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Uitsluitend op recept verkrijgbaar 
Beschrijving
De UNFOLDER Vitan™ Inserter is ontworpen voor gebruik met eendelige intraoculaire acryl lenzen in de SmartLOAD™ 
inbrengtechnologie van Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. De UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, 
is  een  autoclaveerbaar, herbruikbaar titanium handstuk, dat niet-steriel wordt geleverd (afbeelding 1) (Figure 1). 
De SmartLOAD™ inbrengtechnologie is een niet-pyrogeen, voorgeladen cassettesysteem voor eenmalig gebruik dat 
een steriel geleverd eendelig acryl IOL van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. bevat (afbeelding 2) (Figure 2).
Indicaties voor gebruik
De UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, wordt gebruikt in combinatie met de SmartLOAD™ inbrengtechnologie 
als hulpmiddel bij het inbrengen, ALLEEN in het kapselzakje, van de eendelige intraoculaire acryl lenzen van Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc.
Gebruiksaanwijzing
Lees alle instructies door voordat u dit hulpmiddel gebruikt.
Voorbereiding van het handstuk
1. Reinig en steriliseer het handstuk volgens de aangegeven methode in 'Instructies voor herverwerking'. 

De gebruiker is verantwoordelijk voor het waarborgen van de steriliteit.
2. Controleer of in het handstuk de tekst 'UNFOLDER Vitan™ Inserter' staat gegraveerd.
3. Inspecteer voor elk gebruik de tip van de steel van het handstuk om na te gaan of er geen materiaalafzetting of 

schade is.
4. Controleer of de zuiger van het handstuk volledig is ingetrokken voor het laden van de SmartLOAD™ 

inbrengtechnologie.
Voorbereiding van de cassette en laden van de lens
1. Inspecteer de SmartLOAD™ inbrengtechnologietray voor elk gebruik. Zorg ervoor dat de gesteriliseerde en 

verzegelde tray één SmartLOAD™ inbrengtechnologie bevat. Gebruik de SmartLOAD™ inbrengtechnologie niet 
indien de tray is beschadigd of de afsluiting is aangetast. Haal de tray uit de verzegelde verpakking.

2. Gebruik BSS of OVD als hydratatiemethode met behulp van een canule. Plaats de canule in de hydratatiepoort 
en vul de cassette volledig, van de punt tot de hydratatiepoort, zonder de lensruimte te vullen (afbeelding 3) 
(Figure 3). Ga vervolgens door naar stap 3.

3. Verwijder de SmartLOAD™ inbrengtechnologie voorzichtig van de tray (afbeelding 4) (Figure 4). Raak tijdens 
het verwijderen de tip van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie niet aan. Dat kan schade aan de tip veroorzaken. 
Inspecteer de tip zodat u er zeker van bent dat deze niet is beschadigd.

Inbrengen van de lens
1. Zorg ervoor dat de steel van het UNFOLDER Vitan™ Inserter volledig is teruggetrokken. Plaats de SmartLOAD™ 

inbrengtechnologie in het handstuk met de IOL-tekening omhoog gericht en de schuine kant van de tip van de 
SmartLOAD™ inbrengtechnologie naar beneden (afbeelding 2a en afbeelding 2b) (Figure 2a en 2b). Breng de tip 
eerst in zodat de SmartLOAD™ inbrengtechnologie in de voorste sleuven van het handstuk glijdt (afbeelding 5) 
(Figure 5) en duw vervolgens flink op het achtereinde van de cassette om deze stevig in het handstuk te klikken 
(afbeelding 6) (Figure 6). Beide zijden van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie dienen op hun plaats te klikken. 
Als de SmartLOAD™ inbrengtechnologie tijdens het vastklikken in contact komt met de tip van de steel, is de 
SmartLOAD™ inbrengtechnologie niet op de juiste manier ingebracht. Trek de steel terug en controleer of de tip van 
de steel niet is beschadigd. Zorg ervoor dat de SmartLOAD™ inbrengtechnologie volledig in het handstuk is vastgeklikt 
voordat u verdergaat met de volgende stap.

2. Breng de zuiger snel (bijv. in minder dan 1 seconde) en in een continue beweging naar voren tot deze niet meer 
verder kan (afbeelding 7) (Figure 7). Roteer de knop een halve draai rechtsom om de lens in de houdpositie te 
plaatsen (afbeelding 8) (Figure 8). Breng de zuiger pas naar voren wanneer deze klaar is voor lensimplantatie. Laat 
de lens gedurende maximaal 10 minuten in deze positie. Om de haptische vrijgavetijd zoveel mogelijk te beperken, 
raden we u aan dit minimaal 3 minuten te doen. Gebruik het hulpmiddel niet als de lens langer dan 10 minuten blijft 
zitten. 

3. Ga door met de lensimplantatie door de tip van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie via de incisie met de schuine 
kant van de tip naar beneden gericht in te brengen. Draai de knop van de zuiger rechtsom om de lens langzaam 
verder door te voeren. De lens moet binnen 1 minuut worden ingebracht. Blijf aan de zuigerknop draaien tot de lens 
volledig is losgekomen van de tip van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie.

4. Draai de knop van de zuiger linksom om de zuiger langzaam terug te trekken.
Instructies voor herverwerking
Eerste gebruik
1. Het handstuk wordt 'niet-steriel' geleverd en moet voorafgaand aan het eerste gebruik worden gereinigd en 

gesteriliseerd.
Demontage
1. Verwijder de SmartLOAD™ inbrengtechnologie en voer deze af. Voorafgaand aan herverwerking demonteert u 

het handstuk. De SmartLOAD™ inbrengtechnologie mag op geen enkele wijze worden geautoclaveerd of 
opnieuw gesteriliseerd.

2. Het handstuk bestaat uit twee onderdelen: het hoofdgedeelte en de zuiger (afbeelding 9a, hoofdgedeelte; 
afbeelding 9b, zuiger) (Figure 9a en 9b). U neemt de twee als volgt uit elkaar: (1) duw de zuiger vanaf de 
geribbelde ring in het hoofdgedeelte en (2) draai de zuiger linksom (afbeelding 10) (Figure 10).

Reiniging
1. Demonteer het handstuk meteen na gebruik en plaats het in een bad met gedestilleerd water. Het wordt aanbevolen 

om het instrument zo snel mogelijk na gebruik en voorafgaand aan het eerste gebruik te reinigen.
2. Dompel de twee onderdelen van het gedemonteerde handstuk volledig onder in een oplossing van gedestilleerd 

water van niet meer dan 30 °C. Was en schrob de twee onderdelen grondig met een geschikte borstel gedurende 
ten minste (1) minuut en zorg ervoor dat alle oppervlakken schoon zijn. Het wordt aanbevolen om het instrument zo 
snel mogelijk na gebruik te reinigen. Indien bloed, weefsel, fysiologische zoutoplossing of visco-elastische vloeistof 
is opgedroogd, wordt aanbevolen om de twee onderdelen gedurende 30 minuten te weken in het gedestilleerde 
water.

3. Spoel de onderdelen na handmatige reiniging ten minste driemaal gedurende in totaal ten minste 30 seconden 
in gedestilleerd water.

4. Droog alle oppervlakken grondig af met een schone, pluisvrije doek.
5. Inspecteer de onderdelen in een goed verlichte ruimte visueel op de aan- of afwezigheid van resterend vuil. Let er 

bij de inspectie met name goed op of vuil uit de moeilijk te reinigen gebieden rond de vingergreep (afbeelding 9c) 
(Figure 9c) en de punt van de steel (afbeelding 9d) (Figure 9d) verwijderd is. Indien vuil aanwezig is, 
dient u de handmatige reiniging steeds opnieuw volledig uit te voeren tot al het zichtbare vuil verwijderd is.

6. Inspecteer het handstuk visueel op materiaalafzettingen of beschadigingen. De punt van de steel van de zuiger 
dient te worden gecontroleerd op rechtheid en de schroefdraden van de zuiger dienen soepel te draaien. 
Als  beschadiging of een slechte werking van het hulpmiddel wordt waargenomen, dient het hulpmiddel 
als  biologisch gevaarlijk scherp afval in een speciale container voor scherp afval te worden afgevoerd. Ga door 
met stap 8 als geen geautomatiseerde reiniging plaatsvindt.

7. Voor geautomatiseerde reiniging plaatst u de twee van elkaar gescheiden onderdelen in een geschikte container, 
die u aan een cyclus van een automatisch wasapparaat onderwerpt. De cyclus dient te bestaan 
uit  3  hoofdelementen: een voorwasfase van 2 minuten met koud kraanwater, een wasfase van 3 minuten 
in gedestilleerd water op 93 °C en een droogfase van 15 minuten op een temperatuur van 98,8 °C.

8. Inspecteer de onderdelen in een goed verlichte ruimte visueel op de aan- of afwezigheid van resterend vuil. Let er bij 
de inspectie met name goed op of vuil uit de moeilijk te reinigen gebieden rond de vingergreep (afbeelding 9c) 
(Figure 9c) en  de punt van de steel (afbeelding 9d) (Figure 9d) verwijderd is. Indien vuil aanwezig is, 
dient u de handmatige reiniging steeds opnieuw volledig uit te voeren tot al het zichtbare vuil verwijderd is.

Sterilisatie
Met sterilisatietrays dient het instrument tijdens sterilisatie en opslag goed te worden vastgezet 
om beschadiging te voorkomen. 
Het handstuk is ontworpen om te weerstaan aan de parameters van geaccepteerde procedures zoals vermeld in 
ANSI/AAMI ST79-2010 'Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities' 
(Uitvoerige richtlijnen voor stoomsterilisatie en sterilisatiewaarborg in gezondheidsinstellingen), paragraaf 8.6.1, 
'Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items' (Sterilisatieparameters voor onderdelen in verpakking of 
houder). De volgende sterilisatietechnieken, temperaturen, tijden en aanbevolen droogtijden dienen te worden gebruikt 
voor maximale prestaties en levensduur van de herbruikbare producten. 

Stoomsterilisatiecycli:

TYPE STERILISATOR MONSTER 
CONFIGURATIE TEMPERATUUR

MINIMALE 
BLOOTSTELLING TIJD 

(MINUTEN)

MINIMALE 
DROOGTIJD TIJD 

(MINUTEN)
Zwaartekrachtverplaatsing Verpakt* 135 °C (275 °F) 10 30
Zwaartekrachtverplaatsing Uitgepakt 135 °C (275 °F) 10 N.v.t.

Pulserend prevacuüm Verpakt* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulserend prevacuüm Uitgepakt 132 °C (270 °F) 4 N.v.t.

* Het hulpmiddel is alleen gekwalificeerd met een door de FDA goedgekeurde verpakking en bijgevolg mag alleen een door 
de FDA goedgekeurde verpakking worden gebruikt.

Hermontage
1. Om het handstuk te hermonteren, duwt u de zuiger voorzichtig in het hoofdgedeelte tot de pin (afbeelding 11a) 

(Figure 11a) gelijk ligt met het achtereinde van het hoofdgedeelte.
2. Draai de zuiger tot de pin vastgrijpt in de sleuf (afbeelding 11b) (Figure 11b). Blijf de zuiger rechtsom draaien tot 

de pin op zijn plaats vastklikt.
Algemene zorg
•	 Laat	bloed,	weefsel,	fysiologische	zoutoplossing	of	visco-elastische	vloeistof	niet	opdrogen	op	het	handstuk.
•	 Gebruik	nooit	fysiologische	zoutoplossing	of	BSS	om	het	handstuk	te	spoelen.
Validatie van herverwerking
Voor alle reinigings- en sterilisatieprocessen voor het handstuk is validatie op het gebruikspunt vereist. Vanwege de 
verschillende opties voor herverwerking kan het bedrijf niet alle mogelijke procesvariaties valideren. De gebruiker is 
verantwoordelijk voor het beoordelen van methoden die afwijken van de door het bedrijf aanbevolen methode van 
reiniging en sterilisatie van de UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Beperkingen voor herverwerking
Raadpleeg stap 6 van het reinigingsgedeelte.
Voorzorgsmaatregelen
1. Niet gebruiken indien enig onderdeel van de UNFOLDER Vitan™ Inserter is gevallen of als er per ongeluk tegen is 

gestoten toen het zich niet in de doos bevond.
Waarschuwingen
1. Niet gebruiken als de cassette van de SmartLOAD™ inbrengtechnologie voorafgaand aan de implantatie is 

gebarsten of gespleten.
2. In het begin moet u bij het doorvoeren van de lens (afbeelding 7) (Figure 7) snel te werk gaan met de zuiger. Stop 

niet bij het doorvoeren van de zuiger en trek de zuiger niet terug. Dat kan leiden tot onjuiste vouwing van de lens.
3. Na de eerste doorvoering van de lens (afbeelding 7) (Figure 7) en de rotatiestap van een halve draai (afbeelding 

8) (Figure 8), brengt u de zuiger pas naar voren wanneer deze klaar is voor lensimplantatie. Anders kan de lens vast 
komen te zitten in de cassette.

4. De lens en SmartLOAD™ inbrengtechnologie dienen te worden weggegooid indien de gevouwen lens zich langer 
dan 10 minuten in de cassette bevindt. Als u dit niet doet, kan de lens vast komen te zitten in de cassette.

5. 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 beïnvloeden.

6. Het gebruik van visco-elastische vloeistof met methylcellulose wordt niet aanbevolen, aangezien deze niet is 
gevalideerd met de SmartLOAD™ inbrengtechnologie.

7. Het gebruik van enzymatische reinigings- en schoonmaakmiddelen wordt niet aanbevolen vanwege het risico op 
TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome).

8. Implanteer de lens niet als de tip van de steel de lens niet doorvoert of als deze in de SmartLOAD™ 
inbrengtechnologie is vastgelopen. 

9. Gebruik de applicator niet als de tip van de steel krassen bevat of op enigerlei wijze is beschadigd. De steel kan dan 
namelijk de IOL verschuiven en/of beschadigen, waardoor de IOL moet worden vervangen.

10. Steriliseer de UNFOLDER Vitan™ Inserter niet voordat de reinigingsprocedure is uitgevoerd.

Waarschuwing (ALLEEN voor SmartLOAD™ inbrengtechnologie) Medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik 
van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. zijn voorzien van gebruiks- en hanteringsinstructies voor minimale 
blootstelling aan omstandigheden die nadelige gevolgen kunnen hebben voor het product, de patiënt of de gebruiker. 
Als medische hulpmiddelen voor eenmalig gebruik van Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. opnieuw worden 
gebruikt/gesteriliseerd/verwerkt, kan dat leiden tot fysieke beschadiging van het medische hulpmiddel, tot anders 
functioneren van het medische hulpmiddel dan bedoeld en tot ziekte of letsel bij de patiënt vanwege infectie, 
ontsteking en/of ziekte vanwege productverontreiniging, besmetting en ontbreken van productsteriliteit.
Op de verpakking gebruikte symbolen
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UNFOLDER Vitan™ Inserter DE

Verschreibungspflichtig 
Beschreibung
Der UNFOLDER Vitan™ Inserter ist zur Verwendung mit einteiligen Acryl-Intraokularlinsen in der SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie von Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. ausgelegt. Der UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
Modell DK9000, ist ein autoklavierbares, für den Mehrfachgebrauch geeignetes Handstück, das unsteril geliefert 
wird (Abbildung 1). Die SmartLOAD™ Implantationstechnologie ist ein beladenes, pyrogenfreies Einweg-
Kartuschensystem, das eine einteilige Acryl-Intraokularlinse von Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. enthält, 
die steril bereitgestellt wird (Abbildung 2).
Benutzungshinweis
Der UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modell DK9000, wird in Verbindung mit der SmartLOAD™ Implantationstechnologie 
verwendet, um einteilige Acryl-Intraokularlinsen von Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. zu falten und ihr 
Einführen NUR in den Kapselsack zu unterstützen.
Gebrauchsanweisung
Lesen Sie die gesamte Anleitung, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
Vorbereitung des Handstücks
1.  Reinigen und sterilisieren Sie das Handstück gemäß der unter „Anweisungen zur Wiederaufbereitung“ 

angegebenen Methode. Der Benutzer ist für die Sterilität verantwortlich.
2.  Prüfen Sie, ob das Handstück mit der Bezeichnung „UNFOLDER Vitan™ Inserter“ graviert ist.
3.  Führen Sie vor jeder Nutzung eine Sichtprüfung der Stabnadel durch, um sicherzustellen, dass keine 

Materialablagerungen oder Beschädigungen vorhanden sind.
4.  Stellen Sie sicher, dass der Kolben des Handstücks für das Laden der SmartLOAD™ Implantationstechnologie 

vollständig eingefahren ist.
Vorbereitung der Kartusche und Laden der Linse
1. Überprüfen Sie das Tray der SmartLOAD™ Implantationstechnologie vor jedem Gebrauch. Stellen Sie sicher, 

dass das sterilisierte, versiegelte Tray eine SmartLOAD™ Implantationstechnologie enthält. Die SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie nicht verwenden, wenn der Beutel beschädigt oder die Versiegelung aufgebrochen ist. 
Entnehmen Sie das Tray aus dem versiegelten Beutel.

2.  Nehmen Sie eine BSS- oder OVD-Hydratation mithilfe einer Kanüle vor. Führen Sie die Kanüle in den 
Hydratationsanschluss ein und befüllen Sie die Kartusche vollständig von der Kartuschenspitze bis zum 
Hydratationsanschluss; das Linsengehäuse darf nicht befüllt werden (Abbildung 3). Fahren Sie anschließend mit 
Schritt 3 fort.

3. Entfernen Sie vorsichtig die SmartLOAD™ Implantationstechnologie vom Tray (Abbildung 4). Berühren Sie 
während der Entfernung nicht die Spitze der SmartLOAD™ Implantationstechnologie, da dies die Spitze 
beschädigen kann. Überprüfen Sie die Spitze, um sicherzustellen, dass sie nicht beschädigt ist.

Implantation der Linse
1.  Stellen Sie sicher, dass die Schubstange der UNFOLDER Vitan™ Inserter vollständig eingefahren ist. Führen 

Sie  die SmartLOAD™ Implantationstechnologie mit dem Intraokularlinsen-Diagramm nach oben und der Spitze 
der SmartLOAD™ Implantationstechnologie nach unten in das Handstück ein (Abbildung 2a und Abbildung 
2b). Führen Sie die Spitze zuerst ein, sodass die SmartLOAD™ Implantationstechnologie in die vorderen Schlitze 
des Handstücks gleitet (Abbildung 5), und drücken Sie dann fest auf das hintere Ende der Kartusche, damit sie 
sicher in das Handstück einrastet (Abbildung 6). Beide Seiten der SmartLOAD™ Implantationstechnologie müssen 
einrasten. Sollte die SmartLOAD™ Implantationstechnologie während des Einrastens mit der Stabnadel in Kontakt 
kommen, so wurde die SmartLOAD™ Implantationstechnologie nicht richtig eingesetzt. Ziehen Sie den Stab 
zurück und achten Sie darauf, dass die Stabnadel nicht beschädigt wird. Stellen Sie sicher, dass die SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie im Handstück vollständig eingerastet ist, bevor Sie mit dem nächsten Schritt fortfahren.

2.  Bewegen Sie den Kolben in einer kontinuierlichen Bewegung schnell vorwärts (beispielsweise in weniger als 1 
Sekunde), bis er am Gewinde stoppt (Abbildung 7). Drehen Sie den Knopf eine halbe Umdrehung im Uhrzeigersinn, 
um die Linse in die Halteposition zu bringen (Abbildung 8). Bewegen Sie den Kolben erst dann nach vorne, 
wenn Sie zur Linsenimplantation bereit sind. Belassen Sie die Linse bis zu 10 Minuten lang in dieser Position. Zur 
Minimierung der Zeit der haptischen Freigabe werden mindestens 3 Minuten empfohlen. Sollte das Instrument 
länger als 10 Minuten stehen gelassen worden sein, so verwenden Sie es nicht mehr. 

3. Fahren Sie mit der Implantation der Linse fort, indem Sie die Spitze der SmartLOAD™ Implantationstechnologie 
mit der schrägen Seite der Spitze nach unten in den Schnitt einführen. Zum Einschieben des Kolbens (und damit 
zum langsamen Vorschieben der Linse) die Drehschraube im Uhrzeigersinn drehen. Die Linse muss innerhalb 
1 Minute eingesetzt werden. Drehen Sie den Kolbenknopf weiter, bis die Linse von der Spitze der SmartLOAD™ 
Implantationstechnologie vollständig gelöst ist.

4.  Drehen Sie den Knopf des Kolbens gegen den Uhrzeigersinn, um den Kolben langsam herauszuziehen.
Anweisungen für Wiederaufbereitung
Erster Gebrauch
1.  Das Handstück wird unsteril geliefert und muss vor dem ersten Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.
Demontage
1.  Entfernen und entsorgen Sie die SmartLOAD™ Implantationstechnologie. Demontieren Sie das Handstück vor 

der Wiederaufbereitung. Die SmartLOAD™ Implantationstechnologie darf in keiner Weise autoklaviert oder 
erneut sterilisiert werden.

2. Das Handstück besteht aus zwei Komponenten: Hauptgehäuse und Kolben (Abbildung 9a, Hauptgehäuse, 
und Abbildung 9b, Kolben). Um die beiden zu trennen, schieben Sie (1) den Kolben vom Rändelring in das 
Hauptgehäuse und (2) drehen Sie den Kolben gegen den Uhrzeigersinn (Abbildung 10).

Reinigung
1.  Demontieren Sie das Handstück sofort nach Gebrauch und legen Sie es in ein destilliertes Wasserbad. Es wird 

empfohlen, das Instrument so schnell wie möglich nach dem Gebrauch und vor dem ersten Gebrauch zu reinigen.
2.  Tauchen Sie beide Komponenten des zerlegten Handstücks vollständig in eine destillierte Wasserlösung von 

maximal 30  °C ein. Waschen und schrubben Sie beide Komponenten mindestens (1) Minute lang gründlich mit 
einer geeigneten Bürste und stellen Sie sicher, dass alle Oberflächen gereinigt sind. Es wird empfohlen, das 
Instrument nach Gebrauch so schnell wie möglich zu reinigen. Sollten jedoch Blut, Gewebe, Kochsalzlösung 
oder viskoelastisches Material eingetrocknet sein, so wird empfohlen, beide Komponenten 30  Minuten lang in 
destilliertem Wasser einweichen zu lassen.

3.  Spülen Sie die Komponenten nach der manuellen Reinigung mindestens dreimal mindestens 30 Sekunden lang 
mit destilliertem Wasser ab.

4.  Trocknen Sie alle Oberflächen gründlich mit einem sauberen, fusselfreien Tuch oder Wischer.
5.  Kontrollieren Sie per Sichtprüfung in einer gut beleuchteten Umgebung, ob die Komponenten noch Schmutz 

aufweisen. Achten Sie bei der Prüfung besonders darauf, dass der Schmutz an den schwer zu reinigenden Stellen 
um den Fingergriff (Abbildung 9c) und die Schubstangenspitze (Abbildung 9d) entfernt wurde. Sollte noch 
Schmutz vorhanden sein, wiederholen Sie die Schritte zur manuellen Reinigung solange, bis kein Schmutz mehr 
zu sehen ist.

6.  Kontrollieren Sie das Handstück per Sichtprüfung, um Materialablagerungen oder Schäden auszuschließen. Sie 
sollten prüfen, ob die Stangenspitze des Kolbens gerade ist und ob sich die Schraubengewinde des Kolbens 
leichtgängig drehen lassen. Das Produkt sollte als biogefährlicher Abfall in einem Sicherheitsbehälter entsorgt 
werden, wenn Schäden oder mangelhafte Funktionalität festgestellt werden. Wenn keine automatische Reinigung 
durchgeführt wird, fahren Sie mit Schritt 8 fort.

7.  Legen Sie die beiden Komponenten bei der automatischen Reinigung getrennt in einen geeigneten Behälter und 
lassen Sie in der Spülmaschine einen automatischen Spülgang mit folgenden drei Hauptphasen durchlaufen: 
2-minütiger Vorwaschgang mit kaltem Leitungswasser, 3-minütiger Spülgang mit destilliertem Wasser bei 93  °C 
und 15-minütige Trocknungsphase bei einer Temperatur von 98,8 °C.

8.  Kontrollieren Sie per Sichtprüfung in einer gut beleuchteten Umgebung, ob die Komponenten noch Schmutz 
aufweisen. Achten Sie bei der Prüfung besonders darauf, dass der Schmutz an den schwer zu reinigenden Stellen 
um den Fingergriff (Abbildung 9c) und die Schubstangenspitze (Abbildung 9d) entfernt wurde. Sollte noch 
Schmutz vorhanden sein, wiederholen Sie die Schritte zur manuellen Reinigung solange, bis kein Schmutz mehr 
zu sehen ist.

Sterilisation
Sie sollten das Instrument während der Sterilisation und Lagerung in Sterilisier-Trays legen, so dass 
es in einer sicheren Position bleibt und Schäden vermieden werden. 
Das Handstück ist so konzipiert, dass es die Parameter der zulässigen Verfahren gemäß ANSI/AAMI-Richtlinie 
ST79-2010 „Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ 
(Umfassende Anleitung zur Dampfsterilisation und Sicherstellung der Sterilität in Gesundheitseinrichtungen), 
Abschnitt 8.6.1, „Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items“ (Sterilisationsparameter für verpackte 
oder containerisierte Artikel) erfüllt. Folgende Sterilisationstechniken, -temperaturen und -zeiten und empfohlene 
Trocknungszeiten sollten eingehalten werden, um die Leistung und Lebensdauer der wiederverwendbaren Produkte 
zu maximieren. 

Dampfsterilisationszyklen:

STERILISATORTYP PROBEN-
KONFIGURATION TEMPERATUR MINDESTDAUER

EXPOSITION (MIN)
MINDESTDAUER

TROCKNUNG (MIN)
Schwerkraftverdrängung Verpackt* 135 °C (275 °F) 10 30
Schwerkraftverdrängung Unverpackt 135 °C (275 °F) 10 N. z.
Vorvakuum-Impulsgabe Verpackt* 132 °C (270 °F) 4 20
Vorvakuum-Impulsgabe Unverpackt 132 °C (270 °F) 4 N. z.

* Das Gerät wurde nur mit FDA-zugelassener Verpackung qualifiziert. Daher sollte nur eine FDA-zugelassene Verpackung 
verwendet werden.

Erneute Montage
1.  Um das Handstück wieder zusammenzusetzen, drücken Sie den Kolben vorsichtig in das Hauptgehäuse, bis der 

Stift (Abbildung 11a) mit der Rückseite des Hauptgehäuses bündig abschließt.
2.  Drehen Sie den Kolben, bis der Stift in der Nut einrastet (Abbildung 11b). Drehen Sie den Kolben weiter im 

Uhrzeigersinn, bis der Stift einrastet.
Allgemeine Pflege
•	 Lassen	Sie	kein	Blut,	Gewebe,	keine	Kochsalzlösung	oder	Viskoelastika	auf	dem	Handstück	trocknen.
•	 Verwenden	Sie	niemals	Kochsalzlösung	oder	BSS	zum	Spülen	des	Handstücks.
Validierung der Wiederaufbereitung
Alle Reinigungs- und Sterilisationsprozesse des Handstücks erfordern eine Validierung am Einsatzort. Aufgrund 
der unterschiedlichen Aufbereitungsmöglichkeiten kann das Unternehmen nicht alle möglichen Prozessvarianten 
validieren. Der Benutzer ist für die Qualifizierung jeder Methode verantwortlich, die von der vom Unternehmen 
empfohlenen Reinigungs- und Sterilisationsmethode des UNFOLDER Vitan™ Inserter abweicht.
Beschränkungen in Bezug auf die Wiederaufbereitung
Beachten Sie Schritt 6 im Abschnitt „Reinigung“.
Vorsichtsmaßnahmen
1. Verwenden Sie keine Komponenten des UNFOLDER Vitan™ Inserter, wenn sie nach dem Entnehmen aus der 

Versandverpackung herabgefallen sind oder einen Schlag erhalten haben.
Warnhinweise
1. Nicht verwenden, wenn die Kartusche der SmartLOAD™ Implantationstechnologie vor der Implantation gerissen 

oder zersplittert ist.
2. Während der anfänglichen Vorwärtsbewegung der Linse (Abbildung 7) ist eine schnelle Vorwärtsbewegung des 

Kolbens erforderlich. Nicht stoppen oder rückwärtsbewegen, während Sie den Kolben vorwärtsbewegen. Dieses 
Vorgehen kann zu einem unsachgemäßen Falten der Linse führen.

3. Den Kolben nach der anfänglichen Vorwärtsbewegung (Abbildung 7) und der halben Drehung (Abbildung 8) erst 
nach vorne bewegen, wenn Sie zur Linsenimplantation bereit sind. Sonst kann es dazu führen, dass die Linse in der 
Kartusche steckenbleibt.

4. Die Linse und die SmartLOAD™ Implantationstechnologie sollten entsorgt werden, wenn die Linse für mehr 
als 10 Minuten in der Kartusche gefaltet war. Andernfalls kann es dazu führen, dass die Linse in der Kartusche 
steckenbleibt.

5. Keine Änderungen oder Anpassungen an diesem Gerät oder an seinen Komponenten vornehmen. Dies kann die 
Funktion und/oder die strukturelle Integrität des Geräts maßgeblich beeinträchtigen.

6. Von der Verwendung von Methylzellulose-Viskoelastika wird abgeraten. Diese viskoelastischen Lösungen wurden 
bislang nicht für die SmartLOAD™ Implantationstechnologie validiert.

7. Aufgrund des Potenzials eines TASS („Toxic Anterior Segment Syndrome“, toxisches Syndrom des vorderen 
Augensegments) wird von der Verwendung von enzymatischen Reinigungs- und Waschmitteln abgeraten.

8. Die Linse nicht implantieren, wenn die Stabnadel die Linse nicht ausfährt oder wenn die Stabnadel in der 
SmartLOAD™ Implantationstechnologie steckenbleibt. 

9. Verwenden Sie den Inserter nicht, wenn die Stabnadel eingekerbt oder auf irgendeine Weise beschädigt zu sein 
scheint, da der Stab die Intraokularlinse überbrücken und/oder beschädigen kann, was einen Austausch der 
Intraokularlinse erforderlich machen würde.

10.  Sterilisieren Sie den UNFOLDER Vitan™ Inserter erst, nachdem Sie das oben beschriebene Reinigungsverfahren 
durchgeführt haben.

Warnhinweis (NUR SmartLOAD™ Implantationstechnologie) Medizinprodukte zur einmaligen Verwendung von 
Johnson and Johnson Surgical Vision Inc. sind mit Anweisungen für den Gebrauch und die Handhabung versehen, um 
sie möglichst wenig Bedingungen auszusetzen, die das Produkt, den Patienten oder den Anwender gefährden könnten. 
Die Wiederverwendung/Resterilisation/Wiederaufbereitung von Einweg-Medizinprodukten von Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. kann zu Schäden am Medizinprodukt, zu unerwünschten Funktionsweisen des Medizinprodukts 
und zur Erkrankung oder Verletzung des Patienten aufgrund von Infektionen oder Entzündungen und/oder zur 
Erkrankung aufgrund von Produktverunreinigung, Infektionsübertragung und mangelnder Produktsterilität führen.
Symbole auf der Verpackung
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UNFOLDER Vitan™ Inserter FR

Délivré uniquement sur ordonnance 
Description
L’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter est conçu pour être utilisé avec les lentilles intraoculaires monobloc acryliques 
dans le système de délivrance SmartLOAD™ de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. L’injecteur UNFOLDER 
Vitan™ Inserter, modèle DK9000, est un instrument en titane réutilisable et autoclavable qui est fourni non stérile 
(Figure 1). Le système de délivrance SmartLOAD™ est un système de cartouche apyrogène préchargée à usage 
unique qui contient une lentille intraoculaire monobloc acrylique Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. fournie 
stérile (Figure 2). 
Indications
L’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter, modèle DK9000, est utilisé en association avec le système de délivrance 
SmartLOAD™ afin de plier et de faciliter l’insertion des lentilles intraoculaires monobloc acryliques Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc., UNIQUEMENT dans le sac capsulaire.
Instructions d’utilisation
Veuillez lire les instructions dans leur intégralité avant d’utiliser ce dispositif.
Préparation de l’injecteur
1. Nettoyer et stériliser l’injecteur conformément à la méthode indiquée à la section «  Instructions relatives au 

retraitement ». L’assurance de stérilité incombe à l’utilisateur.
2.  Vérifier que l’inscription « UNFOLDER Vitan™ Inserter » est gravée sur l’injecteur.
3. Avant chaque utilisation, inspecter visuellement l’extrémité de la tige pour confirmer l’absence de dépôts de 

matériau ou de traces d’endommagement.
4. S’assurer que le piston de l’injecteur est entièrement rétracté pour le chargement du système de délivrance 

SmartLOAD™.
Préparation de la cartouche et chargement de la lentille
1. Inspecter le plateau du système de délivrance SmartLOAD™ avant chaque utilisation. S’assurer que le plateau 

stérilisé présent dans la pochette hermétique contient un système de délivrance SmartLOAD™. Ne pas utiliser le 
système de délivrance SmartLOAD™ si le plateau est endommagé ou que le scellé est rompu. Retirer le plateau de 
la pochette hermétique.

2. Utiliser la méthode d’hydratation BSS ou OVD avec une canule. Insérer la canule dans le port d’hydratation et 
remplir complètement la cartouche de son extrémité au port d’hydratation sans remplir l’écrin de la lentille 
(Figure 3). Une fois terminé, passer à l’étape 3.

3. Retirer délicatement le système de délivrance SmartLOAD™ de son plateau (Figure 4). Ne pas toucher l’embout 
du système de délivrance SmartLOAD™ pendant le retrait, car cela pourrait l’endommager. Inspecter l’embout pour 
s’assurer qu’il n’est pas endommagé.

Mise en place de la lentille
1. Veiller à ce que la tige-poussoir de l’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter soit complètement rétractée. Introduire 

le système de délivrance SmartLOAD™ dans l’injecteur avec le schéma représentant la lentille intraoculaire 
tourné vers le haut et le biseau de l’embout du système de délivrance SmartLOAD™ tourné vers le bas (Figure 2a 
et Figure 2b). Introduire l’embout en premier de sorte que le système de délivrance SmartLOAD™ glisse dans 
les fentes avant de l’injecteur (Figure 5) et appuyer fermement sur l’extrémité arrière de la cartouche pour 
qu’elle s’emboîte bien dans l’injecteur (Figure 6). Les deux faces du système de délivrance SmartLOAD™ 
doivent s’emboîter. Si le système de délivrance SmartLOAD™ et l’extrémité de la tige se touchent pendant 
l’enclenchement, ceci indique que le système de délivrance SmartLOAD™ a été mal inséré. Ramener la tige 
en arrière et s’assurer que son extrémité n’est pas endommagée. S’assurer que le système de délivrance 
SmartLOAD™ est bien emboîté dans l’injecteur avant de passer à l’étape suivante.

2. Faire avancer rapidement le piston dans un mouvement continu (moins d’une seconde par exemple) jusqu’à ce qu’il 
s’arrête au niveau des filets (Figure 7). Tourner le bouton d’un demi-tour dans le sens horaire pour placer la lentille 
en position d’attente (Figure 8). Ne pas faire avancer le piston avant d’être prêt pour l’implantation de la lentille. 
Laisser la lentille dans cette position entre 0 et 10 minutes. Pour minimiser le temps de libération de l’élément 
haptique, un minimum de 3 min est recommandé. Si elle reste en place pendant plus de 10 minutes, ne pas utiliser 
le dispositif. 

3.  Procéder à l’implantation de la lentille en introduisant l’embout du système de délivrance SmartLOAD™ dans 
l’incision avec le biseau de l’embout tourné vers le bas. Tourner le bouton du piston dans le sens horaire pour faire 
avancer lentement la lentille. La mise en place de la lentille doit intervenir dans la minute. Continuer à tourner 
le bouton du piston jusqu’à ce que la lentille se libère complètement de l’embout du système de délivrance 
SmartLOAD™.

4.  Tourner le bouton du piston dans le sens antihoraire pour rétracter lentement le piston.
Instructions relatives au retraitement
Première utilisation
1. L’injecteur est fourni « non stérile » et doit être nettoyé et stérilisé avant la première utilisation.
Démontage
1. Retirer et éliminer le système de délivrance SmartLOAD™. Démonter l’injecteur avant le retraitement. Ne pas 

passer à l’autoclave ni restériliser le système de délivrance SmartLOAD™.
2.  L’injecteur est constitué de deux composants, le corps principal et le piston (Figure 9a, corps principal 

et Figure 9b, piston). Pour les détacher, (1) pousser le piston au niveau de l’anneau moleté dans le corps principal 
et (2) tourner le piston dans le sens antihoraire (Figure 10).

Nettoyage
1. Immédiatement après utilisation, démonter l’injecteur et le placer dans un bain d’eau distillée. Il est recommandé 

de nettoyer le dispositif le plus rapidement possible après utilisation et avant la première utilisation.
2. Immerger complètement les deux composants de l’injecteur démonté dans une solution d’eau distillée ne 

dépassant pas 30 °C. Laver et frotter vigoureusement les deux composants avec une brosse appropriée pendant au 
moins (1) minute, en ayant soin de nettoyer toutes les surfaces. Il est recommandé de nettoyer le dispositif le plus 
rapidement possible après utilisation  ; toutefois, en présence de sang, de tissu, de solution saline ou de solution 
viscoélastique séchés, il est alors conseillé de laisser tremper les deux composants dans de l’eau distillée pendant 
30 minutes.

3. Après le nettoyage manuel, rincer au minimum 3 fois les composants dans de l’eau distillée pendant au moins 
30 secondes au total.

4. Sécher soigneusement toutes les surfaces avec une lingette ou un chiffon propre non pelucheux.
5. Inspecter visuellement les composants à la recherche de traces éventuelles de salissures dans un endroit bien 

éclairé. Au cours de l’inspection, prendre soin de vérifier notamment que toutes les salissures ont bien été 
éliminées des zones difficiles d’accès autour des stries antiglisse (Figure 9c) et de l’extrémité de la tige-poussoir 
(Figure 9d). En présence de salissures, recommencer les étapes de nettoyage manuel jusqu’à ce que toutes les 
traces visibles aient été éliminées.

6. Inspecter visuellement l’injecteur pour vérifier l’absence de dépôts de matériau ou de traces d’endommagement. 
S’assurer que l’extrémité de la tige du piston est droite et que les filets de vis du piston tournent librement. S’il est 
endommagé ou fonctionne mal, mettre le dispositif au rebut dans un collecteur d’aiguilles comme un objet 
tranchant à risque infectieux. Si le nettoyage automatisé n’est pas effectué, passer à l’étape 8.

7. Concernant le nettoyage automatisé, déposer les deux composants séparés dans un récipient prévu à cet effet et 
lancer un cycle automatique au laveur composé de 3 étapes principales : un cycle de prélavage de 2 minutes à 
l’eau froide du robinet, un cycle de lavage de 3 minutes dans de l’eau distillée à 93 °C et un cycle de séchage de 15 
minutes à une température de 98,8 °C.

8. Inspecter visuellement les composants à la recherche de traces éventuelles de salissures dans un endroit bien 
éclairé. Au cours de l’inspection, prendre soin de vérifier notamment que toutes les salissures ont bien été 
éliminées des zones difficiles d’accès autour des stries antiglisse (Figure 9c) et de l’extrémité de la tige-poussoir 
(Figure 9d). En présence de salissures, recommencer les étapes de nettoyage manuel jusqu’à ce que toutes les 
traces visibles aient été éliminées.

Stérilisation
Utiliser des plateaux de stérilisation pour caler l’instrument dans une position sécurisée pendant 
la stérilisation et le stockage afin d’éviter tout endommagement. 
L’injecteur a été conçu pour prendre en charge les paramètres des procédures acceptées telles qu’énoncées dans 
la directive «  Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities  » (Guide 
complet sur la stérilisation à la vapeur et l’assurance de stérilité dans les établissements de santé) ST79-2010 ANSI/
AAMI, section 8.6.1 «  Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items  » (Paramètres de stérilisation 
pour les éléments sous enveloppe ou placés dans des récipients). Les techniques, les durées et les températures 
de stérilisation ainsi que les durées de séchage recommandées suivantes doivent être utilisées afin d’optimiser les 
performances et la durée de vie des produits réutilisables. 

Cycles de stérilisation à la vapeur :
TYPE DE 

STÉRILISATEUR
CONFIGURATION DE 

L’ÉCHANTILLON TEMPÉRATURE DURÉE D’EXPOSITION
MINIMUM (MINUTES)

DURÉE DE SÉCHAGE
MINIMUM (MINUTES)

Écoulement par gravité Avec enveloppe* 135 °C 10 30
Écoulement par gravité Sans enveloppe 135 °C 10 S.O.
Impulsions de pré-vide Avec enveloppe* 132 °C 4 20
Impulsions de pré-vide Sans enveloppe 132 °C 4 S.O.

* Le dispositif n’étant homologué qu’avec une enveloppe approuvée par la FDA, seule l’enveloppe approuvée par la FDA 
doit par conséquent être utilisée.

Remontage
1. Pour remonter l’injecteur, pousser délicatement le piston dans le corps principal jusqu’à ce que le goujon 

(Figure 11a) se trouve au niveau de la portion arrière du corps principal.
2. Tourner le piston jusqu’à ce que le goujon s’enclenche dans la fente (Figure 11b). Continuer à tourner le piston 

dans le sens horaire jusqu’à ce que le goujon s’emboîte.
Entretien général
•	 Ne	pas	laisser	de	sang,	de	tissu,	de	solution	saline	ou	de	solution	viscoélastique	sécher	sur	l’injecteur.
•	 Ne	jamais	utiliser	de	solution	saline	ou	de	BSS	pour	rincer	l’injecteur.
Validation du retraitement
Tous les procédés de nettoyage et de restérilisation de l’injecteur doivent être validés au point d’utilisation. En raison 
des différentes options de retraitement, l’entreprise n’est pas en mesure de valider toutes les variantes possibles de 
procédés. L’utilisateur est tenu de valider toute méthode qui s’écarte de la méthode de nettoyage et de stérilisation de 
l’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter recommandée par l’entreprise.
Limites concernant le retraitement
Voir l’étape 6 de la section « Nettoyage ».
Précautions
1. Ne pas utiliser si l’un des composants de l’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter est tombé ou qu’il a été heurté par 

inadvertance en dehors de la boîte d’expédition.
Avertissements
1.  Ne pas utiliser si la cartouche du système de délivrance SmartLOAD™ est fissurée ou fendue avant l’implantation.
2.  Durant la progression initiale de la lentille (Figure 7), l’avancement rapide du piston est une nécessité. Ne pas 

arrêter ou inverser le mouvement pendant la progression du piston. Le non-respect de cette instruction pourrait 
entraîner le pliage incorrect de la lentille.

3.  Une fois la progression initiale de la lentille (Figure 7) et la rotation d’un demi-tour terminées (Figure 8), ne 
pas faire avancer le piston avant d’être prêt pour l’implantation de la lentille. Le non-respect de cette instruction 
pourrait entraîner le blocage de la lentille dans la cartouche.

4.  La lentille et le système de délivrance SmartLOAD™ doivent être éliminés si la lentille est pliée dans la cartouche 
depuis plus de 10  minutes. Le non-respect de cette indication pourrait entraîner le blocage de la lentille dans 
la cartouche.

5.  Ne pas tenter de modifier ou de transformer ce dispositif ou l’un de ses composants, cette manœuvre pouvant 
affecter de manière significative la fonction et/ou l’intégrité structurelle de la conception.

6.  L’utilisation de viscoélastiques à base de méthylcellulose est déconseillée, cette dernière n’ayant pas été validée 
avec le système de délivrance SmartLOAD™.

7.  L’utilisation d’agents nettoyants et de détergents enzymatiques est déconseillée en raison de la possibilité de 
survenue d’un syndrome toxique du segment antérieur (Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS).

8.  Ne pas implanter la lentille si l’extrémité de la tige ne permet pas de faire avancer la lentille ou qu’elle est coincée 
dans le système de délivrance SmartLOAD™. 

9.  Ne pas utiliser l’injecteur si l’extrémité de la tige semble entaillée ou endommagée, dans la mesure où la tige 
pourrait alors contourner et/ou endommager la lentille intraoculaire, ce qui nécessiterait son remplacement.

10. Ne pas stériliser l’injecteur UNFOLDER Vitan™ Inserter avant de réaliser la procédure de nettoyage.

Avertissement (système de délivrance SmartLOAD™ UNIQUEMENT) Les dispositifs médicaux à usage unique 
de Johnson  and  Johnson Surgical Vision, Inc. sont accompagnés d’instructions d’utilisation et de manipulation 
destinées à réduire l’exposition à toute condition susceptible d’altérer le produit et de mettre en péril le patient ou 
l’utilisateur. La réutilisation, la restérilisation ou le retraitement des dispositifs médicaux à usage unique de Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. peuvent provoquer la détérioration physique du dispositif médical, l’incapacité du 
dispositif médical à fonctionner comme prévu et une maladie ou une blessure du patient dues à une infection, une 
inflammation et/ou une maladie consécutives à la contamination du produit, la transmission d’infections et un manque 
de stérilité du produit.
Symboles utilisés sur l’emballage
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Rx Only 
Description
The UNFOLDER Vitan™ Inserter is designed for use with Acrylic 1-Piece intraocular lenses in the 
SmartLOAD™ Delivery Technology from Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. The UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, Model DK9000 is an autoclavable, reusable titanium handpiece which is provided non-sterile 
(Figure 1). The SmartLOAD™ Delivery Technology is a single-use, non-pyrogenic preloaded cartridge 
system that includes a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Acrylic 1-Piece IOL which is provided 
sterile (Figure 2).
Indication For Use
The UNFOLDER Vitan™ Inserter, Model DK9000, is used in combination with the SmartLOAD™ Delivery 
Technology to fold and assist in inserting Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Acrylic 1-piece 
intraocular lenses, ONLY into the capsular bag.
Instructions For Use
Read the entire instructions before using this device.
Handpiece Preparation
1. 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 handpiece is engraved with the designation “UNFOLDER Vitan™ Inserter.”
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 SmartLOAD™ Delivery Technology loading.
Cartridge Preparation & Lens Loading
1. Inspect the SmartLOAD™ Delivery Technology tray before each use. Ensure that the sterilized, sealed 

tray contains one SmartLOAD™ Delivery Technology. Do not use the SmartLOAD™ Delivery Technology 
if the tray is damaged or the seal is broken. Remove the tray from the sealed pouch.

2. Use BSS or OVD as a hydration method using a cannula. Insert the cannula into the hydration port and 
fill the cartridge completely from cartridge tip to hydration port without filling the lens case (Figure 3). 
Proceed to step 3 once completed.

3. Carefully remove SmartLOAD™ Delivery Technology from tray (Figure 4). Do not touch the tip of 
SmartLOAD™ Delivery Technology during removal as this may damage the tip. Inspect the tip to ensure 
that it is not damaged.

Lens Delivery
1. Make sure that the push rod of the UNFOLDER Vitan™ Inserter is fully retracted. Insert the 

SmartLOAD™ Delivery Technology into the handpiece with the IOL diagram facing up and the 
SmartLOAD™ Delivery Technology tip bevel down (Figure 2a and Figure 2b). Insert the tip first so 
that the SmartLOAD™ Delivery Technology slides into the front slots of the handpiece (Figure 5) 
and then push down firmly on the back end of the cartridge to securely snap it into the handpiece 
(Figure 6). Both sides of the SmartLOAD™ Delivery Technology should snap into place. If the 
SmartLOAD™ Delivery Technology makes contact with the rod tip during snapping the SmartLOAD™ 
Delivery Technology has not been inserted correctly. Retract the rod and ensure that the rod tip is not 
damaged. Ensure that the SmartLOAD™ Delivery Technology is fully snapped into the handpiece before 
proceeding with the next step.

2. Quickly advance the plunger forward in a continuous motion (for example less than 1 second) until it 
stops at the threads (Figure 7). Rotate the knob half a turn clockwise to place the lens in the holding 
position (Figure 8). Do not move the plunger forward until ready for lens implantation. Dwell the 
lens in this position for 0 to 10 minutes. To minimize haptic release time, a minimum of 3 minutes is 
recommended. If left for more than 10 minutes do not use device. 

3. Proceed with the lens implantation by inserting the SmartLOAD™ Delivery Technology tip into the 
incision with the bevel of the tip oriented downwards. Rotate the knob of the plunger clockwise to slowly 
advance the lens forward. Lens must be delivered within 1 minute. Continue to rotate the plunger knob 
until the lens is fully released from the SmartLOAD™ Delivery Technology tip.

4. Rotate the knob of the plunger counter clockwise to slowly retract the plunger.
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 SmartLOAD™ Delivery Technology. Disassemble the handpiece before 

reprocessing. Do not autoclave or resterilize the SmartLOAD™ Delivery Technology by any method.
2. The handpiece is comprised of two components, the main body and the plunger (Figure 9a, main body 

and Figure 9b, plunger). To separate the two, (1) push the plunger from the knurled ring into the main 
body and (2) rotate the plunger in a counter-clockwise direction (Figure 10).

Cleaning
1. Immediately after use, disassemble the handpiece and place into a distilled water bath. It is 

recommended that the instrument be cleaned as soon as possible after use and prior to the first use.
2. Fully immerse the two components of the disassembled handpiece into a distilled water solution not 

exceeding 30°C. Vigorously wash and scrub the two components with an appropriate brush for at least 
(1) minute, ensuring that all surfaces are cleaned. 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 distilled water.

3. After manual cleaning, rinse the components in distilled water for a minimum of 3 times for at least 30 
seconds in total.

4. Thoroughly dry all surfaces with a clean, lint-free cloth/wipe.
5. Visually inspect the components for the absence or presence of remaining soil in a well-lit area. While 

inspecting, give particular attention to verify that soil has been removed from the hard-to-clean areas 
around the finger grip (Figure 9c) and push rod tip (Figure 9d). If soil is present, then repeat the manual 
cleaning steps until all visible soil is removed.

6. Visually inspect the handpiece to establish that there are no material deposits or damage. The rod tip 
of the plunger should be checked for straightness and the screw threads of the plunger should rotate 
smoothly. The device should be discarded as a biohazard sharp in a sharp container if damage or poor 
functionality of the device is observed. If automated cleaning is not being performed, proceed to step 8.

7. For automated cleaning, 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 with cold tap water, a 
3-minute wash in distilled water at 93°C and a drying stage of 15 minutes at a temperature of 98.8°C.

8. Visually inspect the components for the absence or presence of remaining soil in a well-lit area. While 
inspecting, give particular attention to verify that soil has been removed from the hard-to-clean areas 
around the finger grip (Figure 9c) and push rod tip (Figure 9d). If soil is present, then repeat the manual 
cleaning steps until all visible soil is removed.

Sterilization
Sterilization trays should be used to hold the instrument in a secure position during sterilization 
and storage to prevent damage.
The handpiece has been designed to withstand the parameters of accepted procedures as outlined in 
ANSI/AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health 
Care Facilities” section 8.6.1 “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items.” The following 
sterilization techniques, temperatures, times and recommended drying times should be used in order to 
maximize the performance and life of the reusable products. 

Steam Sterilization Cycles:

STERILIZER TYPE TEMPERATURE
SAMPLE

CONFIGURATION
MINIMUM EXPOSURE

TIME (MINUTES) 
MINIMUM DRY

TIME (MINUTES) 
Gravity Displacement 135°C (275°F) 10 30

10 N/A

N/A
4 20
4

135°C (275°F)

132°C (270°F)
132°C (270°F)

Wrapped*
Unwrapped

Unwrapped
Wrapped*

Gravity Displacement
Pulsing Prevacuum 
Pulsing Prevacuum 

*Device has only been qualified with FDA cleared wrap and therefore only FDA cleared wrap should be used.

Re-Assembly
1. To re-assemble the handpiece gently push the plunger into the main body until the pin (Figure 11a) is 

flush with the back of the main body.
2. Rotate the plunger until the pin engages the slot (Figure 11b). Continue rotating the plunger in 

clockwise direction until the pin locks into position.
General Care
•	 Do	not	allow	blood,	tissue,	saline	or	viscoelastic	to	dry	on	the	handpiece.
•	 Never	use	saline	or	BSS	for	rinsing	the	handpiece.
Reprocessing validation
All cleaning and sterilization processes for the handpiece require validation at the point of use. Due to the 
different reprocessing options, the company cannot validate all possible process variations. The user is 
responsible for qualifying any method that deviates from the company recommended method of cleaning 
and sterilizing the UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitations on reprocessing
Refer to step 6 of the cleaning section.
Precautions
1. Do not use if any component of the UNFOLDER Vitan™ Inserter has been dropped or inadvertently 

struck while outside of the shipping case.
Warnings
1. Do not use if the cartridge of the SmartLOAD™ Delivery Technology is cracked or split prior to 

implantation.
2. During initial lens advancement (Figure 7), quick advancement of the plunger is needed. Do not stop or 

reverse while advancing the plunger. Doing so may result in improper folding of the lens.
3. After initial lens advancement (Figure 7) and the half turn rotation step (Figure 8), do not move the 

plunger forward until ready for lens implantation. Doing so may result in the lens being stuck in the 
cartridge.

4. The lens and SmartLOAD™ Delivery Technology should be discarded if the lens has been folded within 
the cartridge for more than 10 minutes. Not doing so may result in the lens being stuck in the cartridge.

5. 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.

6. Use of methyl cellulose viscoelastics is not recommended as they have not been validated with the 
SmartLOAD™ Delivery Technology.

7. The use of enzymatic cleaners and detergents is not recommended due to the potential for Toxic Anterior 
Segment Syndrome (TASS).

8. Do not implant the lens if the rod tip does not advance the lens or if it is jammed in the SmartLOAD™ 
Delivery Technology. 

9. Do not use the inserter if the rod tip appears nicked or damaged in any way because the rod may 
override and/or damage the IOL resulting in the need to exchange the IOL.

10. Do not sterilize the UNFOLDER Vitan™ Inserter prior to performing the cleaning procedure.

Warning (SmartLOAD™ Delivery Technology ONLY) Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 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 for Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. 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.
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Solo con prescripción médica 
Descripción
UNFOLDER Vitan™ Inserter está diseñado para su uso con lentes intraoculares acrílicas de una pieza en la tecnología 
de inserción SmartLOAD™ de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. El UNFOLDER Vitan™ Inserter, modelo DK9000, 
es una pieza de mano de titanio, reutilizable que se puede esterilizar en autoclave y que se suministra sin esterilizar 
(Figura 1). La tecnología de inserción SmartLOAD™ es un sistema de cartucho precargado no pirogénico y de un 
solo uso, el cual incluye una LIO acrílica de una pieza de Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. que se suministra 
estéril (Figura 2).
Indicaciones de uso
UNFOLDER Vitan™ Inserter, modelo DK9000, se usa junto con la tecnología de inserción SmartLOAD™ para 
plegar y ayudar a insertar lentes intraoculares acrílicas de una pieza de Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., 
ÚNICAMENTE en la bolsa capsular.
Instrucciones de uso
Lea todas las instrucciones antes de usar este dispositivo.
Preparación de la pieza de mano
1. Limpie y esterilice la pieza de mano de acuerdo con el método especificado en «Instrucciones de 

reprocesamiento». La garantía de la esterilidad es responsabilidad del usuario.
2. Confirme que la pieza de mano lleva grabada la designación «UNFOLDER Vitan™ Inserter».
3. Antes de cada uso, inspeccione visualmente la punta de la varilla para asegurarse de que no haya depósitos de 

material ni daños.
4. Asegúrese de que el émbolo de la pieza de mano esté completamente retraído para cargar la tecnología de 

inserción SmartLOAD™.
Preparación del cartucho y carga de la lente
1. Inspeccione la bandeja de la tecnología de inserción SmartLOAD™ antes de cada uso. Asegúrese de que la bandeja 

esterilizada y precintada contenga una unidad de la tecnología de inserción SmartLOAD™. No utilice la tecnología 
de inserción SmartLOAD™ si la bolsa está dañada o el precinto está roto. Saque la bandeja de la bolsa precintada.

2. Como método de hidratación, utilice BSS o OVD con una cánula. Introduzca la cánula en el puerto de hidratación y 
llene por completo el cartucho desde la punta del cartucho hasta el puerto de hidratación sin llenar el recipiente de 
la lente (Figura 3). Siga con el paso 3 cuando termine.

3. Extraiga con cuidado la tecnología de inserción SmartLOAD™ de la bandeja (Figura 4). No toque la punta de la 
tecnología de inserción SmartLOAD™ durante la extracción, ya que esto podría dañar la punta. Inspeccione la 
punta para asegurarse de que no está dañada.

Inserción de la lente
1. Asegúrese de que la varilla de empuje UNFOLDER Vitan™ Inserter esté completamente retraída. Introduzca 

la  tecnología de inserción SmartLOAD™ en la pieza de mano con el diagrama de la LIO orientado hacia arriba 
y   l bisel de la punta de la tecnología de inserción SmartLOAD™ orientado hacia abajo (Figura 2a y Figura 2b). 
Introduzca primero la punta de manera que la tecnología de inserción SmartLOAD™ se deslice en las ranuras 
delanteras de la pieza de mano (Figura 5); a continuación, presione firmemente hacia abajo la parte trasera del 
cartucho para encajarlo en la pieza de mano (Figura 6). Ambos lados de la tecnología de inserción SmartLOAD™ 
deben encajar en su sitio. Si la tecnología de inserción SmartLOAD™ hace contacto con la punta de la varilla 
al  encajarla, significa que no se ha introducido correctamente. Retire la varilla y asegúrese de que su punta no 
esté dañada. Asegúrese de que la tecnología de inserción SmartLOAD™ esté completamente encajada en la pieza 
de mano antes de continuar con el paso siguiente.

2. Haga avanzar rápidamente el émbolo hacia adelante con un movimiento continuo (por ejemplo, menos de 
1  segundo) hasta que se detenga en las roscas (Figura 7). Gire la perilla media vuelta en sentido horario para 
colocar la lente en la posición de sujeción (Figura 8). No mueva el émbolo hacia adelante hasta que esté listo para 
implantar la lente. Mantenga la lente en esa posición entre 0 y 10 minutos. Para reducir al mínimo el tiempo de 
liberación de las hápticas, se aconseja un mínimo de 3 minutos. Si se deja durante más de 10 minutos, no utilice el 
dispositivo. 

3. Proceda inmediatamente con la implantación de la lente, introduciendo la punta de la tecnología de inserción 
SmartLOAD™ en la incisión con el bisel de la punta orientado hacia abajo. Gire la perilla del émbolo en sentido 
horario para hacer avanzar lentamente la lente hacia delante. La lente se debe insertar en un plazo de 1 minuto. 
Siga girando la perilla del émbolo hasta que la lente se libere completamente de la punta de la tecnología de 
inserción SmartLOAD™.

4. Gire la perilla del émbolo en sentido antihorario para retraer lentamente el émbolo.
Instrucciones de reprocesamiento
Primer uso
1. La pieza de mano se proporciona «no estéril» y debe limpiarse y esterilizarse antes de cada uso.
Desmontaje
1. Retire y deseche la tecnología de inserción SmartLOAD™. Desmonte la pieza de mano antes de volver a procesarla. 

No esterilice en autoclave ni vuelva a esterilizar la tecnología de inserción SmartLOAD™ por ningún 
método.

2. La pieza de mano consta de dos componentes, el cuerpo principal y el émbolo (Figura 9a, cuerpo principal, 
y Figura 9b, émbolo). Para separarlos, (1) empuje el émbolo desde el anillo moleteado hacia el cuerpo principal y 
(2) gire el émbolo en sentido antihorario (Figura 10).

Limpieza
1. Inmediatamente después de su uso, desmonte la pieza de mano y colóquela en un baño de agua destilada. Se 

recomienda limpiar el instrumento lo antes posible después de utilizarlo y antes de su primer uso.
2. Sumerja completamente los dos componentes desmontados de la pieza de mano en una solución de agua 

destilada a una temperatura que no supere los 30 °C. Lave y frote enérgicamente los dos componentes con un 
cepillo adecuado durante al menos un (1) minuto, asegurándose de que todas las superficies quedan limpias. 
Es recomendable limpiar el instrumento lo antes posible después de su uso; sin embargo, si se ha dejado secar 
sangre, tejido, solución salina o viscoelástica, se recomienda dejar los dos componentes remojándose en agua 
destilada durante 30 minutos.

3. Después de la limpieza manual, enjuague los componentes con agua destilada un mínimo de 3 veces durante 
al menos 30 segundos en total.

4. Seque bien todas las superficies con un paño limpio que no desprenda pelusas.
5. Inspeccione visualmente los componentes para detectar la ausencia o presencia de restos de suciedad en un área 

bien iluminada. Durante la inspección, preste especial atención para asegurarse de que la suciedad se haya 
eliminado de las partes difíciles de limpiar, alrededor del punto de agarre (Figura 9c) y de la punta de la varilla 
de empuje (Figura 9d). Si queda suciedad, repita los pasos de limpieza manual hasta que toda la suciedad visible 
desaparezca.

6. Inspeccione visualmente la pieza de mano para asegurarse de que no haya daños ni depósitos materiales. 
Compruebe que la punta de la varilla del émbolo esté recta y que las roscas de los tornillos del émbolo 
giren suavemente. El dispositivo debe desecharse como un peligro biológico en un contenedor de residuos 
cortopunzantes si se observan daños o un mal funcionamiento de este. Si no se está realizando la limpieza 
automática, continúe con el paso 8.

7. En caso de estar realizando la limpieza automática, coloque los dos componentes por separado en un envase 
adecuado y sométalos a un ciclo de lavavajillas automático, que deberá tener 3 elementos básicos, un prelavado 
de 2 minutos con agua corriente fría, un lavado de 3 minutos en agua destilada a 93 °C y un ciclo de secado 
de 15 minutos a 98,8 °C.

8. Inspeccione visualmente los componentes para detectar la ausencia o presencia de restos de suciedad en un área 
bien iluminada. Durante la inspección, preste especial atención para asegurarse de que la suciedad se haya 
eliminado de las partes difíciles de limpiar, alrededor del punto de agarre (Figura 9c) y de la punta de la varilla 
de empuje (Figura 9d). Si queda suciedad, repita los pasos de limpieza manual hasta que toda la suciedad visible 
desaparezca.

Esterilización
Se deben utilizar bandejas de esterilización para que el instrumento esté en una posición segura durante 
la esterilización y el almacenamiento, evitando así que se dañe. 
La pieza de mano se ha diseñado para soportar los parámetros de los procedimientos aceptados, según se indica en 
la norma ANSI/AAMI ST79-2010, «Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities» (Guía completa para la esterilización por vapor y garantía de esterilidad en los centros de salud), sección 
8.6.1, «Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items» (Parámetros de esterilización para artículos 
envueltos o en recipientes). Para maximizar el rendimiento y la vida útil de los productos reutilizables, se deben 
emplear las técnicas, temperaturas, tiempos de exposición y tiempos de secado recomendados siguientes. 

Ciclos de esterilización por vapor:

TIPO DE 
ESTERILIZADOR

CONFIGURACIÓN
DE MUESTRA TEMPERATURA TIEMPO MÍNIMO DE 

EXPOSICIÓN (MINUTOS)
TIEMPO MÍNIMO DE 
SECADO (MINUTOS)

Desplazamiento  
por gravedad Envuelto* 135 °C (275 °F) 10 30

Desplazamiento  
por gravedad No envuelto 135 °C (275 °F) 10 N/D

Prevacío pulsante Envuelto* 132 °C (270 °F) 4 20
Prevacío pulsante No envuelto 132 °C (270 °F) 4 N/D

* El dispositivo solo se ha validado con la envoltura aprobada por la FDA y, por lo tanto, solo se debe usar con 
dicha envoltura.

Remontaje
1. Para volver a montar la pieza de mano, empuje suavemente el émbolo en el cuerpo principal hasta que el pasador 

(Figura 11a) quede a ras con la parte trasera del cuerpo principal.
2. Gire el émbolo hasta que el pasador encaje en la ranura (Figura 11b). Continúe girando el émbolo en sentido 

horario hasta que el pasador quede bloqueado en su sitio.
Cuidado general
•	 No	permita	que	sangre,	tejidos,	solución	salina	o	viscoelástica	se	sequen	en	la	pieza	de	mano.
•	 No	 use	 nunca	 suero	 salino	 o	 solución	 salina	 equilibrada	 (Balanced	 Salt	 Solution,	 BSS)	 para	 enjuagar	 la	 pieza	

de mano.
Validación de reprocesamiento
Todos los procesos de limpieza y esterilización de la pieza de mano deben ser validados en el punto de uso. Debido 
a las diferentes opciones de reprocesamiento, la empresa no puede validar todas las posibles variantes del proceso. 
El usuario es responsable de validar cualquier método que se desvíe del método de limpieza y esterilización de 
UNFOLDER Vitan™ Inserter recomendado por la empresa.
Limitaciones de reprocesamiento
Consulte el paso 6 de la sección de limpieza.
Precauciones
1. No utilice UNFOLDER Vitan™ Inserter si alguno de sus componentes se ha caído o se ha golpeado de forma 

involuntaria mientras se encontraba fuera de la caja de envío.
Advertencias
1. No utilice la tecnología de inserción SmartLOAD™ si el cartucho está agrietado o partido antes de la implantación.
2. Durante el avance inicial de la lente (Figura 7), se requiere un avance rápido del émbolo. No se detenga ni dé 

marcha atrás mientras hace avanzar el émbolo. De lo contrario, puede que la lente no se pliegue correctamente.
3. Después del avance inicial de la lente (Figura 7) y el paso de giro de media vuelta (Figura 8), no mueva el émbolo 

hacia adelante hasta que esté listo para implantar la lente. De lo contrario, la lente podría quedar atascada en el 
cartucho.

4. La lente y la tecnología de inserción SmartLOAD™ deben desecharse si la lente ha estado plegada dentro del 
cartucho durante más de 10 minutos. De lo contrario, la lente podría quedar atascada en el cartucho.

5. No intente modificar ni alterar este dispositivo o cualquiera de sus componentes, ya que puede afectar 
significativamente a la función o la integridad estructural del diseño.

6. No se recomienda el uso de sustancias viscoelásticas con metilcelulosa, puesto que no se han validado con la 
tecnología de inserción SmartLOAD™.

7. No se recomienda el uso de limpiadores ni detergentes enzimáticos debido a la posibilidad de que se produzca el 
síndrome tóxico del segmento anterior (Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS).

8. No implante la lente si la punta de la varilla no hace avanzar la lente o se queda atascada en la tecnología de 
inserción SmartLOAD™. 

9. No utilice el insertador si la punta de la varilla está mellada o dañada de alguna forma, ya que la varilla puede 
anular o dañar la LIO, lo que haría necesario cambiarla.

10. No esterilice UNFOLDER Vitan™ Inserter antes de realizar el procedimiento de limpieza.

Advertencia (SOLO para la tecnología de inserción SmartLOAD™) Los dispositivos médicos de un solo uso 
de Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. están etiquetados con las instrucciones de uso y manipulación para 
reducir al mínimo la exposición a condiciones que puedan poner en riesgo el producto, al paciente o al usuario. La 
reutilización, reesterilización o reprocesado de los dispositivos de un solo uso de Johnson and Johnson Surgical Vision, 
Inc. pueden provocar daños físicos al producto sanitario, fallos en el producto que impidan su funcionamiento previsto 
y enfermedades o lesiones del paciente como consecuencia de infección, inflamación o enfermedad debido a la 
contaminación del producto, transmisión de infecciones y ausencia de esterilidad del producto.
Símbolos utilizados en el envase

SÍMBOLO EXPLICACIÓN

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO ESTÉRIL

NÚMERO DE CATÁLOGO

CÓDIGO DE LOTE

FABRICANTE

FECHA DE FABRICACIÓN (AAAA-MM-DD: AÑO-MES-DÍA)

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan y SmartLOAD son marcas comerciales de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Producto de Reino Unido

UNFOLDER Vitan™ Inserter IT

Soggetto a prescrizione 
Descrizione
L’UNFOLDER Vitan™ Inserter è previsto per essere utilizzato con le lenti intraoculari monopezzo in acrilico 
nella tecnologia di inserimento SmartLOAD™ fornita da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. L’UNFOLDER 
Vitan™ Inserter, modello DK9000, è un manipolo in titanio riutilizzabile e sterilizzabile in autoclave, che viene fornito 
non sterile (Figura 1). La tecnologia di inserimento SmartLOAD™ è un sistema a cartuccia precaricata apirogeno 
monouso, che include una lente intraoculare monopezzo in acrilico Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. fornita 
sterile (Figura 2).
Indicazioni per l’uso
L’UNFOLDER Vitan™ Inserter, modello DK9000, viene usato in combinazione con la tecnologia di inserimento 
SmartLOAD™ per piegare e agevolare l’inserimento delle lenti intraoculari monopezzo in acrilico Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc., ESCLUSIVAMENTE nel sacco capsulare.
Istruzioni per l’uso
Prima di utilizzare il dispositivo, leggere tutte le istruzioni.
Preparazione del manipolo
1. Pulire e sterilizzare il manipolo conformemente al metodo specificato nelle “Istruzioni per il ritrattamento”. 

Garantire la sterilità è responsabilità dell’utente.
2.  Verificare che nel manipolo sia incisa l’indicazione “UNFOLDER Vitan™ Inserter”.
3. Prima di ciascun utilizzo, ispezionare visivamente la punta dell’asta per verificare che non vi siano depositi di 

materiale o danni.
4. Verificare che lo stantuffo del manipolo sia completamente retratto per il caricamento della tecnologia di 

inserimento SmartLOAD™.
Preparazione della cartuccia e caricamento della lente
1. Ispezionare il vassoio della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ prima dell’uso. Verificare che il vassoio sigillato 

e sterilizzato contenga una tecnologia di inserimento SmartLOAD™. Non usare la tecnologia di inserimento 
SmartLOAD™ se il vassoio è danneggiato o il sigillo è rotto. Rimuovere il vassoio dall’involucro sigillato.

2. Utilizzare una BSS o un OVD come metodo di idratazione, servendosi di una cannula. Inserire la cannula nella porta 
di idratazione e riempire completamente la cartuccia dalla punta della cartuccia alla porta di idratazione, senza 
riempire l’alloggiamento della lente (Figura 3). Al termine, procedere con il passaggio 3.

3. Rimuovere con attenzione la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ dal vassoio (Figura 4). Non toccare la punta 
della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ durante la rimozione poiché potrebbe danneggiarsi. Ispezionare la 
punta per verificare che non sia danneggiata.

Inserimento della lente
1. Verificare che l’asta di spinta dell’UNFOLDER Vitan™ Inserter sia completamente retratta. Inserire la tecnologia 

di inserimento SmartLOAD™ nel manipolo con il diagramma della lente intraoculare rivolto verso l’alto e lo smusso 
della punta della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ verso il basso (Figura 2a e Figura 2b). Inserire prima 
la  punta in modo che la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ scorra nelle fessure anteriori del manipolo 
(Figura 5), quindi spingere saldamente sull’estremità posteriore della cartuccia per farla scattare saldamente in 
posizione nel manipolo (Figura 6). Entrambi i lati della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ devono scattare 
in posizione. Se la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ entra a contatto con la punta dell’asta durante 
il  posizionamento, la  tecnologia di inserimento SmartLOAD™ non è stata inserita correttamente. Retrarre l’asta 
e verificare che la punta dell’asta non sia danneggiata. Verificare che la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ 
sia saldamente in posizione nel manipolo prima di procedere con la fase successiva.

2. Far avanzare rapidamente lo stantuffo con un movimento continuo (ad esempio meno di 1 secondo) finché non si 
ferma nelle filettature (Figura 7). Ruotare la manopola di mezzo giro in senso orario per collocare la lente nella 
posizione di supporto (Figura 8). Non spostare lo stantuffo in avanti finché non si è pronti per l’impianto della lente. 
Tenere la lente in questa posizione da 0 a 10 minuti. Per ridurre al minimo i tempi di rilascio della parte aptica, è 
consigliato tenere la lente in questa posizione per almeno 3 minuti. Se la si lascia per più di 10 minuti, non usare il 
dispositivo. 

3. Procedere con l’impianto della lente inserendo la punta della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ nell’incisione 
con lo smusso della punta orientato verso il basso. Ruotare la manopola dello stantuffo in senso orario per far 
avanzare lentamente la lente. La lente deve essere inserita entro 1 minuto. Continuare a ruotare la manopola dello 
stantuffo finché la lente non è completamente staccata dalla punta della tecnologia di inserimento SmartLOAD™.

4. Ruotare la manopola dello stantuffo in senso antiorario per retrarre lentamente lo stantuffo.
Istruzioni per il ritrattamento
Primo utilizzo
1. Il manipolo è fornito “non sterile” e deve essere pulito e sterilizzato prima del primo utilizzo.
Disassemblaggio
1. Rimuovere e smaltire la tecnologia di inserimento SmartLOAD™. Disassemblare il manipolo prima del 

ritrattamento. Non sterilizzare in autoclave o risterilizzare la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ con 
alcun metodo.

2. Il manipolo è composto da due componenti, il corpo principale e lo stantuffo (Figura 9a, corpo principale 
e Figura 9b, stantuffo). Per separarli, (1) spingere lo stantuffo dall’anello zigrinato nel corpo principale e (2) ruotare 
lo stantuffo in direzione antioraria (Figura 10).

Pulizia
1. Subito dopo l’uso, disassemblare il manipolo e posizionarlo in un bagno di acqua distillata. Si raccomanda di pulire 

lo strumento il prima possibile dopo l’uso e prima del primo utilizzo.
2. Immergere completamente i due componenti del manipolo disassemblato in una soluzione di acqua distillata che 

non superi i 30 °C. Lavare vigorosamente e strofinare i due componenti con una spazzola appropriata per almeno 
(1) minuto, verificando che tutte le superfici siano pulite. Si raccomanda di pulire lo strumento il prima possibile 
dopo l’uso; tuttavia, qualora siano rimasti residui di sangue, tessuto, soluzione salina o viscoelastica e si siano 
asciugati, si raccomanda di lasciare i due componenti in immersione per 30 minuti nell’acqua distillata.

3. Dopo la pulizia manuale, sciacquare i componenti in acqua distillata per almeno 3 volte per almeno 30 secondi 
in totale.

4. Asciugare con cura tutte le superfici con un panno pulito e privo di lanugine.
5. Ispezionare visivamente i componenti per verificare l’assenza o la presenza di sporco rimanente in una zona ben 

illuminata. Durante l’ispezione, prestare particolare attenzione a verificare che lo sporco sia stato rimosso dalle 
zone difficili da pulire attorno all’appoggia dito (Figura 9c) e alla punta dell’asta di spinta (Figura 9d). In presenza 
di sporco, ripetere la procedura di pulizia manuale fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

6. Ispezionare visivamente il manipolo per accertarsi che non vi siano depositi di materiale o danneggiamenti. 
Controllare l’asta di spinta dello stantuffo per verificare che sia diritta; inoltre, accertarsi che le filettature della vite 
dello stantuffo ruotino in modo uniforme. Il dispositivo deve essere smaltito come oggetto appuntito a rischio 
biologico in un contenitore apposito se si osservano danni o scarsa funzionalità del dispositivo. Se la pulizia 
automatizzata non viene eseguita, procedere al punto 8.

7. Per la pulizia automatizzata, posizionare i due componenti separati in un contenitore idoneo e soggetto ad un ciclo 
di lavastoviglie automatica, composto da 3 elementi chiave, un prelavaggio di 2 minuti con acqua fredda 
di  rubinetto, un lavaggio di 3 minuti in acqua distillata a 93 °C e una fase di asciugatura di 15 minuti 
a una temperatura di 98,8 °C.

8. Ispezionare visivamente i componenti per verificare l’assenza o la presenza di sporco rimanente in una zona ben 
illuminata. Durante l’ispezione, prestare particolare attenzione a verificare che lo sporco sia stato rimosso dalle 
zone difficili da pulire attorno all’appoggia dito (Figura 9c) e alla punta dell’asta di spinta (Figura 9d). In presenza 
di sporco, ripetere la procedura di pulizia manuale fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

Sterilizzazione
Per tenere lo strumento in posizione sicura durante la sterilizzazione e la conservazione in modo da impedire 
danni, utilizzare vassoi per sterilizzazione. 
Il manipolo è stato progettato per resistere ai parametri delle procedure accettate secondo quanto indicato in ANSI/
AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” (Guida 
generale per la sterilizzazione a vapore e la garanzia di sterilità nelle strutture sanitarie), sezione 8.6.1 “Sterilization 
Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parametri di sterilizzazione per gli oggetti avvolti o conservati dentro 
contenitori). Le seguenti tecniche di sterilizzazione, temperature, tempi e tempi di asciugatura raccomandati devono 
essere usati per massimizzare le prestazioni e la durata dei prodotti riutilizzabili. 

Cicli di sterilizzazione a vapore

TIPO DI STERILIZZATORE CONFIGURAZIONE
CAMPIONE TEMPERATURA TEMPO MINIMO DI

ESPOSIZIONE (MINUTI)
TEMPO MINIMO DI

ASCIUGATURA (MINUTI)
Spostamento per gravità Avvolto* 135 °C (275 °F) 10 30
Spostamento per gravità Non avvolto 135 °C (275 °F) 10 N/A

Prevuoto a pulsazioni Avvolto* 132 °C (270 °F) 4 20
Prevuoto a pulsazioni Non avvolto 132 °C (270 °F) 4 N/A

* Il dispositivo è stato qualificato solamente con avvolgimento approvato dall’FDA e pertanto è necessario utilizzare 
esclusivamente avvolgimenti approvati dall’FDA.

Riassemblaggio
1. Per riassemblare il manipolo, spingere delicatamente lo stantuffo nel corpo principale finché il perno (Figura 11a) 

non è a filo con il retro del corpo principale.
2. Ruotare lo stantuffo finché il perno non si inserisce nella fessura (Figura 11b). Continuare a ruotare lo stantuffo in 

senso orario finché il perno non si blocca in posizione.
Cura generale
•	 Non	lasciare	che	sangue,	tessuto,	soluzione	salina	o	viscoelastica	si	asciughino	sul	manipolo.
•	 Non	usare	mai	soluzione	salina	o	BSS	per	risciacquare	il	manipolo.
Convalida del ritrattamento
Tutti i processi di pulizia e sterilizzazione per il manipolo richiedono la convalida nel punto di utilizzo. A causa 
delle varie opzioni di ritrattamento, l’azienda non può convalidare tutte le possibili variazioni di processo. L’utente 
è responsabile della qualifica di qualsiasi metodo che devii dal metodo di pulizia e sterilizzazione raccomandato 
dall’azienda per l’UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitazioni sul ritrattamento
Fare riferimento al passaggio 6 della sezione relativa alla pulizia.
Precauzioni
1. Non usare il dispositivo se uno dei componenti dell’UNFOLDER Vitan™ Inserter è caduto o è stato inavvertitamente 

colpito mentre si trovava fuori dalla custodia per il trasporto.
Avvertenze
1. Non usare il dispositivo se la cartuccia della tecnologia di inserimento SmartLOAD™ è crepata o rotta prima 

dell’impianto.
2. Durante l’avanzamento iniziale della lente (Figura 7), è necessario far avanzare rapidamente lo stantuffo. Durante 

l’avanzamento dello stantuffo, non arrestare o invertire. Tale operazione potrebbe provocare un piegamento errato 
della lente.

3. Dopo l’avanzamento iniziale della lente (Figura 7) e una rotazione di mezzo giro (Figura 8), non spostare lo 
stantuffo in avanti finché non si è pronti per l’impianto della lente. Tale operazione potrebbe provocare un blocco 
della lente nella cartuccia.

4. La lente e la tecnologia di inserimento SmartLOAD™ devono essere eliminate se la lente è rimasta piegata 
all’interno della cartuccia per più di 10 minuti. La mancata esecuzione di tale operazione potrebbe provocare un 
blocco della lente nella cartuccia.

5. Non tentare di modificare o alterare questo dispositivo o i suoi componenti, poiché ciò potrebbe alterare 
notevolmente la funzione e/o l’integrità strutturale del design.

6. Si consiglia di non utilizzare sostanze viscoelastiche a base di metilcellulosa poiché non sono state convalidate per 
l’uso con la tecnologia di inserimento SmartLOAD™.

7. Si consiglia di non utilizzare detergenti enzimatici a causa del potenziale della sindrome tossica del segmento 
anteriore (TASS).

8. Non impiantare la lente se la punta dell’asta non fa avanzare la lente o se è bloccata nella tecnologia di inserimento 
SmartLOAD™. 

9. Non usare l’inseritore se la punta dell’asta appare scalfita o danneggiata in qualsiasi modo perché l’asta potrebbe 
superare e/o danneggiare la lente intraoculare, con conseguente necessità di sostituire la lente intraoculare.

10. Non sterilizzare l’UNFOLDER Vitan™ Inserter prima di eseguire la procedura di pulizia.

Avvertenza (SOLO tecnologia di inserimento SmartLOAD™) I dispositivi medici monouso Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. sono dotati di etichette contenenti le istruzioni per l’uso e la manipolazione, allo scopo di ridurre 
al minimo l’esposizione a condizioni che potrebbero compromettere il prodotto, il paziente o l’utente. Il riutilizzo/
risterilizzazione/ritrattamento dei dispositivi medici monouso Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. può causare 
danni fisici al dispositivo, il mancato adempimento alla sua funzione, malattia o lesioni al paziente a causa di infezioni, 
infiammazioni e/o malattie prodotte dalla contaminazione, trasmissione delle infezioni e insufficiente sterilità del 
prodotto.
Simboli usati sulla confezione

SIMBOLO SPIEGAZIONE

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L’USO

NON STERILE

NUMERO DI CATALOGO

CODICE LOTTO

FABBRICANTE

DATA DI PRODUZIONE (AAAA-MM-GG: ANNO-MESE-GIORNO)

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO
NELLA COMUNITÀ EUROPEA

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan e SmartLOAD sono marchi di fabbrica di Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Prodotto nel Regno Unito

UNFOLDER Vitan™ Inserter NO

Kun resept 
Beskrivelse
UNFOLDER Vitan™ Inserter er beregnet på å brukes med komplette intraokulære linser i akryl, i SmartLOAD™ 
leveringsteknologi fra Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™-Inserter, modell DK9000 
er et autoklaverbart titanhåndstykke til flergangsbruk, som leveres usterilt (figur 1). SmartLOAD™ leveringsteknologi 
er et ikke-pyrogent forhåndslastet kassettsystem for engangsbruk, som omfatter en Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. komplett IOL i akryl som er steril ved levering (figur 2).
Indikasjoner for bruk
UNFOLDER Vitan™ Inserter, modell DK9000, brukes i kombinasjon med SmartLOAD™ leveringsteknologi for å brette 
og hjelpe til med innsetting av Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. sine komplette intraokulære linser i akryl, 
BARE i kapsulærposen.
Instruksjoner for bruk
Les samtlige instruksjoner før du bruker denne enheten.
Forberedelse av håndstykket
1. Rengjør og steriliser håndstykket i henhold til fremgangsmåten som er angitt under "Instrukser for 

reprosessering". Å garantere sterilitet er brukerens ansvar.
2. Bekreft at håndstykket er merket med påskriften "UNFOLDER Vitan™ Inserter".
3. Før hver bruk må du inspisere stavspissen visuelt for å sjekke at det ikke finnes avsetninger eller skader.
4. Kontroller at stempelet på håndstykket er helt trukket tilbake for innlastingen med SmartLOAD™ leveringsteknologi.
Forberedelse av kassetten og lasting av linsen
1. Inspiser SmartLOAD™ leveringsteknologibrettet før bruk. Kontroller at den steriliserte, forseglede posen inneholder 

én SmartLOAD™ leveringsteknologi. Ikke bruk SmartLOAD™ leveringsteknologi hvis brettet er skadet eller hvis 
forseglingen er brutt. Fjern skuffen fra den forseglede posen.

2. Bruk BSS eller OVD som hydreringmetode ved hjelp av en kanyle. Sett kanylen inn i hydreringsporten, og fyll 
kassetten helt fra tuppen og til hydreringsporten uten å fylle linsebeholderen (figur 3). Gå til trinn 3 når dette er gjort.

3. Fjern varsomt SmartLOAD™ leveringsteknologi fra brettet (figur 4). Ikke rør spissen på SmartLOAD™ 
leveringsteknologi under fjerning, da dette kan skade den. Inspiser spissen for å sjekke at den ikke er skadet.

Linselevering
1. Kontroller at skyvestangen til UNFOLDER Vitan™ Inserter er helt trukket tilbake. Sett SmartLOAD™ 

leveringsteknologi inn i håndstykket med IOL-diagrammet vendt oppover og skråkanten på SmartLOAD™ 
leveringsteknologi vendt nedover (figur 2a og figur 2b). Sett inn spissen først, slik at SmartLOAD™ 
leveringsteknologi skyves inn i de fremre sporene på håndstykket (figur 5), og skyv deretter hardt ned på 
bakenden av kassetten, slik at den smekkes på plass i håndstykket (figur 6). Begge sidene av SmartLOAD™ 
leveringsteknologi skal smekke på plass. Hvis SmartLOAD™ leveringsteknologi kommer i kontakt med stavspissen 
ved innsetting, er ikke SmartLOAD™ leveringsteknologi satt inn på riktig måte. Trekk staven tilbake og kontroller 
at stavspissen ikke er skadet. Sørg for at SmartLOAD™ leveringsteknologi er smekket ordentlig på plass i 
håndstykket før du går videre med neste skritt.

2. Skyv stemplet raskt forover med en kontinuerlig bevegelse (f.eks. mindre enn 1 sekund) til det stopper på 
gjengene (figur 7). Roter knappen en halv omdreining for å sette linsen i holdeposisjonen (figur 8). Ikke flytt 
stemplet forover med mindre du er klar til å implantere linsen. Hold linsen i denne posisjonen i 0 til 10 minutter. 
For å minimere haptisk frigjøringstid anbefales minimum 3 minutter. Ikke bruk enheten hvis linsen blir liggende i 
mer enn 10 minutter. 

3. Implementer linsen ved å sette spissen på SmartLOAD™ leveringsteknologi inn i snittet med spissens skråkant 
vendt ned. Roter knotten på stemplet med urviseren for å føre linsen langsomt forover. Linsen må leveres innen 
1 minutt. Fortsett å rotere stempelknotten til linsen har løsnet totalt fra SmartLOAD™ leveringsteknologiens spiss.

4. Roter knotten på stemplet mot urviseren for å trekke stemplet langsomt tilbake.
Instruksjoner for reprosessering
Første gangs bruk
1. Håndstykket er "ikke-sterilt" ved levering og må rengjøres og steriliseres før første gangs bruk.
Demontering
1. Fjern og kasser SmartLOAD™ leveringsteknologi. Demonter håndstykket før reprosessering. SmartLOAD™ 

leveringsteknologi må ikke autoklaveres eller resteriliseres på noen måte.
2. Håndstykket består av to komponenter, hoveddelen og stempelet (figur 9a, hovedkropp, og figur 9b, stempel). 

Disse kan tas fra hverandre ved å (1) skyve stempelet fra den knudrede ringen og inn i hoveddelen og (2) dreie 
stempelet mot urviseren (figur 10).

Rengjøring
1. Øyeblikkelig etter bruk, demonter håndstykket og legg det i et bad med destillert vann. Det anbefales at 

instrumentet rengjøres så raskt som mulig etter bruk og før første gangs bruk.
2. Senk de to komponentene på det demonterte håndstykket ned i løsningen med destillert vann (ikke over 30 °C) slik 

at de blir helt dekket. Vask og skrubb de to komponentene grundig med en egnet børste i minimum ett (1) minutt. 
Påse at alle overflatene blir dekket av løsningen. Det anbefales at instrumentet rengjøres så raskt som mulig etter 
bruk. Der hvor blod, vev, saltløsning eller viskoelastikk har tørket inn på instrumentet, anbefales det at instrumentet 
ligger til bløt i destillert vann i 30 minutter.

3. Etter rengjøring skal komponentene skylles i destillert vann minst tre ganger i minst 30 sekunder totalt.
4. Tørk godt av alle overflatene med en ren lofri klut.
5. Sjekk komponentene etter gjenværende synlig smuss i et godt belyst område. Mens du sjekker, bør du være 

spesielt oppmerksom på at smuss har blitt fjernet fra områdene som er vanskelige å rengjøre, rundt fingergrepet 
(figur 9c) og stangtuppen (figur 9d). Hvis du oppdager smuss, gjentar du trinnene for manuell rengjøring til alt 
synlig smuss er fjernet.

6. Sjekk håndstykket visuelt for å se til at det ikke er noen skade eller materialrester på det. Du må sjekke 
at stangtuppen på stempelet er rett, og at skruegjengene til stempelet roterer jevnt. Hvis det observeres skade eller 
dårlig funksjonalitet på enheten, skal den kastes som biologisk farlig avfall i en beholder for skarpe gjenstander. 
Hvis det ikke skal utføres automatisk rengjøring, går du til trinn 8.

7. For automatisk rengjøring legger du de to demonterte komponentene i en passende beholder og vasker 
dem  i  oppvaskmaskin med automatisk vaskesyklus som består av tre hovedelementer; en 2 minutters forvask, 
en 3 minutters vask på 93 C med vaskemiddel og en tørkedel på 15 minutter med temperatur på 98,8 °C.

8. Sjekk komponentene etter gjenværende synlig smuss i et godt belyst område. Mens du sjekker, bør du være 
spesielt oppmerksom på at smuss har blitt fjernet fra områdene som er vanskelige å rengjøre, rundt fingergrepet 
(figur 9c) og stangtuppen (figur 9d). Hvis du oppdager smuss, gjentar du trinnene for manuell rengjøring til alt 
synlig smuss er fjernet.

Sterilisering
Det skal brukes steriliseringsbrett til å holde instrumentet i en sikker posisjon under sterilisering 
og oppbevaring for å forhindre skader. 
Håndstykket er utformet for å motstå parametrene for aksepterte prosedyrer angitt i ANSI/AAMI ST79-2010 
«Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities» (komplett veiledning 
til dampsterilisering og steriliseringssikkerhet i helseinstitusjoner) avsnitt 8.6.1, «Sterilization Parameters for 
Wrapped or Containerized Items» (Steriliseringsparametere for enheter som er innpakket eller i beholdere). 
Følgende steriliseringsteknikker, temperaturer, tidspunkter og anbefalte tørketider skal anvendes for å maksimere 
gjenbruksproduktenes ytelser og levetid. 

Dampsteriliseringssykluser:

STERILISATORTYPE PRØVE-
KONFIGURASJON TEMPERATUR

MINIMAL 
EKSPONERINGSTID 

(MINUTTER)

MINIMAL  
TØRKETID 

(MINUTTER)
Gravitasjonsforskyvning Pakket* 135 °C (275 °F) 10 30
Gravitasjonsforskyvning Pakket ut 135 °C (275 °F) 10 I/A

Pulserende forhåndsvakuum Pakket* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulserende forhåndsvakuum Pakket ut 132 °C (270 °F) 4 I/A

*Enheten er bare blitt kvalifisert med FDA-godkjent emballasje, og derfor skal bare denne typen emballasje brukes.

Tilbakemontering
1. Du setter sammen håndstykket på nytt ved å skyve stempelet forsiktig inn i hoveddelen til pluggen (figur 11a) er i 

flukt med baksiden av hoveddelen.
2. Drei stempelet til pluggen festes i sporet (figur 11b). Fortsett å dreie stempelet med klokken til pluggen låses på 

plass.
Generelt vedlikehold
•	 La	ikke	blod,	vev,	saltløsning	eller	viskoelastikk	tørke	på	håndstykket.
•	 Bruk	aldri	saltløsning	eller	BSS	(balansert	saltløsning)	for	å	skylle	håndstykket.
Godkjennelse av reprosessering
Alle rengjørings- og steriliseringsprosedyrer for håndstykket skal være godkjent på tidspunktet anordningen brukes. 
Som en følge av ulike reprosesseringsalternativer kan ikke vårt selskap godkjenne alle de ulike prosessene. Brukeren 
er ansvarlig for å kvalifisere enhver metode som avviker fra selskapets anbefalte metode for rengjøring og sterilisering 
av UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Begrensninger for reprosessering
Se trinn 6 i avsnittet om rengjøring.
Forholdsregler
1. Må ikke brukes hvis en komponent i UNFOLDER Vitan™ Inserter har blitt mistet ned eller blitt utsatt for støt utenfor 

transportesken.
Advarsler
1. Må ikke brukes hvis kassetten til SmartLOAD™ leveringsteknologi er brutt eller revnet før implanteringen.
2. Ved starten på fremføringen av linsen (figur 7) må stemplet føres raskt frem. Ikke stopp eller trekk tilbake når du 

skyver stemplet frem. Dette kan føre til feil bretting av linsen.
3. Etter den første fremføringen av linsen (figur 7) og den halve rotasjonen (figur 8), må du unnlate å skyve stemplet 

forover før du er klar til å implantere linsen. Gjør du dette, risikerer du at linsen setter seg fast i kassetten.
4.  Linsen og SmartLOAD™ leveringsteknologi skal kastes hvis linsen har vært brettet inne i kassetten i mer enn 

10 minutter. Hvis du ikke gjør dette, risikerer du at linsen setter seg fast i kassetten.
5.  Ikke prøv å demontere, modifisere eller endre denne enheten eller noen av dens komponenter, siden dette kan ha 

alvorlige følger for funksjonsmåten og/eller designets strukturelle integritet.
6. Bruk av metylcelluloseviskoelastikk anbefales ikke da dette ikke er blitt godkjent med SmartLOAD™ 

leveringsteknologi.
7. Det frarådes å bruke enzymholdige rengjøringsmidler og vaskemidler grunnet faren for toksisk syndrom i fremre 

øyesegment (TASS).
8. Linsen må ikke implanteres hvis stavspissen ikke fører frem linsen eller hvis den er klemt fast i SmartLOAD™ 

leveringsteknologi. 
9. Ikke bruk innsatsen hvis stavspissen ser ut til å ha hakk eller andre skader, da staven kan overstyre og/eller skade 

IOL-en og dermed gjøre det nødvendig å skifte den ut.
10. Ikke steriliser UNFOLDER Vitan™ Inserter før du utfører rengjøringsprosedyren.

Advarsel (gjelder KUN SmartLOAD™ leveringsteknologi) Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. sine 
medisinske engangsprodukter er merket med instruksjoner for bruk og håndtering for å minimere eksponeringen 
for forhold som kan utsette produktet, pasienten eller brukeren for fare. Gjenbruk/resterilisering/reprosessering 
mht. medisinske engangsprodukter fra Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. kan føre til fysisk skade på det 
medisinske produktet, at det medisinske produktet ikke fungerer som det skal, til sykdom eller skade hos pasienten på 
grunn av infeksjon, inflammasjon og/eller sykdom på grunn av kontaminering av produktet, overføring av infeksjoner 
og mangel på produktsterilitet.
Symboler som brukes på emballasje

SYMBOL FORKLARING

SE BRUKSANVISNINGEN

IKKE-STERILT

KATALOGNUMMER

PARTIKODE

PRODUSENT

PRODUKSJONSDATO (ÅÅÅÅ-MM-DD: ÅR-MÅNED-DAG)

AUTORISERT REPRESENTANT I EU

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan og SmartLOAD er varemerker for Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produsert i Storbritannia

UNFOLDER Vitan™ Inserter DA

Rx Only 
Beskrivelse
UNFOLDER Vitan™ Inserter er beregnet til brug med intraokulære 1-piece-akryllinser i SmartLOAD™ 
indsætningssystemet fra Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan® Inserter, Model DK9000 
er et  autoklaverbart genbrugeligt håndtag af titanium, som leveres ikke-sterilt (Fig. 1). SmartLOAD™ 
indsætningssystemet er et ikke-pyrogent, præmonteret patronsystem til engangsbrug, der indeholder en Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc. intraokulær 1-piece-linse, som leveres steril (Fig. 2).
Indikationer for brug
UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, anvendes i kombination med SmartLOAD™ indsætningssystemet til at 
folde og lette indføringen af Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. intraokulære 1-piece-akryllinser UDELUKKENDE 
i kapselsækken.
Brugsanvisning
Læs hele brugsanvisningen inden brug af udstyret.
Klargøring af håndstykket
1. Rengør og steriliser håndstykket i henhold til den metode, der er specificeret under “Anvisninger i 

genklargøring”. Sikring af sterilitet er brugerens ansvar.
2.  Kontrollér, at håndtaget er graveret med betegnelsen “UNFOLDER Vitan™ Inserter”.
3. Inden hver anvendelse skal stavens spids efterses for at konstatere, at der ikke er nogen materialeaflejringer eller 

skader på den.
4. Kontrollér, at håndstykkets stempel er trukket helt tilbage ved isætning af SmartLOAD™ indsætningssystemet.
Klargøring af patron og isætning af linse
1. Efterse bakken med SmartLOAD™ indsætningssystemet før hver anvendelse. Kontrollér, at den steriliserede, 

forseglede bakke indeholder ét SmartLOAD™ indsætningssystem. SmartLOAD™ indsætningssystemet må ikke 
benyttes, hvis bakken er beskadiget eller forseglingen er brudt. Tag bakken ud af den forseglede pose.

2. Anvend BSS eller OVD som hydreringsmetode med en kanyle. Indfør derefter kanylen i hydreringsporten, og fyld 
patronen helt med fra patronspids til hydreringsport, uden at fylde linseetuiet (Fig. 3). Gå videre til trin 3, når det 
er udført.

3. Tag forsigtigt SmartLOAD™ indsætningssystemet ud af bakken (Fig. 4). Undlad at berøre spidsen af SmartLOAD™ 
indsætningssystemet under udtagningen, da det kan beskadige spidsen. Efterse spidsen for at kontrollere, at den 
ikke er beskadiget.

Indføring af linsen
1. Sørg for, at skubbestaven på UNFOLDER Vitan™ Inserter er helt tilbagetrukket. Sæt SmartLOAD™ 

indsætningssystemet ind i håndstykket med IOL-diagrammet opad og SmartLOAD™ indsætningssystemets 
spidsaffasning nedad (Fig. 2a og Fig. 2b). Indsæt spidsen først, så SmartLOAD™ indsætningssystemet glider 
ind i håndstykkets forreste åbninger (Fig. 5), og skub derefter ned med fast hånd på bagenden af patronen, så 
den klikker sikkert ind i håndstykket (Fig. 6). Begge siden af SmartLOAD™ indsætningssystemet skal klikke 
på plads. Hvis SmartLOAD™ indsætningssystemet kommer i kontakt med stavens spids, mens SmartLOAD™ 
indsætningssystemet klikkes på, er det ikke blevet indsat korrekt. Træk staven tilbage og kontrollér, at stavens spids 
ikke er beskadiget. Sørg for, at SmartLOAD™ indsætningssystemet er blevet trykket helt ind i håndstykket, inden 
der gås videre med det næste trin.

2. Før stemplet hurtigt fremad i en kontinuerlig bevægelse (for eksempel mindre end 1 sekund), indtil det stopper ved 
gevindet (Fig. 7). Drej grebet en halv omgang med uret for at placere linsen i venteposition (Fig. 8). Stemplet må 
ikke bevæges fremad, før linsen er klar til implantation. Hold linsen i denne position i 0 til 10 minutter. Minimum 
3 minutter anbefales for at minimerer den haptiske frigivelsestid. Anordningen må ikke benyttes, hvis den bliver 
efterladt i mere end 10 minutter. 

3. Fortsæt med linseimplantationen ved at føre SmartLOAD™ indsætningssystemets spids ind i incisionen med 
spidsens skråside rettet nedad. Drej grebet på stemplet med uret, så linsen langsomt skubbes fremad. Linsen skal 
indsættes inden for 1 minut. Fortsæt med at dreje stempelgrebet, indtil linsen er fuldstændigt frigjort fra spidsen af 
SmartLOAD™ indsætningssystemet.

4. Drej grebet på stemplet mod uret, så stemplet langsomt trækkes tilbage.
Anvisninger i genklargøring
Første anvendelse
1. Håndstykket leveres “usterilt” og skal rengøres og steriliseres før første anvendelse.
Demontering
1. Fjern og bortskaf SmartLOAD™ indsætningssystemet. Adskil håndstykket inden genklargøring. SmartLOAD™ 

indsætningssystemet må ikke autoklaveres eller resteriliseres, uanset metoden.
2. Håndstykket består af to komponenter, hoveddelen og stemplet (Fig. 9a, hoveddel, og Fig. 9b, stempel). For at 

adskille de to dele (1) skydes stemplet fra fingergrebene ind i hoveddelen og (2) stemplet drejes i retning mod uret 
(Fig. 10).

Rengøring
1. Adskil håndstykket umiddelbart efter brug og læg det i et bad med destilleret vand. Det anbefales, at instrumentet 

rengøres så snart som muligt efter brug og inden første brug.
2. Læg de to komponenter af det adskilte håndstykke ned i en opløsning af destilleret vand, der ikke er varmere end 

30 °C, og sørg for, at de er helt dækket. Vask og skrub de to komponenter energisk med en egnet børste i mindst (1) 
et minut, og kontrollér, at alle overflader rengøres. Det anbefales, at instrumentet rengøres så snart som muligt efter 
brug. Hvis der findes tørret blod, væv, saltvand eller viskoelastisk materiale på instrumentet, anbefales det dog at 
lade de to dele ligge i blød i opløsningen af destilleret vand i 30 minutter.

3. Efter manuel rengøring skal delene skylles i destilleret vand mindst 3 gange i mindst 30 sekunder i alt.
4. Tør omhyggeligt alle overflader med en ren, fnugfri klud/serviet.
5. Efterse komponenterne visuelt for fravær eller tilstedeværelse af resterende snavs i et veloplyst område. 

Vær under eftersynet særligt opmærksom på at kontrollere, at snavset er fjernet fra de svært tilgængelige områder 
omkring fingergrebet (Fig. 9c) samt stødstangens spids (Fig. 9d). Hvis der er snavs, gentages den manuelle 
rengøringsprocedure, indtil alt synligt snavs er fjernet.

6. Håndtaget skal efterses for at konstatere, at der ikke er nogen materialeaflejringer eller skader på det. 
Stangspidsen på stemplet skal kontrolleres for rethed, og gevindene på skruerne på stemplet skal rotere jævnt. 
Enheden skal bortskaffes som skarp med biologisk risiko i en container til skarpe emner, hvis der konstateres 
skader på eller dårlig funktion af enheden. Hvis der ikke udføres automatiseret rengøring, skal du fortsætte til trin 8.

7. Ved automatiseret rengøring placeres de to adskilte komponenter i en egnet beholder, og der køres en automatisk 
opvaskecyklus, der består af 3 hovedelementer: en 2-minutters forvask med koldt postevand, en 3-minutters 
skylning med destilleret vand ved 93 °C og en tørringsfase på 15 minutter ved en temperatur på 98,8 °C.

8. Efterse komponenterne visuelt for fravær eller tilstedeværelse af resterende snavs i et veloplyst område. 
Vær under eftersynet særligt opmærksom på at kontrollere, at snavset er fjernet fra de svært tilgængelige områder 
omkring fingergrebet (Fig. 9c) samt stødstangens spids (Fig. 9d). Hvis der er snavs, gentages den manuelle 
rengøringsprocedure, indtil alt synligt snavs er fjernet.

Sterilisering
Der skal bruges steriliseringsbakker til at holde instrumentet sikkert på plads under sterilisering 
og opbevaring for at undgå beskadigelse. 
Håndstykket er designet til at kunne tåle parametrene i de godkendte procedurer som beskrevet i ANSI/AAMI ST79-
2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” (Omfattende 
vejledning til dampsterilisering og sterilitetssikring på sundhedsfaciliteter) afsnit 8.6.1, “Sterilisering Parameters for 
Wrapped or Containerized Items” (Steriliseringsparametre for indpakkede genstande eller genstande i beholdere). 
Følgende steriliseringsteknikker, -temperaturer, -tider og anbefalede tørretider skal anvendes for at maksimere de 
genanvendelige produkters ydeevne og levetid. 

Dampsteriliseringscykler:

STERILISATORTYPE PRØVE-
KONFIGURATION TEMPERATUR MINIMUMSEKSPONERINGS-

TID (MINUTTER)
MINIMUMSTØRRE-

TID (MINUTTER)
Normaltryk Indpakket* 135 °C (275 °F) 10 30
Normaltryk Uindpakket 135 °C (275 °F) 10 I/R

Pulserende prævakuum Indpakket* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulserende prævakuum Uindpakket 132 °C (270 °F) 4 I/R

* Udstyret er udelukkende blevet valideret med FDA-godkendt indpakning og der må derfor udelukkende anvendes  
FDA-godkendt indpakning.

Genmontering
1. For at samle håndstykket igen skubbes stemplet forsigtigt ind i hoveddelen, indtil stiften (Fig. 11a) flugter med 

bagsiden af hoveddelen.
2. Drej stemplet, indtil stiften går i indgreb med rillen (Fig. 11b). Fortsæt med at dreje stemplet med uret, indtil stiften 

låser på plads.
Almindelig vedligeholdelse
•	 Blod,	væv,	saltvand	eller	viskoelastisk	materiale	må	ikke	tørre	ind	på	håndstykket.
•	 Brug	aldrig	saltvand	eller	BSS	til	skylning	af	håndstykket.
Validering af genklargøring
Alle rengørings- og steriliseringsprocesser for håndstykket kræver validering på anvendelsesstedet. På grund af de 
forskellige muligheder for genklargøring kan virksomheden ikke validere alle de mulige procesvariationer. Brugeren 
er ansvarlig for at kvalificere enhver metode, der afviger fra virksomhedens anbefalede metode til rengøring og 
sterilisering af UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Begrænsninger ved genklargøring
Se trin 6 i rengøringsafsnittet.
Forholdsregler
1. Må ikke bruges, hvis nogen del af UNFOLDER Vitan™ Inserter har været tabt eller utilsigtet er blevet ramt, mens 

den har været uden for transportbeholderen.
Advarsler
1. Må ikke anvendes, hvis SmartLOAD™ indsætningssystemets patron er revnet eller flækket inden implantation.
2. Det er nødvendigt at fremføre stemplet hurtigt under den indledende fremføring af linsen (Fig. 7). Undgå at stoppe 

eller bakke, mens stemplet fremføres. I modsat fald kan det medføre forkert foldning af linsen.
3. Efter den indledende linsefremføring (Fig. 7) og den halve drejningsomgang (Fig. 8) må stemplet ikke bevæges 

fremad, før linsen er klar til implantation. I modsat fald kan det medføre, at linsen sidder fast i patronen.
4. Linsen og SmartLOAD™ indsætningssystemet skal kasseres, hvis linsen har været foldet i patronen i mere end 10 

minutter. I modsat fald kan det medføre, at linsen sidder fast i patronen.
5. Forsøg ikke at modificere eller ændre dette udstyr eller nogle af dets komponenter, da det kan få stor indvirkning på 

designets funktion og/eller strukturens fuldstændighed.
6. Brug af materialer af methylcellulose frarådes, da de ikke er valideret sammen med SmartLOAD™ 

indsætningssystemet.
7. Brug af enzymholdige rense- og rengøringsmidler frarådes på grund af potentialet for toksisk anteriort 

segmentsyndrom (TASS).
8. Linsen må ikke implanteres, hvis spidsen af staven ikke fører linsen frem, eller hvis den sidder fast i SmartLOAD™ 

indsætningssystemet. 
9. Indføreren må ikke anvendes, hvis spidsen af staven ser hakket ud eller på anden vis er beskadiget, da staven kan 

tilsidesætte og/eller beskadige den intraokulære linse, hvilket vil gøre det nødvendigt at udskifte den intraokulære 
linse.

10. UNFOLDER Vitan™ Inserter må ikke steriliseres, inden rengøringsproceduren udføres.

Advarsel (UDELUKKENDE SmartLOAD™ indsætningssystem) Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. medicinske 
anordninger til engangsbrug er mærket med anvisninger i brug og håndtering for at mindske eksponeringen for 
forhold, der kan kompromittere produktet, patienten eller brugeren. Genbrug/resterilisering/genklargøring af Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. medicinsk udstyr til engangsbrug kan medføre fysiske skader på det medicinske 
udstyr, gøre, at det medicinske udstyr ikke fungerer som tilsigtet, samt påføre sygdom eller skader på patienten, som 
er forårsaget af infektion, inflammation og/eller sygdom som følge af produktkontamination, overførsel af infektion og 
manglende produktsterilitet.
Symboler anvendt på emballagen
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Vain lääkärin määräyksestä 
Kuvaus
UNFOLDER Vitan™ Inserter on suunniteltu käytettäväksi akryylisten, yksiosaisten intraokulaarilinssien ja 
Johnson  and  Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiön SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kanssa. UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, malli DK9000, on autoklaavissa steriloitava, uudelleenkäytettävä titaanikäsikappale, joka toimitetaan 
steriloimattomana (kuva 1). Steriilinä toimitettava SmartLOAD™-asetusjärjestelmä on kertakäyttöinen, pyrogeeniton, 
valmiiksi ladattu kasettijärjestelmä, joka sisältää Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc -yhtiön akryylisen 
yksiosaisen silmänsisäisen linssin (kuva 2).
Käyttöaiheet
UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejää, mallia DK9000 käytetään SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kanssa Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiön akryylisten, silmänsisäisten yksiosaisten linssien taittamisessa ja VAIN 
kapselipussiin sisäänviemisen avustamisessa.
Käyttöohjeet
Lue ohjeet kokonaan ennen tämän laitteen käyttöä.
Käsikappaleen valmisteleminen
1. Puhdista ja steriloi käsikappale kohdassa Uudelleenkäsittelyohjeet kuvatulla menetelmällä. Steriiliyden 

varmistaminen on käyttäjän vastuulla.
2.  Varmista, että käsikappaleeseen on kaiverrettu merkintä UNFOLDER Vitan™ Inserter.
3. Tarkista sauvan kärki ennen jokaista käyttöä varmistaaksesi, ettei siinä ole materiaalijäämiä tai vaurioita.
4. Varmista, että käsikappaleen mäntä on vedetty täysin sisään SmartLOAD™-asetusjärjestelmän lataamista varten.
Kasetin valmisteleminen ja linssin lataaminen
1. Tarkista SmartLOAD™-asetusjärjestelmän alusta aina ennen käyttöä. Varmista, että steriloitu, sinetöity alusta 

sisältää yhden SmartLOAD™-asetusjärjestelmän. Älä käytä SmartLOAD™-asetusjärjestelmää, jos alusta on 
vahingoittunut tai sinetti rikki. Ota alusta sinetöidystä pussista.

2. Käytä BSS- tai OVD-hydraatiomenetelmää kanyylin avulla. Aseta kanyyli hydraatioporttiin ja täytä kasetti kokonaan 
kasetin kärjestä hydraatioporttiin täyttämättä linssipakkausta (kuva 3). Kun olet valmis, jatka vaiheeseen 3.

3. Ota SmartLOAD™-asetusjärjestelmä varovasti alustalta (kuva  4). Älä kosketa SmartLOAD™-asetusjärjestelmän 
kärkeä, sillä se voi vaurioitua. Tarkista, ettei kärki ole vaurioitunut.

Linssin sisäänvieminen
1. Varmista, että UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejän työntömäntä on täysin sisään vedettynä. Aseta 

SmartLOAD™-asetusjärjestelmä käsikappaleeseen IOL-diagrammi ylöspäin ja SmartLOAD™-asetusjärjestelmän 
kärjen viisto pää alaspäin (kuva  2a ja kuva  2b). Aseta kärki ensin sisään siten, että SmartLOAD™-
asetusjärjestelmä liukuu käsikappaleen etuosan aukkoihin (kuva  5) ja työnnä sitten taustaa tukevasti alaspäin, 
kunnes se napsahtaa käsikappaleeseen (kuva  6). SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kummankin puolen tulee 
napsahtaa paikalleen. Jos SmartLOAD™-asetusjärjestelmä koskettaa sauvan kärkeä napsahduksen aikana, 
SmartLOAD™-asetusjärjestelmää ei ole asetettu oikein. Vedä sauva takaisin ja varmista, ettei sen kärki ole 
vaurioitunut. Varmista, että SmartLOAD™-asetusjärjestelmä on täysin napsahtanut käsikappaleeseen, ennen kuin 
jatkat seuraavaan vaiheeseen.

2. Paina mäntää nopeasti jatkuvalla liikkeellä (esimerkiksi alle 1  sekunnin ajan), kunnes se pysähtyy kierteisiin 
(kuva  7). Aseta linssi pitoasentoon kääntämällä nuppia puoli kierrosta myötäpäivään (kuva  8). Mäntää ei saa 
työntää eteenpäin, ennen kuin olet valmis implantoimaan linssin. Pysäytä linssi tähän asentoon 0–10 minuutiksi. 
Haptiikan vapautusajan minimoimiseksi suositeltava aika on vähintään 3 minuuttia. Tämä parantaa linssin ja 
haptiikan avautumista. Jos linssi jää paikalleen yli 10 minuutiksi, älä käytä laitetta. 

3. Jatka linssin implantaatiota asettamalla SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kärki viillon läpi niin, että kärjen 
viisto pää on suunnattu alaspäin. Kierrä männän nuppia myötäpäivään linssin viemiseksi hitaasti eteenpäin. 
Linssi on asetettava 1 minuutin kuluessa. Jatka männän nupin kääntämistä, kunnes linssi on kokonaan irronnut 
SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kärjestä.

4. Käännä männän nuppia vastapäivään, jotta mäntä vetäytyy hitaasti takaisin.
Uudelleenkäsittelyohjeet
Ensimmäinen käyttökerta
1. Käsikappale toimitetaan steriloimattomana, ja se on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmäistä käyttökertaa.
Purkaminen
1. Poista ja hävitä SmartLOAD™-asetusjärjestelmä. Pura käsikappale ennen uudelleenkäsittelyä. Älä käsittele 

SmartLOAD™-asetusjärjestelmää autoklaavissa tai steriloi uudelleen millään menetelmällä.
2. Käsikappale koostuu kahdesta osasta: päärungosta ja männästä (kuva 9a, päärunko, ja kuva 9b, mäntä). Erota ne 

(1) työntämällä mäntää pyälletystä renkaasta päärungon sisään ja (2) kääntämällä mäntää vastapäivään (kuva 10).
Puhdistaminen
1. Pura käsikappale heti käytön jälkeen ja upota se tislattuun veteen. Instrumentti suositellaan puhdistettavaksi 

mahdollisimman pian käytön jälkeen ja ennen ensimmäistä käyttökertaa.
2. Upota puretun käsikappaleen kaksi osaa kokonaan tislattuun veteen, jonka lämpötila on enintään 30 °C. Pese ja 

hankaa osia sopivalla harjalla huolellisesti vähintään (1) minuutin ajan, jotta kaikki pinnat puhdistuvat. Instrumentti 
suositellaan puhdistettavaksi mahdollisimman pian käytön jälkeen; jos verta, kudosta, suolaliuosta tai viskoelastista 
ainetta on päässyt kuivumaan, suositellaan, että osien annetaan liota tislatussa vedessä 30 minuuttia.

3. Huuhtele manuaalisesti puhdistetut osat tislatulla vedellä vähintään kolme kertaa, yhteensä vähintään 
30 sekunnin ajan.

4. Kuivaa kaikki pinnat huolellisesti puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla/pyyhkeellä.
5. Tarkista osat jäljellä olevan lian varalta silmämääräisesti hyvässä valaistuksessa. Kiinnitä tarkistuksessa erityistä 

huomiota likaan, joka on poistettava sormikahvaa (kuva 9c) ja työnnintangon kärkeä (kuva 9d) ympäröiviltä 
vaikeasti puhdistettavilta alueilta. Jos likaa on jäljellä, toista manuaaliset puhdistusvaiheet, kunnes kaikki näkyvä 
lika on poistettu.

6. Tarkista käsikappale silmämääräisesti ja varmista, ettei siinä ole materiaalijäämiä tai vaurioita. Tarkista, 
että  männän tangon kärki on suora ja että männän ruuvikierteet kiertyvät tasaisesti. Laite on hävitettävä 
biovaarallisena terävänä esineenä teräville esineille tarkoitettuun astiaan, jos laitteessa havaitaan vaurioita 
tai toimintahäiriöitä. Jos automaatista puhdistusta ei suoriteta, siirry vaiheeseen 8.

7. Aseta kaksi toisistaan erotettua osaa automaattista puhdistusta varten asianmukaiseen astiaan ja pese 
ne  astianpesukoneessa automaattisella kolmiosaisella pesuohjelmalla, jossa on 2 minuutin esipesu kylmällä 
vesijohtovedellä, 3 minuutin pesu tislatulla vedellä lämpötilassa 93 °C, sekä 15 minuutin kuivausvaihe lämpötilassa 
98,8 °C.

8. Tarkista osat jäljellä olevan lian varalta silmämääräisesti hyvässä valaistuksessa. Kiinnitä tarkistuksessa erityistä 
huomiota likaan, joka on poistettava sormikahvaa (kuva 9c) ja työnnintangon kärkeä (kuva 9d) ympäröiviltä 
vaikeasti puhdistettavilta alueilta. Jos likaa on jäljellä, toista manuaaliset puhdistusvaiheet, kunnes kaikki näkyvä 
lika on poistettu.

Steriloiminen
Vahinkojen ehkäisemiseksi on käytettävä sterilointitasoja, jotka pitävät instrumentin vakaassa asennossa 
steriloinnin ja säilytyksen ajan. 
Käsikappale on suunniteltu kestämään standardin ANSI/AAMI ST79-2010 Comprehensive Guide to Steam Sterilization 
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Kattava opas höyrysterilointiin ja steriiliyden valmistukseen 
terveydenhuoltolaitoksissa) kohdan 8.6.1, Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items 
(Sterilointiparametrit käärityille tai astiaan asetetuille esineille) mukaisia toimenpiteitä. Seuraavia sterilointitekniikoita, 
-lämpötiloja, -aikoja ja suositeltuja kuivumisaikoja tulee käyttää uudelleenkäytettävien tuotteiden toiminnan ja 
käyttöiän maksimoimiseksi. 

Höyrysterilointijaksot:

STERILOINTITYYPPI ESIMERKKI- 
KOKOONPANO LÄMPÖTILA VÄHIMMÄISALTISTUS- 

AIKA (MINUUTTIA)
VÄHIMMÄISKUIVUMIS- 

AIKA (MINUUTTIA)
Painovoimainen Kääritty* 135 °C (275 °F) 10 30
Painovoimainen Käärimätön 135 °C (275 °F) 10 –

Pulsoiva esityhjiö Kääritty* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulsoiva esityhjiö Käärimätön 132 °C (270 °F) 4 –

*Laite on kvalifioitu vain FDA:n hyväksymän kääreen kanssa, joten vain FDA:n hyväksymää käärettä tulee käyttää.

Uudelleenkokoaminen
1. Kokoa käsikappale uudelleen työntämällä mäntää varovasti päärunkoon, kunnes tappi (kuva 11a) on päärungon 

takaosan tasalla.
2. Käännä mäntää, kunnes tappi lukittuu aukkoon (kuva  11b). Jatka männän kääntämistä myötäpäivään, kunnes 

tappi lukittuu paikalleen.
Yleinen kunnossapito
•	 Älä	anna	veren,	kudoksen,	suolaliuoksen	tai	viskoelastisen	aineen	kuivua	käsikappaleeseen.
•	 Älä	koskaan	huuhtele	käsikappaletta	suolaliuoksella	tai	BSS:llä.
Uudelleenkäsittelyn validoiminen
Kaikki käsikappaleen puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitava käyttöpaikassa. Eri uudelleenkäsittelyvaihtoehtojen 
vuoksi yritys ei voi validoida kaikkia mahdollisia variaatioita. Käyttäjä on vastuussa yrityksen suosittelemasta UNFOLDER 
Vitan™ Inserter -sisäänviejän puhdistus- ja sterilointimenetelmästä poikkeavan menetelmän kvalifioinnista.
Uudelleenkäsittelyn rajoitukset
Katso puhdistusosion vaihe 6.
Varotoimet
1. Jos UNFOLDER Vitan™ Inserter on pudonnut tai siihen on kohdistunut isku sen ollessa kuljetuslaatikon ulkopuolella, 

sitä ei saa käyttää.
Varoitukset
1.  Älä käytä, jos SmartLOAD™-asetusjärjestelmän kasetti on haljennut tai murtunut ennen implantaatiota.
2. Linssin asettamisen alkuvaiheessa (kuva 7) mäntää on painettava nopeasti. Älä peruuta tai vaihda suuntaa männän 

ollessa painettuna. Se voi saada linssin taittumaan väärin.
3. Linssin asettamisen alkuvaiheen jälkeen (kuva 7) ja puolen kierroksen kääntämisvaiheen jälkeen (kuva 8) mäntää 

ei saa työntää eteenpäin, ennen kuin olet valmis implantoimaan linssin. Linssi voi olla jumiutunut kasettiin.
4. Linssi ja SmartLOAD™-asetusjärjestelmä on hävitettävä, jos linssi on ollut taitettuna kasetin sisällä yli 10 minuuttia. 

Muuten linssi voi jumiutua kasettiin.
5. Tätä laitetta tai sen osia ei saa yrittää muokata tai muuttaa, sillä se voi vaikuttaa merkittävästi tuotteen toimintaan 

ja/tai rakenteelliseen eheyteen.
6. Metyyliselluloosa-viskoelastaanien käyttöä ei suositella, sillä niitä ei ole validoitu käytettäväksi SmartLOAD™-

asetusjärjestelmän kanssa.
7. Entsymaattisten puhdistus- ja pesuaineiden käyttöä ei suositella mahdollisen etuosan toksisen syndrooman (TASS) 

vuoksi.
8. Älä implantoi linssiä, jos sauvan kärki ei vie linssiä eteen päin tai jos se on juuttunut SmartLOAD™-

asetusjärjestelmään. 
9. Älä käytä käsikappaletta, jos sauvan kärki vaikuttaa kolhiutuneelta tai muuten mitenkään vaurioituneelta, koska 

sauva voi ohittaa silmänsisäisen linssinn ja/tai vahingoittaa sitä, jolloin silmänsisäinen linssi on vaihdettava.
10. Älä steriloi UNFOLDER Vitan™ Inserter -sisäänviejää ennen puhdistusta.

Varoitus (VAIN SmartLOAD™-asetusjärjestelmä) Johnson and Johnson Surgical Vision Inc. -yhtiön kertakäyttöisiin 
lääkinnällisiin laitteisiin on merkitty käyttö- ja käsittelyohjeet, joilla minimoidaan tuotteen, potilaan tai käyttäjän 
altistuminen epäsuotuisille olosuhteille. Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiön kertakäyttöisten laitteiden 
käyttäminen/steriloiminen/käsitteleminen uudelleen voi aiheuttaa laitteen vaurioitumisen tai toimintahäiriön ja infektiosta 
tai tulehduksesta johtuvan potilaan sairastumisen tai loukkaantumisen ja/tai tuotteen kontaminoitumisesta, infektion 
siirtymisestä ja tuotteen steriiliyden vaarantumisesta johtuvan sairastumisen.
Pakkauksessa käytetyt symbolit

SYMBOLI SELITYS

KATSO KÄYTTÖOHJEET

STERILOIMATON

LUETTELONUMERO

ERÄKOODI

VALMISTAJA

VALMISTUSPÄIVÄ (VVVV-KK-PP: VUOSI-KUUKAUSI-PÄIVÄ)

VALTUUTETTU EDUSTAJA EUROOPAN YHTEISÖSSÄ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan ja SmartLOAD ovat Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. -yhtiön tavaramerkkejä.

Valmistettu Isossa-Britanniassa

UNFOLDER Vitan™ Inserter EL

Κατόπιν συνταγής μόνον 
Περιγραφή
Ο εισαγωγέας UNFOLDER Vitan™ Inserter είναι σχεδιασμένος για χρήση με τους ακρυλικούς ενδοφθάλμιους φακούς 1  τμήματος στο σύστημα 
τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ από την Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Ο UNFOLDER Vitan™ Inserter, μοντέλο DK9000 είναι 
ένα επαναχρησιμοποιήσιμο όργανο χειρός από τιτάνιο με δυνατότητα αποστείρωσης σε αυτόκαυστο, το οποίο παρέχεται μη στείρο (Εικόνα 1) 
(Figure 1). Το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ είναι ένα μη  πυρετογονο, προφορτωμένο σύστημα κασέτας μίας χρήσης, 
το οποίο περιλαμβάνει έναν ακρυλικό ενδοφθάλμιο φακό 1 τμήματος της Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., ο οποίος παρέχεται στείρος 
(Εικόνα 2) (Figure 2).
Ένδειξη χρήσης
Ο UNFOLDER Vitan™ Inserter, Μοντέλο DK9000, χρησιμοποιείται σε συνδυασμό με το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ για την 
αναδίπλωση και υποβοήθηση της εισαγωγής των ακρυλικών ενδοφθάλμιων φακών 1 τμήματος της Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., ΜΟΝΟ 
μέσα στο περιφάκιο.
Οδηγίες χρήσης
Διαβάστε όλες τις οδηγίες προτού χρησιμοποιήσετε αυτήν τη συσκευή.
Προετοιμασία του οργάνου χειρός
1. Καθαρίστε και αποστειρώστε το όργανο χειρός σύμφωνα με τη μέθοδο που καθορίζεται στην ενότητα «Οδηγίες επανεπεξεργασίας». 

Η διασφάλιση της στειρότητας αποτελεί ευθύνη του χρήστη.
2.  Επιβεβαιώστε ότι το όργανο χειρός είναι χαραγμένο με την επισήμανση «UNFOLDER Vitan™ Inserter».
3. Ελέγξτε οπτικά το άκρο της ράβδου πριν από κάθε χρήση για να διασφαλίσετε ότι δεν υπάρχουν κατάλοιπα υλικών ή ζημιά.
4. Βεβαιωθείτε ότι το έμβολο του οργάνου χειρός έχει πλήρως ανασυρθεί για τη φόρτωση του συστήματος τεχνολογίας τοποθέτησης 

SmartLOAD™.
Προετοιμασία της κασέτας και φόρτωση του φακού
1. Επιθεωρήστε τον δίσκο με το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ πριν από κάθε χρήση. Βεβαιωθείτε ότι ο στείρος, σφραγισμένος 

δίσκος περιέχει ένα σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™. Μη χρησιμοποιείτε το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ 
εάν ο δίσκος έχει υποστεί ζημιά ή η σφράγιση έχει διαρρηχθεί. Αφαιρέστε τον δίσκο από τη σφραγισμένη θήκη.

2. Χρησιμοποιείτε BSS ή OVD ως μέθοδος ενυδάτωσης με τη χρήση κάνουλας. Εισαγάγετε την κάνουλα μέσα στη θύρα ενυδάτωσης και 
πληρώστε εντελώς τη φύσιγγα από το άκρο της φύσιγγας έως τη θύρα ενυδάτωσης χωρίς να πληρώσετε τη θήκη του φακού (Εικόνα  3) 
(Figure 3). Προχωρήστε στο βήμα 3 μόλις ολοκληρώσετε την ενέργεια αυτή.

3. Αφαιρέστε προσεκτικά το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ από τον δίσκο (Εικόνα  4) (Figure  4). Μην αγγίζετε το άκρο 
του συστήματος τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ κατά τη διάρκεια της αφαίρεσης, καθώς αυτό μπορεί να καταστρέψει το άκρο. 
Επιθεωρήστε το άκρο για να διασφαλίσετε ότι δεν έχει υποστεί ζημιά.

Τοποθέτηση του φακού
1. Βεβαιωθείτε ότι η ράβδος ώθησης του UNFOLDER Vitan™ Inserter είναι πλήρως ανασυρμένη. Εισαγάγετε το σύστημα τεχνολογίας 

τοποθέτησης SmartLOAD™ μέσα στον όργανο χειρός με το διάγραμμα του ενδοφθάλμιου φακού στραμμένο προς τα επάνω και το λοξό τμήμα 
του άκρου του συστήματος τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ προς τα κάτω (Εικόνα 2α και Εικόνα 2β) (Figure 2a και Figure 2b). 
Εισαγάγετε το άκρο πρώτα έτσι ώστε το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ να ολισθήσει μέσα στις εμπρόσθιες υποδοχές 
του οργάνου χειρός (Εικόνα 5) (Figure 5) και, στη συνέχεια, πιέστε σταθερά προς τα κάτω στο πίσω μέρος της κασέτας, ώστε να ασφαλίσει 
μέσα στο όργανο χειρός (Εικόνα  6) (Figure  6). Και οι δύο πλευρές του συστήματος τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ θα πρέπει 
να ασφαλίσουν στη θέση τους. Εάν, κατά την εισαγωγή, το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ έρθει σε επαφή με το άκρο της 
ράβδου, τότε το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ δεν έχει εισαχθεί σωστά. Ανασύρετε τη ράβδο και διασφαλίστε ότι το άκρο 
της ράβδου δεν έχει υποστεί ζημιά. Διασφαλίστε ότι το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ έχει ασφαλίσει πλήρως μέσα στο 
όργανο χειρός πριν προχωρήσετε στο επόμενο βήμα.

2. Προωθήστε γρήγορα το έμβολο προς τα εμπρός με μια συνεχή κίνηση (για παράδειγμα, λιγότερο από 1 δευτερόλεπτο) μέχρι να σταματήσει 
στα σπειρώματα (Εικόνα 7) (Figure 7). Περιστρέψτε τον κοχλία κατά μισή στροφή δεξιόστροφα για να τοποθετήσετε τον φακό στη θέση 
αναμονής (Εικόνα 8) (Figure 8). Μη μετακινείτε το έμβολο προς τα εμπρός μέχρι να είστε έτοιμοι για την εμφύτευση του φακού. Αφήστε 
το φακό να παραμείνει σε αυτήν τη θέση από 0 έως 10 λεπτά. Για την ελαχιστοποίηση του χρόνου απελευθέρωσης του απτικού τμήματος, 
συνιστάται ελάχιστος χρόνος 3 λεπτών. Εάν αφεθεί για περισσότερο από 10 λεπτά, μη χρησιμοποιήσετε τη συσκευή. 

3.  Προχωρήστε σε εμφύτευση του φακού εισάγοντας το άκρο του συστήματος τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ μέσα στην τομή με 
το λοξό τμήμα του άκρου στραμμένο προς τα κάτω. Περιστρέψτε τον κοχλία του εμβόλου δεξιόστροφα για να προωθήσετε αργά τον φακό 
προς τα εμπρός. Ο φακός πρέπει να τοποθετηθεί εντός 1  λεπτού. Συνεχίστε να περιστρέφετε τον κοχλία του εμβόλου μέχρι ο φακός να 
απελευθερωθεί τελείως από το άκρο του συστήματος τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™.

4.  Περιστρέψτε τον κοχλία του εμβόλου αριστερόστροφα για να ανασύρετε αργά το έμβολο.
Οδηγίες για επανεπεξεργασία
Πρώτη χρήση
1. Το όργανο χειρός παρέχεται «μη στείρο» και πρέπει να καθαρίζεται και να αποστειρώνεται πριν από την πρώτη χρήση.
Αποσυναρμολόγηση
1. Αφαιρέστε και απορρίψτε το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™. Αποσυναρμολογήστε το όργανο χειρός πριν από την 

επανεπεξεργασία. Μην αποστειρώνετε σε αυτόκαυστο και μην επαναποστειρώνετε το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης 
SmartLOAD™ με καμία μέθοδο.

2.  Το όργανο χειρός αποτελείται από δύο εξαρτήματα, το κυρίως σώμα και το έμβολο [Εικόνα 9α (Figure 9a), κυρίως σώμα, και Εικόνα 9β 
(Figure 9b), έμβολο]. Για τον διαχωρισμό των δύο τμημάτων, (1) σπρώξτε το έμβολο από τον οδοντωτό δακτύλιο προς το κυρίως σώμα και 
(2) περιστρέψτε το έμβολο αριστερόστροφα (Εικόνα 10) (Figure 10).

Καθαρισμός
1. Αμέσως μετά τη χρήση, αποσυναρμολογήστε το όργανο χειρός και τοποθετήστε το μέσα σε λουτρό απεσταγμένου νερού. Συνιστάται ο 

καθαρισμός του εργαλείου να γίνεται όσο το δυνατόν πιο σύντομα μετά τη χρήση και πριν από την πρώτη χρήση.
2. Εμβαπτίστε πλήρως τα δύο εξαρτήματα του αποσυναρμολογημένου οργάνου χειρός σε ένα διάλυμα απεσταγμένου νερού που δεν υπερβαίνει 

τους 30  °C. Πλύνετε και τρίψτε καλά τα δύο εξαρτήματα με κατάλληλη βούρτσα επί ένα (1) λεπτό τουλάχιστον, διασφαλίζοντας ότι 
καθαρίζονται όλες οι επιφάνειες. Συνιστάται το εργαλείο να καθαρίζεται το συντομότερο δυνατό μετά τη χρήση. Ωστόσο, στα σημεία όπου 
έχει αφεθεί να στεγνώσει αίμα, ιστός, φυσιολογικός ορός ή ιξωδοελαστικό υλικό, συνιστάται να αφεθούν τα δύο εξαρτήματα εμβαπτισμένα σε 
απεσταγμένο νερό επί 30 λεπτά.

3. Μετά τον μη αυτόματο καθαρισμό, εκπλύνετε τα εξαρτήματα σε απεσταγμένο νερό τουλάχιστον 3 φορές και για τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα 
συνολικά.

4. Στεγνώστε σχολαστικά όλες τις επιφάνειες με ένα καθαρό πανί/μαντιλάκι που δεν αφήνει χνούδι.
5. Ελέγξτε οπτικά τα εξαρτήματα για απουσία ή παρουσία υπολειπόμενων ρύπων σε έναν χώρο με καλό φωτισμό. Κατά τον έλεγχο, προσέξτε 

ιδιαιτέρως για να βεβαιωθείτε ότι τυχόν ρύποι έχουν απομακρυνθεί από περιοχές που είναι δύσκολο να καθαριστούν γύρω από τη λαβή 
δακτύλων (Εικόνα 9c) (Figure 9c) και το άκρο της ράβδου ώθησης (Εικόνα 9d) (Figure 9d). Εάν υπάρχουν ρύποι, επαναλάβετε τα βήματα 
μη αυτόματου καθαρισμού έως ότου απομακρυνθούν όλοι οι ορατοί ρύποι.

6. Ελέγξτε οπτικά το όργανο χειρός για να βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχουν εναποθέσεις υλικών ή ζημιά. Το άκρο της ράβδου του εμβόλου 
θα  πρέπει να είναι ευθύ και τα σπειρώματα της βίδας του εμβόλου θα πρέπει να περιστρέφονται ομαλά. Εάν παρατηρηθεί ζημιά ή πτωχή 
λειτουργικότητα της συσκευής, τότε η συσκευή θα πρέπει να απορρίπτεται ως βιολογικά επικίνδυνο αιχμηρό υλικό σε περιέκτη αιχμηρών 
αντικειμένων. Εάν δεν εκτελεστεί αυτοματοποιημένος καθαρισμός, προχωρήστε στο βήμα 8.

7. Για τον αυτοματοποιημένο καθαρισμό, τοποθετήστε τα δύο ξεχωριστά εξαρτήματα σε έναν κατάλληλο περιέκτη και υποβάλετε 
σε  αυτοματοποιημένο κύκλο πλυντηρίου πιάτων, που αποτελείται από 3 βασικά στοιχεία, πρόπλυση διάρκειας 2 λεπτών με κρύο νερό της 
βρύσης, πλύση διάρκειας 3 λεπτών με απεσταγμένο νερό στους 93 °C και στάδιο στεγνώματος διάρκειας 15 λεπτών σε θερμοκρασία 98,8 °C.

8. Ελέγξτε οπτικά τα εξαρτήματα για απουσία ή παρουσία υπολειπόμενων ρύπων σε έναν χώρο με καλό φωτισμό. Κατά τον έλεγχο, προσέξτε 
ιδιαιτέρως για να βεβαιωθείτε ότι τυχόν ρύποι έχουν απομακρυνθεί από περιοχές που είναι δύσκολο να καθαριστούν γύρω από τη λαβή 
δακτύλων (Εικόνα 9c) (Figure 9c) και το άκρο της ράβδου ώθησης (Εικόνα 9d) (Figure 9d). Εάν υπάρχουν ρύποι, επαναλάβετε τα βήματα 
μη αυτόματου καθαρισμού έως ότου απομακρυνθούν όλοι οι ορατοί ρύποι.

Αποστείρωση
Κατά τη διάρκεια της αποστείρωσης και της φύλαξης, θα πρέπει να χρησιμοποιούνται δίσκοι αποστείρωσης για τη συγκράτηση 
του οργάνου σε μια σταθερή θέση ώστε να αποφευχθεί η πρόκληση ζημιάς. 
Το όργανο χειρός έχει σχεδιαστεί για να αντέχει στις παραμέτρους των αποδεκτών διαδικασιών όπως περιγράφονται στο πρότυπο ANSI/AAMI 
ST79-2010 «Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities» (Ολοκληρωμένος οδηγός για την 
αποστείρωση με ατμό και τη διασφάλιση της στειρότητας στις εγκαταστάσεις υγειονομικής περίθαλψης) ενότητα 8.6.1, «Sterilization Parameters 
for Wrapped or Containerized Items» (Παράμετροι αποστείρωσης για περιτυλιγμένα ή εγκυτιωμένα αντικείμενα). Πρέπει να χρησιμοποιούνται οι 
ακόλουθες τεχνικές, θερμοκρασίες, χρόνοι αποστείρωσης και οι συνιστώμενοι χρόνοι στεγνώματος προκειμένου να μεγιστοποιηθεί η απόδοση 
και η διάρκεια ζωής των επαναχρησιμοποιήσιμων προϊόντων. 

Κύκλοι αποστείρωσης με ατμό:

ΤΥΠΟΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΤΗ ΔΙΑΜΟΡΦΩΣΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ ΕΛΑΧΙΣΤΟΣ ΧΡΟΝΟΣ
ΕΚΘΕΣΗΣ (ΛΕΠΤΑ)

ΕΛΑΧΙΣΤΟΣ ΧΡΟΝΟΣ
ΣΤΕΓΝΩΜΑΤΟΣ (ΛΕΠΤΑ)

Μετατόπιση μέσω βαρύτητας Με περιτύλιξη* 135 °C (275 °F) 10 30
Μετατόπιση μέσω βαρύτητας Χωρίς περιτύλιξη 135 °C (275 °F) 10 Δ/εφαρμ.

Παλμική προκατεργασία κενού Με περιτύλιξη* 132 °C (270 °F) 4 20
Παλμική προκατεργασία κενού Χωρίς περιτύλιξη 132 °C (270 °F) 4 Δ/εφαρμ.

* Η συσκευή έχει επικυρωθεί μόνο με περιτύλιγμα εγκεκριμένο από το FDA και συνεπώς πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο περιτύλιγμα εγκεκριμένο 
από το FDA.

Επανασυναρμολόγηση
1. Για την επανασυναρμολόγηση του οργάνου χειρός, σπρώξτε απαλά το έμβολο στο κυρίως σώμα έως ότου η καρφίδα (Εικόνα  11α) 

(Figure 11a) βρεθεί στο ίδιο επίπεδο με το οπίσθιο τμήμα του κυρίως σώματος.
2. Περιστρέψτε το έμβολο έως ότου η καρφίδα εμπλακεί στην υποδοχή (Εικόνα 11β) (Figure 11b). Συνεχίστε την περιστροφή του εμβόλου με 

δεξιόστροφη φορά έως ότου η καρφίδα ασφαλίσει στη θέση της.
Γενική φροντίδα
• Αίμα, ιστός, φυσιολογικός ορός ή ιξωδοελαστικό υλικό δεν επιτρέπεται να στεγνώνουν πάνω στο όργανο χειρός.
• Μη χρησιμοποιείτε ποτέ φυσιολογικό ορό ή BSS για την έκπλυση του οργάνου χειρός.
Επικύρωση επανεπεξεργασίας
Όλες οι διαδικασίες καθαρισμού και αποστείρωσης για το όργανο χειρός απαιτούν επικύρωση στο σημείο χρήσης τους. Λόγω των διαφορετικών 
επιλογών επανεπεξεργασίας, η εταιρεία δεν μπορεί να επικυρώσει όλες τις πιθανές μεταβλητές της διαδικασίας. Ο χρήστης είναι υπεύθυνος για 
την πιστοποίηση οποιασδήποτε άλλης μεθόδου που αποκλίνει από αυτή που συνιστά η εταιρεία για τον καθαρισμό και την αποστείρωση του 
UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Περιορισμοί στην επανεπεξεργασία
Ανατρέξτε στο βήμα 6 της ενότητας καθαρισμού.
Προφυλάξεις
1. Μη χρησιμοποιείτε εάν οποιοδήποτε εξάρτημα του UNFOLDER Vitan™ Inserter έχει πέσει κάτω ή έχει χτυπηθεί από απροσεξία ενώ βρισκόταν 

εκτός της συσκευασίας αποστολής.
Προειδοποιήσεις
1. Εάν η κασέτα του συστήματος τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ έχει ρωγμές ή σχισίματα πριν από την εμφύτευση, μην τη 

χρησιμοποιείτε.
2. Κατά τη διάρκεια της αρχικής προώθησης του φακού (Εικόνα 7) (Figure 7), απαιτείται γρήγορη προώθηση του εμβόλου. Μη σταματάτε ή 

κάνετε αναστροφή ενώ προωθείτε το έμβολο. Αυτό μπορεί να οδηγήσει σε ακατάλληλη αναδίπλωση του φακού.
3.  Μετά την αρχική προώθηση του φακού (Εικόνα  7) (Figure  7) και το βήμα περιστροφής κατά μισή στροφή (Εικόνα  8) (Figure  8), μη 

μετακινείτε το έμβολο προς τα εμπρός μέχρι να είστε έτοιμοι για την εμφύτευση του φακού. Αυτό μπορεί να οδηγήσει σε σφήνωμα του φακού 
μέσα στην κασέτα.

4.  Ο φακός και το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ θα πρέπει να απορρίπτονται εάν ο φακός είναι πτυχωμένος εντός της 
κασέτας για περισσότερο από 10 λεπτά. Η μη τήρηση αυτής της σύστασης μπορεί να οδηγήσει σε σφήνωμα του φακού μέσα στην κασέτα.

5.  Μην προσπαθείτε να τροποποιήσετε ή να αλλάξετε αυτή τη συσκευή ή οποιοδήποτε από τα εξαρτήματά της, καθώς αυτό ενδέχεται να 
επηρεάσει σημαντικά τη λειτουργία και/ή τη δομική ακεραιότητα του σχεδιασμού της.

6.  Η χρήση ιξωδοελαστικών μεθυλοκυτταρίνης δεν συνιστάται, καθώς δεν έχουν επικυρωθεί για χρήση με το σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης 
SmartLOAD™.

7.  Η χρήση ενζυματικών καθαριστικών και απορρυπαντικών δεν συνιστάται λόγω της πιθανότητας τοξικού συνδρόμου προσθίου θαλάμου 
(TASS).

8.  Μην εμφυτεύετε τον φακό εάν το άκρο της ράβδου δεν προωθεί τον φακό ή εάν έχει σφηνώσει στο σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης 
SmartLOAD™. 

9.  Μη χρησιμοποιείτε τον εισαγωγέα εάν το άκρο της ράβδου παρουσιάζει εγκοπές ή ζημιά οποιασδήποτε μορφής, διότι η ράβδος μπορεί να 
υπερπηδήσει ή/και να καταστρέψει τον ενδοφθάλμιο φακό οδηγώντας στην ανάγκη για ανταλλαγή του ενδοφθάλμιου φακού.

10. Μην αποστειρώνετε τον UNFOLDER Vitan™ Inserter πριν εκτελέσετε τη διαδικασία καθαρισμού.

Προειδοποίηση (Σύστημα τεχνολογίας τοποθέτησης SmartLOAD™ ΜΟΝΟ) Οι ιατρικές συσκευές μίας χρήσης της Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. είναι επισημασμένες με οδηγίες χρήσης και χειρισμού ώστε να ελαχιστοποιείται η έκθεση σε καταστάσεις που ενδέχεται να 
επηρεάσουν το προϊόν, τον ασθενή ή τον χρήστη. Η επαναχρησιμοποίηση/επαναποστείρωση/επανεπεξεργασία για συσκευές μίας χρήσης της 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ενδέχεται να προκαλέσει υλική ζημιά στην ιατρική συσκευή, αδυναμία απόδοσης της ιατρικής συσκευής 
όπως προορίζεται, καθώς και ασθένεια ή τραυματισμό του ασθενή λόγω λοίμωξης, φλεγμονής και/ή ασθένεια λόγω μόλυνσης του προϊόντος, 
μετάδοσης λοίμωξης και έλλειψης στειρότητας του προϊόντος.
Σύμβολα που χρησιμοποιούνται στη συσκευασία

ΣΥΜΒΟΛΟ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ

ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΜΗ ΣΤΕΙΡΟ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΚΑΤΑΛΟΓΟΥ

ΚΩΔΙΚΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΚΑΤΑΣΚΕΥΗΣ (ΕΕΕΕ-ΜΜ-ΗΗ: ΕΤΟΣ-ΜΗΝΑΣ-ΗΜΕΡΑ)

ΕΞΟΥΣΙΟΔΟΤΗΜΕΝΟΣ ΑΝΤΙΠΡΟΣΩΠΟΣ ΣΤΗΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗ ΕΝΩΣΗ

Τα UNFOLDER, UNFOLDER Vitan και SmartLOAD είναι εμπορικά σήματα της Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Προϊόν Ηνωμένου Βασιλείου

UNFOLDER Vitan™ Inserter PT

Sujeito a receita médica 
Descrição
O UNFOLDER Vitan™ Inserter foi concebido para ser utilizado com lentes intraoculares acrílicas de 1 peça na 
Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. O UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
Modelo DK9000 é uma peça de mão em titânio reutilizável e autoclavável, fornecida não estéril (Figure 1) (Figura 1). 
A  Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ é um sistema de cartucho pré-carregado, apirogénico para uma única 
utilização que inclui uma lente intraocular (LIO) acrílica de 1 peça da Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
que é fornecida estéril (Figure 2) (Figura 2).
Indicações de utilização
O UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modelo DK9000 é utilizado em combinação com a Tecnologia de Aplicação 
SmartLOAD™ para dobrar e ajudar a inserir as lentes intraoculares acrílicas de 1 peça Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc., EXCLUSIVAMENTE no saco capsular.
Instruções de utilização
Leia as instruções na íntegra antes de utilizar este dispositivo.
Preparação da peça de mão
1. Limpe e esterilize a peça de mão de acordo com o método especificado na secção “Instruções de 

reprocessamento”. A garantia de esterilidade é da responsabilidade do utilizador.
2.  Confirme se a peça de mão tem gravada a designação “UNFOLDER Vitan™ Inserter”.
3. Antes de cada utilização, inspecione visualmente a ponta do êmbolo para confirmar se não existem depósitos de 

material ou danos.
4. Certifique-se de que o êmbolo da peça de mão está totalmente retraído para carregamento da Tecnologia de 

Aplicação SmartLOAD™.
Preparação do cartucho e carregamento da lente
1. Inspecione o tabuleiro da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ antes de cada utilização. Certifique-se de que 

o tabuleiro selado e esterilizado inclui uma Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™. Não utilize a Tecnologia de 
Aplicação SmartLOAD™ se o tabuleiro estiver danificado ou o selo tiver sido violado. Retire o tabuleiro da bolsa 
selada.

2. Utilize uma Solução Salina Equilibrada (BSS) ou Dispositivos Viscocirúrgicos Oftálmicos (OVD) como método de 
hidratação recorrendo a uma cânula. Insira a cânula na porta de hidratação e encha completamente o cartucho, 
desde a ponta até à porta de hidratação, sem encher a caixa da lente (Figure 3) (Figura 3). Avance para o passo  
3 depois de concluído.

3. Retire cuidadosamente a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ do tabuleiro (Figure 4) (Figura 4). Não toque na 
ponta da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ durante a remoção pois pode danificar a ponta. Inspecione a ponta 
para garantir que não está danificada.

Aplicação da lente
1. Certifique-se de que a haste impulsora do UNFOLDER Vitan™ Inserter está totalmente retraída. Insira a Tecnologia 

de Aplicação SmartLOAD™ na peça de mão com o diagrama da lente intraocular (LIO) virado para cima 
e  a  extremidade biselada da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ virada para baixo (Figure 2a [Figura 2a] 
e  Figure 2b [Figura 2b]). Insira a ponta primeiro de forma que a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ deslize 
nas ranhuras frontais da peça de mão (Figure 5) (Figura 5) e, em seguida, empurre firmemente para baixo 
na extremidade traseira do cartucho para encaixá-la de forma segura na peça de mão (Figure 6) (Figura 6). 
Ambos os lados da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ deverão encaixar no devido lugar. Se a Tecnologia de 
Aplicação SmartLOAD™ entrar em contacto com a ponta do êmbolo durante o encaixe, significa que a Tecnologia 
de Aplicação SmartLOAD™ não foi corretamente introduzida. Retraia o êmbolo e certifique-se de que a ponta 
do êmbolo não está danificada. Certifique-se de que a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ está totalmente 
encaixada na peça de mão antes de continuar para o passo seguinte.

2. Faça avançar o êmbolo para a frente num movimento contínuo (por exemplo, menos de 1 segundo) até parar 
nas roscas (Figure 7) (Figura 7). Rode o botão meia volta no sentido dos ponteiros do relógio para colocar a 
lente na posição de espera (Figure 8) (Figura 8). Não mova o êmbolo para a frente até que esteja preparado 
para a implantação da lente. Insista com a lente nesta posição durante 0 a 10 minutos. Para minimizar o tempo 
de libertação háptico, recomenda-se um mínimo de 3 minutos. Se deixar por mais de 10 minutos, não utilize  
o dispositivo. 

3. Prossiga com o implante da lente, inserindo a ponta da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ na incisão com a 
extremidade biselada da ponta virada para baixo. Rode o botão do êmbolo no sentido dos ponteiros do relógio para 
avançar lentamente a lente. A lente deve ser aplicada no espaço de 1 minuto. Continue a rodar o botão do êmbolo 
até a lente estar completamente solta da ponta da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™.

4. Rode o botão do êmbolo no sentido oposto ao dos ponteiros do relógio para retrair lentamente o êmbolo.
Instruções de reprocessamento
Primeira utilização
1. A peça de mão é fornecida “não estéril” e tem de ser limpa e esterilizada antes da primeira utilização.
Desmontagem
1. Remova e elimine a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™. Desmonte a peça de mão antes de proceder ao seu 

reprocessamento. Não esterilize por autoclave nem reesterilize a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ por 
qualquer método.

2.  A peça de mão inclui dois componentes, o corpo principal e o êmbolo (Figure 9a [Figura 9a], corpo principal 
e Figura 9b [Figura 9b], êmbolo). Para separar os dois componentes, (1) pressione o êmbolo do anel serrilhado 
para este encaixar no corpo principal e (2) rode o êmbolo no sentido contrário ao dos ponteiros do relógio 
(Figure 10) (Figura 10).

Limpeza
1. Imediatamente após a utilização, desmonte a peça de mão e coloque-a num banho de água destilada. Recomenda-

se que o instrumento seja limpo com a maior brevidade possível após a utilização e antes da primeira utilização.
2. Mergulhe completamente os dois componentes da peça de mão depois de desmontada numa solução de água 

destilada que não exceda os 30 °C. Lave e esfregue vigorosamente os dois componentes com uma escova 
apropriada durante pelo menos (1) minuto, garantindo a limpeza de todas as superfícies. Recomenda-se a limpeza 
do instrumento o mais depressa possível após a utilização. No entanto, se deixar secar materiais como sangue, 
tecido, soro fisiológico ou material viscoelástico na peça de mão, recomenda-se que os dois componentes sejam 
deixados emergidos durante 30 minutos na água destilada.

3. Após a limpeza manual, enxague os componentes com água destilada pelo menos 3 vezes durante um mínimo 
de 30 segundos no total.

4. Seque completamente todas as superfícies com um pano/toalhete limpo, sem fiapos.
5. Inspecione visualmente os componentes em termos de ausência ou presença de restos de sujidade numa área bem 

iluminada. Enquanto inspeciona, preste especial atenção para verificar se a sujidade foi removida das áreas difíceis 
de limpar à volta do gatilho (Figure 9c) (Figura 9c) e da ponta do êmbolo (Figure 9d) (Figura 9d). Se estiver 
presente alguma sujidade, repita os passos de limpeza manual até toda a sujidade visível ser removida.

6. Inspecione visualmente a peça de mão para se certificar de que não existem danos nem depósitos de material. 
Deve verificar-se se a ponta do êmbolo está direita e as roscas dos parafusos do êmbolo deverão rodar sem 
dificuldade. Caso se observem danos ou um funcionamento deficiente do dispositivo, este deve ser eliminado como 
um objeto afiado de perigo biológico num recipiente para objetos afiados. Se não for efetuada uma limpeza 
automática, avance para o passo 8.

7. Para limpeza automática, coloque os dois componentes separados num recipiente adequado e sujeite-os a um ciclo 
de lavagem automático composto por 3 elementos-chave: uma pré-lavagem de 2 minutos com água fria 
da torneira, uma lavagem de 3 minutos em água destilada a 93 °C e uma fase de secagem de 15 minutos a 98,8 °C.

8. Inspecione visualmente os componentes em termos de ausência ou presença de restos de sujidade numa área bem 
iluminada. Enquanto inspeciona, preste especial atenção para verificar se a sujidade foi removida das áreas difíceis 
de limpar à volta do gatilho (Figure 9c) (Figura 9c) e da ponta do êmbolo (Figure 9d) (Figura 9d). Se estiver 
presente alguma sujidade, repita os passos de limpeza manual até toda a sujidade visível ser removida.

Esterilização
Deve utilizar-se tabuleiros de esterilização para manter o instrumento numa posição segura durante 
a esterilização e o armazenamento a fim de evitar danos. 
A peça de mão foi concebida para suportar os parâmetros de procedimentos aceites, conforme delineado no 
documento ANSI/AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health 
Care Facilities” (Guia completo para a esterilização a vapor e garantia de esterilidade em instituições de cuidados de 
saúde) secção 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parâmetros de esterilização para 
artigos envolvidos ou protegidos dentro de recipientes). As seguintes técnicas de esterilização, temperaturas, tempos 
e tempos de secagem recomendados devem ser utilizados para maximizar o desempenho e a vida dos produtos 
reutilizáveis. 

Ciclos de esterilização a vapor:

TIPO DE ESTERILIZADOR AMOSTRA
CONFIGURAÇÃO TEMPERATURA EXPOSIÇÃO MÍNIMA 

TEMPO (MINUTOS)
SECAGEM MÍNIMA
TEMPO (MINUTOS)

Deslocação por gravidade Envolvido* 135 °C (275 °F) 10 30
Deslocação por gravidade Não envolvido 135 °C (275 °F) 10 N/A

Pré-vácuo pulsante Envolvido* 132 °C (270 °F) 4 20
Pré-vácuo pulsante Não envolvido 132 °C (270 °F) 4 N/A

* O dispositivo apenas foi certificado com invólucro aprovado pela FDA e, por isso, apenas deverá ser utilizado um invólucro 
aprovado pela FDA.

Remontagem
1. Para voltar a montar a peça de mão, pressione suavemente o êmbolo para este encaixar no corpo principal até o 

pino (Figure 11a) (Figura 11a) ficar alinhado com a parte traseira do corpo principal.
2. Rode o êmbolo até o pino encaixar na ranhura (Figure 11b) (Figura 11b). Continue a rodar o êmbolo no sentido dos 

ponteiros do relógio até o pino bloquear na devida posição.
Cuidados gerais
•	 Não	deixe	que	sangue,	tecido,	soro	fisiológico	ou	material	viscoelástico	seque	na	peça	de	mão.
•	 Nunca	utilize	soro	fisiológico	ou	BSS	para	enxaguar	a	peça	de	mão.
Validação de reprocessamento
Todos os processos de limpeza e esterilização para a peça de mão requerem validação no local de utilização. Devido 
às diferentes opções de reprocessamento, a empresa não pode validar todas as variações de processos possíveis. O 
utilizador é responsável por avaliar e aprovar qualquer outro método diferente do método recomendado pela empresa 
para a limpeza e esterilização do UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitações no reprocessamento
Consulte o passo 6 da secção de limpeza.
Precauções
1. Não utilize se qualquer componente do UNFOLDER Vitan™ Inserter tiver caído ou batido acidentalmente enquanto 

se encontrava fora da caixa de transporte.
Avisos
1. Não utilize se o cartucho da Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ apresentar fissuras ou fendas antes do 

implante.
2. Durante o avanço inicial da lente (Figure 7) (Figura 7), é necessário avançar rapidamente o êmbolo. Não pare nem 

inverta enquanto faz avançar o êmbolo. Caso contrário, pode resultar na dobragem inadequada da lente.
3.  Após o avanço inicial da lente (Figure 7) (Figura 7) e o passo de meia rotação (Figure 8) (Figura 8), não mova o 

êmbolo para a frente até estar preparado para a implantação da lente. Caso contrário, a lente pode ficar presa no 
cartucho.

4.  A lente e a Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™ devem ser eliminadas se a lente tiver permanecido dobrada no 
interior do cartucho por um período superior a 10 minutos. Caso contrário, a lente pode ficar presa no cartucho.

5. Não tente modificar ou alterar este dispositivo ou qualquer um dos componentes, uma vez que tal poderá afetar 
significativamente o funcionamento e/ou integridade estrutural do desenho.

6. O material viscoelástico de metilcelulose não é recomendado, uma vez que não foi validado com a Tecnologia de 
Aplicação SmartLOAD™.

7. A utilização de soluções de limpeza enzimáticas e detergentes não é recomendada devido ao potencial de 
Síndrome tóxica do segmento anterior (TASS).

8. Não implante a lente se a ponta do êmbolo não fizer avançar a lente ou se estiver encravada na Tecnologia de 
Aplicação SmartLOAD™. 

9.  Não utilize o insersor se a ponta do êmbolo parecer estar nicada ou danificada de alguma forma porque o êmbolo 
pode anular e/ou danificar a lente intraocular (LIO) resultando na necessidade de trocar a lente intraocular (LIO).

10. Não esterilize o UNFOLDER Vitan™ Inserter antes de realizar o procedimento de limpeza.

Aviso (EXCLUSIVAMENTE Tecnologia de Aplicação SmartLOAD™) Os dispositivos médicos Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. para uma única utilização estão rotulados com instruções de utilização e manuseamento, 
por forma a minimizar a exposição a condições que poderiam comprometer o produto, o paciente ou o utilizador. 
A  reutilização/reesterilização/reprocessamento de dispositivos médicos Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
para uma única utilização pode resultar em danos físicos no dispositivo médico, falha do dispositivo médico em 
desempenhar a função a que se destina e doença ou lesão do paciente devido a infeção, inflamação e/ou doença 
decorrente da contaminação do produto, transmissão de infeção e ausência de esterilidade do produto.
Símbolos utilizados na embalagem

SÍMBOLO EXPLICAÇÃO

CONSULTAR AS INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

NÃO ESTÉRIL

NÚMERO DE CATÁLOGO

CÓDIGO DE LOTE

FABRICANTE

DATA DE FABRICO (AAAA-MM-DD: ANO-MÊS-DIA)

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan e SmartLOAD são marcas comerciais da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produto do Reino Unido

UNFOLDER Vitan™ Inserter PT-BR

Venda sob prescrição médica
Descrição
O UNFOLDER Vitan™ Inserter deve ser usado com as lentes intraoculares de 1 peça acrílica com a Tecnologia de 
aplicação SmartLOAD™ da Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. O UNFOLDER Vitan™ Inserter, modelo DK9000, 
é um injetor de titânio reutilizável e autoclavável que é fornecido não estéril (Figura 1). A Tecnologia de aplicação 
SmartLOAD™ é um sistema de cartuchos pré-carregados não pirogênicos de uso único, que inclui uma lente 
intraocular acrílica de 1 peça da Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. fornecida esterilizada (Figura 2).
Indicação de utilização
O UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modelo DK9000 é utilizado em combinação com a Tecnologia de aplicação 
SmartLOAD™ para dobrar e ajudar a inserir as lentes intraoculares de 1 peça acrílicas da Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc., SOMENTE no saco capsular.
Instruções de utilização
Leia as instruções antes de utilizar este dispositivo.
Preparação do injetor
1. Limpe e esterilize o injetor de acordo com o método especificado em “Instruções de Reprocessamento”. A 

garantia de esterilidade é de responsabilidade do usuário.
2.  Confirmar se está gravado “UNFOLDER Vitan™ Inserter” no injetor.
3. Antes de cada uso, inspecionar visualmente a ponta da haste para certificar-se de que não há depósitos de 

materiais ou danos.
4. Certificar-se de que o êmbolo esteja completamente retraído para o carregamento da Tecnologia de aplicação 

SmartLOAD™.
Preparação do cartucho e carregamento da lente
1. Inspecionar a bandeja da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ antes de cada uso. Certificar-se de que a bandeja 

selada contenha uma Tecnologia de aplicação SmartLOAD™. Não utilizar a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ 
se a bandeja estiver danificada ou o selo estiver quebrado. Remover a bandeja do saco selado.

2. Use BSS ou OVD como um método de hidratação usando uma cânula. Insira a cânula na porta de hidratação e 
preencha completamente o cartucho da ponta do cartucho até a porta de hidratação sem preencher o estojo da 
lente (Figura 3). Prossiga para a etapa 3 ao concluir.

3. Remover cuidadosamente a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ da bandeja (Figura 4). Não tocar na ponta da 
Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ durante a remoção, pois isso pode danificar a ponta. Inspecionar a ponta 
para certificar-se de que esta não esteja danificada.

Colocação da lente
1. Certifique-se de que a haste de engate do UNFOLDER Vitan™ Inserter esteja completamente recolhida. 

Inserir  a  Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ no injetor com o diagrama da lente intraocular voltado para 
cima e a ponta do SmartLOAD™ voltada para baixo (Figura 2a e Figura 2b). Inserir primeiro a ponta para que 
a  Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ encaixe nas ranhuras frontais do injetor (Figura  5) e depois empurrar 
com firmeza a parte traseira do cartucho para fixá-lo com segurança no injetor (Figura 6). Ambos os lados da 
Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ deverão encaixar no lugar. Se a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ 
entrar em contato com a ponta da haste durante o encaixe, a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ não foi 
inserida corretamente. Recolher a haste e certificar-se de que a ponta da haste não esteja danificada. Certifique-se 
de que  a  Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ esteja completamente encaixada no injetor antes de proceder 
à próxima etapa.

2. Empurrar o êmbolo rapidamente para a frente em um movimento contínuo (menos de 1 segundo, por exemplo) até 
que este pare nas roscas (Figura 7). Girar o botão meia volta no sentido horário para colocar a lente na posição 
de espera (Figura 8). Não inserir o êmbolo a menos que esteja pronto para implantar a lente. Deixe as lentes 
nessa posição por 0 a 10 minutos. Para reduzir o tempo de desdobramento háptico, recomenda-se o mínimo de 3 
minutos. Se deixado por mais de 10 minutos, não utilizar o aparelho. 

3.  Prosseguir com a implantação da lente inserindo a ponta da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ na incisão com 
o bisel da ponta voltado para baixo. Girar o botão do êmbolo no sentido horário para inserir a lente lentamente. 
As lentes deverão ser colocadas em até 1 minuto. Continuar a girar o botão do êmbolo até que a lente esteja 
completamente liberada da ponta da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™.

4.  Girar o botão do êmbolo no sentido anti-horário para inserir a lente lentamente.
Instruções de reprocessamento
Primeira Utilização
1. O injetor é fornecido “não estéril” e deve ser limpo e esterilizado antes de seu primeiro uso.
Desmontagem
1. Remover e descartar a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™. Desmontar o injetor antes do reprocessamento. 

Não autoclavar ou reesterilizar a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ com nenhum método.
2.  O injetor é composto de dois componentes, o corpo principal e o êmbolo (Figura 9a, corpo principal e Figura 9b, 

êmbolo). Para separá-los, (1) empurrar o êmbolo do anel dentilhado para dentro do corpo principal e  (2) 
girar o êmbolo no sentido anti-horário (Figura 10).

Limpeza
1. Imediatamente após o uso, desmontar o injetor e colocá-lo em um banho de água destilada. Recomenda-se que 

o instrumento seja limpo assim que possível após o uso e antes do primeiro uso.
2. Mergulhar os dois componentes do injetor desmontado completamente dentro de uma solução de água destilada 

com temperatura máxima de 30 °C. Lavar e esfregar vigorosamente os dois componentes com uma escova 
adequada por pelo menos (1) minuto, certificando-se de que todas as superfícies estejam limpas. Recomenda-se 
que o instrumento seja limpo assim que possível, entretanto, quando sangue, tecido, salino ou viscoelástico tiver 
sido deixado para secar, recomenda-se que os dois componentes fiquem de molho por 30  minutos em água 
destilada.

3. Após a limpeza manual, enxágue os componentes em água destilada no mínimo por 3 vezes e pelo menos 
por 30 segundos no total.

4. Secar completamente todas as superfícies com um pano/toalha limpa, sem fiapos.
5. Inspecione visualmente os componentes quanto à ausência ou presença de sujeira restante, em uma área bem 

iluminada. Durante a inspeção, preste atenção especial para verificar se a sujeira foi removida das áreas difíceis 
de  limpar em torno da alça para os dedos (Figura 9c) e da ponta da haste de pressão (Figura 9d). Se houver 
sujeira, repita as etapas de limpeza manual até que toda a sujeira visível seja removida.

6. Inspecione visualmente o injetor para verificar se não há depósitos de materiais ou danos. É necessário verificar 
se  a ponta da haste do pistão está reta e se as roscas dos parafusos do pistão estão girando suavemente. 
O dispositivo deve ser descartado como um lixo biológico pontiagudo em um recipiente para objetos pontiagudos, 
se forem observados danos ou funcionalidade insuficiente do dispositivo. Se  a limpeza automatizada não 
for executada, prossiga para a etapa 8.

7. Para uma limpeza automatizada, coloque os dois componentes separados em um recipiente adequado e sujeito 
a um ciclo automático da lavadora, composto por 3 elementos-chave: uma pré-lavagem de 2 minutos com água 
de torneira fria, uma lavagem de 3 minutos com água destilada a 93 °C e uma etapa de secagem de 15 minutos 
a uma temperatura de 98,8 °C.

8. Inspecione visualmente os componentes quanto à ausência ou presença de sujeira restante, em uma área bem 
iluminada. Durante a inspeção, preste atenção especial para verificar se a sujeira foi removida das áreas difíceis 
de  limpar em torno da alça para os dedos (Figura 9c) e da ponta da haste de pressão (Figura 9d). Se houver 
sujeira, repita as etapas de limpeza manual até que toda a sujeira visível seja removida.

Esterilização
As bandejas de esterilização devem ser usadas para manter o instrumento em uma posição segura durante 
a esterilização e o armazenamento para evitar danos. 
O injetor foi elaborado para suportar os parâmetros de procedimentos aceitos conforme delineado no  
ANSI/AAMI ST79-2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” 
(Guia abrangente para esterilização a vapor e garantia de esterilidade em instalações de cuidados de saúde), 
seção 8.6.1, “Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parâmetros de esterilização para itens 
acondicionados ou em contêiner). As seguintes técnicas, temperaturas, tempos de esterilização, e tempos de secagem 
recomendados devem ser utilizados a fim de maximizar o desempenho e a vida útil do produto reutilizável. 

Ciclos de esterilização a vapor:

TIPO DE ESTERILIZADOR AMOSTRA
CONFIGURAÇÃO TEMPERATURA EXPOSIÇÃO MÍNIMA 

TEMPO (MINUTOS)
SECO MÍNIMO

TEMPO (MINUTOS)
Deslocamento da gravidade Acondicionado* 135 °C (275 °F) 10 30
Deslocamento da gravidade Não acondicionado 135 °C (275 °F) 10 N/A

Pré-vácuo pulsante Acondicionado* 132 °C (270 °F) 4 20
Pré-vácuo pulsante Não acondicionado 132 °C (270 °F) 4 N/A

* O aparelho só foi qualificado com embrulho liberado pelo FDA e, portanto, somente o embrulho liberado pelo FDA deve 
ser utilizado.

Remontagem
1. Para remontar o injetor, empurrar gentilmente o êmbolo para dentro do corpo principal até que o pino (Figura 11a) 

esteja nivelado com a parte traseira do corpo principal.
2. Girar o êmbolo até que o pino se encaixe no compartimento (Figura 11b). Continuar girando o êmbolo na direção 

horária até que o pino trave na posição.
Cuidados gerais
•	 Não	deixar	sangue,	tecido,	solução	salina	ou	viscoelástica	secar	no	injetor.
•	 Nunca	usar	solução	salina	ou	BSS	para	lavar	o	injetor.
Validação do reprocessamento
Todos os processos de limpeza e esterilização do injetor precisam de validação no momento de uso. Devido às 
diversas opções de reprocessamento, a empresa não pode validar todas as variações possíveis do processo. O usuário 
é responsável pela qualificação de qualquer método que desvie do método recomendado da empresa para limpeza 
e esterilização do UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitações do reprocessamento
Consulte a etapa 6 da seção de limpeza.
Precauções
1. Não utilizar se qualquer componente do UNFOLDER Vitan™ Inserter tiver sofrido queda ou se qualquer parte tiver 

sofrido um choque quando estiver fora da embalagem de transporte.
Avisos
1. Não utilizar se o cartucho da Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ estiver trincado ou partido antes da 

implantação.
2.  No início do processo de empurrar a lente (Figura 7), é necessário empurrar o êmbolo rapidamente. Não parar ou 

voltar quando estiver empurrando o êmbolo. Isso pode resultar no dobramento inadequado da lente.
3.  Após o início do processo de colocação da lente (Figura 7) e a etapa de meio giro (Figura 8), não empurrar o 

êmbolo até que esteja pronto para a implantação da lente. Se fizer isso, a lente pode ficar presa no cartucho.
4.  A lente e a Tecnologia de aplicação SmartLOAD™ devem ser descartadas se a lente estiver dobrada dentro do 

cartucho por mais de 10 minutos. Se não fizer isso, a lente pode ficar presa no cartucho.
5. Não tentar modificar ou alterar este aparelho ou qualquer um de seus componentes, pois isso pode afetar 

significativamente a função e/ou integridade estrutural do modelo.
6. O uso de viscoelásticos de metil celulose não é recomendado pois estes não foram validados com a Tecnologia de 

aplicação SmartLOAD™.
7. O uso de limpadores enzimáticos e detergentes não é recomendado devido ao potencial para Síndrome tóxica do 

segmento anterior (TASS).
8. Não implante a lente se a ponta da haste não empurrar a lente ou se ficar presa na Tecnologia de aplicação 

SmartLOAD™. 
9. Não utilizar o insersor se a ponta da haste parecer fissurada ou danificada de alguma forma pois a haste pode 

sobrepor-se e/ou danificar a lente intraocular, sendo necessário trocá-la.
10. Não esterilizar o UNFOLDER Vitan™ Inserter antes de realizar o procedimento de limpeza.

Aviso (SOMENTE Tecnologia de aplicação SmartLOAD™). Os dispositivos médicos Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. de uso único são rotulados com instruções de utilização e manuseamento para minimizar a exposição às 
condições que podem comprometer o produto, o paciente ou o usuário. A reutilização/reesterilização/reprocessamento 
dos dispositivos médicos Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. de uso único pode resultar em danos físicos ao 
dispositivo médico, falha do equipamento para funcionar de acordo com o previsto e doença ou lesões no paciente 
devido a infecções, inflamação e/ou doenças devido à contaminação do produto, transmissão da infecção e falta de 
esterilidade do produto.
Símbolos usados no pacote
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Endast på ordination 
Beskrivning
UNFOLDER Vitan™ Inserter är utformad för användning med intraokulära akryllinser i ett stycke i SmartLOAD™-
leveranstekniken från Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, Modell DK9000 
är ett  autoklaverbart och återanvändbart handtag i titan som levereras icke-sterilt (bild 1). SmartLOAD™-
leveranstekniken är ett icke-pyrogent, förladdat kassettsystem för engångsbruk som innehåller en Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc. intraokulär akryllins i ett stycke som tillhandahålls steril (bild 2).
Indikationer för användning
UNFOLDER Vitan™ Inserter, modell DK9000, används i kombination med SmartLOAD™-leveranstekniken för att 
vika och underlätta införandet av intraokulära akryllinser i ett stycke från Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
ENDAST i kapselsäcken.
Bruksanvisning
Läs hela instruktionerna innan du använder den här enheten.
Förberedelse av handstycke
1. Rengör och sterilisera handstycket enligt metoden som anges under ”Instruktioner för upparbetning”. Det är 

användarens ansvar att se till att produkten är steril.
2.  Bekräfta att handstycket är graverat med beteckningen ”UNFOLDER Vitan™ Inserter”.
3. Före varje användningstillfälle ska du inspektera stiftspetsen för att säkerställa att det inte finns några 

materialansamlingar eller skador.
4. Se till att handstyckets kolv är helt indragen för laddning med SmartLOAD™-leveranstekniken.
Förberedelse av kassett och laddning av lins
1. Kontrollera SmartLOAD™-leveransteknikens bricka före varje användning. Se till att den steriliserade och 

förseglade brickan har en SmartLOAD™-leveransteknik. Använd inte SmartLOAD™-leveranstekniken om brickan 
är skadad eller om förseglingen är bruten. Avlägsna brickan från den förseglade påsen.

2. Använd BSS eller OVD som hydreringsmetod med en kanyl. För in kanylen i hydreringsporten och fyll kasetten helt 
från kassettspets till hydreringsport utan att fylla linslådan (bild 3). Fortsätt till steg 3 när det är slutfört.

3. Avlägsna försiktigt SmartLOAD™-leveranstekniken från brickan (bild 4). Vidrör inte spetsen på SmartLOAD™-
leveranstekniken vid borttagning, eftersom det kan skada spetsen. Kontrollera spetsen för att säkerställa att den 
inte är skadad.

Linsleverans
1. Se till att tryckstiftet på UNFOLDER Vitan™ Inserter är helt indraget. För in SmartLOAD™-leveranstekniken 

i handstycket med IOL-symbolen vänd uppåt och den avfasade delen av SmartLOAD™-leveransteknikens 
spets vänd nedåt (bild 2a och bild 2b). För in spetsen först, så att SmartLOAD™-leveranstekniken glider in 
i handstyckets främre spår (bild 5) och tryck sedan ned på den bakre delen av kassetten för att snäppa fast den 
i handstycket (bild 6). Båda sidorna av SmartLOAD™-leveranstekniken ska snäppas på plats. Om SmartLOAD™-
leveranstekniken kommer i kontakt med stiftspetsen under snäppning har SmartLOAD™-leveranstekniken 
inte införts korrekt. Dra tillbaka stiftet och se till att stiftets spets inte är skadad. Kontrollera att SmartLOAD™-
leveranstekniken är helt inkopplad i handstycket innan du fortsätter med nästa steg.

2. Flytta kolven snabbt framåt i en kontinuerlig rörelse (till exempel mindre än 1 sekund) tills den stannar vid gängorna 
(bild 7). Vrid vredet halvvägs medsols för att placera linsen i hållplatsen (bild 8). Flytta inte kolven framåt förrän 
den är klar för linsimplantation. Låt linsen vara i denna position under 0 till 10 minuter. För att minimera haptisk 
frigöringstid rekommenderas minst 3 minuter. Om den ligger i mer än 10 minuter ska du inte använda enheten. 

3. Fortsätt omedelbart med implanteringen av linsen genom att föra in SmartLOAD™-leveransteknikens spets genom 
snittet med den avfasade delen av spetsen riktad nedåt. Vrid vredet på kolven medurs så att linsen långsamt skjuts 
framåt. Linsen måste levereras inom 1 minut. Fortsätt rotera kolven tills linsen är helt släppt från SmartLOAD ™ 
-leveransteknikens spets.

4.  Vrid vredet på kolven moturs så att linsen långsamt dras bakåt.
Instruktioner för ombearbetning
Första användningen
1. Handstycket levereras ”icke-sterilt” och måste rengöras och steriliseras innan det används för första gången.
Demontering
1. Ta bort och kassera SmartLOAD ™-leveranstekniken. Ta isär handstycket före upparbetning. Du får varken 

autoklavera eller omsterilisera SmartLOAD ™-leveranstekniken på något sätt.
2.  Handstycket består av två komponenter, huvuddelen och kolven (bild 9a, huvuddel och bild 9b, kolv). De två 

separeras genom att (1) skjuta kolven från den ruggade ringen in i huvuddelen och (2) rotera kolven i moturs 
riktning (bild 10).

Rengöring
1. Omedelbart efter användning ska handstycket demonteras och placeras i ett destillerat vattenbad. Det 

rekommenderas att instrumentet rengörs så snart som möjligt efter användning och före första användningstillfället.
2. Sänk ned de två komponenterna av det demonterade handstycket helt i en destillerad vattenlösning som inte 

överstiger 30 °C. Tvätta och skrubba de två komponenterna med en lämplig borste i minst en (1) minut, så att alla 
ytor rengörs. Det rekommenderas att instrumentet rengörs så snart som möjligt, men när blod, vävnad, saltlösning 
eller viskoelastik har torkat in rekommenderas att de två komponenterna får ligga i 30 minuter i destillerat vatten.

3. Efter manuell rengöring sköljer man delarna i destillerat vatten minst tre gånger i totalt minst 30 sekunder.
4. Torka noggrant alla ytor med en ren och luddfri trasa.
5. Inspektera delarna visuellt för frånvaro eller närvaro av resterande föroreningar i ett väl upplyst utrymme. Under 

inspektionen, var extra noga med att verifiera att föroreningar har avlägsnats från de områden på fingergreppet 
(bild 9c) och stiftspetsen som är svåra att rengöra (bild 9d). Om föroreningar finns, upprepa de manuella 
rengöringsstegen tills alla synliga föroreningar har avlägsnats.

6. Inspektera handtaget visuellt för att säkerställa att det inte finns några partikelrester eller skador. Kontrollera 
att stiftspetsen på kolven är rak och att kolvens skruvgängor roterar fritt. Enheten ska kasseras som biologiskt 
farligt avfall i en behållare för vassa föremål om skador på enheten eller dålig funktion observeras. Om automatisk 
rengöring inte utförs, fortsätt till steg 8.

7. För automatiserad rengöring, placera de två separerade delarna i en lämplig behållare och låt den genomgå 
en  automatisk diskmaskinscykel bestående av 3 steg: en 2 minuter lång förtvätt med kallt kranvatten, 
en tre minuter lång tvätt med destillerat vatten vid 93 °C, samt ett torksteg på 15 minuter vid 98,8 °C.

8. Inspektera delarna visuellt för frånvaro eller närvaro av resterande föroreningar i ett väl upplyst utrymme. 
Under  inspektionen, var extra noga med att verifiera att föroreningar har avlägsnats från de områden 
på  fingergreppet (bild 9c) och stiftspetsen som är svåra att rengöra (bild 9d). Om föroreningar finns, upprepa 
de manuella rengöringsstegen tills alla synliga föroreningar har avlägsnats.

Sterilisering
Steriliseringsbrickor bör användas för att hålla instrumentet i fixerat läge under sterilisering och förvaring 
för att undvika skador. 
Handstycket har utformats för att klara av parametrarna för godkända procedurer som beskrivs i ANSI/AAMI ST79-
2010 ”Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” avsnitt  8.6.1 
”Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items”. Följande steriliseringstekniker, temperaturer, tider och 
rekommenderade torkningstider bör följas för att maximera prestanda och livstid för de återanvändbara produkterna. 

Ångsteriliseringscykler:

STERILISERINGSTYP PROV- 
KONFIGURATION TEMPERATUR MINIMAL EXPONERINGS- 

TID (MINUTER)
MINSTA TORKTID 

(MINUTER)
Förskjutning av tyngdpunkt Inslagen* 135 °C 10 30
Förskjutning av tyngdpunkt Oinslagen 135 °C 10 N/A

Pulserande prevakuum Inslagen* 132 °C 4 20
Pulserande prevakuum Oinslagen 132 °C 4 N/A

* Enheten har endast kvalificerats med omslag som godkänts av FDA och därför bör endast omslag som godkänts av FDA 
användas.

Återmontering
1. Du sätter ihop handstycket igen genom att försiktigt skjuta in kolven i huvuddelen tills stiftet (bild 11a) är i 

jämnhöjd med huvuddelens baksida.
2. Vrid kolven tills stiftet går i ingrepp med spåret (bild 11b). Fortsätt att vrida kolven medurs tills stiftet låses fast.
Allmän vård
•	 Låt	inte	blod,	vävnad,	koksaltlösning	eller	viskoelastiskt	medel	torka	på	handstycket.
•	 Använd	aldrig	saltlösning	eller	BSS	för	att	skölja	handstycket.
Validering av ombearbetning
Alla rengörings- och steriliseringsprocesser för handstycket kräver validering vid användningsplatsen. På grund av de 
olika alternativen till ombearbetning kan företaget inte validera alla möjliga bearbetningsmetoder. Användaren ansvarar 
för att kvalificera de metoder som avviker från företagets rekommenderade rengöringsmetod och sterilisering av 
UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Begränsningar av ombearbetning
Se steg 6 i rengöringsavsnittet.
Försiktighetsåtgärder
1. Använd inte om någon komponent i UNFOLDER Vitan™ Inserter har tappats eller om någon del oavsiktligt slagit 

i något utanför förvaringsväskan.
Varningar
1.  Använd inte om kassetten i SmartLOAD™-leveranstekniken är sprucken eller delad före implantation.
2.  Under inledande framförande av linsen (bild 7) måste du snabbt föra fram kolven. Varken stoppa eller backa när du 

för fram kolven. Om du gör det kan det leda till felaktig vikning av linsen.
3.  Efter inledande framförande av linsen (bild 7) och det halva rotationssteget (bild 8) ska du inte röra kolven framåt 

förrän den är klar för linsimplantation. Om du gör det kan linsen fastna i kassetten.
4.  Linsen och SmartLOAD™-leveranstekniken ska kasseras om linsen har varit vikt i kassetten i mer än 10 minuter. 

Om du inte gör det kan linsen fastna i kassetten.
5. Försök inte att modifiera eller förändra denna enhet eller någon av dess komponenter. Det kan ha en betydande 

inverkan på funktionen och/eller skada konstruktionen.
6. Användning av metylcellulosa viskoelastik rekommenderas inte eftersom de inte har validerats med SmartLOAD™-

leveranstekniken.
7. Användningen av enzymatiska rengöringsmedel och tvättmedel rekommenderas inte på grund av potentialen för 

TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome).
8. Implantera inte linsen om den inte förs fram av stiftspetsen eller om den sitter fast i SmartLOAD™-

leveranstekniken. 
9. Använd inte insättaren om stiftspetsen är repad eller skadad på något sätt eftersom stiftet kan åsidosätta och/eller 

skada den intraokulära linsen, vilket resulterar i behovet av att byta den intraokulära linsen.
10. Sterilisera inte UNFOLDER Vitan™ Inserter innan rengöringsproceduren genomförts.

Varning (endast SmartLOAD™-leveransteknik) Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. medicinsk utrustning för 
engångsbruk är märkt med användar- och hanteringsinstruktioner för att minimera att den utsätts för förhållanden 
som kan innebära fara för produkten, patienten eller användaren. Återanvändning/resterilisering/ombearbetning av 
medicintekniska produkter för engångsbruk från Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. kan leda till att produkten 
skadas eller inte fungerar som den ska eller att patienten blir sjuk eller tar skada på grund av infektion, inflammation, 
förorenad utrustning, överföring av infektion eller icke-sterila produkter.
Symboler på förpackningen
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UNFOLDER, UNFOLDER Vitan och SmartLOAD är varumärken som tillhör Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Produkt från Storbritannien

UNFOLDER Vitan™ Inserter ET

Ainult retseptiga 
Kirjeldus
UNFOLDER Vitan™ Inserter on mõeldud kasutamiseks akrüülist üheosaliste intraokulaarläätsedega, mis on laaditud 
SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserteri mudel 
DK9000 on autoklaavitav ja korduskasutatav mittesteriilselt tarnitav titaanist käepide (joonis 1). SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteem on ühekordselt kasutatav mittepürogeenne eellaaditud kassetisüsteem, milles on üks steriilne 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. akrüülist üheosaline intraokulaarlääts (joonis 2).
Kasutusnäidustused
UNFOLDER Vitan™ Inserteri mudelit DK9000 kasutatakse koos SmartLOAD™-i paigaldussüsteemiga Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc. akrüülist üheosaliste intraokulaarläätsede voltimiseks ja sisestamise abistamiseks 
AINULT kapslikotti.
Kasutusjuhend
Lugege juhised enne seadme kasutamist läbi.
Käepideme ettevalmistus
1. Puhastage ja steriliseerige käepidet osas „Korduva töötlemise juhised“ toodud juhiste järgi. Steriilsuse 

tagamise eest vastutab kasutaja.
2.  Veenduge, et käepidemel oleks kirje „UNFOLDER Vitan™ Inserter“.
3. Kontrollige enne igat kasutamiskorda käepideme varda otsa veendumaks, et sellel ei ole mingeid materjalikogumeid 

ega kahjustusi.
4. Veenduge, et käepideme kolb oleks SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi laadimiseks täielikult tagasi tõmmatud.
Kasseti ettevalmistus ja läätse laadimine
1. Kontrollige SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi kandikut enne igat kasutamist. Veenduge, et steriliseeritud, 

kinnises kotis asuv kandik sisaldaks ühte SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi. Ärge kasutage SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi, kui kandik on kahjustunud või kinnitus katki. Võtke kandik kinnisest kotis välja.

2. Kasutage BSS-i või OVD-d hüdratsioonimeetodina, kasutades kanüüli. Sisestage kanüül hüdratsiooniavasse ja täitke 
kassett täielikult alates kassetti otsast kuni hüdratsiooniavani, jättes läätseümbrise täitmata (joonis 3). Seejärel 
jätkake 3. punktiga.

3. Eemaldage ettevaatlikult SmartLOAD™-i paigaldussüsteem kandikult (joonis 4). Ärge puudutage eemaldamise ajal 
SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi otsa, sest nii võite otsa kahjustada. Veenduge, et ots ei oleks kahjustatud.

Läätse paigaldamine
1. Veenduge, et UNFOLDER Vitan™ Inserteri lükkamisvarras oleks täielikult tagasi tõmmatud. Sisestage 

SmartLOAD™-i paigaldussüsteem käepidemesse nii, et IOL-i joonis oleks ülalpool ja SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi otsa kaldpind allpool (joonis 2a ja joonis 2b). Paigaldage esmalt ots nii, et SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteem libiseks käepideme esimestesse piludesse (joonis 5), ning suruge seejärel SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi kinnitamiseks käepidemesse selle tagumisele otsale (joonis 6). SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteemi mõlemad osad peavad kinnituma oma kohale. Kui SmartLOAD™-i paigaldussüsteem puudutab 
kinnitumise ajal varda otsa, ei ole SmartLOAD™-i paigaldussüsteem sisestatud õigesti. Tõmmake varras tagasi ja 
veenduge, et varda ots ei oleks kahjustatud. Veenduge enne järgmise sammu juurde asumist, et SmartLOAD™-i 
paigaldussüsteem oleks täielikult käepidemele kinnitunud.

2. Lükake kolbi kiiresti ja ühtlaselt edasi (nt kuni 1 sekundi jooksul), kuni see peatub keermetel (joonis 7). Läätse 
hoidmisasendisse viimiseks keerake nuppu pool pööret päripäeva (joonis 8). Ärge lükake kolbi edasi, kuni olete 
läätse implanteerimiseks valmis. Paigutage lääts sellesse asendisse 0 kuni 10 minutiks. Haptilise vabastusaja 
minimeerimiseks on soovitatav vähemalt 3 minutit. Kui hoiate üle 10 minuti, ärge seadet kasutage. 

3. Jätkake kohe läätse implanteerimisega, sisestades SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi otsa sisselõike kaudu, 
kaldpind suunaga allapoole. Läätse aeglaseks edasilükkamiseks keerake kolvi nuppu päripäeva. Lääts tuleb 
paigaldada ühe minuti jooksul. Jätkake kolvi nupu keeramist, kuni lääts on SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi 
otsast täielikult välja tulnud.

4. Kolvi aeglaseks tagasitõmbamiseks keerake kolvi nuppu vastupäeva.
Korduva töötlemise juhised
Esmakordne kasutamine
1. Käepide tarnitakse mittesteriilsena ja tuleb enne esmakordset kasutamist steriliseerida.
Lahtivõtmine
1. Eemaldage SmartLOAD™-i paigaldussüsteem ja visake see ära. Võtke käepide enne korduvat töötlemist lahti. Ärge 

autoklaavige ega kordussteriliseerige SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi mis tahes moel.
2. Käepide koosneb kahest osast, korpusest ja kolvist (joonis 9a, korpus ja joonis 9b, kolb). Nende kahe 

eraldamiseks (1) vajutage kolb kurruliselt rõngalt korpusesse ja (2) pöörake kolbi vastupäeva (joonis 10).
Puhastamine
1. Võtke käepide kohe pärast kasutamist koost lahti ja asetage destilleeritud vee vanni. Soovitame seadet puhastada 

võimalikult kohe pärast kasutamist ja enne esmakordset kasutamist.
2. Sukeldage lahtivõetud käepideme mõlemad osad täielikult destilleeritud vette, mille temperatuur ei ületa 30  °C. 

Peske ja hõõruge mõlemat osa põhjalikult sobiva harjaga vähemalt ühe (1) minuti vältel ning veenduge, et kõik 
pinnad oleksid puhtaks saanud. Soovitame seadet puhastada võimalikult kohe pärast kasutamist. Kui veri, 
koeosised, füsioloogiline lahus või viskoelastik on kuivanud, soovitame mõlemat osa leotada destilleeritud vees 30 
minutit.

3. Pärast käsitsi puhastamist loputage komponente destilleeritud veega vähemalt kolm korda, kokku vähemalt 
30 sekundit.

4. Kuivatage põhjalikult kõik pinnad puhta ebemevaba lapiga.
5. Kontrollige komponente hästi valgustatud kohas visuaalselt allesjäänud mustuse suhtes. Kontrollimisel pöörake 

erilist tähelepanu mustuse eemaldamisele raskesti puhastatavatest kohtadest sõrmepideme (joonis 9c) 
ja  lükkamisvarda otsaku (joonis 9d) ümber. Mustuse esinemise korral korrake käsitsi puhastamist, kuni kogu 
nähtav mustus on eemaldatud.

6. Kontrollige käepidet visuaalselt, et veenduda materjalikogumite või kahjustuste puudumises. Veenduge, 
et  kolvivarda ots oleks sirge ja kolvi kruvikeermed pöörleksid sujuvalt. Kui seadmel esineb kahjustusi või see 
ei  toimi korralikult, visake see bioohtlike jäätmetena teravate esemete mahutisse. Kui automaatset puhastamist 
ei toimu, jätkake sammuga 8.

7. Automaatsel puhastamisel asetage kaks eraldatud komponenti sobivasse mahutisse ja läbige automaatpesu 
tsükkel, mis koosneb kolmest põhielemendist: 2-minutiline eelpesu külma kraaniveega, 3-minutiline pesu 
destilleeritud veega 93 °C juures ja 15-minutiline kuivatamine temperatuuril 98,8 °C.

8. Kontrollige komponente hästi valgustatud kohas visuaalselt allesjäänud mustuse suhtes. Kontrollimisel pöörake 
erilist tähelepanu mustuse eemaldamisele raskesti puhastatavatest kohtadest sõrmepideme (joonis 9c) 
ja  lükkamisvarda otsaku (joonis 9d) ümber. Mustuse esinemise korral korrake käsitsi puhastamist, kuni kogu 
nähtav mustus on eemaldatud.

Steriliseerimine
Kasutada tuleb steriliseerimiskandikuid, et instrumenti steriliseerimise ja hoiustamise ajal kahjustuste 
vältimiseks kindlalt paigal hoida. 
Käepide talub heakskiidetud protseduuride parameetreid standardi ANSI/AAMI ST79-2010 „Comprehensive Guide 
to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ (Ulatuslik juhend aursteriliseerimise ja 
steriilsuse tagamise kohta tervishoiuasutustes) osa 8.6.1, Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized 
Items“ (Kottidesse või konteineritesse pakendatud esemete steriliseerimise parameetrid) kohaselt. Korduskasutatavate 
toodete maksimaalse toimimise ja tööea tagamiseks tuleb kasutada järgnevaid steriliseerimismeetodeid, 
temperatuure, aegu ning soovitatavaid kuivatusaegu. 

Aursterilisatsioonitsüklid

STERILISAATORI TÜÜP NÄIDIS
KONFIGURATSIOON TEMPERATUUR

MINIMAALNE 
EKSPOSITSIOON

KELLAAEG (MINUTIT)

MINIMAALNE KUIV
KELLAAEG (MINUTIT)

Gravitatsioonimenetlus Pakitud* 135 °C (275 °F) 10 30
Gravitatsioonimenetlus Pakkimata 135 °C (275 °F) 10 Pole rakendatav

Pulseeriva eelvaakumiga Pakitud* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulseeriva eelvaakumiga Pakkimata 132 °C (270 °F) 4 Pole rakendatav

*Seade on kvalifitseeritud ainult FDA lubatud pakendiga ja seetõttu on lubatud kasutada ainult seda.

Kokkupanek
1. Käepideme kokkupanekuks suruge kolb õrnalt korpusesse, kuni nõel (joonis 11a) on korpuse tagaosaga 

ühetasane.
2. Pöörake kolbi, kuni nõel haakub pilusse (joonis 11b). Jätkake kolvi keeramist päripäeva nõela lukustumiseni 

kohale.
Üldine hooldus
•	 Ärge	laske	verel,	koeosistel,	füsioloogilisel	lahusel	ega	viskoelastikul	käepidemel	kuivada.
•	 Ärge	kunagi	kasutage	käepideme	loputamiseks	füsioloogilist	lahust	ega	BSS-i.
Korduva töötlemise valideerimine
Kõik käepideme puhastus- ja steriliseerimisprotsessid vajavad kasutuskohas valideerimist. Paljude korduva töötlemise 
võimaluste tõttu ei ole ettevõttel võimalik kõiki protsessi variatsioone valideerida. Kasutaja vastutab kõigi soovitatutest 
erinevate UNFOLDER Vitan™ Inserteri puhastus- ja steriliseerimismeetodite sobivuse eest.
Korduva töötlemise piirangud
Vaadake puhastamise jaotise 6. punkti.
Ettevaatusabinõud
1. Ärge kasutage UNFOLDER Vitan™ Inserterit, kui see on maha kukkunud või kui mõni selle osa sai 

transpordipakendist väljaspool kogemata löögi.
Hoiatused
1.  Ärge kasutage, kui SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi kassett on enne implanteerimist pragunenud või avanenud.
2. Läätse algsel sisestamisel (joonis 7) tuleb kolbi kiiresti edasi lükata. Ärge peatuge kolvi edasilükkamisel ega 

tõmmake seda tagasi. Selline tegevus võib läätse valesti kokku voltida.
3. Pärast läätse algset sisestamist (joonis 7) ja poolpöörde tegemist (joonis 8) ärge lükake kolbi edasi enne, kui olete 

valmis läätse implanteerimiseks. Kui te seda siiski teete, võib intraokulaarlääts kassetti kinni jääda.
4. Lääts ja SmartLOAD™-i paigaldussüsteem tuleb ära visata, kui lääts on kassetti voldituna seisnud üle 10 minuti. 

Kui te seda ei tee, võib lääts kassetti kinni jääda.
5. Ärge püüdke muuta ega kohandada seadet või selle osi, sest see võib oluliselt mõjutada seadme funktsiooni ja/või 

ehitust.
6. Metüültselluloosist viskoelastikuid ei soovitata kasutada, sest nende kasutamist SmartLOAD™-i 

paigaldussüsteemiga ei ole valideeritud.
7. Ensümaatilisi ja pindaktiivseid puhastusvahendeid ei ole soovitatav kasutada toksilise eesmise segmendi sündroomi 

(TASS) tekkevõimaluse tõttu.
8.  Ärge sisestage läätse, kui varda ots seda edasi ei vii või kui see on SmartLOAD™-i paigaldussüsteemi kinni jäänud. 
9.  Ärge kasutage sisestajat, kui varda ots on murtud või mingil viisil kahjustunud, sest varras võib liigselt liikuda ja/või 

IOL-i kahjustada nii, et tekib vajadus IOL-i vahetada.
10. Ärge steriliseerige UNFOLDER Vitan™ Inserterit enne puhastamist.

Hoiatus (ainult SmartLOAD™-i paigaldussüsteem) Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ühekordselt 
kasutatavatel meditsiiniseadmetel on kasutus- ja käsitsemisjuhised, et minimeerida sattumist tingimustesse, mis 
võivad toodet, patsienti või kasutajat kahjustada. Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ühekordselt kasutatavate 
seadmete korduskasutamine / uuesti steriliseerimine / korduv töötlemine võib põhjustada meditsiiniseadme füüsilist 
kahjustust, meditsiiniseadme nõuetekohase funktsioneerimise ebaõnnestumist ja patsiendi haigestumist või vigastust, 
mille põhjuseks on infektsioon, põletik ja/või haigus toote saastumise, infektsiooni ülekandumise ja toote steriilsuse 
puudumise tõttu.
Pakendil kasutatavad sümbolid
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UNFOLDER, UNFOLDER Vitan ja SmartLOAD on ettevõtte Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. kaubamärgid.

Toodetud Ühendkuningriigis

UNFOLDER Vitan™ Inserter LVUNFOLDER Vitan™ Inserter

Tikai pēc ārsta nozīmējuma 
Apraksts
UNFOLDER Vitan™ Inserter ir izstrādāts lietošanai ar akrila viendaļīgajām intraokulārajām lēcām SmartLOAD™ 
ievietošanas ierīcē, kuru ražojis uzņēmums Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
modelis DK9000 ir autoklāvā apstrādājams, atkārtoti lietojams titāna rokas instruments, kas tiek piegādāts nesterils 
(1. attēls). SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ir vienreizlietojama, nepirogēniska iepriekš sagatavota kasetnes sistēma, 
kurā ietilpst Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. akrila viendaļīga IOL, kas tiek piegādāta sterila (2. attēls).
Lietošanas indikācija
UNFOLDER Vitan™ Inserter, modeli DK9000, lieto kombinācijā ar SmartLOAD™ ievietošanas ierīci, lai salocītu un 
palīdzētu ievietot Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. akrila viendaļīgās intraokulārās lēcas, TIKAI kapsulārajā 
maisiņā.
Lietošanas instrukcija
Pirms šīs ierīces lietošanas izlasiet visu instrukciju.
Rokas instrumenta sagatavošana
1. Rokas instrumentu sterilizējiet un dezinficējiet saskaņā ar metodi, kas ir izklāstīta sadaļā “Atkārtotas apstrādes 

norādījumi”. Par sterilitātes nodrošināšanu atbild lietotājs.
2.  Pārliecinieties, ka rokas instrumentā ir iegravēts “UNFOLDER Vitan™ Inserter.”
3. Pirms katras lietošanas vizuāli pārbaudiet stieņa galu, lai pārliecinātos, ka uz tā nav materiālu nogulsnes vai 

bojājumi.
4. Pārliecinieties, ka rokas instrumenta plunžeris ir pilnībā atvilkts SmartLOAD™ ievietošanas ierīces ievietošanai.
Kasetnes sagatavošana un lēcas ievietošana
1. Pirms katras lietošanas pārbaudiet SmartLOAD™ ievietošanas ierīces paplāti. Pārliecinieties, ka sterilizētajā 

noslēgtajā paplātē atrodas viena SmartLOAD™ ievietošanas ierīce. Ja ir bojāta paplāte vai salauzta plomba, 
neizmantojiet SmartLOAD™ ievietošanas ierīci. Izņemiet paplāti no noslēgtā maisiņa

2. Lietojiet BSS vai OVD kā mitrināšanas metodi, izmantojot kanulu. Ievietojiet kanulu mitrināšanas pieslēgvietā un 
pilnībā piepildiet kasetni ar no kasetnes gala līdz mitrināšanas pieslēgvietai, nepiepildot lēcas korpusu (3. attēls). 
Pēc pabeigšanas pārejiet uz 3. darbību.

3. Uzmanīgi izņemiet no paplātes SmartLOAD™ ievietošanas ierīci (4.  attēls). Izņemšanas laikā neaizskariet 
SmartLOAD™ ievietošanas ierīces galu, jo varat to sabojāt. Pārbaudiet galu, lai pārliecinātos, ka tas nav bojāts.

Lēcas padeve
1. Pārliecinieties, ka UNFOLDER Vitan™ Inserter stumjamais stienis ir pilnībā ievilkts. SmartLOAD™ ievietošanas 

ierīci ievietojiet ar IOL diagrammu uz augšu un SmartLOAD™ ievietošanas ierīces galu uz leju (2.a un 2.b attēls). 
Vispirms ievietojiet galu tā, lai SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ieslīdētu rokas instrumenta priekšējās spraugās 
(5. attēls), un tad spēcīgi spiediet kasetnes aizmugurējo daļu uz leju, lai tā tiktu droši fiksēta rokas instrumentā 
(6. attēls). Abām SmartLOAD™ ievietošanas ierīces pusēm ir jāsavienojas ar klikšķi. Ja SmartLOAD™ ievietošanas 
ierīce savienošanas laikā saskaras ar stieņa galu, SmartLOAD™ ievietošanas ierīce nav ievietota pareizi. 
Atvelciet stieni un pārliecinieties, ka stieņa gals nav bojāts. Pirms pāriet pie nākamās darbības, pārliecinieties, 
ka SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ir pilnībā ievietota rokas instrumentā.

2. Strauji virziet plunžeri uz priekšu ar nepārtrauktu kustību (piemēram, ātrāk par 1 sekundi), līdz tas apstājas 
pie vītnēm (7.  attēls). Lai lēcu novietotu turēšanas stāvoklī, plunžera pogu pagrieziet par pusi apgrieziena 
pulksteņrādītāju kustības virzienā (8.  attēls). Nepārvietojiet plunžeri uz priekšu, pirms neesat gatavs lēcas 
implantēšanai. Turiet lēcu šajā stāvokli 0–10 minūtes. Lai mazinātu haptikas izvēršanas laiku, ieteicams nogaidīt 
vismaz 3 minūtes. Ja tā ir atstāta ilgāk nekā 10 minūtes nelietojiet ierīci. 

3. Turpiniet ar lēcas implantēšanu, SmartLOAD™ ievietošanas ierīces galu ievietojot cauri iegriezumam tā, lai gala 
slīpums būtu vērsts uz leju. Lai lēcu lēni virzītu uz priekšu, plunžera pogu pagrieziet pulksteņrādītāju kustības 
virzienā. Lēca ir jāpiegādā 1 minūtes laikā. Turpiniet griezt plunžera pogu, līdz lēca ir pilnībā atbrīvota no 
SmartLOAD™ ievietošanas ierīces gala.

4. Lai lēni atvilktu plunžeri, plunžera pogu pagrieziet pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam.
Atkārtotas apstrādes norādījumi
Pirmā lietošana
1. Rokas instruments tiek piegādāts “nesterils” un ir jānotīra un jāsterilizē pirms pirmās lietošanas.
Izjaukšana
1. Izņemiet un utilizējiet SmartLOAD™ ievietošanas ierīci. Pirms atkārtotas apstrādes izjauciet rokas instrumentu. 

SmartLOAD™ ievietošanas ierīci nedrīkst autoklavēt nekādā veidā.
2. Rokas instruments sastāv no divām daļām: galvenā korpusa un plunžera (9.a attēls – galvenais korpuss un 

9.b attēls – plunžeris). Lai vienu sastāvdaļu atdalītu no otras, (1) plunžeri no rievotā gredzena stumiet galvenajā 
korpusā un (2) grieziet plunžeri pretēji pulksteņrādītāju kustības virzienam (10. attēls).

Tīrīšana
1. Uzreiz pēc lietošanas demontējiet rokas instrumentu un ievietojiet to destilēta ūdens vannā. Ieteicams instrumentu 

notīrīt iespējami drīz pēc lietošanas un pirms lietošanas pirmo reizi.
2. Abas demontētā rokas instrumenta sastāvdaļas pilnībā iemērciet destilēta ūdens šķīdumā, kura temperatūra 

nepārsniedz 30°C. Abas sastāvdaļas rūpīgi nomazgājiet un tīriet ar piemērotu suku vismaz (1) minūti, nodrošinot, 
lai visas virsmas būtu notīrītas. Ieteicams instrumentu notīrīt iespējami drīz pēc lietošanas, tomēr, ja pie tā ir 
piekaltušas asins, audi, sāls šķīdums vai viskoelastīgais šķidrums, ir ieteicams abas sastāvdaļas iemērkt uz 
30 minūtēm destilētā ūdenī.

3. Pēc manuālās tīrīšanas sastāvdaļas vismaz 3 reizes noskalojiet destilētā ūdenī (vismaz 30 sekundes).
4. Rūpīgi notīriet visas virsmas ar tīru, bezplūksnu drāniņu/salveti.
5. Labi apgaismotā vietā vizuāli pārbaudiet sastāvdaļas, vai uz tām nav palikuši netīrumi. Apskates laikā īpašu 

uzmanību pievērsiet tam, lai pārbaudītu, vai netīrumi ir noņemti no grūti iztīrāmām vietām ap pirksta satvērēju 
(9.c  attēls) un stumšanas stieņa galu (9.d attēls). Ja netīrumi joprojām ir redzami, atkārtojiet rokasgrāmatā 
norādītās tīrīšanas darbības, līdz visi redzamie netīrumi ir noņemti.

6. Vizuāli apskatiet, vai uz rokas instrumenta nav netīrumu palieku un vai tas nav bojāts. Pārbaudiet, vai virzuļa stieņa 
gals ir taisns un vai virzuļa skrūves vītnes rotē vienmērīgi. Ja tiek novēroti ierīces bojājumi vai slikta funkcionalitāte, 
ierīce jāizmet kā bioloģiski bīstams ass priekšmets tam īpaši paredzētajā atkritumu konteinerā. Ja automātiskā 
tīrīšana netiek veikta, pārejiet pie 8. darbības.

7. Veicot automātisko tīrīšanu, ievietojiet abas atdalītās sastāvdaļas piemērotā trauciņā un sāciet automātisko trauku 
mazgāšanas ciklu, kas sastāv no 3 posmiem: 2 minūtes ilgstošas pirmsmazgāšanas ar aukstu krāna ūdeni, 
3  minūtes ilgstošas mazgāšanas destilētā ūdenī 93 °C temperatūrā un piemērota 15 min. žāvēšanas posma 
98,8 °C temperatūrā.

8. Labi apgaismotā vietā vizuāli pārbaudiet sastāvdaļas, vai uz tām nav palikuši netīrumi. Apskates laikā īpašu 
uzmanību pievērsiet tam, lai pārbaudītu, vai netīrumi ir noņemti no grūti iztīrāmām vietām ap pirksta satvērēju 
(9.c  attēls) un stumšanas stieņa galu (9.d attēls). Ja netīrumi joprojām ir redzami, atkārtojiet rokasgrāmatā 
norādītās tīrīšanas darbības, līdz visi redzamie netīrumi ir noņemti.

Sterilizēšana
Sterilizēšanas un glabāšanas laikā jāizmanto sterilizēšanas paplātes, lai noturētu instrumentu drošā pozīcijā 
un novērstu bojājumus. 
Rokas instruments ir izstrādāts, lai atbilstu akceptēto procedūru parametriem, kā izklāstīts ANSI/AAMI ST79-
2010 “Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” sadaļā 8.6.1 
“Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items.” (“Vispārējas vadlīnijas sterilizēšanai ar tvaiku un 
sterilitātes nodrošināšanai veselības aprūpes iestādēs” sadaļa 8.6.1. “Ietītu vai konteinerā ievietotu priekšmetu 
sterilizēšanas parametri.”). Lai nodrošinātu pēc iespējas labāku veiktspēju un atkārtoti lietojamo produktu kalpošanas 
laiku, jāievēro šādi sterilizācijas paņēmieni, temperatūras, laiki un ieteiktie žāvēšanas laiki. 

Sterilizēšanas ar tvaiku cikli:

STERILIZATORA VEIDS PARAUGA
KONFIGURĀCIJA TEMPERATŪRA

MINIMĀLĀS 
IEDARBĪBAS LAIKS 

(MINŪTES)

MINIMĀLAIS 
ŽŪŠANAS LAIKS 

(MINŪTES)
Normāla spiediena autoklāvs Ietīts* 135°C (275°F) 10 30
Normāla spiediena autoklāvs Neietīts 135°C (275°F) 10 Neattiecas
Pulsējošais priekšvakuums Ietīts* 132°C (270°F) 4 20
Pulsējošais priekšvakuums Neietīts 132°C (270°F) 4 Neattiecas

*Ierīce ir kvalificēta tikai lietošanai ar FDA apstiprinātu ietinamo materiālu, tāpēc jālieto tikai FDA ietinamais materiāls.

Samontēšana
1. Lai samontētu rokas instrumentu, saudzīgi stumiet plunžeri galvenajā korpusā, līdz tapa (11.a attēls) atrodas vienā 

līmenī ar galvenā korpusa aizmuguri.
2. Grieziet plunžeri, līdz tapa ir ievietota ligzdā (11.b attēls). Turpiniet griezt plunžeri pulksteņrādītāju kustības virzienā, 

līdz tapa ir fiksēta pareizajā stāvoklī.
Vispārējā apkope
•	 Neļaujiet	asinīm,	audiem,	sāls	šķīdumam	vai	viskoelastīgajam	šķidrumam	sakalst	uz	rokas	instrumenta.
•	 Nekādā	gadījumā	nelietojiet	sāls	šķīdumu	vai	BSS,	lai	skalotu	rokas	instrumentu.
Atkārtotas apstrādes apstiprināšana
Visi rokas instrumenta tīrīšanas un sterilizācijas procesi ir jāapstiprina katrā lietošanas reizē. Tā kā atkārtotas 
apstrādes procedūras ir dažādas, uzņēmums nevar apstiprināt visas iespējamās procesu variācijas. Lietotājs ir 
atbildīgs par to, lai tiktu kvalificētas visas metodes, kas atšķiras no kompānijas ieteiktajām UNFOLDER Vitan™ Inserter 
tīrīšanas un sterilizēšanas metodēm.
Atkārtotas apstrādes ierobežojumi
Skatiet tīrīšanas sadaļas 6. punktu.
Piesardzības pasākumi
1. Nelietojiet, ja jebkura no UNFOLDER Vitan™ Inserter sastāvdaļām tika nomesta vai nejauši pakļauta triecienam, kad 

atradās ārpus transportēšanas futrāļa.
Brīdinājumi
1.  Nelietojiet, ja SmartLOAD™ ievietošanas ierīces kasetne pirms implantēšanas ir saplīsusi vai ieplaisājusi.
2. Sākotnēji virzot lēcu uz priekšu (7. attēls), plunžeris ir jāpārvieto strauji. Virzot plunžeri, neapstājieties un nemainiet 

kustības virzienu. Citādi lēca var salocīties nepareizi.
3. Pēc lēcas sākotnējās pavirzīšanas uz priekšu (7.  attēls) un pēc tam, kad ir veikts pusapgrieziens (8.  attēls), 

nevirziet plunžeri uz priekšu, pirms neesat gatavs lēcas implantēšanai. Citādi lēca var iesprūst kasetnē.
4. Lēca un SmartLOAD™ ievietošanas ierīce ir jāizmet, ja lēca kasetnē bija salocīta ilgāk par 10 minūtēm. Citādi lēca 

var iesprūst kasetnē.
5. Nemēģiniet modificēt vai pārveidot šo ierīci vai kādu tās sastāvdaļu, jo tas var būtiski ietekmēt konstrukcijas 

funkciju un/vai strukturālo integritāti.
6. Metilcelulozes viskoelastīgos šķidrumus izmantot nav ieteicams, jo tie nav validēti izmantošanai ar SmartLOAD™ 

ievietošanas ierīci.
7. Enzimātisko tīrīšanas līdzekļu un mazgāšanas līdzekļu lietošana nav ieteicama, jo var rasties toksiskais priekšējā 

segmenta sindroms (Toxic Anterior Segment Syndrome – TASS).
8. Neimplantējiet lēcu, ja stieņa gals to nevirza uz priekšu vai tā ir iesprūdusi SmartLOAD™ ievietošanas ierīcē. 
9. Nekādā gadījumā nelietojiet ievietotāju, ja stieņa galā ir redzams robs vai bojājumi, jo stieņa gals var nedarboties 

pareizi un/vai sabojāt IOL, kā rezultātā IOL būs jāmaina.
10. Nesterilizējiet UNFOLDER Vitan™ Inserter, pirms veicat tīrīšanas procedūras.

Brīdinājums: (TIKAI SmartLOAD™ ievietošanas ierīcei) Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. 
vienreizlietojamām medicīniskajām ierīcēm ir pievienotas lietošanas instrukcijas, lai pēc iespējas samazinātu to 
pakļaušanu tādu apstākļu ietekmei, kas var apdraudēt produktu, pacientu vai lietotāju. Atkārtoti lietojot/sterilizējot/
apstrādājot Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. vienreizējas lietošanas medicīnas ierīces, var rasties fiziski 
medicīniskās ierīces bojājumi, medicīniskā ierīce var nedarboties, kā paredzēts, vai var tikt izraisīta pacienta slimība 
vai trauma infekcijas dēļ, kā arī iekaisums un/vai slimība izstrādājuma piesārņojuma, infekcijas pārnešanas un 
nepietiekamas izstrādājuma sterilitātes dēļ.
Apzīmējumi uz iesaiņojuma

APZĪMĒJUMS SKAIDROJUMS

SKATĪT LIETOŠANAS INSTRUKCIJU

NESTERILS

KATALOGA NUMURS

PARTIJAS KODS

RAŽOTĀJS

IZGATAVOŠANAS DATUMS (GGGG-MM-DD: GADS-MĒNESIS-DIENA)

PILNVAROTAIS PĀRSTĀVIS EIROPAS KOPIENĀ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan un SmartLOAD ir Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. preču zīmes.

Apvienotās Karalistes produkts

CS

Pouze na lékařský předpis 
Popis
UNFOLDER Vitan™ Inserter je určen k použití s akrylátovými jednodílnými nitroočními čočkami v zaváděcím systému 
SmartLOAD™ společnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, 
je autoklávovatelný, opakovaně použitelný titanový násadec, který je dodáván nesterilní (obrázek 1). Zaváděcí systém 
SmartLOAD™ je jednorázový apyrogenní systém předem naplněné kazety, jenž obsahuje akrylátovou jednodílnou 
IOL společnosti Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., která se dodává sterilní (obrázek 2).
Indikace pro použití
Zaváděcí systém SmartLOAD™ se používá současně se zavaděčem UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, při 
skládání a pomoci při vkládání akrylátových jednodílných nitroočních čoček společnosti Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. VÝHRADNĚ do pouzdra čočky v oku.
Návod k použití
Před použitím tohoto zařízení si přečtěte celý návod.
Příprava násadce
1. Vyčistěte a  sterilizujte násadec podle metody uvedené v  části „Návod k  přípravě pro nové použití“. Zajištění 

sterility je odpovědností uživatele.
2.  Zkontrolujte, zda je do násadce vyryto označení „UNFOLDER Vitan™ Inserter“.
3. Před každým použitím vizuálně zkontrolujte hrot tyče, abyste se ujistili, že nedošlo k  usazení materiálu nebo 

poškození.
4. Ujistěte se, že je píst násadce zcela zasunut pro zaváděcí systém SmartLOAD™.
Příprava kazety a zavádění čočky
1. Před každým použitím plato se zaváděcím systémem SmartLOAD™ prohlédněte. Ujistěte se, že sterilní, uzavřené 

plato obsahuje jeden zaváděcí systém SmartLOAD™. Zaváděcí systém SmartLOAD™ nepoužívejte, pokud je plato 
nebo těsnění poškozeno. Vyjměte plato z uzavřeného obalu.

2. Hydrataci proveďte pomocí kanyly metodou BSS nebo OVD. Zasuňte kanylu do hydratačního portu a zcela naplňte 
kazetu od špičky kazety po hydratační port. Pouzdro čočky musí zůstat nenaplněno (obrázek 3). Po dokončení 
přejděte ke kroku 3.

3. Zaváděcí systém SmartLOAD™ opatrně vyjměte z plata (obrázek 4). Při vyjímání se nedotýkejte špičky zaváděcího 
systému SmartLOAD™, protože by mohlo dojít k jejímu poškození. Zkontrolujte, zda špička není poškozená.

Zavádění čočky
1. Ujistěte se, že je tlačná tyč zavaděče UNFOLDER Vitan™ Inserter zcela zasunutá. Vložte zaváděcí systém 

SmartLOAD™ do násadce tak, aby schéma IOL směřovalo nahoru a  zkosení špičky zaváděcího systému 
SmartLOAD™ dolů (obrázek 2a a obrázek 2b). Nejdříve vložte špičku tak, aby se zaváděcí systém SmartLOAD™ 
zasunul do předních drážek v  násadci (obrázek 5) a  pak kazetu silným zatlačením na její zadní konec pevně 
zacvakněte do násadce (obrázek 6). Obě strany zaváděcího systému SmartLOAD™ by měly zacvaknout na místo. 
Pokud zaváděcí systém SmartLOAD™ přijde během spojování do styku s  hrotem tyče, není zaváděcí systém 
SmartLOAD™ správně vložen. Zatáhněte tyč a ujistěte se, že špička tyče nebyla poškozena. Než provedete další 
krok, ujistěte se, že zaváděcí systém SmartLOAD™ je úplně zacvaknut do násadce.

2. Plynulým pohybem rychle posuňte píst dopředu (např. za méně než 1  sekundu), až se zastaví na závitech 
(obrázek  7). Otočte knoflíkem o  polovinu otáčky ve směru hodinových ručiček a  umístěte čočku do přidržovací 
polohy (obrázek 8). Nepohybujte pístem dopředu, dokud nebude připraven k implantaci čočky. Čočku v této poloze 
ponechejte 0 až 10 minut. K minimalizaci času nutného pro uvolnění haptik doporučujeme čočku v pozici ponechat 
po dobu minimálně 3 minut. Pokud je prodleva více než 10 minut, zařízení nepoužívejte. 

3.  Pokračujte v  implantaci čočky zasunutím špičky zaváděcího systému SmartLOAD™ do incize se zkosením špičky 
orientovaným směrem dolů. Otočte knoflík pístu ve směru hodinových ručiček, abyste pomalu posunuli čočku 
dopředu. Čočka musí být zavedena během 1 minuty. Pokračujte v otáčení knoflíku pístu, dokud není čočka úplně 
uvolněna z hrotu zaváděcího systému SmartLOAD™.

4.  Otočte knoflík pístu proti směru hodinových ručiček, abyste pomalu píst zatáhli.
Návod k přípravě pro nové použití
První použití
1. Násadec je dodáván jako „nesterilní“ a musí být před prvním použitím vyčištěn a sterilizován.
Demontáž
1. Vyjměte a  zlikvidujte zaváděcí systém SmartLOAD™. Před opětovnou přípravou k  novému použití násadec 

demontujte. Zaváděcí systém SmartLOAD™ žádným způsobem neautoklávujte ani nesterilizujte.
2.  Násadec se skládá ze dvou částí, hlavního těla a pístu (obrázek 9a, hlavní tělo a obrázek 9b, píst). Chcete-li tyto 

dvě části od sebe oddělit, (1) vytlačte píst z rýhovaného kroužku do hlavního těla a (2) otáčejte pístem proti směru 
hodinových ručiček (obrázek 10).

Čištění
1. Bezprostředně po použití demontujte násadec a vložte ho do destilované vodní lázně. Doporučuje se, aby byl nástroj 

co nejdříve po použití stejně jako před prvním použitím vyčištěn.
2. Obě části demontovaného násadce úplně ponořte do destilované vody o  teplotě nepřesahující 30  °C. Pečlivě 

umývejte a otírejte obě komponenty vhodným kartáčem po dobu nejméně 1 minuty a ujistěte se, že jsou všechny 
plochy vyčištěny. Doporučuje se, aby byl nástroj po použití co nejdříve vyčištěn; v  případě, kdy byla na nástroji 
ponechána krev, zbytky tkáně, fyziologický roztok nebo viskoelastický materiál a došlo k zaschnutí, doporučuje se, 
aby obě části byly ponechány namočené po dobu 30 minut.

3. Po ručním čištění oplachujte komponenty minimálně 3krát po celkovou dobu alespoň 30 sekund v destilované vodě.
4. Všechny povrchy důkladně osušte čistou utěrkou bez vláken.
5. V dobře osvětleném prostředí vizuálně zkontrolujte, zda na komponentách je nebo není přítomno zbývající 

znečištění. Při kontrole věnujte zvláštní pozornost ověření, zda bylo odstraněno znečištění z obtížně přístupných 
oblastí v okolí úchopu pro prsty (obrázek 9c) a špičky tlačné tyče (obrázek 9d). Pokud je přítomno znečištění, 
opakujte kroky ručního čištění, dokud nebude odstraněno veškeré viditelné znečištění.

6. Vizuálně zkontrolujte násadec, abyste se ujistili, že nedošlo k usazení materiálu nebo poškození. Je třeba 
zkontrolovat, zda je špička tyče rovná a zda šroubové závity pístu umožňují plynulé otáčení. Pokud je zaznamenáno 
poškození nebo nesprávná funkčnost prostředku, je třeba jej zlikvidovat jako ostrý nebezpečný biologický odpad 
do nádoby na ostré předměty. Pokud se neprovádí automatické čištění, pokračujte krokem 8.

7. Pro automatizované čištění umístěte tyto dvě oddělené komponenty do vhodné nádoby, aby podstoupily automatický 
cyklus myčky, skládající se ze 3 klíčových prvků, a to 2 minut předmytí studenou vodou z vodovodu, 3 minut 
promývání v destilované vodě při teplotě 93 °C a sušení po dobu 15 minut při teplotě 98,8 °C.

8. V dobře osvětleném prostředí vizuálně zkontrolujte, zda na komponentách je nebo není přítomno zbývající 
znečištění. Při kontrole věnujte zvláštní pozornost ověření, zda bylo odstraněno znečištění z obtížně přístupných 
oblastí v okolí úchopu pro prsty (obrázek 9c) a špičky tlačné tyče (obrázek 9d). Pokud je přítomno znečištění, 
opakujte kroky ručního čištění, dokud nebude odstraněno veškeré viditelné znečištění.

Sterilizace
Je žádoucí používat sterilizační podnosy, aby byly nástroje během sterilizace a skladování udržovány v pevné 
poloze a nedošlo k poškození. 
Násadec je navržen tak, aby odolal parametrům přijatých postupů, jak je uvedeno v  normě ANSI/AAMI ST79-2010 
„Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ (Komplexní průvodce 
sterilizací parou a  sterilizací ve zdravotnických zařízeních), oddíl 8.6.1 „Sterilization Parameters for Wrapped or 
Containerized Items“ (Parametry sterilizace pro zabalené nebo kontejnerované položky). Pro maximalizaci funkčnosti 
a  životnosti opakovaně použitelných výrobků by měly být použity následující sterilizační techniky, teploty, časy 
a doporučené doby schnutí. 

Cykly sterilizace párou:

TYP STERILIZACE KONFIGURACE VZORKU TEPLOTA MINIMÁLNÍ DOBA
EXPOZICE (MINUTY)

MINIMÁLNÍ DOBA
SUŠENÍ (MINUTY)

Gravitační posunutí Zabalené* 135 °C (275 °F) 10 30
Gravitační posunutí Nezabalené 135 °C (275 °F) 10 nepoužito
Pulzní prevakuum Zabalené* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulzní prevakuum Nezabalené 132 °C (270 °F) 4 nepoužito

*Zařízení bylo schváleno pouze s čistým obalem FDA, a proto by měl být použit pouze čistý obal FDA.

Opětovné sestavení
1. Chcete-li znovu namontovat násadec, jemně zatlačte píst do hlavního těla, dokud není kolík (obrázek 11a) 

zarovnán se zadní částí hlavního těla.
2. Otáčejte pístem, dokud se kolík nedostane do štěrbiny (obrázek 11b). Pokračujte v  otáčení pístu ve směru 

hodinových ručiček, dokud nezapadne na místo.
Celková péče
•	 Nedovolte,	aby	na	násadci	zaschla	krev,	zbytky	tkáně,	fyziologický	roztok	nebo	viskoelastický	materiál.
•	 Na	vyplachování	násadce	nikdy	nepoužívejte	fyziologický	roztok	nebo	vyvážený	solný	roztok.
Validace přípravy k novému použití
Všechny procesy čištění a sterilizace ručního násadce vyžadují ověření v místě použití. V důsledku různých možností 
přípravy k  novému použití nemůže společnost ověřit všechny možné varianty procesu. Uživatel je zodpovědný za 
kvalifikování jakékoli metody, která se odchyluje od doporučené metody čištění a  sterilizace zavaděče UNFOLDER 
Vitan™ Inserter.
Limity přípravy k novému použití
Viz krok 6 části Čištění.
Bezpečnostní opatření
1. Nepoužívejte, jestliže komponenty zavaděče UNFOLDER Vitan™ Inserter byly poškozeny nebo pokud se nějaká část 

neúmyslně ocitla mimo přepravní pouzdro.
Varování
1.  Nepoužívejte, jestliže je kazeta se zaváděcím systémem SmartLOAD™ před implantací prasklá nebo otevřená.
2.  Během počátečního postupu čočky (obrázek 7) je zapotřebí rychlý pohyb pístu. Během pohybu pístu nezastavujte 

ani se nevracejte. Pokud to uděláte, může dojít k nesprávnému vložení čočky.
3. Po počátečním postupu čočky (obrázek 7) a po otočení o jednu polovinu (obrázek 8) neposouvejte píst dopředu, 

dokud nebudete připraven k implantaci čočky. Jinak by mohlo dojít k tomu, že čočka uvízne v kazetě.
4. Čočku a zaváděcí systém SmartLOAD™ je nutné zlikvidovat, pokud je čočka složená v kazetě déle než 10 minut. 

V opačném případě by mohlo dojít k tomu, že čočka uvízne v kazetě.
5. Tento prostředek ani žádné z  jeho součástí se nepokoušejte upravovat nebo měnit, protože to může významně 

ovlivnit funkčnost a/nebo strukturální integritu konstrukce.
6. Použití viskoelastické metylcelulózy se nedoporučuje, protože nebylo ověřeno se zaváděcím systémem 

SmartLOAD™.
7. Použití enzymových čisticích prostředků a  detergentů se nedoporučuje kvůli možnému toxickému syndromu 

předního segmentu oka (TASS).
8. Čočku neimplantujte, dokud se špička tyče nepřiblíží k  čočce nebo pokud uvízla v  zaváděcím systému 

SmartLOAD™. 
9. Nepoužívejte zavaděč, jestliže je špička tyče poškrábaná nebo jinak poškozená, protože tyč může zatlačit a/nebo 

poškodit IOL, což vede k nutnosti její výměny.
10. Před provedením čisticího procesu zavaděč UNFOLDER Vitan™ Inserter nesterilizujte.

Varování (POUZE pro zaváděcí systém SmartLOAD™) Jednorázové zdravotnické prostředky společnosti Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. jsou opatřeny na obale návodem k  použití a  pokyny k  zacházení s  nimi, aby se 
minimalizovalo vystavení podmínkám, které mohou ohrozit produkt, pacienta nebo uživatele. Opakované použití/
resterilizace/opětovná příprava jednorázových zdravotnických prostředků společnosti Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. může mít za následek fyzické poškození zdravotnického prostředku, selhání zdravotnického prostředku 
v  jeho zamýšlené funkci a  onemocnění nebo zranění pacienta v  důsledku infekce, zánětu a/nebo onemocnění 
v důsledku kontaminace produktu, přenosu infekce a nedostatečné sterility produktu.
Symboly použité na obalu
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UNFOLDER, UNFOLDER Vitan a SmartLOAD jsou ochranné známky společnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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Receptinis gaminys 
Aprašymas
„UNFOLDER Vitan™ Inserter“ skirtas naudoti su akriliniais 1  dalies intraokuliniais lęšiais ir „Johnson & Johnson 
Surgical Vision, Inc.“ įvedimo mechanizmu „SmartLOAD“™. „UNFOLDER Vitan™ Inserter“ laikiklis (modelis DK9000) 
yra autoklavuojamas, daugkartinio naudojimo iš titano pagamintas laikiklis, tiekiamas nesterilus (1  pav.). 
„SmartLOAD“™ įvedimo mechanizmas yra vienkartinio naudojimo, nepirogeninė užpildyta kasetės sistema, kurioje yra 
„Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.“ akrilo 1 dalies intraokulinis lęšis, kuris tiekiamas sterilus (2 pav.).
Naudojimo nurodymai
„UNFOLDER Vitan™ Inserter“ (modelis DK9000) kartu su įvedimo mechanizmu „SmartLOAD“™ naudojamas sulenkti 
ir įstatyti akriliniams „Johnson Surgical Vision, Inc.“ 1 dalies intraokuliniams lęšiams TIK į kapsulinį maišelį.
Naudojimo instrukcijos
Prieš naudodami šį prietaisą perskaitykite visas instrukcijas.
Laikiklio paruošimas
1. Išvalykite ir sterilizuokite laikiklį metodu, nurodytu skyriuje Ruošimo naudoti pakartotinai nurodymai. Sterilumą 

užtikrinti privalo naudotojas.
2.  Įsitikinkite, kad laikiklyje įspaustas užrašas „UNFOLDER Vitan™ Inserter“.
3. Prieš kiekvieną naudojimą apžiūrėkite strypo galiuką, ar nėra medžiagų liekanų arba pažeidimų.
4. Įsitikinkite, kad laikiklio stūmoklis visiškai ištrauktas, kad būtų galima įstatyti įvedimo mechanizmą „SmartLOAD“™.
Kasetės paruošimas ir lęšio užtaisymas
1. Kiekvieną kartą pieš naudodami apžiūrėkite įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™ padėklą. Įsitikinkite, kad 

sterilizuotame sandariame padėkle yra vienas įvedimo mechanizmas „SmartLOAD“™. Jeigu pažeistas padėklas 
arba jo sandarumas, įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™ nenaudokite. Išimkite padėklą iš sandaraus maišelio.

2. Kaip drėkinimo metodą naudokite BSS ar OVD (tam naudokite kaniulę). Įkiškite kaniulę į drėkinimo angą ir visiškai 
pripildykite kasetę nuo kasetės antgalio iki drėkinimo angos, neužpildydami lęšio dėklo (3 pav.). Baigę pereikite prie 
3 veiksmo.

3. Atsargiai išimkite įvedimo mechanizmą „SmartLOAD“™ iš padėklo (4 pav.). Išimdami neprisilieskite prie įvedimo 
mechanizmo „SmartLOAD“™ smaigalio, nes galite jį pažeisti. Apžiūrėkite smaigalį, kad įsitikintumėte, jog jis 
nepažeistas.

Lęšio įvedimas
1. Įsitikinkite, kad „UNFOLDER Vitan™ Inserter“ traukė visiškai ištraukta. Įvedimo mechanizmą „SmartLOAD“™ 

įdėkite į laikiklį, kad intraokulinio lęšio diagrama būtų nukreipta į viršų, o įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™ 
smaigalio nuožulnuma – į apačią (2a pav. ir 2b pav.). Pirmiausia įkiškite galiuką, kad įvedimo mechanizmas 
„SmartLOAD™“ įslystų į laikiklio priekines angas (5  pav.), tada tvirtai paspauskite žemyn kasetės užpakalinį 
galą, kad jis tvirtai užsifiksuotų laikiklyje (6 pav.). Abi įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™ dalys turi užsifiksuoti 
reikiamoje vietoje. Jeigu įvedimo mechanizmas „SmartLOAD“™ užfiksuojant prisiliečia prie strypo galiuko, įvedimo 
mechanizmas „SmartLOAD“™ tinkamai neįsistatė. Ištraukite strypą ir įsitikinkite, kad jo galiukas nepažeistas. 
Įsitikinkite, kad įvedimo mechanizmas „SmartLOAD“™ tinkamai užsifiksavęs laikiklyje, tik tada pereikite prie kito 
veiksmo.

2. Stūmoklį greitai tolygiu judesiu stumkite į priekį (mažiau nei 1 sekundę), kol jis sustos ties sriegiais (7 pav.). 
Pasukite rankenėlę pusę sūkio pagal laikrodžio rodyklę, kad įstatytumėte lęšį į laikymo padėtį (8 pav.). Nestumkite 
stūmoklio pirmyn, kol nesate pasirengę implantuoti lęšio. Laikykite lęšį šioje padėtyje 0–10 minučių. Norint 
sumažinti haptinį atleidimo laiką, rekomenduojama laikyti ne mažiau kaip 3 minutes. Užlaikę ilgiau kaip 10 minučių 
prietaiso nenaudokite. 

3.  Implantuokite lęšį įstumdami įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™ antgalį pro pjūvį, antgalio nuožulną nukreipę 
žemyn. Sukdami stūmoklio rankenėlę laikrodžio rodyklės kryptimi lėtai stumkite lęšį tolyn. Lęšį reikia įstumti per 
1 minutę. Toliau sukite stūmoklio rankenėlę, kol lęšis visiškai atsijungs nuo įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™ 
antgalio.

4.  Sukdami stūmoklio rankenėlę prieš laikrodžio rodyklę lėtai ištraukite stūmoklį.
Ruošimo naudoti pakartotinai nurodymai
Naudojant pirmąkart
1. Laikiklis tiekiamas nesterilus, prieš naudojant jį reikia išvalyti ir sterilizuoti.
Išrinkimas
1. Nuimkite ir pašalinkite įvedimo mechanizmą „SmartLOAD“™. Prieš ruošdami naudoti pakartotinai išrinkite laikiklį. 

Neapdorokite autoklave ir kitaip kartotinai nesterilizuokite įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™.
2. Laikiklį sudaro du komponentai – pagrindinė dalis ir stūmoklis (9a pav. pagrindinė dalis, 9b pav. stūmoklis). Kad 

jas atskirtumėte, 1) stūmoklį iš srieginio žiedo įstumkite į pagrindinį korpusą ir 2) pasukite jį prieš laikrodžio rodyklę 
(10 pav.).

Valymas
1. Iškart, kai baigsite naudoti, išrinkite laikiklį ir įmerkite į distiliuoto vandens vonelę. Panaudojus ir prieš kitą 

naudojimą rekomenduojama kuo greičiau instrumentą išvalyti.
2. Visiškai įmerkite abu išrinkto laikiklio komponentus į distiliuoto vandens tirpalą, ne karštesnį kaip 30 °C. Energingai 

plaukite ir šveiskite abu komponentus tinkamu šepečiu ne trumpiau kaip vieną (1) minutę; pasirūpinkite, kad būtų 
išplauti visi paviršiai. Rekomenduojama baigus naudoti instrumentą kuo greičiau išvalyti, tačiau, jei ant jo yra 
išdžiūvusio kraujo, audinių dalelių, druskų ar viskoelastinio tirpalo, rekomenduojama 30 minučių abu komponentus 
pamirkyti distiliuotame vandenyje.

3. Po valymo rankiniu būdu praskalaukite komponentus distiliuotu vandeniu mažiausiai 3 kartus iš viso mažiausiai 
30 sekundžių.

4. Nusausinkite visus paviršius švaria, plaušų nepaliekančia audeklo skiaute arba šluoste.
5. Gerai apšviestoje vietoje apžiūrėkite komponentus, ar nėra nešvarumų. Tikrindami ypač įdėmiai apžiūrėkite, 

ar nešvarumai pašalinti iš sunkiai išvalomų vietų, esančių aplink pirštų laikymo atramą (9c pav.) ir traukės galiuką 
(9d pav.). Jeigu yra nešvarumų, pakartokite rankinio valymo veiksmus, kol bus pašalinti visi matomi nešvarumai.

6. Apžiūrėdami laikiklį patikrinkite, ar nėra medžiagų liekanų arba pažeidimų. Reikia įsitikinti, kad stūmoklio strypo 
galiukas yra tiesus ir kad stūmoklio varžto sriegiai sukasi sklandžiai. Jei prietaisas pažeistas arba veikia netinkamai, 
prietaisą reikia išmesti kaip biologiškai pavojingą aštrų instrumentą naudojant aštriems instrumentams skirtą 
talpyklę. Jeigu automatinio valymo neatliekate, tęskite nuo 8 veiksmo.

7. Jei atliekate automatinį valymą, abu atskirtus komponentus įdėkite į tinkamą talpyklę ir išplaukite indaplovės 
automatinio ciklo režimu, kurį sudaro 3 pagrindiniai etapai: 2 minučių praplovimas šaltu vandentiekio vandeniu, 
3  minučių plovimas distiliuotu 93 °C temperatūros vandeniu ir 15 minučių trukmės džiovinimas 98,8 °C 
temperatūroje.

8. Gerai apšviestoje vietoje apžiūrėkite komponentus, ar nėra nešvarumų. Tikrindami ypač įdėmiai apžiūrėkite, 
ar nešvarumai pašalinti iš sunkiai išvalomų vietų, esančių aplink pirštų laikymo atramą (9c pav.) ir traukės galiuką 
(9d pav.). Jeigu yra nešvarumų, pakartokite rankinio valymo veiksmus, kol bus pašalinti visi matomi nešvarumai.

Sterilizavimas
Saugiai laikykite instrumentą sterilizavimo dėkluose, kad jį valant ir laikant būtų išvengta žalos. 
Laikiklis sukonstruotas taip, kad atlaikytų procedūras pagal pripažintus parametrus, kaip nurodyta ANSI/AAMI 
ST79-2010 „Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ (Išsamių 
sterilizavimo garais ir sterilumo užtikrinimo sveikatos priežiūros įstaigose gairės) 8.6.1 skyriuje „Sterilization 
Parameters for Wrapped or Containerized Items.“ (Suvyniotų ir talpyklėse esančių daiktų sterilizavimo parametrai). 
Siekiant maksimaliai išsaugoti kartotinai naudojamų gaminių funkcionalumą ir pailginti jų naudojimo trukmę, 
rekomenduojama taikyti šiuos sterilizavimo metodus, laiko ir džiovinimo trukmės nuostatas. 

Sterilizavimo garais ciklai

STERILIZATORIAUS TIPAS PAVYZDINĖ
KONFIGŪRACIJA TEMPERATŪRA

MINIMALI 
POVEIKIO TRUKMĖ 

(MINUTĖMIS)

MINIMALI 
DŽIOVINIMO TRUKMĖ 

(MINUTĖMIS)
Gravitacijos /  

išstūmimo metodas Suvyniojus* 135 °C (275 °F) 10 30

Gravitacijos /  
išstūmimo metodas Neįvyniojus 135 °C (275 °F) 10 nt.

Impulsinio prevakuumo 
metodas Suvyniojus* 132 °C (270 °F) 4 20

Impulsinio prevakuumo 
metodas Neįvyniojus 132 °C (270 °F) 4 nt.

* Prietaisas patikrintas tik su FDA registruotomis vyniojimo medžiagomis, todėl galima naudoti tik FDA registruotas 
vyniojimo medžiagas.

Surinkimas
1. Norėdami vėl surinkti laikiklį, atsargiai stumkite stūmoklį į pagrindinį korpusą, kol kaištelis (11a pav.) susilygiuos su 

pagrindiniu korpusu.
2. Sukite stūmoklį, kol įstatysite kaištelį į griovelį (11b  pav.). Toliau sukite stūmoklį pagal laikrodžio rodyklę, kol 

kaištelis užsifiksuos reikiamoje vietoje.
Bendroji priežiūra
•	 Pasirūpinkite,	kad	kraujas,	audiniai,	druskos	arba	viskoelastinis	tirpalas	nepridžiūtų	prie	laikiklio.
•	 Laikikliui	skalauti	jokiu	būdu	nenaudokite	fiziologinio	tirpalo	arba	subalansuoto	druskų	tirpalo	(angl.	BSS).
Ruošimo naudoti pakartotinai kokybės patikra
Visi laikiklio valymo ir sterilizavimo procesai turi būti tikrinami naudojimo vietoje. Dėl skirtingų ruošimo naudoti 
pakartotinai galimybių bendrovė gamintoja negali patikrinti visų įmanomų proceso variantų. Už visų metodų, 
besiskiriančių nuo bendrovės gamintojos rekomenduotųjų „UNFOLDER Vitan™ Inserter“ valymo ir sterilizavimo 
metodų, tinkamumo patikrą atsako naudotojas.
Ruošimo naudoti pakartotinai apribojimai
Žr. 6 veiksmą skyriuje „Valymas“.
Atsargumo priemonės
1. Nenaudokite, jei kuris nors „UNFOLDER Vitan™ Inserter“ komponentas buvo numestas arba išimant iš gabenimo 

dėklo netyčia sutrenktas.
Įspėjimai
1.  Nenaudokite, jeigu įvedimo mechanizmo „SmartLOAD“™ kasetė prieš implantavimą aplūžusi arba įskilusi.
2.  Atliekant pirminį lęšio stumtelėjimą (7  pav.) reikia staigiai pastumti stūmoklį. Stumdami stūmoklį nesustokite ir 

netraukite jo atgal. Antraip gali netinkamai susilankstyti lęšis.
3.  Po pirminio lęšio stumtelėjimo (7 pav.) ir pusės sūkio pasukimo veiksmo (8 pav.) nestumkite stūmoklio pirmyn, kol 

nebūsite pasiruošę implantuoti lęšio. Nesilaikant šio nurodymo lęšis gali užstrigti kasetėje.
4. Jei lęšis sulankstytas kasetėje išbuvo ilgiau nei 10  minučių, lęšį ir įvedimo mechanizmą „SmartLOAD“™ reikia 

išmesti. Nesilaikant šio nurodymo lęšis gali užstrigti kasetėje.
5. Nebandykite modifikuoti ar keisti šio prietaiso ar bet kurio jo komponento, nes tai gali labai pabloginti jo veikimą 

ir (arba) pažeisti konstrukcijos vientisumą.
6. Nerekomenduojama naudoti metilo celiuliozės viskoelastinių tirpalų, nes jie nepatikrinti su įvedimo mechanizmu 

„SmartLOAD“™.
7.  Dėl toksinio akies priekinio segmento sindromo (TAPSS) pavojaus nerekomenduojama naudoti fermentinių valiklių ir 

ploviklių.
8. Jeigu strypo galiukas nestumia lęšio arba jeigu lęšis užstrigo įvedimo mechanizme „SmartLOAD“™, 

jo neimplantuokite. 
9. Nenaudokite įvediklio, jeigu jo strypo galiukas atrodo sulinkęs arba kaip nors kitaip pažeistas, nes strypas gali 

persmeigti ir (arba) pažeisti intraokulinį lęšį, todėl jį reikės pakeisti nauju.
10. Nesterilizuokite „UNFOLDER Vitan™ Inserter“, kol neatlikote jo valymo procedūros.

Įspėjimas (TIK įvedimo mechanizmui „SmartLOAD“™) Vienkartinės „Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.“ 
medicinos priemonės paženklintos etiketėmis su naudojimo instrukcijomis ir tvarkymo nurodymais, kuriais siekiama 
sumažinti aplinkybių, kai gali būti apgadintas gaminys arba sužalotas pacientas ar naudotojas, susidarymo galimybes. 
Pakartotinai naudojami  / sterilizuojami  / apdorojami vienkartiniai „Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.“ 
medicinos prietaisai gali sugesti arba gali sutrikti jų numatytasis veikimas, o dėl infekcijos, uždegimo ir (arba) užteršto, 
infekcijas pernešančio bei nesterilaus produkto naudojimo gali susirgti arba būti sužalotas pacientas.
Ženklai ant pakuotės

SIMBOLIS PAAIŠKINIMAS

ŽR. NAUDOJIMO INSTRUKCIJAS

NESTERILU

KATALOGO NUMERIS

PARTIJOS KODAS

GAMINTOJAS

PAGAMINIMO DATA (MMMM-MM-DD: METAI-MĖNUO-DIENA)

ĮGALIOTASIS ATSTOVAS EUROPOS BENDRIJOJE

„UNFOLDER“, „UNFOLDER Vitan“ ir „SmartLOAD“ yra bendrovės „Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.“ prekių ženklai.

Jungtinės Karalystės gaminys

UNFOLDER Vitan™ Inserter PL

Wyłącznie z przepisu lekarza 
Opis
Iniektor UNFOLDER  Vitan™  Inserter jest przeznaczony do użytku z  akrylowymi jednoczęściowymi soczewkami 
wewnątrzgałkowymi w  systemie aplikatora SmartLOAD™ firmy Johnson  &  Johnson Surgical Vision,  Inc. Iniektor 
UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, jest tytanowym przyrządem wielokrotnego użytku, nadającym się 
do sterylizacji w autoklawie, dostarczanym w stanie niesterylnym (rysunek 1). System aplikatora SmartLOAD™ 
to niepirogenny system jednorazowego użytku z  fabrycznie załadowanym wkładem, który zawiera akrylową 
jednoczęściową soczewkę wewnątrzgałkową (IOL) firmy Johnson  and  Johnson Surgical Vision,  Inc. dostarczaną 
w stanie sterylnym (rysunek 2).
Wskazania do stosowania
Iniektor UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, jest używany w połączeniu z systemem aplikatora SmartLOAD™ 
do zwijania i  ułatwienia wprowadzania akrylowych jednoczęściowych soczewek wewnątrzgałkowych firmy 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., WYŁĄCZNIE do torebki soczewki.
Instrukcja użytkowania
Przed rozpoczęciem korzystania z tego wyrobu należy przeczytać całą instrukcję.
Przygotowanie uchwytu
1. Wyczyścić uchwyt i poddać go sterylizacji w sposób opisany w części „Instrukcje dotyczące przygotowania do 

ponownego użycia”. Odpowiedzialność za zapewnienie sterylności ponosi użytkownik.
2.  Upewnić się, że na uchwycie wygrawerowane jest oznaczenie „UNFOLDER Vitan™ Inserter”.
3. Przed każdym użyciem sprawdzić wzrokowo końcówkę pręta pod kątem osadów i uszkodzeń.
4. Upewnić się, że tłoczek uchwytu jest całkowicie wycofany odpowiednio do załadowania systemu aplikatora 

SmartLOAD™.
Przygotowanie wkładu i ładowanie soczewki
1. Sprawdzić tacę systemu aplikatora SmartLOAD™ przed każdym użyciem. Upewnić się, że sterylna, szczelnie 

zamknięta taca zawiera jeden system aplikatora SmartLOAD™. Nie używać systemu aplikatora SmartLOAD™, jeśli 
taca jest uszkodzona lub zamknięcie zostało przerwane. Wyjąć tacę ze szczelnie zamkniętego woreczka.

2. Należy zastosować BSS lub OVD jako metodę hydratacji z użyciem kaniuli. Włożyć kaniulę do portu hydratacji 
i całkowicie wypełnić wkład od jego końcówki po port hydratacji, bez zapełniania pojemnika na soczewkę 
(rysunek 3). Po zakończeniu tej czynności przejść do punktu 3.

3. Ostrożnie zdjąć system aplikatora SmartLOAD™ z  tacy (rysunek  4). Nie dotykać końcówki systemu aplikatora 
SmartLOAD™ podczas jego wyjmowania, gdyż mogłoby to spowodować jej uszkodzenie. Skontrolować końcówkę 
pod kątem uszkodzeń.

Wprowadzanie soczewki
1. Upewnić się, że pręt popychający iniektora UNFOLDER  Vitan™  Inserter jest całkowicie wycofany. Wprowadzić 

system aplikatora SmartLOAD™ do uchwytu w  taki sposób, aby schemat soczewki wewnątrzgałkowej był 
skierowany do góry, a powierzchnia skosu końcówki systemu aplikatora SmartLOAD™ — w dół (rysunek 2a i 2b). 
Najpierw wprowadzić końcówkę, tak aby system aplikatora SmartLOAD™ wsunął się do szczelin z przodu uchwytu 
(rysunek 5), a następnie mocno docisnąć tylną część wkładu w celu zatrzaśnięcia go w uchwycie (rysunek 6). 
Obie strony systemu aplikatora SmartLOAD™ powinny się zatrzasnąć. Jeśli system aplikatora SmartLOAD™ ma 
styczność z  końcówką pręta podczas zatrzaskiwania, oznacza to, że system aplikatora SmartLOAD™ nie został 
prawidłowo wprowadzony. Wycofać pręt i upewnić się, że końcówka pręta nie jest uszkodzona. Przed przejściem do 
kolejnej czynności upewnić się, że system aplikatora SmartLOAD™ został całkowicie zatrzaśnięty w uchwycie.

2. Szybko przesunąć tłoczek do przodu ruchem ciągłym (np. w  czasie krótszym niż 1  sekunda), aż zatrzyma się 
na gwincie (rysunek  7). Obrócić pokrętło o  pół obrotu w  kierunku zgodnym z  ruchem wskazówek zegara, aby 
umieścić soczewkę w odpowiedniej pozycji (rysunek 8). Nie przemieszczać tłoczka do przodu, dopóki soczewka 
nie będzie gotowa do implantacji. Soczewkę pozostawić na miejscu przez okres trwający od 0 do 10 minut. 
Aby zminimalizować czas rozwijania części haptycznej, zaleca się przynajmniej 3 minuty. Jeżeli wyrób zostanie 
pozostawiony na czas przekraczający 10 minut, nie należy go używać. 

3. Przystąpić do implantacji soczewki, wprowadzając końcówkę systemu aplikatora SmartLOAD™ przez nacięcie 
w  taki sposób, aby powierzchnia skosu końcówki była skierowana do dołu. Obrócić pokrętło tłoczka w kierunku 
zgodnym z ruchem wskazówek zegara, aby powoli przesunąć soczewkę do przodu. Soczewkę należy wprowadzić 
w ciągu 1 minuty. Kontynuować obracanie pokrętła tłoczka, aż soczewka zostanie całkowicie zwolniona z końcówki 
systemu aplikatora SmartLOAD™.

4.  Obrócić pokrętło tłoczka w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara, aby powoli wycofać tłoczek.
Instrukcje dotyczące przygotowania do ponownego użycia
Pierwsze użycie
1. Dostarczany uchwyt jest niesterylny. Przed pierwszym użyciem konieczne jest jego wyczyszczenie i  poddanie 

sterylizacji.
Demontaż
1. Wyjąć i  wyrzucić system aplikatora SmartLOAD™. Przed przygotowaniem do ponownego użycia zdemontować 

uchwyt. Nie sterylizować w  autoklawie ani nie sterylizować ponownie żadną metodą systemu aplikatora 
SmartLOAD™.

2. Uchwyt składa się z  dwóch elementów — trzonu głównego i  tłoczka (rysunek  9a: trzon główny, rysunek  9b: 
tłoczek). Aby rozłączyć te dwie części, (1)  popchnąć tłoczek z  radełkowanego pierścienia do trzonu głównego 
i (2) obrócić tłoczek w kierunku przeciwnym do ruchu wskazówek zegara (rysunek 10).

Czyszczenie
1. Niezwłocznie po użyciu rozmontować uchwyt i umieścić go w kąpieli wodnej (użyć wody destylowanej). Zaleca się 

wyczyszczenie przyrządu najszybciej jak to możliwe po użyciu i przed pierwszym użyciem.
2. Zanurzyć całkowicie dwa elementy rozmontowanego uchwytu w  wodzie destylowanej o  temperaturze 

nieprzekraczającej 30°C. Energicznie myć i  szorować oba elementy odpowiednią szczoteczką przez co najmniej 
(1) minutę, upewniając się, że wszystkie powierzchnie są czyste. Zaleca się wyczyszczenie przyrządu najszybciej 
jak to możliwe po użyciu; jeśli jednak na przyrządzie zdążyła zaschnąć krew, tkanki, sól fizjologiczna lub materiał 
wiskoelastyczny, zaleca się namaczanie tych elementów przez 30 minut w wodzie destylowanej.

3. Po czyszczeniu ręcznym należy co najmniej 3-krotnie opłukać komponenty wodą destylowaną, łącznie przez 
przynajmniej 30 sekund.

4. Dokładnie osuszyć wszystkie powierzchnie za pomocą czystej, niestrzępiącej się ściereczki/szmatki.
5. Dokonać wzrokowej inspekcji komponentów w dobrze oświetlonym miejscu, pod kątem ewentualnych pozostałości 

zanieczyszczeń. W trakcie inspekcji należy zwrócić szczególną uwagę, czy zanieczyszczenia zostały usunięte 
z trudno dostępnych miejsc wokół uchwytu na palec (rysunek 9c) i końcówki elementu popychającego (rysunek 9d). 
W razie dostrzeżenia zabrudzeń powtarzać procedurę ręcznego czyszczenia do czasu usunięcia wszystkich 
widocznych zanieczyszczeń.

6. Dokonać wzrokowej inspekcji przyrządu pod kątem ewentualnych pozostałości materiału lub uszkodzeń. Należy 
sprawdzić końcówkę tłoka w celu upewnienia się, że nie doszło do jej zagięcia i że gwint tłoka obraca się bez 
przeszkód. Przyrząd uszkodzony lub niewłaściwie działający należy umieścić w pojemniku na ostre odpady 
stanowiące zagrożenie biologiczne. Jeśli nie jest przeprowadzane czyszczenie zautomatyzowane, należy przejść 
do kroku 8.

7. Czyszczenie zautomatyzowane: należy umieścić obydwa oddzielone od siebie komponenty w odpowiednim 
pojemniku i uruchomić cykl mycia automatycznego, obejmujący 3 kluczowe etapy: 2-minutowe mycie wstępne 
zimną wodą z kranu, 3-minutowe mycie wodą destylowaną w temperaturze 93°C oraz 15-minutowe suszenie 
w temperaturze 98,8°C.

8. Dokonać wzrokowej inspekcji komponentów w dobrze oświetlonym miejscu, pod kątem ewentualnych pozostałości 
zanieczyszczeń. W trakcie inspekcji należy zwrócić szczególną uwagę, czy zanieczyszczenia zostały usunięte 
z trudno dostępnych miejsc wokół uchwytu na palec (rysunek 9c) i końcówki elementu popychającego (rysunek 9d). 
W razie dostrzeżenia zabrudzeń powtarzać procedurę ręcznego czyszczenia do czasu usunięcia wszystkich 
widocznych zanieczyszczeń.

Sterylizacja
W celu uniknięcia uszkodzeń należy używać tac sterylizujących, umożliwiających utrzymanie przyrządu 
w bezpiecznym położeniu podczas czyszczenia i przechowywania. 
Uchwyt skonstruowano tak, aby spełniał parametry akceptowanych procedur zgodnie z  normami ANSI/AAMI ST79-
2010 „Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities” (Przewodnik 
dotyczący sterylizacji parą wodną i zapewnienia sterylności w zakładach opieki zdrowotnej), punkt 8.6.1 „Sterilization 
Parameters for Wrapped or Containerized Items” (Parametry cyklu sterylizacji artykułów opakowanych lub 
w pojemnikach). W celu maksymalizacji wydajności i  trwałości produktów do wielokrotnego użycia należy stosować 
poniższą technikę sterylizacji, zachowując podaną temperaturę i czas, a także zalecany czas suszenia. 

Cykle sterylizacji parą:

TYP STERYLIZATORA PRZYKŁADOWA
KONFIGURACJA TEMPERATURA MINIMALNY CZAS 

EKSPOZYCJI (MINUTY)
MINIMALNY CZAS

SUSZENIA (MINUTY)
Obieg grawitacyjny W opakowaniu* 135°C (275°F) 10 30
Obieg grawitacyjny Bez opakowania 135°C (275°F) 10 Nie dot.

Frakcjonowana próżnia 
wstępna W opakowaniu* 132°C (270°F) 4 20

Frakcjonowana próżnia 
wstępna Bez opakowania 132°C (270°F) 4 Nie dot.

*  Wyrób został certyfikowany jedynie z opakowaniem zatwierdzonym przez FDA i w związku z tym należy stosować 
wyłącznie takie opakowanie.

Ponowny montaż
1. Aby ponownie zamontować uchwyt, delikatnie wcisnąć tłoczek w trzon główny, aż kołek (rysunek 11a) znajdzie się 

w jednej płaszczyźnie z tylną częścią trzonu głównego.
2. Obrócić tłoczek, aż kołek wejdzie w  gniazdo (rysunek  11b). Obracać tłoczek w  prawo do momentu, aż kołek 

zablokuje się w gnieździe.
Ogólna konserwacja
•	 Nie	 należy	 dopuszczać	 do	 zasychania	 na	 powierzchni	 uchwytu	 krwi,	 tkanek,	 soli	 fizjologicznej	 ani	materiału	

wiskoelastycznego.
•	 Do	 płukania	 uchwytu	 nie	 należy	 nigdy	 używać	 roztworów	 soli	 fizjologicznej	 ani	 zrównoważonych	 roztworów	

soli (BSS).
Zatwierdzenie przygotowania do ponownego użycia
Cały proces czyszczenia i  sterylizacji uchwytu wymaga sprawdzenia w  momencie użycia. Ze względu na różne 
warunki przygotowywania do ponownego użycia firma nie może zatwierdzić wszystkich możliwych odmian tego 
procesu. Użytkownik ponosi odpowiedzialność za użycie dowolnej różniącej się od zalecanej przez firmę metody 
czyszczenia i sterylizacji iniektora UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Ograniczenia przygotowania do ponownego użycia
Patrz krok 6 sekcji dotyczącej czyszczenia.
Środki ostrożności
1. Żadnego elementu iniektora UNFOLDER Vitan™ Inserter nie wolno używać w przypadku, gdy został upuszczony lub 

nieumyślnie uderzony po wyjęciu z etui transportowego.
Ostrzeżenia
1.  Nie używać, jeśli przed implantacją wkład systemu aplikatora SmartLOAD™ jest pęknięty lub zarysowany.
2.  Podczas początkowego przesuwania soczewki (rysunek 7) wymagane jest szybkie przesunięcie tłoczka. Podczas 

przesuwania tłoczka nie należy go wstrzymywać ani cofać. Mogłoby to spowodować nieprawidłowe zwijanie 
soczewki.

3. Po początkowym przesunięciu soczewki (rysunek 7) i przekręceniu o pół obrotu (rysunek 8) nie należy przesuwać 
tłoczka do przodu, dopóki soczewka nie będzie gotowa do implantacji. Mogłoby to spowodować zablokowanie 
soczewki we wkładzie.

4. Jeśli soczewka pozostawała zwinięta we wkładzie dłużej niż przez 10 minut, należy wyrzucić soczewkę i system 
aplikatora SmartLOAD™. W przeciwnym razie mogłoby dojść do zablokowania soczewki we wkładzie.

5. Nie należy podejmować prób modyfikacji ani zmian urządzenia lub któregokolwiek z  elementów ze względu na 
możliwość istotnego pogorszenia działania i/lub naruszenia całości konstrukcji.

6. Nie zaleca się stosowania materiałów wiskoelastycznych zawierających metylocelulozę, ponieważ nie zatwierdzono 
ich stosowania z systemem aplikatora SmartLOAD™.

7. Nie zaleca się stosowania enzymatycznych środków czyszczących i detergentów ze względu na ryzyko wystąpienia 
zespołu toksycznego uszkodzenia przedniego odcinka oka (TASS).

8. Nie wszczepiać soczewki, jeśli końcówka tłoczka nie przesuwa soczewki do przodu lub jeśli blokuje się w systemie 
aplikatora SmartLOAD™. 

9. Nie używać iniektora, jeśli końcówka pręta jest wyszczerbiona lub uszkodzona w  jakikolwiek sposób, ponieważ 
może dojść do zbyt dalekiego przesunięcia pręta i/lub uszkodzenia soczewki wewnątrzgałkowej, co będzie 
wymagać wymiany soczewki wewnątrzgałkowej.

10. Nie sterylizować iniektora UNFOLDER Vitan™ Inserter przed wykonaniem procedury czyszczenia.

Ostrzeżenie (dotyczy TYLKO systemu aplikatora SmartLOAD™): Wyroby medyczne jednorazowego użytku 
firmy Johnson  and  Johnson Surgical Vision,  Inc. zawierają etykiety z  instrukcjami użytkowania i  postępowania 
pozwalającymi zminimalizować narażenie na warunki, które mogą negatywnie wpływać na produkt, pacjenta lub 
użytkownika. Ponowne użycie / ponowna sterylizacja / przygotowanie do ponownego użycia jednorazowych wyrobów 
medycznych firmy Johnson  and  Johnson Surgical Vision,  Inc. może spowodować fizyczne uszkodzenie wyrobu 
medycznego, uniemożliwić jego działanie zgodne z przeznaczeniem lub doprowadzić do choroby albo obrażeń ciała 
pacjenta w wyniku zakażenia, zapalenia i/lub choroby spowodowanej skażeniem produktu, przeniesieniem czynników 
zakaźnych oraz brakiem sterylności produktu.
Symbole użyte na opakowaniu

SYMBOL OBJAŚNIENIE

ZAPOZNAĆ SIĘ Z INSTRUKCJĄ UŻYTKOWANIA

NIESTERYLNE

NUMER KATALOGOWY

NUMER PARTII

PRODUCENT

DATA PRODUKCJI (RRRR-MM-DD: ROK-MIESIĄC-DZIEŃ)

AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL W UNII EUROPEJSKIEJ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan i SmartLOAD są znakami towarowymi firmy Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Wyprodukowano w Wielkiej Brytanii

UNFOLDER Vitan™ Inserter SK

Len na lekársky predpis 
Opis
Vkladač UNFOLDER Vitan™ Inserter je určený na použitie s  akrylátovými jednodielnymi vnútroočnými šošovkami 
v  zavádzacej technológii SmartLOAD™ od spoločnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Vkladač 
UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, je opakovane použiteľná titánová rukoväť, ktorá sa dodáva nesterilná 
a  je  sterilizovateľná v  autokláve (obrazok 1 (Figure 1)). Zavádzacia technológia SmartLOAD™ je jednorazový, 
nepyrogénny, vopred vložený kazetový systém, ktorý zahŕňa akrylátovú jednodielnu VOŠ od spoločnosti Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc., dodávanú v sterilnom stave (obrázok 2 (Figure 2)).
Indikácie na použitie
Vkladač UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, sa používa v  kombinácii so zavádzacou technológiou 
SmartLOAD™ na zvinutie a  pomoc pri vkladaní akrylátových jednodielnych vnútroočných šošoviek od spoločnosti 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., a to LEN do kapsulárneho vaku.
Návod na použitie
Pred použitím pomôcky si prečítajte celý návod.
Príprava rukoväti
1. Rukoväť očistite a sterilizujte v súlade s metódou uvedenou v časti „Pokyny na prípravu na opakované použitie“. 

Za zaistenie sterilnosti zodpovedá používateľ.
2.  Uistite sa, že na rukoväti je vyryté označenie „UNFOLDER Vitan™ Inserter“.
3. Pred každým použitím vizuálne skontrolujte hrot tyčinky, aby ste sa uistili, že sa na ňom nenachádzajú zvyšky 

materiálu ani žiadne poškodenie.
4. Uistite sa, že piest rukoväti je úplne zatiahnutý smerom dozadu a pripravený na vloženie zavádzacej technológie 

SmartLOAD™.
Príprava kazety a vloženie šošovky
1. Pred každým použitím skontrolujte podnos zavádzacej technológie SmartLOAD™. Uistite sa, že sterilizovaný, 

zatavený podnos obsahuje jednu zavádzaciu technológiu SmartLOAD™. Zavádzaciu technológiu SmartLOAD™ 
nepoužívajte, ak je poškodený podnos alebo porušené tesnenie vrecúška. Vyberte podnos zo zataveného vrecúška.

2. Hydratáciu vykonajte prostredníctvom kanyly metódou BSS alebo OVD. Zasuňte kanylu do hydratačného otvoru 
a úplne naplňte kazetu, od hrotu kazety po hydratačný otvor. Kryt šošovky musí zostať nenaplnený (obrázok 3 
(Figure 3)). Po dokončení pokračujte na krok 3.

3. Opatrne vyberte zavádzaciu technológiu SmartLOAD™ z  podnosu (obrázok  4 (Figure  4)). Pri vyberaní sa 
nedotýkajte hrotu zavádzacej technológie SmartLOAD™, pretože by mohlo dôjsť k poškodeniu hrotu. Skontrolujte 
hrot a uistite sa, že nie je poškodený.

Zavedenie šošovky
1. Uistite sa, že posuvná tyčinka vkladača UNFOLDER Vitan™ Inserter je úplne zatiahnutá dozadu. Zavádzaciu 

technológiu SmartLOAD™ vložte do rukoväti tak, aby schéma VOŠ smerovala nahor a  aby skosená hrana hrotu 
zavádzacej technológie SmartLOAD™ smerovala nadol (obrázok  2a (Figure  2a) a  obrázok  2b (Figure  2b)). 
Vložte najskôr hrot tak, aby zavádzacia technológia SmartLOAD™ vkĺzla do predných otvorov rukoväti (obrázok 5 
(Figure 5)), a potom pevne zatlačte nadol zadnú časť kazety, ktorá tak bezpečne zapadne do rukoväti (obrázok 6 
(Figure  6)). Obe strany zavádzacej technológie SmartLOAD™ musia zapadnúť na miesto. Ak sa zavádzacia 
technológia SmartLOAD™ dostane pri zapadnutí do kontaktu s  hrotom tyčinky, znamená to, že zavádzacia 
technológia SmartLOAD™ nebola vložená správne. Zatiahnite tyčinku smerom dozadu a  uistite sa, že nedošlo 
k poškodeniu hrotu tyčinky. Pred ďalším krokom sa uistite, že zavádzacia technológia SmartLOAD™ úplne zapadla 
do rukoväti.

2. Plynulým pohybom rýchlo zasúvajte piest dopredu (napríklad počas menej ako 1  sekundy), kým sa nezastaví na 
závitoch (obrázok 7 (Figure 7)). Otočte gombíkom piesta o pol otáčky v smere hodinových ručičiek, aby sa šošovka 
dostala do udržiavacej polohy (obrázok  8 (Figure  8)). Neposúvajte piest dopredu, kým nebudete pripravení na 
implantáciu šošovky. Šošovku ponechajte v tejto polohe po dobu 0 až 10 minút. Na minimalizáciu času nutného na 
uvoľnenie haptiky odporúčame ponechať šošovku v pozícii po dobu minimálne 3 minút. Ak sa takto ponechá viac 
ako 10 minút, potom už pomôcku nepoužívajte. 

3. Pokračujte v  implantácii šošovky vložením hrotu zavádzacej technológie SmartLOAD™ do rezu tak, aby bola 
skosená hrana hrotu nasmerovaná nadol. Otáčaním gombíkom piesta v  smere hodinových ručičiek pomaly 
vysúvajte šošovku. Šošovka sa musí zaviesť v priebehu 1 minúty. Pokračujte v otáčaní gombíkom piesta, kým sa 
šošovka úplne neuvoľní z hrotu zavádzacej technológie SmartLOAD™.

4. Otáčaním gombíkom piesta proti smeru hodinových ručičiek pomaly zatiahnite piest smerom dozadu.
Pokyny na prípravu na opakované použitie
Prvé použitie
1. Rukoväť sa dodáva v nesterilnom stave a pred prvým použitím ju treba očistiť a sterilizovať.
Demontáž
1. Vyberte a  zlikvidujte zavádzaciu technológiu SmartLOAD™. Pred prípravou na opakované použitie rozoberte 

rukoväť. Zavádzaciu technológiu SmartLOAD™ nesterilizujte v  autokláve ani opakovane žiadnym iným 
spôsobom.

2. Rukoväť sa skladá z  dvoch komponentov, hlavnej časti a  piesta (obrázok  9a (Figure  9a): hlavná časť, 
a  obrázok  9b (Figure  9b): piest). Na oddelenie týchto dvoch komponentov (1) vytlačte piest z  vrúbkovaného 
krúžka do hlavnej časti a (2) otočte piest proti smeru hodinových ručičiek (obrázok 10 (Figure 10)).

Čistenie
1. Ihneď po použití rozoberte rukoväť a vložte ju do kúpeľa s destilovanou vodou. Odporúča sa, aby sa nástroj očistil čo 

najskôr po použití a pred prvým použitím.
2. Oba komponenty rozobratej rukoväti úplne ponorte do roztoku destilovanej vody, ktorého teplota nepresahuje 30 °C. 

Vhodnou kefkou dôkladne aspoň (1) minútu umývajte a drhnite oba komponenty, aby ste zaistili, že všetky povrchy 
budú čisté. Odporúča sa, aby sa nástroj očistil čo najskôr po použití, ale ak ste na ňom nechali zaschnúť zvyšky 
krvi, tkaniva, fyziologického roztoku alebo viskoelastického materiálu, potom sa odporúča, aby ste oba komponenty 
namočili na 30 minút do destilovanej vody.

3. Po ručnom čistení komponenty minimálne trikrát oplachujte po dobu 30 sekúnd v destilovanej vode.
4. Všetky povrchy dôkladne osušte čistou handričkou/utierkou, ktorá nezanecháva vlákna.
5. Na dobre osvetlenom mieste komponenty vizuálne preskúmajte, či sa na nich nenachádza zostatkové znečistenie. 

Počas prieskumu venujte obzvlášť pozornosť ťažko čistiteľným miestam okolo miesta uchopenia prstom 
(obrazok  9c (Figure 9c)) a hrotu posuvnej tyčinky (obrazok 9d (Figure 9d)) a zistite, či neostali znečistené. 
Ak je prítomné znečistenie, opakujte kroky manuálneho čistenia, kým sa všetko viditeľné znečistenie neodstráni.

6. Vizuálne skontrolujte rukoväť, aby ste mali istotu, že sa na nej nenachádzajú žiadne zvyšky materiálov a nie 
je  poškodená. Overte, či je hrot tyčinky piestu rovný a či sa závity skrutky na pieste hladko otáčajú. Ak sa zistí 
poškodenie alebo nesprávne fungovanie pomôcky, je potrebné ju zlikvidovať ako ostrý predmet predstavujúci 
biologické nebezpečenstvo a vyhodiť do nádoby určenej na ostré predmety. Ak sa nevykoná proces 
automatizovaného čistenia, prejdite na krok 8.

7. Pri automatizovanom čistení umiestnite dva oddelené komponenty do vhodnej nádoby a spustite proces 
automatizovaného čistenia v umývačke, ktorý pozostáva z troch kľúčových fáz – 2-minútového predmývania 
studenou vodou z kohútika, 3-minútového umývania destilovanou vodou pri 93° C a z fázy sušenia, ktorá trvá 
15 minút pri teplote 98,8° C.

8. Na dobre osvetlenom mieste komponenty vizuálne preskúmajte, či sa na nich nenachádza zostatkové znečistenie. 
Počas prieskumu venujte obzvlášť pozornosť ťažko čistiteľným miestam okolo miesta uchopenia prstom 
(obrazok  9c (Figure 9c)) a hrotu posuvnej tyčinky (obrazok 9d (Figure 9d)) a zistite, či neostali znečistené. 
Ak je prítomné znečistenie, opakujte kroky manuálneho čistenia, kým sa všetko viditeľné znečistenie neodstráni.

Sterilizácia
Na udržanie nástroja v pevnej polohe počas sterilizácie a skladovania sa majú používať sterilizačné podnosy, 
aby nedošlo k jeho poškodeniu. 
Rukoväť bola navrhnutá tak, aby spĺňala parametre schválených postupov uvedených v dokumente ANSI/AAMI ST79-
2010 „Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ (Komplexná 
príručka k parnej sterilizácii a zaisteniu sterilnosti v zariadeniach zdravotnej starostlivosti), oddiel 8.6.1 „Sterilization 
Parameters for Wrapped or Containerized Items“ (Parametre sterilizácie pre zabalené alebo zatvorené predmety). 
V záujme maximálnej funkčnosti a životnosti opätovne použiteľných produktov treba používať nasledujúce sterilizačné 
techniky, teploty, časy a odporúčané časy sušenia. 

Cykly parnej sterilizácie:

TYP STERILIZÁTORA VZOROVÁ 
KONFIGURÁCIA TEPLOTA MINIMÁLNY ČAS 

EXPOZÍCIE (MINÚTY)
MINIMÁLNY ČAS 

SUŠENIA (MINÚTY)
Odstránenie vzduchu  
pomocou gravitácie Zabalené* 135 °C (275 °F) 10 30

Odstránenie vzduchu  
pomocou gravitácie Nezabalené 135 °C (275 °F) 10 Nevzťahuje sa

Predvákuum/ 
pulzné vákuum Zabalené* 132 °C (270 °F) 4 20

Predvákuum/ 
pulzné vákuum Nezabalené 132 °C (270 °F) 4 Nevzťahuje sa

*Pomôcka bola spôsobilá len s obalom schváleným FDA, a preto musíte používať len obal schválený FDA.

Opätovné zloženie
1. Na opätovné zloženie rukoväti jemne zatláčajte piest do hlavnej časti, kým zadná strana hlavnej časti nevytlačí 

poistku (obrázok 11a (Figure 11a)).
2. Otáčajte piest, kým poistka nezapadne do drážky (obrázok  11b (Figure  11b)). Ďalej otáčajte piest v  smere 

hodinových ručičiek, kým sa poistka nezaistí.
Všeobecná starostlivosť
•	 Nenechajte	na	rukoväti	zaschnúť	zvyšky	krvi,	tkaniva,	fyziologického	roztoku	alebo	viskoelastického	materiálu.
•	 Na	oplachovanie	rukoväti	nikdy	nepoužívajte	fyziologický	roztok	ani	BSS.
Overenie prípravy na opakované použitie
Pri všetkých postupoch čistenia a sterilizácie rukoväti sa vyžaduje overenie na mieste použitia. Vzhľadom na rozličné 
možnosti prípravy na opakované použitie nemôže spoločnosť overiť všetky možné varianty postupov. Používateľ 
zodpovedá za posúdenie akejkoľvek metódy, ktorá sa odlišuje od spoločnosťou odporúčanej metódy čistenia 
a sterilizácie vkladača UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Obmedzenia týkajúce sa prípravy na opakované použitie
Prečítajte si krok 6 v časti opisujúcej čistenie.
Bezpečnostné opatrenia
1. Nepoužívajte, ak došlo k  pádu niektorej časti vkladača UNFOLDER Vitan™ Inserter na zem alebo ak bola 

neúmyselne zasiahnutá nárazom mimo prepravného balenia.
Varovania
1.  Nepoužívajte, ak je pred implantáciou kazeta zavádzacej technológie SmartLOAD™ prasknutá alebo rozštiepená.
2. Počas počiatočného vysúvania šošovky (obrázok  7 (Figure  7)) je potrebné rýchle posúvanie piesta. Počas 

posúvania piesta pokračujte bez zastavenia a spätného pohybu. V opačnom prípade by mohlo dôjsť k nesprávnemu 
zvinutiu šošovky.

3. Po počiatočnom vysunutí šošovky (obrázok  7 (Figure  7)) a  otočení o pol otáčky (obrázok  8 (Figure  8)) 
neposúvajte piest dopredu, kým nebudete pripravení na implantáciu šošovky. Inak by mohlo dôjsť k  zaseknutiu 
šošovky v kazete.

4.  Šošovku a zavádzaciu technológiu SmartLOAD™ je potrebné zlikvidovať, ak bola šošovka zvinutá v kazete dlhšie 
ako 10 minút. Inak by mohlo dôjsť k zaseknutiu šošovky v kazete.

5. Nepokúšajte sa túto pomôcku alebo ktorúkoľvek jej časť upraviť alebo pozmeniť, pretože to môže značne negatívne 
ovplyvniť funkčnosť a/alebo štrukturálnu integritu dizajnu.

6. Použitie metylcelulózových viskoelastických materiálov sa neodporúča, keďže neboli overené so zavádzacou 
technológiou SmartLOAD™.

7.  Použitie enzymatických čistiacich prostriedkov a  detergentov sa neodporúča z  dôvodu potenciálu súvisiaceho so 
vznikom toxického syndrómu predného segmentu (TASS).

8. Neimplantujte šošovku, ak sa šošovka nevysúva z hrotu tyčinky alebo ak je hrot zaseknutý v zavádzacej technológii 
SmartLOAD™. 

9. Nepoužívajte vkladač, ak sa zdá, že hrot tyčinky je akýmkoľvek spôsobom poškrabaný alebo poškodený, pretože 
tyčinka by mohla prejsť cez VOŠ a/alebo ju poškodiť, čo by viedlo k potrebe výmeny VOŠ.

10. Vkladač UNFOLDER Vitan™ Inserter nesterilizujte pred vykonaním postupu čistenia.

Varovanie (LEN pre zavádzaciu technológiu SmartLOAD™) Jednorazové zdravotnícke pomôcky od spoločnosti 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., majú na štítkoch uvedené pokyny na použitie a  manipuláciu, aby sa 
tak minimalizovalo vystavenie produktu podmienkam, ktoré by mohli mať nepriaznivý vplyv na samotný produkt, 
pacienta či používateľa. Následkom opakovaného použitia, opätovnej sterilizácie alebo prípravy na opakované 
použitie jednorazových zdravotníckych pomôcok od spoločnosti Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., môže 
dôjsť k fyzickému poškodeniu a zlyhaniu správnej funkčnosti zdravotníckej pomôcky, ako aj k ochoreniu či poraneniu 
pacienta v  dôsledku infekcie, zápalu a/alebo ochorenia spôsobeného kontamináciou produktu, prenosom infekcie 
a nedostatočnou sterilnosťou produktu.
Symboly použité na balení

SYMBOL VYSVETLENIE

POZRI NÁVOD NA POUŽITIE

NESTERILNÉ

KATALÓGOVÉ ČÍSLO

KÓD ŠARŽE

VÝROBCA

DÁTUM VÝROBY (RRRR-MM-DD: ROK-MESIAC-DEŇ)

AUTORIZOVANÝ ZÁSTUPCA PRE EURÓPSKE SPOLOČENSTVO

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan a SmartLOAD sú ochrannými známkami spoločnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, 
Inc.

Vyrobené v Spojenom kráľovstve

UNFOLDER Vitan™ Inserter SL

Samo na recept 
Opis
Uvajalo UNFOLDER Vitan™ Inserter je zasnovano za uporabo z akrilnimi enodelnimi intraokularnimi lečami v uvajalni 
tehnologiji SmartLOAD™ družbe Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Uvajalo UNFOLDER Vitan™ Inserter, model 
DK9000, je titanov ročnik za večkratno uporabo, ki ga je mogoče avtoklavirati in je ob dobavi nesterilen (slika 1). 
Uvajalna tehnologija SmartLOAD™ je predhodno nameščeni, apirogeni sistem vložkov za enkratno uporabo, ki 
vključuje akrilno enodelno intraokularno (IOL) lečo družbe Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., ki je dobavljena 
sterilna (slika 2).
Indikacije za uporabo
Uvajalo UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, se uporablja v kombinaciji z uvajalno tehnologijo SmartLOAD™ za 
upogibanje in pomoč pri vstavljanju akrilnih enodelnih intraokularnih leč družbe Johnson and Johnson Surgical Vision, 
Inc. SAMO v kapsularno vrečko.
Navodila za uporabo
Pred uporabo tega pripomočka preberite celotna navodila.
Priprava ročnika
1. Ročnik očistite in sterilizirajte v skladu z metodo, ki je navedena v razdelku »Navodila za ponovno obdelavo«. 

Zagotavljanje sterilnosti je v odgovornosti uporabnika.
2.  Prepričajte se, da je na ročniku vgravirana oznaka »UNFOLDER Vitan™ Inserter«.
3. Pred vsako uporabo vizualno preglejte vrh paličice, da se prepričate, da na njem ni oblog materiala ali poškodb.
4. Prepričajte se, da je bat ročnika popolnoma uvlečen za namestitev uvajalne tehnologije SmartLOAD™.
Priprava vložka in nameščanje leče
1. Pladenj z uvajalno tehnologijo SmartLOAD™ preglejte pred vsako uporabo. Prepričajte se, da vsebuje sterilizirani, 

zatesnjeni pladenj eno uvajalno tehnologijo SmartLOAD™. Uvajalne tehnologije SmartLOAD™ ne uporabljajte, če je 
pladenj poškodovan ali če je pečat prelomljen. Iz zatesnjene vrečke odstranite pladenj.

2. Za hidracijo s pomočjo kanile uporabljajte metodo BSS ali OVD. Kanilo uvedite v hidracijsko odprtino in popolnoma 
napolnite vložek od konice vložka do hidracijske odprtine, ne da bi napolnili ohišje leče (slika 3). Ko zaključite, 
nadaljujte s 3. korakom.

3. Uvajalno tehnologijo SmartLOAD™ previdno vzemite s pladnja (slika  4). Med odstranjevanjem se ne dotikajte 
konice uvajalne tehnologije SmartLOAD™, saj lahko na ta način poškodujete konico. Preglejte konico in se 
prepričajte, da ni poškodovana.

Uvajanje leče
1. Prepričajte se, da je potisna palica uvajala UNFOLDER Vitan™ Inserter povsem uvlečena. Uvajalno tehnologijo 

SmartLOAD™ vstavite v ročnik tako, da je diagram IOL obrnjen navzgor, poševnina konice uvajalne tehnologije 
SmartLOAD™ pa navzdol (sliki  2a in  2b). Najprej vstavite konico, tako da uvajalna tehnologija SmartLOAD™ 
zdrsne v sprednji reži ročnika (slika  5), nato pa močno potisnite zadnji konec vložka navzdol, da se varno 
zaskoči v  ročnik (slika 6). Obe strani uvajalne tehnologije SmartLOAD™ se morata zaskočiti na mesto. Če med 
zaskočenjem pride do stika med uvajalno tehnologijo SmartLOAD™ in vrhom paličice, uvajalna tehnologija 
SmartLOAD™ ni bila pravilno vstavljena. Umaknite paličico in se prepričajte, da vrh paličice ni poškodovan. 
Prepričajte se, da je uvajalna tehnologija SmartLOAD™ povsem zaskočena v ročnik, preden nadaljujete 
z naslednjim korakom.

2. Bat hitro in neprekinjeno pomikajte naprej (npr. manj kot 1  sekundo), dokler se ne ustavi na navojih (slika  7). 
Gumb zavrtite za polovico obrata v smeri urnega kazalca, da postavite lečo v zadrževalni položaj (slika 8). Bata 
ne pomikajte naprej, dokler niste pripravljeni na vsaditev leče. Lečo zadržujte v tem položaju od 0 do 10 minut. Za 
hitrejše razvijanje haptike priporočamo, da lečo zadržite najmanj 3 minute. Če miruje več kot 10 minut, pripomočka 
ne uporabite. 

3.  Nadaljujte z vsaditvijo leče tako, da konico uvajalne tehnologije SmartLOAD™ vstavite skozi rez, pri čemer mora biti 
poševnina konice obrnjena navzdol. Zasučite gumb bata v smeri urnega kazalca, da lečo počasi potisnete naprej. 
Leča mora biti uvedena v 1 minuti. Nadaljujte s sukanjem gumba bata, dokler ni leča povsem sproščena s konice 
uvajalne tehnologije SmartLOAD™.

4.  Zasučite gumb bata v nasprotni smeri urnega kazalca, da bat počasi uvlečete.
Navodila za ponovno obdelavo
Pred prvo uporabo
1. Ročnik je ob dobavi nesterilen, zato ga morate pred prvo uporabo očistiti in sterilizirati.
Razstavljanje
1. Odstranite in zavrzite uvajalno tehnologijo SmartLOAD™. Ročnik pred ponovno obdelavo razstavite. Uvajalne 

tehnologije SmartLOAD™ ne smete avtoklavirati ali znova sterilizirati z nobeno metodo.
2.  Ročnik sestavljata dve komponenti, glavno telo in bat (slika  9a: glavno telo; slika  9b: bat). Komponenti ločite 

tako, da (1) bat potisnete iz narebričenega obroča v glavno telo in (2) ga zavrtite v nasprotni smeri urnega kazalca 
(slika 10).

Čiščenje
1. Nemudoma po uporabi razstavite ročnik in dele postavite v vodno kopel z destilirano vodo. Priporočljivo je, da 

instrument pred prvo uporabo in po uporabi očistite, takoj ko je mogoče.
2. Obe komponenti razstavljenega ročnika popolnoma potopite v raztopino destilirane vode, katere temperatura 

ne presega 30  °C. Obe komponenti temeljito operite in drgnite z ustrezno krtačo vsaj eno (1) minuto, pri čemer 
poskrbite, da so vse površine očiščene. Instrument je priporočljivo očistiti čim prej po uporabi. Kadar pa se na njem 
zasuši kri, tkivo, fiziološka raztopina ali viskoelastik, je priporočljivo obe komponenti 30 minut namakati v destilirani 
vodi.

3. Po ročnem čiščenju komponenti vsaj trikrat in skupno najmanj 30 sekund spirajte z destilirano vodo.
4. Vse površine temeljito osušite s čisto krpo/čistim robčkom, ki se ne kosmiči.
5. Na dobro osvetljenem mestu vizualno preverite, ali je na komponentah ostala umazanija. Pri preverjanju bodite 

posebno pozorni, ali ste odstranili umazanijo z območij v bližini oprijema (slika 9c) in vrha potisne 
paličice  (slika  9d), ki jih je težko očistiti. Če je umazanija še prisotna, postopek ročnega čiščenja ponavljajte, 
dokler ne odstranite vse vidne umazanije.

6. Vizualno preverite ročnik, da se prepričate, da na njem ni oblog materiala ali poškodb. Preveriti je treba, ali je vrh 
paličice bata raven in ali se vijačni navoji bata gladko vrtijo. Če opazite poškodbe ali slabo delovanje pripomočka, 
je  pripomoček treba zavreči kot biološko nevaren oster predmet v zabojnik za ostre predmete. Če ne izvajate 
samodejnega čiščenja, nadaljujte s točko 8.

7. Za samodejno čiščenje položite ločeni komponenti v ustrezen vsebnik in zaženite cikel v samodejnem pomivalnem 
stroju s tremi ključnimi fazami: 2-minutnim predpranjem s hladno vodo iz vodovoda, 3-minutnim pranjem 
v destilirani vodi pri 93 °C in 15-minutnim sušenjem pri 98,8 °C.

8. Na dobro osvetljenem mestu vizualno preverite, ali je na komponentah ostala umazanija. Pri preverjanju bodite 
posebno pozorni, ali ste odstranili umazanijo z območij v bližini oprijema (slika 9c) in vrha potisne 
paličice  (slika  9d), ki jih je težko očistiti. Če je umazanija še prisotna, postopek ročnega čiščenja ponavljajte, 
dokler ne odstranite vse vidne umazanije.

Sterilizacija
Uporabite sterilizacijske pladnje, na katerih je instrument med sterilizacijo in shranjevanjem v varnem 
položaju, da preprečite poškodbe. 
Ročnik je zasnovan tako, da vzdrži parametre sprejetih postopkov, kot je opisano v razdelku 8.6.1, »Sterilization 
Parameters for Wrapped or Containerized Items« (»Sterilizacijski parametri za pakirane predmete ali predmete v 
vsebnikih«) standarda ANSI/AAMI ST79-2010 »Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in 
Health Care Facilities« (Celoviti priročnik za parno sterilizacijo in zagotavljanje sterilnosti v zdravstvenih ustanovah). 
Za maksimiranje delovanja in čim večje podaljšanje življenjske dobe izdelkov za ponovno uporabo je treba uporabiti 
naslednje sterilizacijske tehnike, temperature, čase in priporočene čase sušenja. 

Cikli parne sterilizacije:

VRSTA STERILIZATORJA KONFIGURACIJA 
VZORCA TEMPERATURA

NAJKRAJŠI ČAS 
IZPOSTAVLJENOSTI  

(V MINUTAH)

NAJKRAJŠI ČAS 
SUŠENJA  

(V MINUTAH)
Gravitacijsko izpodrivanje ovito* 135 °C (275 °F) 10 30

Gravitacijsko izpodrivanje neovito 135 °C (275 °F) 10 N/V

Predvakuumski impulzi ovito* 132 °C (270 °F) 4 20

Predvakuumski impulzi neovito 132 °C (270 °F) 4 N/V
* Pripomoček je bil kvalificiran le za uporabo z ovojem, ki ga odobri ameriška uprava FDA, zato je treba uporabiti le ovoj, 
ki ga odobri uprava FDA.

Ponovno sestavljanje
1. Ročnik ponovno sestavite tako, da bat previdno potiskate v glavno telo, dokler ni zatič (slika  11a) poravnan z 

zadnjo stranjo glavnega telesa.
2. Bat vrtite, dokler se zatič ne zatakne v utor (slika 11b). Nadaljujte z vrtenjem bata v smeri urnega kazalca, dokler 

se zatič ne zaklene v položaj.
Splošna nega
•	 Pazite,	da	se	na	ročniku	ne	zasušijo	kri,	tkivo,	fiziološka	raztopina	ali	viskoelastik.
•	 Za	spiranje	ročnika	nikoli	ne	uporabljajte	fiziološke	raztopine	ali	uravnotežene	solne	raztopine	(BSS).
Odobritev ponovne obdelave
Vse postopke čiščenja in sterilizacije ročnika je treba preveriti na mestu uporabe. Zaradi različnih možnosti ponovne 
obdelave podjetje ne more validirati vseh možnih različic postopka. Uporabnik je odgovoren za kvalifikacijo vseh 
metod, ki se razlikujejo od metod čiščenja in sterilizacije uvajala UNFOLDER Vitan™ Inserter, ki jih priporoča podjetje.
Omejitve pri ponovni obdelavi
Glejte točko 6 v razdelku »Čiščenje«.
Varnostni ukrepi
1. Uvajala UNFOLDER Vitan™ Inserter ne uporabite, če je katera koli komponenta uvajala padla ali utrpela nenameren 

udarec, ko ni bila shranjena v originalni embalaži.
Opozorila
1. Izdelka ne uporabite, če so na vložku uvajalne tehnologije SmartLOAD™ pred vsaditvijo razpoke ali če je razcepljen.
2. Med začetnim pomikanjem leče (slika 7) je treba bat pomikati hitro. Med pomikanjem bata ne izvedite zaustavitve 

ali vzvratnega pomikanja. Če to naredite, lahko pride do nepravilnega upogibanja leče.
3.  Po začetnem pomikanju leče (slika 7) in koraku s polovičnim obratom (slika 8) ne pomikajte bata naprej, dokler 

niste pripravljeni na vsaditev leče. Če tega ne naredite, se lahko leča zatakne v vložku.
4.  Lečo in uvajalno tehnologijo SmartLOAD™ je treba zavreči, če je bila leča zložena v vložku več kot 10  minut. 

Če tega ne naredite, se lahko leča zatakne v vložku.
5. Tega pripomočka ali katerih koli komponent ne poskušajte prilagajati ali spreminjati, ker lahko s tem močno vplivate 

na delovanje in/ali strukturno celovitost zasnove.
6.  Uporaba metilceluloznih viskoelastikov ni priporočljiva, saj njihova uporaba z uvajalno tehnologijo SmartLOAD™ ni 

bila potrjena.
7. Uporaba encimskih čistil in detergentov ni priporočljiva zaradi možnosti toksičnega sindroma sprednjega segmenta 

(TASS).
8. Leče ne vsadite, če vrh paličice ne potiska leče naprej ali če se zatakne v uvajalni tehnologiji SmartLOAD™. 
9. Uvajala ne uporabljajte, če so na vrhu paličice zareze ali kakršne koli poškodbe, ker lahko paličica prekrmili in/ali 

poškoduje IOL, zaradi česar je treba IOL zamenjati.
10. Uvajala UNFOLDER Vitan™ Inserter ne sterilizirajte pred izvajanjem postopka čiščenja.

Opozorilo (SAMO za uvajalno tehnologijo SmartLOAD™): medicinski pripomočki družbe Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. za enkratno uporabo imajo navodila za uporabo in rokovanje s pripomočkom, da bi čim bolj 
zmanjšali izpostavljenost pogojem, škodljivim za izdelek, bolnika ali uporabnika. Ponovna uporaba/ponovna 
sterilizacija/obdelava medicinskih pripomočkov družbe Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. za enkratno uporabo 
lahko povzroči fizične okvare medicinskega pripomočka, nezmožnost ustreznega delovanja medicinskega pripomočka 
v skladu z namenom in bolezni ali poškodbe bolnika zaradi okužbe, vnetja in/ali bolezni, ki je posledica kontaminacije 
izdelka, prenosa okužbe in nezadostne sterilnosti izdelka.
Simboli, uporabljeni na embalaži

SIMBOL RAZLAGA

PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO

NESTERILNO

KATALOŠKA ŠTEVILKA

KODA SERIJE
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DATUM PROIZVODNJE (LLLL-MM-DD: LETO-MESEC-DAN)

POOBLAŠČENI PREDSTAVNIK V EVROPSKI SKUPNOSTI

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan in SmartLOAD so blagovne znamke družbe Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Izdelano v Združenem kraljestvu
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Отпуск только по рецепту 
Описание
Устройство для введения UNFOLDER Vitan™ Inserter предназначено для применения с акриловыми 
монолитными интраокулярными линзами в устройстве технологии доставки SmartLOAD™ компании 
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Устройство для введения UNFOLDER Vitan™ Inserter, модель DK9000, 
представляет собой наконечник многократного применения из титана с возможностью автоклавирования, 
который поставляется нестерильным (рис. 1). Устройство технологии доставки SmartLOAD™ представляет 
собой одноразовую апирогенную систему с предварительно загруженной кассетой, содержащей стерильную 
акриловую монолитную интраокулярную линзу Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. (рис. 2).
Показания к применению
Устройство для введения UNFOLDER Vitan™ Inserter, модель DK9000, применяется в сочетании 
с устройством технологии доставки SmartLOAD™; с его помощью складывают и вводят акриловые 
монолитные интраокулярные линзы Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ТОЛЬКО в капсульный мешок.
Инструкции по применению
Прежде чем использовать устройство, полностью прочтите инструкцию.
Подготовка наконечника
1. Выполните очистку и стерилизацию наконечника способом, описанным в разделе «Инструкции по 

повторной обработке». Ответственность за обеспечение стерильности несет пользователь.
2. Убедитесь, что на наконечнике выгравировано обозначение устройства для введения «UNFOLDER Vitan™ 

Inserter».
3. Перед каждым применением осматривайте кончик стержня, чтобы убедиться в отсутствии остатков 

материалов или повреждений.
4. Перед загрузкой устройства технологии доставки SmartLOAD™ убедитесь, что плунжер наконечника 

полностью втянут.
Подготовка кассеты и загрузка линзы
1. Перед каждым применением осмотрите лоток устройства технологии доставки SmartLOAD™. Убедитесь, 

что стерилизованный герметичный лоток содержит одно устройство технологии доставки SmartLOAD™. 
Не используйте устройство технологии доставки SmartLOAD™, если лоток поврежден или если нарушена 
герметичность упаковки. Извлеките лоток из герметичного пакета.

2. При применении методов увлажнения BSS или OVD используйте канюлю. Вставьте канюлю в отверстие 
для увлажнения изделия и целиком заполните картридж от наконечника картриджа до отверстия для 
увлажнения, не заполняя при этом контейнер с линзой (рис. 3). Закончив, перейдите к этапу 3.

3. Осторожно извлеките устройство технологии доставки SmartLOAD™ из лотка (рис. 4). Не прикасайтесь 
к кончику устройства технологии доставки SmartLOAD™ во время его извлечения, чтобы не повредить 
кончик. Осмотрите кончик, чтобы убедиться в его целостности.

Введение линзы
1. Убедитесь, что выталкивающий стержень устройства для введения UNFOLDER Vitan™ Inserter полностью 

втянут. Вставьте устройство технологии доставки SmartLOAD™ в наконечник, так чтобы значок ИОЛ был 
обращен вверх, а фаска кончика устройства технологии доставки SmartLOAD™ была обращена вниз 
(рис. 2a и рис. 2b). Сначала вставьте кончик так, чтобы устройство технологии доставки SmartLOAD™ 
вошло в передние прорези наконечника (рис. 5), а затем уверенно нажмите вниз на задний конец 
кассеты, чтобы надежно защелкнуть ее в наконечнике (рис. 6). Обе стороны устройства технологии 
доставки SmartLOAD™ должны со щелчком встать на место. Если устройство технологии доставки 
SmartLOAD™ соприкасается с кончиком стержня во время защелкивания, то это означает, что устройство 
технологии доставки SmartLOAD™ было вставлено неправильно. Втяните стержень и убедитесь, что его 
кончик не поврежден. Прежде чем переходить к следующему этапу, убедитесь, что устройство технологии 
доставки SmartLOAD™ полностью защелкнулось в наконечнике.

2. Быстро выдвиньте плунжер непрерывным движением вперед (например, быстрее, чем за 1 секунду), 
пока он не упрется в резьбу (рис. 7). Поверните рукоятку на половину оборота по часовой стрелке, чтобы 
переместить линзу в положение удержания (рис. 8). Не выдвигайте плунжер вперед раньше готовности к 
имплантации линзы. Выдерживайте линзу в этом положении до 10 минут. Для ускорения разворачивания 
гаптических элементов рекомендуется выдерживать не менее 3 минут. Если пройдет больше 10 минут, 
устройством пользоваться нельзя. 

3. Продолжайте имплантацию линзы, вставляя кончик устройства технологии доставки SmartLOAD™ в 
разрез и держа при этом фаску кончика направленной вниз. Для медленного продвижения линзы вперед 
поворачивайте рукоятку плунжера по часовой стрелке. Линза должна быть введена в течение 1 минуты. 
Продолжайте поворачивать рукоятку плунжера, пока линза не выйдет полностью из кончика устройства 
технологии доставки SmartLOAD™.

4.  Поворачивайте рукоятку плунжера против часовой стрелки, чтобы медленно втянуть плунжер.
Инструкции по повторной обработке
Первое применение
1. Наконечник поставляется в нестерильном виде. Перед первым применением следует выполнить его 

очистку и стерилизацию.
Разборка
1. Извлеките и утилизируйте устройство технологии доставки SmartLOAD™. Разберите наконечник перед 

повторной обработкой. Не допускается автоклавирование или повторная стерилизация устройства 
технологии доставки SmartLOAD™ любым способом.

2.  Наконечник состоит из двух компонентов: корпуса и плунжера (корпус: рис. 9a; плунжер: рис. 9b). 
Чтобы разъединить их, (1) потяните плунжер из рифленого кольца на корпусе и (2) поверните плунжер 
против часовой стрелки (рис. 10).

Очистка
1. Сразу после применения разберите наконечник и положите его в лоток с дистиллированной водой. 

Рекомендуется очищать инструмент перед первым применением и как можно скорее после применения.
2. Полностью погрузите оба компонента разобранного наконечника в раствор на дистиллированной воде с 

температурой не выше 30 °C. Тщательно вымойте и отчистите оба компонента с помощью подходящей 
щетки в течение не менее одной (1) минуты, убедившись в очистке всех поверхностей. Рекомендуется 
очищать инструмент как можно скорее после использования. Однако если кровь, ткань, физиологический 
раствор или вязкоэластичное средство все же успеют засохнуть, рекомендуется оставить оба компонента 
на 30 минут отмокать в дистиллированной воде.

3. После очистки вручную прополощите компоненты в дистиллированной воде не менее 3 раз — в общей 
сложности в течение не менее 30 секунд.

4. Тщательно осушите все поверхности с помощью чистой безворсовой ткани или салфетки.
5. При хорошем освещении осмотрите компоненты на предмет оставшихся загрязнений. Во время осмотра 

обращайте особое внимание на очистку от загрязнений в труднодоступных местах вокруг пальцевого 
захвата (рис. 9c) и на кончике выталкивающего стержня (рис. 9d). В случае обнаружения загрязнений 
повторяйте очистку вручную, пока все видимые загрязнения не будут удалены.

6. Осмотрите наконечник, чтобы убедиться в отсутствии повреждений и остатков материалов. Также 
проверьте, чтобы кончик стержня был прямым, а винтовые части плунжера вращались плавно. В случае 
нарушения функционирования или повреждения устройства его следует утилизировать как биологически 
опасный острый предмет в контейнер для острых предметов. Если автоматическая очистка выполняться 
не будет, перейдите к этапу 8.

7. Для автоматической очистки положите два разделенных компонента в подходящий контейнер 
и проведите цикл автоматической мойки, состоящий из 3 основных элементов: предварительная мойка 
в холодной водопроводной воде (2 минуты), мойка в дистиллированной воде при 93 °C (3 минуты) 
и просушивание при температуре 98,8 °C (15 минут).

8. При хорошем освещении осмотрите компоненты на предмет оставшихся загрязнений. Во время осмотра 
обращайте особое внимание на очистку от загрязнений в труднодоступных местах вокруг пальцевого 
захвата (рис. 9c) и на кончике выталкивающего стержня (рис. 9d). В случае обнаружения загрязнений 
повторяйте очистку вручную, пока все видимые загрязнения не будут удалены.

Стерилизация
Необходимо использовать лотки для стерилизации, чтобы зафиксировать инструмент в безопасном 
положении во время стерилизации и при хранении во избежание повреждений. 
Наконечник рассчитан на работу при параметрах принятых процедур, которые изложены в документе 
ANSI/AAMI ST79-2010, Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities («Справочное руководство по паровой стерилизации и обеспечению стерильности в учреждениях 
здравоохранения»), раздел 8.6.1. Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items («Параметры 
стерилизации для изделий в обертке или контейнере»). Для максимального срока службы и сохранения 
технических характеристик изделий многоразового применения должны соблюдаться следующие методики, 
температуры, сроки стерилизации и рекомендованные сроки просушивания. 

Циклы стерилизации паром:

ТИП СТЕРИЛИЗАТОРА
КОНФИГУРАЦИЯ 

ОБРАЗЦА
ТЕМПЕРАТУРА

МИНИМАЛЬНОЕ ВРЕМЯ 
ВОЗДЕЙСТВИЯ (МИН)

МИНИМАЛЬНОЕ ВРЕМЯ 
ПРОСУШИВАНИЯ (МИН)

Стерилизатор 
гравитационного типа

В пакетах* 135 °C (275 °F) 10 30

Стерилизатор 
гравитационного типа

Без пакетов 135 °C (275 °F) 10 Н/П

С импульсным 
предвакуумированием

В пакетах* 132 °C (270 °F) 4 20

С импульсным 
предвакуумированием

Без пакетов 132 °C (270 °F) 4 Н/П

* Устройство квалифицировано только с пакетом, допущенным FDA, и поэтому следует пользоваться только 
пакетом, допущенным FDA.

Повторная сборка
1. Для повторной сборки наконечника осторожно втолкните плунжер в корпус, пока на задней стороне 

корпуса не выдвинется штырек (рис. 11a).
2. Поворачивайте плунжер до тех пор, пока штырек не войдет в паз (рис. 11b). Продолжайте поворачивать 

плунжер по часовой стрелке, пока штырек не зафиксируется.
Общий уход
• Не допускайте высыхания на наконечнике крови, тканей, физиологического раствора или 

вязкоэластичного средства.
• Никогда не используйте для ополаскивания наконечника ни физиологический раствор, ни 

сбалансированный солевой раствор (BSS).
Утверждение повторной обработки
Для наконечника требуется утверждение всех процедур очистки и стерилизации на месте использования. 
Ввиду различий параметров повторной обработки компания не может утвердить все возможные варианты 
этих процессов. Пользователь несет ответственность за квалификацию любого метода, который отличается 
от рекомендованного компанией метода очистки и стерилизации устройства для введения UNFOLDER 
Vitan™ Inserter.
Ограничения на повторную обработку
См. этап 6 раздела «Очистка».
Меры предосторожности
1. Не допускается применение любого компонента устройства для введения UNFOLDER Vitan™ Inserter после 

того, как его уронили или непреднамеренно ударили после извлечения из транспортной тары.
Предупреждения
1. Не допускается применение, если кассета устройства технологии доставки SmartLOAD™ треснула или 

раскололась перед имплантацией.
2. Во время начального продвижения линзы (рис. 7) необходимо быстро выдвигать плунжер. Нельзя 

останавливать или обращать движение плунжера. Это может привести к неправильному складыванию 
линзы.

3. После этапа начального продвижения линзы (рис. 7) и вращения на половину оборота (рис. 8) нельзя 
выдвигать плунжер вперед раньше готовности к имплантации линзы. Это может привести к застреванию 
линзы в кассете.

4. Если линза оставалась сложенной внутри кассеты дольше 10 минут, то линзу и устройство технологии 
доставки SmartLOAD™ следует утилизировать. Несоблюдение этого правила может привести к 
застреванию линзы в кассете.

5. Не допускается модификация или изменение этого устройства и любого из его компонентов, поскольку 
это может значительно ухудшить их функционирование и (или) структурную целостность конструкции.

6. Не рекомендуется использовать вязкоэластичные средства из метилцеллюлозы, поскольку они не 
утверждены для устройства технологии доставки SmartLOAD™.

7. Не рекомендуется использовать очищающие средства с ферментами и поверхностно-активные вещества 
ввиду опасности возникновения токсического синдрома переднего сегмента (TASS).

8. Нельзя имплантировать линзу, если кончик стержня не продвигает линзу или если она застряла в 
устройстве технологии доставки SmartLOAD™. 

9. Нельзя пользоваться устройством для введения, если на кончике стержня видна зазубрина или 
иное повреждение, так как стержень может прижать и (или) повредить ИОЛ, после чего потребуется 
замена ИОЛ.

10.  Нельзя стерилизовать устройство для введения UNFOLDER Vitan™ Inserter раньше выполнения 
процедуры очистки.

Предупреждение (ТОЛЬКО устройство технологии доставки SmartLOAD™) Медицинские изделия 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., предназначенные для однократного использования, снабжены 
инструкциями по применению и обращению для уменьшения негативных воздействий, которые могут 
повредить изделие, причинить вред пациенту или пользователю. Повторные использование/стерилизация/
обработка медицинских изделий Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., предназначенных для 
однократного использования, могут привести к их механическому повреждению и ненадлежащему 
функционированию, а также стать причиной болезни или травмы пациента вследствие инфекции, 
воспаления и (или) заболевания, обусловленных контаминацией изделия, переносом инфекции и 
недостаточной стерильностью изделия.
Символы, используемые на упаковке

СИМВОЛ ЗНАЧЕНИЕ

СЛЕДОВАТЬ ИНСТРУКЦИЯМ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

НЕСТЕРИЛЬНО

НОМЕР ПО КАТАЛОГУ

КОД ПАРТИИ

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

ДАТА ПРОИЗВОДСТВА (ГГГГ-ММ-ДД: ГОД-МЕСЯЦ-ДЕНЬ)

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ
В ЕВРОПЕЙСКОМ СООБЩЕСТВЕ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan и SmartLOAD являются торговыми марками компании Johnson & Johnson Surgical 
Vision, Inc.

Произведено в Великобритании

UNFOLDER Vitan™ Inserter BG

Само по лекарско предписание 
Описание
UNFOLDER Vitan™ Inserter е предназначен за употреба с акрилни еднокомпонентни интраокулярни лещи 
в технология за доставяне SmartLOAD™ от Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, модел DK9000 е автоклавируем, титаниев накрайник за многократна употреба, който се предоставя 
нестерилен (фигура 1). Технологията за доставяне SmartLOAD™ е непирогенна предварително заредена 
система с касета за еднократна употреба, която включва акрилна еднокомпонентна IOL на Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc., която се предоставя стерилна (фигура 2).
Показание за употреба
UNFOLDER Vitan™ Inserter, модел DK9000, се използва в комбинация с технология за доставяне SmartLOAD™ 
за сгъване и помощ за въвеждане на акрилни еднокомпонентни интраокулярни лещи на Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. САМО в капсулната торбичка.
Инструкции за употреба
Прочетете всички инструкции, преди да използвате това изделие.
Подготвяне на наконечника
1. Почистете и стерилизирайте наконечника съгласно метода, посочен в „Инструкции за повторна 

обработка“. Гарантирането на стерилността е отговорност на потребителя.
2.  Уверете се, че наконечникът е гравиран с обозначението „UNFOLDER Vitan™ Inserter“.
3. Преди всяка употреба прегледайте визуално върха на пръта, за да се уверите, че няма отлагания на 

материал или повреди.
4. Уверете се, че буталото на наконечника е напълно изтеглено за зареждане на технологията за доставяне 

SmartLOAD™.
Приготвяне на касета и зареждане на леща
1. Преглеждайте таблата на технологията за доставяне SmartLOAD™ преди всяка употреба. Уверете се, че в 

стерилизираната и запечатена табла се намира една технология за доставяне SmartLOAD™. Не използвайте 
технологията за доставяне SmartLOAD™, ако таблата е повредена или опаковката е нарушена. Извадете 
таблата от запечатената торбичка.

2. Използвайте BSS или OVD като метод на хидратация чрез канюла. Поставете канюлата в порта за 
хидратация и напълнете докрай сгъвачката – от върха на сгъвачката до порта за хидратация – без да 
пълните контейнера за лещи (фигура 3). След като приключите, продължете със стъпка 3.

3. Внимателно премахнете технологията за доставяне SmartLOAD™ от таблата (фигура 4). Не докосвайте 
върха на технологията за доставяне SmartLOAD™ по време на премахване, тъй като това може да повреди 
върха. Прегледайте върха, за да се уверите, че не е повреден.

Доставяне на лещата
1. Уверете се, че прътът за избутване на UNFOLDER Vitan™ Inserter е напълно изтеглен. Въведете 

технологията за доставяне SmartLOAD™ в наконечника с диаграмата на IOL, насочена нагоре, 
и скосената част на върха на технологията за доставяне SmartLOAD™ – надолу (фигура 2a и  
фигура 2b). Вкарайте първо върха, така че технологията за доставяне SmartLOAD™ да се плъзне 
в предните слотове на наконечника (фигура 5) и след това натиснете надолу силно задния край на 
касетата, за да се заключи здраво в наконечника (фигура 6). И двата края на технологията за доставяне 
SmartLOAD™ трябва да се заключат на мястото си. Ако технологията за доставяне SmartLOAD™ влезе 
в контакт с пръта по време на заключване, технологията за доставяне SmartLOAD™ не е била въведена 
правилно. Изтеглете пръта и се уверете, че върхът на пръта не е повреден. Уверете се, че технологията за 
доставяне SmartLOAD™ е напълно заключена в наконечника, преди да продължите със следващата стъпка.

2. Придвижете бързо напред буталото с непрекъснато движение (например по-малко от 1 секунда), докато 
не спре при резбата (фигура 7). Завъртете ръчката с половин оборот по посока на часовниковата стрелка, 
за да поставите лещата в позиция на задържане (фигура 8). Не придвижвайте буталото напред, докато 
не сте готови за имплантирането на лещата. Задръжте лещите в това положение за 0 до 10 минути. За 
да минимизиране времето за освобождаване на хаптиката се препоръчват минимум 3 минути. Ако остане 
повече от 10 минути, не използвайте изделието. 

3. Продължете с имплантирането на лещата, като въведете върха на технологията за доставяне SmartLOAD™ 
в среза с наклон на върха, ориентиран надолу. Завъртете ръчката на буталото по часовниковата стрелка, 
за да избутате бавно лещата напред. Лещата трябва да се достави в рамките на 1 минута. Продължете 
да въртите ръчката на буталото, докато лещата не излезе напълно от върха на технологията за доставяне 
SmartLOAD™.

4. Завъртете ръчката на буталото по посока, обратна на часовниковата стрелка, за да изтеглите бавно 
буталото.

Инструкции за повторна обработка
Първоначална употреба
1. Наконечникът се доставя „нестерилен“ и трябва да бъде почистен и стерилизиран преди първата употреба.
Разглобяване
1. Премахнете и изхвърлете технологията за доставяне SmartLOAD™. Разглобете наконечника преди повторна 

обработка. Не автоклавирайте и не стерилизирайте повторно технологията за доставяне SmartLOAD™ 
по никакъв начин.

2. Наконечникът се състои от два компонента, основното тяло и буталото (фигура 9a, основно тяло 
и фигура 9b, бутало). За да ги разделите, (1) избутайте буталото от набраздения пръстен в основното тяло 
и (2) завъртете буталото в посока, обратна на часовниковата стрелка (фигура 10).

Почистване
1. Веднага след употреба разглобете наконечника и го поставете във ваничка с дестилирана вода. Препоръчва 

се инструментът да бъде почистен възможно най-скоро след употреба и преди първоначалната употреба.
2. Потопете напълно двата компонента на разглобения наконечник в разтвор на дестилирана вода, който 

не превишава 30°C. Щателно промийте и изтъркайте двата компонента с подходяща четка за поне (1) 
минута, за да се уверите, че всички повърхности са почистени. Препоръчва се инструментът да се почисти 
възможно най-скоро след употреба; въпреки това, където са оставени да засъхнат кръв, тъкан или 
вискоеластик, се препоръчва двата компонента да останат потопени за 30 минути в дестилирана вода.

3. След ръчното почистване, изплакнете компонентите с дестилирана вода най-малко 3 пъти в продължение 
на поне 30 секунди общо.

4. Щателно почистете всички повърхности с чиста кърпа/плат без мъх.
5. Огледайте компонентите за липсата или наличието на остатъчни замърсявания в добре осветена зона. 

По време на огледа, обърнете особено внимание дали замърсяванията са премахнати от труднодостъпните 
зони за почистване около пръстена (фигура 9c) и избутващия връх на накрайника (фигура 9d). Ако има 
налични замърсявания, повторете стъпките за ръчно почистване до премахването на всички видими 
замърсявания.

6. Огледайте дали по накрайника има полепнали частици или повреда. Върха на накрайника на буталото 
трябва да се провери за огъвания, а винтовите резби на буталото трябва да се въртят плавно. Устройството 
трябва бъде изхвърлено като остър отпадък с биологична опасност в контейнер за остри отпадъци, ако бъде 
повреден или не функционира правилно. Ако не бъде извършено автоматично почистване, продължете със 
стъпка 8.

7. За автоматично почистване поставете двата отделени компонента в подходящ съд и предмет 
на автоматичен цикъл на съдомиялната, съдържащ 3 ключови елемента, 2-минутно предварително 
почистване със студена течаща вода, 3-минутно изплакване в дестилирана вода на 93°C и етап на сушене 
в продължение на 15 минути на температура 98.8°C.

8. Огледайте компонентите за липсата или наличието на остатъчни замърсявания в добре осветена зона. 
По време на огледа, обърнете особено внимание дали замърсяванията са премахнати от труднодостъпните 
зони за почистване около пръстена (фигура 9c) и избутващия връх на накрайника (фигура 9d). Ако има 
налични замърсявания, повторете стъпките за ръчно почистване до премахването на всички видими 
замърсявания.

Стерилизация
При стерилизация и съхранение инструментът трябва да се държи в поставка за стерилизация, 
за да се предотврати повреда. 
Наконечникът е проектиран да издържи на параметрите на приетите процедури, както е посочено в ANSI/
AAMI ST79-2010 „Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities“ 
(Комплексен наръчник за автоклавиране и гарантиране на стерилността в здравни заведения), раздел 8.6.1 
„Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items“ (Параметри на стерилизация за опаковани предмети 
или такива в контейнери). Следните техники, температури, брой пъти и препоръчителна продължителност на 
сушене за стерилизация трябва да се използват, за да се увеличат максимално функционалността и животът 
на продуктите за многократна употреба. 

Цикли за парна стерилизация:

ВИД СТЕРИЛИЗАТОР
ПРИМЕРНА

КОНФИГУРАЦИЯ
ТЕМПЕРАТУРА

МИНИМАЛНО 
ИЗЛАГАНЕ

ВРЕМЕ (МИНУТИ)

МИНИМАЛНО 
ПОДСУШАВАНЕ

ВРЕМЕ (МИНУТИ)
Термодинамичен вакуум Обвито* 135°C (275°F) 10 30
Термодинамичен вакуум Необвито 135°C (275°F) 10 Неприл.
Пулсиращ предварителен 

вакуум
Обвито* 132°C (270°F) 4 20

Пулсиращ предварителен 
вакуум

Необвито 132°C (270°F) 4 Неприл.

* Изделието е квалифицирано само с разрешена от FDA обвивка и следователно трябва да се използва само 
разрешена от FDA обвивка.

Повторно сглобяване
1. За да сглобите повторно наконечника, внимателно натиснете буталото в основното тяло, докато щифтът 

(фигура 11a) е на едно ниво с гърба на основното тяло.
2. Завъртете буталото, докато щифтът не попадне в слота (фигура 11b). Продължете да въртите буталото по 

посока на часовниковата стрелка, докато щифтът не се заключи на място.
Общи грижи
• Не позволявайте кръв, тъкан, физиологичен разтвор или вискоеластик да засъхват по наконечника.
• Никога не използвайте физиологичен разтвор или BSS за промиване на наконечника.
Валидиране на повторна обработка
Всички процеси за почистване и стерилизация за наконечника изискват валидиране към момента на 
употреба. Поради различните възможности за повторна обработка компанията не може да валидира всички 
възможни вариации на процеса. Потребителят носи отговорност за квалифициране на всякакъв метод, който 
се отклонява от препоръчвания от компанията метод за почистване и стерилизиране на UNFOLDER Vitan™ 
Inserter.
Ограничения за повторна обработка
Вижте стъпка 6 от раздела за почистване.
Предпазни мерки
1. Не използвайте, ако някой компонент на UNFOLDER Vitan™ Inserter е бил изпускан или неумишлено наранен 

извън кутията за доставка.
Предупреждения
1. Не използвайте, ако касетата на технологията за доставяне SmartLOAD™ е спукана или разделена преди 

имплантиране.
2. По време на първоначалното придвижване на лещата напред (фигура 7) е необходимо бързо придвижване 

напред на буталото. Не спирайте и не връщайте назад, докато придвижвате напред буталото. Ако го 
направите, това може да доведе до неправилно сгъване на лещата.

3. След първоначално придвижване на лещата напред (фигура 7) и стъпката за половин завъртане  
(фигура 8) не придвижвайте буталото напред, докато не сте готови за имплантиране на лещата. Ако го 
направите, лещата може да остане заклещена в касетата.

4. Лещата и технологията за доставяне SmartLOAD™ трябва да се изхвърлят, ако лещата е била прегъната в 
касетата повече от 10 минути. Ако не го направите, лещата може да остане заклещена в касетата.

5. Не опитвайте да модифицирате или променяте това изделие или някои от компонентите, тъй като това 
може значително да повлияе на функцията и/или на структурната цялост на дизайна.

6. Използването на вискоеластици с метилцелулоза не се препоръчва, защото не са били валидирани с 
технологията за доставяне SmartLOAD™.

7. Използването на ензимни почистващи вещества и детергенти не се препоръчва заради потенциал за 
възникване на токсичен синдром на предния очен сегмент (TASS).

8. Не имплантирайте лещата, ако върхът на пръта не избутва лещата напред или ако е заседнал в 
технологията за доставяне SmartLOAD™. 

9.  Не използвайте инсертора, ако върхът на пръта изглежда наранен или повреден по някакъв начин, защото 
прътът може да притисне и/или повреди IOL, което да доведе до необходимост да се подмени IOL.

10. Не стерилизирайте UNFOLDER Vitan™ Inserter преди извършване на процедурата за почистване.

Внимание (САМО за технология за доставяне SmartLOAD™) Медицинските изделия на Johnson and Johnson 
Surgical Vision, Inc. за еднократна употреба са обозначени с инструкции за употреба и боравене, за да се 
сведе до минимум излагането на условия, които може да навредят на продукта, пациента или потребителя. 
Повторната употреба/стерилизация/обработка на медицинските изделия за еднократна употреба на Johnson 
and Johnson Surgical Vision, Inc. може да доведе до повреда на медицинското изделие, невъзможност на 
медицинското изделие да се използва по предназначение, заболяване или нараняване на пациента поради 
инфекция, възпаление и/или заболяване поради замърсяване на продукта, пренасяне на инфекция и 
нестерилност на продукта.
Символи, използвани на опаковката

СИМВОЛ ОБЯСНЕНИЕ

ВИЖТЕ ИНСТРУКЦИИТЕ ЗА УПОТРЕБА

НЕСТЕРИЛНО

КАТАЛОЖЕН НОМЕР

ПАРТИДЕН КОД

ПРОИЗВОДИТЕЛ

ДАТА НА ПРОИЗВОДСТВО (ГГГГ-ММ-ДД: ГОДИНА-МЕСЕЦ-ДЕН)

ОТОРИЗИРАН ПРЕДСТАВИТЕЛ
В ЕВРОПЕЙСКАТА ОБЩНОСТ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan и SmartLOAD са търговски марки на Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Продукт на Обединеното кралство

UNFOLDER Vitan™ Inserter TR

Yalnızca Reçeteyle Satılır 
Açıklama
UNFOLDER Vitan™ Inserter, Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. tarafından sunulan SmartLOAD™ Uygulama 
Teknolojisi dahilinde Akrilik Tek Parçalı intraoküler lenslerle kullanım için tasarlanmıştır. UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
Model DK9000, non-steril tedarik edilen, otoklavlanabilir ve yeniden kullanılabilir bir titanyum el cihazıdır (Şekil 1). 
SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi, steril olarak tedarik edilen Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Tek Parçalı 
İntraoküler Lens bileşenini içeren tek kullanımlık, non-pirojenik, önceden yüklenmiş bir kartuş sistemidir (Şekil 2).
Kullanım Endikasyonu
UNFOLDER Vitan™ Inserter, Model DK9000, Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. Akrilik tek parçalı intraoküler 
lenslerin YALNIZCA kapsüler bloka takılması sürecinde katlama işlemini gerçekleştirmek ve yerleştirme işlemine 
yardımcı olmak üzere SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'yle birlikte kullanılır.
Kullanım Talimatları
Bu cihazı kullanmadan önce tüm talimatları okuyun.
El Cihazının Hazırlanması
1. El cihazını "Yeniden İşleme Talimatları" başlığında belirtilen yönteme göre temizleyin ve sterilize edin. Sterilitenin 

sağlanması kullanıcının sorumluluğundadır.
2.  El cihazına "UNFOLDER Vitan™ Inserter" ifadesinin işlenmiş olduğunu doğrulayın.
3. Her kullanımdan önce çubuğun ucunu materyal kalıntısı veya hasar bulunmadığından emin olmak için görsel olarak 

inceleyin.
4. El cihazı pistonunun SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi yüklemesi için tamamen çekildiğinden emin olun.
Kartuşun Hazırlanması ve Lensin Yüklenmesi
1. Her kullanımdan önce SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi tepsisini inceleyin. Sterilize edilmiş mühürlü tepsinin 

bir adet SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi içerdiğinden emin olun. Tepsi hasarlıysa veya mühür kırılmışsa 
SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'ni kullanmayın. Tepsiyi mühürlü paketten çıkarın.

2. Hidrasyon yöntemi olarak bir kanülle birlikte BSS veya OVD kullanın. Kanülü hidrasyon portuna yerleştirin ve lens 
kutusunu doldurmadan kartuşu, kartuş ucundan hidrasyon portuna kadar doldurun (Şekil 3). Tamamlandığında 3. 
adıma geçin.

3. SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'ni dikkatli bir şekilde tepsiden çıkarın (Şekil 4). Uca hasar vereceğinden 
çıkarma işlemi sırasında SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'nin ucuna dokunmayın. Hasarlı olmadığından emin 
olmak için ucu inceleyin.

Lens Uygulaması
1. UNFOLDER Vitan™ Inserter'ın itme çubuğunun tamamen çekilmiş olduğundan emin olun. SmartLOAD™ Uygulama 

Teknolojisi'ni İntraoküler Lens diyagramı yukarı ve SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'nin uç pahı (eğimi) 
aşağı bakacak şekilde el cihazına sokun (Şekil 2a ve Şekil 2b). Önce ucunu takarak SmartLOAD™ Uygulama 
Teknolojisi'nin el cihazının ön slotlarına kayarak yerleşmesini sağlayın (Şekil 5) ve ardından el cihazına sağlam bir 
şekilde oturtmak için kartuşun arka ucunu sıkıca aşağı bastırın (Şekil 6). SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'nin 
her iki yanı da yerine oturmalıdır. Oturtma işlemi sırasında SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi çubuğun ucuna 
temas ederse, SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi doğru takılmamıştır. Çubuğu geri çekin ve çubuğun ucunun 
hasarlı olmadığından emin olun. Sonraki adıma geçmeden önce SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'nin el cihazına 
tam olarak oturduğundan emin olun.

2. Pistonu sürekli bir hareketle dişlere geldiğinde durana kadar hızlı bir şekilde (örneğin 1  saniyeden daha kısa 
sürede) ilerletin (Şekil 7). Kolu saat yönünde yarım tur döndürerek lensi tutma konumuna getirin (Şekil 8). Lens 
implantasyonu için hazır olana kadar pistonu ilerletmeyin. Lensi 0 ila 10 dakika bu konumda tutun. Haptik salım 
süresini en aza indirmek için, en az 3 dakika önerilir. 10  dakikadan daha uzun süre beklemesi halinde cihazı 
kullanmayın. 

3. SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'nin ucunu, ucun pahı (eğimi) aşağı bakacak şekilde insizyona sokarak lens 
implantasyonuna devam edin. Lensi yavaşça ilerletmek için piston kolunu yavaşça saat yönünde döndürün. Lens, 
1  dakika içinde uygulanmalıdır. Lens, SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'nin ucundan tamamen salınana kadar 
piston kolunu döndürmeye devam edin.

4.  Pistonu yavaşça geri çekmek için piston kolunu saat yönünün tersine döndürün.
Yeniden İşleme Talimatları
İlk Kullanım
1. El cihazı, tedarik edildiğinde "steril değildir" ve ilk kullanımdan önce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Sökme
1. SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'ni çıkarıp atın. Yeniden işlemeden önce el cihazını sökün. SmartLOAD™ 

Uygulama Teknolojisi'ni hiçbir yöntemle otoklavlamayın veya yeniden sterilize etmeyin.
2. El cihazı, ana gövde ve piston olmak üzere iki bileşenden oluşur (Şekil 9a, ana gövde ve Şekil 9b, piston). İkisini 

birbirinden ayırmak için (1) pistonu tırtıklı halkadan ana gövdeye itin ve (2) pistonu saat yönünün tersine döndürün 
(Şekil 10).

Temizlik
1. Kullanımdan hemen sonra el cihazını sökün ve distile su banyosuna alın. Aletin, kullanımdan sonra en kısa süre 

içinde ve ilk kullanımdan önce temizlenmesi önerilir.
2. Sökülen el cihazının iki bileşenini 30°C'yi aşmayan distile su çözeltisine tamamen batırın. Bu iki bileşeni iyice 

yıkayıp uygun bir fırçayla en az (1)  dakika fırçalayarak tüm yüzeylerin temizlendiğinden emin olun. Aletin, 
kullanımdan sonra en kısa süre içinde temizlenmesi önerilir; ancak kurumuş kan, doku, salin veya viskoelastik 
bulunması halinde bu iki bileşenin 30 dakika boyunca distile suda bekletilmesi tavsiye edilir.

3. Manuel temizliğin ardından bileşenleri distile suda toplamda en az 30 saniye boyunca minimum 3 kez durulayın.
4. Tüm yüzeyleri temiz ve havsız bir bez/mendille iyice kurulayın.
5. İyi aydınlatılmış bir ortamda bileşenlerde kir kalıp kalmadığını görsel olarak kontrol edin. Kontrol ederken, parmak 

tutucu (Şekil 9c) ve itme çubuğu ucunun (Şekil 9d) çevresindeki temizlenmesi zor bölgelerde kir kalmadığından 
özellikle emin olun. Hala kir varsa görünür kir kalmayana kadar manuel temizleme adımlarını tekrarlayın.

6. Materyal birikimi veya hasar olmadığından emin olmak için el cihazını görsel olarak inceleyin. Pistonun çubuk 
ucunun düzgünlüğü kontrol edilmeli ve pistonun vida yivleri düzgün şekilde dönmelidir. Cihaz hasarlıysa veya zayıf 
işlevselliğe sahipse kesici biyolojik tehlike olarak kesici alet kabına atılmalıdır. Otomatik temizleme yapılmaması 
halinde 8. adıma geçin.

7. Otomatik temizlikte, birbirinden ayrılan iki bileşeni uygun bir kaba alın; ardından 2 dakika soğuk çeşme suyuyla 
ön  yıkama, 3 dakika 93°C'de distile suda yıkama ve 98,8°C’de 15 dakika kurutma evresi olmak üzere 3 temel 
unsurdan oluşan otomatik yıkayıcı döngüsü uygulayın.

8. İyi aydınlatılmış bir ortamda bileşenlerde kir kalıp kalmadığını görsel olarak kontrol edin. Kontrol ederken, parmak 
tutucu (Şekil 9c) ve itme çubuğu ucunun (Şekil 9d) çevresindeki temizlenmesi zor bölgelerde kir kalmadığından 
özellikle emin olun. Hala kir varsa görünür kir kalmayana kadar manuel temizleme adımlarını tekrarlayın.

Sterilizasyon
Hasarı önlemek amacıyla sterilizasyon ve muhafaza esnasında cihazı sağlam bir konumda tutmak için 
sterilizasyon tepsileri kullanılmalıdır. 
El cihazı, ANSI/AAMI ST79-2010 "Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities" (Sağlık Hizmetleri Tesislerinde Kapsamlı Buharlı Sterilizasyon ve Sterilite Güvencesi Kılavuzu) bölüm 8.6.1, 
"Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items" (Sargılı veya Kaplı Kalemler için Sterilizasyon 
Parametreleri) başlığında belirtilen kabul görmüş prosedür parametrelerini temel alacak şekilde tasarlanmıştır. Yeniden 
kullanılabilir ürünlerin performans ve ömrünü en yüksek düzeye çıkarmak için aşağıdaki sterilizasyon teknikleri, 
sıcaklıklar, süreler ve önerilen kurutma süreleri kullanılmalıdır. 

Buharlı Sterilizasyon Döngüleri:

STERİLİZATÖR TİPİ ÖRNEK 
YAPILANDIRMASI SICAKLIK ASGARİ MARUZİYET 

SÜRESİ (DAKİKA)
ASGARİ KURUMA
SÜRESİ (DAKİKA)

Yerçekimi Deplasmanlı Sargılı* 135 °C (275 °F) 10 30
Yerçekimi Deplasmanlı Sargısız 135 °C (275 °F) 10 Geçerli değil
Pulslama Ön Vakumu Sargılı* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulslama Ön Vakumu Sargısız 132 °C (270 °F) 4 Geçerli değil

*Cihaz, yalnızca FDA onaylı sargı ile kullanım için doğrulanmıştır ve dolayısıyla yalnızca FDA onaylı sargı kullanılmalıdır.

Yeniden Monte Etme
1. El cihazını yeniden monte etmek için, pim ana gövdenin arkası ile hizalanana kadar pistonu ana gövdeye hafifçe 

bastırın (Şekil 11a).
2. Pim, slota geçene kadar pistonu döndürün (Şekil 11b). Pim, yerine kilitlenene kadar pistonu saat yönünde 

döndürmeye devam edin.
Genel Bakım
•	 Kan,	doku,	salin	veya	viskoelastiğin	el	cihazında	kurumasına	izin	vermeyin.
•	 El	cihazını	durulamak	için	asla	salin	veya	BSS	kullanmayın.
Yeniden işleme validasyonu
El cihazına yönelik tüm temizlik ve sterilizasyon proseslerinin kullanım noktasında valide edilmesi gerekir. Farklı 
yeniden işleme seçenekleri bulunduğundan, şirket tüm olası proses varyasyonlarını valide edemez. UNFOLDER Vitan™ 
Inserter'ın temizliği ve sterilizasyonu için şirket tarafından önerilen yöntemden farklı yöntemler kullanıldığında, kullanıcı 
bu yöntemlerin etkinliğini doğrulamaktan sorumludur.
Yeniden işleme sınırlamaları
Temizleme bölümünde 6. adıma bakın.
Önlemler
1. UNFOLDER Vitan™ Inserter'ın nakliye kutusunun dışındayken herhangi bir bileşeninin düşürülmesi veya yanlışlıkla 

darbe alması halinde bu ürünleri kullanmayın.
Uyarılar
1. İmplantasyondan önce SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi kartuşunun çatlamış veya ayrılmış olması halinde ürünü 

kullanmayın.
2. İlk lens ilerletmesi sırasında (Şekil 7), pistonun hızla ilerletilmesi gerekir. Pistonu ilerletirken durmayın veya ters 

yöne çekmeyin. Aksi halde lens düzgün katlanmayabilir.
3. İlk lens ilerletmesinden (Şekil 7) ve yarım tur döndürme adımından (Şekil 8) sonra, lens implantasyonu için hazır 

olana kadar pistonu ilerletmeyin. Aksi halde lens kartuşta sıkışabilir.
4. Lens ve SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi, lensin kartuşta 10 dakikadan daha uzun süre boyunca katlı durumda 

kalması halinde atılmalıdır. Aksi halde lens kartuşta sıkışabilir.
5. Tasarımın işlevini ve/veya yapısal bütünlüğünü önemli ölçüde etkileyebileceğinden, bu cihazı ya da cihazın herhangi 

bir bileşenini modifiye etmeye veya değiştirmeye teşebbüs etmeyin.
6.  Metil selüloz viskoelastiklerin SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'yle kullanımı valide edilmediği için önerilmez.
7. Toksik Anterior Segment Sendromu (TASS) olasılığından dolayı enzimatik temizleyici ve deterjan kullanımı önerilmez.
8. Çubuğun ucu lensi ilerletmiyorsa veya SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi'nin içinde sıkışmışsa lensi 

implante etmeyin. 
9. Çubuk İntraoküler Lensi kullanılamaz hale getirerek ve/veya zarar vererek İntraoküler Lensin değiştirilmesi ihtiyacını 

doğurabileceğinden, çubuğun ucunda herhangi bir sıyrılma veya hasar bulunması halinde yerleştiriciyi kullanmayın.
10. Temizlik prosedüründen önce UNFOLDER Vitan™ Inserter'ı sterilize etmeyin.

Uyarı (YALNIZCA SmartLOAD™ Uygulama Teknolojisi) Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. tek kullanımlık 
tıbbi cihazlarda ürünü, hastayı veya kullanıcıyı tehlikeye atabilecek koşullara maruziyeti en aza indirmek için kullanım 
ve taşıma talimatlarını içeren etiketler bulunmaktadır. Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. tek kullanımlık tıbbi 
cihazların yeniden kullanılması/yeniden sterilize edilmesi/yeniden işlenmesi, tıbbi cihazın fiziksel hasar görmesine, tıbbi 
cihazın amaçlanan şekilde çalışmamasına ve ürünün kontamine olması, steril olmaması ve enfeksiyon bulaşmasından 
kaynaklanan enfeksiyon, iltihap ve/veya hastalık nedeniyle hastanın rahatsızlanmasına veya yaralanmasına yol açabilir.
Ambalaj Sembolleri

SEMBOL AÇIKLAMA

KULLANIM TALİMATLARINA BAŞVURUN

STERİL DEĞİLDİR

KATALOG NUMARASI

SERİ KODU

ÜRETİCİ

ÜRETİM TARİHİ (GG-AA-YYYY: GÜN-AY-YIL)

AVRUPA BİRLİĞİ YETKİLİ TEMSİLCİSİ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan ve SmartLOAD, Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. şirketinin ticari markalarıdır.

Birleşik Krallık'ta Üretilmiştir

UNFOLDER Vitan™ Inserter RO

Numai pe bază de prescripție 
Descriere
Dispozitivul UNFOLDER Vitan™ Inserter este proiectat pentru a fi utilizat cu lentilele intraoculare monobloc acrilice din 
tehnologia de introducere SmartLOAD™ de la Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Dispozitivul UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, Model DK9000 este un instrument autoclavabil, reutilizabil, din titan, furnizat în stare nesterilă (Figura  1). 
Tehnologia de introducere SmartLOAD™ este un sistem cu un cartuş pre-încărcat, de unică folosință, apirogen, care 
include o LIO monobloc acrilică de la Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc., care este furnizată în stare sterilă 
(Figura 2).
Indicație de utilizare
Dispozitivul UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, este utilizat în combinație cu tehnologia de introducere 
SmartLOAD™ pentru plierea şi asistența la introducerea lentilei intraoculare monobloc acrilice de la Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc., EXCLUSIV în sacul capsular.
Instrucțiuni de utilizare
Înaintea utilizării acestui dispozitiv, citiți integral instrucțiunile.
Pregătirea piesei de mână
1. Curățați şi sterilizați piesa de mână conform metodei specificate la secțiunea „Instrucțiuni de reprocesare”. 

Asigurarea sterilizării este responsabilitatea utilizatorului.
2. Confirmați faptul că piesa de mână este inscripționată cu marcajul „UNFOLDER Vitan™ Inserter” („Dispozitiv 

UNFOLDER Vitan™ Inserter”).
3. Înaintea fiecărei utilizări, inspectați vizual vârful de tijă pentru a stabili că nu există depuneri de material sau 

deteriorări.
4. Asigurați-vă că pistonul piesei de mână este complet retras pentru încărcarea tehnologiei de introducere 

SmartLOAD™.
Pregătirea cartuşului şi încărcarea lentilei
1. Inspectați tăvița tehnologiei de introducere SmartLOAD™ înaintea fiecărei utilizări. Asigurați-vă că tăvița sigilată şi 

sterilizată conține o tehnologie de introducere SmartLOAD™. Nu utilizați tehnologia de introducere SmartLOAD™ 
dacă tăvița este deteriorată şi sigiliul este rupt. Scoateți tăvița din folia de protecție.

2. Utilizați BSS sau OVD ca metodă de hidratare cu ajutorul unei canule. Introduceți canula în portul pentru hidratare 
şi umpleți complet cartuşul, de la vârful cartuşului până la portul pentru hidratare, fără a umple carcasa lentilei 
(Figura 3). După ce ați terminat, continuați cu pasul 3.

3. Scoateți cu atenție tehnologia de introducere SmartLOAD™ din tăviță (Figura 4). Nu atingeți vârful tehnologiei de 
introducere SmartLOAD™ în timpul manevrei de scoatere deoarece aceasta ar putea deteriora vârful. Inspectați 
vârful pentru a vă asigura că nu este deteriorat.

Introducerea lentilei
1. Asigurați-vă că tija de împingere a dispozitivului UNFOLDER Vitan™ Inserter este complet retractată. Introduceți 

tehnologia de introducere SmartLOAD™ în piesa de mână, cu diagrama LIO îndreptată în sus şi cu teşitura vârfului 
tehnologiei de introducere SmartLOAD™ în jos (Figura 2a şi Figura 2b). Introduceți mai întâi vârful astfel încât 
tehnologia de introducere SmartLOAD™ să gliseze în fantele frontale ale piesei de mână (Figura 5) apoi apăsați 
cu fermitate pe partea din spate a cartuşului pentru a îl fixa în siguranță în piesa de mână (Figura 6). Ambele 
laturi ale tehnologiei de introducere SmartLOAD™ trebuie să se fixeze pe poziție. Dacă tehnologia de introducere 
SmartLOAD™ intră în contact cu vârful de tijă în timpul conexiunii, înseamnă că tehnologia de introducere 
SmartLOAD™ nu a fost introdusă corect. Retrageți tija şi asigurați-vă că vârful acesteia nu este deteriorat. 
Asigurați-vă că tehnologia de introducere SmartLOAD™ este fixată complet în piesa de mână înainte de a trece 
la următorul pas.

2. Împingeți rapid pistonul în față printr-o mişcare continuă (de exemplu, în mai puțin de 1 secundă) până când se 
opreşte în zona filetului (Figura 7). Rotiți butonul pistonului o jumătate de rotație pentru a pune lentila în poziția 
de cuplare (Figura 8). Nu împingeți pistonul decât dacă sunteți pregătit pentru implantarea lentilei. Lăsați lentila 
în această poziție timp de 0 până la 10 minute. Pentru a reduce la minimum durata de eliberare a hapticei, se 
recomandă minimum 3 minute. Dacă trec mai mult de 10 minute, nu utilizați dispozitivul. 

3. Treceți imediat la implantarea lentilei prin introducerea vârfului tehnologiei de introducere SmartLOAD™ în incizie, 
cu teşitura vârfului orientată în jos. Rotiți butonul pistonului în sensul acelor de ceasornic pentru a deplasa lentila 
încet înainte. Lentila trebuie implantată în decurs de 1 minut. Continuați rotirea butonului pistonului până când 
lentila este complet desprinsă din vârful tehnologiei de introducere SmartLOAD™.

4. Rotiți butonul pistonului în sens anti-orar pentru a retrage încet pistonul.
Instrucțiuni de reprocesare
Prima utilizare
1. Piesa de mână este livrată nesterilă şi trebuie curățată şi sterilizată înaintea primei utilizări.
Dezasamblarea
1. Scoateți şi eliminați tehnologia de introducere SmartLOAD™. Dezasamblați piesa de mână înaintea reprocesării. Nu 

autoclavați sau resterilizați tehnologia de introducere SmartLOAD™ prin nicio metodă.
2. Piesa de mână este alcătuită din două componente, corpul principal şi pistonul (Figura 9a, corpul principal şi 

Figura 9b, pistonul). Pentru a le separa pe cele două, (1) împingeți pistonul de la inelul moletat în corpul principal 
şi (2) rotiți pistonul în sens anti-orar (Figura 10).

Curățarea
1. Imediat după utilizare, dezasamblați piesa de mână şi aşezați-o într-o baie de apă distilată. Este recomandată 

curățarea instrumentului cât mai curând posibil după utilizare şi înaintea primei utilizări.
2. Scufundați complet cele două componente ale piesei de mână dezasamblate într-o soluție de apă distilată care să 

nu depăşească 30 °C. Spălați şi frecați viguros cele două componente cu o perie adecvată timp de cel puțin un (1) 
minut, asigurându-vă că sunt curățate toate suprafețele. Se recomandă curățarea instrumentului cât mai curând 
posibil după ce a fost utilizat; cu toate acestea, atunci când au fost lăsate să se usuce sânge, țesut, soluție salină 
sau substanțe viscoelastice, se recomandă ca cele două componente să fie lăsate la înmuiat timp de 30 de minute 
în apă distilată.

3. După curăţarea manuală, clătiţi componentele cu apă distilată de cel puțin 3 ori sau timp de 30 de secunde în total.
4. Uscați cu atenție toate suprafețele cu ajutorul unei cârpe/lavete curate, care nu lasă scame.
5. Inspectați vizual componentele într-o zonă bine iluminată pentru a vedea dacă a rămas murdărie. În timpul 

inspecției, asigurați-vă că murdăria a fost eliminată din zonele greu de curățat din jurul inelului pentru deget 
(Figura 9c) şi vârfului tijei (Figura 9d). Dacă se constată prezența murdăriei, repetați paşii de curățare manuală 
până când este eliminată toată murdăria vizibilă.

6. Verificaţi vizual instrumentul pentru a vă asigura că nu există depuneri de materii sau deteriorare. Verificați ca vârful 
tijei pistonului să fie drept, iar firele pistonului trebuie să se rotească fără dificultate. Dacă este deteriorat sau 
nu  funcționează corect, dispozitivul trebuie eliminat ca deşeu biologic ascuțit periculos într-un container pentru 
obiecte ascuțite. Dacă nu se execută curățarea automată, treceți la pasul 8.

7. Pentru curățarea automată, puneți cele două componente separate într-un recipient adecvat şi porniți un ciclu 
de spălare automată, constând în 3 elemente cheie, prespălare de 2 minute cu apă rece, spălare de 3 minute în apă 
distilată la 93 °C şi etapa de uscare de 15 minute la temperatura de 98,8 °C.

8. Inspectați vizual componentele într-o zonă bine iluminată pentru a vedea dacă a rămas murdărie. În timpul 
inspecției, asigurați-vă că murdăria a fost eliminată din zonele greu de curățat din jurul inelului pentru deget 
(Figura 9c) şi vârfului tijei (Figura 9d). Dacă se constată prezența murdăriei, repetați paşii de curățare manuală 
până când este eliminată toată murdăria vizibilă.

Sterilizarea
Se vor folosi tăvile de sterilizare pentru menținerea instrumentului într-o poziție sigură în timpul sterilizării 
şi depozitării, pentru a preveni deteriorarea. 
Piesa de mână a fost proiectată să reziste la parametrii procedurilor acceptate conform ANSI/AAMI ST79-2010 
„Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” („Ghid complet privind 
sterilizarea cu abur şi asigurarea sterilizării în unitățile sanitare”), secțiunea 8.6.1, „Parametrii de sterilizare pentru 
articolele ambalate şi în containere.” Trebuie aplicate următoarele tehnici, temperaturi, timpi de sterilizare şi timpi de 
uscare recomandați pentru a maximiza performanța şi durata de viață a produselor reutilizabile. 

Cicluri de sterilizare cu abur:

TIPUL STERILIZATORULUI CONFIGURAȚIA 
PROBEI TEMPERATURA DURATA MINIMĂ DE 

EXPUNERE (MINUTE)
DURATA MINIMĂ DE 
USCARE (MINUTE)

Deplasare gravitațională Ambalat* 135 °C (275 °F) 10 30
Deplasare gravitațională Neambalat 135 °C (275 °F) 10 Nu este cazul
Pre-vacuum cu pulsații Ambalat* 132 °C (270 °F) 4 20
Pre-vacuum cu pulsații Neambalat 132 °C (270 °F) 4 Nu este cazul

* Dispozitivul a fost supus clasificării doar cu ambalaj avizat de FDA, prin urmare trebuie utilizat doar ambalaj avizat 
de FDA.

Reasamblarea
1. Pentru a reasambla piesa de mână, împingeți uşor pistonul în corpul principal până când acul (Figura 11a) este la 

acelaşi nivel cu partea din spate a corpului principal.
2. Rotiți pistonul până când acul se cuplează în fantă (Figura 11b). Continuați rotirea pistonului în sens orar până când 

acul se fixează pe poziție.
Măsuri generale de îngrijire
•	 Nu	permiteți	uscarea	sângelui,	a	țesutului,	a	soluției	saline	sau	a	substanțelor	viscoelastice	pe	piesa	de	mână.
•	 Nu	utilizați	niciodată	soluție	salină	sau	BSS	pentru	clătirea	piesei	de	mână.
Validarea reprocesării
Toate procesele de curățare şi sterilizare pentru piesa de mână necesită validare la locul de utilizare. Din cauza 
diferitelor opțiuni de reprocesare, compania nu poate valida toate variantele posibile de procesare. Utilizatorul este 
responsabil pentru calificarea oricărei metode care deviază de la metoda recomandată de companie pentru curățarea 
şi sterilizarea dispozitivului UNFOLDER Vitan™ Inserter.
Limitări ale reprocesării
Consultați pasul 6 din secțiunea referitoare la curățare.
Măsuri de precauție
1. Nu utilizați dacă orice componentă a dispozitivului UNFOLDER Vitan™ Inserter a fost scăpată pe jos sau a fost lovită 

în mod accidental cât timp se află în afara cutiei de expediere.
Avertismente
1. Nu utilizați în cazul în care cartuşul de la tehnologia de introducere SmartLOAD™ este fisurat sau despicat anterior 

implantării.
2.  În timpul avansării inițiale a lentilei (Figura 7), este necesară împingerea rapidă a pistonului. Nu opriți şi nu trageți 

pistonul înapoi în timpul avansării acestuia. Aceasta ar putea conduce la plierea necorespunzătoare a lentilei.
3. După avansarea inițială a lentilei (Figura 7) şi pasul cu jumătatea de rotație (Figura 8), nu împingeți pistonul decât 

dacă sunteți pregătit pentru implantarea lentilei. Aceasta ar putea conduce la blocarea lentilei în cartuş.
4. Lentila şi tehnologia de introducere SmartLOAD™ trebuie eliminate dacă lentila a fost pliată în interiorul cartuşului 

mai mult de 10 minute. Nerespectarea acestei instrucțiuni ar putea conduce la blocarea lentilei în cartuş.
5. Nu încercați să modificați sau să transformați acest dispozitiv sau oricare dintre componentele sale, acest fapt 

putând afecta în mod semnificativ funcționarea şi/sau integritatea structurală a designului.
6. Nu este recomandată utilizarea substanțelor viscoelastice pe bază de metil-celuloză, întrucât acestea nu au fost 

validate în combinație cu tehnologia de introducere SmartLOAD™.
7. Utilizarea substanțelor de curățare şi a detergenților enzimatici nu este recomandată din cauza potențialului de 

apariție a Sindromului toxic al segmentului anterior (TASS).
8. Nu implantați lentila dacă vârful tijei nu avansează lentila sau dacă acesta este blocat în tehnologia de introducere 

SmartLOAD™. 
9. Nu utilizați dispozitivul de introducere dacă vârful de tijă prezintă semne de ştirbire sau deteriorare de orice natură, 

deoarece tija se poate extinde peste şi/sau deteriora LIO, conducând la necesitatea schimbării LIO.
10. Nu sterilizați dispozitivul UNFOLDER Vitan™ Inserter înainte de aplicarea procedurii de curățare.

Avertisment (EXCLUSIV pentru tehnologia de introducere SmartLOAD™) Dispozitivele medicale de unică folosință 
de la Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. sunt etichetate cu instrucțiunile de utilizare şi manevrare pentru a 
minimiza expunerea la condițiile care pot compromite produsul, pacientul sau utilizatorul. Reutilizarea/resterilizarea/
reprocesarea echipamentelor medicale de unică folosință Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. pot duce la 
deteriorarea echipamentului medical, a performanței acestuia, la îmbolnăvirea sau accidentarea pacientului din cauza 
infecției sau a inflamației şi/sau la îmbolnăvirea din cauza contaminării produsului, a transmiterii infecțiilor sau a 
nesterilității produsului.
Simboluri utilizate pe ambalaj

SIMBOL EXPLICAȚIE

CONSULTAȚI INSTRUCȚIUNILE DE UTILIZARE

NESTERIL

NUMĂR DE CATALOG

COD DE LOT

PRODUCĂTOR

DATA FABRICAȚIEI (AAAA-LL-ZZ: AN-LUNĂ-ZI)

REPREZENTANT AUTORIZAT ÎN UNIUNEA EUROPEANĂ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan şi SmartLOAD sunt mărci comerciale ale Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
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Samo na liječnički recept 
Opis
UNFOLDER Vitan™ Inserter dizajniran je za uporabu s akrilnim jednodijelnim intraokularnim lećama u sustavu 
tehnologije umetanja SmartLOAD™ tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. UNFOLDER Vitan™ Inserter, 
model  DK9000, instrument je od titanija koji se može sterilizirati u autoklavu i ponovno koristiti, a isporučuje 
se  nesterilan (slika 1). Sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™ je jednokratni, nepirogeni sustav unaprijed 
umetnutih spremnika koji uključuje akrilnu jednodijelnu intraokularnu leću tvrtke Johnson and Johnson Surgical Vision, 
Inc. koji se isporučuje sterilan (slika 2).
Indikacije za uporabu
UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, koristi se u kombinaciji sa sustavom tehnologije umetanja SmartLOAD™ 
za savijanje i pomoć u umetanju akrilnih jednodijelnih intraokularnih leća tvrtke Johnson and Johnson Surgical Vision, 
Inc., SAMO u kapsularnu vreću.
Upute za uporabu
Pročitajte upute za uporabu u cijelosti prije uporabe proizvoda.
Priprema instrumenta
1. Očistite i sterilizirajte instrument prema metodi navedenoj u „Uputama za ponovnu obradu”. Osiguranje sterilnosti 

na odgovornosti je korisnika.
2.  Pregledajte je li na instrumentu ugravirana oznaka „UNFOLDER Vitan™ Inserter”.
3. Prije svake uporabe vizualno pregledajte potisnu šipku kako biste provjerili da nema naslaga materijala ili oštećenja.
4. Osigurajte da je klip instrumenta potpuno uvučen za zaprimanje sustava tehnologije umetanja SmartLOAD™.
Pripremanje spremnika i postavljanje leće
1. Prije svake uporabe pregledajte posudu sustava tehnologije umetanja SmartLOAD™. Provjerite sadrži li sterilizirana, 

zatvorena posuda jedan sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™. Ne upotrebljavajte sustav tehnologije umetanja 
SmartLOAD™ ako je posuda oštećena ili ako je zatvarač otvoren. Uklonite posudu iz zatvorenog omotača.

2. Koristite BSS ili OVD kao način hidracije pomoću kanile. Kanilu umetnite u ulaz za hidraciju, a spremnik u potpunosti 
napunite od vrha spremnika do ulaza za hidraciju bez punjenja kutijice za leće (slika 3). Po dovršetku nastavite s  
3. korakom.

3. Pažljivo uklonite sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™ iz posude (slika  4). Ne dodirujte vrh sustava 
tehnologije umetanja SmartLOAD™ tijekom uklanjanja jer ga to može oštetiti. Pregledajte vrh kako biste provjerili 
da nije oštećen.

Umetanje leće
1. Osigurajte da je potisna šipka instrumenta umetača UNFOLDER Vitan™ Inserter potpuno uvučena. Umetnite 

sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™ u instrument s dijagramom intraokularne leće okrenutim prema gore 
i vrhom sustava tehnologije umetanja SmartLOAD™ nagnutim prema dolje (slika  2a i slika  2b). Prvo umetnite 
vrh tako da sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™ klizne u prednje utore instrumenta (slika  5) te zatim 
čvrsto pritisnite stražnji kraj sustava prema dolje kako biste ga sigurno uglavili u instrument (slika 6). Obje strane 
sustava tehnologije umetanja SmartLOAD™ trebale bi se uglaviti. Ako sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™ 
dođe u kontakt s potisnom šipkom prilikom uglavljivanja, sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™ nije ispravno 
umetnut. Uvucite šipku i osigurajte da potisna šipka nije oštećena. Osigurajte da je sustav tehnologije umetanja 
SmartLOAD™ potpuno uglavljen u instrument prije nastavljanja sa sljedećim korakom.

2. Brzo pomaknite klip prema naprijed kontinuiranim pokretom (koji traje manje od 1 sekunde) dok se klip ne zaustavi 
kod navoja (slika  7). Zaokrenite kotačić za pola okretaja u smjeru kazaljke na satu kako biste smjestili leću u 
položaj za držanje (slika 8). Ne pomičite klip prema naprijed dok sve nije spremno za ugradnju leće. Ostavite leće 
u tom položaju od 0 do 10 minuta. Da biste minimizirali vrijeme haptičkog otpuštanja, preporučuje se najmanje 3 
minute. Ako je leća zadržana dulje od 10 minuta, ne upotrebljavajte proizvod. 

3.  Nastavite s ugradnjom leće umetanjem vrha sustava tehnologije umetanja SmartLOAD™ u rez s nagibom vrha 
okrenutim prema dolje. Okrećite kotačić klipa u smjeru kazaljke na satu kako biste polako pomicali leću prema 
naprijed. Leća mora biti umetnuta u roku od 1 minute. Nastavljajte okretati kotačić klipa dok se leća potpuno ne 
ispusti s vrha sustava tehnologije umetanja SmartLOAD™.

4.  Okrećite kotačić klipa u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste polako uvukli klip.
Upute za ponovnu obradu
Prva uporaba
1. Instrument se isporučuje „nesterilan” te se mora očistiti i sterilizirati prije prve uporabe.
Rastavljanje
1. Uklonite i odložite sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™. Rastavite instrument prije ponovne obrade. Sustav 

tehnologije umetanja SmartLOAD™ nemojte sterilizirati nijednom metodom u autoklavu ili ponovno 
sterilizirati.

2. Instrument se sastoji od dva dijela, glavnog tijela i klipa (slika 9a, glavno tijelo i slika 9b, klip). Kako biste odvojili 
ta dva dijela, (1) pogurnite klip iz rebrastog prstena u glavno tijelo i (2) okrećite klip u smjeru suprotnom od kazaljke 
na satu (slika 10).

Čišćenje
1. Neposredno nakon uporabe rastavite instrument i postavite ga u kupku s destiliranom vodom. Preporučuje se da se 

instrument očisti što je prije moguće nakon uporabe i prije prve uporabe.
2. Potpuno uronite dva dijela rastavljenog instrumenta u otopinu destilirane vode temperature ne više od 30  °C. 

Temeljito operite i istrljajte dva dijela s pomoću odgovarajuće četke tijekom 1  minute, osiguravajući da su sve 
površine čiste. Preporučuje se da se instrument očisti što je prije moguće nakon uporabe; međutim, u slučaju da 
se na instrumentu osušila krv, tkivo, otopina soli ili viskoelastično sredstvo, preporučuje se da se dva dijela ostave 
namakati 30 minuta u destiliranoj vodi.

3. Nakon ručnog čišćenja isperite dijelove u destiliranoj vodi barem 3 puta tako da ispiranje ukupno traje barem 
30 sekundi.

4. Temeljito osušite sve površine čistom krpom bez vlakana.
5. U dobro osvijetljenom prostoru vizualno pregledajte ima li na dijelovima preostale prljavštine. Prilikom pregledavanja 

obratite posebnu pažnju na to je li prljavština očišćena s područja koja se teško čiste na mjestu za prste (slika 9c) 
i  vrhu potisne šipke (slika 9d). Ako ima prljavštine, ponovite korake ručnog čišćenja dok ne uklonite svu vidljivu 
prljavštinu.

6. Vizualno pregledajte instrument da biste provjerili da nema naslaga materijala ili oštećenja. Provjerite je li vrh šipke 
klipa ravan i okreću li se navoji klipa neometano. Ako uočite oštećenje ili nepravilan rad proizvoda, proizvod 
kao  biološki opasan oštar predmet bacite u spremnik za oštri otpad. Ako se ne provodi automatsko čišćenje, 
prijeđite na 8. korak.

7. Za automatsko čišćenje postavite dvije odvojene komponente u prikladan spremnik i pokrenite automatski ciklus 
pranja koji se sastoji od 3 glavna elementa: dvominutnog pretpranja hladnom vodom iz slavine, trominutnog pranja 
destiliranom vodom pri 93 °C i 15-minutne faze sušenja pri temperaturi od 98,8 °C.

8. U dobro osvijetljenom prostoru vizualno pregledajte ima li na dijelovima preostale prljavštine. Prilikom pregledavanja 
obratite posebnu pažnju na to je li prljavština očišćena s područja koja se teško čiste na mjestu za prste (slika 9c) 
i  vrhu potisne šipke (slika 9d). Ako ima prljavštine, ponovite korake ručnog čišćenja dok ne uklonite svu vidljivu 
prljavštinu.

Sterilizacija
Da biste izbjegli oštećenje instrumenta tijekom sterilizacije i skladištenja, koristite sterilizacijske podloške 
koji čvrsto drže instrument na mjestu. 
Instrument je dizajniran da izdrži parametre prihvaćenih postupaka navedenih u ANSI/AAMI ST79-2010 
„Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” („Sveobuhvatni vodič 
za sterilizaciju parom i osiguranje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama”) dio  8.6.1, „Sterilization Parameters for 
Wrapped or Containerized Items” („Parametri sterilizacije za omotane ili predmete u spremnicima”). Navedene tehnike 
sterilizacije, temperature, vremena i preporučena vremena sušenja trebaju se koristiti kako bi se povećali učinkovitost i 
životni vijek proizvoda koji se mogu ponovno koristiti. 

Ciklusi sterilizacije parom:

VRSTA STERILIZACIJE KONFIGURACIJA 
UZORKA TEMPERATURA

IZLOŽENOST: 
MINIMALNO VRIJEME 

(MINUTE)

SUŠENJE: MINIMALNO 
VRIJEME (MINUTE)

Sterilizacija vodenom  
parom pod tlakom Omotan* 135 °C (275 °F) 10 30

Sterilizacija vodenom  
parom pod tlakom Neomotan 135 °C (275 °F) 10 n.p.

Sterilizacija predvakuumom Omotan* 132 °C (270 °F) 4 20
Sterilizacija predvakuumom Neomotan 132 °C (270 °F) 4 n.p.

* Proizvod je kvalificiran za uporabu s omotom koji je odobrila Američka agencija za hranu i lijekove (FDA) te se stoga 
smije upotrebljavati samo navedeni omot.

Ponovno sastavljanje
1. Kako biste ponovno sastavili instrument, nježno gurnite klip u glavno tijelo dok klin (slika 11a) ne dosegne stražnju 

stranu glavnog tijela.
2. Okrećite klip dok se klin ne postavi u otvor (slika 11b). Nastavite okretati klip u smjeru kazaljke na satu dok klin ne 

sjedne na mjesto.
Opće održavanje
•	 Ne	dopustite	da	se	krv,	tkivo,	otopina	soli	ili	viskoelastično	sredstvo	osuše	na	instrumentu.
•	 Nikada	ne	upotrebljavajte	otopinu	soli	ili	BSS	za	ispiranje	instrumenta.
Odobrenje ponovne obrade
Za sve je postupke čišćenja i sterilizacije instrumenta prije njihove uporabe potrebno odobrenje. Zbog različitih 
mogućnosti ponovne obrade, tvrtka ne može odobriti sve moguće varijacije procesa. Korisnik je odgovoran za uporabu 
bilo koje metode koja odstupa od metoda čišćenja i sterilizacije umetača UNFOLDER Vitan™ Inserter koje preporučuje 
tvrtka.
Ograničenja ponovne obrade
Pogledajte 6. korak odjeljka o čišćenju.
Mjere opreza
1. Ne upotrebljavajte ako je bilo koji dio umetača UNFOLDER Vitan™ Inserter ispušten ili ako je nenamjerno udaren 

dok se proizvod nalazio izvan kutije za isporuku.
Upozorenja
1. Ne upotrebljavajte ako je spremnik sustava tehnologije umetanja SmartLOAD™ napukao ili slomljen prije ugradnje.
2. Tijekom početnog pomicanja leće (slika 7) potrebno je brzo pomaknuti klip. Tijekom pomicanja klipa, nemojte ga 

zaustaviti ni pomicati u suprotnom smjeru. To može dovesti do nepropisnog savijanja leće.
3. Nakon početnog pomicanja leće (slika 7) i koraka poluokretanja (slika 8), ne pomičite klip prema naprijed dok sve 

nije spremno za ugradnju leće. To može dovesti do zapinjanja leće u spremniku.
4. Leća i sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™ trebaju se odložiti ako je leća bila savinuta u spremniku dulje od 

10 minuta. U suprotnom može doći do zapinjanja leće u spremniku.
5. Ne pokušavajte modificirati ili izmijeniti ovaj proizvod niti bilo koji njegov dio jer to može značajno utjecati na 

funkcionalnost i/ili strukturalnu cjelovitost izvedbe.
6. Uporaba viskoelastičnih sredstava od metil celuloze nije preporučena jer nisu odobrena za uporabu uz sustav 

tehnologije umetanja SmartLOAD™.
7. Uporaba enzimskih sredstava za čišćenje i deterdženata nije preporučena zbog rizika od sindroma toksičnog 

stražnjeg segmenta (eng. Toxic Anterior Segment Syndrome, TASS).
8. Ne ugrađujte leću ako potisna šipka ne pomiče leću ili ako je zaglavljena u sustavu tehnologije umetanja 

SmartLOAD™. 
9. Ne upotrebljavajte umetač ako potisna šipka djeluje urezano ili je na bilo koji način oštećena jer bi šipka mogla 

poništiti i/ili oštetiti intraokularnu leću što bi moglo dovesti do potrebe za zamjenom intraokularne leće.
10. Ne sterilizirajte umetač UNFOLDER Vitan™ Inserter prije provođenja postupka čišćenja.

Upozorenje (SAMO za sustav tehnologije umetanja SmartLOAD™) Jednokratni medicinski proizvodi tvrtke 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. dolaze s etiketom s uputama za uporabu i rukovanje kako bi se umanjilo 
izlaganje uvjetima koji mogu ugroziti proizvod, pacijenta ili korisnika. Ponovno korištenje/sterilizacija/obrada 
jednokratnih medicinskih proizvoda tvrtke Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. može dovesti do fizičkog 
oštećenja medicinskog proizvoda, neispravnog rada medicinskog proizvoda i bolesti ili ozljede pacijenta zbog infekcije, 
upale i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prijenosa infekcije i nedostatka sterilnosti proizvoda.
Simboli korišteni na pakiranju

SIMBOL OBJAŠNJENJE

PROČITAJTE UPUTE ZA UPORABU

NESTERILNO

KATALOŠKI BROJ

KOD SERIJE

PROIZVOĐAČ

DATUM PROIZVODNJE (GGGG-MM-DD: GODINA-MJESEC-DAN)

OVLAŠTENI PREDSTAVNIK U EUROPSKOJ ZAJEDNICI

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan i SmartLOAD zaštitni su znaci tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Proizvedeno u Ujedinjenoj Kraljevini

UNFOLDER Vitan™ Inserter KZ

Дәрігердің рецепті бойынша ғана сатылады 
Сипаттамасы
UNFOLDER Vitan™ Inserter енгізу қондырғысы Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. компаниясының көзге 
арналған акрильді 1 бөлікті SmartLOAD ™ линзаларымен пайдаланумақсатында әзірленген. UNFOLDER 
Vitan™ Inserter, DK9000 үлгісі – стерильденбеген күйде ұсынылатын автоклавта өңдеуге және бірнеше мәрте 
пайдалануға болатын, титаннан жасалған тұтқа (1-сурет). SmartLOAD™ жеткізу технологиясы Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc. Зарарсыздандырылған Акрильді 1 - бөлікті интраокулярлық линза құрылғысынан 
тұратын бірреттік қолданылатын, кері әсері жоқ картридждік жүйе болып табылады (2-сурет).
Пайдалану мақсаты
DK9000 үлгісін UNFOLDER Vitan™ Inserter енгізу қондырғысы көзге арналған Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. Акрильді 1 бөлікті линзаларын SmartLOAD™ Жеткізу технологиясы арқылы капсулды қалтаға орнату 
үшін ҒАНА пайдаланылады.
Пайдалану нұсқаулары
Осы құрылғыны пайдалану алдында толық нұсқауларды оқып шығыңыз.
Ұштықты дайындау
1. Ұштықты «Қайта өңдеу нұсқаулары» бөлімінің астында көрсетілген әдіске сәйкес тазалап 

зарарсыздандырыңыз. Стерильділікті қамтамасыз етуге пайдаланушы жауапты.
2.  Ұштықтың «UNFOLDER Vitan™ Inserter» салғышымен нақышталғанына көз жеткізіңіз.
3. Материал қалдықтары немесе зақым жоқтығына көз жеткізу үшін, әрбір қолданыс алдында өзек ұшын көзбен 

тексеріңіз.
4. Ұштық плунжері SmartLOAD™ жеткізу технологиясы жүктеу үшін толығымен қайтарылғанына көз жеткізіңіз.
Картриджді дайындау және линзаны жүктеу
1. Әр қолданар алдында SmartLOAD™ Жеткізу технологиясықұрылғысының қалақшасын тексеріп отырыңыз. 

Стерильденген, тығыздалған науа құрамында бір SmartLOAD™ жеткізу технологиясы бар екендігін тексеріңіз. 
Науа зақымдалса немесе бекітпе бүлінсе, SmartLOAD™ жеткізу технологиясын пайдалануға болмайды. 
Науаны тығыздалған қалтадан алыңыз.

2. Канюляның көмегімен BSS немесе OVD өнімін гидратациялау әдісі ретінде пайдаланыңыз. Канюляны 
гидратациялау саңылауына енгізіңіз және картриджді картридж ұшынан гидратациялау саңылауына дейін 
линза корпусын толтырмай толықтай толтырыңыз (3-сурет). Аяқтаған соң, 3-қадамға өтіңіз.

3. SmartLOAD™ Жеткізу технологиясы құрылғысын қалақшадан мұқият ажыратып алыңыз (4-сурет). Алу 
барысында SmartLOAD™ жеткізу технологиясы ұшын түртуге болмайды, себебі бұл ұшына зақым келтіруі 
мүмкін. Ұшына зақым келмегенін тексеріңіз.

Линзаны жеткізу
1. UNFOLDER Vitan™ Inserter итеретін өзегі толығымен қайтарылғанына көз жеткізіңіз. SmartLOAD™ Жеткізу 

технологиясы құрылғысына диаграммалы интра окулярлық линзасын жоғары қарата орнатып, SmartLOAD™ 
Жеткізу технологиясы құрылғысын қондырғысын еңкейтіңіз (2а сурет және 2b сурет). IЕң алдымен 
қондырманы SmartLOAD™ Жеткізу технологиясы құрылғысына қондырма оның алдыңғы бөліктеріне 
жылжитындай етіп орнатыңыз (5-сурет) содан кейін оны қондырғыға жақсылап бекіту үшін картридждің 
артқы жағын қатты басыңыз (6-сурет). SmartLOAD™ жеткізу технологиясы екі шетін де орнына бекіту керек. 
SmartLOAD™ жеткізу технологиясы салу барысында өзек ұшымен байланысқа түссе, SmartLOAD™ жеткізу 
технологиясы дұрыс салынбаған. Өзекті тартып, өзек ұшына зақым келмегенін тексеріңіз. Келесі қадамға өту 
алдында SmartLOAD™ жеткізу технологиясы ұштыққа толығымен бекітілгеніне көз жеткізіңіз.

2. Құрылғы бұрандада тоқтап қалғанға дейін қозғалысын тоқтатпай поршеньді алға тез жылжытыңыз (мысалы 
кемінде 1 секунд) (7-сурет). Линзаны жиналған күйге келтіру үшін, тұтқаны сағат тілімен жартылай бұраңыз 
(8-сурет). Линза импланттауға дайын болғанша плунжерді алға жылжытуға болмайды. Линзаны осы 
күйде 0-10 минут ұстап тұрыңыз. Босатудың жанасу уақытын азайту үшін, кемінде 3 минут ұсынылады.  
10 минуттан аса уақыт қалса, құрылғыны пайдалануға болмайды. 

3. SmartLOAD™ жеткізу технологиясы ұшын еңісі төмен қаратылған қимаға салу арқылы линзаны импланттауды 
жалғастырыңыз. Линзаны алға баяу жылжыту үшін плунжер тұтқасын сағат тілімен бұраңыз. Линза 1 минут 
ішінде жеткізіледі. SmartLOAD™ жеткізу технологиясы ұшынан линза толығымен босағанша плунжер 
тұтқасын бұруды жалғастырыңыз.

4.  Плунжерді баяу шығару үшін, плунжер тұтқасын сағат тіліне қарсы бұраңыз.
Қайта өңдеу нұсқаулары
Бірінші пайдалану
1. Ұштық «стерильденбеген» күйінде жеткізіледі және алғашқы қолданыс алдында тазаланып стерильденуі 

керек.
Бөлшектеу
1. SmartLOAD™ жеткізу технологиясы ұшын алып қоқысқа тастаңыз. Ұштықты қайта өңдеу алдында 

бөлшектеңіз. SmartLOAD™ жеткізу технологиясы ұшын ешбір жолмен автоклавтауға немесе қайта 
стерильдеуге болмайды.

2. Қондырғы екі бөліктен тұрады: негізгі корпустан және поршеньнен (9а сурет, негізгі корпус және 9b сурет, 
поршень). Екеуін ажырату үшін, (1) саусақпен қысылған плунжерді негізгі корпусқа басып, (2) плунжерді сағат 
тіліне қарсы бұраңыз (10-сурет).

Тазалау
1. Қолданыстан кейін бірден ұштықты бөлшектеп, дистильденген су ваннасына салыңыз. Құралды қолданыстан 

кейін және бірінші қолданыс алдында бірден тазалау ұсынылады.
2. Бөлшектелген ұштықтың екі құрамдасын температурасы 30°C аспайтын дистильденген су ерітіндісіне 

толығымен батырыңыз. Екі құрамдасты барлық беттерін тазалай отырып тиісті щеткамен кемінде (1) минут 
жақсылап жуып тазалаңыз. Құралды әрбір қолданыстан кейін бірден тазалау ұсынылады, бірақ қан, талшық, 
тұз немесе тұтқыр зат құрғақ күйінде қалса, екі құрамдасты дистильденген суға 30 минут малу ұсынылады.

3. Қолмен тазалағаннан кейін құрамдастарды дистильденген сумен жалпы 30 секунд ішінде кем дегенде 
3 рет шайыңыз.

4. Барлық беттерді таза, талшықсыз шүберекпен/матамен жақсылап кептіріңіз.
5. Жақсы жарықтандырылған жерде құрамдастарда топырақ қалдықтарының бар-жоғын қарап шығыңыз. 

Тексеру барысында сап (9c сурет) пен итеру таяқшасы ұшының (9d сурет) айналасындағы тазалауға қиын 
болатын жерлерден топырақтың кетірілгеніне айрықша назар аударыңыз. Егер топырақ бар болса, барлық 
көзге көрінерлік топырақты кетіргенше қолмен тазалау әрекеттерін қайталаңыз.

6. Тұтқада ешқандай материалдың жиналмағанына немесе оның зақымдалмағанына көз жеткізу үшін оны қарап 
шығыңыз. Поршень таяқшасы ұшының түзу екендігін тексеру және поршеньнің ирек оймалары бірсарынды 
айналуы керек. Егер құрылғының зақымдалуы немесе нашар жұмыс істеуі байқалса, құрылғыны биологиялық 
тұрғыдан қауіпті өткір зат ретінде өткір қалдықтарға арналған контейнер ішінде қоқысқа тастау керек. 
Егер автоматты түрде тазалау орындалмаса, 8-қадамға өтіңіз.

7. Автоматты түрде тазалау үшін бөлінген екі құрамдасты қолайлы контейнерге салыңыз да, автоматты ыдыс 
жуғыш машинада жуу айналымын өткізіңіз, бұл айналым 3 негізгі кезеңнен тұрады: суық құбыр суымен 
2 минут алдын ала жуу, 93°C температурада дистильденген суда 3 минут жуу және 98,8°C температурада 
15 минут кептіру.

8. Жақсы жарықтандырылған жерде құрамдастарда топырақ қалдықтарының бар-жоғын қарап шығыңыз. 
Тексеру барысында сап (9c сурет) пен итеру таяқшасы ұшының (9d сурет) айналасындағы тазалауға қиын 
болатын жерлерден топырақтың кетірілгеніне айрықша назар аударыңыз. Егер топырақ бар болса, барлық 
көзге көрінерлік топырақты кетіргенше қолмен тазалау әрекеттерін қайталаңыз.

Стерильдеу
Стерильдеу астаушалары стерильдеу және сақтау барысында зақымдалуға жол бермеу үшін аспапты 
қауіпсіз күйде ұстап тұруға арналған.
Қондырғы ANSI/AAMI ST79-2010 «Ауаны зарарсыздандыру және медициналық мекемелерде 
зарарсыздандыруды қамтамасыз ету жөніндегі кешенді нұсқаулықтың» 8.6.1 «Қаптама немесе контейнерлік 
тауарларға арналған зарарсыздандыру параметрлері» тарауында сипатталған процедураларды жасау 
үшін әзірленген Қайта пайдаланылатын өнімдердің қызмет мерзімін және өнімділігін барынша арттыру 
мақсатында келесі стерильдеу әдістері, температура көрсеткіштері, уақыт және ұсынылған кептіру уақыты 
пайдаланылуы керек. 

Бумен стерильдеу циклдері:

СТЕРИЛЬДЕУ 
ҚҰРАЛЫ ТҮРІ

СЫНАМА
КОНФИГУРАЦИЯ ТЕМПЕРАТУРА

МИНИМАЛДЫ 
ЭКСПОЗИЦИЯ

УАҚЫТ (МИНУТ) 

МИНИМАЛДЫ 
КЕПТІРУ

УАҚЫТ (МИНУТ) 
Гравитация орнын 

ауыстыру Оралған* 135 °C (275 °F) 10 30

Гравитация орнын 
ауыстыру Оралмаған 135 °C (275 °F) 10 Қ/Е

Жүріп тұрған алдын 
ала вакуумдау Оралған* 132 °C (270 °F) 4 20

Жүріп тұрған алдын 
ала вакуумдау Оралмаған 132 °C (270 °F) 4 Қ/Е

* Құрылғыда тек FDA тазаланған орамымен нақтыланған, сол себепті тек FDA тазаланған орамы 
пайдаланылуы керек.

Қайта монтаждау
1. Ұштықты қайта жинақтау үшін, істік (11a суреті) негізгі корпус артына келгенше плунжерді негізгі корпусқа 

баяу басыңыз.
2. Істік слотқа жеткенше плунжерді бұрыңыз (11b суреті). Істік орнына құлыпталғанша плунжерді сағат тілімен 

бұруды жалғастырыңыз.
Жалпы күтім
• Ұштықта қан, талшық, тұз немесе тұтқыр зат кебуін болдырмаңыз.
• Ұштықты шаюға тұзды немесе BSS ерітіндісін пайдалануға болмайды.
Қайта өңдеуді тексеру
Ұштықтың барлық тазалау және стерильдеу процестері пайдалану орнында тексеруді талап етеді. Әр түрлі 
өңдеу опцияларына байланысты компания барлық ықтимал процесс ауытқуларын тексермейді. Пайдаланушы 
компанияның UNFOLDER Vitan™ Inserter салғышын тазалау мен стерильдеуге ұсынған әдістен ауытқитын әдісті 
нақтылауға жауапты.
Қайта өңдеу шектеулері
Тазалау бөлімінің 6-қадамын қараңыз.
Сақтық шаралары
1. UNFOLDER Vitan™ Inserter салғышының құрамдасы құласа немесе жөнелту қорабынан тыс түссе, 

пайдалануға болмайды.
Ескертулер
1. SmartLOAD™ жеткізу технологиясы картриджі сынса немесе импланттау алдында бөлінсе, пайдалануға 

болмайды.
2. Линзаны бастапқы жүргізу барысында (7-сурет) плунжерді жылдам жүргізу керек. Плунжерді жүргізу кезінде 

тоқтатуға немесе кері жүргізуге болмайды. Бұлай істеу линзаның бұрыс жиналуына әкелуі мүмкін.
3. Линзаны бастапқы жүргізгеннен кейін (7-сурет) және жартылай бұру қадамынан кейін (8-сурет), линза 

импланттауға дайын болғанша плунжерді алға жылжытыңыз. Бұлай істеу линзаның картриджге жабысып 
қалуына себеп болуы мүмкін.

4. Егер линза картриджде 10 минуттан артық уақыт тұрған болса, линза мен SmartLOAD™ Жеткізу 
технологиясықұрылғысы бір-бірінен ажыратылуы тиіс. Олай істемеген жағдайда линзаның картриджде тұрып 
қалуына алып келуі мүмкін.

5. Бұл құрылғыны немесе құрамдастардың бірін өзгертуге немесе ауыстыруға болмайды, себебі бұл дизайнның 
құрылымдық тұтастығына және/немесе функцияға айтарлық теріс әсер етуі мүмкін.

6. Метилцеллюлоза тұтқыр заттарын пайдалану ұсынылмайды, себебі олар SmartLOAD™ жеткізу технологиясы 
ұшымен тексерілмейді.

7. Улы алдыңғы сегмент синдромына (TASS) байланысты ферменттік тазалау құралдары мен ағартқыштарды 
пайдалану ұсынылмайды.

8. Егер қондырғының өзегі линзаны жылжытпаса немесе линза SmartLOAD™ жеткізу технологиясы 
құрылғысында тұрып қалған болса, линзаны салмау керек. 

9. Егер қондырғының өзегі зақымданған болса кесетін пластинаны қолдануға болмайды, себебі қондырғының 
өзегі интраокулярлық линзаны зақымдауы мүмкін, нәтижесінде интраокулярлық линзаны алмастыру 
қажет болады.

10. Тазалау процедурасын орындау алдында UNFOLDER Vitan™ Inserter салғышын стерильдеуге болмайды.
Ескерту (SmartLOAD™ Жеткізу технологиясына ҒАНА арналған) бірреттік пайдалануға арналған 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. құрылғысында өнімге, емделушіге немесе тұтынушыға әсер 
етуі мүмкін жағдайларды азайту үшін өнімді пайдалану және қолдану жөніндегі нұсқаулық көрсетілген. 
Бірреттік пайдалануға арналған Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc.құрылғысынқайта пайдалану/қайта 
стерильдеу/қайта өңдеу медициналық құрылғының зақымдануына, медициналық құрылғының мақсатына 
сай пайдаланылмауына, емделушінің инфекцияның әсерінен науқастануына немесе зақым алуына, 
өнімнің ластануынан науқастануға және/немесе аурудың қабынуына, инфекцияның берілуіне және өнімнің 
зарарсыздандырылмауына алып келуі мүмкін.
Бумада пайдаланылатын таңбалар

ТАҢБАСЫ ТҮСІНДІРМЕСІ

ПАЙДАЛАНУ НҰСҚАУЛАРЫН ҚАРАҢЫЗ

СТЕРИЛЬДЕНБЕГЕН

КАТАЛОГ НӨМІРІ

ПАРТИЯ КОДЫ

ӨНДІРУШІ

ӨНДІРІЛГЕН КҮНІ (ЖЖЖЖ-АА-КК: ЖЫЛЫ-АЙЫ-КҮНІ)

ЕУРОПАЛЫҚ ҚАУЫМДАСТЫҚТАҒЫ УӘКІЛЕТТІ ӨКІЛ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan және SmartLOAD - Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. сауда белгілері.

Құрама Корольдік өнімі

UNFOLDER Vitan™ Inserter SR

Isključivo na recept 
Opis
Uvodnik UNFOLDER Vitan™ Inserter je dizajniran za korišćenje sa akrilnim jednodelnim intraokularnim sočivima 
u  SmartLOAD™ tehnologiji za postavljanje kompanije Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Uvodnik UNFOLDER 
Vitan™ Inserter, model DK9000, predstavlja titanijumski injektor za višekratnu upotrebu koji može da se steriliše 
u autoklavu i isporučuje se nesterilan (Slika 1). SmartLOAD™ tehnologija za postavljanje je apirogeni prethodno 
napunjeni sistem kertridža za jednokratnu upotrebu koji uključuje akrilno jednodelno intraokularno sočivo (IOL) 
kompanije Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. koje se dostavlja sterilno (Slika 2).
Indikacije za upotrebu
Uvodnik UNFOLDER Vitan™ Inserter, model DK9000, koristi se u kombinaciji sa SmartLOAD™ tehnologijom za 
postavljanje za savijanje i pomoć pri umetanju akrilnih jednodelnih intraokularnih sočiva kompanije Johnson and 
Johnson Surgical Vision, Inc., ISKLJUČIVO u kapsularnu vrećicu.
Uputstvo za upotrebu
Pre korišćenja ovog sredstva pročitajte čitavo uputstvo.
Priprema injektora
1. Očistite i sterilišite injektor u skladu sa metodom navedenom u odeljku „Uputstvo za ponovnu obradu“. Za 

obezbeđivanje sterilnosti odgovoran je korisnik.
2.  Proverite da li je na injektoru ugravirana oznaka „UNFOLDER Vitan™ Inserter“.
3. Pre svake upotrebe vizuelno proverite vrh osovine kako biste se uverili da na njemu nema naslaga materijala ili 

oštećenja.
4. Proverite da li je klip injektora potpuno uvučen radi postavljanja SmartLOAD™ tehnologije za postavljanje.
Priprema kertridža i uvođenje sočiva
1. Proverite posudu SmartLOAD™ tehnologije za postavljanje pre svakog korišćenja. Uverite se da sterilisana, 

zaptivena posuda sadrži jednu SmartLOAD™ tehnologiju za postavljanje. Ne koristite SmartLOAD™ tehnologiju za 
postavljanje ako je posuda oštećena ili ako je plomba polomljena. Izvadite posudu iz zaptivene vrećice.

2. Koristite BSS ili OVD kao metod hidratacije pomoću kanile. Umetnite kanilu u otvor za hidrataciju i u potpunosti 
napunite kertridž od vrha kapsule do otvora za hidrataciju bez punjenja posude za sočivo (Slika 3). Kad završite, 
pređite na 3. korak.

3. Pažljivo uklonite SmartLOAD™ tehnologiju za postavljanje iz posude (Slika 4). Ne dodirujte vrh SmartLOAD™ 
tehnologije za postavljanje tokom uklanjanja jer ga to može oštetiti. Proverite vrh da biste utvrdili da nije oštećen.

Postavljanje sočiva
1. Vodite računa da potisna osovina injektora uvodnika UNFOLDER Vitan™ Inserter bude potpuno uvučena. Umetnite 

SmartLOAD™ tehnologiju za postavljanje u injektor tako da dijagram intraokularnog sočiva (IOL) bude okrenut 
nagore, a kosina vrha SmartLOAD™ tehnologije za postavljanje nadole (Slika 2a i Slika 2b). Najpre umetnite vrh, 
tako da SmartLOAD™ tehnologija za postavljanje sklizne u prednje otvore injektora (Slika 5), a zatim čvrsto gurnite 
zadnju stranu kertridža naniže da biste je bezbedno pričvrstili na injektor (Slika 6). Obe strane SmartLOAD™ 
tehnologije za postavljanje treba da ulegnu u ležište. Ako SmartLOAD™ tehnologija za postavljanje dođe u kontakt 
sa vrhom osovine nakon uvođenja, SmartLOAD™ tehnologija za postavljanje nije pravilno umetnuta. Izvucite 
osovinu i proverite da li je vrh osovine oštećen. Vodite računa da SmartLOAD™ tehnologija za postavljanje bude 
potpuno postavljena na injektor pre nego što pređete na naredni korak.

2. Brzo plasirajte klip napred kontinuiranim pokretom (na primer za manje od 1 sekunde) dok se ne zaustavi na 
navojima (Slika 7). Okrenite dugme za pola obrtaja u smeru kretanja kazaljki na satu da bi se sočivo postavilo na 
položaj (Slika 8). Ne pomerajte klip napred dok ne budete spremni za implantaciju sočiva. Ostavite sočivo u ovom 
položaju na period od 0 do 10 minuta. Da bi se vreme haptičkog otpuštanja svelo na minimum, preporučuje se 
najmanje 3 minuta. Ako se zadrži duže od 10 minuta, ne koristite sredstvo. 

3. Nastavite sa implantacijom sočiva tako što ćete ubaciti vrh SmartLOAD™ tehnologije za postavljanje u rez sa 
kosinom vrha okrenutom nadole. Okrenite dugme klipa u smeru kretanja kazaljke na satu da biste sočivo polako 
pomerili napred. Sočivo se mora postaviti u roku od 1 minuta. Nastavite da okrećete dugme klipa dok se sočivo 
potpuno ne otpusti sa vrha SmartLOAD™ tehnologije za postavljanje.

4. Okrenite dugme klipa u suprotnom smeru od kretanja kazaljki na satu da biste polako uvukli klip.
Uputstvo za ponovnu obradu
Prva upotreba
1. Injektor se isporučuje u nesterilnom stanju i mora se očistiti i sterilisati pre prve upotrebe.
Rastavljanje
1. Uklonite i odložite SmartLOAD™ tehnologiju za postavljanje. Rastavite injektor pre ponovne obrade. SmartLOAD™ 

tehnologiju za postavljanje ne stavljajte u autoklav i ne sterilišite ponovo bilo kojom metodom.
2. Injektor se sastoji od dve komponente, glavnog tela i klipa (Slika 9a, glavno telo i Slika 9b, klip). Da biste odvojili 

ove dve komponente, (1) pritisnite klip od hrapavog prstena u glavno telo i (2) okrećite klip u smeru suprotnom od 
smera kretanja kazaljki sata (Slika 10).

Čišćenje
1. Odmah nakon korišćenja, rastavite injektor i stavite ga u kadicu sa destilovanom vodom. Preporučuje se da se 

instrument očisti što pre posle upotrebe i pre prve upotrebe.
2. Potpuno potopite dve komponente rastavljenog injektora u rastvor destilovane vode čija temperatura ne prelazi 30 

°C. Energično perite i ribajte dve komponente odgovarajućom četkom najmanje (1) minut, vodeći računa da sve 
površine budu očišćene. Preporučuje se da se instrument očisti što pre posle upotrebe, međutim, u slučaju da se 
krv, tkivo, fiziološki rastvor ili viskoelastik osuše na instrumentu, preporučuje se da se dve komponente ostave da se 
natapaju 30 minuta u destilovanoj vodi.

3. Nakon ručnog čišćenja, isperite komponente destilovanom vodom najmanje 3 puta i ukupno bar 30 sekundi.
4. Dobro osušite sve površine čistom krpom/maramicom koja ne ostavlja vlakna.
5. Vizuelno proverite komponente na odsustvo ili prisustvo preostale prljavštine na dobro osvetljenom mestu. Tokom 

provere posebnu pažnju obratite na to da se uverite da je prljavština uklonjena iz teško dostupnih oblasti oko ležišta 
za prst (Slika 9c) i vrha potisne osovine (Slika 9d). Ako je prisutna prljavština, ponavljajte korake ručnog čišćenja 
dok ne uklonite svu vidljivu prljavštinu.

6. Vizuelno proverite injektor da biste se uverili da nema naslaga materijala niti oštećenja. Treba proveriti da li je vrh 
osovine klipa prav, kao i da li se navoji na klipu slobodno okreću. Medicinsko sredstvo bi trebalo odložiti kao oštar 
biološki opasan materijal u posudu za oštre predmete ako primetite oštećenje ili loše funkcionisanje medicinskog 
sredstva. Ako se ne obavlja automatsko čišćenje, pređite na korak 8.

7. Kod automatskog čišćenja, postavite dve odvojene komponente u odgovarajuću posudu i izložite automatskom 
ciklusu mašine za pranje sudova koji se sastoji od 3 osnovne faze, pretpranja hladnom tekućom vodom u trajanju 
od 2 minuta, ispiranja destilovanom vodom na 93 °C u trajanju od 3 minuta i sušenja od 15 minuta na temperaturi 
od 98,8 °C.

8. Vizuelno proverite komponente na odsustvo ili prisustvo preostale prljavštine na dobro osvetljenom mestu. Tokom 
provere posebnu pažnju obratite na to da se uverite da je prljavština uklonjena iz teško dostupnih oblasti oko ležišta 
za prst (Slika 9c) i vrha potisne osovine (Slika 9d). Ako je prisutna prljavština, ponavljajte korake ručnog čišćenja 
dok ne uklonite svu vidljivu prljavštinu.

Sterilizacija
Posude za sterilizaciju bi trebalo koristiti za držanje instrumenta u fiksiranom položaju tokom sterilizacije 
i odlaganja kako bi se izbegla oštećenja. 
Injektor je dizajniran tako da odgovara parametrima prihvaćenih procedura kao što je navedeno u dokumentu  
ANSI/AAMI ST79-2010 „Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities“ (Sveobuhvatni vodič za sterilizaciju parom i obezbeđivanje sterilnosti u zdravstvenim ustanovama)  
odeljak 8.6.1 „Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items“ (Parametri sterilizacije za umotane 
predmete ili predmete u posudi). Sledeće tehnike sterilizacije, temperature, vreme i preporučeno vreme sušenja bi 
trebalo koristiti kako bi se maksimalno iskoristile performanse i radni vek proizvoda za višekratnu upotrebu. 

Ciklusi sterilizacije parom:

TIP STERILIZATORA UZORAK
KONFIGURACIJA TEMPERATURA

MINIMALNA 
IZLOŽENOST VREME 

(MINUTI)

MINIMALNO 
SUŠENJE VREME 

(MINUTI)
Ciklus sa vodenom parom pod 

dejstvom gravitacije Umotano* 135 °C (275 °F) 10 30

Ciklus sa vodenom parom pod 
dejstvom gravitacije Neumotano 135 °C (275 °F) 10 Nije primenljivo

Pulsirajući predvakuum Umotano* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulsirajući predvakuum Neumotano 132 °C (270 °F) 4 Nije primenljivo

* Sredstvo može da se koristi samo za omotač odobren od strane FDA i stoga treba koristiti samo omotač koji je  
odobrila FDA.

Ponovno sastavljanje
1. Da biste ponovo sastavili injektor, pažljivo gurajte klip u glavno telo sve dok se osovinica (Slika 11a) ne poravna sa 

zadnjim delom glavnog tela.
2. Okrećite klip dok osovinica ne upadne u otvor (Slika 11b). Nastavite da okrećete klip u smeru kretanja kazaljki sata 

dok se osovinica ne zablokira.
Osnovno održavanje
•	 Ne	dozvolite	da	se	krv,	tkivo,	fiziološki	rastvor	ili	viskoelastik	osuše	na	injektoru.
•	 Nikada	ne	koristite	fiziološki	rastvor	ili	BSS	za	ispiranje	injektora.
Validacija ponovne obrade
Za sve procese čišćenja i sterilizacije injektora zahteva se validacija na mestu upotrebe. Zbog različitih opcija ponovne 
obrade, kompanija ne može validirati sve moguće varijacije procesa. Korisnik je odgovoran za kvalifikovanje bilo koje 
metode koja odstupa od metode čišćenja i sterilizacije koju kompanija preporučuje za uvodnik UNFOLDER Vitan™ 
Inserter.
Ograničenja ponovne obrade
Pogledajte korak 6 u odeljku za čišćenje.
Mere opreza
1. Ne koristite ako je bilo koja komponenta uvodnika UNFOLDER Vitan™ Inserter ispuštena ili ako je slučajno udarena 

dok se nalazila izvan kutije za transport.
Upozorenja
1.  Ne koristite ako je kertridž SmartLOAD™ tehnologije za postavljanje napukao ili se rascvetao pre implantacije.
2. Tokom početnog plasiranja sočiva (Slika 7), potrebno je brzo plasiranje klipa. Ne zaustavljajte i ne vraćajte unazad 

prilikom plasiranja klipa. To može dovesti do nepravilnog savijanja sočiva.
3. Nakon početnog plasiranja sočiva (Slika 7) i koraka rotacije za pola obrtaja (Slika 8), ne pomerajte klip napred dok 

ne budete spremni za implantaciju sočiva. To može dovesti do zaglavljivanja sočiva u kertridžu.
4. Sočivo i SmartLOAD™ tehnologiju za postavljanje treba baciti u otpad ukoliko je sočivo bilo savijeno unutar 

kertridža duže od 10 minuta. Ako se to ne učini, može doći do zaglavljivanja sočiva u kertridžu.
5. Ne pokušavajte da modifikujete ili izmenite ovo sredstvo ili bilo koju njegovu komponentu, jer to može imati veliki 

uticaj na funkcionisanje i/ili strukturnu celovitost sredstva.
6. Upotreba viskoelastika od metil-celuloze se ne preporučuje, jer oni nisu odobreni za upotrebu sa SmartLOAD™ 

tehnologijom za postavljanje.
7. Korišćenje enzimskih sredstava za čišćenje i deterdženata se ne preporučuje zbog mogućnosti za stvaranje 

sindroma prednjeg toksičnog segmenta (TASS).
8. Ne ugrađujte sočivo ukoliko vrh osovine ne pomera sočivo napred ili ukoliko je zaglavljen u SmartLOAD™ 

tehnologiji za postavljanje. 
9. Ne koristite uvodnik ako vrh osovine izgleda izrezan ili oštećen na bilo koji način, jer osovina može da pređe preko i/

ili ošteti intraokularno sočivo (IOL) što rezultira potrebom za zamenom intraokularnog sočiva (IOL).
10. Ne sterilišite uvodnik UNFOLDER Vitan™ Inserter pre obavljanja procedure čišćenja.

Upozorenje (ISKLJUČIVO SmartLOAD™ tehnologija za postavljanje) Medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu 
kompanije Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. označena su uputstvom za upotrebu i rukovanje kako bi se 
izlaganje uslovima koji mogu da ugroze proizvod, pacijenta ili korisnika svelo na minimum. Ponovna upotreba/
sterilizacija/obrada medicinskih sredstava za jednokratnu upotrebu kompanije Johnson and Johnson Surgical Vision, 
Inc. mogu dovesti do fizičkih oštećenja medicinskog sredstva, nemogućnosti medicinskog sredstva da funkcioniše 
kako je predviđeno i do obolevanja ili povređivanja pacijenta usled infekcije, upale i/ili bolesti zbog kontaminacije 
proizvoda, prenosa infekcije i nesterilnosti proizvoda.
Simboli korišćeni na pakovanju

SIMBOL OBJAŠNJENJE

KONSULTUJTE UPUTSTVO ZA UPOTREBU

NESTERILNO

KATALOŠKI BROJ

SERIJSKI KOD

PROIZVOĐAČ

DATUM PROIZVODNJE (GGGG-MM-DD: GODINA-MESEC-DAN)

OVLAŠĆENI PREDSTAVNIK U EVROPSKOJ ZAJEDNICI

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan i SmartLOAD su robne marke kompanije Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Proizvedeno u Ujedinjenom Kraljevstvu

UNFOLDER Vitan™ Inserter

Для застосування тільки за призначенням лікаря 
Опис
Інструмент для імплантації UNFOLDER Vitan™ Inserter призначений для використання з монолітними 
акриловими внутрішньоочними лінзами, попередньо завантаженими в інструмент доставки SmartLOAD™ 
виробництва компанії Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. Інструмент для імплантації UNFOLDER Vitan™ 
Inserter, модель DK9000, — це багаторазовий титановий інструмент, який придатний для обробки в автоклаві 
й постачається в нестерильному вигляді (Рис. 1). Інструмент доставки SmartLOAD™ — це одноразова 
непірогенна система з попередньо встановленою гільзою, яка містить монолітну акрилову ВОЛ компанії 
Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. і постачається стерильною (Рис. 2).
Показання для застосування
Інструмент для імплантації UNFOLDER Vitan™ Inserter моделі DK9000 у поєднанні з інструментом доставки 
SmartLOAD™ застосовується для згортання та для допомоги у встановленні монолітних акрилових 
внутрішньоочних лінз компанії Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. ВИКЛЮЧНО в капсулярний мішок.
Інструкції з використання
Перед використанням пристрою повністю прочитайте інструкцію.
Підготовка держака
1. Проведіть очистку та стерилізацію держака методом, описаним у розділі «Інструкції з обробки». За 

забезпечення стерильності несе відповідальність користувач.
2.  Перевірте наявність на держаку вигравіруваного надпису «UNFOLDER Vitan™ Inserter».
3. Перед кожним використанням візуально перевіряйте наконечник стрижня на відсутність забруднення чи 

пошкоджень.
4. Переконайтеся, що шток держака повністю відтягнутий назад, перш ніж встановлювати інструмент 

SmartLOAD™.
Підготовка гільзи та завантаження лінзи
1. Перед кожним використанням перевіряйте лоток інструмента доставки SmartLOAD™. Переконайтеся, що 

стерилізований герметичний лоток містить один інструмент доставки SmartLOAD™. Не використовуйте 
інструмент доставки SmartLOAD™, якщо лоток пошкоджено або упаковка негерметична. Витягніть лоток із 
герметичного пакета.

2. Використовуйте BSS (збалансований сольовий розчин) або OVD (офтальмологічний віскохірургічний засіб) 
як метод гідратації за допомогою канюлі. Вставте канюлю в гідратаційний отвір і повністю заповніть 
картридж від наконечника картриджа до гідратаційного отвору, не заповнюючи корпус лінзи (Рис. 3). Після 
завершення цієї процедури перейдіть до пункту 3.

3. Обережно вийміть інструмент доставки SmartLOAD™ з лотка (Рис. 4). Не торкайтеся наконечника 
інструмента доставки SmartLOAD™ під час виймання. Це може його пошкодити. Огляньте наконечник, щоб 
переконатися, що він неушкоджений.

Встановлення лінзи
1. Переконайтеся, що стрижень для штовхання в інструменті для імплантації UNFOLDER Vitan™ Inserter 

повністю відтягнутий назад. Введіть інструмент доставки SmartLOAD™ в держак таким чином, щоб схема 
ВОЛ була розташована зверху, а скіс наконечника інструмента доставки SmartLOAD™ був повернутий 
донизу (Рис. 2а та Рис. 2b). Спочатку введіть наконечник таким чином, щоб інструмент доставки 
SmartLOAD™ увійшов у відповідні пази держака (Рис. 5), а потім сильно натисніть на задній край гільзи, 
щоб він надійно став на місце в держаку (Рис. 6). Обидві сторони інструмента доставки SmartLOAD™ 
мають зафіксуватися. Якщо під час встановлення інструмента доставки SmartLOAD™ у держак він 
торкається наконечника стрижня, це означає, що його введено неправильно. Відтягніть стрижень назад і 
переконайтеся, що наконечник стрижня не пошкоджений. Перш ніж продовжувати роботу, переконайтеся, 
що інструмент доставки SmartLOAD™ повністю зафіксовано в держаку.

2. Швидко посуньте шток уперед одним неперервним рухом (він має тривати менше 1 секунди), поки він 
не зупиниться біля різьби (Рис. 7). Щоб підготовити лінзу до імплантації, поверніть ручку на півоберта за 
годинниковою стрілкою (Рис. 8). Не штовхайте шток уперед, доки не будете готові імплантувати лінзу. 
Помістіть лінзу в це положення на 0—10 хвилин. Щоб час до тактильного вивільнення був якнайменший, 
рекомендується витримати мінімум 3 хвилини. Якщо залишити пристрій у такому стані більш ніж на 
10 хвилин, він стане непридатним до використання. 

3. Розпочніть імплантацію лінзи шляхом введення наконечника інструмента доставки SmartLOAD™ крізь 
розріз таким чином, щоб скіс наконечника був спрямований донизу. Для просування лінзи вперед повільно 
обертайте ручку штока за годинниковою стрілкою. Імплантацію слід виконати не більше ніж за 1 хвилину. 
Продовжуйте обертати ручку штока, доки лінза повністю не вийде з наконечника інструмента доставки 
SmartLOAD™.

4. Обертайте ручку штока проти годинникової стрілки, щоб повільно відтягнути шток назад.
Інструкції з обробки
Перше застосування
1. Держак постачається нестерильним, тому перед першим застосуванням його необхідно очистити та 

стерилізувати.
Розбирання
1. Зніміть і утилізуйте інструмент доставки SmartLOAD™. Розберіть держак перед обробкою. Не обробляйте 

інструмент доставки SmartLOAD™ в автоклаві та не стерилізуйте повторно будь-яким іншим 
способом.

2. Держак складається з двох компонентів: корпусу та штока (Рис. 9а, корпус, та Рис. 9b, шток). Щоб 
роз’єднати ці елементи, (1) натисніть на шток у напрямку від кільця до корпуса та (2) поверніть шток проти 
годинникової стрілки (Рис. 10).

Очищення
1. Відразу після використання розберіть держак і помістіть його в розчин із дистильованою водою. 

Рекомендовано проводити чищення інструмента якомога швидше після використання, а також перед 
першим використанням.

2. Повністю зануріть обидва компоненти розібраного держака в розчин із дистильованою водою при 
температурі не вище 30°C. Ретельно промийте та протріть обидва компоненти відповідною щіткою протягом 
щонайменше одної (1) хвилини та переконайтеся, що оброблено всі поверхні пристрою. Рекомендовано 
проводити чищення інструмента одразу після використання. Але якщо кров, тканини, фізіологічний 
розчин чи віскоеластик встигли висохнути, рекомендується залишити компоненти держака відмокати у 
дистильованій воді протягом 30 хвилин.

3. Після ручного очищення промийте ці компоненти дистильованою водою принаймні 3 рази впродовж 
щонайменше 30 секунд загалом.

4. Ретельно витріть усі поверхні чистою безворсовою тканиною.
5. Візуально перевірте компоненти на відсутність залишкового забруднення в добре освітленому місці. Під час 

перевірки приділяйте особливу увагу відсутності забруднень на ділянках, які важко очищати: навколо 
рукоятки (Рис. 9c) й на кінчику стрижня для штовхання (Рис. 9d). Якщо буде виявлено забруднення, 
повторіть процедуру ручного очищення, поки повністю не видалите їх.

6. Огляньте інструмент, щоб переконатися у відсутності залишків матеріалу або пошкоджень. Слід перевірити 
кінчик стрижня поршня й переконатися, що він прямий, а різьбові ділянки гвинтів поршня обертаються 
без перешкод. Пристрій слід утилізувати як біологічно небезпечний гострий предмет у контейнер для 
гострих предметів, якщо пристрій пошкоджений або погано функціонує. Якщо автоматизоване очищення 
не виконано, перейдіть до кроку 8.

7. Для автоматизованого очищення покладіть два окремі компоненти в підхожий контейнер і застосуйте цикл 
автоматичної посудомийної машини, що складається з 3 ключових елементів: 2-хвилинного замочування 
в холодній водопровідній воді, 3-хвилинного миття в дистильованій воді за температури 93 °C та сушіння 
впродовж 15 хвилин за температури 98,8 °C.

8. Візуально перевірте компоненти на відсутність залишкового забруднення в добре освітленому місці. 
Під час перевірки приділяйте особливу увагу відсутності забруднень на ділянках, які важко очищати: 
навколо рукоятки (Рис. 9c) й на кінчику стрижня для штовхання (Рис. 9d). Якщо буде виявлено 
забруднення, повторіть процедуру ручного очищення, поки повністю не видалите їх.

Стерилізація
Слід використовувати піддони для стерилізації, щоб утримувати інструмент у надійному положенні 
під час стерилізації та зберігання. Це дасть змогу уникнути пошкоджень. 
Держак було розроблено стійким до факторів, що діють під час проведення прийнятих процедур, що описані 
в Керівництві ANSI/AAMI ST79-2010: «Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health 
Care Facilities» (Детальне керівництво щодо стерилізації паром і оцінки стерильності в закладах охорони 
здоров’я), розділ 8.6.1 «Sterilization Parameters for Wrapped or Containerized Items» (Параметри стерилізації 
предметів, які загорнуті в обгортки чи вкладені в контейнери). Для максимізації робочих характеристик 
і стійкості виробу багаторазового використання слід використовувати наступні методики, температури, 
тривалості та рекомендований час висихання стерилізації. 

Цикли стерилізації паром

ТИП СТЕРИЛІЗАЦІЇ
ОБГОРТКА 

ПРЕДМЕТІВ
ТЕМПЕРАТУРА

МІНІМАЛЬНИЙ 
ЧАС ОБРОБКИ 

(ХВИЛИН)

МІНІМАЛЬНИЙ 
ЧАС СУШІННЯ 

(ХВИЛИН)
Із гравітаційним  

відкачуванням повітря
Загорнуті* 135°C (275°F) 10 30

Із гравітаційним  
відкачуванням повітря

Не загорнуті 135°C (275°F) 10 Немає

Циклічна з попереднім 
розрідженням

Загорнуті* 132°C (270°F) 4 20

Циклічна з попереднім 
розрідженням

Не загорнуті 132°C (270°F) 4 Немає

* Пристрій було сертифіковано для використання обгортки, перевіреної Управлінням із контролю за харчовими 
продуктами та лікарськими засобами США (FDA), тому для стерилізації слід використовувати тільки таку обгортку.

Збирання
1. Щоб зібрати держак, обережно введіть шток у корпус таким чином, щоб кілочок (Рис. 11а) опинився на 

одному рівні з задньою поверхнею корпуса.
2. Поверніть шток, доки кілочок не потрапить у гніздо (Рис. 11b). Продовжуйте обертати шток за 

годинниковою стрілкою, доки кілочок не зафіксується в необхідному положенні.
Загальний догляд
• Не допускайте висихання крові, тканин, фізіологічного розчину чи віскоеластику на держаку.
• Ніколи не застосовуйте фізіологічний розчин або BSS для промивання держака.
Затвердження процесу повторної обробки
Усі процеси чищення та стерилізації для гільзи потребують затвердження на місці їх застосування. Внаслідок 
відмінностей у варіантах повторної обробки компанія не може провести затвердження всіх можливих 
варіантів цього процесу. Користувач несе відповідальність за впровадження методів, що відрізняються від 
рекомендованого компанією методу чищення та стерилізації інструмента для імплантації UNFOLDER Vitan™ 
Inserter.
Обмеження на повторну обробку
Див. крок 6 у розділі про очищення.
Застереження
1. Не використовуйте інструмент для імплантації UNFOLDER Vitan™ Inserter, якщо будь-який із його 

компонентів упав або був ударений, знаходячись не в коробці для транспортування.
Попередження
1. Не використовуйте інструмент доставки SmartLOAD™, якщо гільза інструмента тріснула або розійшлася до 

імплантації.
2. Під час початкового просування лінзи (Рис. 7) необхідно швидко просувати шток уперед. Не зупиняйтеся під 

час просування штока та не відтягуйте його назад. Це може порушити згортання лінзи.
3. Після початкового просування лінзи (Рис. 7) на кроці напівповороту (Рис. 8) не штовхайте шток уперед, доки 

не будете готові імплантувати лінзу. Це може стати причиною застрягання лінзи в гільзі.
4. Лінзу та інструмент доставки SmartLOAD™ слід утилізувати, якщо лінза знаходилась у гільзі у згорнутому 

стані протягом більш ніж 10 хвилин. Невиконання цієї вимоги може стати причиною застрягання лінзи в 
гільзі.

5. Не намагайтеся модифікувати чи видозмінити пристрій або його компоненти, оскільки це може значним 
чином вплинути на роботу та (або) структурну цілісність пристрою.

6. Використання віскоеластиків, що містять метилцелюлозу, не рекомендовано, оскільки їхня взаємодія з 
інструментом доставки SmartLOAD™ не вивчалася.

7. Використання ферментних чистячих і миючих засобів не рекомендується внаслідок ризику токсичного 
синдрому переднього сегмента ока (ТСПО).

8. Не імплантуйте лінзу, якщо наконечник стрижня не просуває лінзу вперед, або якщо вона застрягла в 
інструменті SmartLOAD™.

9. Не використовуйте інструмент для імплантації, якщо наконечник стрижня зігнутий або будь-яким чином 
пошкоджений, оскільки держак може деформувати та (або) пошкодити ВОЛ, що призведе до необхідності її 
заміни.

10.  Інструмент для імплантації UNFOLDER Vitan™ Inserter заборонено стерилізувати до проведення процедури 
очищення.

Попередження (стосується ТІЛЬКИ інструмента доставки SmartLOAD™) Одноразові пристрої медичного 
призначення компанії Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. мають маркування з інструкціями щодо 
використання та зберігання, щоб зменшити ризик їх потрапляння в умови, що можуть завдати шкоди виробу, 
пацієнту чи користувачу. Повторне використання або повторна стерилізація чи обробка одноразових медичних 
пристроїв компанії Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. можуть призвести до фізичного ушкодження 
медичного пристрою, несправності медичного пристрою або захворювання чи травми пацієнта у зв’язку з 
інфекцією, запаленням і (чи) захворюванням, що обумовлені забрудненням виробу, передачею інфекції чи 
нестерильністю виробу.
Позначки на пакуванні

УМОВНЕ ПОЗНАЧЕННЯ ПОЯСНЕННЯ

ДИВ. ІНСТРУКЦІЇ З ЕКСПЛУАТАЦІЇ

НЕСТЕРИЛЬНО

НОМЕР ПО КАТАЛОГУ

КОД ПАРТІЇ

ВИРОБНИК

ДАТА ВИГОТОВЛЕННЯ (РРРР-ММ-ДД: РІК-МІСЯЦЬ-ДЕНЬ)

УПОВНОВАЖЕНИЙ ПРЕДСТАВНИК
У ЄВРОПЕЙСЬКОМУ СПІВТОВАРИСТВІ

UNFOLDER, UNFOLDER Vitan і SmartLOAD є торговельними марками компанії Johnson & Johnson Surgical Vision, 
Inc.
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Kizárólag orvosi rendelvényre 
Leírás
Az UNFOLDER Vitan™ Inserter műszert a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. cég SmartLOAD™ 
beültetőkészülékében található akril egytestű intraokuláris lencsével együtt történő használatra tervezték. 
Az  UNFOLDER Vitan™ (DK9000 modell) Inserter műszer egy autoklávozható, többször használatos, titánból készült, 
amely nem sterilen kerül forgalomba (1. ábra). A SmartLOAD™ beültetőkészülék egy egyszer használatos, nem 
pirogén, előre betöltött kazetta-rendszer, amely tartalmazza a sterilen forgalomba kerülő Johnson  and Johnson 
Surgical Vision, Inc. akril egytestű IOL-t (2. ábra).
Felhasználási terület
A DK9000 típusú UNFOLDER Vitan™ Inserter műszer a SmartLOAD™ beültetőkészülékkel együtt használva 
összehajtja és segít behelyezni a Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. akril egytestű intraokuláris lencsét 
KIZÁRÓLAG a kapszulazsákba.
Használati útmutató
Olvassa el a teljes használati útmutatót, mielőtt használná az eszközt.
A kézidarab előkészítése
1. A kézidarabot az „Újrafeldolgozásra vonatkozó utasítások” c. szakaszban leírt módon tisztítsa és sterilizálja. 

A sterilitás biztosítása a felhasználó felelőssége.
2.  Ellenőrizze, hogy a kézidarabba az „UNFOLDER Vitan™ Inserter” felirat van belevésve.
3. Minden használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizze a hegyét, hogy anyaglerakódásoktól és sérüléstől mentes-e.
4. Ellenőrizze, hogy a kézidarab dugattyúja teljesen vissza van húzva a SmartLOAD™ beültetőkészülék betöltéséhez.
Kazetta előkészítése és a lencse betöltése
1. Minden használat előtt vizsgálja meg a SmartLOAD™ beültetőkészülék tálcáját. Győződjön meg arról, hogy a 

sterilizált és biztonsági védőzárral ellátott tasakban egy darab SmartLOAD™ beültetőkészülék található. Ne 
használja a SmartLOAD™ beültetőkészüléket, ha a tálca sérült vagy a biztonsági védőzár sérült. Vegye ki a tálcát a 
védőzáras tasakból.

2. Hidratációs módszerként használjon kanüllel BSS-t vagy OVD-t. Helyezze a kanült a hidratációs portba és töltse fel 
a kazettát teljesen a kazetta csúcsától a hidratációs portig anélkül, hogy a lencsetokot is megtöltené (3. ábra). Ha 
kész, lépjen az 3. lépésre.

3. Óvatosan vegye el a SmartLOAD™ beültetőkészüléket a tálcáról (4. ábra). Ne érjen a SmartLOAD™ 
beültetőkészülék csúcsához a kivétel során, mert az megsértheti a csúcsot. Vizsgálja meg csúcsot, hogy nem 
sérült-e meg.

Lencse beültetése
1. Győződjön meg arról, hogy az UNFOLDER Vitan™ Inserter műszernek tolórúdja teljesen vissza van húzva. Helyezze 

be a SmartLOAD™ beültetőkészüléket a kézidarabba úgy, hogy a IOL ábra felfelé mutasson, a SmartLOAD™ 
beültetőkészülék csúcsának ferde része pedig lefelé (2.a és 2.b ábra). A SmartLOAD™ beültetőkészüléket 
a hegyével előrefele csúsztassa be a kézidarab elülső foglalatába (5.  ábra), majd határozottan nyomja 
le  a  SmartLOAD™ beültetőkészülék hátsó végét, hogy a kézidarabba kattanva rögzüljön a helyén (6.  ábra). 
A SmartLOAD™ beültetőkészülék mindkét végének a helyére kell kattannia. Ha a SmartLOAD™ beültetőkészülék 
érintkezik a hegyével a bekattintás során, akkor a SmartLOAD™ beültetőkészülék helytelenül lett beillesztve. Húzza 
vissza a rudat, és győződjön meg arról, hogy a hegye nem sérült meg. Győződjön meg arról, hogy a SmartLOAD™ 
beültetőkészülék teljesen a kézidarabba kattant, mielőtt továbbhalad a következő lépésre.

2. Gyors és folyamatos mozdulattal (pl. kevesebb, mint 1 másodperc alatt) tolja előre a dugattyút, amíg meg 
nem áll a menetnél (7.  ábra). A lencse tartóállásba helyezéséhez forgassa el egy fél fordulattal az óramutató 
járásával megegyező irányban a tekerőgombot (8. ábra). Ne tolja előre a dugattyút, amíg készen nem áll a lencse 
beültetésére. Tartsa a lencsét ebben a pozícióban 0–10 percig. A haptika kiszabadulási idejének minimalizálása 
érdekében 3 perc az ajánlott idő. Ha több mint 10 percig hagyta benn, ne használja az eszközt. 

3. Folytassa a lencse beültetését a SmartLOAD™ beültetőkészülék csúcsának a metszésen keresztül történő 
behelyezésével úgy, hogy a csúcs ferde része lefelé néz. Forgassa a dugattyút lassan az óramutató járásával 
megegyező irányba a lencse előretolásához. A lencsét 1 percen belül be kell helyezni. Addig forgassa a dugattyú 
tekerőgombját, amíg a lencse teljesen ki nem szabadul a SmartLOAD™ beültetőkészülék csúcsából.

4.  Forgassa a dugattyút lassan az óramutató járásával ellentétes irányba a dugattyú visszahúzásához.
Újrafeldolgozásra vonatkozó utasítások
Első használat
1. A kézidarab nem steril állapotban kerül forgalomba, és az első használat előtt tisztítani és sterilizálni kell őket.
Szétszerelés
1. Vegye ki és ártalmatlanítsa a SmartLOAD™ beültetőkészüléket. Szerelje szét a kézidarabot az újrafeldolgozás előtt. 

Semmilyen módon ne autoklávozza és ne sterilizálja újra a SmartLOAD™ beültetőkészüléket.
2.  A kézidarab két részből áll, a testből és a dugattyúból (9.a ábra, test és 9.b ábra, dugattyú). A két alkotóelem 

szétszereléséhez (1) nyomja a fő alkatrész felé a dugattyú recés bajonettzárát, majd (2) forgassa el a dugattyút az 
óramutató járásával ellentétes irányba (10. ábra).

Tisztítás
1. Közvetlenül a használat után szerelje szét kézidarabot és helyezze desztillált vizes fürdőbe. A műszert érdemes az 

első használat előtt és minden használat után minél előbb megtisztítani.
2. Teljesen merítse bele a kézidarab két szétszerelt alkotóelemét 30 °C-nál nem melegebb desztillált vizes oldatba. 

Alaposan mossa meg és súrolja a két alkotóelemet egy arra alkalmas kefével legalább (1) percig, és ügyeljen rá, 
hogy minden felszínt megtisztítson. Érdemes a műszert a használat után minél előbb megtisztítani, azonban ha vér, 
szövet, só vagy viszkoelasztikus anyag száradt rá, akkor azt javasoljuk, hogy a két alkotóelemet 30 percig desztillált 
vízben áztassa.

3. A kézzel történő tisztítást követően öblítse le az alkatrészeket desztillált vízzel legalább 3-szor, összesen legalább 
30 másodpercen keresztül.

4. Alaposan szárítson meg minden felületet egy tiszta, szálmentes törlőkendővel.
5. Jól megvilágított helyen szemrevételezéssel vizsgálja az alkatrészeket, maradt-e rajtuk szennyeződés vagy sem. 

Az  átvizsgálás során fordítson kiemelt figyelmet annak ellenőrzésére, hogy el lett-e távolítva a szennyeződés 
az ujjmarkolat (9.c ábra) és a nyomórúdcsúcs (9.d ábra) körüli, nehezen tisztítható részekről. Ha szennyeződés 
látható, ismételje a kézi tisztítás lépéseit, amíg el nem távolítja az összes látható szennyeződést.

6. Szemrevételezéssel vizsgálja meg a kézidarabot, hogy nincs-e rajta anyaglerakódás vagy sérülés. Ellenőrizni kell, 
hogy a dugattyú rúdjának csúcsa egyenes-e, és a dugattyú csavarmeneteinek akadásmentesen kell forogniuk. 
Sérülés vagy rossz működés esetén az eszközt biológiailag veszélyes, éles hulladékként kell kidobni egy éles 
eszközökhöz való tartályba. Ha nem végez automatizált tisztítást, lépjen a 8. lépésre.

7. Automatizált tisztítás esetén tegye a két szétválasztott alkatrészt egy megfelelő tartályba, és végezzen rajtuk 
3  fő  elemből álló, automatizált mosási ciklust: egy 2 perces hideg csapvizes előmosást, egy 3 perces, 93 °C-os 
desztillált vízzel végzett mosást, és egy 98,8 °C-os hőmérsékleten végzett, 15 perces szárítást.

8. Jól megvilágított helyen szemrevételezéssel vizsgálja az alkatrészeket, maradt-e rajtuk szennyeződés vagy sem. 
Az  átvizsgálás során fordítson kiemelt figyelmet annak ellenőrzésére, hogy el lett-e távolítva a szennyeződés 
az ujjmarkolat (9.c ábra) és a nyomórúdcsúcs (9.d ábra) körüli, nehezen tisztítható részekről. Ha szennyeződés 
látható, ismételje a kézi tisztítás lépéseit, amíg el nem távolítja az összes látható szennyeződést.

Sterilizálás
A sérülés elkerülése érdekében használjon sterilizáló tálcákat, amin stabilan elhelyezheti az eszközt 
a sterilizálás és a tárolás során. 
A kézidarabot úgy tervezték, hogy ellenálljon az ANSI/AAMI ST79-2010 „Comprehensive guide to steam sterilization 
and sterility assurance in health care facilities” (Átfogó útmutató az egészségügyi létesítményekben alkalmazott 
gőzsterilizáláshoz és a sterilitás biztosításához) c. dokumentum 8.6.1 „Sterilization Parameters for Wrapped or 
Containerized Items” (A becsomagolt vagy sterilizáló konténerben lévő tárgyak sterilizálási paraméterei) pontjában 
taglalt, jóváhagyott eljárások paramétereinek: Az alábbi sterilizálási technikákat, hőmérsékleteket, időtartamokat és 
javasolt szárítási időket alkalmazza a többször használatos termékek teljesítményének és élettartamának maximális 
kihasználása érdekében. 

Gőzsterilizálási ciklusok:

STERILIZÁTOR TÍPUSA MINTA 
KONFIGURÁCIÓ HŐMÉRSÉKLET MINIMÁLIS EXPOZÍCIÓS 

IDŐ (PERC)
MINIMÁLIS SZÁRADÁSI 

IDŐ (PERC)
Gravitációs típusú 

sterilizálás Csomagolt* 135 °C (275 °F) 10 30

Gravitációs típusú 
sterilizálás Nem csomagolt 135 °C (275 °F) 10 Nem alkalmazható

Pulzáló elővákuum Csomagolt* 132 °C (270 °F) 4 20
Pulzáló elővákuum Nem csomagolt 132 °C (270 °F) 4 Nem alkalmazható

* Az eszközt kizárólag az FDA által jóváhagyott csomagolóanyagokkal minősítették, ezért kizárólag ilyen csomagolóanyagot 
használjon.

Ismételt összeszerelés
1. A kézidarabot úgy szerelje össze ismét, hogy addig nyomja finoman a dugattyút a fő alkatrészbe (11.a ábra), amíg 

a pecek egy vonalban nem lesz a fő alkatrész végével.
2. Forgassa a dugattyút, amíg a pecek bele nem csúszik a járatba (11.b  ábra). Forgassa tovább a dugattyút az 

óramutató járásával megegyező irányba, amíg a pecek nem rögzül a helyén.
Általános gondozás
•	 Ne	hagyja,	hogy	vér,	szövet,	só	vagy	viszkoelasztikus	anyag	száradjon	rá	a	kézidarabra.
•	 Soha	ne	használjon	sóoldatot	vagy	BSS-t	a	kézidarab	öblítésére.
Az újrafeldolgozás validálása
A kézidarab minden tisztítási és sterilizálási folyamata helyszíni validálást igényel. Mivel több különböző 
újrafeldolgozási lehetőség van, a vállalat nem tudja az összes lehetséges variációt validálni. Az UNFOLDER Vitan™ 
Inserter műszer minden, a vállalat által javasolttól eltérő tisztítási és sterilizálási módszerének minősítéséért a 
felhasználó a felelős.
Az újrafeldolgozás korlátai
Lásd a tisztítási folyamat 6. lépést.
Óvintézkedések
1. Ne használja az UNFOLDER Vitan™ Inserter műszer egyik alkotóelemét se, ha leesett vagy véletlenül nekiütközött 

valaminek, miután kibontották a csomagolásból.
Figyelmeztetések
1.  Ne használja a SmartLOAD™ beültetőkészülék kazettáját, ha az megrepedt vagy kettétört az implantálás előtt.
2. A lencse kezdeti előretolásakor (7. ábra) a dugattyú gyors előretolására van szükség. Ne álljon meg és ne forduljon 

vissza miközben a dugattyút tolja előre. Ellenkező esetben a lencse helytelen hajtogatását okozhatjuk.
3. A lencse kezdeti előretolása (7.  ábra) és a fél fordulat után (8.  ábra) ne mozgassa a dugattyút, amíg nem áll 

készen a lencse beültetésére. Ellenkező esetben a lencse a kazettában ragadhat.
4. A lencsét és a SmartLOAD™ beültetőkészüléket ki kell dobni, ha a lencse a kazettában több mint 10 percig össze 

volt hajtva. Ellenkező esetben a lencse a kazettában ragadhat.
5. Ne próbálja meg módosítani vagy átalakítani az eszközt vagy bármely részegységét, mivel ez jelentős mértékben 

befolyásolhatja a konstrukciójuk működését és/vagy szerkezeti épségét.
6. Metil-cellulózból készült viszkoelasztikus anyagok használata nem javasolt, mivel azokat nem validálták a 

SmartLOAD™ beültetőkészülékkel.
7. Enzimatikus tisztítószerek és oldószerek használata nem javasolt a toxikus elülsőszegmentum-szindróma 

(Toxic Anterior Segment Syndrome – TASS) lehetséges előfordulása miatt.
8. Ne ültesse be a lencsét, ha a hegy nem mozgatja előre a lencsét, vagy ha beragadt a SmartLOAD™ 

beültetőkészülékbe. 
9. Ne használja a behelyező műszert, ha a hegy csorbultnak tűnik vagy bármilyen más módon sérült, mert a rúd 

túlfuthat IOL-en és/vagy megsértheti azt, következésképp az IOL cseréjére lehet szükség.
10. Ne sterilizálja az UNFOLDER Vitan™ Inserter műszert, mielőtt megtisztítaná azt.

Figyelmeztetés (KIZÁRÓLAG a SmartLOAD™ beültetőkészülék esetében) A Johnson and Johnson Surgical 
Vision, Inc. cég egyszer használatos orvosi eszközök használati és kezelési útmutatókkal rendelkeznek annak 
érdekében, hogy minimálisra lehessen csökkenteni a kitettséget olyan körülményeknek, amelyek a termék, a páciens 
vagy a felhasználó épségét veszélyeztetnék. A Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. cég egyszer használatos 
orvosi eszközök újrafelhasználása/újrasterilizálása/újrafeldolgozása az orvosi eszköz fizikai sérülését, nem az 
elvárásoknak megfelelő működését vagy a páciens megbetegedését, illetve sérülését okozhatja fertőzés, gyulladás 
és/vagy megbetegedés miatt a termék szennyeződése, a fertőzés átadása és a termék sterilitásának megszűnése 
következtében.
A csomagoláson található szimbólumok

SZIMBÓLUM MAGYARÁZAT

OLVASSA EL A HASZNÁLATI ÚTMUTATÓT

NEM STERIL

KATALÓGUSSZÁM

TÉTELSZÁM

GYÁRTÓ

GYÁRTÁS DÁTUMA (ÉÉÉÉ-HH-NN: ÉV-HÓNAP-NAP)

HIVATALOS KÉPVISELŐ AZ EURÓPAI KÖZÖSSÉGBEN

Az UNFOLDER, az UNFOLDER Vitan és a SmartLOAD a Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. vállalat védjegyei.

Származási hely: Egyesült Királyság
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Figure 9

لا يُصرف إلا بوصفة طبية 
الوصف

  SmartLOAD™   النقل تقنية  في  الواحدة  القطعة  ذات  الداخلية  الأكريليكية  العدسات  مع  للاستخدام    UNFOLDER Vitan™ Inserter تصميم  تم 
DK9000 هي مقبض من  UNFOLDER Vitan™ Inserter، طراز  أداة إدخال    .Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc  شركة من  المقدمة 
التيتانيوم قابل للتعقيم الحراري وإعادة الاستخدام يتم توفيره دون تعقيم (شكل 1)  . تقنية النقل  ™SmartLOAD  هو نظام لخرطوشة مُحملة مسبقًا غير 

مسببة للحمى، وحيدة الاستخدام وتتضمن عدسة داخلية أكريليكية ذات قطعة واحدة تتوفر معقمة (شكل 2)  .

دواعي الاستعمال
يسُتخدم UNFOLDER Vitan™ Inserter  طراز  DK9000  إلى جانب تقنية النقل   ™SmartLOAD  لطي العدسات الداخلية الأكريليكية ذات القطعة 

الواحدة من  Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc. . والمساعدة في إدخالها داخل الكيس المحفظي فقط.

تعليمات الاستخدام
اقرأ التعليمات بالكامل قبل استخدام هذا الجهاز.

إعداد المقبض

قم بتنظيف وتعقيم المقبض وفقًا للطريقة الموضحة في قسم "تعليمات إعادة المعالجة" ويعَُدُّ ضمان التعقيم مسؤولية المستخدم.  .1
." UNFOLDER Vitan™ Inserter 2. تأكد من أن المقبض منقوش عليه تسمية "أداة الإدخال

افحص قبل كل استخدام طرف القضيب بصريًّا للتأكد من عدم احتوائه على أي أضرار أو رواسب مواد.  .3
. SmartLOAD™   تأكد أن مكبس المقبض مسحوب تمامًا لتحميل تقنية النقل من  .4

إعداد الخرطوشة وتحميل العدسات

من  واحدة  نقل  تقنية  على  يحتوي  الإغلاق  محكم  المعقم  الدرج  أن  تأكد  استخدام.  كل  قبل    SmartLOAD™   من النقل  تقنية  درج  افحص   .1
 ™SmartLOAD . لا تستخدم تقنية النقل من  ™SmartLOAD  إذا كان الدرج تالفًا أو كان القفل مكسورًا. قم بإزالة الدرج من العبوة محكمة الإغلاق.

استخدم محلول ملحي متوازن )BSS( أو جهاز جراحي لازج ومرن )OVD( كوسيلة لترطيب العين باستخدام الكانيولا. أدخل الكانيولا داخل منفذ الترطيب   .2
واملأ الحاوية بالكامل من طرف الحاوية إلى منفذ الترطيب مع تجنب ملء حافظة العدسات بالمحلول (شكل 3). تابع الإجراءات بدءًا من الخطوة 3 بمجرد 

اكتمال هذا الإجراء.

يتلف  فقد  وإلا  الإزالة  أثناء    SmartLOAD™  من النقل  تقنية  طرف  تلمس  لا  (شكل 4)  .  الدرج  من  بعناية    SmartLOAD™   النقل تقنية  بإزالة  قم   .3
الطرف. افحص الطرف للتأكد من أنه ليس تالفًا.

إدخال العدسة

مع  المقبض  في    SmartLOAD™ النقل تقنية  أدخل  تمامًا.  مسحوب    UNFOLDER Vitan™ Inserter  من الإدخال  أداة  في  الدفع  قضيب  أن  تأكد   .1
مراعاة أن يكون مخطط العدسة الداخلية ( IOL ) متجهًا لأعلى والجزء المشطوف من الطرف لتقنية النقل   ™SmartLOAD  لأسفل (شكل 2أ و شكل 
بحيث تنزلق تقنية النقل  ™SmartLOAD  إلى الفتحات الأمامية للمقبض (شكل 5) ثم ادفعها لأسفل بإحكام على الطرف  2ب)  . أدخل الطرف أولاً 
حالة  في  موضعهما.  في    SmartLOAD™  من النقل  تقنية  جانبا  يستقر  أن  يجب  (شكل 6)  .  المقبض  داخل  بإحكام  تستقر  حتى  للخرطوشة  الخلفي 
إدخالها  يتم  لم    SmartLOAD™   من النقل  تقنية  أن  يعني  فهذا  الاستقرار،  وضعية  أثناء  القضيب  لطرف    SmartLOAD™  من النقل  تقنية  ملامسة 
بشكل صحيح. اسحب القضيب وتأكد أن طرف القضيب لم يتلف. تأكد أن تقنية النقل من  ™SmartLOAD  مستقرة تمامًا داخل المقبض قبل البدء 

بالخطوة الثانية.

ادفع المكبس سريعًا إلى الأمام بحركة متواصلة (على سبيل المثال لأقل من ثانية واحدة) حتى يتوقف عند السنون اللولبية (شكل 7).  أدر المقبض   .2
نصف دورة في اتجاه عقارب الساعة لوضع العدسة في المكان المخصص لها   (شكل 8)  . لا تقم بتحريك المكبس ما لم يكن جاهزاً لزرع العدسة. ضع 
العدسات في هذا الموضع لمدة 0 إلى 10 دقائق. لتقليص مدة تحرير ذراع التثبيت، يوصى بالانتظار لمدة 3 دقائق كحد أدنى. في حال ترُكت لمدة تزيد 

عن 10 دقائق، فحينها لا تستخدم الجهاز. 

مقبض  بتدوير  قم  لأسفل.  الطرف  من  المشطوف  الطرف  موجهًا  الشق  داخل    SmartLOAD™  من النقل  تقنية  إدخال  طريق  عن  العدسة  زرع  باشر   .3
المكبس باتجاه عقارب الساعة بحيث يدفع العدسة ببطء إلى الأمام. يجب أن تنُقل العدسة خلال دقيقة واحدة. استمر في تدوير مقبض المكبس حتى 

. SmartLOAD™  تتحرر العدسة تمامًا من طرف تقنية النقل من

قم بتدوير مقبض المكبس في اتجاه عكس عقارب الساعة لسحب المكبس ببطء.  .4
تعليمات إعادة المعالجة

الاستخدام الأول

يتم توفير المقبض "غير معقم"، ويلزم تنظيفه وتعقيمه قبل الاستخدام لأول مرة.  .1
التفكيك

أزل تقنية النقل من   ™SmartLOAD  وقم بتهيئتها. قم بتفكيك المقبض قبل إعادة المعالجة. حُظر استخدام التعقيم الحراري مع تقنية النقل من   .1
  ™SmartLOAD، أو إعادة تعقيمها بأي طريقة أخرى. 

يتكون المقبض من مكوِّنين: الجسم الرئيسي والمكبس   (شكل 9أ - الجسم الرئيسي، وشكل 9ب - المكبس)  . لفصلهما، (1) ادفع المكبس من الحلقة   .2
المسننة إلى الجسم الرئيسي، و (2) قم بتدوير المكبس في اتجاه عكس عقارب الساعة   (شكل 10)  .

التنظيف

بعد الاستخدام مباشرةً، قم بفك المقبض وضعه في حوض ماء مقطر. يوصى بتنظيف الجهاز في أقرب وقت بعد الاستخدام وقبل أول استخدام له.  .1
اغمس مكوني المقبض الذي تم تفكيكه تمامًا في ماء مقطر منظف لا تتجاوز درجة حرارته 30 درجة مئوية وقم بغسل وحك المكونين بقوة باستخدام   .2
فرشاة ملائمة لمدة دقيقة على الأقل، وتأكد أن جميع الأسطح أصبحت نظيفة. يوُصى بتنظيف الجهاز في أقرب وقت بعد الاستخدام، ولكن في حالة 

ترك الدم، أو الأنسجة، أو المحلول الملحي، أو المادة اللزجة المرنة حتى تجف، يوُصى بترك المكونين منقوعين في ماء مقطر لمدة 30 دقيقة.

بعد التنظيف اليدوي، قم بشطف المكونات بماء مقطر 3 مرات على الأقل ولمدة لا تقل عن 30 ثانية إجمالًا.  .3
قم بتجفيف جميع الأسطح بالكامل باستخدام قطعة قماش/ممسحة نظيفة وخالية من الوبر.  .4

اقم بفحص المكونات بالعين في منطقة ذات إضاءة جيدة للتحقق من وجود أو عدم وجود بقايا. أثناء الفحص، يجب الانتباه بشكل خاص للتحقق من إزالة البقايا من المناطق   .5
التي يصعب تنظيفها حول موضع الإمساك بالإصبع (شكل 9ج) وطرف قضيب الدفع (شكل 9د). إذا تحققت من وجود بقايا، فكرر خطوات التنظيف اليدوي حتى تتم إزالة 

جميع البقايا الظاهرة.

قم بفحص المقبض بالعين للتأكد من عدم وجود ترسبات لمواد أو تلف. ينبغي أن يتم فحص طرف قضيب المكبس للتحقق من استقامته، وينبغي أن تدور السنون اللولبية   .6
للمكبس بسلاسة. ينبغي التخلص من الجهاز باعتباره أداة حادة خطرة بيولوجيًا في حاوية خاصة بالأدوات الحادة في حالة ملاحظة تلف به أو ضعف في الأداء الوظيفي له. إذا 

لم يتم التنظيف التلقائي، فتابع إلى الخطوة رقم 8.

لإجراء التنظيف التلقائي، ضع المكونين المنفصلين في وعاء مناسب وقم بإجراء دورة تلقائية بغسالة الأطباق، تتألف من 3 عناصر أساسية؛ الغسل المسبق لمدة دقيقتين بماء   .7
الصنبور البارد، والغسل بالماء المقطر في درجة حرارة تبلغ 93 درجة مئوية لمدة 3 دقائق، ومرحلة تجفيف لمدة 15 دقيقة في درجة حرارة تبلغ 98.8 درجة مئوية.

قم بفحص المكونات بالعين في منطقة ذات إضاءة جيدة للتحقق من وجود أو عدم وجود بقايا.  أثناء الفحص، يجب الانتباه بشكل خاص للتحقق من إزالة البقايا من المناطق   .8
التي يصعب تنظيفها حول موضع الإمساك بالإصبع (شكل 9ج) وطرف قضيب الدفع (شكل 9د). إذا تحققت من وجود بقايا، فكرر خطوات التنظيف اليدوي حتى تتم 

إزالة جميع البقايا الظاهرة.

التعقيم

ينبغياستخدامصينياتالتعقيملتثبيتالأداةفيوضعآمنأثناءالتعقيموالتخزينلتجنبحدوثتلف.

بالبخار  للتعقيم  الشامل  في ANSI/AAMI ST79-2010  "الدليل  موضح  هو  لما  وفقًا  المقبولة  الإجراءات  معلمات  يتحمل  بحيث  المقبض  تصميم  تم 
يجب  حاويات."  في  المعبأة  أو  المغلفة  بالعناصر  الخاصة  التعقيم  و"معلمات   ،8.6.1 القسم  الصحية."  الرعاية  مرافق  في  التعقيم  جودة  وضمان 

استخدام أساليب التعقيم، ودرجات الحرارة، والتوقيتات التالية لتحقيق أقصى حد للأداء والعمر الافتراضي للمنتجات القابلة لإعادة الاستعمال. 

دورات التعقيم بالبخار:

الحد الأدنى للجفاف
الوقت (بالدقائق)

الحد الأدنى للتعرض
الوقت (بالدقائق) درجة الحرارة عينةالتكوين نوع المعقم

30 10 135 درجة مئوية (275 درجة فهرنهايت) مغلفة* إزاحة الجاذبية

غير متاح 10 135 درجة مئوية (275 درجة فهرنهايت) غير مغلفة إزاحة الجاذبية

20 4 132 درجة مئوية (270 درجة فهرنهايت) مغلفة* تفريغ النبض المسبق

غير متاح 4 132 درجة مئوية (270 درجة فهرنهايت) غير مغلفة تفريغ النبض المسبق

* الجهاز مؤهل لغلاف "FDA" المنقّى لذا ينبغى استخدام غلاف "FDA" المنقّى فقط.

إعادة التجميع

لإعادة تجميع المقبض، ادفع المكبس برفق إلى داخل الجسم الرئيسي حتى يتساوى المسمار (شكل 11أ) مع الجزء الخلفي من الجسم الرئيسي.  .1
في  المسمار  يستقر  حتى  الساعة  عقارب  اتجاه  في  المكبس  تدوير  في  استمر  (شكل 11ب)  .  الفتحة  في  المسمار  تعشيق  يتم  حتى  المكبس  بتدوير  قم   .2

موضعه.

العناية العامة

لا تترك الدم أو الأنسجة أو المحلول الملحي أو المادة اللزجة المرنة تجف على المقبض.  •
يحُظر استخدام محلول ملحي أو محلول ملحي متوازن لشطف المقبض.  •

التحقق من إعادة المعالجة

التحقق  يمكنها  لا  الشركة  فإن  المعالجة،  إعادة  خيارات  لاختلاف  نظراً  الاستخدام.  عند  جودتها  من  التحقق  وتعقيمه  المقبض  تنظيف  عمليات  جميع  تتطلب 
من  الإدخال  أداة  وتعقيم  تنظيف  طريقة  عن  تختلف  طريقة  أي  فعالية  من  التحقق  مسؤولية  المستخدم  يتحمل  الممكنة.  المعالجة  عمليات  جميع  من 

UNFOLDER Vitan™ Inserter  الموصى بها من قِبل الشركة.
حدود إعادة المعالجة

ارجع للخطوة رقم 6 في القسم الخاص بالتنظيف.

الاحتياطات

لا تستخدم الجهاز إذا سقط أيّ مكون من أداة الإدخال  UNFOLDER Vitan™ Inserter  أو ارتطم بأي جسم آخر بشكل عرضَي عند وجوده خارج   .1
صندوق الشحن.

التحذيرات

إذا تعرضت خرطوشة تقنية النقل من  ™SmartLOAD  للتصدع أو الكسر قبيل عملية الزرع، فلا تستخدمها.  .1
أثناء الدفع الأولي للعدسة   (شكل 7)، لابد من دفع المكبس بسرعة. لا توقف دفع المكبس أو تعكس حركته أثناء الدفع. لأن ذلك قد يسفر عن ثني   .2

العدسة بشكل غير صحيح.

عقب الدفع الأولي للعدسة   (شكل 7) والتدوير نصف دورة (شكل 8)، لا تحرك المكبس إلى الأمام حتى يصبح جاهزاً لعملية زرع العدسة. لأن ذلك قد   .3
يجعل العدسة تعلق في الخرطوشة.

إلى  بذلك  القيام  عدم  يؤدى  قد  دقائق.  من 10  لأكثر  الخرطوشة  داخل  العدسة  انثنت  إذا    SmartLOAD™  النقل وتقنية  العدسة  من  التخلص  يجب   .4
التصاق العدسة في الخرطوشة.

لا تحاول تغيير أو تعديل هذا الجهاز، أو أيّ من مكوناته، فقد يؤثر ذلك بشدة على الوظيفة و/أو السلامة الهيكلية للتصميم.  .5
. SmartLOAD™  يوُصى بعدم استخدام المواد اللزجة المرنة المصنّعة من سيليلوز الميثيل لأنه لم يتم التحقق من توافقها مع تقنية النقل من  .6

.( TASS) لا ينُصح باستخدام المنظفات الإنزيمية أو المطهرات نظراً لاحتمالية حدوث متلازمة الجزء الأمامي السُمي  .7
 . SmartLOAD™  يجب عدم زرع العدسة إذا لم يعمل طرف القضيب على دفعها أو إذا تكدست في تقنية النقل  .8

تجنب تمامًا استخدام أداة الإدخال إذا كان طرف القضيب محززاً أو تالفًا لأن القضيب في هذه الحالة قد يبطل مفعول العدسة الداخلية (IOL ) أو يتلفها   .9
وحينها ستحتاج إلى تبديلها.

10. لا تقم بتعقيم أداة الإدخال  UNFOLDER Vitan™ Inserter  قبل إجراء خطوات التنظيف الموضحة سابقاً.

تحذير (يختص بتقنية النقل   ™SmartLOAD  فقط) تم وضع ملصقات على أجهزة شركة .Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc . الطبية 
وحيدة الاستخدام تتضمن تعليمات الاستخدام والتعامل معها للحد من التعرض للظروف التي قد تؤثر سلبًا على المنتج أو المريض أو المستخدم. قد تؤدي 
مادي  ضرر  إلحاق  إلى  الاستخدام  وحيدة   . Johnson and Johnson Surgical Vision, Inc شركة أجهزة  معالجة  تعقيم/إعادة  استخدام/إعادة  إعادة 
تلوث  بسبب  اعتلال  و/أو  التهاب  و/أو  عدوى  بسبب  للمريض  وإصابة  مرض  في  والتسبب  المراد  النحو  على  الأداء  في  الطبي  الجهاز  وفشل  الطبي  بالجهاز 

المنتج وانتقال العدوى وعدم تعقيم المنتج.

الرموز المستخدمة على العبوة

التفسير الرمز

راجع تعليمات الاستخدام

غير معقّم

رقم الكتالوج

رمز الدفعة

الشركة المُصنّعة

تاريخ التصنيع (عام- شهر- يوم: العام- الشهر- اليوم)

الوكيل المعتمد في الدول الأوروبية

. Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc  جميعها علامات تجارية خاصة بشركة  SmartLOADو ، UNFOLDER Vitanو ، UNFOLDER

صُنع في المملكة المتحدة




