga iilevalpool. Suruge ldtse eesmine kinnitusosa vastu kuplit, et alustada kinnitusosa voltimist iile ldtse optilise
0sa (joonis 4: a: laatse eesmise kinnitusosa toetamise koht (Fig. 4: a.)). Jatkake laatse likkamist kapslisse, nii et ldatse eesmine kinnitusosa
libiseks iile optilise osa iihe liigutusega (joonis 5 (Fig. 5)). Peatage, kui pool laatsest on kapslis. Enne jatkamist veenduge, et ldatse eesmine
kinnitusosa on volditud téielikult iile optilise osa (joonis 6 (Fig. 6)).

5. Haarake pintsettidega laatse tagumisest kinnitusosast ja voltige see ile optilise osa (joonis 7 (Fig. 7)). Viige ldétse edasi, kuni see asub kapslile

margitud ldétse skeemi all nii, et laatse saaks hoida volditud asendis, kuni see on implanteerimiseks valmis (joonis 2 (Fig. 2): a. Laatse skeem;
joonis 8 (Fig. 8): a. Optilisele osale kinnitatud eesmine ja tagumine kinnitusosa). Kui l&ts on skeemi all, eemaldage pintsetid ja veenduge,
etlaats ja kinnitusosad jaaksid oma kohale.
Ldtse implanteerimine
1. Sisestage kapsel implantaatorisse, nii et 0L-skeem ja kuppel on suunatud iilespoole ning kapsli kaldots on suunatud allapoole
(joonis 2 (Fig. 2): . I0L-skeem, b. kuppel, c. kapsli ots). Sisestage esmalt ots, nii et kapsel libiseks implantaatori kapslipesadesse (joonis 9
(Fig. 9): a. kapslipesa) ja suruge seejarel kapsli tagumine ots tugevalt allapoole, et vajutada see kindlalt implantaatorisse kinni (joonis 10)
(Fig. 10). Kapsli molemad kiiljed peavad paika kiopsama. Kui vardaots puutub sisestamisel kapsliga kokku, pole kapsel korralikult sisestatud.
Tommake varras vlja ja veenduge, et kapsel on enne edasiliikumist korralikult implantaatorisse kinnitatud.
Sisestage kapsel allapoole kallutatult sisseloikesse ja liikake kolb aeglaselt kapslisse.
Keerake nuppu, et kolbi liigutada ja ladtse edasi liikata. Veenduge, et vardaots kinnitub I3étse optilisele osale ja jaab kogu i

W

K ilisatsiooni viisid on jargmised:

* raskusjoul tsiikkel pakitud i il 132 °C15 minutit vi 135 °C 10 minutit voi

. iga tsiikkel pakitud ir il 132-135°C4 minutit.

Palun lugege ANSI/AAMI ST79: 2006 juhise ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and SKenmy Assurance in Health Care Facilities”

1,,l'a|eI|k ]\Jhel\d auvslenhseenmlseks ja sterulsuse tagamiseks ter ") loiku 8.6.1 Parameters for Wrapped or
Items”, pakitud voi konteineris asuvatele esemetele”).

Te\sed voimalikud kuumauru-sterilisatsiooni viisid on jargmised:

* pakitud esemete tsiikkel steriliseerimistemperatuuril 134 °C (suurim lubatud temperatuur 137 °C) vahemalt 3 min.

Palun lugege HTM 2010. aasta 4. osa ldiku 5.0, Operation of porous load sterilizers” , Poorsete sterilisaatorite kasutamine”).
Valideeritud on sterilisatsioonitsiikkel 126 °C méjuajaga 26 minutit.

Valideeritud on ka sterilisatsioonitsiikkel 134 °C mgjuajaga 3 minutit.

Uuesti kokkupanek

1. Implantaatori uuesti kokkupanekuks liikake kolb drnalt phikorpusesse, kuni tihvt (joonis 13 (Fig. 13): a) jouab korpuse tagaossa.
2. Keerake kolbi, kuni tihvt kinnitub pessa (joonis 13 (Fig. 13): b). Jatkake kolvi keeramist paripaeva, kuni tihvt lukustub kohale.
Uidine hooldus

* frge laske verel, koejaakidel, fiisioloogilisel lahusel ega vi ikul i il dra kuivada.

o Jirge kunagi loputage i it fiisi ise lahuse ega

Umbertgitluse va//'deer/'mfne

Koik ji iooni toimingud tuleb k jal valideerida. Erinevate i dimaluste tottu ei saa Duckworth & Kent (D&K)

valideerida koiki voimalikke toGtluse variatsioone. Kasutaja vastutab The UNFOLDER Platinum 1 Series implantaatori puhastamisel ja steriliseerimisel

kasutatavad D&K soovitustest erinevate meetodite sobivuse eest.

Umbertditluse piirangud

Korduva tdtlemise mdju instrumentidele on minimaalne. Kasutusea pikkuse madrab kasutusest tingitud kulumine.

Ettevaatusabindud

1. Intraokulaarse I;ra(sek;sue';agr:\sel kapslisse on va}allk viskoelastiku kasutamine. Parimad tulemused saavutatakse AMO HEALON®-i
ge

2. 0 ioonitoa madala ijail ladtse dioptri suure tugevuse koosmojul vaib olla vajalik aeglasem paigaldamine.

3. frge kasutage The UNFOLDER Platinum 1 Series i ioonisi i ihtegi i, mis on ist vlja voetuna maha
kukkunud vdi kogemata porutada saanud.

4. Hoidke kapsleid temperatuuril 5 °C kuni 30 °C.

Hoiatused

1. The UNFOLDER Platinum 1 Series implantatsioonisiisteemi tohib kasutada AINULT AMO iiheosalise akriilist intraokulaarlaatsega.
2. Kui ladtsekapsli tipuosa moraneb voi [oheneb enne implantatsiooni, arge seda kasutage.

3. irge kunagi vabastage kolbi enne, kui optiline osa on taielikult kapslituubist vabastatud.

4. Laats ja kapsel tuleb minema visata, kui ldéts on kapslisse volditud rohkem kui viieks minutiks.

5.

6.

7

Kuiintraokulaarne |éts ei asetu latsekapsli sees digesti, voib laats viga saada ja implanteeruda tagurpidi.
Arge piiiidke muu(a ega kohandada seadet vai selle komponente, sest see vdib oluliselt mdjutada seadme funktsiooni ja/voi ehitust.

ajaks optilise osa taha.
4. Liikake ladtse aeglaselt edasi, veendudes, et laatse kinnitusosad jaavad iile laatse voldituks kuni laétse téieliku vabastamiseni kapslituubist.
5. Keerake nuppu kolvi véljatombamiseks aeglaselt vastupidises suunas.
Markus. Kui ladtse eesmine kinnitusosa ei ole ldiitse sees volditud vo
keerake implantaatori korpust koos kapsliga, kuni
paremale, et muuta laatse kinnitusosa tipu suunda.

Umbertgstlemise juhised

i suundu intraokulaarlditse paigaldamisel vasakule,
usosa suundub vasakule, véi libistage kapsli otsa

Esmakordne kasutamine
1 tarnitakse, ‘jasee tuleb enne kasutamist puhastada ning steriliseerida.
Lahtivotmine

1. Eemaldage kapsel ja visake see &ra. Enne imbertootlemist votke implantaator koost lahti. firge autoklaavige ega steriliseerige kapslit

uuesti mingil
koosneb kahest

liikake kolb pohil rihveldatud rongast

Puhastamine

1. Instrumenti on parast kasutamist soovitatav puhastada voimalikult kiiresti.

2. Soovitatav on kasutada it, mis sobib metallist kirurgiail i iseks (nt L

3. Kastke lahtivdetud i i kaks i ileni mille e iileta 30 °C. Peske ja harjake kaht osa
hoolega vastava harja abil vahemalt iihe minuti jooksul, kandes puhastuslahust koigile pindadele. Soovitatav on instrument puhastada
pérast kasutamist voimalikult iiresti. Kui aga veri, koejéagid, fiisioloogiline lahus vi viskoelastik on jaanud kuivama, on soovitatav kaht
komponenti leotada puhastuslahuses 30 minutit.

ja kolvist (joonis 11 (Fig. 11): a. pohikorpus, b. kolb). Nende eraldamiseks (1)
ja (2) keerake kolbi vastupéeva (joonis 12) (Fig. 12).

4. Pérast kasitsi puhastamist loputage komponente puhta veega vahemalt kolm korda.
5. Aselage kakx i ’snhivasse inerisse ja labige lsukke\ mis koosneb kolmest pohielemendist:
eelpe inutil diga pesu il 93 °Cja mille peavad kaks
komponenti olema lalellkult kuivanud.
6. frge puhastage instrumenti happeliste ning jargige alat\ ija puhasti tootja juhiseid.
7. Voimalusel tuleb kasutada sterilisatsiooniresti, et i ja sailitamise ajal kindlalt oma kohal hoida, valtimaks
ji ise ohtu. Hoidke it kuivas kohas.

id ei soovita kasutada, kuna need pole TMTEC30 kapsli ega AMO iiheosaliste akriilist intraokulaarsete
ladtsedega valideeritud.

8. Argeimplanteerige ldatse, mille varda ots on latsekapslisse takerdunud.
9. AMO iihekordselt kasutatavatel meditsiiniseadmetel on sildid kasutus- ja kditlemisjuhistega, mille eesmark on minimeerida seadmele
/
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The UNFOLDER Platinum 1 Series implantacios rendszer

TMTEC30 kazettaval és AMO egytest(, akril intraokuldris lencsékkel

Kizarélag orvosi rendelvényre

Leiras

AThe UNFOLDER Platinum 1 Series implantacids rendszer AMO egytestd, akril intraokularis lencsékkel egyiitt torténd hasznélatra szolgal. A The

UNFOLDER Platinum 1 Series implantacids rendszer a kovetkezokbol all:

o AThe UNFOLDER Platinum 1 Series kézidarab, DK7796-0s modell: autoklavozhato, ujrahasznosithatd titinium kézidarab, nem sterilen
szllitva (1. abra (Fig. 1)).

* AThe UNFOLDER Platinum 1 Series kazetta, IMTEC30-as modell: egyszer hasznélatos, nem pirogén kazetta, sterilen széllitva (2. dbra (Fig. 2)).

Alkalmazasi javallat

A DK7796- us modelld kezldavab az IMTEC30-as modellszamu kazettaval egyiitt alkalmazva az AMO egytestd, akril intraokularis lencsék

KIZAROLAG a | kb egitését szolgalja.

Ellenjavallatok

Ne hasznélja a kézidarabot, ha a hegye kicsorbult vagy barmilyen médon sériilt.

Felhasznaléi Gtmutaté

Az eszkoz hasznélata eldtt olvassa el a teljes felhasznaldi itmutatot.

Akézidarab ése

1. Akézidarabot az ,Ujrafeldolgozasi utmutaté”-ban szerepld médszermek megfelelden tisztitsa és sterilizalja. A sterilitds garantélasa a

felhasznalo feleldssége.

2. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a kivetkez jeldlés van bevésve a kézidarabba:,, The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Minden hasznilat el6tt vizsgalja meg a hegyet, hogy nincs-e rajta anyaglerakddas vagy sériilés.

4. Gyozddjon meg arrdl, hogy a kézidarab dugattyuja teljesen vissza van hiizva a kazettaba vald behelyezéshez.

Akazetta lencse behelyezése

A gdzsterilizalas lehetséges médszerei a kovetkezok:

* Becsomagolt eszkozok sterilizalasara alkalmas gravitacios kiszoritasi médszer 132 °C-on 15 percig vagy 135 °C-on 10 percig, vagy

. eszkozok sterilizaldsara alkal ciklus 132 °C-135 °C-on 4 percig alkalmazva.

Kérjiik, olvassa el az ANSI/AAMI $T79: 2006- Os,ﬂtommehenslve Gulde to Steam Sierlllzanun and Slenllty Assurance in Health Care Facilities”
(Atfogd dtmutaté a ol s a steriltas cimi iranyelv 8.6.1 szakaszat: , Sterilization
Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Sterilizalasi paraméterek a csomagolt vagy taroléban Iévé eszkozokhoz).

A gdzsterilizalas egy masik lehetséges médszere a kovetkez:

* (somagolt anyagokhoz 134 °C-os sterilizalasi homérsékleten hasznélatos ciklus, 137 °C-os maximalis megengedett homérséklettel, legalabb
3 percidétartamig.

Tovabbi informacidt a HTM 2010 4. részének , Operation of porous load sterilizers” (Porzus anyagokhoz hasznalt sterilizalok mikodése) cimd,
5.0 szakaszdban talal.

Asterilizalasi ciklust 126 °C-on 26 percig torténd alkalmazasra validaltak.

Asterilizaldsi ciklust 134 °C-on 3 percig torténd alkalmazésra is validaltak.

Ismételt disszeszerelés

1. Akézidarab ismételt dsszeszereléséhez Gvatosan tolja a dugattyit a fétestbe, amig a ti (13. bra (Fig. 13):a) eqy szintbe keriil a fétest hétuljval.

2. Forgassa a dugatty(it, amig a tii a nyildsba keriil (13. abra (Fig. 13):b). Folytassa a dugattyu forgatését az dramutatd jérasanak megfelelden,
amig a ti a helyére rogziil.

Altaldnos karbantartds

o Ugyeljen arra, hogy vér, szovetek, séoldat vagy viszkoelasztikus anyag ne sziradjon ré a kézidarabra.

* Soha ne oblitse at a kézidarabot sdoldattal vagy kiegyensiilyozott sdoldattal.

Aziijrafeldolgozds validdldsa

Hasznalatba vételkor minden tisztitasi és sterilizalasi folyamatra vonatkozéan sziikséges validalast végezni. A kiilonbozo djrafeldolgozasi

lehetdségek miatt a Duckworth & Kent (D&K) nem tud minden lehetséges folyamatvaltozatot validaini. A i5zndld felelds minden olyan

mddszer mindsitéséért, amely a The UNFOLDER Platinum 1 Series kézidarab D&K dltal ajanlott tisztitdsi és sterilizélasi médszerétdl eltér.

Az djrafeldolgozds korldtai

1. Minden hasznélat eldtt vizsgalja meq a kazetta talcajat. Gydzodjon meg arrél, hogy a sterilizalt, kiilsd, zrt talca tartalmazza a belsé
talcat, amiben egy darab kazetta talalhato. Ne hasznalja a kazettat, ha a talca sériilt vagy a szigetelés megtort. Tavolitsa el a belsd télcat a
lezart talcabol.

2. Vegye kia kazettdt a belsd talcabdl, és a belsejét toltse fel teljesen vi (3. abra (Fig. 3): Vi ik feltoltése).

3. Gsipesszel fogja meg a lencsét az optikai széInél, az eliilsd oldalt felfelé tartva. Hasznalja a kazettan talalhato I0L diagramot az I0L megfeleld
igazitdsahoz (2. dbra (Fig. 2):a. I0L diagram). Nefog]a meg a jelz6haptikat.

4. Akazettat az I0L diagrammal felfelé tartsa. Kapcsolja dssze a vezetdhaptikat a kupoldval, ezéltal hajtsa a haptikat a lencse Dpllka\ testére
(4. dbra (Fig. 4):a. teriilet a vezemhapnka dsszekapcsolashoz). Tolja tovabb eldre a lencsét a kazettéba, hogy a eg
mozdulattal az optikai test folé cstisszon (. bra (Fig. 5)). Ne tolja tovabb, ha az optika fele mar a kazettén beliil van. Mieldtt
qy6z6djon meg arrdl, hogy a vezetdhaptika teljesen az optikai testre van hajtva (6. bra (Fig. 6)).

5. Csipesszel fogja meg a jelzGhaptikat és hajtsa az optikai testre (7. dbra (Fig 7)). Tolja a lencsét elére, amig a kazettén lathatd lencsediagram

ala nem keriil, igy hogy a lencse dsszehajtott helyzetben maradjon, amig készen nem all a bevezetésre (2. abra (Fig. 2): a. Ien(sed\agram
8. dbra (Fig. 8): a. vezetd és kovetd haptikak az optikdra hajtva). Amint a lencse a diagram alatt van, biztositsa, hogy a lencse és a haptikk a
helyiikon maradjanak a fogo visszahtizasa utdn is.

Alencse beiiltetése

Helyezze a kazettit a kézidarabra az I0L diagrammal és a kupoldval felfelé és a kazetta hegyének ferde élével lefelé (2. dbra (Fig. 2):a.
I0L-diagram, b. kupola, c. kazettahegy). Helyezze be a hegyet eldszor tgy, hogy a kazetta becstisszon a kézidarabban lév kazettanyilasokba
(9. dbra (Fig. 9):a. Kazettanyilas), majd dvatosan nyomja le a kazetta hats6 végén, hogy biztonségosan bepattanjon a kézidarabba (10. dbra
(Fig. 10)). A kazetta mindkét oldalat be kell pattintani a helyére. Ha a heqy hozzaér a kazettahoz behelyezéskor, akkor a kazettét nem
megfeleldenillesztették be. Mieldtt folytatnd, hiizza vissza a hegyet, és gy6zddjon meg arrdl, hogy a kazetta teljesen bepattant a kézidarabba.

2. Akazetta ferde szélét helyezze a nyilasha, és a dugattyit lassan tolja elGre a kazettaba.

3. Forgassa a gombot a dugattyd eldretoldséhoz, hogy az a lencsét tolja eldre. Gyozadjnn meg arrdl, hogy a hegy a lencse optikai testével
érintkezésbe keriilt és az optikai test mogott marad a teljes behelyezési miivelet sorén.

4. Lassan tolja eldre a lencsét, biztositva, hogy a haptika az optikra hajtva maradjon, amig a lencse teljesen kikeriil a kazetta csove

5. Lassan forgassa a gombot a dugattyi vlsslahnzasahoz

kokkupuude toodet, patsienti voi kasutajat kahjustavate teguritega. AMO iihekordselt kasutatava
uuesti steriliseerimine / togtlemine voib meditsiiniseadet fiiiisiliselt kahjustada, rikkuda selle eesmargipérast toimimist, pohjustada
patsiendi haigestumise voi vigastuse infektsiooni voi poletiku tottu ja/vdi haigestumise saastunud toote, nakkuse edasikandumise ja toote
ebasteriilsuse tottu.

Steriilsel pakendil kasutatud tingmargid

TINGMARK EESTI

VTKASUTUSJUHISEID
ARGE KASUTAGE KORDUVALT
ETULEENOKSIIDIGA STERILISEERITUD
MUDELI NUMBER
PARTII NUMBER

2] KOLBLIK KUNI (AAA-KK-PP AASTA-KUU-PHEV)

s ,E’ i HOIDATEMPERATUURIL 5-30°C

@

@ ARGE RESTERILISEERIGE
™ TOOTIA

VOLITATUD ESINDAJA EUROOPA LIIDUS
@ PAKENDI KAHJUSTUSTE KORRAL MITTE KASUTADA
o TOOTMISKUUPAEV (RAAA-KK-PP ARSTA-KUU-PAEV)

UNFOLDER, AMO, ja HEALON on ettevatte Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. kaubamargid.
Lancerzyme on Lancer UK kaubamérk.

USA toode

Sistem za vsaditev The UNFOLDER Platinum 1 Series

z vlozkom TMTEC30 in enodelnimi akrilnimi intraokularnimi lecami AMO

Le na recept.

Opis.

Sistem za vsaditev The UNFOLDER Platinum 1 Series se uporablja za enodelne akrilne intraokularne lece AMO. Sistem za vsaditev The UNFOLDER
Platinum 1 Series je sestavljen iz naslednjih delov:

* Drzalo The UNFOLDER Platinum 1 Series, model DK7796: titanovo drzalo za veckratno uporabo, ki se lahko avtoklavira ter je ob dobavi
nesterilno (slika 1) (Fig. 1).

© Vlozek The UNFOLDER Platinum 1 Series, model TMTEC30: apirogeni vlozek za enkratno uporabo, ki je ob dobavi sterilen (slika 2) (Fig. 2).

Indikacija za uporabo

Drzalo Model DK7796 se uporablja v kombinaciji z viozkom Model TMTEC30 za upogibanje in pomoc pri vstavljanju enodelnih akrilnih

intraokularnih le¢ AMO SAMO v kapsularno vrecko.

Kontraindikacije

Drzala ne uporabljajte, ¢e ima vrh palicice vreznine ali je videti drugace poskodovan.

Navodila za uporabo

Pred uporabo tega pripomocka preberite celotna navodila.

Priprava driala

1. Drzalo odistite in sterilizirajte po postopku, ki je naveden v razdelku “Navodila za ponovno obdelavo”. Zagotavljanje sterilnosti je

odgovornost uporabnika.

2. Preverite, ali je na drzalu vrezana oznaka “The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Pred uporabo vedno s prostim ocesom preglejte konico palcke za morebitne ostanke ali poskodbe.
4. Pred namescanjem vlozka mora biti bat drZala do konca izvlecen.

Priprava vlozka in vstavijanje lece

Se ena metoda za pamo sterilizacijo je:

o cikel za pakirane izdelke pri sterilizacijski temperaturi 134 °C, pri cemer je najvecja dovoljena temperatura 137 °Cz najmanjsim casom cakanja
min.

0Oglejte si dokument HTM 2010 Part 4, razdelek 5.0 “Operation of porous load sterilizers” (“Upravljanje sterilizatorjev za porozne izdelke”).

Sterilizacijski cikel pri 126 °Cs casom cakanja 26 minut je bil validiran.

Sterilizacijski cikel pri 134 °Cs casom ¢akanja 3 minut je bil tudi validiran.

Ponovno sestavijanje

1. Drzalo ponovno sestavite tako, da bat previdno potisnete v glavno ohisje, dokler zati¢ (slika 13 (Fig. 13):a) ni poravnan z zadnjo stranjo
glavnega ohisja.

2. Batzavrtite, da se zatic zatakne v Zlebic (slika 13 (Fig. 13):b). Bat 3e naprej vrtite v smeri urinih kazalcev, dokler se zatic ne zaskodi.

Splosno vzdrZevanje

o Pazite, da se na drzalu ne zasusijo kri, tivo, fiziolo3ka raztopina ali viskoelastik.

 Zaspiranje drzala nikoli ne uporabljajte fizioloske raztopine ali uravnovesene raztopine soli.

Validacija ponovne obdelave

Vsi Gistilni in sterilizacijski procesi zahtevajo validacijo na mestu uporabe. Zaradi razlicnih moznosti ponovne obdelave druzba Duckworth & Kent

(D&K) ne more validirati vseh morebitnih razlicic procesa. Uporabnik je odgovoren za kvalifikacijo vseh metod, ki se razlikujejo od metod ciscenja

in sterilizacije drzala The UNFOLDER Platinum 1 Series, ki jih priporoca druzba D&K.

Omejitve pri ponovni obdelavi

Ponovna obdelava ima minimalen ucinek na instrumente. Iztek Zivljenjske dobe se navadno doloci glede na obrabo in poskodbe zaradi uporabe.

Pred vsako uporabo preglejte pladenj vlozka. En viozek je na notranjem pladnju, ki je namescen v
pladnju. Ce je pladenj poskodovan ali ce je pecat nacet, vlozka ne smete uporabiti. Iz zatesnjenega pladnja vzemite nolranjl pladen]

2. Vzemite vloZek iz notranjega pladnja in ga v celoti napolnite z viskoelastikom (slika 3 (Fig. 3): polnjenje z viskoelastikom).

3. S pinceto primite leco le za opticni rob, pri cemer mora biti anteriorna povrsina obrnjena navzgor. Leco pravilno usmerite na podlagi
diagrama 0L na viozku (slika 2 (Fig. 2):a. diagram I0L). Lece ne prijemajte za zadnjo haptiko.

4. Vlozek drzite tako, da je diagram 0L obrnjen navzgor. Prednjo haptiko pritisnite na izboklino, da se zacne zvijati prek opticnega telesa lece
(slika 4 (Fig. 4):a. podrogje za pritiskanje prednje haptike). Leco Se naprej potiskajte v vlozek tako, da prednja haptika v enem gibu preskoci
nad opticno telo (slika 5) (Fig. 5). Ustavite se, ko je polovica opticnega telesa v viozku. Pred nadaljevanjem preverite, ali je prednja haptika
popolnoma zlozena nad opticnim telesom (slika 6) (Fig. 6).

5. Spinceto primite zadnjo haptiko in jo zloZite prek opticnega telesa (slika 7) (Fig. 7). Leco potiskajte, dokler ni pod diagramom lece na viozku,

tako da lahko zloZena pocaka, dokler i pripravljena na uvajanje (slika 2 (Fig. 2):a diagram lee, slika 8 (Fig. 8):a prednja in zadnja haptika sta
zlozeni nad optiko). Ko je leca pod diagramom, se prepricajte, da leca in haptiki ostaneta na mestu po odstranitvi pincete.
Uvajanje lece
Vlozek v drzalo vstavite tako, da sta diagram IOL in izboklina obrnjena navzgor (slika 2 (Fig. 2):a. diagram I0L, b. izboklina, c. konica vlozka).
Najprej vstavite konico, da vlozek zdrsne v utora za viozek na drzalu (slika 9 (Fig. utor za vlozek). Nato zadnjo stran viozka mocno
potisnite, da se vlozek zaskoi v drzalo (slika 10) (Fig. 10). Zaskoiti se morata obe strani vlozka. Ce se konica palcke ob uvajanju dotakne
vlozka, vlozek ni pravilno vstavljen. Izvlecite palcko in preverite, ali je viozek pravilno namescen v drzalo.
Vstavite posevno odrezan konec vlozka v incizijo in pocasi potiskajte bat v viozek.
Zavrtite qumb, da bat napreduje in potiska leco naprej. Konica palcke mora drzati opticno telo lece in ves cas uvajanja lece ostajati za njim.
Pocasi potiskajte leco, pri cemer morata biti haptiki ves cas zlozeni nad opticnim telesom, dokler se leca povsem ne sprosti iz cevke vlozka.
Pocasi odvijte gumb, da izvlecete bat.
Opomba: Ce med uvajanjem intraokularne lece prednja haptika ni zlozena nad leco oz. je usmerjena levo, zavrtite telo drzala
vvlozku, da je haptika usmerjena levo, ali zavrtite konico vlozka v desno, da se bo konica haptike preusmerila.
Navodila za ponovno obdelavo
Prva uporaba
1. Drzalo je ob dobavi nesterilno, zato ga morate pred prvo uporabo oistiti in sterilizirati.
Razstavljanje
1. Vlozek snemite in odstranite. DrZalo morate pred ponovno obdelavo razstaviti. Vlozka ne smete avtoklavirati ali znova sterilizirati
znobeno metodo.

2. Drialoje sestavljeno iz dveh delov: glavnega telesa in bata (slika 11 (Fig. 11):a. glavno telo, b. bat). Oba dela locite tako, da (1) bat potisnete
iz Sestkotne prirobnice v glavno ohisje in (2) ga zavrtite v nasprotni smeri urinih kazalcev (slika 12) (Fig. 12).

o

(scenje

1. Instrument je priporoceno ofistiti ¢im prej po uporabi.

2. Priporocena je uporaba neionskega detergenta, primernega za Cis¢enje kovinskih kirurskih instrumentov, kot je detergent Lancerzyme.

3. Oba dela razstavljenega drzala popolnoma potopite v raztopino detergenta, katere temperatura ne sme preseci 30 °C. Oba dela temeljito

operite in drgnite z ustrezno krtaco vsaj eno minuto, pri cemer raztopino detergenta nanesite na vse povrsine. Instrument je priporoceno
odistiti ¢im prej po uporabi. Kadar pa se na njem posusi kri, tkivo, fizioloka raztopina ali viskoelastik, je priporoceno oba dela 30 minut
namakati v raztopini detergenta.

4. Poronem Ci3cenju sestavna dela vsaj trikrat splaknite s isto vodo.
Locena sestavna dela polome v uslreznl vsebmk in ju izpostavite ciklu v avtomatskem pomivalnem stroju, ki vkljucuje tri kljucne elemente:
predpranje, t pranjez pri 93 °Cin susenje, s katerim popolnoma odstranite vlago na obeh delih.

6. Pri ciscenju instrumenta se izogibajte izdelkom na podlagi kislin ter vedno upostevajte smenice, ki jih doloci proizvajalec detergenta in
mehanskega Cistilnega sredstva.

7. (e je mogote, uporabite sterilizacijske pladnje, na katerih je instrument med ¢is¢enjem in shranjevanjem v vamem polozaju, kar preprecuje
poskodbe. Drzalo shranjujte na suhem mestu.

Sterilizacija

Priporocena metoda sterilizacije je sterilizacija z vlazno toploto (paro) v vreckah za avtoklaviranje. Ves cas upostevajte smernice proizvajalca

sistema.

Metode za parno sterilizacijo so naslednje:
* gravitacijski cikel, ki je primeren za pakirane predmete pri 132 °Cza 15 minut ali 135 °Cza 10 minut, ali
* predvakuumski cikel, ki ga sestavljajo pakirani predmeti pri 132-135 °Cza 4 minute.

Oglejte si smernico ANSI/AAMI ST79: 2006 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(“Iz¢rpna navodila za sterilizacijo s paro in zagotavljanje sterilnosti v zdravstvenih ustanovah”), razdelek 8.6.1. “Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items” (“Sterilizacijski parametri za pakirane predmete ali predmete v vsebnikih”).

Previdnostni ukrepi

1. Pri vstavljanju 0L v viozek morate uporabiti viskoelastik. Za najboljse rezultate uporabite skupino viskoelastikov znamke AMO HEALON®.
Ne ji i pine soli.

2. CeimalOL veliko dioptrijo, hkrati pa je temperatura v operaijski sobi nizka, lahko pride do upocasnitve uvajanja.

3. Sistema za vsaditev The UNFOLDER Platinum 1 Series ne uporabite, Ce je Katerikoli sestavni del sistema padel z viSine ali utrpel udarec,
pri katerem ni bil shranjen v originalni Skatli.

4. Vlozke shranjujte pri temperaturah od 5 °Cdo 30 °C.
0Opozorila

1. Sistem za vsaditev The UNFOLDER Platinum 1 Series se lahko uporablja SAMO za enodelne akrilne intraokularne lece AMO.

2. Vlozka ne uporabite, ce ima konica vlozka razpoke ali je razcepljena.

3. Batlahko spustite 3ele, ko se opticno telo popolnoma sprosti iz cevke vlozka.

4. (eje leca upognjena v vlozku dlje kot 5 minut, morate zavrei leco in vlozek.

5. Ceje 0L napaéno vstavljena v vlozek, se lahko poskoduje in/ali uvede obrnjena.

6. Tega pripomocka ali njegovih sestavnih delov ne poskusajte prilagajati ali spreminjati, ker lahko s tem mocno vplivate na njegovo delovanje
in/ali neokrnjenost oblike.

7. Metilcelulozni viskoelastiki niso priporodljivi, saj njihova uporaba ni bila validirana z vlozkom TMTEC30 in enodelnimi akrilnimi
intraokularnimi lecami AMO.

8. Cesevrh palicice zatakne v vloiku, lece ne vsadite.

9. Medicinski pripomocki AMO za enkratno uporabo so opremljeni z navodili za uporabo in ravnanje, da se zmanjsa izpostavljenost pogojem,

ki lahko ogrozijo izdelek, bolnika ali uporabnika. Ponovna uporaba/ponovna sterilizacija/ponovna priprava na uporabo medicinskih
pripomockov AMO za enkratno uporabo lahko povzrodi fizicne poskodbe tega medicinskega pripomocka, njegovo odpoved in bolezen ali
poskodbo bolnika zaradi okuzbe, vnetja, in/ali bolezni zaradi kontaminacije izdelka, prenosa okuzbe ali nesterilnosti izdelka.

Simboli na sterilni ovojnini
SIMBOL SLOVENSCINA

Dﬂ GLEJTE NAVODILA ZA UPORABO
NEUPORABITE PONOVNO
STERILIZIRANO Z UPORABO ETILENOKSIDA
STEVILKA MODELA
LOT/SERIISKA STEVILKA
g UPORABITE DO (LLLL-MM-DD LETO-MESEC-DAN)

SHRANJUJTE PRI 5-30°C

® NE STERILIZIRAITE PONOVNO
™ | PROIZVAJALEC

POOBLASCENI PREDSTAVNIKV EVROPSKI UNL)
@ NEUPORABITE, CE JE EMBALAZA POSKODOVANA
o DATUM IZDELAVE (LLLL-MM-DD LETO-MESEC-DAN)

UNFOLDER, AMO in HEALON so blagovne znamke druzbe Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme je blagovna znamka druzbe Lancer UK.

Proizvod ZDA

Lootnpa epgutevon¢ The UNFOLDER Platinum 1 Series

pe kaoéta TMTEC30 kat evbo@Bahpioug akpulikolc gakoug 1 Turpatog AMO

Mévov Katomv 1aTpIKi¢ suvTayig

Nepypugiy

To ovotnpa epgotevong The UNFOLDER Platinum 1 Series eivat yia xprion He Toug

AMO. To abotnpa epgutevong The UNFOLDER Platinum 1 Series anoteheitar and ta napakdtw e€aptipata:

* Opyavo xeipog The UNFOLDER Platinum 1 Series, poviého DK7796: éva enavapnoiponotioipo 6pyavo Xelpog and Titvio, pe Suvatomta
AMOOTEIPWONG 0€ AUTOKAUTTO, To omoio napéxetat pn oteipo (Ewk. 1) (Fig 1).

* KaoéraThe UNFOLDER Platinum 1 Series, povtého TMTEC30: pua pn

‘Evbeién xpriong

To povtého DK7796 Tou opydvou Xeipdg ypnotpomoteital o ouvduacpd e to poviélo TMTEC30 g kaoérag yia v avadimhwon kat umoBoriénon

e eoaywyng wv evdopBaMuwv akpuhkav akev 1 tuipatog AMO, MONO péoa oo mepigdkio.

Avrevdeigeig

Mn xpnatpomotete To pyavo Xetpoc edv To akpo T pdpdou mapouatalet eykomés f {njud onotacdimote poperic.

0bnyiec xpiong

iaBdote Oheq TIg 08Ny ieq MPOTOU XPNOIHOMOLOETE QUTH Tr) GUOKEUI).

[poetoagia tov 0pydvou yeipdc

akpulkoug pakolc 1 TuApatog

Kaoéta piag xprong, n omoia ipa (Ew.2) (Fig2).

OrmBavég péBodot amooTeipwon pe atd eivat ot €c:

o Kokhog 6 Bapinrag, katdAnog yia QVTIKEipEVa o€ ia 132 °Cyia 15 hemtd 1} 135 °Cyia 10 Nemtd i

o Kikhog g kevoo, 0 and aVTIKeipeva o€ ia 132 °C-135 °Cyia 4 hema.

Avatpé€re ot katevBuvtripia odnyia ANSI/AAMI ST79: 2006 «Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health

Care Facilities» (Avahutiag o8nyo i i€ aTHO Kat d OTElpOTTAC 08 4oel; ppovridag vyeiac), evomra 8.6.1,
n

«Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items» d yia
Mia G\ mBavi) péBodog amooteipwong e atpo eivai n €€ig:
o Kokhog yia éva €idn oe 134 °C pe péyion empent Beppokpacia 137 °C yia ehdxioto xpovo

Tmapagovii¢ 3 Aemtd.
Avarpére oto HTM 2010 Mépog 4, Evotnta 5.0, «Operation of porous load sterilizers» (Aettoupyia ouokeuwv amooteipwong mopwSwy optiwv).
‘ExeremkupwBei évag kikhog anooteipwon Beppokpaciag 126 °C e ypovo mapapoviig 26 Aemd.
‘Exet emkupuwBei, emiong, évag kikhog anooteipwon Beppokpaoiag 134 °C e povo mapapoviig 3 emtd.
Enavaouvapuoddynan
1. Tia v enavaouvapyohoynon Tov opydvou xelpdg, onpwéte anald to éuodo oto Kupiwg owpa éwg otou N kapyida (Ei. 13 (Fig. 13):a)
Bpebei oo id1o eninedo e To omioBio Tra ToU Kupiw oGHaTOC.

1. KaBapiote kai amootelp@oTe To Opyavo yeipd olpgwva pe ™ péBodo mou kaBopiletal oty evétnta «08nyieg
H S1aoqdhion g oteipémrac anotehei eubivn Tou xpoT.

2. EmBeBaiiyote oti o0 6pyavo xelpdg umdpyel xapaypiévo To yapaktnpiotikd «The UNFOLDER Platinum 1 Series».

3. ENéy€re omikd To dkpo ¢ pdPSou mpiv anod kdbe xprion yia va dlaogahioete ot ev unapyouv katdhoina uhikav fy {npid.

4. BeawwBeite oTi 0 €uBodo Tou opydvou yeipdc éxet mhjpg avaoupBei yia T popTwON TG KaoETag.

ia ¢ kaoétac ka1 9BpTwWON T0U QaKoy

1. EmBewpriote Tov dioko TG Kacétag mpwv and kae yprion. Befatwbeite 6Tt 0 oteipog, E§WTEPIKIC, GPPAYLOEVOS SiKOG TEPIEKEL TOV
£00TEPIKO Sioko 0 omoiog ouykpatei pia kacéta. Mn ypnotonoteite v kaoéta edv o diokog éxer umootei {nwid 1 1 G@pdyton éxel
StappnyBei. Apaipéote Tov eswTeptkd Sioko amd Tov 6ppayiopévo dioko.

2. AQaipéoTe TV Kao£Ta amd Tov E0WTEPIKO Sioko kat mApwoTe 0NOKANPO TO EOWTEPIKG Pépog TG Kaoétag pe 1Ewdoehaatikd (Ek. 3 (Fig 3):
Mipwon pie i€wSoehaoTiko).

3. Xpnoworowwvrac haBida ouNAdBeTe Tov pakd amd To dkpo Tov OMTIKOD THAKATOC e TNV TPooBia mevpd povov mpog Ta emdve.
Xpnotporotjote To Sidypappa Tov evogBalptov pakol 0Ty Kaoéta yia Tov 0pB6 mpoaavatohopo Tou eviopBahpiov gakou (Eik. 2
(Fig 2):a. Méypappa evbopBahpiou gaxod) Mnv Tov oulapBdvete ané 1o omioBio amtikd Tuipa.

4. TuykpatioTe TV Kaoéta €01 GOTe To Sidypajipa Tou evooBAIo pakol va ival oTpappévo mpog Ta endve. Epmhégte o mpoabio amtikd
Tpa e TV KahomTpa yia va Eekivioete Ty avadimwon Tov anmTikod THAEATOC Mavw and To onTiko owpa Tou gako (Eik. 4 (Fig 4):a.
Teploy yia TV eumokij Tou pocBiov amtikod Tyfato). Tuveiote TV MPowBNaN Tou Yakol péca OTNV KaoETa €101 GOTE To poaBio
amTIk Ta va SlaTpéSeL To omTikG owpa pie pia kivnon (Ew. 5) (Fig 5). Trapatiiote otav piod amd To OMTIKG 0 Eival EvToG TG KaoETag.
BeBatwbeie o1 To mpoaBio amtiko Turpa eival mhipwg avadimwpévo endvw ano To oTko owpa mpotol cuveyioete (Ew. 6) (Fig 6).

5. Xpnotporotwvtag Aapida culdBete To omioBio ammikd Tupa Kat avadimdaote To ndvw and To omkd owpa (Ew. 7) (Fig. 7). Mpowbriote 1o

PaKO EKPLVa BPIOKETal KATW Ao To SLAYPApK PAKOY TNV KATETA, ETOL WOTE 0 YaKoq va propei ouykpatnBei otny muywpévn Béon éwg dtou
elva étouog va TomoBetnBei (Ewk. 2 (Fig. 2):. Aidypaypa pakov, Eik. 8 (Fig. 8):a. Mpoobio kat omigBio ammikd Tupa avadimhwpéva ndvw and To
ormikd owpa). MoNi o pakdg Bpebei kdtw and To idypapyia, Slaopaliote 6Tt o gakdq kai Ta amtikd Tyripata napapévouy oty Béon Toug petd
TV anéoupon ¢ Aapidac.

Tomobéman tov garol

1. Ewoaydyete my Kaoéta iéoa 010 Opyavo Yeipog e To Sidypajipa ou evBo@Bliiou pakod kat T kaAUTpa OTPApEVA MPOG T EMAVA Kal TO
o€ dkpo T kaotag mpo Ta katw. (E. 2 (Fig 2):a. Mdypapyia evopBaliou gaxod), y. Akpo kaoétag (c. Cartridge tip) Mpwta eloaydyete o
(Kpo 101 oTE 1 Kao€Ta va oMabrae! oTi umodoxéq Tr¢ kao€Tag oo dpyavo yeipoc (Etk. 9 (Fig 9):a. Ymodoxr Kaoétac) kat, oTn 0UVéela, MEoTe
o1aBepd mpog Ta KATw 010 Tiow oG TG Kag£Tag, KoTe va aopahioet péoa oo opyavo Ketpdg (Etk. 10) (Fig 10). Kat ot S mheupég g Kaoétag
Ba mpénet va aogaicovy ot Bon Toug. Eav, Katd m ewaywyr}, To dkpo g papSou épBel o€ enagr pe TV kaoéta, TOTe 1) Kaoéta Sev éxel
el0ayBei owatd. Avaoipete T pdBdo kat Slaopaliote 6T 1 kaoéta éxel acpaNioet Mjpwg GTO OpYavo YelpG MPOTO TPOYWPHOETE MAPAKATY.

2. Etoaydyete 0 \o&0 Tpijja T¢ kaoétag mpog Ta kdtw oty Topr Kat mpowBioTe apyd to éuBoo ot Kaoéta.

3. Neplotpéyre To neplotpegopevo Koupi ia va mpowdiiote o ufoNo tote va ampiEete Tov pakd mpo ta eympoc. BePaiafeite ou o dkpo
NG papdou éxet epmhakel pe To OMTIKO GGWA TOL YaKoy kat mapayiével mow amd 1 ya kab’ 0hn T Sidpkela g

4. NpowdroTe apyd Tov paxod, 0T T amTikd Tpdpata 3 Simwpéva ndve ané a, €0 6TOU 0 YaKOC

anehevBepwBei evrehi and Tov owhiva TG Kaoétac.
5. Bibwote avdoTpoga T MEPIOTPEPOEVO KOUYITT [ie ApyEC KIVIOEIS yia va amooUpETe To épipoko.
Inpeiwon: E«v 70 mpéoblo amTiké TpApa Sev ivar MUXWHEVO péoa OTO PaKs, oUTE ivar OTPapHEVO PO Ta apIOTERA KaTd
Tou 9aKoU, TEPIOTPEYTE TO G T0U 0pYAVOU XEIPGC pali pe TNV KagETa e Tpémo

TET010 OTE TO AMTIKG THIA Va Eival GTPARKEVO TIPOG Ta ApLOTED T0 GKPO TG KAOETAg MPo T Sedid
Yl va emavanpocavatoNioETe T0 anmTiko akpo.

08nyiec yia emavenegepyaoia

Mpwm yprion

1. To 6pyavo Xelpdg mapéxeTat «pun oTeipo» Kat mpémet va kaBapileTat kat va amooTEIPWVETAL TIPWY AMo TV TPQTN Xprion.

Amoovvappoldynon

1. Aqympsmz Kat anoppiyte TV Kaoéta. Anouuvopuo)\nvnm T0 OpYaVO YEIPOC TIPIV Ao TV, Mnv PG (3

2 pEYTE To €uBoho £wg oTou n kapgida epmhakei o umodoxr (Eik. 13 (Fig. 13):B) Zuveyiote Ty mepiotpogri Tou eppodou pe
8e€160Tpogn opd éwg GTou 1 kappida acpalicet oty Béon .

[evikij gpovtida

* Aipa, 10706, puatohoyikag 0pog 1} EwS0ENAOTIKG UMKO S€v EMTPEMETAL Val GTEYVHVOLY TTAV( GTO GpYavo XEIpoe.

* My moté 6.0po 1) A Ha yta T Kmhuon) Tou opydvou Xeipog.

Emkdpwon enaveneéepyaoia
'O\ ot adikaoies kaBapiopol kat amooTEPWONG AMaITOLV EMKOPWON 0TO ONYED XPioNg TOUC. AOYW TV SLAQOPETIKOY EMAOYWV
enaveneéepyaoiac, n Duckworth & Kent (D&K) Sev pmopei va emkupmoet oheg tic mbavég petahntéc g Sladikaiac. 0 xprotng eivat
une0Buvo yia Ty motonoinon omolasdrmote dANG peBddou mou anokhivel amé avt mov ouviotd n D&K yia Tov kaBapiopd kat Ty
anooteipwon Tou opyavou xetpog The UNFOLDER Platinum 1 Series.
[epiopiguoi gy emavenecepyacia
H enavahapBavopevn eneepyaoia éxel pikprj enidpaon ota epyaleia. To Téhog T didpketac wri¢ kaBopiletar ouviBwg and ™ gBopd kat ™
Tqpud Moy xpriong.
npolpu)m{zlc
H yprion (v UNIK@V €ivar anapaitm ot Qakog (I0L) oy Kaoéta. Nia BéNtotn anodoon
TV olKoYEvEl ) uAlev HEALON' ¢ AMO. Mn ypnatpooteite 1otovo ahatovyo Sidhupa.
2. 0owd Yapnov @v otV aifovca fov kat pakav vPnhav Pabuwv dlompiag evbéxetat va
anartijoet Bpadutepn TomoBémnon Tou pakov.
3. My te edv e§aptpa tov
yrumnBei and anpooegia eve Bpiokdtav ekTdq TG oukevasiag amooTohrig.
4. Mnv uhdooeTe Ti¢ KaoéTe o€ Bepliokpaoieg pkpotepeq and 5 °C i peyahUtepeg amo 30 °C.

The UNFOLDER Platinum 1 Series éet méoet kdtw 1 £t

Mpo&dormotrozig

1. To obotnua epgotevonc The UNFOLDER Platinum 1 Series 6a mpénet va MONO pie Toug akpulKoi pakolc
1 tpjpatog AMO.

2. Edv 1o GKpo TG KaOETAC £el pwyHEC ) OXL0iHaTa IV and TrV e|QUTEVON, [V TV XPNOIHOMOIEITE.

3. Mnv amehevBep@vete moté o épBodo £wg GTov To omTIkG owpa aneNeuBepwdE Mhjpwe and Tov dwiva TG KaoETag.

4. 0 gaKog kat ) kaoéta Ba mPEMEL va amoppiNTOVTaL £V 0 QKOG Eival TTUXWHIEVOS EVTOG TG KAGETAG Yia EPIOOOTEPD amd 5 Nemtd.

5. Edv o evBogBiayiog pakog Sev eivat cwotd TonoBetnjiévog 0T kao€Ta, pmopei va uootei {pud ka/i va ejgureutei avanoda.

6. Mnv mpoomabeite va tporomouoete 1} va aNG€ete aut ) ouokeun 1 omolodrmote ané ta eaptipatd g, kabwg autd eviéxetar va

€M peaoel oNPavTIKa T Aertoupyia kai/f T SOpIKI| aKepaioTnTa Tou OXESIAO}0D TG

H xprion 1§wdoehaotikev peBulokuttapivig Sev ouviotdral, kabi Sev éxouv emkupwei yia xpron pe T Kaoéta poviéhov TMTEC30 kat
T0u¢ evBogBahptoug akpulikoig pakou 1 Tupatog AMO.

Mnv equteveTe Tov paKo, dv To dkpo TG papSou epmakei péoa ot Kaoéra,

Or 1atpikég ouoKevég piac xpriong g AMO @épouy eTikéTeq 0SNyILV Xpriong kat Xelpiopod, yia Ty ehayiotomoinon ¢ ékBeong oe
0uvBiiKeg Mou evoéeTal va éxouv Suapveic EMMTAOEIS yia To mpoidy, Tov aoBevi f To xpriot. H enavaypnaiponoinon/enavanooteipwon/
enavenegepyaoia TwV 0UOKEUGV piag xpriong e AMO evBéyetat va odnyrioer oe kikii BAABN TG atpikiig ouokeurc, o€ SlakvBevan g
TpoTIBépevn¢ anddoon¢ TG kat oe aoBévela i TpavpiaTiopd Tov aoBevoic Adyw Moipweng, @eypoviic fi/kat o€ aoBévela Noyw pohuvong Tou
TpoidvToc, petadoong Moipwéng Kai andletag g oTeIpoTTa Tou POidVTOG.

ZI0ppola mov ot oteipa

~

Rl

IYMBOAO EAAHNIKA

[ AEITETIZ OAHTIES XPHEHE
MHN ENANAXPHZIMONOIEITE
ANOZTEIPOMENO ME XPHEZH OZEIAIOY TOY AIOYAENIOY

STERILE[ EO

Kat pnv p TV Kaoéta pe Kapia pédodo.

2. To dpyavo xeipdg anoteheitar ané S0o e€aptipata, To Kupiwg owpa kat To éuodo (Ewk. 11 (Fig 11):a. Kupiwg owpa, B. Eupoho). fa tov
Slaywpiopd Twv dbo TunpaTwY, (1) oMP@ETE To EuPolo amé Tov odoviwtd dakTtuMo Mpog To Kupiwg owHa Kat (2) MEPIoTPEYTE T EPoko
aplotepdotpoga (E. 12) (Fig 12).

KaBapioudc

1. Zuviotdtat o kaBapiopog Tov epyaleiou va yivetat 600 o éwamv o 00VToa Hetd T Xpran.

2. Tuviotdtal n xpron €vog i 1ovTIkoU anoppt yia kaBapiopd epyaheiwy 0mwg 10
anoppunaviko Lancerzyme.

3. Eppantiote mipwe Ta o e§aptijata Tov amocuvappioloynuévou opydvou xeipde o€ éva Bidlupa anoppuravtikod mou dev umepBaivel
Toug 30 °C. Movte kat Tpiyte Kakd Ta dUo e€aptipata pe katdMnAn Bovptoa eni éva Nemto Toukdytotov, epappoloviag o didhupa
amoppUTAVTIKOU 0€ ONEC TI em@aveleq. Tuviotdral To epyakeio va kaBapiletat To ouvtopdtepo Suvato petd T yprion. Qot6oo, oTa
onpeia omou éxel ageBei va oTeyvwoer aipa, 10TO, puatoloyikdg 0pog ff 1EwSoeNaoTik uliko, ouviotdtat va ageBobv Ta dvo e€aptipata
eBarrtiopéva oe didhupa amoppumavtikov eni 30 Aemtd.

4. Metd Tov pn autépato kabapiopo, kmhoveTe Ta e§aptijiata o€ kaBapd vepo eni 3 gopég ToukdyioTov.

5. TomoBetijote Ta §Uo {exwpiotd eSaptijpata ot Katdkhn)o Soxeio kat uToBAMETE Ta o€ QUTGHATO KUKAO MAUVTNPiou TIATWY o anoTeNeiTal
ané 3 onpavrika ototyeia, pua mpomhuon Sidpkelag 2 Aemav, pa mhoon pe anoppumavtiko otoug 93 °C, Sidpketag 3 Nemtav kai éva otadlo
OTEYV@HaTOC ENApKEC yia T StaopdNion miipoug amouoiag bypasiag ota Sbo eSaptiata.

6. Katdtov Kueapluuo Tou epyaleiou ano@iyete T xprion npclovmv 113 ﬁacn Ta 0&éa kat akohouBeite mavra Tig katevBuvTrpLeg 0dnyieq mov
TapéYoVTal amd TOUG KATAOKEVAOTEC TOV aMoPPUTIAVTIKOY Kat TG OUOKEVAC KavIKoD KaBapiajiov.

7. Edv eivat Suvatdy, Ba npénet va dvtar Biokot i yiam @ Tou epyaheiov o€ pua otabepr) Bon katd Tov
kaBapiod kat tn giNagn yia v anoguyn mpékAnang {npds. Guhdaoete o Gpyavo yeipd oe Enpo xwpo.

Anooteipwan

H mpotipwpevn péBodog anooteipwong eivat n vypr Beppotnta (atpdg) o€ aokols autokavotou. Befatwdeite 0Tt TpolvTal mavToTe ot
KaTeuBuvTIpIEC 0NYi€g TOU KATAOKEVAOTH) TOU CUOTIAATOC.

APIGMOZ MONTEAOY
APIGMOX MAPTIAAL
HMEPOMHNIA AHZHX. (EEEE-MM-HH ETOZ-MHNAZ-HMEPA)

“,54 OYAAZZETE 2E OEPMOKPAZIA METAZY 5 - 30 °C

e

MHN ENANANOZTEIPONETE

KATAZKEYAZTHI
EZ0YZIOAOTHMENOZ ANTINPOZQMOZ ZTHN EYPOMAIKH ENQZH
MH XPHZIMOMOIEITE EAN H ZYZKEYAZIA EXEI YNOZTEI ZHMIA

HMEPOMHNIA KATAZKEYHE (EEEE-MM-HH ETOZ-MHNAZ-HMEPA)

OJL®

UNFOLDER, AMO, kat HEALON eivat egmopikd ofjpata T Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

To Lancerzyme eivat epmopikd orpia g Lancer UK.

Mpoidv H.M.A.

Ha az 10L pozicionala: 6 haptika nincs a lencsében, vagy nem balra mutat, forgassa a kézidarab testét
a kazettaval egyiitt addig, amig a haptlka balra nem mutat, vagy forditsa a kazetta hegyét jobbra, hogy a haptika
hegyét uj helyzetbe allithassa.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

Az ismételt feldolgozds minimalis mértékben ja az eszkozoket. Az é az eszkoz ol adddo kopds és sériilés
hatdrozza meg.
Ovintézkedések
i haszndlata sziikséges, amikor az I0L-t behelyezik a kazettéba. Az optimalis teljesitményhez hasznalja az AMO HEALON®
aladot. Ne hasznaljon kiegyenstilyozott soldatot.
2. Azalacsony miitshémérséklet és a magas |OL torerd lassabb behelyezést tehet sziikségessé.

3. Ne hasznalja a The UNFOLDER Platinum 1 Series beiiltetGrendszert, ha barmely alkatrésze leesett, vagy a széllitd dobozon kiviil véletleniil
nekiitodott valaminek.

4. Netdrolja a kazettdkat 5 °Calatti vagy 30 °C feletti hémérsékleten.

Figyelmeztetések

1. AThe UNFOLDER Platinum 1 Series implantécids rendszer CSAK az AMO egytestdi, akril intraokulris lencsékkel egyiitt hasznalando.

2. Nehasznilja a kazettét, ha a beiiltetés el6tt a hegye megrepedt vagy megsériilt.

3. Soha ne engedje ki a dugattytt, amig az optikai test teljesen ki nem keriil a kazetta csovébal.

4. Alencse és a kazetta nem haszndlhato fel, ha a lencse 5 percnél hosszabb ideig van Gsszehajtva a kazettaban.

5. Haaz l0L-t nem megfelelden helyezik el a kazettdban, karosodhat és/vagy fejjel lefelé torténd beiiltetésre keriilhet sor.

6. obélja meg mddositani vagy megvéltoztatni az eszkozt vagy barmely ét, mivel ez jelentdsen i annak

és/vagy szerkezeti integritasat.

7. Metil-celluloz vi ik anyagok nem javasolt, mivel nem validaltak 6ket IMTEC30 modell kazettahoz és AMO egytestd,
akril milencsékhez.

8. Nediiltesse be a lencsét, ha a kézidarab hegye beszorult a kazettaba.

9.

Az AMO egyszer hasznalatos orvosi eszkdzok a termék, a beteg és a felhasznalo ese(\eqes semlesenek megelozese evdekeben a hasznalana
és a kezelésre vonatkozo utasitasokkal vannak ellatva. Az AMO egyszer jboli

tijrafeldolgozésa a eszkozok fizikai kérosoddsat vagy nem megfeleld mikodését okozhatja |He(ve a betegek fertdzés kovetkeztében
kialakulo egé vagy vagy asos folyamatok ki vezethet, tovabbd a termék
kontamindcidja, a fertdzések atvitele és a sterilitas hidnya is megbetegedéseket okozhat.

Els6 haszndlat
1. Akézidarabot,,nem sterilen” szallitjak és az elsg hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Asteril csomagolason hasznalt szimbélumok
Szétszerelés
T Tavelites el és 4 . - - ot 2 K . : P SZIMBOLUM MAGYAR
1. Tavolitsa el és drtalmatlanitsa a kazettat. Az jrafeldolgozés el6tt szerelje szét a kézidarabot. A kazettat ne kezelje ésne
sterilizlja djra semmilyen modszerrel. [:EI LASD A HASZNALATI UTMUTATOT
2. Akézidarab két alkatrészbdl all, a fotestbdl és a dugattydbol (11. dbra (Fig. 11):a. fdtest, b. dugattyu). A két alkatrész szétvalasztasahoz (1) NEHASZNALIA FEL UJRA
toljaa dugattyt a recés gyiiritol a fotestig és (2) forgassa a dugattyiit az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba (12. dbra (Fig. 12)).
Tisatitds ETILEN-OXIDDAL STERILIZALVA
1. Javasolt, hogy a késziiléket hasznlat utan minél eldbb tisztitsa meg.  TiPUSSZAM
2. Afém sebészi eszkizok tisztitasahoz alkalmas, nem-ionos tisztitdszer, pl. Lancerzyme tisztitdszer hasznalata ajanlott. - TETFP( KOT[GSZ“{“ )
3. Aszétszedett kézidarab két alkatrészét teljesen meritse 30 °C alatti isztitdszeres oldatban. Alaposan mossa meg és siirolja ét a két alkatrészt g LEJARATI DATUM (EEEE-HH-NN EV-HONAP-NAP)
egy erre alkalmas kefével legalabb egy percig tgy, hogy a tisztitszeres oldat minden feliiletet érjen. Ajanlott a hasznalatot kovetden a A o i
lehetd leghamarabb elvégezni a tisztitast, ugyanakkor a két alkatrész 30 percig torténd tisztitdszeres oldatba dztatdsa javasolt, ha azokra vér, e /i/ 5-30°CKOZOTTI HOMERSEKLETEN TAROLANDO

szovet, sooldat vagy viszkoelasztikus anyag szaradt.

4. Akézzel torténd tisztitast kovetden dblitse le az alkatrészeket tiszta vizzel legalabb haromszor.

5. Helyezze a szétszedett alkatrészeket egy megfelel tartalyba, és inditsa el a mosogatogép automatikus programjat, amely 3 kulcsfontossagi
szakaszt tartalmazzon: egy 2 perces elémosast, egy 3 perces tisztitoszeres mosast 93 °C-on, valamint egy széritofazist, amely teljesen
felszaritja a nedvességet a két alkatrészen.

6. Keriilje savas kémhatdst termékek hasznalatdt az eszkoz tisztitésa soran, és mindig kovesse a mosdszer és a mechanikus tisztitd gyartdjanak

irdnyelveit.
7. Amenny\ben lehetséges, a sériilés elkeriilését megeldzendd hasznaljon sterilizald télcakat, amin stabilan elhelyezheti az eszkizt a tisztitds és
atarolds soran. A kézidarab szaraz helyen térolando.
Sterilizdlds
A sterilizélast autoklavozhato zsdkokban, nedves hd (gdz) alkalmazésaval ajanlott elvégezni. Kérjiik, iigyeljen arra, hogy a rendszer gyértdjanak
iranyelveit mindig kovesse.

NE STERILIZALJA UJRA

™ | GYARTO
[EcTrer] HIVATALOS KEPVISELO AZ EUROPAI UNIOBAN
@ NE HASZNALIA, HA A CSOMAGOLAS SERULT

ﬂ GYARTASI IDG (EEEE-HH-NN EV-HONAP-NAP)

Az UNFOLDER, AMO és a HEALON a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. védjegyei.
A Lancerzyme a Lancer UK védjegye.

Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban

System implantacyjny The UNFOLDER Platinum 1 Series

z wktadem TMTEC30 i jednoczesciowymi akrylowymi soczewkami wewnatrzgatkowymi AMO

Wylacznie na recepte

Opis.

System implantacyjny The UNFOLDER Platinum 1 Series jest przeznaczony do uzycia z jednoczesciowymi akrylowymi soczewkami

wewnatrzgatkowymi AMO. System implantacyjny The UNFOLDER Platinum 1 Series sktada sie z nastepujacych elementow:

o Uchwyt The UNFOLDER Platinum 1 Series, model DK7796: tytanowy uchwyt wielokrotnego uzytku, nadajacy sie do sterylizacji
w autoklawach, dostarczany w postaci niesterylnej (Ryc. 1) (Fig. 1).

 Wkfad The UNFOLDER Platinum 1 Series, model TMTEC30: apirogenny wkiad jednorazowego uzycia dostarczany w postaci sterylnej (Ryc. 2)
(Fig. 2).

Wskazania dot. stosowania

Uchwyt DK7796 jest uzywany w pofaczeniu z wktadem TMTEC30 do zwijania oraz wspomagania implantacji jednoczesciowych akrylowych

soczewek wewnatrzgatkowych AMO, WYLACZNIE do wnetrza torebki soczewki.

Przeciwwskazania

Uchwytu nie nalezy uzywac, jezeli koricowka preta jest wyszczerbiona lub nosi oznaki jakiegokolwiek innego uszkodzenia.

Instrukgja uzycia

Przed uzyciem przyrzadu nalezy zapoznac sig z catoscia instrukgji.

Przygotowanie uchwytu

1. Wyczyscic i wysterylizowac uchwyt zgodnie z metod opisang w rozdziale ,Instrukcje dotyczace ponownego uzycia”. Uzytkownik jest
odpowwdzmlny za zapewnienie sterylnosci.

2. Upewnic sig, e na uchwycie jest wygrawerowane oznaczenie, The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Przed kazdym uzyciem oceni¢ wzrokowo koricwke preta, aby upewnic sig, ze nie jest on uszkodzony lub nie pozostaty na nim resztki
materiatu.

4. W celu zatadowania wktadu upewnic sig, ze ttoczek uchwytu jest catkowicie wyciagniety.

Przygotowanie wktadu itadowanie soczewek

1. Przed kazdym uzyciem skontrolowac tace wkfadu. Upewnic sig, ze sterylna, zamknieta taca zewnetrzna zawiera wewnetrzng tace z jednym
wkiadem. Nie uzywac wkfadu, jezeli taca jest uszkodzona lub jej zamkniecie zostato przerwane. Wyja¢ wewnetrzng tace z zamknietej tacy.

2. Wyjac wkiad z wewnetrznej tacy i napetnic cate wnetrze wkfadu Srodkiem Ryc. 3 (Fig. 3) ianie Srodkiem
wiskoelastycznym).

3. Za pomocq kleszczykéw chwycic soczewke tylko za krawedz optyczng, przednig strong skierowang do gory. Uzy¢ schematu soczewki
wewnatrzgatkowej znajdujacego si¢ na wkladzie w celu prawidtowego utozenia soczewki (Ryc. 2 (Fig. 2) a. Schemat soczewki
wewngtrzgatkowej). Nie chwytac za wolng czesc haptyczna.

4. Przytrzymac wkiad ze schematem wewnatrzgatkowym skierowanym do géry. Whozy¢ prowadzacq czes¢ haptyczna z ostong, aby rozpoczaé
nasuwanie czesci haptycznej na czes¢ optyczng soczewki (Ryc. 4 (Fig. 4) a. Obszar zachodzenia prowadzacej czesci haptycznej). Kontynuowa¢
whkiadanie soczewki do wktadu tak, aby prowadzaca czes¢ haptyczna przesuneta sie jednym ruchem nad czescia optyczng (Ryc. 5)
(Fig. 5). Zatrzymac naktadanie, gdy potowa czesci optycznej znajdzie sie wewnatrz wkfadu. Przed kontynuowaniem nalezy upewnic sig, ze
prowadzaca czes¢ haptyazna zostata catkowicie nasunigta na czesc optyczna (Ryc. 6) (Fig. 6).

5. Za pomocg kleszczykow chwyci wolng czes¢ haptyczng i nasunac ja na czesc optyczna (Ryc. 7) (Fig. 7). Przesuna soczewke, az zostanie
umieszczona pod schematem soczewki na wktadzie, aby mozna ja byto utrzymac w zwinietej pozycji, az bedzie gotowa do whozenia
(Ryc. 2 (Fig. 2) a. Schemat soczewki wewnatrzgatkowej, Ryc. 8 (Fig. 8) a. Schemat ,linii’, b. Prowadzaca i wolna czes¢ haptyczna nasunieta
na czes¢ optyczng). Gdy soczewka zostanie umieszczona pod schematem, nalezy upewnic sie, ze soczewka i cze$¢ haptyczna pozostana na
miejscu po wyciagnieciu kleszczykow.

Wkiadanie soczewki

Wiozy¢ wkfad do uchwytu, tak aby schemat soczewki wewnatrzgatkowej i ostona byly skierowane do géry, a skos koricowki skierowany

w dot (Ryc. 2 (Fig. 2) a. Schemat soczewki wewnatrzgatkowej, b. Ostona, ¢. Koricowka wktadu). Najpierw whozy¢ koricowke tak, aby wktad

wsunat sie do gniazda wkfadu w uchwycie (Ryc. 9 (Fig. 9) a. Gniazdo wkiadu), a nastepnie mocno wcisnac tylng czes¢ wkladu w celu

zatrzasnigcia go w uchwycie (Ryc. 10) (Fig. 10). Obie strony wkiadu powinny by¢ zatrzasnigte w uchwycie. Jesli koricowka preta styka
sie z wktadem podczas jego wkfadania, wkfad wtozono nieprawidtowo. Nalezy wyciagnac pret i upewnic sie, ze wkiad jest poprawnie
zatrzasniety w uchwycie przed przystapieniem do dalszych czynnosci.

Wiozy¢ wkiad w naciecie skosem w dét i powoli wsuwac toczek do uchwytu.

Obracajac pokretto, przesuwac tloczek, aby wypchnac soczewke do przodu. Upewnic sig, ze koricowka preta zetknie sie z czescia optyczng

i pozostanie za czesciq optyczng przez caly czas wkfadania.

4. Powoli przesuwac soczewke tak, aby czes¢ haptyczna pozostawata nasunieta na czgs¢ optyczng do momentu, az soczewka zostanie
catkowicie uwolniona z przewodu wkfadu.

5. Powoli odkreci¢ pokretto, aby wyjac thoczek.

Uwaga: Jezeli prowadzaca czes¢ haptyczna nie zostata zwinigta we wnetrzu soczewki lub nie jest skierowana w lewa strone
podczas implantadji soczewki wewnatrzgatkowej, nalezy puekveci(’ uchwyt wraz z wkiadem az do pohienia, w ktorym
zesé haptyczna skierowana bedzie w lewa strone lub przesunac koricowke wkiadu w prawo w celu zmiany potozenia
zakoriczenia czgsci haptycznej.

Instrukcje dotyczace ponownego uzycia

Pierwsze uzycie

1. Uchwyt jest dostarczany w postaci niesterylnej i przed pierwszym uzyciem musi zostac oczyszczony i wysterylizowany.
Demontaz

1. Wyjaci zutyllzawac wkhd Przed ponownym uzyciem uchwy( zdemontowa¢. Wkfadu nie nalezy sterylizowac w autoklawie ani
poddawa¢ innej metodzie

2. Uchwyt sktada sie z dwn’(h zesci: trzonu glownego i thoczka (Ryc. 11 (Fig. 11) a. Trzon gtowny, b. Thoczek). Aby te czesci rozdzieli¢, nalezy
(1) weisna thoczek od strony radetkowanego kotnierza w trzon gtowny i (2) obrci¢ thoczek w lewo (Ryc. 12) (Fig. 12).
Qyszczenie

1. Zalecassig czyszczenie przyrzadu bezposrednio po uzyciu.

2. Zaleca sie stosowanie niejonowego detergentu odpowiedniego do czyszczenia metalowych instrumentéw chirurgicznych, np. detergentu
Lancerzyme.

3. Nalezy catkowicie zanurzyc obie czesci rozmontowanego uchwytu w roztworze detergentu o temperaturze nieprzekraczajacej 30°C.
Energicznie umyc i wyszorowac obie agsd odpowiednig szczoteczkg przez co najmniej minute, naktadajac roztwor detergentu na
wszystkie pomevzchme Zale(a sie czyszzenie przyrzadu Jak najszybuej po uzydu, Jednakw przypadku obecnosci zaschnietej krwi, tkanek,
soli fizjologicznej lub nych zaleca sig bu czesci w roztworze detergentu na 30 minut.

4. Poczyszczeniu rgtznym czgsci nalezy sptukac czysta woda co najmniej 3 razy.

5. Umiesci¢ dwie oddzielne czesci w iednim pojemniku i ¢ cykl mycia w zmywarce. Cykl powinien sig
skfadac z 3 podstawowych elementow: 2-1 mmulowegn my(la wstepnego, 3-minutowego mycia detergentem w temp. 93°C oraz etapu
suszenia do catkowitego usuniecia wilgoci z obydwu czesci.

6. Podczas czyszczenia produktéw nalezy unikac stosowania $rodkow na bazie kwaséw oraz przestrzegac wytycznych producentéw detergentu

imechanicznej zmywarki.
7. W celu uniknigcia uszkodzen nalezy w miare mozliwosci uzywac tac sterylizujacych, umozliwiajacych utrzymanie przyrzadu w bezpiecznym
pofozeniu podczas czyszczenia i przechowywania. Przechowywac uchwyt w suchym miejscu.
Sterylizacja
Preferowang metoda sterylizadji jest sterylizacja parg wodng, w torebkach do autoklawu. Kazdorazowo nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi
producenta ukladu sterylizacyjnego.

Mozliwe sq nastepujace metody sterylizacji parowej:

* cykl grawitacyjny, odpowiedni do sterylizacji produktow opakowanych w temperaturze 132°C przez 15 minut lub 135°C przez 10 minut lub

* cykl prézniowy prézniowym do sterylizacji produktéw opakowanych w temperaturze 132-135°C przez 4 minuty.

Nalezy stosowac sie do wytycznych ANSI/AAMI ST79: 2006 ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities” (Uniwersalny przewodnik po sterylizacji parowej i zapewnieniu sterylnosci w zaktadach opieki zdrowotnej), rozdziat 8.6.1,, Sterilization
Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parametry cyklu sterylizacji narzedzi opakowanych lub w pojemnikach).

Mozliwa jest takze inna metoda sterylizacji parowej:
* cykl do sterylizacji produktow w 134°C przy
3 minuty.

j dopuszczalnej 137°C przez co najmniej

Nalezy stosowac sie do wytycznych HTM 2010 czes¢ 4, rozdziat 5.0, Operation of porous load sterilizers” (Dziatanie sterylizatoréw fadunkow
porowatych).

aklo 126°Ci czasie p ia 26 minut.
rowniez cykl o 134°Ci czasie p lywania 3 minut.
Ponowny montaz
1. Aby ponownie zamontowac uchwyt, nalezy delikatnie wcisnac thoczek w trzon gtowny, az kotek (Ryc. 13a) (Fig. 13a) znajdzie sie w jednej
plaszczyinie z tylng czescia trzonu gtéwnego.
2. Obrocic thoczek, az kotek wejdzie w gniazdo (Ryc. 13b) (Fig. 13b). Obracac thoczek w prawo do momentu, az kofek zablokuje sie w gniezdzie.
0Ogdlna konserwagia
 Nie nalezy dopuszczac do zasychania na powierzchni uchwytu krwi, tkanek, sliny ani preparatéw wiskoelastycznych.
. Do Mukanla uchwytu nie nalezy nigdy uzywac izotonicznych roztworéw soli, w tym roztworu soli fizjologicznej.
ia do ponownego uzycia
(aly proces czyszczenia i sterylizacji wymaga wezesniejszego sprawdzenia. Ze wzgledu na rézne warunki przygotowywania do ponownego
wykorzystania firma Duckworth & Kent (D&K) nie moze zatwierdzi¢ wszystkich mozliwych odmian tego procesu. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za uzycie dowolnej metody rozniacej sie od zalecanej przez firme D&K metody czyszczenia i sterylizacji uchwytu The
UNFOLDER Platinum 1 Series.
Ograniczenia ponownego uzycia
Ponowne uzycie ma minimalny wptyw na przyrzady. Koniec cyklu Zycia przyrzadu jest zazwyczaj wyznaczany przez jego zuzycie i zniszczenie
wynikajace z jego stosowania.
Srodki ostroinosci
Uzycie Srodka wiskoelastycznego jest niezbedne podczas wiadania soczewki wewnatrzgatkowej do wktadu. W celu zapewnienia
optymalnych wynikow nalezy uzywac oftalmologicznego Srodka wiskoelastycznego z serii AMO HEALON®. Nie nalezy uzywac izotonicznego
roztworu soli.
2. Potaczenie niskiej temperatury na sali operacyjnej i wysokich wartosci dioptrii soczewki wewnatrzgatkowej moze wymagac wolniejszego
whkiadania.
3. Nie nalezy stosowac systemu implantacyjnego The UNFOLDER Platinum 1 Series, jesli ktorakolwiek z jego czesci zostata upuszczona lub
przypadkowo uderzona, gdy nie znajdowata sie w opakowaniu transportowym.
4. Nie nalezy przechowywa¢ wktadéw w temperaturach ponizej 5°C lub powyzej 30°C.
Ostrzezenia
1. Systemu |mplan(a(y|nego The UNFOLDER Platinum 1 Series nalezy uzywac WYtACZNIE z jednoczesciowymi akrylowymi soczewkami
wewnatrzgatkowymi Al

2. Nienalezy uzywa(wkﬁadu, jezeli przed implantacja stwierdzono zarysowanie lub pekniecie jego koricowki.

3. Nigdy nie nalezy zwalniac ttoczka, dopoki czes¢ optyczna nie zostanie catkowicie uwolniona z przewodu wkiadu.

4. Soczewke i wkfad nalezy wyrzucic, jezeli soczewka byta zwinigta wewnatrz wkfadu dtuzej niz 5 minut.

5. Jezeli soczewka wewnatrzgatkowa nie zostata prawidtowo umieszczona wewnatrz wkfadu, moze ona ulec uszkodzeniu i/lub zosta¢
wszczepiona w odwrotnym potozeniu.

6. Nie nalezy podejmowac prob modyfikacji przyrzadu ani zadnej z jego czesci, gdyz moze to w znaczacy sposob wptywac na jego

funkcjonowanie i/lub integralnosc.
7. Stosowanie materiatu nie jest zalecane, poniewaz nie zostat on sprawdzony z wkladem
TMTEQ301 jednoczesciowymi akrylowymi soczewkami wewnatrzgatkowymi AMO.
Nie nalezy wszczepiac soczewki, jezeli koricéwka preta ulegta zaklinowaniu wewnatrz wkfadu.
Jednorazowe przyrzady medyczne firmy AMO s3 oznakowane etykietami, zawierajacymi instrukcje uzytkowania i obchodzenia sie
z produktem, w celu zminimalizowania ekspozycji na warunki, ktore moga w mekorzyxmy sposdb prwa( na jakos¢ i sposob dziatania
produktu oraz na zdrowie pacjentéw i uzytkownikow produktu. Powtéme uzyci przyrzadow j
uzytku firmy AMO moze prowadzi¢ do ich fizycznego uszkodzenia, braku mozliwosci dziatania w oczekiwany sposéb, jak réwniez do
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta ze wzgledu na zakazenie, stan zapalny i/lub choroby wynikajace z zanieczyszczenia produktu,
przeniesienia zakazenia i braku jatowosci produktu.

Symbole na opakowaniu utrzymujacym jatowosé
SYMBOL POLSKI
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Dﬂ ZAPOZNACSIE Z INSTRUKCJA OBSLUGI
NIE UZYWAC PONOWNIE
PRODUKT STERYLIZOWANY TLENKIEM ETYLENU
NUMER MODELU
NUMER SERII/PARTII
WYKORZYSTAC PRZED (RRRR-MM-DD ROK-MIESIAC-DZIEN)
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PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE 5-30°C
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NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE
PRODUCENT
AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL W UNII EUROPEJSKIEJ
NIEUZYWACW RAZIE USZKODZENIA OPAKOWANIA

DATA PRODUKCJI (RRRR-MM-DD ROK-MIESIAC-DZIEN)

UNFOLDER, AMO i HEALON s3 znakami towarowymi firmy Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme jest znakiem towarowym firmy Lancer UK.

Wyprodukowano w USA

WmnnantaumorHas cucrema The UNFOLDER Platinum 1 Series

¢ kaccetoit TMTEC30 1 akpunosbimu moHonuTHbIMK V0T Komnanum AMO

0TnycKaeTca TONbKO N0 peuenty

Onucanue

WmnnanTaumonas cuctema The UNFOLDER Platinum 1 Series np
WHTPaOKYNAPHBIMU NUH3aMU Komnanuu AMO. MMnnamuuonMan cuctema The UNFOLDER Plannum 1 Senes BK/I0YeT Cneayloume
KOMMOHEHTbI:

* HakoHeuHvK umnnanTauvonHoit cuctembl The UNFOLDER Platinum 1 Series, mogent DK7796: npuropHbiit AnA napoBoit crepunu3auui
‘TUTaHOBDIii HAKOHEUHIUK MHOrOPa30Boro NpUNEHeHuA, NocTaBnAemblii B HectepunbHom suge (Puc. 1) (Fig. 1).

* Kacceta umnnantaymonHoii cuctemsl The UNFOLDER Platinum 1 Series, mogens 1MTEC30: npeaxasHayexHas AnA 0AHOpa3oBoro
NPUMEREHNA, aNMpOreHHas KacceTa, NocTanAeman B crepuibHom suge (Puc. 2) (Fig. 2).

Tokasanus K npumeHeHmio

HakoHeuruk moaeny DK7796 ncnonb3yerca B couetanmu ¢ kaccetoii mogenu TMTEC30: ¢ ero nomolublo cknaabIBaloT it BBOAAT akpUOBbIe

MOHONUTHbIE MHTPAOKYNAPHble MH3bl Komnann AMO TOIbKO B KancynbHbiii MeLuoK.

Tpotusonokasanus

He Mcronb3yiiTe HaKOHEUHIK, €CTN KOHUHK CTEPKHA NOLAPANaH WK TIOBPEX/IEH, HE3ABIICMO OT XapaKTepa NOBPEXKCHNA.

MHCTpyKuuM no npumeHenmio

TonHOCTbio NPOYTHTE MHCTPYKUMIO, MPEXe Yem HCTIoNb30BaTb YCTPOIACTBO.

[Tod2omoska HakoreuHuka

1. BuInoHMTE 0UHCTKY 1 ¢ cnocobom,
(OTBETCTBEHHOCTb 32 CTEPUNbHOCTI HeceT

2. Y6eauTecb B TOM, 4TO Ha HAKOHEUHYIKe BbirpaBipoBata Haamich «The UNFOLDER Platinum 1 Series».

3. Tepen Kax/biM NPUMEHEHHeM 0CMOTPHTE KOHUMK CTePXHA, 4T0GbI y6eAUTLCA B OTCYTCTBIM NOBPEX/CHHIA 1 OCTATKOB MaTepHanos.
4. TpoepbTe, 4To6bi NPy 3arpy3Ke KAcCeTbl MNYHXEP HaKOHeYHIKa Gbin NOMHOCTbIO BLIABUHYT.
[lodzomosra Kaccemb! u 3a2py3ka AuH3el

& pazzene MHCTPYKUMM M0 NOBTOpHOIi 06paGoTKey.

Cm. gokyment ANSI/AAMI ST79: Pykosopctgo 2006 r. Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Fadilities (Komnnekcoe pyk0BOACTBO Mo crepunu3aUuh Napom  BecneyeHio CTEPUTbHOCTH B Y4peXeHIAX 31paBOOXpaHEHUR), pasaen

8.6.1 Sterilization Parameters for Wrapped or C Items (T [¢ NS 0BEPHYTBIX WM NPeAMETOB, MOMELLIEHHbIX
B KOHTEIAHepbi).

BO3MOXKHO TaKike NpUMeHeHie elije OfJHOTO MeTofia CTepUAM3aLIM Napom:

® UMK AnA C 06epHyTbIX npu patype 134 °C, ¢ MakcumanbHo fonycTumoit Temnepatypoit 137 °C u

MUHUMANbHbIM BpEMeHeM uﬁpaﬁmkm 3 MUH.
(. okymeHT HTM 2010, yactb 4, pasen 5.0 Operation of porous load sterilizers (Pa6ota crepunu3atopos Ansi NopUCTbIX NPEAMETOB).
YTBepXKAeH UNKA ¢ npu 126°Cc 06paboTku 26 MitHyT.
YTBepXKZeH UMKN CTepuAu3aLmu npu Temnepatype 134 °C ¢ BpemeHem 06paGoTkM 3 MuHyT.
[losmoptas cGopka
1. [Ins CGOPKi HaKOHEUHIKA OCTOPOXHO BABMTE MAIyHXKep B KOPMYC, MOKA Ha 3aHeil CTOPOHE KOPYCa He BLIABMHETCA wiTbipek (Puc. 13)
(Fig. 13):a.
2. ToBopaumsaiite nyHxXep A0 Tex Nop, MoKa wWTbipek He BoiiaeT 8 na3 (Puc. 13) (Fig. 13): b. Mpogomxaiite noBopauusaTh NAYHXep no
4aCOBO/I CTPE/IKe, 0K LTbIPEK He 3aQMKCUpyeTca.
06uwuii yxod
 He ponyckaiiTe BbicbIXaHWA KpOBM, TKaHell, GU3HONIOTUYECKOTO PACTBOPA 1 BCKOINACTKA Ha HAKOHEUHUKe.
 Huorzia He npononackiBaiiTe HaKOHEUHMK Hi B 0BbIVHOM, I B CGANaHCUPOBAHHOM QU3MONIOTUYECKOM PACTBOpe.
npouecca nosmopo o6patomku

Bce npouecchl 04mcTkM 1 ¢ wu3genuA Tpebyior Ha MecTe nx B Byay pasnuunii napameTpos nosTopHOi
obpabotku, Komnaxma Duckworth & Kent (D&K) He MoXeT yTBepAUTb BCe BO3MOXHbIE BapUaHTbl 370r0 npouecca. Monb3osatenb Hecer
OTBETCTBEHHOCTb 32 OLIEHKY N106OT0 METOAA OYUCTKM M CTepunM3aLIM HakoHeuHuka The UNFOLDER Platinum 1 Series, KoTopblii oTinuaerca ot
pekomenHzyemoro komnanueii D&K metopa.

Ozpar Ha Jul3

1. Nepen Kaxabim npUMEHeH/em npoBepsiiTe NOTOK KacceTbl. Yoeautech B TOM, 4TO BHYTPU C HapyXHOro rep!
notka Haxonmm BHYTPEHHMil N0TOK C 0ZHO KacceToii. He Kaccery npu noTKa unu ero
DI DeHHUit N0TOK U3 rep) notKa.

2. W3Bnekute Kaccety U3 BHYTPEHHEro NOTKA i 3aMONHUTE BCI0 BHYTPEHHIOK YacTb KacceTbl Bickoanactukom (Puc. 3 (Fig. 3): 3anonHenue
BUCKOINACTUKOM).

3. Bo3bmuTe NMH3Y NUHLETOM 3a ONTHYeCKHIA Kpaii Tak, 4Tobl nepeaAs ee cTopoHa Gbina oBpatuexa BBepx. [InA NpaBunbHOii OpUeHTaLMK
10N em. cxemy MON Ha Kaccete (Puc. 2 (Fig. 2): a — cxema UON). He pepxuTe nuH3y 32 3aMbIKaloLLii ranTUyeckuii emeHT.

4. Jlepxute Kaccery Takum o6pasom, utobbl cxema MON Gbina oﬁpamena BBepX. 3aLlenute BeayLUNii ranTUYeCKWil INeMeHT 3a (BOZ, 4T0bbI
TanTHeCKiNi MEMEHT Hakan 3anpaBNATbCA Haj ONTeckoii vacTbio Muk3bi (Puc. 4 (Fig. 4): a — o6nacrs, B KoTopoit crenyeT sauenuTb
Bezyuil it 3nemenT). JMH3Y B KacCeTe, Tak 4T0GbI BeAyLiA ranTuyeckuii SnemeHT npotwen Hag
ONTHYeCKoit YaCTbio 3 0AHO ABMeHHe (PuC. 5) (Fig. 5). OcTaHOBUTECb B TOT MOMEHT, KOTZla BHYTPH KaCCeTbl GyAieT HaXoAWTbCA NO0BUHA
onThyeckoii YacTu. Mpexae Yem NPOAOMKAT, y6enuTeCh, YTo Be/wIil FANTUYECKMil INEMEHT NONHOCTbIO 3aNPaBNeH Hajl ONTUYeCKoil
vactbio (Puc. 6) (Fig. 6).

5. Bo3bMuTe NMHLIETOM 3aMbIKalOLLIWiA FanTUYecKuil NEMeHT i 3anpaBbTe ero Haji onTuueckoit vactbio (Puc. 7) (Fig. 7). Mpopsuraiite nux3y
BNepef, N10Ka 0Ha He OKAXETCA PacOIoKeHa Noji CXeMOii MMH3bI Ha KacceTe, 4ToGbi MIMH3Y MOXKHO GbiN0 yAEPXMBATD B CBEPHYTOM
COCTOAHWM BMNOTH 10 MOMEHTa FOTOBHOCTH K ycTaHoBke (Puc. 2 — Fig. 2: a. Cxema nnw3bl, Puc. 8 — Fig 8: a. Beaywwit u 3ambiKatouyuii
TanTUYeckile NeMeHTbI 3arHyTbl noBepx onTun). Mocne Toro, Kak AMH3a OKAXETCA NOA CXeMoi, y6eauTeCh, 4To MH3a W ranTUyeckme
IMeMeHTBI He CMeCTUIIMCh NI0CTE U3BAIeYeHNA MHLETa.

Beederue nunzbl

1. BcraBbTe Kaccery B HakoHeuHuK TaK, utofbl cxema MO u cBoA Gbinu 0BpaLLeHbl BBEPX, @ CKOC KOHUUKA KacceTbl — BHM3 (Puc. 2
(Fig. 2): a — cxema MOTT, b — o, ¢ — KoHuWK KacceTbi). CHayana BCTaBbTe KOHUMK Tak, YToBbI KacceTa 3aiBIHYNaCh B Na3bl ANA KacceTbl,
umelowueca Ha HakoHeumke (Puc. 9 (Fig. 9):a — coT KacceTbl), a 3aTem NAOTHO HaAABUTe Ha 3aHMIT KOHeL| KACCeTbl, YTObI 0Ha HafiexHo
3aLenkHynach B HakoHeunwke (Puc. 10) (Fig. 10). lomkHbil 3alLeAKHyTbCA 06e CTOPOHbI KacceTbl. ECM KOHUMK CTepHA KacaeTcA KacceTbl
Haj} BXOZIOM B KACCeTy, 3HauMT, KacceTa BCTaBNleHa HenpaBisibHO. BbIABUHbTE CTepXeHb i nepe/ MOBTOPHbIM €ro NPOABHXeHieM Bnepes
y6eauTeCh, 4T0 KacceTa MOHOCTBI0 3aLIENKHYTa B HAKOHEUHIKE.

2. BraBbTe Kaccery B pazpe3 CKoCoM BHU3 1 ME/UIEHHO NIDOBUHETE MNYHXED B Kaccery.

3. ToBepHuTe pyuKy, uToBbl BCTaBMTb NNYHXKEP ANA NPOABIKEHIA BNIEPE/ NMH3bI. YORRUTECh, YTO KOHUMK CTEPKHA UENNAET ONTHYeCKylo
aCTb IMH3bI 1 OCTAETCA M03a/1M Hee Ha MPOTAXeHIM Beeil MpoLeaypbl BBECHNA.

4. MeanenHo npoaguraiiTe nUH3y, CneaA 3a TeM, YTOGbI ranTUYeckie MeMeHTbl GbinM NONHOCTbIO 3aNPaBAeHbI Haj ONTYECKOl YacTbio,
NI0Ka NMH3a MOTHOCTBIO He BbliizieT U3 TpyBKM KacceTbl

5. MeaneHHo noBepHuTe pyuky B 06paTHOM HanpaBAeHitw, ToGbi u3BNeYb NAyHKep.

Mpumeuanie. ECT Befylywii ranTHUecKiil SNEMEHT He 3anpaBNieH B MUH3Y WM He HANpaBAieH Bneso npw Bsefexnn HON,

noBepHNTE KOPNYC HAKOHEUHMKA C KACCETOl TaK, 4ToGbI 3NeMeHT oKazanca BrIeBo, unu
Pa3BepHuTe KOHUMK KacceTbl BNPaBO, YTOGbI M3MEHUT OPHEHTALIMIO FANTHYECKOTO SeMeHTa.

WHcTpyKuun no noBTopHoii 06pa6oTke

[lepsoe npumenerue

1. HakoHeuHUK NOCTaBNACTCA B HeCTePUIbHOM Bife. Ilepes) NepBbIM MPUMEHeHIeM CIEflyeT BHINOTHUTL ero OYHCTKY 1 CTEpUM3ALUIO.

Pasbopka

1. Mssnekure n yTunusupyiiTe Kaccery. Pa3GepuTe HakoHeuHIIK Nepe NOBTOpHO/i

WHe ee NoBTOpHO

2. HaKoHeuHMK COCTOUT U3 /1BYX KOMMOHEHTOB, Kopriyca i nnyHxepepa (Puc. 11 (Fig. 11):a — kopnyc, b — nnyksep). 4106bi ux pasbeanHuTy,
(1) TAHUTE NNYHXep U3 PUOAEHOTO KONbLA Ha KOpNyce U (2) NoBopauMBaiiTe NNyHxXep NPoTUB YacoBoii crpenkm (Puc. 12) (Fig. 12).

Yuemra

1. PeKOMEHZYETCA YUCTUTb HHCTPYMEHT KaK MOXHO CKopee MCie HCTONb30BaHUA.

2. PeKoMeH7yeTCA WCMONb30BaTb HEWOHHOE YUCTALLEE CPEACTBO, MOAXOAALLICE A METANNYECKUX XUPYPIUYECKUX UHCTPYMEHTOB,
Hanpumep, feteprent Lancerzyme.

3. TonHocTblo NOrpy3uTe ABa KOMNOHeHTa Pa306paHHOTO HaKOHeUHUKa B PACTBOP MOIOLLETO CPeACTBa Mpu TemnepaType He Gonee 30 °C.

IHepridHo MoiiTe 1 OTTUpaiiTe 06a KOMNOHEHTa NOAXOAALLEN WETKO/i B TeueHie, Kak MUHIMYM, OFIHO MUHYTbI, NIpy 3TOM HaHoCTe

HCTALLee CPE/CTBO Ha BCe NOBEPXHOCTH. PEKOMEH/IYETCA UCTUT UHCTPYMEHT Kak MOXHO CKopee Mocne UCnonb30BaHuts. Eciu kposb,

TKaHb, QM3MONOTUECKWi1 PACTBOP WM BIICKOINACTUK BCE e YCTIEIT 3aCOXHYTb, PEKOMEHYETCA 0CTaBAT 062 KOMMOHeHTa Ha 30 MityT

OTMOKATb B PACTBOPE YMCTALLEN (PEACTBA.

Mocnie YMCTKM BPY4HYI0 NPONONOLLHTE KOMNOHEHTDI B YHCTO BOAE He MeHee 3 pas.

Nonoxure 0ba 8 BuAe B €MKOCTb U BbIMOiiTe B M0C ii MawwHe.

ii. He 06pab: iiTe Kaccety B

©os

NosTopHan 06paboTka 0ka3biBaeT MUHIMANbHOE BO3AEHCTBIE Ha MHCTPYMEHTHI. OKOHUaHUE Cpoka CnyxObl OnpeaenseTca 06bIuHO N0 PoBHIO
U3HoG U y npoljecce

Mepbi npegocTopokHocTH

1. Tlpu 3arpyske MO/ B KacceTy HeoBXoAMMO HCNOIb30BaTb BUCKO3NACTK. [INA OMTUMANbHOTO GYHKUMOHUPOBAHIA MCNOAb3YiiTe MMHMIO
Bitckoanactkos AMO HEALON®. He ucnonb3yiite c6anacvpoBaHblii u3onoruyeckuit pacteop.

2. Mpu nopaye UON ¢ BbICOKUM 3HaUeHUeM it CUMbl NPU HU3KOI patype B it MoXeT Gonee
MezeHHas noaua.

3. He ucnonb3yiite umnnanTaumonHylo cucremy The UNFOLDER Platinum 1 Series, ecnu nioBoii U3 ee KOMNOHEHTOB YPOHWAN Wk CRyYaiiHo
yaapuu nocie W3 ynaKoBKH, np ii AN TPaHC

4. XpaHuTe KacceTbl TofIbko npy Temnepatype ot 5 °C a0 30 °C.

I'Ipenynpexmeuun
WmnnanTaumontyio cuctemy The UNFOLDER Platinum 1 Series cneayer TONbKO Bmecte uon
Komnanun AMO.

He ncnonb3yiiTe KacceTy, €CM KOHUHK KaCCeTbl PACKOAOT W pacuiensien 0 UMNAaHTauyM.

Hukoraa He oTnyckaitTe nyHXep A0 Tex Nop, N10Ka ONTHYECKAA YaCTb NONHOCTBIO He BIAALT U3 TPYGKM KacceTb.

ECIM NMH33 OCTATCA COMKEHHOI! BHYTPY KacceTbl A0NbLLE 5 MUHYT, W MH3Y, U KacCeTy Heo6xonumo BbI6pOCHT.

ECnm HenpaBubHo yCTaHoBUTb OJT B KacceTe, NH3a MOXeT NOBPEATLCA W/ UMNNGHTIPOBATBCA BBEPX IHOM.

He nbimaiitecs wn YCTPOIICTBO W €0 NIOCKOMbKY 3T0 MOXET CePbe3HO NOBMMATH Ha UX
paBoTy /Wi CTYKTYPHYIO UENOCTHOCTb KOHCTPYKLMH.

7. TlpuMeHeHve MeTUALEANIoNO3HbIX BICKONACTUKOB He PeKOMEHAYETCA, MOCKONbKY 3T0 He 6bin0 YTBEpXeHo ANA KacceTbl Mofenu
MTEC30 t akpunosbix mowonuTHbIX HOJ komnanuu AMO.

o

8. He umnnaHTUpyiiTe NMK3bI, ECAH KOHUMK CTEPXKHA 3aCTPAHET B KacceTe.
9. MeanumnHckue uanenwi AMO, npeg ama al CHabxKeHbl [q no
ual C uensio BO3/eHCTBUIA, KOTOPbIE MOTYT MPUUMHUTL BPeA U3AENUI0, NALNEHTY unn
" e p MeAuUUHCKIX u3enuit AMO, npegHasHaueHHbIX Ana
OIHOKPATHOO MCNIONb30BAHIA, MOXET NPUBECTI K UX y ] a Takxe
K 3a6071€BaHMI0 UM TPaBMe NaliWeHTa BCReACTBIE MHOEKLUM, wunn 06ycnoBAEHHbIX i

NPOAYKTa, NePeHOCOM MHAEKLIN It HEAOCTATOYHOI! CTEPUABHOCTbIO NPOAYKTa.
CMMBONBI Ha CTepUNbHOI ynaKoBKe

0BO3HAYEHUE PYCCKHI

[ CM. VHCTPYKLUUH 110 NPUMEHEHMIO
HE NOANEXWT NOBTOPHOMY UCNONb30BAHMIO
CTEPUTIM30BAHO STUMEHOKCHAOM

HOMEP MOZENN
HOMEP MAPTUW/CEPUN

TOLEH 10 (TTIT-MM-AA TOA-MECAL-AEHb)

XPAHUTb MPU TEMMEPATYPE 5-30°C

HE MOANEXMT NOBTOPHOM CTEPUAM3ALIAN

™ | MIPOU3BOIUTEND
G|

®

il

YNONHOMOYEHHBIA NPELCTABUTENb B EC
HEWUCNOMb30BATb, EC/I YAKOBKA NOBPEX/IEHA
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UNFOLDER, AMO, w HEALON siBnsioTcs ToBapHbIMU 3HaKaMu Komnakui Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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o6ecneywTb MOAHOE OTCYTCTBUE BAAK Ha 060UX KOMNOHEHTaX.

6. He ucnonb3yiite AnA 0UMCTKM MHCTPYMEHTa BeLLECTBA Ha OCHOBE KWCNOTbI U BCera CobMiopaiiTe MHCTPYKUMM NPOUBOAUTENA MololLiero
CPEACTBA M MeXaHHYECKOTO OUNCTHTENA.

7. Tlo BO3MOXHOCTH HCNOAb3yiiTe NOTKY AANA CTEPUAM3ALMH, 4TOBI 3adUKCUPOBATL MHCTPYMEHT Ha BPeMA YCTKM U XpaHeHNA Bo u3bexatme
TIOBPEX/eHii. XPaHUTe HAKOHEUHHK B CyXOM MecTe.
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Sistemul de implantare The UNFOLDER Platinum 1 Series

cu cartugul TMTEC30 si lentilele intraoculare acrilice monobloc AMO

Numai pe baza de prescriptie medicald

Descriere

Sistemul de implantare The UNFOLDER Platinum 1 Series este conceput pentru utilizarea impreuna cu lentilele intraoculare acrilice monobloc
AMO. Sistemul de implantare The UNFOLDER Platinum 1 Series consta din urmétoarele componente:

 Piesa de mana The UNFOLDER Platinum 1 Series, model DK7796: o piesd de mana autoclavabila, reutilizabila, din titan, furnizata in stare
nesterila (Fig. 1).

« Cartugul The UNFOLDER Platinum 1 Series, model TMTEC30: un cartus de unicé folosintd, non-pirogenic, furnizat in stare sterilé (Fig. 2).

Mod de utilizare

Piesa de mana, modelul DK7796, se utilizeaza in combinatie cu modelul de cartus TMTEC30 pentru plierea si asistarea introducerii lentilelor

intraoculare acrilice monobloc AMO, NUMAI in sacul capsular.

Contraindicatii

Nu utilizati piesa de ména daca vérful tijei pare indoit sau deteriorat in vreun fel.

Instructiuni de utilizare

Cititi integral instructiunile inainte de utilizarea acestui dispozitiv.

Prec de.

Curatati si sterilizati piesa de mana conform metodei specificate la ,Instructiuni de reprocesare”. Asiqurarea sterilitatii este

responsabilitatea utilizatorului.

2. Asiqurati-va ca piesa de mana are gravata inscriptia“The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Tnainte de fiecare utilizare, verificati vizual varful tijei pentru a va asigura ca nu exista depuneri de materii sau deteriorare.

4. Asigurati-va ca pistonul piesei de mana este complet retras pentru incarcarea cartusului.

Pregdtirea cartusului si incdrcarea lentilei

1. Verificati tava cartusului inainte de fiecare utilizare. Asigurati-v c tava exterioar at, sterilizata contine tava interioara care sustine un
cartus. Nu utilizati cartusul dacd tava este deteriorat sau sigiliul este rupt. Scoateti tava interioara din tava sigilata.

2. Scoateti cartusul din tava interioara si umpleti complet interiorul acestuia cu o substanta viscoelastica (Fig. 3: Umplerea cu substanta
viscoelasticd).

3. Cu ajutorul unei pense, prindeti lentila de marginea opticd numai cu partea anterioara in sus. Utilizati diagrama LIO de pe cartus pentru
orientarea corecta a lentilei intraoculare (LI0) (Fig. 2: a. Diagrama LI0). Nu apucati de haptica purtatoare.

4. Tineti cartusul cu diagrama LIO orientata in sus. Angajati haptica principala cu apératoarea pentru a initia plierea hapticii peste corpul optic
al lentilei (Fig. 4: a. zona de angajare a hapticii principale). Continuati avansarea lentilei in cartus, astfel incét haptica principala sa treaca
dintr-o singura miscare peste corpul optic (Fig. 5). Opriti-va atunci cand jumatate din corpul optic se afla in interiorul cartusului. Asigurati-va
ca haptica principala este complet pliata peste corpul optic inainte de a continua (Fig. 6).

5. Cu ajutorul pensei, prindeti haptica purtatoare si pliati-o peste corpul optic (Fig. 7). Avansati lentila pana cand este pozitionata sub diagrama

LI0 de pe cartus, astfel incat lentila sé poata fi mentinutd in pozitie pliata pana cand este gata de a fi introdusa (Fig. 2: a. Diagrama LI, Fig. 8: a.

Haptica principala si haptica purtatoare pliate peste corpul optic). Odata ce lentila se afla sub diagram, asiqurati-va ca lentila si hapticele riman

in pozitie dupa retragerea pensei.
Introducerea lentilei
Introduceti cartusul in piesa de mana cu diagrama LIO si apératoarea orientate in sus, iar vérful cartusului inclinat in jos (Fig. 2: a. Diagrama
LI0, b. Apératoarea, c. Varful cartusului). Introduceti mai intai varful, astfel incét cartusul sa alunece in sloturile dedicate in piesa de mana
(Fig. 9: a. Slot cartus), iar apoi impingeti ferm in jos pe capatul din spate al cartusului, pentru a-| anclanga sigur in piesa de mana (Fig. 10).
Ambele parti ale cartusului trebuie s anclanseze in pozitie. Daca varful tijei face contact cu cartusul la intrare, cartusul nu a fost introdus
corect. Retrageti tija si asigurati-va ca acesta (cartusul) a anclansat complet in piesa de mand, inainte de a merge mai departe.

2. Introduceti cartusul inclinat in jos in incizie i avansati lent pistonul in cartus.

3. Rotiti butonul pentru avansarea pistonului ce impinge lentila inainte. Asiqurati-va ca varful tijei angajeaza corpul optic al lentilei si ¢
ramane in spatele corpului optic pe durata intregului proces de introducere.

4. Avansati lent lentila, asigurandu-va ca hapticele raman pliate peste corpul optic, pana cand lentila este complet eliberata din tubul

cartusului.

5. Desurubati usor butonul pentru a retrage pistonul.

Nota: Dacé haptica principala nu este pliaté in lentila sau orientata spre stinga pe masura ce lentila intraoculara (LI0) este
introdusd, rotiti corpul piesei de ména cu cartusul pana cand haptica este orientata spre stanga sau treceti varful
cartusului spre dreapta pentru a reorienta varful hapticii.

Instructiuni de reprocesare

Prima utilizare

1. Piesade mana este livrata in stare nesterila’,

Dezasamblarea

1. Scoateti i aruncati cartusul. Dezasamblati piesa de mana inainte de reprocesare. Nu autoclavati si nu resterilizati cartusul prin nicio
metodd.

necesitand curatarea si sterilizarea inainte de prima utilizare.

2. Piesa de mana este compusa din doua componente, corpul principal si pistonul (Fig. 11: a. Corpul principal, b. Pistonul). Pentru a le separa,
(1) impingeti pistonul din inelul striat in corpul principal si (2) rotiti pistonul in sens antiorar (Fig. 12).

Curdtarea

Se recomanda ca instrumentul sa fie curatat cat mai rapid posibil dupa utilizare.

(RO

Consultati Directiva ANSI/AAMI ST79: (¢ Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(Ghidul complet pentru sterilizarea cu aburi si asiqurarea sterilitatii in unitatile sanitare) din 2006, sectiunea 8.6.1, ,Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items” (Parametrii de sterilizare pentru obiecte impachetate sau in recipiente).

0alta metoda de sterilizare cu abur posibild este urmatoarea:
 Ciclu pentru obiecte impachetate, la o temperatura de sterilizare de 134 °C, cu o temperaturd maxima admisa de 137 °C, pentru o perioada
‘minima de mentinere de 3 minute.

Consultati HTM 2010 Partea 4, sectiunea 5.0“Operation of porous load sterilizers” (Utilizarea sterilizatoarelor cu sarcina poroasa).

Afost validat un ciclu de sterilizare la 126 °C, cu o perioada de mentinere de 26 minute.

Afost validat de asemenea un ciclu de sterilizare la 134 °C, cu o perioada de mentinere de 3 minute.

Reasamblarea

1. Pentru a reasambla piesa de ménd, impingeti usor pistonul in corpul principal pana cand stiftul (Fig. 13: a) este aliniat cu partea posterioara
a corpului principal.

2 Rotm pistonul pana cand stiftul se angajeaza in slot (Fig. 13: b). Continuati sa rotiti pistonul in sens orar pana cand pistonul anclangeaza
in pozitie.

Intretinerea generald

© Nu permiteti uscarea sangelui, tesuturilor, solutiei saline sau substantei viscoelastice pe piesa de mana.

* Nu utilizati niciodata solutie salind sau solutie salin echilibrata fiziologic pentru a clati piesa de mana.

Validarea reprocesirii

Toate procesele de curatare si sterilizare necesita validarea in locatia de utilizare. Date fiind optiunile diferite de reprocesare, Duckworth & Kent

(D&K) nu poate valida toate variatiile de procesare posibile. Utilizatorul este responsabil pentru calificarea oricarei metode care se abate de la

metoda de curétare i sterilizare a piesei de mana The UNFOLDER Platinum 1 Series recomandata de D&K.

Limitdrile reprocesdrii

Procesarea repetatd are un

deteriorarea ca urmare a util

Pre(au;u
Este necesara utilizarea substantelor viscoelastice la incarcarea lentilelor intraoculare (LI0) in cartus. Pentru performante optime, utilizati
gama de substante viscoelastice AMO HEALON®. Nu utilizati solutie salin echilibrata fiziologic.

2. Combinatia de temperaturi scizute in sala de operatie si puteri dioptrice mari ale lentilei intraoculare (LIO) poate necesita o introducere
mai lenta.

3. Nu utilizati daca o componenta a sistemului de implantare The UNFOLDER Platinum 1 Series a fost scapata pe jos sau lovita accidental cat
timp se afla in afara cutiei de expediere.

4. Nu depoxzitati cartusele la temperaturi sub 5 °Csau peste 30 °C.

Avertismente

Sistemul de implantare The UNFOLDER Platinum 1 Series trebuie utilizat NUMAI impreund cu lentilele intraoculare acrilice monobloc AMO.

Nu utilizati daca varful cartusului este crapat sau fisurat inaintea implantarii.

Nu eliberati niciodata pistonul pana cand corpul optic nu a fost eliberat complet din tubul cartusului.

Lentila si cartusul trebuie aruncate dacé lentila a fost pliata in cartus mai mult de 5 minute.

Daca lentila intraoculara (LI0) nu este introdusa corect in cartus, aceasta poate fi deteriorata si/sau implantata invers.

Nu incercati si modificati sau sa transformati acest dispozitiv sau oricare din componentele sale, acest fapt afectand in mod semnificativ
functionarea si/sau integritatea structurala a designului.

7. Utilizarea ice pe baza de metil-celuloza nu este
cartus TMTEC30 si culentilele intraoculare acrilice monobloc AMO.

Nu implantati lentila daca varful tijei se blocheaza in cartus.
Disporitivele medicale de unica folosintd AMO sunt etichetate cu instructiunile de u(\llzare si mampu\are pentru a minimiza expunerea la
(andm\\e care pot compromite pmduse\e sau pre]udl(la pacientul ori utilizatorul.
medicale de unica folosinta AMO poate duce la fizica a di ivului medical, esecul di i medical de a functiona
conform scopului, precum si la imbolnavire sau leziuni pentru pacient datorita unei infectii, inflamatii si/sau afectiuni cauzate de
contaminarea produsului, transmiterea de infectii, precum si din lipsa de sterilitate a produsului.

Simboluri utilizate pe ambalajul steril

t minim asupra instrumentelor. Incheierea duratei de viatd este determinata in mod normal de uzura si

L

3, intrucat nu a fost validata in combinatie cu modelul de

o o

SIMBOL ROMANA
[ ASE CONSULTA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
@ NU REUTILIZATI
STERILIZAT CU OXID DE ETILENA
NUMAR MODEL
NUMAR LOT / SERIE

ASEUTILIZA PANA LA DATA DE (AAAA-LL-ZZ AN-LUNA-ZI)

,i/ i ASEDEPOZITAINTRE 5-30°C

C
2. Serecomanda utilizarea unui detergent neionic adecvat pentru curatarea instrumentelor chirurgicale metalice, cum ar fi detergentul (e
Lancerzyme. . o o o o @ NU RESTERILIZAT!
3. Imersati complet cele doud componente ale piesei de mana dezasamblate in solutia de detergent, la o temperatura care sa nu depaseasca
30 °C. Spalati si frecati viguros cele doua componente, cu o perie adecvata, timp de cel putin un minut, aplicand solutia de detergent pe toate ‘ PRODUCATOR
suprafetele. Se recomanda ca instrumentul sa fie curatat cat mai rapid posibil dupa utilizare; totusi, daca singe, tesuturi, solutia salind sau = REPREZENTANT AUTORIZAT IN UNIUNEA EUROPEANA
substanta viscoelastica au fost lasate sa se usuce, se recomanda lasarea la inmuiat in solutie de detergent a celor doua componente timp de
30 de minute. @ ANU SE UTILIZA DACK AMBALAJUL ESTE DETERIORAT
4. Dupa curatarea manuala, dlatiti componentele cel putin de 3 ori cu apa curata. @ DATA FABRICATIEI (AAAA-LL-Z AN-LUNA-Z)
5. Puneti cele doud componente separate intr-un recipient adecvat si supuneti-le unui ciclu automat de spalare in masina, constand in 3 elemente
cheie: o prespalare de 2 minute, o spalare cu detergent timp de 3 minute, la 93 °Csi o etapa de uscare suficienta pentru asiqurarea absentei ; < . ) )
complete a umiditatipe ele doa componente. UNFOLDER, AMO, si HEALON sunt marci comerciale ale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
6. Evitati utilizarea produselor pe baza de acid la curatarea i i 5i urmati i indicatiile d i i 5ial L: y te 0 marci comerciala a Lancer UK.

aparatului de curatare mecanic.

7. Daca este pDSIh\| tavile de sterilizare se vor utiliza pentru mentinerea instrumentului intr-o pozitie siqura in timpul curatérii si depozitarii,
pentru a preveni deteriorarea. Depozitati piesa de mana intr-o zon uscata.

Sterilizarea

Tratarea cu caldura umeda (abur) in pungi autoclavabile reprezinta metoda de sterilizare preferata. Asigurati-va ca instructiunile producatorului

sistemului sunt respectate in permanenta.

Metodele de sterilizare cu abur posibile sunt urmatoarele:

o Ciclu de inlocuire gravitationald pentru obiecte impachetate, la 132 °Ctimp de 15 minute sau 135 °Ctimp de 10 minute, sau

 (iclu de pre-vidare constand in aplicarea procedeului pentru obiecte impachetate, la 132 °C- 135 °Ctimp de 4 minute.

Produs din SUA

Implantacni systém rady UNFOLDER Platinum 1
s kazetou TMTEC30 a jednodilnymi akrylovymi nitroocnimi cockami AMO

Pouze na Iékasky predpis

Popis

Implantacni systém UNFOLDER Platinum 1 Series je urcen k poutziti s jednodilnymi akrylovymi nitroocnimi ¢ockami AMO. Implantacni

systém UNFOLDER Platinum 1 Series tvofi:

o aplikitor UNFOLDER Platinum 1 Series, model DK7796: titanovy aplikator k opakovanému poutiti, dodavany nesterilni, sterilizovatelny

vautoklavu (obr. 1) (Fig. 1),

« kazeta UNFOLDER Platinum 1 Series, model TMTEC30: nepyrogenni kazeta na jedno pouziti, dodavana sterilni (obr. 2) (Fig. 2).

Indikace pro pouziti

Aplikator DK7796 v kombinaci s kazetou IMTEC30 slouzi jako pomiicka ke skladani a vkladani jednodilné akrylové nitroocni cocky AMO

VYHRADNE do ¢ockového pouzdra.

Kontraindikace

Pokud je hrot tycinky poskrabany nebo jakkoli poskozeny, aplikator nepouzivejte.

Navod k pouziti

Pfed poutitim nastroje si proctéte cely navod k pouZiti.

Priprava aplikdtoru

1. Aplikétor ocistéte a vysterilizujte zpiisobem uvedenym v kapitole ,Pokyny pro piipravu k opakovanému pot
je povinnosti uzivatele.

2. Zkontrolujte, zda je na aplikétoru vyryto ,UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Pedkazdym pouzitim vizudlné zkontrolujte, zda neni hrot tycinky znecistén usazeninami nebo poskozen.

4. Pistaplikitoru musi byt pro vlozeni kazety tplné zatazeny.

Priprava kazety a vkldddni cocky

1. Ped kazdym pouZitim zkontrolujte zasobnik s kazetou. Sterilizovany zaplombovany vnéjsi zasobnik musi obsahovat vnitini zasobnik
s kazetou. Pokud je zésobnik poskozen nebo je zlomena pecet, kazetu nepouzivejte. Vyndejte vnitini zésobnik ze zaplombovaného
zésobniku.

2. Vyndejte kazetu z vnitfniho zasobniku a cely zasobnik napliite viskoelastickym roztokem, viz obr. 3 (Fig. 3): NapInéni viskoelastického
roztoku.

3. Pinzetou uchopte cocku za okraj, predni stranou nahoru. Pfi orientaci 0L se fidte schématem na kazeté, viz obr. 2 (Fig. 2): a. Schéma
10L. Nechytejte cocku za zadni haptiku.

4. Drite kazetu schématem I0L nahoru. Nasadte predni haptiku do krytu a zacnéte haptiku zasouvat pres optickou ¢ast zpisobem
znazornénym na obr. 4 (Fig. 4): a. Misto nasazeni predni haptiky. Plynule pak ¢ocku zasouvejte do kazety, pfedni haptikou pres
optickou cast (obr. 5) (Fig. 5). Po zasunuti poloviny optické casti do kazety pohyb preruste. Pred dalsim posunem musi byt predni
haptika tipIné zasunuta pres optickou ¢ast, viz obr. 6 (Fig. 6).

5. Pinzetou uchopte zadni haptiku a zaxunteji pies optickou ¢ast zpisobem ziejmym z obr. 7 (Fig. 7). Posouvejte ¢ocku az pod schéma
¢ocky na zasobniku, tak aby bylo mozné ¢ocku drzetv piehnuté poloze, dokud nebude pfipravena k zavedeni (obr. 2 (Fig. 2):a.Schéma
Cocky, obi br. 8 (Fig. 8i a Vod\(\ atazend hap(\ka zasunuta pres optiku). Jakmile bude ¢ocka pod schématem, ovéite, ze ¢ocka a haptika

" Zajisténi sterility

Schéma [OL, b. Kryi 4 Spl(ka kazety. Spicku vlozte tak, aby kazeta nejprve vklouzla do otvor(i pro kazetu na ap\kaloru viz
9): a. Otvor pro kazetu (Cartridge slot), a pak silné Zatlacte zadni konec kazety dolil, aby pevné dosedla do aplikatoru, jak
je zrejmé z obr. 10 (Fig. 10). Obé strany kazety musi dosednout napevno. Pokud se pfi vstupu hrot tycinky dotykad kazety, neni kazeta
vlozena spravné. Nez budete pokracovat, vytahnéte tycinku a usadte kazetu fadné do aplikatoru.

2. Vloite kazetu zkosenim dolii do incize a pomalu zasunujte pist do kazety.

3. Otacenim knofliku se pist posouva a tlaci ocku dopiedu. Hrot tycinky musi zapadnout do optické casti a ziistat za ni v celém priibéhu
zavadéni.

4. Cotku pomalu posouvejte; haptika musi ziistat zasunutd pres optickou é4st az do tplného uvolnéni éotky z trubicky kazety.

5. Pomalym zpétnym otacenim knofliku vytahnéte pist.

Poznamka: Pokud neni pfedni haptika slozené do ¢ocky nebo pfi zavadéni nesméfuje k levé strané, otacenim aplikatoru
skazetou ji nasmérujte k levé strané, nebo pretocte Spicku kazety doprava a zméiite orientaci $picky haptiky.

Pokyny pro pfipravu k opakovanému pouZiti

PrynipouZiti

1. Aplikator se doddva nesterilni, a pred prvnim pouzitim musi byt o¢istén a sterilizovan.

RozloZeni
1. Vyndejte a zlikvidujte kazetu. Aplikator pfed pfipravou k opakovanému pouZiti rozlozte. Kazetu nesterilizujte v autoklavu
anijinak.

2. Aplikétor se sklada ze dvou casti, téla a pistu, viz obr. 11 (Fig. 11): a. Télo, b. Pist. Postup jejich oddélent: (1) zatlacte pist od ryhovaného
krouzku dotélaa (2) otocte pistem proti sméru hodinovych rucicek (obr. 12) (Fig. 12).

Cisteni

1. Doporucuje se istit nastroje bezprostiedné po pouziti.

Doporucuje se pouzivat neionizované istici prostiedky, vhodné na kovové chirurgické nastroje, napfiklad Lancerzyme.

Obé casti rozlozeného aplikatoru celé ponofte do roztoku cisticiho prostfedku o teploté do 30 °C. Diikladné je po celém povrchu
Cisticim prostredkem omyjte a vhodnym kartackem alespori minutu cistéte. Doporucuje se istit nastroje co nejdfive po pouziti.
Pokud v3ak ziistéva na néstroji zaschld krev, zbytky tkani, fyziologicky roztok nebo viskoelasticky roztok, je icelné nechat je nejprve
30 minut v Cisticim roztoku odmoit.

Po rucnim ocisténi obé casti alespon tiikrat oplachnéte v Cisté vode.

Vlozte obé ¢asti samostatné do vhodné nadoby a umyjte je v automatické mycce programem se 3 podstatnymi fazemi: 2 minuty

piipravné myti, 3 minuty myti s detergentnim prostfedkem pfi teploté 93 °Ca suseni. Obé casti musi byt zbaveny veskeré vihkosti.

Pfi cisténi nstroje nepouZivejte kyselé pfipravky a vdy dodrzujte pokyny vyrobcii chemického i mechanického cisticiho prostredku.

7. Podle moznosti je zadouci pouzivat sterilizacni podnosy pro udrZeni nastroje v pevné poloze béhem cisténi, aby nedoslo k poskozeni.
Aplikdtor ukladejte v suchu.

Sterilizace

Preferovanou metodou je sterilizace parou, v pouzdrech vhodnych do autoklavu. Vzdy dbejte pokyni vyrobce zafizeni.

Mozné metody sterilizace parou:

 (yklus gravitacniho odvzdusnéni, vhodny pro zabalené predméty; sterilizuje se 15 minut pfi 132 °C, nebo 10 minut pfi 135 °C,

 Podtlakovy cyklus, pro zabalené predméty; sterilizuje se 4 minuty pfi 132 - 135 °C.

Postupujte podle ANSI/AAMI ST79: Pokyny z roku 2006 ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities” (Podrobny privodce parni sterilizaci a zabezpeceni sterility ve zdravotnickych zafizenich), ¢ast 8.6.1, ,Sterilization Parameters
for Wrapped or Containerized Items” (Parametry sterilizace predmétii zabalenych nebo v nddobach).
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Dal3i mozné metody sterilizace parou:

© (yklus pro zabalené predméty — 3 minuty pfi sterilizacni teploté 134 °Cs maximalni pfipustnou teplotou 137 °C.

Postupujte podle pokynii HTM2010, ¢ast 4, ¢ast 5.0, Operation of porous load sterilizers” (Poutiti sterilizétord na porézni materialy).
Ovéfen byl sterilizacni cyklus 26 minut pfi teploté 126 °C.

QOvéfen byl také sterilizacni cyklus 3 minut pfi teploté 134 °C.

Nové sestaveni

1. Pfidalsim sestavovani aplikétoru mirné zatlacte pist do téla, aby se kolik (obr. 13 (Fig. 13): a) dostal do roviny se zadni stranou téla.

2. Otacenim pistu kolik usadte do otvoru (obr. 13 (Fig. 13): b). Dal3im otacenim pistu po sméru hodinovych rucicek usadte kolik na misto.
QObecnd péce

* Naaplikdtoru nenechavejte zaschnout krev, zbytky tkani, fyziologicky roztok ¢i viskoelasticky roztok.

* Koplachovani nastroje nepouzivejte fyziologicky roztok ani roztoky soli.

Qvéreni pro opakované pouZiti

V3echny cistici a sterilizacni procesy musi byt uzivatelem ovéfené.
Duckworth & Kent (D&K) ovéfit viechny moznosti. PouZiti metod Ci
doporuceni D&K je na zodpovédnosti uzivatele.

Omezeni opakovaného poufiti

Opakované pouziti ma na ndstroje minimalni vliv. Zivotnost obvykle konéi opotrebenim ¢i poskozenim vlivem doby uzivani.
Upozornéni

1. Pri vkladani nitroocni cocky do kazety je nutné poufiti viskoelastického roztoku. Optimalni Ginnost maji viskoelastické roztoky fady
AMO HEALON®. NepouZivejte balancovany solny roztok.

2. Kombinace nizké teploty na operaénim sale a vysoké dioptrické sily 0L mize vyzadovat pomalejsi zavadéni.

dem k riiznym variantam opakovaného pouziti nemiize spolecnost
asterilizace aplikatoru UNFOLDER Platinum 1 Series odlisnych od

3. Pokud dojde k padu nabo ndrazu jakékoliv ¢asti implantacniho systému UNFOLDER Platinum 1 Series bez ochranného obalu,
nepouzivejte ji.

4. Kazety uchovavejte pfiteploté 5 —30°C.

Varovani

1. Implantaénisystém UNFOLDER Platinum 1 Series Ize pouzit VYHRADNE s jednodilnymi akrylovymi nitrooénimi cockami AMO.

2. Pokud dojde pred implantaci k prasknuti nebo rozstépeni Spicky kazety, nepouzivejte ji.

3. Nikdy neuvoliiujte pist, dokud neni optickd ¢ast zcela uvolnéna z trubicky kazety.

4. Pokud byla cocka slozena v kazeté déle nez 5 minut, je nutno cocku i kazetu zlikvidovat.

5. Pokud neni ¢ocka fadné ulozena v kazeté, miize se poskodit nebo bytimplantovana opacné.

6. Na néstroji a viech jeho soucastech je nepfipustné provadét jakékoliv zmény. Miize tim byt vjznamné ovlivnéna jeho funkce nebo
narusena konstrukce.

7. Nedoporucuje se pouziti metylcelulézového viskoelastického roztoku. Nebyl schvalen k poutiti s kazetou TMTEC30 a jednodilnymi
akrylovymi nitroocnimi ¢ockami AMO.

8. Vazne-li $picka tycinky v kazeté, cocku neimplantujte.

9. Na jednorazovych zdravotnickych zafizenich AMO jsou vyznaceny pokyny pro pouziti a manipulaci pro ochranu zafizeni pred

podminkami, které by mohly ohrozit vyrobek, pacienta nebo uzivatele. Opakované pouZiti nebo opakovan sterilizace jednorazovych
zdravotnickych prostfedkii AMO mize zpisobit fyzické poskozeni zdravotnického prosttedku i jeho funkénost, ohrozit zdravi ¢i
zpiisobit onemocnéni pacienta v diisledku infekce, zanétu, kontaminace vyrobku nebo nedostateéné sterility.

Symboly poutité na sterilnim baleni

SYMBOL CESTINA

VIZ NAVOD K POUZITT
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE
STERILIZOVANO POMOCI ETHYLENOXIDU
CISLO MODELU
CisLO SARZE
POUZITELNE DO (RRRR — MM — DD ROK — MESIC — DEN)

SKLADUJTE PRI TEPLOTE 5-30°C

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

VYROBCE
OPRAVNENY ZASTUPCEV EVROPSKE UNII
NEPOUZIVEITE, POKUD JE OBAL POSKOZEN

DATUM VYROBY (RRRR — MM — DD ROK — MESIC — DEN)

UNFOLDER, AMO, a HEALON jsou ochranné znamky spolenosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme je ochrannd zndmka spolecnosti Lancer UK.

Vyrobeno v USA

»The Unfolder Platinum 1 Series” implantacijas sistéma

ar TMTEC30 kasetni un ,AMO” akrila viendaligam 0L

Tikai RX

Apraksts

The UNFOLDER Platinum 1 Series” implantacijas sistému ir paredzéts lietot ar ,AMO” akrila viendaligam intraokularam lécam.

,The UNFOLDER Platinum 1 Series” implantacijas sistéma sastav no turpmak teksta minétajam dalam.

o The UNFOLDER Platinum 1 Series” roka turamas ierices, modelis DK7796: autoklava sterilizéjamas, atkartoti lietojamas roka turamas

ierices, kuru piegada nesterilu (1. att.) (Fig. 1).

. ,(,The U)NF()LIJER Platinum 1 Series” kasetnes, IMTEC30 modela: vienreizlietojamas, apirogénas kasetnes, kuru piegada sterilu (2. att.)
Fig. 2

Lietosanas indikacijas

Modela DK7796 roka turamo ierici izmanto kopa ar IMTEC30 modela kasetni, lai salocitu un atvieglotu ,AMO” akrila viendaligo intraokularo

|&cu ievietosanu TIKAI lécas kapsula.

Kontrindikacijas

Rokas turamo ierici nelietojiet, ja stiena gals ir saskrapéts vai citadi bojats.

Lietosanas instrukcijas

Pirms 3is ierices lieto3anas izlasiet visas instrukcijas.

Roka turams ierices sagatavosana

1. Roka turamo ierici notiriet un sterili
atbild lietotajs.

2. Parliecinieties, vai uz rokas turamas ierices ir iegravéts uzraksts ,The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Pirmskatras lietoSanas apskatiet, vai uz stiena gala nav netirumu palieku un vai tas nav bojats.

4. Parliecinieties, vai roka turamas ierices virzulis ir pilniba atvilkts, lai ieladétu kasetni.

Kasetnes sagatavosana un lécas ieldde

1. Pirms katras lietosanas apskatiet kasetnes paplati. Pavhe(lnleues ka stenlaja hermétiskaja aréja pap\ale a(vodas \ekse]a paplate, kura
atrodas viena kasetne. Nelietojiet kasetni, ja paplate vai parklajums ir bojats. Iznemiet papl paplates.

Iznemiet kasetni no iekséjas paplates un pilniba piepildiet to ar viskoelastu (3. att. (Fig. 3): viskoelasta iepildisana).
Arknaiblém satveriet Icu tikai aiz optiskas malas ta, lai tas priekSpuse ir vérsta uz augsu. Pareizai intraokularas lécas (I0L) orientacijai
izmantojiet uz kasetnes redzamo 0L diagrammu (2. att. (Fig. 2): a. 10L diagramma). Nesatveriet aizmugures balstu.

Kasetni turiet ta, lai I0L diagramma ir vérsta uz augsu. Vaditajbalstu saslédziet ar parsequ, un saciet uzlikt balstu lecas optiskajam
korpusam (4. att. (Fig. 4): a. rajons vaditajbalsta saslégsanai). Lecu turpiniet virzit kasetng, lai vaditajbalsts ar vienu kustibu novietotos
uz optiska korpusa (5. att.) (Fig. 5). Partrauciet, kad puse optikas ir kasetné. Pirms turpinat, parliecinieties, vai vaditajbalsts pilniba
parklaj optisko korpusu (6. att.) (Fig. 6).

Arknaiblém satveriet aizmugures balstu un aplieciet to ap optisko korpusu (7 att) (Flg 7). Virziet lécu, lidz ta ir novietota zem lé

t saskana ar metodi, kas aprakstita sadala ,Instrukcijas atkartotai apstradei”. Par sterilit:
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Sterilizé3anai ar tvaiku iespéjamas $adas metodes:

o tvaika apmainasiekarta, kas piemérota ietitiem prieksmetiem 132°C 15 minites vai 135°C 10 minites, vai

o iekarta arvakuuma prieksradisanu ietitiem priekSmetiem 132°C-135°C etras minites.

Lidzu, skatiet ANSI/AAMI ST79: 2006. gada vadliniju ,C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
Facilities” (,Vispariga rokasgramata par sterilizaciju ar tvaiku un sterilitates nodrosinasanu veselibas apripes iestadés”) 8.6.1. sadalu
,Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items” (,,letitu un tvertnés ievietotu priekSmetu sterilizacijas parametri”).
Sterilizé3anai ar tvaiku iespéjams izmantot ari $adu metodi:

o ietitu priekSmetu apstrades cikls ar sterilizacijas temperatiru 134°C un maksimalo pielaujamo temperatiru 137°C ar minimalo
izturésanas laiku 3 minites.

Lidzu, skatiet HTM 2010 4. dalas, 5.0. sadalu, ,Operation of porous load sterilizers” (, Porainu priekSmetu sterilizésana sterilizétajos”).

Validéts ir sterilizé3anas cikls 126°Car izturésanas laiku 26 minates.

Validéts ir ari sterilize3anas cikls 134°Car izturé3anas laiku 3 mindtes.

Atkartota montaza

1. Lai atkartoti samontétu roka turamo ierici, viegli spiediet virzuli galvenaja korpusa, lidz tapa (13. att. (Fig. 13):a) atrodas viena limeni
ar galvena korpusa aizmuguri.

2. Grieziet virzuli, lidz tapa saslédzas atveré (13. att. (Fig. 13):b). Virzuli turpiniet griezt pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz tapa
Jielec” vajadziga pozicija.

Vispdriga apkope

* Nelaujiet pie roka turamas ierices piekalst asinim, audiem, sals Skidumam vai viskoelastam.

* Roka turamas ierices skalosanai nekad nelietojiet fiziologisko $kidumu vai lidzsvarotu sals Skidumu.

Atkdrtotas apstrades validesana

Visi tiriSanas un sterilizéSanas procesi lietosanas vieta javalidé. Ta ka atkartotu apstradi var veikt dazados veidos, ,Duckworth & Kent”
(,D&K") nevar validét visus procesa variantus. Lietotajs atbild par citu tadu metozu deriguma novértésanu, kas atskiras no ,D&K" ieteiktas

,The UNFOLDER Platinum 1 Series” roka turamas ierices tirianas un sterilizé3anas metodes.

Atkartotas apstrades ierobeZojumi

Atkartota apstrade instrumentus ietekmé |oti maz. Instrumenta nolietosanos parasti konstaté, nemot véra lietosanas laika radusos
nodilumu un bojajumus.

Piesardzibas pasakumi

1. leladgjot I0L kasetné, jalieto viskoelasti. leteicams izmantot , AMO HEALON®" saimes viskoelastus. Nelietojiet lidzsvarotu sals Skidumu.

2. Jairzematelpas temperatira un liels I0L dioptriskais stiprums, lécu, iespéjams, vajadzeés ievietot leénak.

3. Nelietojiet, ja kadano ,The UNFOLDER Platinum 1 Series” implantacijas sistémas dalam ir nokritusi vai nejausi bojata, atrodoties arpus

uz kasetnes, lai léca lidz ievadianas bridim atrastos salocita lja ig. 2): a. ,linijas” diagramma, 8. att. (Fig. 8): a. vaditaja un
aizmugures balsti uz optikas). Kad léca ir novietota aiz ,linijas”, parli \metles vai ta un balsti péc knaibju nonem3anas atrodas sava vieta.

Lécas jevietoSana

1. Kasetni ar I0L diagrammu un parklaju, kas vérsts uz augsu, un kasetnes galu, kurs vérsts uz leju, ievietojiet roka turama iericé (2. att.

(Fig. 2): a. 0L diagramma, b. parsegs, c. kasetnes gals). Galu ievietojiet vispirms, lai kasetne ieslidétu kasetnes atverés, kas atrodas roka

turamaja iericé (9. att. (Fig. 9): a. kasetnes atvere), un péc tam kasetnes muguréjo galu stingri spiediet uz leju, lai tas droi ievietotos roka

turamaericé (10. att.) (Fig. 10). Abam kasetnes pusemjalegnezasweta Ja stiena gals ievietosanas bridi saskaras ar kasetni, ta ir ievietota

pareizi. Atvelciet stieni un pirms virzisanas vai kasetne i pilniba ievietojusies roka turamaerice.

Kasetni ievietojiet slipi uz leju griezuma un Iéni virziet virzuli kasetné.

Pagrieziet rokturi, lai virzulis stumtu lécu uz prieksu. Parliecinieties, vai stiena gals saslédzas ar lécas optisko korpusu un visas
ievieto3anas procediras laika atrodas aiz optiska korpusa.

4. Lénam virziet lécu, nodrosinot, ka balsti paliek virs optikas, lidz [éca pilniba atbrivojas no kasetnes caurules.
5. Lénam grieziet rokturi pretéja virziena, lai atvilktu virzuli.

Piezime: ja, ievadot |0L, vaditajbalsts navwloms Iecavalnavvelstsuzkrelsnpusl pagnezletmkaturamaslerl:eskorpusu ar
kasetnita, lai verstsuz pusi, uziabo pusi,

Instrukcijas atkartotai apstradei

Pirmd lietoSana

1. Roka turamoierici piegada ,nesterilu’, un ta pirms pirmas lietosanas janotira un jasterilizé.

Iziaukiana

1. Iznemiet un izmetiet kasetni. Pirms atkartotas apstrades atmontejiet roka turamo ierici. Kasetni atkartoti ilizéjiet autoklava

W~

Neglabajiet kasetnes temperatira, kas zemaka par 5°C vai augstaka par 30°C.
Bridinajumi
1. ,The UNFOLDER Platinum 1 Series” implantacijas sistéma jalieto TIKAI kopa ar ,AMO" akrila viendaligam I0L.
2. Nelietojiet, ja kasetnes gals pirms implantésanas ir ieplaisajis vai saskelies.
3. Virzulinekad neatvelciet pirms optiska korpusa pilnigas atvieno3anas no kasetnes caurules.
4. Jalécakasetné bijusi salocita ilgak par S minitém, léca un kasetne ir jaizmet.
5. JalOLir nepareizi ievietota kasetné, ta var bt bojata un/vai to nejausi var implantét ar apak3pusi uz augsu.
6. Neméginiet parveidot vai mainit So ierici vai kadu tas sastavdalu, jo tas var ievérojami pasliktinat tas funkcionésanu un uzbiives

vaiar citu metodi.

2. Roka turamo ierici veido divas dalas — galvenais korpuss un virzulis (11. att. (Fig. 11): a. galvenais korpuss, b. virzulis). Lai 3is dalas
atvienotu, (1) virzuli no rievota gredzena puses iespiediet galvenaja korpusa un (2) pagrieziet virzuli pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam (12.att.) (Fig. 12).

na

1. Péclietosanas instrumentu ieteicams péciespéjas atrak notirit.

2. leteicams izmantot metala Kirurgisko instrumentu tirianai piemérotu nejonu tirisanas lidzekli, pieméram, tirisanas lidzekli

,Lancerzyme”.

Abas atdalitas roka turamas ierices dalas pilniba iemérciet tirisanas $kiduma, kura temperatira neparsniedz 30°C. Ripigi mazgajiet

un berziet abas dalas ar atbilsto3u birsti vismaz vienu mindti, uz visam virsmam uzlejot tirisanas skidumu. Péc lieto3anas instrumentu

ieteicams péc iespéjas atrak notirit, tacu, ja pie ta ir piekaltusas asinis, audi, sals skidums vai viskoelasts, abas dalas vajadzétu

30 mintes mércét tirisanas skiduma.

P&cmanualas tirisanas sastavdalas vismaz tris reizes noskalojiet tira Gdeni.

levietojiet abas atdalitas dalas piemérota traucina un saciet automatisko trauku mazgasanas ciklu, kas sastav no 3 posmiem: 2 minites

ilgstosas pirmsmazgasanas, 3 mindites ilgstosas mazgasanas ar tirisanas lidzekli 93°C temperatira un piemérota Zavésanas posma, lai

no abam dalam pilnigi likvidétu mitrumu.

6. Tirot jiet uz skabes bazétus i
noradijumus.

7. Jaiespéjams, tirisanas un glabasanas laika jaizmanto sterilizéSanas paplates, lai noturétu instrumentu drosa pozicija un novérstu

mus. Roka turamo ierici glabajiet sausa vieta.

SterilizeSana

leteicama metode ir sterilizéSana ar mitru karstumu (tvaiku) autoklava maisos. Lidzu, nodrosiniet, lai vienmér tiktu ievérotas sistemas

razotaja vadlinijas.

oo

un vienmeér ievérojiet tirianas lidzek|u un tehnisko tiritaju sniegtos

integritati.
7. Navieteicams lietot i joti pstiprinati lieto3anai ar IMTEC30 modela kasetni un , AMO" akrila viendaligam I0L.
8. NeimplantgjietIécu, ja stiena galsles\vegslkase\ne
9. Uz ,AMO" vienreizlietojamajam mediciniskajam iericém ir markéjumi ar lietosanas un darba instrukcijam, lai mazinatu paklausanu

apstak|iem, kas var ietekmét izstradajumu, pacientu vai lietotaju. ,AMO” vienreizlietojamo medicinisko iericu atkartota lietosana/

atkartota sterilizé3ana/atkartota apstrade var izraisit mediciniskas ierices fiziskus bojajumus, ierices novirzes no paredzama darbibas

veida un pacienta saslim3anu vai ievainojumus infekcijas, iekaisuma un/vai slimibas dé|, ko izraisijis izstradajuma piesarpojums,

infekciju parnesana vai izstradajuma sterilitates neesamiba.
Uz sterila iepakojuma lietotie simboli

SIMBOLS LATVIESU
SKATIT LIETOSANAS INSTRUKCUU
NELIETOT ATKARTOTI!
STERILIZETS AR ETILENOKSIDU
MODELA NUMURS.
SERIJAS/PARTIJAS NUMURS

RAZOSANAS DATUMS [GGGG-MM-DD] GADS-MENESIS-DATUMS
UZGLABAT 5-30 °C TEMPERATURA
NESTERILIZET ATKARTOTI!

RAZOTAJS
PILNVAROTAIS PARSTAVIS EIROPAS SAVIENTBA
NELIETOT, JA [EPAKOJUMS IR BOJATS!

1ZLIETOT LIDZ [GGGG-MM-DD] GADS-MENESIS-DATUMS

UNFOLDER, AMO, un HEALON ir Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc precu zimes.
JLancerzyme” ir ,Lancer UK” redistréta precu zime.

Razots ASV

Implantacny systém The UNFOLDER Platinum 1 Series

s kazetou TMTEC30 a s jednodielnymi akrylatovymi VOS spolocnosti AMO

Len na lekérsky predpis

Opis

Implantacny systém The UNFOLDER Platinum 1 Series je urceny na poufitie s jednodielnymi vnitrooénymi akrylatovymi So3ovkami

spolocnosti AMO. Implantacny systém The UNFOLDER Platinum 1 Series obsahuje nasledovné casti:

o rukovat The UNFOLDER Platinum 1 Series, model DK7796: titanova rukovét na opakované poufitie, ktord je mozné sterilizovat v autoklave

adodava sa nesterilnd (obr. 1) (Fig. 1),

* kazeta The UNFOLDER Platinum 1 Series, model IMTEC30: jednorazova nepyrogénna kazeta, ktoré sa dodava steriln (obr. 2) (Fig. 2).

Indikécie na pouzitie

Rukovét model DK7796 sa pouziva v kombinacii s kazetou model MTEC30 na zlozenie a ako pomacka pri vkladani jednodielnych

vniitroocnych akrylatovych Sosoviek spolocnosti AMO, VYHRADNE do So3ovkového puzdra.

Kontraindikacie

Rukovat nepouzivajte, ak je hrot tycinky poskriabany alebo akokolvek poskodeny.

Névod na pouzivanie

Predtym, nez zacnete pouzivat tento ndstroj, si precitajte cely navod na pouzitie.

Priprava rukovite

1. Rukovat vycistite a sterilizujte podla metddy 3pecifikovanej v casti ,Pokyny k priprave na opakované poutitie”. Za zaistenie
sterilnosti zodpoveda pouzivatel.

2. Overte, Ci je na rukovati vyryté oznacenie ,The UNFOLDER Platinum 1 Series",

3. Predkazdym pouZitim vizuélne skontrolujte hrot tycinky, aby ste mali istotu, Ze na fiom nie je Ziaden povlak a nie je poskodeny.

4. Skontrolujte, i je piest rukovate tplne zasunuty a umoziiuje vlozenie kazety.

Priprava kazety a vioZenie SoSovky

1. Pred kazdym pouzitim skontrolujte zasobnik kazety. Uistite sa, ze sterilizovany zaplombovany vonkajsi zésobnik obsahuje
vnitorny zésobnik, v ktorom je jedna kazeta. Kazetu nepouZivajte, ak je zésobnik poskodeny alebo tesnenie obalu je porusené.
Vyberte vnitorny zasobnik zo zaplombovaného zasobnika.

2. Vyberte zésobnik z vnitornej tacky a napliite cely zésobnik viskoelastickym roztokom (obr. 3 (Fig. 3): Naplnenie viskoelastického
roztoku).

3. Pinzetou uchopte 303ovku za opticky okraj len prednou stranou hore. Pre spravnu polohu V03 poufite obrézok VOS na kazete (obr. 2
(Fig. 2): a. obrazok V03). Nechytajte zadny tchyt.

4. Kazetu uchopte tak, aby obrazkom VOS smerovala hore. Predny chyt spojte s klenbou, aby ste predsunuli tchyt nad optické telo
S03ovky (obr. 4 (Fig. 4): a. oblast na pripojenie predného dchytu). Pokracujte s vkladanim So3ovky do kazety tak, aby predny tchyt
jednym pohybom prekryl optické telo (obr. 5) (Fig. 5). Ked je polovica optického telesa vo vniitri kazety, zastavte postup. Pred zaciatkom

jte, ¢ije predny uchyt Gplne pr y nad optické telo (obr. 6) (Fig. 6).

5. Pinzetou uchopte zadny dchyt a presuite | ho nad optické telo (obr. 7) (Fig. 7). Sosovku posuiite pod obrazok VOS na kazete tak, aby bolo
mozné SoSovku drzat v zlozenej polohe, az kym nebude prlpravena na zavedeme (obv 2(Fig. 2): a. obrazok VO3, obr. 8 (Fig. 8): a. predny a
zadny dchyt presunuty nad optické telo). Hned'ako b V05, CiSo3ovkaa tichyty zostali po vytiahnuti
pinzety na svojom mieste.

Zavddzanie So3ovky

Kazetu vlozte do rukovate s di V03 klenbou 3pickou kazety dole (obr. 2 (Fig. 2):a.

obrazok VO3, b. klenba, c. $picka kazety). Najskor vlozte $picku, aby kazela zapadla do otvorov na kazetu na rukovati (obr. 9 (Fig. 9): a.

otvor na kazetu) a ndsledne pevne zatlacte na zadny koniec kazety, aby bezpecne zapadla do rukovte (obr. 10) (Fig. 10). Obidve strany

kazety musia zapadnit na svoje miesto. Ak sa hrot tycinky dotjka kazety pri vstupe, kazeta je vioZend nespravne. Odtiahnite tycinku
apred dalsim krokom skontrolujte, i kazeta GpIne zapadla do rukovate.

Kazetu umiestnite do rezu zosikmenou stranou dolu a pomaly zastivajte piest do kazety.

Otécajte gombikom, aby ste zastivali piest a tym posivali aj So3ovku. Skontrolujte, ¢i je hrot tycinky spojeny s optickym telom a pocas

celého zavédzania zostava za optickym telom.

4. Pomaly zasuiite So3ovku a zaistite, aby ichyty zostali predsunuté nad optickym telom, pokial So3ovka nie je plne uvolnend z trubicky
kazety.

5. Pomaly otdcajte gombikom do opaéného smeru, aby ste vytiahli piest.

Poznamka: Pokial nie je predny iichyt poskladany do vniitra S3ovky alebo pri zavédzani VO3 nesmeruje k favej strane,
otadajte driekom rukoviti s kazetou, kym tichyt nebude smerovat k lavej strane, alebo pretocte 3picku kazety
doprava a tym preorientujte Spicku u(hytu.

Pokyny k priprave na opakované pouzitie

Prvé poutitie

1. Rukovét'sadodava ,nesterilnd” a pred prvym pouZitim je potrebné ju vycistit a sterilizovat.

Demontdz

1. Odstraite a zlikvidujte kazetu. Pred ym pouzitim
inym spasobom.

2. Rukovat sa sklad z dvoch Casti, hlavného tela a piestu (obr. 11 (Fig. 11): a. hlavné telo, b. piest). Na ich oddelenie (1) zatlacte piest
zvriibkovaného krizku do hlavného tela a (2) otécajte piest v protismere hodinovych ruciciek (obr. 12) (Fig. 12).

Cistenie

Odpordcame vycistenie nastroja bezprostredne po pouziti.

2. Odporica sa poutzitie neionovych Cistiacich prostriedkov vhodnych na cistenie kovovych chirurgickych nastrojov, ako napriklad
Lancerzyme.

3. Dve Casti rozmontovanej rukovate tiplne ponorte do roztoku istiaceho prostriedku s teplotou maximlne 30 °C. Obe casti dokladne
umyte a drhnite vhodnou kefkou najmenej jednu miniitu a snazte sa aplikovat Cistiaci roztok na cely povrch. Odporiica sa vycistenie
nstroja co najskor po poufiti, ale v pripade, Ze je na nastroji zaschnuta krv, zvyky tkaniva, fyziologicky roztok alebo viskoelasticky
roztok, odporica sa ponorenie oboch ¢asti do Cistiaceho roztoku na 30 minit.

rukovit. Kazetu

v autoklave ani Ziadnym

4. Porucnom Cisteni komponenty minimalne trikrat oplachnite v Cistej vode.

5. Vlozte oba samostatné komponenty do vhodnej prepravnej nadohy a aplikujte cyklus v automatickej umyvacke tvoreny 3 hlavnymi
prvkami: 2-mindtovym predmytim, 3-minitovym umyvanim s Cistiacim prostriedkom pri teplote 93 °C a susenim, ktoré zaisti
vysuenie vetkej vIhkosti na oboch komponentoch.

6. Pridistenindstroja 7ivajte pripravky na baze kyselin a vidy dodrzujte pokyny vyrobcu cistiaceho prostriedku a mechanického cistica.

7. Podla moznosti je ziaduce pouzivat sterilizacné podnosy na udrzanie nastroja v pevnej polohe pocas Cistenia a uchovavania, aby

nedoslo k jeho poskodeniu. Uchovavajte rukovat na suchom mieste.

Sterilizdcia

Preferovanou metddou sterilizacie je sterilizécia vihkym teplom (parou) v puzdrach vhodnych do autoklévy. Dbajte na trvalé dodrziavanie
pokynov vyrobcu systému.

Mozné sti nasledujiice metddy parnej sterilizacie:

* (yklus gravitatného odvzdusnenia vhodny pre zabalené predmety priteplote 132 °Cna 15 miniit alebo 135 °Cna 10 mindt), alebo

© (yklus prevakua pre zabalené predmety pri teplote 132 °C=135 °Cna 4 mindity.

Prestudujte si pokyny ANSI/AAMI ST79: 2006 ,C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
Facilities” (Komplexna smernica tykajuca sa sterilizécie parou a zaistenia sterility v zdravotnickych zariadeniach), ast 8.6.1, , Sterilization
Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parametre sterilizacie pre zabalené alebo zatvorené predmety).

Inou moznou metddou parnej sterilizacie je tato:

© (yklus pre zabalené materily pri sterilizacnej teplote 134 °Cs maximalnou povolenou teplotou 137 °Cs minimalnou dobou trvania 3 min.
Prestudujte si HTM 2010 odsek 4, cast 5.0, ,Operation of porous load sterilizers” (Obsluha na porézne materialy).
Schvéleny bol sterilizacny cyklus s teplotou 126 °C po dobu 26 mindit.

Schvéleny bol sterilizacny cyklus s teplotou 134 °Cpo dobu 3 miniit.

Opitovné zlozenie

1. Na opétovné rozlozenie rukovate jemne zatlacte piest do hlavného tela, az kym kolik (obr. 13 (Fig. 13): a) nie je v jednej rovine so
zadnou ¢astou hlavného tela.

2. Piest otacajte, az pokial kolik nezapadne do otvoru (obr. 13 (Fig. 13): b). Piestom nadalej otacajte v smere hodinovych ruciciek, az kjm
kolik nezapadne do svojej polohy.

Vseobecnd starostlivost

* Nedovolte, aby na rukovati zaschla krv, zvysky tkaniva, fyziologicky roztok alebo viskoelasticky roztok.

* Na oplachovanie rukovite nikdy nepouzivajte fyziologicky roztok ani balancovany solny roztok.

Schvdlenie pripravy na opakované pouZitie

Vsetky Cistiace a sterilizatné postupy podliehaji schvaleniu na mieste pouzivania. V dosledku odlisnych moznosti pri opakovanom pouiti

nemdze spolocnost Duckworth & Kent (D&K) schvalit vietky mozné varidcie postupu. Za vyuzivanie metddy, ktora sa Ii3i od metédy

Cistenia a sterilizacie rukovate The UNFOLDER Platinum 1 Series odporicanej spoloénostou D&K, zodpovedd pouzivatel.

Obmedzenia pripravy na opakované pouZitie

Priprava na opakované pouzitie ma na nastroje minimalny vplyv. Ukoncenie Zivotnosti je bezne pod é ima

dlhodobym pouzivanim.

Bezpednostné opatrenia

Pri vkladani VOS do zasobnika je potrebné poufit viskoelasticky roztok. Pre optimalnu Géinnost pouZivajte viskoelasticky roztok radu

AMO HEALON®. NepouZivajte balan(bvanysolny roztok,

Kombin4cia nizkej prevédzkovej izbovej teploty a vysokych dioptrii VOS méze vyzadovat pomaliie zavadzanie.

Nepouzivajte, ak vam akakolvek ¢ast implanta¢ného systému The UNFOLDER Platinum 1 Series spadla alebo dolo k nérazu, ked bola
mimo prepravnej Skatule.

4. Neuchovévajte kazety pri teplote nizsej ako 5 °Ca vy3sej ako 30 °C.

Vystrahy

Implantacny systém The UNFOLDER Platinum 1 Series je urceny LEN na poutitie s jednodielnymi akrylatovymi VOS spolocnosti AMO.
Pokial je 3picka kazety pred implantdciou prasknutd alebo rozitiepend, systém nepouzivajte.

Nikdy neuvolfiujte piest, pokial optické telo nebolo tipIne uvolnené z trubicky kazety.

So3ovku a kazetu zlikvidujte, ak bola 303ovka ohnutd v kazete dIhsie ako 5 mindit.

Pokial'nie je VOS spravne umiestnend v kazete, e sa pretocit a/alebo byt implantovana hornou stranou dole.

Nesnazte sa menit alebo upravovat tento nastroj alebo akiikolvek z jeho siicasti, pretoze tym by mohla byt vjznamne ovplyvnené jeho
funkcia a/alebo neporusenost jeho Struktiry.

7. Neodporica sa pouzivat viskoelasticky roztok metylcelulozy, pretoze nebol overeny pre model kazety TMTEC30 ani jednodielne
akrylatové VOS spolocnosti AMO.

Sosovku neimplantujte, pokial'sa hrot tycinky zasekne v kazete.

Idravotnicke pomacky na jedno pouZitie od spolocnosti AMO sii oznacené pokynmi na pouzivanie a manipulaciu, aby sa tak
minimalizovali rizika poskodenia vyrobku, poranenia pacienta alebo pouzivatela. Opakované pouzitie / opakované sterilizacia /
priprava na opakované poutitie zdravotnickych pomdcok na jedno pouzitie od spoloénosti AMO mdze sposobit fyzické poskodenie
pomacky, jej zlyhanie vo vykonavani urcenej funkcie a tiez ochorenie alebo poranenie pacienta z dovodu infekcie, zdpalu a/alebo
rozliéné ochorenia z dovodu kontaminacie vyrobku, prenosu infekcie a nedostatocnej sterility pomacky.

Symboly pouZité na sterilnom obale
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SYMBOLY SLOVENCINA
[BH] POZRI NAVOD NA POUZITIE
@ NEPOUZIVAITE OPAKOVANE
STERILIZOVANE ETYLENOXIDOM
€510 MODELU
(I5L0SARZE

POUZITE DO (RRRR-MM-DD ROK-MESIAC-DEN)

SKLADUJTE PRITEPLOTE 5 — 30 °C

fe

NESTERILIZUITE OPAKOVANE

VYROBCA
AUTORIZOVANY ZASTUPCA PRE EUROPSKU UNIU
NEPOUZIVAITE, AK JE BALENIE POSKODENE

DATUM VYROBY (RRRR-MM-DD ROK-MESIAC-DEN)

r@fLe

UNFOLDER, AMO a HEALON sii ochranné zndmky spolocnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme je ochrannd znamka spolocnosti Lancer UK.

Vyrobené v USA

(ucrema 3a umnnantupae The Unfolder Platinum 1 Series

cbC crbBayka TMTEC30 v akpunnu, egHokomnoHeHTHU 0/ Ha AMO

Camo no NeKapcko npeanucalue

Onucanne

Cucremara 3a umnnantupate The UNFOLDER Platinum 1 Series e npoekTupata 3a ynotpe6a ¢ akpunture, egHokomnowenTHu MO Ha AMO.

Cucremara 3a umnnantupate The UNFOLDER Platinum 1 Series ce CbCTow OT CriefiHuTe enemenTit:

© Muxektop The UNFOLDER Platinum 1 Series, monen DK7796: aBToknaBupyem TUTaHWeB MHXEKTOP 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a, Koiito ce
npepoctassa ecrepunet (Our. 1) (Fig. 1).

* (rpBayka o The UNFOLDER Platinum 1 Series, mogen TMTEC30: HenuporeHHa crbBauka 3a eHoKpaTHa ynotpeba, KoaTo ce npefocTasa
crepunka (Our. 2) (Fig. 2).

NokasanuA 3a ynotpe6a

WrxexTopuT mozen DK7796 ce u3non3sa B KoMOMHaUMA bC crbBaukata mogen TMTEC30 3a crbBaHe 1 NOANOMaraHe Ha NOCTaBAHETO Ha

aKkpunHuTe, exjHokomnoHenTH MO/ Ha AMO CAMO B KancynHata Topbuuka.

"pOIHBBHOKISZHHI

He u3non3saiire WHXEKTOPa, aK0 BbpXbT Ha HaKpBﬁHMKﬂ W3rnexaa npopA3aH Uin NoBpe/eH N0 HAKAKbB HaUMH.

WHcrpykuun 3a ynotpe6a

Tlpoyerete BCUUKM MHCTPYKWW, NPeAY Aa U3NON3BaTe T0BA YCTPOFICTBO.

[lod20mosta Ha uxekmopa

MouncTete U CTepuRM3UPaiiTe UHKEKTOPa CbINAacHO MeTOa, N0coyeH B ,IHCTPYKUMM 32 NoBTOPHa 06paboTka”. OcurypABaHeTo Ha

CTEPUNHOCT € 3aib/KeHNe Ha HGYPEGMYGIISL

2. MpoBepeTe fanu MHXeKTOPBT e MapkupaH ¢ 0603HaueHmeto, The UNFOLDER Platinum 1 Series”.
3. peay Bcaka ynoTpe6a ornepaiiTe Aank o BbPXa Ha HaKpaitHUKa UM onenHank YacTuy W nospesa.
4. Yaepere ce, 4e OyTanoTo Ha UHXEKTOPa e U3UANO U3TErNIeHO 3 3apexAaHe Ha CrbBaYKaTa.

10 2b8a4KaMA U 30PexdaHe Ha fewiama
Npean Bcaka ynotpe6a, ornenaiite nocTagKata Ha crbBaykata. Ysepere ce, Ye CTePUM3MPAHWAT BbHLIEH 3aneyaTaH KOHTeliHep CbAbpkKa
BbTPellIHaTa N0CTaBKa, KOATO NoBupa eaHa crbBauka. He u3non3saiiTe (rbBaukara, ako NoCTaBKara e MoBpe/eHa Wik 3aneyaTsaHeto e
cuyneHo. /13BagieTe BLTPellIHaTa N0CTaBKa OT 3aNeyataHua KOHTeliHep.

Bb3moxXHNTE MeToAW 33 NapHa CTepUNN3ALNA A ClefHKTe:

© L|uKbn C rpaBUTaLMORHO U3MeCTBaHe, NOAXOAALL 32 ONaKoBaKy enemeTy npy 132°C3a 15 MukyTv unm 135°C3a 10 MUHYTA Unn
© Liukbn c npeaBapuTeneH Bakyym, onakoBaHu enemenTy npu 132°C-135°C3a 4 MuyTu.

Mons, Buxte ANSI/AAMI ST79: 2006 ,C Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(ko prKoBocTeo 32 HBDHB cTepunuzauvm ] ccmrypﬂaaue Ha CTePUAHOCT B 3/ipaHut 3aBefieHuts), pasgen 8.6.1,, Sterilization Parameters for
Wrapped or Contai LMKbA 32 0NaKoBaHW eeMeHTI WA eNleMeHTH B KOHTeiiHepH).

[Ipyr Bb3MOXeH MeTOA 33 NapHa CTePUNU3ALNA € CIEAHHUAT:

* LuKbn 3a 0NaKkoBaHM CTOKM NPH CTePUAM3aLIOHHa TemnepaTypa ot 134°C ¢ MakcuManka aonycTuma Temnepatypa ot 137°C u MuHUManHa
NPOABAKNTENHOCT OT 3 MUHYTH.

Mons, Buxte HTM 2010 Yact 4, pasnen 5.0, ,Operation of porous load sterilizers* Ha

YTBbP/CH € CTEPUAN3ALNOHEH LMKBN 0T 126°C C NPOABMKATENHOCT 26 MUHYTH.

VrBbpeH e cblo ¢ Wk o 134°C ¢ T3 MUyT.

Canobssane

1. 3a;a crnoBuTe MHKeKTOpa, HaTUCHETe BHIMATENHO ByTanoTo B OCHOBHOTO TAN0, AoKaTo LyudTbT (Our. 13 (Fig. 13): a) ce U3paBHM CbC 3aaHaTa
4acT Ha OCHOBHOTO TANO.

2. 3avprere byranoro, Aokato wudTLT Bnese B cnota (Our. 13 (Fig. 13): 6). MpoabaxeTe Aa BbPTUTE GyTanoTo no N0COKA Ha YaCOBHUKOBATA
CTPENKa, A0KATO WINTHT & UKCUPA Ha MACTO.

32 M0pbO3HM

06w 2puxu
©He n03B07ABaiiTe N0 MHKEKTOPA /12 3ACHXBAT KbB, TbKaHH, QUMONOTMYEH WM BUCKOENACTHYEH PA3TBOP.
* Huxora jiTe HopMmaneH ¢ wn ConeBH pa3Teop 3a Ha VKKEKTOpa.

[lomgvpxdasatie Ha nogmoprama oGpatomka

BuKkyt npoLieci Ha NOYUCTBaHE 1 CTePUAM3ALMA U3UCKBAT NOTBBPXABAHE B MOMeHTa Ha ynoTpe6ata. Mopaaw pasnuuHKTe Bb3MOXHOCTI
3a npepatotka, gupmara Duckworth & Kent (D&K) He moxe Aa NOTBBPAM BCUUKM Bb3MOXKHI BapUaHTH Ha 06paboTka. Motpebutenat Hocu
OTrOBOPHOCT 3@ NPUNAraHeTo Ha MEeTOAM, KOUTO Ce OTK/IOHABAT OT NPenopbYaHuA o1 D&K METO/ 33 NOYMCTBAHE M CTEPUAN3ALNA HA UHXKEKTOpa
The UNFOLDER Platinum 1 Series.

npu Gpatomka

2. 113BajieTe CrbBaukara OT BbTPELUHATA N10CTaBKA  HAMbAHETe LANATa (rbBayKa ¢ Bickoenactuuen pareop (Our. 3 (Fig. 3):
Ha BICKOENIACTHYEH Pa3TBOp).

XBameTe newata ¢ NoMoLUTa Ha GopLeNc camo 3a ONTHYHIA PBO C aHTepHOpPHaTa CTpaHa Harope. M3non3saiire cxemata Ha VOJ Bbpxy
MHXeKTopa 3a noctaBAaHe Ha WO/ ¢ npasunHata opuentauya (Our. 2 (Fig. 2): a. Cxema Ha WON). He XBawjaiiTe 3aaHaTa xanTuka.

[lpbiTe crbBaukata cbc cxemara Ha IO/ Harope. BbBezeTe Bojelata xanTika B kynona, 3a Ja 3anouHeTe NOCTABAHETO Ha XanTukata
HaJl ONTUYHOTO TANO Ha newara (Owr. 4 (Fig. 4): a. o6nact 3a BbBeXAaHe Ha BojelljaTa XanTuKa). poabmxeTe Aa BbBEX/aTe Nellata B
(rbBaYKaTa, Taka Ye BOAELLATa XaNTHKa Aa NPeMitHe Haz ONTUYHOTO TANO € eAHo Aginketue (Our. 5) (Fig. 5). (pere, korato

w
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MorokpatHata o6pabotka uma
U noBPeAwTe B NPoLieca Ha ynotpe6a.
Mpeanasiu mepku
Ynotpe6ara Ha BUCKOENacTUYeH PasTBOP e 3aAb/KMTENHA NpH 3apexaaneto Ha W0M B crbBaukara. 3a oNTUMAnHu pesyntati
n3non3BaiiTe rpynara Buckoenactiukm pasreopu HEALON® Ha AMO. [la He ce u3non3Ba GanaHcupan conesu pasreop.

edeKT BbPXY MHC Exc POk 3aBHCH OT

0T ONTUKaTa @ BbTpe B (rbBayKaTa. YBepeTe Ce, Ye BOACLIATA XanTuka ce HaMUpa M3UANO Haj ONTUYHOTO TAO, NPeAM Aia NPOAbMKUTE
(Owr. 6) (Fig. 6).

XBaHeTe 3a/HaTa XanTuka ¢ NoMoLLTa Ha dopuenc i & noctasete Hag onTuuHoto Tano (Our. 7) (Fig. 7). Mpunsuxete neulata, 3a fa ce
N03MLMOHNPA B COTBETCTBHE C H306PAKEHIETO BLPXY (rbBadKaTa, Taka Ye fleliara fja MoXe 3 e 3affbpKt B CrbHaTo NoNoXeHue,
JI0KaTo e rotoBa 3a noctasane (Our. 2 (Fig. 2): a. u3obpaxenue Ha neujata, Our. 8 (Fig. 8): a. Bopewjata v 3aaHaTa XanTukM, NOABUTH
BbPXY ONTUKaTa). (el KaTo flewara e No3uUMoHMpaHa CIpAMO M306paxeHIeTo, Nlellata U XanTvKaTa TpAGBA Aa OCTaHaT Ha MACTO Cef
OTCTPAHABAHE Ha MUHCeTa.

[ocmassire Ha newama

BuBeaeTe CrbBayKaTa B MHKeKTOPa, Taka Ye cxeMara Ha VIOJ 1 KynomsT 412 Ca HacoueHU Harope, a CKOCHNAT Kpail Ha BbPXa Ha CrbBauKara
1 e obwpHat Hagony (Our. 2 (Fig. 2): a. Cxema Ha WON, 6. Kynon, B. Bpbx Ha crbBaukara). BbeeseTe mbpBo BbpXa, Taka Ye CrbBaukara Aa ce
Nb3He B UI0TOBETe 33 (rbBauKa Ha ukxekTopa (Our. 9 (Fig. 9): a. (noT Ha MHXeKTOpa), e/l KOETO HaTUCHETe CUHO HaZoNy 3aHUA Kpail
Ha (rbBaYKaTa, 32 /ia A NOCTaBUTe NPaBIHO B uHxekTopa (Our. 10) (Fig. 10). Y 4BeTe CTpaHu Ha crbBayKata TpA6Ba Aa BAA3AT Ha MACTO.
AKo BBPXBT Ha HakpaiiHuKa e A0NUpa A0 CrbBauKaTa NpU BLBEXK/AHETO, CTbBayKaTa He e biuna NocTaBeHa NPaBnHo. sTernete Hakpaiikuka
U Ce yBepere, Ye (rbBayKata TaBeHa Pa, Npean Aa s Hanpeg.

BuBefeTe CkoceHA Kpaii Ha (rbBauKaTa B HLM3HATa U GaBHO NPUABINKETe Hanpen 6yTanoTo B (rbBayKara.

3aBbpTeTe phuKaTa, 3a A2 NPUBIKMTE ByTanoTo u u3yTate newara Hanpef. YBepete e, Ye BLPXLT Ha HAKPaiiHitKa A0NUPA ONTHYHOTO
TANO Ha NEUIaTa it 0CTaBa 33/} ONTUYHOTO TANO NPe3 LANOTO BeMe Ha NCTaBAkHe.

4. MpuasmxeTe 6aBHO Newara, KaTo ce yBepUTe, Ye XaNTiKaTa 0CTaBa Hajj OMTHKATa, 10KATO NlellaTa W3fle3e HaMbHO oT TpbBaTa Ha

o
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2. Mpn OT HUCKN patypi B 3ana W BUCOKM ONTUYHK cunit Ha VIOJT Moxe Aa ce U3UCKBa N0-6aBHO
nocragsHe.
3. He iiTe, ako HAKOIA 0T Ha cUcTemata 3a The UNFOLDER Platinum 1 Series e 6un u3nycHar unu

YAAPEH, A0KATO TA & HaMVPa U3BbH ONaKOBKaTa 3a fl0CTaBSHe.

4. He coxpanBaiite crbBaukuTe npy Temneparypu noa 5°Cunu Hap 30°C.

ﬂpenynpemneum
Cucremara 3a umnnantipare The UNFOLDER Platinum 1 Series e npoekipana 3a ynotpe6a CAMO ¢ akpunHuTe, egHoKomnowerTHu MOT
Ha AMO.

He u3non3gaiiTe, ako npeau MMMNaHTIpPaHe BLPXBT Ha CrbBayKaTa e CyKaH Wk pasuieneH.

Hukora iiTe Gyranoro, A¢ TAno W3n4310 0T Tpb0aTa Ha CrbBauKata.

Neujara u crbBaukara TpAi6Ba a Ce U3XBBPIAT, KO NIELIATa € CTOANA CrbHATA B (bBAYKATA MOBEYE T 5 MUHYTH.

Ao MO/ He e npaBunHo nocTaseHa B crbBaukarta, MO/ moxe Aa ce nospeay u/unw aa ce uMNNaHTMpa 06bpHaTa obpatHo.

He ce onwTBaiiTe i MoaugUUMpaTe WK MPOMEHAT YCTPOFCTBOTO WM KOIITO U Aia € OT KOMMOHEHTHTe, Tbil KaTo ToBa MOXe Aa OKaxe
BANAHUE BLPXY /WM CTPYKTYPHaTa UANOCT Ha Au3aiiHa.

YnoTpe6ata Ha MeTWN UeNyN03HM BIICKORNACTUUHM Pa3TBOPH He Ce NPENopbYBa, Tbil KaTo Te He Ca BATNANPHH CbC (rbBaKaTa Mofen
TMTEC30 u akpunHwTe, eaHokoMRoHeHTHY MOM Ha AMO.

He umnnaxTupaiiTe newara, ako BLPXLT Ha HakpaitHiKa 610Kipa B CrbBayKara.

Ha MeauumHcKkuTe ycTpoiicTBa 3a eHoKpaTHa ynoTpe6a Ha AMO ca nocTaBeHM eTMKETH C MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba u pabota ¢ uen
HaManABaHe 0 MUHIMYM Ha W3NaraHeTo Ha YCI0BUA, KOWTO MOTaT Aa NOAAIOKAT Ha PUCK NPOAYKTa, NaluenTa unu notpebutens.

I
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(rbBayKara.
5. baBHo 3aBbpreTe 0BpaTHO PhuKara, 3a fa u3rernute ByTanoto.
3a6enexka: AKo BOAelWaTa XanTHKa He e CrbHata B Nlewyata i e 06bpHata HanABso npu Ha lon,

TANOTO Ha MHIKEKTOP CbC CrbBaYKaTa, OKATO XaNTHKaTa e B N03ULWS, HACOUEeHa HaNABO, WU NPeMecTeTe BbpXa
Ha (rbBauKaTa HaiACHo, 3a A Ha BbpXa Ha

WHcTpyKumm 3a nosTopHa o6pabotka

[1spea ynompea

1. MHXeKTOpbT e AOCTaBA  HecTepineH” U TAGBa A2 Ce MOUNCTI M CTpWM3MPa eyt yroTpe6a 3a MbpsM M.

Lemonmupare

1. OtcTpakete (rbBayKara. i npeau
CTepUnM3MpaIATE NOBTOPHO N0 HUKAKBB HAUMH CrbBayKarTa.

2. VIHKeKTOpBT ce CbCTO OT 4B KOMMOHEHTA — OCHOBHO TANO U GyTano (Our. 11 (Fig. 11): a. OcHosHo Tano, 6. Bytano). 3a aa  otgenne (1)
3yraiire 6yTanoTo oT NpbCTEHa C HAPe3W B OCHOBHOTO TANO U (2) 3aBbpTeTe GyTanoTo 06parHo Ha yacoBHuKogata crpena (Our. 12) (Fig. 12).

[loyucmeare

TlpenopbuBa ce MHCTPYMEHTST Aa ce NOYNCTBA Bb3MOXHO Haii-Gbp3o e ynoTpeta.

TlpenopbuBa ce 3M0N3BAHETO Ha HelioHeH [leTEPTeHT, KaTo Lancerzyme, NOAXOAALL 32 NOUNCTBAHE Ha METAHI XUPYPTUYHI HHCTPYMEHTH.

3. Motonere u3uano Asara WHXeKTOp B pasTsop, 30°C. Muiite u TbpKaiite

UHTEH3UBHO /1BaTa KOMTNOKEHTa C NOXOAALIA YETKa NIOHE €1Ha MUHYTA, Taka ue [ieTepreHTHIAT PasTBOp /1a 06XBaHe BCHNKM MOBLPXHOCTH.

TlpenopbyBa ce MHCTPYMEHTBT Aa ce MOUNCTH BL3MOXHO Haii-CKOPO Cne ynoTpea; aKo Bee NaK Mo Hero OCTaHaT Aa 3aCHXHAT KPbB, TbKaH,

QM3HONOTMdEH W BUCKORNACTUYeH Pa3TBOP, HaToeTe ABaTa KOMTNOHeHTa 3a 30 MUHYTU B NIOYCTBALLUA PasTBOp.

(nlefy PLYHOTO NOYNCTBaHE, U3NNaKHETe KOMNOHEHTATE € YACTa BOAA Hail-Manko 3 msTi.

MocTageTe OTZieneHuTe KOMNOHEHTH B NOAXOAAL CbAl U i MOANOXETE Ha ABTOMATUYEH UMKBA Ha U3MUBAHE OT 3 OCHOBHM YacTh:

2-MIHYTHO NPEJIBAPUTENHO U3MMBaHE, 3-MUHYTHO U3MUBaHE C U3MUBALL penapar npu 93°C u CyweHe A0 MbIHO U3CbXBAHE Ha ABaTa

KOMOHeHTa.

6. Wsbarsaiite ynotpe6ata Ha NPOAYKTM Ha KMCeAMHHA 0CHOBA NPY NOYNCTBAHETO HA WHCTPYMEHTa W BUHATW CleAiBaliTe YKa3aHWATa Ha
NPOU3BOAUTEN Ha NOUUCTBALLUA NIpenapaT  nipenapaTa 3a MeXaHUHO MoUNCTBaHe.

7. Mo Bb3MOXHOCT, NIp NOYNCTBAHE W CbXpaHeHHe UHCTPYMEHTST TpAGBA Aa Ce ALPXW B TaBa 3a CTepUIM3ALMA, 33 Aa e NPeAOTBpaTH
noBpesa. CbXpaHABAIITE HHXEKTOPA Ha CYXO MACTO.
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obpabotka. He unn

~ o=

oo

MeTOA Ha € napHa ¢ B nnukose. Mons, ocurypere NOCTOAHHOTO CNa3Bake Ha

yKasanma Ha NPOU3BOATENA Ha CHCTEMaTa.

ynotpe6al/c Ha yCTpoiicTBa 3a yrmrpeSa Ha AMO moxe na [Aosefe A0
du3mecka noBpena Ha YCTpoiicTBO, T Ha YCTPOJICTBOTO A 2
WK HApaHABaHe Ha NauenTa Mopank WHOEKUWA, Bb3nanenue n/uin 3a6onAsane, AbAXaum ce Ha 3ambpcasate Ha npoayKTa,
npejasaHe Ha MH¢€KI.[MM WNUNCA Ha CTEPUNHOCT Ha NPOAYKTA.

(CMMBONY BBPXY CTEPUAIHATA ONaKOBKA

CUmMBON BbATAPCKI
[T BILKTE MHCTPYKLMMTE 3A YIIOTPESA
HE M3NON3BAITE OTHOBO
CTEPUAIM3IPAHO YPE3 ETWNEHOB OKCHA
MOZEN HOMEP

HOMEP HA APTUKYN/NAPTUAA

TOAHO A0 (TTT-MM-/ FOAMHA-MECELL-AATA)
(CHXPAHEHME MPU 5°C - 30°C
HE CTEPUNU3UPANTE OTHOBO

NPOM3BOANTEN
YHAHOMOLLIEH MPEACTABUTEN 3A EBPONENCKMA Cbi03
DA HE CEWU3NO0N3BA, AKO ONAKOBKATA E NOBPEAEHA

JIATA HA MIPOU3BOCTBO (FTTT-MM-ALA TOLVHA-MECEL-AATA)

UNFOLDER, AMO 1 HEALON ca TbproBcku Mapki Ha Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme e Tbproscka mMapKa Ha Lancer UK.

Mpoussepeno B CALY

Implantacijski sustav The UNFOLDER Platinum 1 Series

sa zastitnim omotom 1MTEC30 i jednodijelnim akrilnim intraokularnim lecama tvrtke AMO

Izdaje se samo na recept

Opis

Implantacijski sustav The UNFOLDER Platinum 1 Series namijenjen je uporabi s jednodijelnim akrilnim intraokularnim lecama tvrtke AMO.

Implantacijski sustav The UNFOLDER Platinum 1 Series sadrZi sljedece:

 Sondu The UNFOLDER Platinum 1 Series, model DK7796: sondu od titana za visekratnu primjenu koja se moZe sterilizirati u autoklavu i koja se
isporucuje nesterilna (slika 1) (Fig. 1)

 Zastitni omot The UNFOLDER Platinum 1 Series, model TMTEC30: nepirogeni zastitni omot za jednokratnu primjenu koji se isporucuje sterilan
(slika 2) (Fig. 2).

Indikacije za uporabu

Model sonde DK7796 upotrebljava se s modelom zastitnog omota TMTEC30 za savijanje i pomoc pri umetanju jednodijelnih akrilnih intraokularnih

leca tvrtke AMO SAMO u kapsularnu vrecicu.

Kontraindikacije

Ne upotrebljavati sondu ako je vrh sonde zarezan ili o3tecen na bilo koji nacin.

Upute za uporabu

Prije uporabe medicinskog proizvoda procitajte sve upute.

Priprema sonde

1. Odistite i sterilizirajte sondu prema uputama iz odjeljka ,Upute za ponovnu obradu”. Korisnik je odgovoran za sterilnost proizvoda.

2. Potvrdite da je u sondu urezan natpis,The UNFOLDER Platinum 1 Series”.

3. Prije svake uporabe vizualno provjerite da na vrhu sonde nema naslaga materijala te da nije ostecen.

4. Klip sonde treba biti sasvim izvucen kako bi se zastitni omot mogao umetnuti.

Priprema zastitnog omota i umetanje lece

1. Prije svake uporabe provjerite podlosku zastitnog omota. Provjerite nalazi li se u vanjskoj hermeticki zatvorenoj podloski unutarnja podloska
s jednim zastitnim omotom. Ne upotrebljavajte zastitni omot ako je podloska otecena ili je hermeticka zastita narudena. Izvadite unutarnju
podlosku iz hermeticki zatvorene podloske.

2. lzvadite zastitni omot iz unutarnje podloske i napunite unutrasnjost zastitnog omota viskoelastikom (slika 3 (Fig. 3): Dodavanje
viskoelastika).

3. Forcepsom uhvatite lecu samo za opticki rub tako da prednja strana bude okrenuta prema gore. Ispravan polozaj intraokularne lece potrazite
na grafikonu na zastitnom omotu (slika 2 (Fig. 2): a. grafikon s prikazom intraokularne lece). Ne hvatajte lecu za straznji haptik.

4. Zastitni omot drZite tako da grafikon s prikazom intraokularne lece bude okrenut prema gore. Prednjim haptikom dotaknite gornji rub zastitnog

omota kako bi se haptik poceo umetati iznad optickog tijela lece (slika 4 (Fig. 4): a. podrudje aktiviranja prednjeg haptika). Nastavite umetati
lecu u zastitni omot tako da se prednji haptik u jednom pokretu namjesti iznad optickog tijela lece (slika 5) (Fig. 5). Prestanite s umetanjem kad
polovica optickog tijela lece bude unutar zastitnog omota. Prije nastavka provjerite je li prednji haptik potpuno postavijen iznad optickog tijela
lece (slika 6) (Fig. 6).

5. Forcepsom uhvatite stranji haptik i postavite ga iznad optickog tijela lece (slika 7) (Fig. 7). Umecite lecu dok se ne bude nalazila ispod grafickog
prikaza lece na zastitnom omotu tako da se leca moze drzati u sklopljenom polozaju dok ne bude spremna za ugradnju (slika 2 (Fig. 2): a. Graficki
prikaz lece, slika 8 (Fig. 8): a. Prednji i straznji haptik postavljeni iznad optickog tijela). Nakon Sto se leca bude nalazila ispod grafickog prikaza,
pripazite da leca i haptik ostanu fiksno na svom mjestu nakon izvlacenja forcepsa.

Ugradnja lece
1. Umetnite zastitni omot u sondu tako da grafikon s prikazom intraokularne lece i gornji dio omota budu okrenuti prema gore, a kosina vrha
zastitnog omota prema dolje (slika 2 (Fig. 2): a. Grafikon s prikazom intraokularne lece, b. Gonji rub lece, c. Virh zastitnog omota). Prvo umetnite
vrh tako da zastitni omot sjedne u odgovarajuce utore na sondi (slika 9 (Fig. 9): a. utor za zastitni omot) a zatim cvrsto pritisnite straznji dio
zastitnog omota da biste ga cvrsto postavili u sondu (slika 10) (Fig. 10). Obje strane zastitnog omota trebaju sjesti na mjesto. Ako vrh Sipke
potisnog klipa dodiruje zastitni omot nakon umetanja, zastitni omot nije ispravno umetnut. lzvucite Sipku i prije nastavka provjerite je li zastitni
omot potpuno umetnut u sondu.

Umetnite zastitni omot s kosim dijelom okrenutim prema dolje u rez i polako gurajte potisni klip u zastitni omot.

3. Zakrenite rucicu da biste potisnuli klip i gurnuli lecu prema naprijed. Vrh Sipke potisnog klipa treba dodirivati opticko tijelo lece i ostati iza
optickog tijela tijekom cijelog postupka ugradnje.

4. Lagano gurajte lecu prema naprijed pazeci da haptici ostanu iznad optickog tijela lece, sve dok leca potpuno ne izide iz cijevi zastitnog omota.

5. Polako odvrcite rucicu u suprotnom smjeru da biste izvukli klip.

Napomena: Ako prednji haptik nije savijen iznad lece ili nije okrenut ulijevo za vrijeme ugradnje intraokularne lece, zakrecite
tijelo sonde sa zastitnim omotom dok se haptik ne okrene ulijevo ili premjestite vrh zastitnog omota udesno kako
biste promijenili polozaj vrha haptika.

Upute za ponovnu obradu

Prvauporaba

1. Sonda seisporucuje nesterilna i treba je ocistiti i sterilizirati prije prve uporabe.

Rastavljanje

1. Uklonite i bacite zastitni om
zastitni omot ni na koj

2. Sonda se sastoji od dva dijela, glavnog tijela i klipa (slika 11 (Fig. 11): a. Glavno tijelo, b. Klip). Da biste razdvojili dijelove sonde, (1) gunite
potisni klip iz rebrastog prstena u tijelo sonde i (2) zakrenite Klip u smjeru suprotnom kretanju kazaljke na satu (slika 12) (Fig. 12).

je
Instrument je preporuceno oistiti $to prije nakon uporabe.
2. Preporucena je uporaba neionskog deterdzenta prikladnog za ciscenje metalnih kirurskih instrumenata, kao $to je Lancerzyme.

astavite sondu prije ponovne obrade. Ne sterilizirajte u autoklavu i nemojte ponovno sterilizirati

.

3. Dva dijela rastavljene sonde potpuno uronite u otopinu deterdZenta Cija temperatura ne prelazi 30°C. Snazno Cistite i etkajte dijelove
prikladnom cetkicom barem jednu minutu, nanoseci otopinu deterdZenta na sve povrsine. Instrument je preporuceno oistiti Sto prije nakon
uporabe, medutim, ako se na instrumentu osusila krv, tkivo, fizioloska otopina ili viskoelastik, dijelove sonde preporuceno je namakati
u otopini deterdzenta 30 minuta.

4. Nakon rucnog Giscenja isperite dijelove cistom vodom barem 3 puta.

5. Stavite dva odvojena dijela sonde u prikladan spremnik i pokrenite automatski ciklus perilice koji se sastoji od 3 osnovne faze: pretpranja
utrajanju od 2 minute, pranja deterdzentom u trajanju od 3 minute pri 93°Ci faze susenja koja ce potpuno ukloniti vlagu s dvaju dijelova.

6. Instrumente nemojte Cistiti proizvodima na kiseloj bazi i uvijek se pridrzavajte smjernica proizvodaca deterdzenta i mehanickih sredstava
z je.

7. Ako je moguce, upotrijebite sterilizacijske podloske kako bi instrument tijekom Ciscenja i skladiStenja bio u sigurnom poloZaju da bi se

izbjeglo njegovo ostecenje. Sondu Cuvajte na suhom.

Sterilizacija

Pozeljan nacin sterilizacije je sterilizacija vlaznom toplinom (parom) u vrecicama za sterilizaciju u autoklavu. Treba se pridrzavati smjernica
proizvodaca sustava u svakom trenutku.

Mogudi nacini pame sterilizacije:

 Gravitacijski ciklus prikladan za omotane proizvode pri 132°Cu trajanju od 15 minuta li 135°Cu trajanju od 10 minuta, ili

® Predvakuumski ciklus omotanih proizvoda pri 132°C - 135°Cu trajanju od 4 minute.

Pogledajte smjernice ANSI/AAMI ST79: 2006 ,Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities”
(Sveobuhvatne smjernice za sterilizaciju parom i jamcenje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama) odjeljak 8.6.1, ,Sterilization Parameters for
Wrapped or Containerized Items"” (Parametri sterilizacijskog ciklusa za omotane proizvode i proizvode u spremnicima).

Drugi moguci nacin pame sterilizacije:

o Sterilizacijski ciklus omotanih proizvoda pri
vremenom obrade od 3 minute.

Pogledajte HTM 2010 dio 4, odjeljak 5.0, ,Operation of porous load sterilizers” (Rad uredaja za sterilizaciju poroznih materijala).

Potvrden je sterilizacijski ciklus pri temperaturi od 126°C u trajanju od 26 minuta.

Takoder je potvrden sterilizacijski ciklus pri temperaturi od 134°Cu trajanju od 3 minute.

Ponovno sastavijanje

1. Da biste ponovno sastavili sondu, lagano gurnite potisni Klip u tijelo dok zatik (slika 13 (Fig. 13): a) ne bude potpuno prekriven straznjim
dijelom tijela sonde.

2. Okrecite potisni klip dok zatik ne sjedne u utor (slika 13 (Fig. 13): b). Nastavite okretati klip u smjeru kretanja kazaljke na satu dok se zatik ne
blokira u mjestu.

Opca briga o proizvodu

* Ne dopustite da se krv, tkivo, fizioloska otopina il viskoelastik osuse na sondi.

* Sondu nikada ne spirite fizioloskom otopinom li balansiranom slanom otopinom.

Potvrda ponovne obrade

Svi postupdi CiScenja i sterilizacije trebaju se potvrditi na mjestu primjene. Zbog razlicitih mogucnosti ponovne obrade, Duckworth & Kent (D&K)

ne moze potvrditi sve moguce varijacije procesa. Korisnik treba sam potvrditi postupak koji odstupa od postupka ciscenja i sterilizacije sonde

The UNFOLDER Platinum 1 Series koji preporuca D&K.

QOgranicenja ponovne obrade

Ponovna obrada ima minimalan ucinak na instrumente. Kraj vijeka trajanja obicno se utvrduje na temelju tro3enja i o3tecenja nastalih uporabom.

Mjere predostroznosti

1. Viskoelastik je potrebno upotrijebiti pri umetanju intraokularne lece u zastitni omot. Za optimalan ucinak rabite viskoelastike iz obitelji AMO
HEALON®. Ne upotrebljavajte balansiranu slanu otopinu.

iod 134°Cs i 5 od 137°Ci

2. Kombinacija niskih temperatura u operacijskoj dvorani i visokih dioptrjskih snagai ih leca moze iji postupak ugradnje.

3. Ne upotrebljavati ako je bilo koji dio implantacijskog sustava The UNFOLDER Platinum 1 Series pao ili je nepovratno ostecen dok je bio
izvan ambalaze.

4. Zastitne omote Cuvati pri temperaturama od 5°C do 30°C.

Upozorenja

1. Implantacijski sustav The UNFOLDER Platinum 1 Series smijt SAMO i krilni lecama tvrtke AMO.

2. Ne upotrebljavati ako je vrh zastitnog omota napuknut ili rascijepljen prije ugradnje.

3. Nikada ne otpustajte potisni klip dok opticko tijelo potpuno ne izide iz cijevi zastitnog omota.

4. Lecuizastitni omot treba baciti, ako je leca bila savijena u zastitnom omotu duze od 5 minuta.

5. Akointraokularna leca nije ispravno umetnuta u zastitni omot, mogla bi se ostetiti i/ili ugraditi u obrmutom polozaju.

6. Ne pokusavajte vrsiti preinake ili izmjene na ovom medicinskom proizvodu ili njegovim dijelovima jer to moZe znatno narusiti funkcionalnost

i/ili strukturni integritet proizvoda.

7. Uporaba viskoelastika od metilne celuloze nije preporucena jer nisu potvrdeni za uporabu s modelom zastitnog omota TMTEC30 i
jednodijelnim akrilnim intraokularnim lecama tvrtke AMO.

8. Ne ugradujte lecu ako se vrh Sipke zaglavi unutar zastitnog omota.

9. Medicinski proizvodi tvrtke AMO za jednokratnu uporabu oznaceni su uputama za uporabu i rukovanje da bi se izbjeglo izlaganje uvjetima

koji bi mogli ugroziti proizvod, pacijenta ili korisnika. Ponovna sterilizacija ili ponovna obrada medicinskih proizvoda tvrtke AMO za
jednokratnu uporabu moze uzrokovati fizicka ostecenja, neadekvatne performanse medicinskog proizvoda, kao i oboljenja ili ozljede
pacijenta uslijed infekcije, upale i/ili bolesti uzrokovane oneciscenjem proizvoda, prijenosom infekcije i nesterilnocu proizvoda.

Simboli koji se koriste na sterilnoj ambalazi

SIMBOL HRVATSKI
[BE] PROCITAJTE UPUTE ZA UPORABU
ZA JEONOKRATNU UPORABU
STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM
BROJ MODELA
BROJ SERLIE/ SARZE
g UPOTRIJEBITI DO (GGGG-MM-DD GODINA-MJESEC-DAN)
w0
) ,E’ e CUVATI PRITEMPERATURI 0D 5°C 00 30°C
® NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRAT!
™ | PROIZVODAC
OVLASTENI PREDSTAVNIK U EUROPSKOJ UNDI
@ NE KORISTITE AKO JE PAKIRANJE OSTECENO
o DATUM PROIZVODNJE (GGGG-MM-DD GODINA-MIESEC-DAN)

UNFOLDER, AMO, i HEALON zastitni su znaci u vlasnistvu tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Lancerzyme je zastitni znak tvrtke Lancer UK.

Proizvedeno u SAD-u
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