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ACCUJECT 3P

1. Scope of application
These instructions for use apply to the following medical devices:

Reference number Product name

LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set

LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Scope
Intended use: Folding and injecting of an intraocular lens (IOL) during eye surgery.
Indication: Visual problems that require implantation of IOL.

Contraindications:  There are no specific contraindications for the injectors, apart from general contraindications related to
ophthalmic surgery.

User Group: The medical device must only be handled by healthcare professionals and applied to the patient by the
surgeon. Use by unqualified personnel could result in patient injury.

Patient Group: A patient-related, careful preoperative assessment, with well-founded clinical judgment and risk-benefit
assessment, is the responsibility of the surgeon.

Clinical benefit: IOL injector allows IOL implantation through small incisions.

3. Notes on safety
The suitability of the intraocular lens (IOL) in combination with the medical device (IOL injector) must be tested and approved in
advance by the intraocular lens manufacturer.

Warning
Using a damaged or non-sterile medical device can lead to infection / endophthalmitis in the patient.
Do not use the medical device if there are signs of damage to the medical device itself or to the sterile packaging.

Warning
The medical device must not be used after the expiry date. Use after the expiration date may result in
infection / endophthalmitis of the patient.

Warning
Touching the endothelium with the silicone cushion or IOL can damage the corneal endothelium.

Warning
Appropriate surgical technique is the responsibility of the individual surgeon. The surgeon has to assess the suitability of the
respective procedure on the basis of his / her training and experience.

Warning
The medical device is intended for single use only. Reuse or inappropriate reprocessing may lead to serious adverse
effects on the health and safety of the patient.

- Reuse may result in infection / endophthalmitis, TASS or allergic reaction due to cleaning residues.
- The performance of the medical device may be compromised. Heat or the cleaning process will destroy
performance properties (e.g. mechanical properties and gliding properties) of the medical device.

Caution
In order to avoid capsule rupture, the IOL must be injected slowly and carefully into the eye.
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4. Reporting to manufacturer and authorities
Serious incidents occurring in connection with the device must be reported to the
manufacturer and the competent authority in which the user and/or patient is established.

5. Application instructions for the single-use IOL injector

1.

2. Hold the injector so that the rear wing of the loading chamber can be guided with the index finger of your left hand (2).
3. Fill the cartridge tip and the loading chamber sufficiently with ophthalmic viscosurgical devices (OVD) (3).
It is recommended to flush the cartridge tip and the loading chamber with Balanced Salt Solution (BSS) before the
application of OVD.
Allow the OVD to react (30s). OVD can lose their lubricating properties if they are in contact with air for too long.
Therefore, the IOL should be injected without delay after loading.
Hydrophobic IOL types: The application of OVD is required. The exclusive use of BSS is not permitted.
4. Open the loading chamber so that the IOL can be easily loaded.
Position the lens in the middle of the loading chamber with a concave orientation and make sure that the rear
haptic comes to rest over the green injector plunger head (4). Make sure that the front haptics are positioned
under the positioning hook.
5. Use the sterile forceps to apply slight pressure to the IOL optics (5a), this ensures that the IOL folds in a concave direction.
6. At the same time, close the wings of the loading chamber until the ,Click-Lock“ mechanism engages (5b).
7. Loosen the attachment on the front part of the injector and slowly pull the purple positioning hook out of the cartridge
tip. This will automatically stretch the front haptics of the lens.
8. Advance the IOL into the conical tip of the cartridge (6).
The IOL is now loaded and ready for injection.
9. Push the injector plunger forward. As the distal haptic emerges, turn the injector slightly clockwise to allow the haptic to
fold out into a flat profile.
10. With the distal haptic in the correct position, slowly inject the IOL and when the optic emerges from the cartridge tip, turn
it counterclockwise back to its original position. Relieve the injector plunger until the proximal haptic is released
from the plunger. In a second movement, implant the proximal haptic directly into the capsular bag.
1. If necessary, assist the IOL with the help of a suitable positioning hook during the exit and bring the IOL into
its final position.
12. Thoroughly remove the viscoelastic material from the eye and IOL using standard irrigation and aspiration techniques.
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6. Disposal
Warning

5a

The medical device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin after use.
Dispose of the medical device and packaging after use according to the applicable guidelines of biological hazardous waste.

7. Symbols

STERILE[EO]

Sterilized using ethylene oxide

Keep dry

Number of medical device in packaging unit

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Single sterile barrier system

Keep away from sunlight

O™

Single sterile barrier system with
protecting packaging outside

Do not re-sterilize

Date of manufacture YYYY-MM-DD
and country of manufacture

CE symbol with number of the notified body

Do not re-use

Authorized representative in the
European Community / European Union

Reference number

N

Open here

Liwx [ E®|

Lot number Unique device identifier
Expiry date Medical device
Manufacturer BE] Consult electronic instructions for use

www.medicel.com/ifu

To be used by qualified personnel only

>

Caution
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Recycling
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1. Anwendungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt furr die folgenden Medizinprodukte:

Referenznummer Name des Produkts
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Anwendungsbereich

BestimmungsgemdBer Gebrauch: Faltung und Injektion einer Intraokularlinse (IOL) bei einer Augenoperation.
Indikation: Sehfehler, die die Implantation einer IOL notwendig machen.
Kontraindikation: Fiir die Injektoren gibt es keine spezifischen Kontraindikationen auBer den allgemeinen

Kontraindikationen im Zusammenhang mit einer Augenoperation.

Anwendergruppe: Das Medizinprodukt darf nur von medizinischem Fachpersonal gehandhabt und vom
Operateur beim Patienten eingesetzt werden. Die Verwendung durch nicht qualifiziertes
Personal kénnte eine Verletzung des Patienten zur Folge haben.

Patientengruppe: Eine patientenbezogene, sorgfdltige prdoperative Beurteilung mit fundierter klinischer
Einschdtzung und Nutzen-Risiko-Abwdgung liegt in der Verantwortung des Operateurs.

Klinischer Nutzen: Der IOL-Injektor erméglicht die IOL-Implantation durch kleine Inzisionen.

3. Hinweise zur Sicherheit
Die Eignung der Kombination von Intraokularlinse (IOL) und Medizinprodukt (IOL-Injektor) muss vorab vom Hersteller der Intraokular-
linse geprift und zugelassen sein.

Warnung
Verwendung eines beschddigten oder unsterilen Medizinprodukts kann zu einer Infektion/Endophthalmitis beim Patienten fihren.
Das Medizinprodukt nicht verwenden, wenn das Produkt selbst oder die Sterilverpackung Anzeichen einer Beschddigung aufweist.

Warnung
Das Medizinprodukt darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.
Eine Verwendung nach Ablauf des Verfallsdatums kann zu einer Infektion/Endophthalmitis beim Patienten fiihren.

Warnung
Ein Berlihren des Endothels mit dem Silikonstempel oder der IOL kann das Hornhautendothel beschadigen.

Warnung
Die geeignete Operationstechnik liegt in der Verantwortung des jeweiligen Operateurs.
Der Operateur muss die Eignung des jeweiligen Verfahrens auf der Grundlage seiner Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

Warnung
Das Medizinprodukt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei Wiederverwendung oder nicht sachgerechter
Wiederaufbereitung kann es zu ernsthaften Beeintrdchtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten kommen.

- Eine Wiederverwendung kann Infektionen/Endophthalmitis, TASS oder allergische Reaktionen durch
Reinigungsriickstdnde zur Folge haben.

- Die Leistungsfdhigkeit des Medizinprodukts kann beeintrachtigt werden. Durch Hitze oder den Reinigungsprozess werden
die Leistungseigenschaften des Medizinprodukts (z. B. die mechanischen Eigenschaften und die Gleiteigenschaften)
herabgesetzt.

Vorsicht
Um eine Kapselruptur zu vermeiden, muss die IOL langsam und vorsichtig in das Auge injiziert werden.
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4. Meldungen an Hersteller und Behérden
Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und der zustdndigen Behérde des
Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

5. Anwendungsanleitung fiir den IOL-Injektor zum einmaligen Gebrauch

1.

Offnen Sie den Blister in einer sterilen Umgebung und nehmen Sie den sterilen Injektor (1) heraus.

Stellen Sie sicher, dass der Injektorkolben nicht vorzeitig vorgeschoben wird.

2. Halten Sie den Injektor so, dass der hintere Fligel der Ladekammer mit dem Zeigefinger Ihrer linken Hand gefiihrt werden
kann (2).

3. Befiillen Sie die Kartuschenspitze und die Ladekammer ausreichend mit einem Viskoelastikum (Ophthalmic Viscosurgical
Device, OVD) (3).
Vor der Anwendung eines OVD wird empfohlen, die Kartuschenspitze und die Ladekammer mit Balanced Salt Solution
(BSS) zu spiilen.
Das OVD wirken lassen (30s). OVD kdnnen bei zu langem Kontakt mit Luft ihre Schmiereigenschaften verlieren.
Daher sollte die IOL ohne Verzogerung nach dem Laden injiziert werden.
Hydrophobe IOL-Typen: Die Anwendung eines OVD ist erforderlich. Die ausschlieBliche Verwendung von BSS ist nicht
gestattet.

4. Offnen Sie die Ladekammer so weit, dass die IOL leicht eingebracht werden kann.
Platzieren Sie die Linse in die Mitte der Ladekammer in konkaver Ausrichtung und achten Sie darauf, dass die hintere
Haptik tber dem griinen Injektorkolbenkopf (4) zu liegen kommt. Vergewissern Sie sich, dass die vordere Haptik unter dem
Positionierungshaken platziert ist.

5. Uben Sie mit einer sterilen Pinzette leichten Druck auf die IOL-Optik (5a) aus. Damit wird sichergestellt, dass sich die IOL in
konkaver Richtung faltet.

é. SchlieBen Sie gleichzeitig die Fliigel der Ladekammer, bis der ,Click-Lock“Mechanismus einrastet (5b).

7. Losen Sie die Befestigung am vorderen Ende des Injektors und ziehen Sie den violetten Positionierungshaken langsam aus
der Kartuschenspitze heraus. Dadurch dehnt sich die vordere Haptik der Linse von selbst.

8. Schieben Sie die IOL bis in die konische Spitze der Kartusche vor (6).
Die IOL ist nun geladen und bereit fur die Injektion.

9. Driicken Sie den Injektorkolben vorwdrts. Wenn die distale Haptik heraustritt, drehen Sie den Injektor leicht im
Uhrzeigersinn, damit sich die Haptik zu einem flachen Profil ausklappen kann.

10. Wenn sich die distale Haptik in der richtigen Position befindet, injizieren Sie die IOL langsam. Sobald die Optik aus der
Kartuschenspitze heraustritt, drehen Sie den Injektor gegen den Uhrzeigersinn zuriick in seine urspriingliche Position.
Entlasten Sie den Injektorkolben, bis die proximale Haptik vom Kolben freigegeben wird. In einer zweiten Bewegung
implantieren Sie die proximale Haptik direkt in den Kapselsack.

1. Unterstltzen Sie, falls erforderlich, die IOL wdhrend der Abgabe mit einem geeigneten Positionierungshaken und bringen
Sie die IOL in ihre endgliltige Position.

12. Entfernen Sie das viskoelastische Material mit den tblichen Spiil- und Absaugtechniken griindlich aus dem Auge und von
der IOL.
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6. Entsorgung
Warnung

5a

Das Medizinprodukt kann nach der Anwendung mit potenziell infektidsem Material menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
Entsorgen Sie das Medizinprodukt und die Verpackung nach Gebrauch gemaB den geltenden Richtlinien fiir biologischen

Sondermdill.

7. Symbole

STERILE[EO]

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Vor Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren

Anzahl der Medizinprodukte pro Verpackungseinheit

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist
und Gebrauchsanweisung beachten

Einfaches Sterilbarrieresystem

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

O™

Einfaches Sterilbarrieresystem
mit duBerer Schutzverpackung

Nicht erneut sterilisieren

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
und Herstellungsland

CE-Zeichen mit Nummer der benannten Stelle

Nicht wiederverwenden

Bevollmé&chtigter in der
Europdischen Gemeinschaft/ Europdischen Union

Referenznummer

Hier 6ffnen

Chargennummer

Eindeutige Produktkennung

Verwendbar bis

Medizinprodukt

Liw [ E @R

Hersteller

www.medicel.com/ifu

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

[FonLy]

Nur von qualifiziertem Personal zu verwenden

>

Vorsicht

4l

r
T

Recycling
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1. O6xBAT HO NpUoxXeHue
Tean MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ce OTHACST 3a CnefHUTe MeAULIMHCKN U3aenus:

PedepeHTeH HoMep HanmeHoBaHWe Ha npopykTa
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. O6xBat
MpepHasHaveHwue: CrbBaHe 1 MHXEKTUPAHE Ha MHTpaoKynapHa netwa (MOJT) npu ouHa xupyprus.
NHponkaums: 3puTenHu npobnemu, KOUTo U3UCKBAT UMMANAHTALMATA Ha NOJT.
MpoTnBoONoKa3aHMs: 30 MHXeKTOpKTE HAMA CneLPUUHU NPOTUBOMOKA3AHMS, OCBEH OBLLMTE NPOTUBOMOKA3AHWS, CBBP3AHM

C odpTANMONOTMYHATA XMPYPTUs.

ﬂOTpe6MTeﬂCKG rpyna: MepnumnHekoTo nsgenve TpH6BO Aa ce n3nonssa camMo oT MegnuUMHCKKM cneumanmncTn n oa ce npunara
BbpPXYy NAUMNEHTA OT XMUpPYyPTr. M3nonseaHeTo ot HeKBGﬂVId)MLI,VIpOH nepcoHan MoxXxe oa nosene oo
HApAaHABAHE HA NauneHTa.

MaumneHTcka rpyna: XMpyprbT HOCK OTTOBOPHOCT 30 BHMMATENHA NpefonepaTnBHA OLUEeHKa, CBbP3AaHA C NauneHTaq, C n,06pe
060CHOBAHA KIIMHUYHA npeleHKa 1 oueHKa HaO CbOTHOLLEHNETO PUCK-MOon3da.

KnuHnyHa nonsa: NhxekTopsT 3a MOJ1 nossonssa uMnnaHtupane Ha MOJT npes Manku paspesu.

3. Benexku no 6e3onacHocTTa
CbOTBETCTBMETO HA MHTPaOKynapHaTta newa (MOJ) B komBuHaums ¢ MeguumHcekoTto usgenue (MOJ nHxekTop) Tpabsa aa ce TecTsa
1 Aa ce ofobpu NpeaBaApUTENHO OT MPOU3BOAMUTENS HA MHTPAOKYNAPHATA NeLud.

MNpepynpexpeHue

3MON3BAHETO HA MNOBPEAEHO UMK HECTEPUNHO MEAMLMHCKO U3henue MoxXe Ad foBeae Ao UHbekums/eHgobTanMuT Ha naumeHTa.
He vn3non3saite MeaMUMHCKOTO U3denune, ako MMA MPU3HALM 30 MOBPERd HA CAMOTO MEAULIMHCKO U3Aenve WY Ha CTEPUNHATA
OMAKOBKA.

MpepynpexpeHue
MenuuMHCKOTO n3denve He TPSOBA AA Ce U3MON3BA Crief U3TUYAHE HA CPOKA HA rOAHOCT. YnoTpebaTa cref U3TuYaHe Ha CPpoKa Ha
rOAHOCT MOXe Ad AoBefe A0 UHbEeKUMS/eHOAOPTANMUT Ha NALMEHTA.

MpepynpexpeHue
[lOKOCBAHETO HA EHOOTENNYMA CbC CUMMKOHOBA Bb3rNaBHMLA unm MOJ Moxe Aa yBpean eHOoTeNnyMa Ha POroBULATA.

MNpepynpexpeHue
3a 1360pa HA NOAXOASLLA XMPYPrUYECKa TEXHWUKA OTFOBAPS CbOTBETHUS XMPYPT. XUpYprbT TPSI6BA Ad NpeLeHn NpUrogHocTTa Ha
CbOTBETHATA NPOLEAYPd Bb3 OCHOBA HA CBOETO OBYYEHME M OMUT.

MNpepynpexpeHue
MefuuMHCKOTO n3fenue e NpefHA3HAYeHo 30 eqHOKPATHA ynotpeba. MosTopHaTta ynotpeba mnu nosTopHa 06paboTtka Moxe Aa
foBefe 0O CepUo3HM HEBNAronpPUaTHY edekTr BbPXY 3APABETO 1 6830MACHOCTTA HA NALMEHTA.

- MosTopHaTa ynotpeba Moxe aa gosefe oo MHdekums/eHpodbranmut, TASS (Toxic anterior segment syndrome) nnu
anepruyHa peakums Nopagm ocTaTbLmM OT MOYUCTBAHETO.
- EdbekTMBHOCTTA HO MeAMLIMHCKOTO U3denve Moxe Ad ce KOMNpoMeTnpd. TonMHATA Ui NpoLEecHT HA NOYMCTBAHE e

YHULLOXAT eKCrnoaTaumMoHHNTE CBOWCTBA (HoanMep MEeXAHUYHUTE U NNb3ralimnte CBO;ICTBO)HO MeOUNLMNHCKOTO nsfgenue.

BHuMaHue
3a n3bsareaHe Ha paskbCeBaHe Ha kancynata, MOJ Tps6Ba foa ce MHXeKTMPAa 6ABHO 1 BHUMATENHO B OKOTO.
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4. OoknagsaHe Ao NPousBoauTens 1 BRactTute

Cepl/IO3Hl/ITe MHUMOEHTU, Bb3HUKHANNM BbB BPB3KA C yCTpOl;ICTBOTO, TpH6BG A4 ce [oKNanBaT HaA Npomns3BoanTeNd U HAQ KOMNETEHTHUSA

OpraH, B KOWTO € HOCTAaHEeH I'IOTpeGMTeﬂﬂT /W NALUEHTHT.

5. HCTpYKL MM 30 MPUNOXEHWE HA MHXEKTOPd 3d eAHOKpATHA yrnoTtpe6a Ha IOL

1.

OtBopeTe 6AMCTEPA B CTEPUNHA CPENA U U3BALETE CTEPUNHUS UHXEKTOP (1).
YBepeTe ce, ye 6yTanoTo HA UHXEKTOPA He € NPEMECTEHO HaMpe[ NpexaeBpeMeHHo.

[pbXTe MHXEKTOPA TAKA, Ye 3a[QHOTO KPUIO HA 30PeXAallaTa KamMepa Aa Moxe fd Ce HACOYBA C NoKasaneuda Ha
naBATA pbKaA (2).

HanbnHeTe BbpXa HA NATPOHA U ABHOTO HA 3APEXAALLATA KAMEPA C JOCTATBYHO KOMMYECTBO ObTANMONOrUYHM
BUCKOXMpPYpruHK cpeacTaa (OVD) (3).

MpenopbyBa ce Aa NPOMMUETE BbPXA HA NATPOHA M 3APEXAALLATa kaMepa ¢ 6anaHcupaH coneH pasteop (BSS) npeaun
3anbneaHe ¢ OVD.

Ocrtasete OVD na geitcTaa (30s). OVD MoraT fa 3ary6at cBomTe CMA304HU CBOWCTBA, AKO CA MPEKAeHo AbMro BpeMe
B KOHTAKT ¢ Bb3ayxa. CnepnosartenHo MOJ1 Tps6Ba Aa ce MHXeKTUPa He3aOABHO crep 3apexXaaHeTo.

Bupose xugpodobHu NOJ: ManonssaHeto Ha OVD e HeobxoanMo. M3kniounTenHoTo M3non3saHe Ha BSS He e
paspeLlueHo.

OtBopeTe 3apexaaliata kamepa, 3a oa moxe NOJ ga ce 3apenm necHo.
MocTaBeTe NewaTa B CpenaTa HA 3apexadllaTa KaMepa C BAMbOHATA OPMEHTALMS U Ce YBepeTe, Ye 3a0HUST XanTuyeH
efleMeHT e ONpsiH Haf, 3eMeHaTa MMABa Ha ByTANOTO HA UHXeKTopA (4). YBepeTe ce, Ye npegHuTe XanTuum ca

PA3MONoXeHM No KyKaTa 3d No3nuMoHnpaHe.

Manonssaite ctepuneH dopuenc, 3a 4a ynpaxHUTe ek HATUCK Bbpxy ontukata Ha MOJ1 (5a), ToBa ocurypsea
creBaHeto Ha MOJ1 B nocoka Ha BAMbOBAHETO.

B cbuwoto BpeMe 3aTBopeTe KPUNATA HA 3AdpeXAawaTta KaMepa, Taka Ye Aad WpakKHe 3aKNoYBAWLMNAT MEXAHN3BM (Sb)

Pasxnabete NPUCTABKATA HA NPefHATA YaCT HA MHXeKTopa M 6aBHO I/I3,D,'bprIGl\/J|Te MnasATA NO3MLMOHNPALLA KyKd OT
BbpXAa HA NATPOHA. ToBa wWwe pa3nbHe ABTOMATUYHO NPEenHATA XANTMKA HA fewaTa.

MpemecteTe MO B KOHUYHMS BPbX HA NATPOHA (&).
MOIJ cera Beye e 3apeneHa 1 roToBaA 3a UHXEKTUPAHE.

HaTtucHete 6yTCU'IOTO HA MHXeKTopad Hanpea. KoraTto ce nosiBu QUCTANHUST XANTHK, 3ABBPTETE MHXXEKTOPA NeKo no
MOCOKA HA YOCOBHUKOBATA CTPENKA, 3a Ad NO3BONMUTE HA XANTUKA 04 Ce pa3rbHe B NOCHK FIpOdJl/Iﬂ.

Korato AnCcTanHusT XanTukK 3aCTaHe B HOPMANHO NonoXxeHue, 6aBHO MHXeKTMpGﬁTe NOJT 1 korato onTnkaTa ce nosieu
OT BbpPXA HA NATPOHA, 3aBbpTETE O6pGTHO HQA YACOBHMKOBATA CTPENIKA B MbPBOHAYANHOTO MY MONOXeHWe.
OTﬂyCKGIZTe 6yTGﬂOTO HA MHXeKTOopd, OOKATO MPOKCUMANHMA XANTUK ce OCBO60£I,I/I oT 6yTOﬂOTO. C epHo BTOPO
OBUXeHne MMI'IJ']OHTMpOl;ITe MPOKCUMANHUA XANTUK ANPEKTHO B KANCynHaATa TOp6MHKG.

Ako e Heobxoaumo, nomorHete Ha MOJ1 ¢ noMoLWwTa HA NOAXOASLLA NMO3ULMOHUPALLA KyKA MO BPEME HA U3NU3AHETO
1 HamecTeTe NOJ1 B OKOHYATENHOTO 11 MOMNOXeHe.

OTCTpOHeTe BHMMATENTHO BUCKOENACTUYHMA MATEPUAN OT OKOTO U MOJ1 ¢ nomMowuTta Ha CTAHOAPTHUTE TEXHUKK 3a
npomMneBaHe U acnunpauuns.
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6. YHULLOXABAHE
MpepynpexpeHue
Cnep ynotpeba MeguLMHCKOTO U3fenume Moxe Ad e 3apa3eHO C MOTeHLUANHO MHGEKLMO3HU BELLECTBA OT YOBELLKW NMPOU3Xom.
MN3xBbpneTte MeAULMHCKOTO U3MeNnue 1 ONAKOBKATA cflef ynotpebd B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE YKA3AHMS 30 ONACHMU
BUONOrMYHM OTNAOBLM.

7. CumBonu

5b

CTepVIJ’IMBMDQHe C eTUNIeHOoB OKCcua

[pbXTe Ha Cyxo MSCTO

Bpolt Ha MegUUMHCKUTE U3Aenus B eAHA ONAKOBKA

He n3nonasaiite, ako ONAKoBKATA € MOBPeAeHa 1
ce KOHCYNTUpaiTe C MHCTPYKLMKUTE 3a ynotpeba

EAnHWuHa cTepunHa 6apurepHa cuctema

MaseTe OT cnbHYeBA CBETANHA

EnnHnuHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
CbC 3ALMTHA BbHLLIHA ONAKOBKA

He cTepunusunpaiite NOBTOPHO

HaTa Ha npoussopcTeo MTT-MM-00
1 CTPOHA HA MPOW3BOACTBO

Cumeon CE ¢ HoMep Ha HOTUGULIMPAHUS OpraH

He nanonssaite noBTopHO

yl'l'bJ'IHOMOLLLeH npeacTasnTen B
Esponeiickarta obuHocT/ EBponeiickms cbios

PedepeHTeH Homep

OtBopeTe Tyk

MapTtnaeH Homep

YHUKANeH ngeHTUGMKATop HA yCTPOMCTBOTO

Cpok Ha rogHocT

MefuumHCKO YCTPOCTBO

Mpoussoguten

www.medicel.com/ifu

MpoBepeTe B €NEeKTPOHHATA MHCTPYKLMS 3 U3MON3BAHE

[a ce n3nonsea camo ot KBOJ'II/IdJl/ILLMpGH nepcoHan

>

BHuMaHue

Peuunknupaxe
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ACCUJECT 3P

1. Rozsah pouziti
Tento ndvod k pouziti se vztahuje na ndsledujici zdravotnické prostredky:

Referencni &islo Ndzev produktu
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Rozsah
Zamyslené pouziti:  Skladdni a vstfikovdni nitroo&ni Co&ky (IOL) pfi operaci oka.
Indikace: Zrakové problémy, které vyzaduji implantaci IOL.
Kontraindikace: Neexistujf?ddné specifické kontraindikace pro injekce, kromé obecnych kontraindikaci souvisejicich s o&nimi
operacemi.

Skupina uzivateld:  Se zdravotnickym prostfedkem smi manipulovat pouze zdravotnicky persondl a pacientovi jej smi aplikovat
pouze chirurg. Pouziti nekvalifikovanym persondlem by mohlo vést k poranéni pacienta.

Skupina pacientl:  Za peclivé predoperacni zhodnoceni pacienta s podlozenym klinickym Usudkem a posouzenim rizik a pfinost
je zodpovédny chirurg.

Klinicky pfinos: Injektor IOL umoznuje implantaci IOL pres malé fezy.

3. Pozndmky k bezpeé&nosti
Vhodnost nitroo&ni Eoc¢ky (IOL) v kombinaci se zdravotnickym prostfedkem (IOL injektor) musi byt pfedem otestovdna a schvdlena
vyrobcem nitroocni Cocky.

Varovdni
Pouziti poskozeného nebo nesterilniho zdravotnického prostfedku mize vést k infekci / endoftalmitidé u pacienta.
Zdravotnicky pristroj nepouzivejte, pokud jsou na ném nebo na jeho sterilnim obalu zndmky poskozeni.

Varovdni
Zdravotnicky prostfedek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouZitelnosti.
Pouziti po uplynuti doby pouzitelnosti mize mit za ndsledek infekci / endoftalmitidu pacienta.

Varovdni
Dotyk endotelu se silikonovym polstdikem nebo IOL mize poskodit endotel rohovky.

Varovdni
Za sprdvnou operacni techniku je zodpovédny konkrétni chirurg.
Chirurg musi posoudit vhodnost pfislusného zdkroku na zdkladé svého vzdéldni a zkusenosti.

Varovdni
Toto zdravotnické zafizeni je uréeno pouze k jednordzovému pouziti. Opakované pouziti nebo nevhodné prepracovdni mize mit
zd&vazné nepfiznivé UCinky na zdravi a bezpecnost pacienta.

- Opakované pouziti mize mit za ndsledek infekci / endoftalmitidu, TASS nebo alergickou reakei zplisobenou zbytky po
gisténf.

- MUze dojit k naruseni funk&nosti zdravotnického zafizeni. Teplo nebo proces ¢isténi zni&i funkni vlastnosti
(napf. mechanické vlastnosti a kluzné vliastnosti) zdravotnického zafizeni.

Upozornéni
Aby nedoslo k prasknuti kapsuly, musi byt IOL do oka vstfikovdna pomalu a opatrné.
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4. Hldseni vyrobci a Gfadim
Zdvazné uddlosti, k nimZ dojde v souvislosti s prostfedkem, musi byt hldseny vyrobci a pfislusnému orgdnu, v némz je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

5. Pokyny pro pouZiti jednordzového injektoru IOL

1. Blistr otevfete ve sterilnim prostfedi a vyjméte sterilni injektor (1).
Ujistéte se, Ze pist injektoru neni pfedcasné vysunuty.

2. Injektor drzte tak, abyste zadni kiidlo naklddaci komory mohli vést ukazovdckem levé ruky (2).

3. Oftalmologickym viskochirurgickym zafizenim (OVD) dostate&né napliite hrot kazety a zavadéci komoru (3).
Pfed aplikaci OVD se doporuuje propldchnout hrot kazety a ndpliovou komoru vyvdzenym roztokem soli (BSS).

Nechte OVD plsobit (30s). OVD mdze ztrdcet své mazaci vlastnosti, pokud je pfili§ dlouho v kontaktu se vzduchem.
Proto by méla byt IOL aplikovdna bez prodleni po nalozeni.

Hydrofobni typy IOL: Je nutné pouzit OVD. Vyhradni pouzivdni BSS neni povoleno.
4. Otevrete vklddaci komoru, abyste mohli snadno vlozit IOL.

Umistéte Cocku do stfedu vklddaci komory s konkdvni orientaci a ujistéte se, Ze zadni hmatnik dosedd na zelenou hlavu
pistu injektoru (4). Ujistéte se, Ze jsou pfedni hmatniky umistény pod polohovacim hdackem.

5. Sterilnimi klest&mi mirné pfitladte na optiku IOL (5a), &imz zajistite, Ze se IOL ohne konkdvnim smérem.
é. Soucasné zaviete kiidla naklddaci komory, dokud nezapadne mechanismus ,Kliknuti-Zdmek* (5b).
7. Uvolnéte ndstavec na predni ¢dsti injektoru a pomalu vytdhnéte fialovy polohovaci hdcek ze Spicky zdsobniku.

Tim se automaticky roztdhne predni haptika objektivu.
8. Zasunte IOL do kénického hrotu kazety (4).
IOL je nyni vlozen a pfipraven k vstiiknuti.

9. Pist injektoru zatlacte dopredu. Jakmile se objevi distdIni haptikum, mirné otocte injektor ve sméru hodinovych rucicek,
aby se haptikum rozlozilo do plochého profilu.

10. S distdinim haptikem ve sprdvné poloze pomalu vstiiknéte I0OL, a kdyz se optika vynofi z hrotu kazety, otocCte ji proti

sméru hodinovych rugi¢ek zpét do pavodni polohy. Uvolnéte pist injektoru, dokud se proximdini haptika neuvolni z pistu.

Druhym pohybem implantujte proximdlIni haptikum pfimo do kapsuldrniho vaku.

1. Pokud je to nutné, pomozte IOL pfi vystupu pomoci vhodného polohovaciho hdku a uvedte IOL do konecné polohy.

12. Dikladné odstrante viskoelasticky materidl z oka a IOL pomoci standardnich irigaénich a aspiraénich technik.
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6. Likvidace

Varovdni

Zdravotnicky pfistroj mize byt po pouziti kontaminovdn potencidlné infekénimi ldtkami lidského plvodu.

Po pouziti zlikvidujte zdravotnicky prostiedek a obal v souladu s platnymi pokyny pro biologicky nebezpecny odpad.

7. Symboly

STERILE E Sterilizovdno ethylenoxidem ‘? Uchovdveijte v suchu

Pocet zdravotnickych pfistroji v obalové jednotce @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prectéte si ndvod k pouziti.

Jednoduchy sterilni bariérovy systém //Tt Chrante pred sluneénim svétlem

O™
s

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s . S
, Sl Neprovddéjte opétovnou sterilizaci
s ochrannym vnéjsim obalem

Datum vyroby RRRR-MM-DD C €0482 Symbol CE s &islem ozndmeného subjektu
a zemé vyroby

o Zplnomocnény zdstupce v
EC ..
NepouZivejte znovu -ﬂ Evropském spolecenstvi Evropské unii

Referencnf &islo Oteviit zde

Cislo sarze Jedinecny identifikdtor zafizeni

Datum expirace Zdravotnicky pfistroj

Vyrobce [:E] Prectéte si elektronicky ndvod k pouziti

www.medicel.com/ifu

L [ E®|
Ny

B K pouziti pouze kvalifikovanym persondlem A Upozornéni
L/?) Recyklace
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1. Anvendelsesomréade
Denne brugsanvisning geelder for falgende medicinsk udstyr:

Referencenummer Produktnavn
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Anvendelsesomréade

P&teenkt anvendelse: Foldning og indfering af en intraokuleer linse (IOL) under gjenkirurgi.

Indikation: Synsmaessige problemer der kraever implantering af IOL.

Kontraindikationer: Der er ingen specifikke kontraindikationer undtagen generelle kontraindikationer relaterede til oftalmisk
kirurgi.

Brugergruppe: Det medicinske udstyr m& kun h&ndteres af sundhedspersonale og anvendes pd& patienten af kirurgen.

Bruges udstyret af ukvalificeret personale, kan det resultere i patientskade.

Patientgruppe: Det er kirurgens ansvar at foretage en patientrelateret, omhyggelig, preesoperativ vurdering med en
velbegrundet klinisk vurdering og en vurdering af risici og fordele.

Klinisk fordel: |IOL-injektoren tillader IOL-implantation gennem sma snit.

3. Sikkerhedsanmaerkninger
Egnetheden af den intraokulaere linse (IOL) i kombination med det medicinske udstyr (IOL-injektor) skal testes og godkendes p&
forh&nd af producenten af den intraokuleere linse.

Advarsel
Brug af beskadiget eller ikke-sterilt medicinsk udstyr kan fare til infektion/endoftalmitis hos patienten.
Brug ikke det medicinske udstyr, hvis der er tegn pd& skader pé selve det medicinske udstyr eller p& den sterile emballage.

Advarsel
Det medicinske udstyr mé ikke bruges efter udlgbsdatoen.
Brug efter udlgbsdatoen kan resultere i infektion/endoftalmitis hos patienten.

Advarsel
Bergring af hornhindeendotelet med silikonepuden eller IOL kan beskadige hornhindeendotelet.

Advarsel
Passende operationsteknik er den enkelte kirurgs ansvar. Kirurgen skal vurdere egnetheden af den respektive procedure p&
grundlag af vedkommendes uddannelse og erfaring.

Advarsel

Det medicinske udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Genbrug eller uhensigtsmaessig genanvendelse kan fere til alvorlig, negativ

pdvirkning af patientens sundhed og sikkerhed.

- Genbrug kan resultere i infektion/endoftalmitis, TASS eller allergisk reaktion p& grund af rengeringsrester.

- Det medicinske udstyrs ydeevne kan blive kompromitteret. Varme eller rengaringsprocessen gdeleegger det medicinske

udstyrs ydeevne (f.eks. mekaniske egenskaber og glideegenskaber).

Forsigtig
For at undgéd kapselbrud skal IOL indferes langsomt og forsigtigt ind i gjet.
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4. Rapportering til producent og myndigheder
Alvorlige heendelser i forbindelse med udstyret skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed,
som er relevant for brugeren og/eller patienten.

5. Anvendelsesvejledning til IOL-injektoren til engangsbrug

1.

Aben blisterpakningen i et sterilt miljg, og tag den sterile injektor (1) ud.

Serg for, at injektorstemplet ikke er skubbet frem for tidligt.

2. Hold injektoren, s& den bagerste vinge af fadekammeret kan styres med din venstre pegefinger (2).

3. Fyld patronens spids og fedekammeret med tilstreekkeligt oftalmisk viskokirurgisk devices (OVD) (3).

Det anbefales at skylle patronspidsen og fedekammeret med balanceret saltoplesning (BSS) fer anvendelse af OVD.
Lad OVD’et virke (30s). OVD kan miste de smerende egenskaber, hvis det er i kontakt med luft for leenge. Derfor bar IOL
injiceres uden forsinkelse efter p&fyldning.

Hydrofobe IOL-typer: Anvendelsen af OVD er pdkraevet. Udelukkende brug af BSS er ikke tilladt.

4, Aben fadekammeret, s& IOL let kan p&fyldes.

Placer linsen i midten af fedekammeret med en konkav orientering, og serg for, at den bagerste haptik kommer til at hvile
over det grenne injektorstempelhoved (4). Serg for, at den forreste haptik er placeret under positioneringskrogen.

5. Brug den sterile pincet til at leegge et let tryk p& I0L-optikken (5a), da dette sikrer, at IOL folder i en konkav retning.

6. Samtidig skal du lukke fedekammerets vinger, indtil ,klik-1&s“-mekanismen gdr i indgreb (5b).

7. Tilbeharet pd den forreste del af injektoren lgsnes og langsomt traskkes den lilla positionskrog ud af patronspidsen.
Dette vil automatisk treekke den forreste haptik af linsen.

8. For IOL frem i den koniske spids af patronen (6).

IOL er nu indfert og klar til injektion.

9. Skub injektorstemplet fremad. N&r den distale haptik kommer frem, drej injektoren lidt med uret for at tillade haptiken at
folde ud til en flad profil.

10. Med den distale haptik i den korrekte position, injicer IOL langsomt, og ndr optikken kommer ud af patronspidsen, drej
den mod uret tilbage til dens oprindelige position. Friger injektorstemplet, indtil den proksimale haptik er frigivet fra
stemplet. | en anden beveegelse implanteres den proksimale haptik direkte i kapselposen.

1. Hjeelp om ngdvendigt IOL med en passende positioneringskrog under udtagningen, og bring IOL til dens endelige
position.

12. Fiern omhyggeligt det viskoelastiske materiale fra gjet og IOL ved hjeelp af standard skylle- og aspirationsteknikker.
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6. Bortskaffelse

Advarsel

Det medicinske udstyr kan veere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse efter brug.

Bortskaf det medicinske udstyr og emballagen efter brug i henhold til de gaeldende retningslinjer for biologisk farligt affald.

7. Symboler

STERILE Steriliseret med ethylenoxid ‘? Hold ter

Mé ikke bruges, hvis pakken er beskadiget,

Antal medicinske enheder i hver emballage @ L
og se brugsanvisningen

Enkelt sterilt barrieresystem /|\ Holdes veek fra sollys

O™
-))(

Enkelt sterilt barrieresystem Ma ikke gensteriliseres
med beskyttende emballage 9

Produktionsdato AAAA-MM-DD C €o482

og fremstillingsland CE-symbol med nummeret p& det bemyndigede organ

. Autoriseret repreesentant i Det
Genbrug fkke ﬂ Europeeiske Feellesskab/Den Europaeiske Union

Referencenummer Abn her

Partinummer Unik enheds-identifikation

Udlgbsdato Medicinsk udstyr

Producent [:E] Se elektronisk brugsanvisning

www.medicel.com/ifu

Liw [ E @R
N
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ACCUJECT 3P

1. Nedio edpapuoyng
AUTEG oL 06nYieg xpnong adopoUv oTa TAPAKATW LATPOTEXVOAOYLKA TtpotovTa:

ApBuO¢ katahoyou Ovopaoia mpoiovtog
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP604580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Nedio edpapuoyng
MpoBAemopevn xprion:  Avadimlwaon kat évBeon evdodakou (IOL) otn Stdpkela 0dBAAUONOYIKAG XELPOUPYLKAG EMEURACNG.

‘Evbelen MpoBAnpata 6pacng e€attiag Twv omolwv amatteital epdUTevon evéodakoU.

Avtevdeielg: Agv uTtapyoLV ELOLKEG QVTEVOEIEELG YLa TOUG EVOETNPEG, TIEPAV TWV YEVIKWY aVTEVOEEEWY TTOU OXETIlOVTaL LE TNV
0bOAALOXELPOUPYLKH.

Oupdada xpnotwv: To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLE(TAL LOVO Qo EMayyeAUATIEG Lyelag KaL va TooBeTe(tatl otov acbevr ano

ToV Xelpoupyod. H xprion amod pn L8IKEUUEVO TIPOCOWTIKO UITOPEL VoL 06Ny OEL GE TPAUUATIOUO TOU aoBeVOUG.

Ouada acbevwy: H TIpOCEKTLKI TIPOEYXELPNTIKA A§LOAOYNGN YLa TOV EKACTOTE AGHDEVH, LE TEKUNPLWHEVN KAWLKY Kplon kat aloAdynaon
KwdUvVou-0dhENoUG, amotehel eUBUVN TOU XElpOLPYOU.

KAwké ddehog: O evBetpag evdodakol EMUTPEMEL TNV ELGUTEUCN TOU EVOODAKOU HECW ULKPWY TOUWV.

3. ZNUELDOELG OXETIKA ME TNV aoddAeLa
H kataAAnAdtnTa Tou evéodakou (I0L) o€ cUVOUAGHO HE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIpOoidV (evBeTrpag evbodakoU) pemel va €xel eAeyxBel kat va €xeL
EYKPLOEL EK TWV TIPOTEPWV ATIO TOV KATACKELAOTH EVOODAKWY.

MNposidonoinon
H xprjon tatpotexvoloyikol TipoldvTog Mou EXeL UTIOOTEL (LA 1) elvaL PN AIOCTELPWHEVO UMopEl va TtpokahEoel Aolpwén / evbodBaluitidba atov acbevn.
Mn XPNGOLLOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV av UTIAPXOUV EVOEIEELG {NULAG OTO (510 TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV 1) TNV ATTOCTEPWHEVN CUOKEUAGLA.

MNposidonoinon
To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV SEV TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLE(TAL LETA TO TTEPAG TNG NUEPOUNVIAG ANENG.
H xprion petd tyv nuepounvia Aéng pmopet va odnyroet oe Aolpwén / evéodpBaluitida tov acBevouc.

Nposidonoinon
To ev60BrALo Tou kepaToelS0UG propel va urtootel BAABN av €pBet oe emadn e To pUYXOG GIAKOVNG 1) TOV EVEOdaKO.

Nposidonoinon
H KaTtdAANAn XELpOUPYLKH TEXVLIKN amoTeAel eUBUVN TOU EKACTOTE XELPOUPYOU. O XELPOUPYOG TIPETEL VAL aflohoyel TNV KATAANAOTNTA TNG EKACTOTE
Slabikactag pe Baon tnv ekmaibevon KaL TNV Meipa Tou.

Nposidonoinon
To LaTpOoTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTPoOoPIlETAL HOVO yLa pia xpnon. H emavaxpnotponoinon r n mMANUUEARG emaveneéepyaacia Tou Umopel va €xeL coBapég
SUOUEVE(G EMUMTTWOELG 0TNV Lyela Kat TNV aohAAeLla Tou acBevoUG.

- H enavaypnotpomnoinon uropel va mpokaAéoel Aoluwéen / evbodOaipitida, Tofikd cuvEpouo mpdablou Baldpou (TASS) 1 alepyLkn
avtidpaon Adyw UTIOAELLUATWY o TOV KaBapLlopo.

- H amddoon tou Latpotexvoloykou mpoiovtog urmopel va StakuBeutel. H Bepudtnta r n Stadikacia kabBaplopol Ba kataoTpéPet TLg LOLOTNTES
anodoaong (T.x. LNXAVIKES WBLOTNTEG Kat LOLOTNTEG SLoAIoONONG) TOu LTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.

Npoooxn
Mpoketpévou va amodeuxBei n prén oto mepLdakio, n éveeon tou evdodakol oTov 0HOAAUO TIPETEL VAL YIVEL APy A KAL TPOOEKTIKA.
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4. TVWOTONOiNGH GTOV KOTOLOKEUOLOTH KOLL TLG OLPXES
JoBapA MEPLOTATIKA OXETIKA HLE TO TPOIOV TIPETIEL VA YWWOTOTIOLOUVTAL OTOV KATACKEUAOTH KAl 6TV apuodia apyr oTnv omola LTTAyETaL 0 Xprotng f/Kat
0 aoBevnic.

5. 08nyieg edappoyng yia tov evBetripa evSodakoul piag xpriong
1. Avoigte tn Sladavn cuckevaoia 0€ AMOCTEPWHEVO TIEPLBAANOV KAl adALPECTE TOV AMOCTEpWHEVO eVOeTpa (1).

Mpooétte va pnv TiLECETE To €UPBOoA0 Tou evOeTrpa TTOAU VWPIG.

2. Kpatriote Tov evBetrpa €101, WOTE va Pmope(ite va kaBodnynoete To iow TTepUyLo TNG aVAakag GoOpTwong Ke Tov Se(KTN Tou apLloTeEPOU oag
XEPLOU (2).
3. lepiote To Akpo g metahoudag katl TNV avAaka GOpPTWoNG He emapkr mocotnTta odpOaAptkol Ewdoeraotikol StaAupatog (OVD) (3).

JuvioTdTal n €KMAUCH Tou AKPoU TNG METAAOUSAG Kat TNG alAakag GOpTwaong He LodTovo alatouxo Stahupa (BSS) mptv armod tv ebapuoyn
Tou Ew60eAaoTIKOU SLAAUATOG.

Adnote 1o EwdoeAaaTko Stahupa va §pacet (30s). To LEwSOEAATTIKO SLEAUA UTTOPEL VAL XATEL TLG AUTOVTIKEG TOU LOLOTNTEG Qv TIapapEivEL
o€ emadr) e Tov agpa yla peyalo Staotnua. Ma tov Adyo auto, o ev6odakog PEMeL va evietal xwpig kaBuoTtépnaon LOALG TomoBetnBel otov

evBeTnpa.

Eidn ubpodoPou evbodakou: Artatteital xpnon EwSoeAaoTikol SLaAUUATOG. AgV ETUTPETETAL VA XpNOLOTIONBEL HOVO LloOTOVO aAdToUXO
Sdhvpa.

4. Avoi€te Tnv avAaka GOPTWONG, YO VO UTTOPECETE VA TOTIODETNOETE EUKOA TOV EVEODAKO.
ToroBetrote Tov pakod 6To HETOV TNG avAakag GOPTwaong Ue koo pocavaTtoAlopuod kat BeBatwBelte 0Tl n miow aykUAn éxet evamoteBel
otnV npdovn kepalr (4) Tou epPolou tou evBetrpa. Befalwbeite OTL oL UMPOCTVES ayKUAEG BplokovTal KATW Ao TO AYKLOTPO

TomoBEtnong.

5. Xpnoluomotnote amootelpwpévn AaBida yla va acknoete ehadpa miiecn oTo omTikd THAKA (5a) Tou evdodakoy, kaBwg autd Stachahilel tnv
avadimiwon Tou evéodakoU e KOAO TTPOCAVATOMOUO.

6. Tautoxpova, KAeloTe Ta repuyLa TNG alAakag GOPTWONG HEXPL VA evEPYOTIONBEL 0 unXaviopog achaAiong pe éva kAt (Click-Lock) (58).

7. XahapwoTe TN oVVOECN GTO UMPOCTIVO TUNKA TOU EVOETAPA Kat TPABNAETE apyd TO OB AYKLOTPO TOTIOBETNONG €W QO TO AKPO TNG
meTaloVdag. Me auTOV TOV TPOTIO, OL UTPOCTIVES ayKUAEG Ba ekTaBouv autdpata.

8. MpowBnoTe Tov evodakd HETa GTO KWVLIKO AKPo TG tetaloudag (6).
O evbodakog exel MAéov dopTtwbel kat elval €ToLog yla €vBeon.

9. Migate 10 €UPBoAo Tou evBEeTpa TPOG Ta EUTPOG. KaBwg apyilel va tpoekBAAEL N AmMOUaKpUGHEVN ayKUAN, yuploTe Tov evBeThpa eAadpws
SefLd yla va umopeaeL n aykUAN va ekSUTAWBEL Kal va yivel emimedn.

10. Me Tnv anw aykUAn otn cwotn B€on, evéate apyd Tov evbodako Kat, OTav n aykUAn e£EABeL amo To Akpo tng metahoudag, mepLloTpeédte
0PLOTEPQA TOV EVOETHPA HEXPL VO ETTAVENDEL OTNV apxLkr Tou BEan. Abrote To €UBoAo Tou evBEeTrpa LEXPL N EYYUTEPN QYKUAN Vol
eeuBepwBel amod to éuBolo. Me pia SeUtepn kivnon, epduteloTe TNV eyyUTEPN ayKUAN ameuBelag oTo mepLdpakio.

11. Av eivat anapaitnto, uttofonBrote tov evodakd He TO KATAAANAO AyKLOTPO TOTIOBETNONG KABWG EEEPXETAL KA LETAKLVAOTE TOV OTNV TEALKH
Tou B€on.
12. Adalpéate oX0AAOTIKA TO LEWEOEAATTIKO SLAAUMA aTto ToV 0bBAAUO KaL ToV eVE0DaKO, XPNOLLOTIOLWVTAG TLG KABLEPWHEVEG TEXVLKEG TTAUONG
Kot avappodnaong.
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6. Antoppubn
Mpoeldonoinon

5a

5b

To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV UTTOPEL VAL EXEL LOAUVOEL e SUVNTIKA LOAUGHATIKEG OUGLEG AVBPWTTVNG T(POEAELONG META TN XPHoN.
H amdppupn tou tatpotexvoloyLkol TPoiovTog Kal TNG CUCKEUACIAG LETA TN XPON TPETEL VA yIVETAL CUUPWVA E TLG LoXUOUGTEG 08Nnyieg yla Ta
emkivbuva Blohoyikd amoBAnta.

7. Z0uBola

ATOCTELPWILEVO LE Xpron o&elbiou Tou atbuleviou

Na Swatnpeitat oteyvod

TepdxLo LaTpOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 0T CUCKELATIaL

p
®

Na pn xpnowornoinBet av n cuokevaoia €xel UTOOTEL
{nud, oupPBouleuTtelte TG 08nyieg xprong

ZUotnpa Hovou otelpou dpaypol

-

—~
ZAN

Na duhdooetat pakpLd amd to NALaKo dwg

JU0TNHA LoVoU OTE(POU dpaypoU
e eEWTEPLKN TIPOOTATEUTIKI) OUOKEUAOIA

&

Na pnv enavanootelpwdel

Hpepopnvia kataokeung EEEE-MM-HH
KOlL XWPOL KOTAOKEVAG

C €oas2

ZUpBoAo CE pe tov aplBpo tou Koworotnpévou dopéa

Na pnv emavoxpnotponotn et

E€0UGL060TNHEVOC QVTUTPOCWTIOG OTNV
Eupwraikr Kowdtnta/ Eupwrnaikr Evwon

AptBuOG kataAdyou

Avoite 6w

ApBuo¢ maptidag

Movadikdg KwSLKOG TPoidvVTog

Hupepounvia Angng

latpoteyvoloyLko Tpoiov

Kataokeuaotrg

NGNS

www.medicel.com/ifu

SUpPBOUAEUTELTE TIG NAEKTPOVLKEG 08NYLES XPrioNG

Na xpnotpomnoteitat Hovo amo eLSIKEUUEVO TIPOCWTTKO

>

MNpoocoxn

AvakUKAwon
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ACCUJECT 3P

1. Ambito de aplicacién
Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes dispositivos médicos:

Numero de referencia Nombre del producto
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Ambito
Uso previsto: Plegado e inyeccién de una lente intraocular (IOL) durante la cirugia ocular.
Indicacioén: Problemas visuales que requieren la implantacién de una lente intraocular (IOL).
Contraindicaciones: No existen contraindicaciones especificas para los inyectores, excepto las contraindicaciones generales

relacionadas con la cirugia oftdlmica.

Grupo de usuarios: El dispositivo médico debe ser manipulado Unicamente por profesionales sanitarios y aplicado al paciente
por el cirujano. El uso por parte de personal no cualificado podria provocar lesiones en el paciente.

Grupo de pacientes: La evaluacion preoperatoria cuidadosa y relacionada con el paciente, con un juicio clinico bien fundado
y una evaluacién de riesgos y beneficios, es responsabilidad del cirujano.

Beneficio clinico: El inyector de lentes intraoculares permite su implantacion a través de pequefias incisiones.

3. Notas sobre la seguridad
La idoneidad de la lente intraocular (IOL) en combinacién con el dispositivo médico (inyector de lentes intraoculares) debe probarse
y autorizarse previamente por el fabricante de la lente intraocular.

Advertencia
El uso de un dispositivo médico dafiado o no estéril puede provocar una infecciéon / endoftalmitis en el paciente.
No utilice el dispositivo médico si el propio dispositivo o el envase estéril presentan sefiales de dafios.

Advertencia
El dispositivo médico no debe utilizarse después de la fecha de caducidad. El uso después de la fecha de caducidad puede dar
lugar a una infeccién / endoftalmitis del paciente.

Advertencia
Tocar el endotelio con la almohadilla de silicona o la lente intraocular puede dafiar el endotelio corneal.

Advertencia
La técnica quirdrgica adecuada es responsabilidad de cada cirujano. El cirujano tiene que evaluar la idoneidad del procedimiento
respectivo a partir de su formacidn y experiencia.

Advertencia
El dispositivo médico estd destinado a un solo uso. La reutilizacién o el reprocesamiento inadecuado pueden provocar efectos
adversos graves para la salud y la seguridad del paciente.

- La reutilizacién puede dar lugar a infecciones / endoftalmitis, sindrome téxico del segmento anterior (STSA) o reacciones
alérgicas debido a los residuos de la limpieza.

- El rendimiento del dispositivo médico puede verse comprometido. El calor o el proceso de limpieza destruirdn las
propiedades de rendimiento (por ejemplo, las propiedades mecdnicas y de deslizamiento) del dispositivo médico.

Atencién
Para evitar la ruptura de la cdpsula, la lente intraocular debe inyectarse en el ojo de forma lenta y cuidadosa.
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4. Informar al fabricante y a las autoridades
Los incidentes graves que se produzcan en relacién con el producto deberdn notificarse al fabricante y a la autoridad competente
bajo cuya jurisdiccion esté establecido el usuario y/o el paciente.

5. Instrucciones de aplicacién del inyector de lentes intraoculares de un solo uso

1.

Abra el envase en un entorno estéril y extraiga el inyector estéril (1).

Asegurese de que el émbolo del inyector no avance prematuramente.

2. Sujete el inyector de forma que la aleta trasera de la cdmara de carga pueda guiarse con el dedo indice de la mano
izquierda (2).

3. Llene suficientemente la punta del cartucho y la cdmara de carga con productos viscoquirdrgicos oftdlmicos (OVD, por
sus siglas en inglés) (3).

Se recomienda lavar la punta del cartucho y la cdmara de carga con solucién salina equilibrada (SSE) antes de la
aplicacién del OVD.

Permita que el OVD actle (30s). Los OVD pueden perder sus propiedades lubricantes si estdn en contacto con el aire
durante mucho tiempo. Por lo tanto, la lente intraocular debe inyectarse sin demora después de la carga.

Tipos de lentes intraoculares hidrofébicas: Se requiere la aplicacidn de viscoeldstico. No se permite el uso exclusivo de
solucidén salina equilibrada.

4. Abra la cdmara de carga para poder cargar la lente intraocular fdcilmente.

Coloque la lente en el centro de la cdmara de carga con una orientacién céncava y asegurese de que el dispositivo
hdptico trasero se apoye sobre la cabeza del émbolo inyector verde (4). Asegurese de que los dispositivos hdpticos
frontales estdn colocados bajo el gancho de posicionamiento.

5. Utilice las pinzas estériles para aplicar una ligera presién sobre la parte éptica de la lente intraocular (5a), asi se
garantiza que la lente intraocular se pliegue en direccién céncava.

6. Al mismo tiempo, cierre las aletas de la cdmara de carga hasta que el mecanismo de bloqueo con clic encaje (5b).

7. Afloje el accesorio de la parte delantera del inyector y saque lentamente el gancho de posicionamiento purpura de la
punta del cartucho. Asi se estirardn automdticamente los dispositivos hdpticos delanteros de la lente.

8. Introduzca la lente intraocular en la punta cénica del cartucho (4).

La lente intraocular ya estd cargada y lista para ser inyectada.

9. Empuje el émbolo del inyector hacia delante. A medida que el dispositivo hdptico distal emerja, gire el inyector
ligeramente en el sentido de las agujas del reloj para permitir que el dispositivo hdptico se pliegue de forma plana.

10. Con el dispositivo hdptico distal en la posicidn correcta, inyecte lentamente la lente intraoculary cuando la parte éptica
salga de la punta del cartucho, gire el inyector en sentido contrario a las agujas del reloj para devolverlo a su posicién
original. Suelte el émbolo del inyector hasta que el dispositivo hdptico proximal se libere del émbolo. Con un segundo
movimiento, implante el dispositivo hdptico proximal directamente en la bolsa capsular.

1. Si es necesario, ayude a la lente intraocular con un gancho de posicionamiento adecuado durante la salida y lleve la
lente intraocular a su posicién final.

12. Retire completamente el material viscoeldstico del ojo y de la lente intraocular utilizando técnicas de irrigacién y
aspiracién estdndar.
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6. Eliminacién
Advertencia

5a

El dispositivo médico puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano después de su uso.
Elimine el dispositivo médico y el envase después de su uso de acuerdo con las directrices aplicables a los residuos biolégicos

peligrosos.

7. Simbolos

STERILE[EO]

Esterilizado con éxido de etileno

Manténgase seco

Ndmero de dispositivos médicos en la unidad de enva-
sado

No lo utilice si el envase estd dafiado y
consulte las instrucciones de uso

Sistema de barrera estéril individual

Mantener alejado de la luz solar

O™

Sistema de barrera estéril individual
con envase protector exterior

No reesterilizar

Fecha de fabricacion AAAA-MM-DD
y pais de fabricacién

Simbolo CE con el nimero del organismo notificado

No reutilizar

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/ Unién Europea

Numero de referencia

Abrir por aqui

Numero de lote

Identificador dnico del producto

Fecha de caducidad

Producto Sanitario

Liw [ E @R

Fabricante

www.medicel.com/ifu

Consulte las instrucciones de uso en versién digital

[FonLy]

Solo debe ser utilizado por personal cualificado

>

Precaucién

4l

r
T

Reciclaje
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1. Kasutusala
See kasutusjuhend kehtib jargmiste meditsiiniseadmete kohta:

Viitenumber Toote nimetus

LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set

LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Ulatus
Kasutusotstarve: Silmasisese lGatse (SSL) voltimine ja siistimine silmaoperatsiooni ajal.
Ndidustus: Ndagemisprobleemid, mis nduavad SSL-i implanteerimist.

Vastundidustused:  Spetsiifilisi vastundidustusi sistijatele ei ole peale uldiste oftalmoloogilise operatsiooniga seotud
vastundidustuste.

A [RK[onwy] Kasutajagrupp: Meditsiiniseadet voivad kdsitseda ainult tervishoiutdstajad ja patsiendil voib kasutada ainult kirurg.
Kasutamine kvalifitseerimata personali poolt voib pdhjustada patsiendi vigastusi.

B>

Patsiendiriihm: Kohustuslik on viia I&bi patsiendiga seotud hoolikas preoperatiivne hindamine koos pdhjendatud kliinilise
ja riski-kasu hinnanguga.

Kliiniline kasu: SSL-i injektor véimaldab silmasisese |ddtse implanteerimist I1dbi vdikeste sisseldigete.

3. Mdrkused ohutuse kohta
Silmasisese |Gdtse tootja peab eelnevalt kontrollima silmasisese lGétse (SSL) sobivust kombineerituna meditsiiniseadmega
(SSL-i injektor) ning selle heaks kiitma.

Hoiatus
Kahjustatud v&i mittesteriilse meditsiiniseadme kasutamine vib pdhjustada patsiendil infektsiooni/endoftalmiiti.
Arge kasutage meditsiiniseadet, kui meditsiinissadmel endal vdi steriilsel pakendil on kahjustusi.

®

Hoiatus
Meditsiiniseadet ei tohi kasutada pdrast kdlblikkusaja 16ppu. Kasutamine pdrast kdlblikkusaja [dppu véib pdhjustada patsiendil
infektsiooni/endoftalmiiti.

Hoiatus
Endoteeli puudutamine silikoonpadja véi SSL-iga voib kahjustada sarvkesta endoteeli.

Hoiatus
Sobiva kirurgilise tehnika eest vastutab iga kirurg. Kirurg peab hindama vastava protseduuri sobivust oma valjadppe ja kogemuste
pohjal.

Hoiatus
Meditsiiniseade on ette ndhtud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Korduvkasutamine véi sobimatu imbertédtlemine voib pdhjustada
tosiseid kahjulikke mdjusid patsiendi tervisele ja ohutusele.

- Korduvkasutamine vdib puhastusjadkide tottu pohjustada infektsiooni/endoftalmiiti, TASS-i véi allergilise reaktsiooni.
- Meditsiiniseadme joudlus voib saada kahjustatud. Kuumus vdi puhastusprotsess hdvitab meditsiiniseadme té6omadused
(nt mehaanilised omadused ja libisemisomadused).

Ettevaatust
Kapsli rebenemise vdltimiseks tuleb SSL-i sistida silma aeglaselt ja ettevaatlikult.

> ek B B> > b

H ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com C €0482
Dornierstrasse 11 Switzerland f+417172710 55 medicel.com



http://www.medicel.com

GAAJ3P_rev10_21.09.2023

M

ACCUJECT 3P

4. Aruandlus tootjale ja ametiasutustele
Seadmega seotud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja pddevale ametiasutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

5. Uhekordselt kasutatava SSL-i injektori kasutusjuhend

1.

2. Hoidke injektorit nii, et laadimiskambri tagumist tiiba saaks juhtida vasaku kde nimetissérmega (2).

3. Taitke kasseti ots ja laadimiskamber piisavalt oftalmiliste viskooskirurgiliste seadmetega (OVS) (3).

Enne OVS-i pealekandmist on soovitatav loputada kasseti otsa ja laadimiskambrit tasakaalustatud soolalahusega (TSL).
Laske OVS-il mdjuda (30s). OVS-id véivad kaotada oma m&aardeomadused, kui need on liiga kaua kokkupuutes dhuga.
Seetdttu tuleks SSL-i sUistida viivitamatult pdrast laadimist.

Hidrofoobsed SSL-i tlitibid: Néutav on OVS-i kasutamine. TSL-i eksklusiivne kasutamine ei ole lubatud.

4. Avage laadimiskamber, et SSL-i oleks lihtne laadida.

Asetage 1d4ats laadimiskambri keskele ndgusa suunaga ja veenduge, et tagumine haptik jadks ule injektori rohelise
kolvipea (4). Veenduge, et eesmised haptikud oleksid positsioneerimiskonksu all.

5. Kasutage steriilseid pintsette, et avaldada SSL-i optikale (5a) kerget survet, mis tagab, et SSL voldib ennast négusas
suunas.

é. Sulgege samal ajal laadimiskambri tiivad, kuni ,,Click-Lock“ mehhanism fikseerub (5b).

7. Vabastage pihusti esiosa kinnitus ja tdmmake lilla positsioneerimiskonks aeglaselt kasseti otsast vdlja. See venitab
automaatselt Iddtse esihaptikut.

8. Viige SSL kasseti koonilisse otsa (6).

SSL on niitd laetud ja slistimiseks valmis.

9. Likake injektori kolbi ettepoole. Kui distaalne haptik vdljub, keerake injektorit veidi pdripdeva, et haptik saaks voltida
ennast vdlja siledaks profiiliks.

10. Kui distaalne haptik on iges asendis, sistige aeglaselt SSL ja kui optika vdljub kasseti otsast, keerake see vastupdeva
tagasi algasendisse. Vabastage injektori kolb, kuni proksimaalne haptik on kolvist vabastatud. Teise liigutusega
implanteerige proksimaalne haptik otse kapslikotti.

1. Vajadusel abistage SSL-i valjumist sobiva positsioneerimiskonksuga ja viige SSL selle 16plikku asendisse.

12. Eemaldage viskoelastne materjal pohjalikult silmast ja SSL-ist, kasutades standardseid niisutus- ja aspiratsioonitehnikaid.

mal Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com C €0482
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5a

6. Utiliseerimine

Hoiatus

Meditsiiniseade vdib pdrast kasutamist olla saastunud potentsiaalselt nakkusohtlike inimpdritolu ainetega.
Utiliseerige meditsiiniseade ja pakend pdrast kasutamist vastavalt kehtivatele ohtlike bioloogiliste jadtmete juhenditele.

7. Siimbolid

STERILE[EO]

Steriliseeritud etileenoksiidiga

Hoida kuivana

Meditsiiniseadmete arv pakenditihikus

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
ja tutvuge kasutusjuhendit

Uhekordne steriilne tokkestisteem

Hoida eemal pdikesevalgusest

O™

Uhekordne steriilne tdkkesiisteem
koos vdlispakendiga

Mitte uuesti steriliseerida

Tootmiskuupdev AAAA-KK-PP
ja tootjariik

CE-siimbol koos teavitatud asutuse numbriga

Mitte uuesti kasutada

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses/Euroopa Liidus

Viitenumber

N

Avage siit

Partii number

Seadme kordumatu identifikaator

Aegumiskuup&ev

Meditsiiniseade

L [ E®|

Tootja

www.medicel.com/ifu

Tutvuge elektroonilise kasutusjuhendiga

Kasutada ainult kvalifitseeritud personali poolt

>

Ettevaatust

|
> B
=<

r
T

Taaskasutamine
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1. Kayttoalue
Nama kdyttoohjeet koskevat seuraavia ladkinndllisid laitteita:

Viitenumero Tuotenimi
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Kayttdalue

Kayttotarkoitus: Silmdnsisdisen linssin (IOL) taittaminen ja injektointi silmaleikkauksen aikana.

Kayttdaihe: Nakohdairiot, jotka vaativat silmdnsisdisen linssin korjausta.

Vasta-aiheet: Injektoreille ei ole erityisid vasta-aiheita silmdleikkauksiin liittyvid yleisid vasta-aiheita lukuun ottamatta.
Kayttajaryhma: Vain terveydenhuollon ammattilaiset saavat kdsitelld 1adkinndllistd laitetta, ja kirurgi saa kiinnittdd sen

potilaaseen. Epdpdtevdn henkildston suorittama kdyttd saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen.

Potilasryhma: Potilasladhtdinen, huolellinen leikkausta edeltéva arviointi, johon liittyy perusteltu kliininen harkinta ja
riski-hyStyarviointi, on kirurgin vastuulla.

Kliininen hyoty: I0L-injektorilla on mahdollista tehdd IOL-implantointi pienten viiltojen avulla.

3. Turvallisuutta koskevat huomautukset
Silménsisdisen linssin (IOL) soveltuvuus yhdessa ladkinndllisen laitteen (IOL-injektorin) kanssa on testattava ja hyvaksyttava
etukdteen silmdnsisdisen linssin valmistajan toimesta.

Varoitus
Vaurioituneen tai steriloimattoman ladkinndllisen laitteen kdyttd voi johtaa infektioon tai potilaan silmdnpohjan tulehdukseen.
Ladkinndllista laitetta ei saa kayttdd, jos itse 1ddkinndllisessd laitteessa tai steriilissd pakkauksessa on merkkejd vaurioista.

Varoitus
Ladkinndllistd laitetta ei saa kdyttdd sen viimeisen kdyttdpdivamadrdn jalkeen.
Kaytto viimeisen kdyttopdivamadrdn jalkeen voi aiheuttaa potilaalle infektion / silm&npohjan tulehduksen.

Varoitus
Endoteelin koskettaminen silikonityynylla tai IOL:lla voi vahingoittaa sarveiskalvon endoteelid.

Varoitus
Asianmukainen kirurginen tekniikka on yksittdisen kirurgin vastuulla. Kirurgin on arvioitava kyseisen toimenpiteen soveltuvuus
koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella.

Varoitus
Ladkinndllinen laite on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Uudelleenkdyttd tai epdasianmukainen uudelleenkdsittely voi aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia potilaan terveydelle ja turvallisuudelle.

- Uudelleenkdytto voi johtaa infektioon/endoftalmiittiin, TASS-tulehdukseen tai allergiseen reaktioon puhdistusjadamien

vuoksi.
- Ladkinndllisen laitteen toimintakyky voi vaarantua. Ldmpd tai puhdistusprosessi tuhoaa Iddkinndllisen laitteen
suorituskykyominaisuudet (esim. mekaaniset ominaisuudet ja liukuominaisuudet).

Huomio
Kapselin repedmisen valttamiseksi IOL on ruiskutettava hitaasti ja varovasti silm&aan.
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4. limoitukset valmistajalle ja viranomaisille
Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sille toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdja
ja/tai potilas on vakinaisesti sijoittautunut.

5. Kertakdyttdisen IOL-injektorin kdyttdohjeet

1.

Avaa ladpipainopakkaus steriilissd ympdristdssd ja poista steriili injektori (1).

Varmista, ettd ruiskun mantd ei tydnny ennenaikaisesti eteenpdin.

2. Pidd injektoria siten, ettd latauskammion takasiivekettd voidaan ohjata vasemman kéden etusormella (2).

3. Taytd patruunan karki ja latauskammio riittavasti silmakirurgisilla viskokirurgian vdlineilla (OVD) (3).

On suositeltavaa huuhdella patruunan kérki ja latauskammio tasapainotetulla suolaliuoksella (BSS) ennen OVD:n
kayttod.

Anna OVD:n vaikuttaa (30s). OVD voi menett&d voiteluominaisuutensa, jos se on liian kauan kosketuksissa ilman kanssa.
Sen vuoksi IOL olisi injektoitava viipymdttd lataamisen jdlkeen.

Hydrofobiset IOL-tyypit: OVD:n kdyttd on valttdmatontd. BSS:n yksinomainen kayttd ei ole sallittua.

4. Avaa latauskammio, jotta IOL voidaan helposti ladata.

Aseta linssi latauskammion keskelle koveraan asentoon ja varmista, ettd takimmainen haptinen osa tulee paikalleen
vihredn injektorin manndn pddn (4) padalle. Varmista, ettd etummaiset haptiset elementit ovat paikoituskoukun alla.

5. Kaytd steriilejd pihtejd painamalla hieman I0L:n optiikkaa (5a), jolloin varmistetaan, ettd IOL taittuu koveraan suuntaan.

6. Samanaikaisesti sulje latauskammion siivet, kunnes ,Click-Lock“mekanismi kytkeytyy (5b).

7. Irrota injektorin etuosassa oleva kiinnitys ja vedd violetti paikannuskoukku hitaasti ulos patruunan kdrjestd. Tama vetad
automaattisesti linssin etupuolen haptisia osia.

8. Tydnna IOL patruunan kartiokdrkeen (&).

IOL on nyt ladattu ja valmis injektiota varten.

9. Tydnnd injektorin mantad eteenpdin. Kun distaalinen haptikko tulee esiin, kddnnd injektoria hieman myotdpdivadn, jotta
haptikko taittuu ulos tasaiseksi profiiliksi.

10. Kun distaalinen haptikko on oikeassa asennossa, ruiskuta IOL hitaasti ja kun optiikka tulee ulos patruunan kdarjestd,
kadnnd sitd vastapdivadn takaisin alkuperdiseen asentoonsa. Vapauta injektorin méntd, kunnes proksimaalinen
haptinen osa irtoaa manndstd. Toisessa vaiheessa istuta proksimaalinen haptikko suoraan kapselipussiin.

1. Jos tarpeen, kdytd sopivaa paikannuskoukkua IOL:n poistumisen aikana ja vie IOL lopulliseen asentoonsa.

12. Poista viskoelastinen materiaali huolellisesti silmdstd ja IOL:std tavanomaisilla huuhtelu- ja aspiraatiotekniikoilla.
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6. Havittdminen

Varoitus

Ladkinndllinen laite voi kdyton jdlkeen kontaminoitua mahdollisesti ihmisestd perdisin olevilla tartuntavaarallisilla tekijoilla.
Havita l1adkinndllinen laite ja pakkaus kdyton jalkeen biologista vaarallista jatettd koskevien ohjeiden mukaisesti.

7. Symbolit

STERILE[EO] Steriloitu etyleenioksidilla 7 Pida kuivana

Ladkinndllisten laitteiden lukum&ard pakkausyksikéssa @ Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

ja lue kayttéohjeet

Yksittdinen steriili sulkujérjestelma //Tt Pid& poissa auringonvalolta

O™
s

Yksittainen steriili sulkujdrjestelma, . -
. . Ei saa steriloida uudelleen
jossa on suojaava ulkopakkaus

Valmistuspdivamadrd VVVVV-KK-PP C 60482

L ; CE-tunnus ja ilmoitetun laitoksen numero
sekd valmistusmaa

. R Valtuutettu edustaja
EC e B .
Ei saa kdyttdd uudelleen -ﬂ Euroopan yhteisossd / Euroopan unionissa

Viitenumero Avaa tastd

Erdnumero Yksilollinen laitetunnus

Viimeinen voimassaolopdiva Ladkinndllinen laite

Valmistaja [:E] Katso sdhkaiset kayttéohjeet

www.medicel.com/ifu

L [ E®|
Ny

B Ainoastaan pdtevdn henkildstén kdyttéon A Huomio
L/?) Kierratys
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1. Champ d’application
Ce mode d’emploi concerne les dispositifs médicaux suivants:

Référence Nom de produit
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Portée
Usage prévu: Pliage et injection d’une lentille intraoculaire (LIO) lors d’une chirurgie des yeux.
Indication: Problémes visuels qui nécessitent I'implantation d’une LIO.
Contre-indications: Les injecteurs ne font I'objet d’aucune contre-indication spécifique, hormis des contre-indications

générales liées a la chirurgie ophtalmique.

Groupe d’utilisateursricess: Le dispositif médical doit étre manipulé uniquement par des professionnelsless de la santé et utilisé
sur leela patientee par lesla chirurgienene. Son utilisation par un personnel non qualifié pourrait
blesser leela patientee.

Groupe de patienteees: Leela chirurgiensne doit procéder & un examen préopératoire minutieux dusde la patientee, en
apportant un jugement clinique et une évaluation des risques / bénéfices fondés.

Bénéfice clinique: Linjecteur LIO permet I'implantation de LIO par de petites incisions.

3. Notes sur la sécurité
L'adéquation de la lentille intraoculaire (LIO) en combinaison avec le dispositif médical (injecteur LIO) doit étre testée et validée au
préalable par le fabricant de la lentille intraoculaire.

Avertissement
L'utilisation d’un dispositif médical endommagé ou non stérile peut entrainer une infection / endophtalmie chez le«la patientee.
Ne pas utiliser le dispositif médical s'il présente des signes d’endommagement ou si 'emballage stérile est détérioré.

Avertissement
Le dispositif médical ne doit pas étre utilisé apres la date d’expiration. Son utilisation apres la date d’expiration peut entrainer
une infection / endophtalmie chez le«la patientee.

Avertissement
Le contact de I'endothélium avec le coussinet en silicone ou la LIO peut endommager I'endothélium cornéen.

Avertissement
Leela chirurgienene doit veiller & ce que la technique chirurgicale soit appropriée.
Leela chirurgienene doit évaluer 'adéquation de la procédure respective en se basant sur sa formation et son expérience.

Avertissement
Le dispositif médical est prévu pour un usage unique. Sa réutilisation ou son retraitement inapproprié peut entrainer des effets
indésirables graves sur la santé et la sécurité duede la patientee.

- Sa réutilisation peut entrainer une infection / endophtalmie, un syndrome toxique du segment antérieur (TASS) ou
une réaction allergique due aux résidus de nettoyage.

- Lefficacité du dispositif médical peut étre compromise. La chaleur ou le processus de nettoyage détruira les propriétés
de performance (par ex. les propriétés mécaniques et de glissement) du dispositif médical.

Attention
Afin d’éviter une rupture de capsule, la LIO doit étre injectée lentement dans I'ceil et avec précaution.
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4. Signalement au fabricant et aux autorités

Les incidents graves survenant en rapport avec le dispositif doivent étre signalés au fabricant et & I'autorité compétente dont reléve

I'utilisateurstrice et/ou leela patientee.

5. Instructions d’application relatives & I'injecteur LIO & usage unique

1.

QOuvrir le blister dans un environnement stérile et retirer I'injecteur stérile (1).

S’assurer que le piston de I'injecteur n’est pas avancé prématurément.

2. Tenir I'injecteur de maniére & pouvoir guider I'ailette arriére de la cavité de chargement avec I'index de la main gauche
(2).

3. Verser suffisamment de produit ophtalmique viscoélastique (OVD) (3) dans la pointe de la cartouche et la cavité de
chargement.

Il est recommandé de rincer la pointe de la cartouche et la cavité de chargement avec une solution saline équilibrée
(BSS) avant I'application de 'OVD.

Laisser I'OVD agir (30s). LOVD peut perdre ses propriétés lubrifiantes s’il est trop longtemps en contact avec l'air.

La LIO doit donc étre injectée rapidement apres le chargement.

Types de LIO hydrophobes: 'application de 'OVD est nécessaire. Lutilisation exclusive de BSS n’est pas autorisée.

4. Quvrir la cavité de chargement de sorte que la LIO puisse étre facilement chargée.

Positionner la lentille au milieu de la cavité de chargement avec une orientation concave et s‘assurer que I’haptique
arriére vient reposer contre la téte du piston de I'injecteur vert (4). S‘assurer que I'haptique avant est positionnée sous le
crochet de positionnement.

5. Utiliser la pince stérile pour appliquer une légére pression sur 'optique LIO (5a) afin de garantir que la LIO se plie dans
une direction concave.

6. Dans le méme temps, fermer les ailettes de la cavité de chargement jusqu’a ce que le mécanisme Click-Lock s’engage
(5b).

7. Desserrer 'attache sur la partie avant de I'injecteur et retirer lentement le crochet de positionnement violet de la pointe
de la cartouche. Cela étire automatiquement ’haptique avant de la lentille.

8. Avancer la LIO dans la pointe conique de la cartouche (6).

La LIO est désormais chargée et préte pour I'injection.

9. Pousser le piston de l'injecteur vers 'avant. Lorsque ’haptique distale apparait, tourner Iégérement I'injecteur dans le
sens horaire pour permettre & I’haptique de se replier en un profil plat.

10. Avec I'haptique distale dans la bonne position, injecter lentement la LIO. Lorsque I'optique sort de la pointe de la
cartouche, la tourner dans le sens antihoraire pour la remettre dans sa position initiale. RelGcher le piston de I'injecteur
jusqu’a ce que I'haptique proximale soit libérée du piston. Dans un second mouvement, implanter ’haptique proximale
directement dans le sac capsulaire.

1. Si besoin, assister la LIO & I'aide d’un crochet de positionnement adapté pendant la sortie et amener la LIO dans sa
position finale.

12. Retirer soigneusement le produit viscoélastique de I'ceil et de la LIO & 'aide des techniques standard d’irrigation et
d’aspiration.
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6. Mise au rebut

Avertissement

Le dispositif médical peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d’origine humaine apres utilisation. Jeter
le dispositif médical et son emballage aprés utilisation conformément aux directives relatives aux déchets biologiques dangereux.

7. Symboles

STERILE[EO] Stérilisé & Poxyde d’éthyléne 7 Maintenir au sec

Nombre de dispositifs médicaux dans 'unité d’emballage @ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

et consulter le mode d’emploi

Systéme de barriere stérile unique //Tt Eloigner de la lumiére du soleil

O™
s

Systéme de barriére stérile unique (s
L Ne pas restériliser
avec emballage de protection & I'extérieur

Date de fabrication AAAA-MM-JJ C €0482 Symbole CE avec numéro de 'organisme notifié
et pays de fabrication

Ne pas réutiliser ﬂ Représentant autorisé de la
ommunauté européenne / Union européenne
F c t /U

Référence Quvririci

Numéro de lot Identifiant unique du dispositif

Date d’expiration Dispositif médical

Fabricant [:E] Consulter la version électronique du mode d’emploi

www.medicel.com/ifu

L [ E®|
Ny

B Doit étre utilisé uniquement par un personnel qualifié A Attention
L/?) Recyclage
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ACCUJECT 3P

1. Opseg primjene
Ove upute za uporabu odnose se na sljedec¢e medicinske uredaje:

Referentni broj Naziv proizvoda
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Opseg
Namjena: Sklapanje i ubrizgavanje intraokularne lede (IOL) tijekom operacije oka.
Indikacija: Problemi s vidom koji zahtijevaju implantaciju IOL-a.
Kontraindikacije: Ne postﬂoje specificne kontraindikacije za injektore, osim opcih kontraindikacija vezanih uz oftalmoloske
operacije.
Skupina korisnika: Medicinskim uredajem smiju rukovati samo zdravstveni djelatnici, a na pacijenta ga smije primijeniti kirurg.

Koristenje od strane nekvalificiranog osoblja moZe dovesti do ozljeda pacijenta.

Skupina pacijenata: Kirurg je odgovoran za pazljivu preoperativnu procjenu koja se odnosi na pacijenta, uz dobro utemeljenu
klinicku prosudbu i procjenu rizika i koristi.

Klini¢ka korist: Injektor za IOL omoguduje implantaciju IOL kroz male rezove.

3. Napomene o sigurnosti
Prikladnost intraokularne leée (IOL) u kombinaciji s medicinskim uredajem (injektor za IOL) mora unaprijed ispitati i odobriti
proizvodac intraokularnih le¢a.

Upozorenje
Koristenje ostecenog ili nesterilnog medicinskog uredaja moZe dovesti do infekcije / endoftalmitisa u pacijenta.
Ne koristite medicinski uredaj ako postoje znakovi ostec¢enja samog medicinskog uredaja ili sterilnog pakiranja.

Upozorenje
Medicinski uredaj se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti. Primjena nakon isteka roka valjanosti moze dovesti do infekcije /
endoftalmitisa u pacijenta.

Upozorenje
Dodirivanje endotela silikonskim jastuci¢em ili IOL-om moZe ostetiti endotel roznice.

Upozorenje
Odgovarajuéa kirurska tehnika odgovornost je pojedinog kirurga.
Kirurg mora procijeniti prikladnost dotic¢nog postupka na temelju svoje obuke i iskustva.

Upozorenje
Medicinski uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporabai ili neprikladna obrada uredaja moze dovesti do
ozbiljnih stetnih u¢inaka po zdravlje i sigurnost pacijenta.

- Ponovna uporaba moze uzrokovati infekciju / endoftalmitis, TASS ili alergijsku reakciju zbog ostataka sredstva za
Cisc¢enje.

- Rad medicinskog uredaja moZze biti ugroZen. Toplina ili proces Cis¢enja unistit ¢e djelatna svojstva
(npr. mehanicka i klizna svojstva) medicinskog uredaja.

Oprez
Kako bi se izbjeglo pucanje kapsule, IOL se u oko mora ubrizgati polako i paZljivo.
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4. Prijava proizvodaéu i nadleZnim tijelima
Ozbiljni incidenti koji se dogode u vezi s uredajem moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u kojem se korisnik i / ili pacijent
nalazi.

5. Upute za primjenu jednokratnog injektora za IOL

1. Otvorite blister u sterilnom okruzenju i uklonite sterilni injektor (1).
Pazite da se klip injektora ne pomakne prerano.

2. Drzite injektor tako da se straznje krilo utovarne komore moze navoditi kazZiprstom vase lijeve ruke (2).

3. Vrh uloska i komoru za punjenje dovoljno napunite oftalmoloskim viskokirurskim uredajima (OVD) (3).
Preporucuje se isprati vrh ulodka i komoru za punjenje balansiranom otopinom soli (BSS) prije umetanja OVD-a.

Dopustite da OVD djeluje (30s). OVD moze izgubiti svojstva podmazivanja ako su predugo u kontaktu sa zrakom.
Stoga IOL nakon punjenja treba ubrizgati bez odlaganja.

Hidrofobni tipovi IOL: Obavezna je primjena OVD-a. Iskljucivo koristenje BSS-a nije dopusteno.
4. Otvorite komoru za punjenje tako da se IOL moZe lako napuniti.

Postavite lecu u sredinu komore za punjenje s konkavnom orijentacijom i pobrinite se da straznji haptik stoji preko zelene
glave klipa injektora (4). Provjerite jesu li prednje haptike postavljene ispod kuke za pozicioniranje.

5. Upotrijebite sterilnu stezaljku za lagani pritisak na IOL optiku (5a), Gime ¢ete osigurati da se IOL savija u konkavnom
smjeru.

6. Istodobno zatvorite krila komore za punjenje sve dok se ne ukljui ,Click-Lock“ mehanizam (5b).

7. Otpustite nastavak na prednjem dijelu injektora i polako izvucite ljubi¢astu kuku za pozicioniranje iz vrha uloska.

To ¢e automatski rastegnuti prednju haptiku lece.
8. Gurnite IOL u konusni vrh ulogka (4).
IOL je sada napunjen i spreman za injekciju.

9. Gurnite klip injektora prema naprijed. Kako distalni haptik izlazi, okrenite injektor lagano u smjeru kazaljke na satu kako
biste omogucili da se haptika rasklopi u ravan profil.

10. S distalnom haptikom u ispravnom poloZaju, polako ubrizgajte IOL i kada optika izade iz vrha uloska, okrenite je u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu natrag u prvobitni poloZaj. Otpustite klip injektora dok se proksimalni haptik ne oslobodi
od klipa. Drugim pokretom implantirajte proksimalni haptik izravno u kapsularnu vredicu.

1. Ako je potrebno, potpomognite IOL uz pomo¢ prikladne kuke za pozicioniranje tijekom izlaska i postavite IOL u konacni

polozaj.
12. Temeljito uklonite viskoelasti¢ni materijal iz oka i IOL-a koristeéi standardne tehnike irigacije i aspiracije.
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6. Zbrinjavanje

Upozorenje

Medicinski uredaj nakon uporabe moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla.
Medicinski uredaj i ambalazu zbrinite nakon uporabe u skladu s vazeéim smjernicama za bioloski opasni otpad.

7. Simboli

STERILE Sterilizirano etilen oksidom ‘? Cuvati suho

Broj medicinskih uredaja u jedinici pakiranja @ Ne koristite ako je pakiranje oSteceno

i procitajte upute za uporabu

Sustav jednostruke sterilne barijere //Tt Cuvati dalje od sundeve svjetlosti

O™
s

Sustav jednostruke sterilne barijere -
L ST L Ne ponovno sterilizirati
s vanjskim zastitnim pakiranjem

Datum proizvodnje GGGG-MM-DD C 60482

i drsava proizvodnje CE simbol s brojem prijavljenog tijela

R Ovlasteni predstavnik u
Ne ponovno koristit ﬂ Europskoj zajednici / Europskoj uniji

Referentni broj Otvoriti ovdje

Broj lota Jedinstveni identifikator uredaja

Rok valjanosti Medicinski uredaj

Proizvodac [:E] Pogledajte elektronicke upute za uporabu

www.medicel.com/ifu

L [ E®|
Ny

B Za uporabu samo od strane kvalificiranog osoblja A Oprez
L/?) Recikliranje
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1. Alkalmazdsi kér
Jelen haszndlati utasitds a kovetkezé orvostechnikai eszkdzokre vonatkozik:

Referenciaszdm Terméknév
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Alkalmazds kore

Rendeltetésszer( haszndlat: Az intraokuldris lencsék (I0OL) 6sszehajtdsa és befecskendezése szemmitét alatt.
Javallat: Intraokuldris lencse belltetését igényld latdsproblémdk.
Ellenjavallatok: A szemészeti sebészetre vonatkozd dltaldnos ellenjavallatoktdl eltekintve az injektorokra nem

vonatkoznak konkrét ellenjavallatok.

Felhaszndldécsoport: Az orvostechnikai eszkdzt csak egészségligyi szakemberek kezelhetik, és csak a sebész
alkalmazhatja a pdciensen. A szakképzettséggel nem rendelkezé személy dltali haszndlat
a pdciens sérliléséhez vezethet.

Betegcsoport: A sebész feleléssége meghozni pdcienst érinté, alapos mUtét elétti értékelést, j6l megalapozott
klinikai dontés és kockdzat-elény értékelés alapjdn.

Klinikai elény: Az IOL fecskendé lehetévé teszi az IOL implantdcidt kis bemetszésen keresztiil.

3. A biztonsdgra vonatkozé megjegyzések
Az intraokuldris lencsék (IOL) és az orvostechnikai eszkdz (IOL fecskendd) kompatibilitdsdt elére ellendriztetni kell és jévd kell
hagyatni az intraokuldris lencsék gydrtojdval.

Figyelem

Sérilt vagy nem steril orvostechnikai eszk6z haszndlata fertézéshez / a szem belsejének gyulladdsdhoz vezethet a betegnél.
Ne haszndlja a jelen orvostechnikai eszkdzt, ha sérilések nyomai Idthatéak magdn az orvostechnikai eszkézén vagy a steril
csomagoldson.

Figyelem
Tilos a lejdrati id6 eltelte utdn felhaszndini a jelen orvostechnikai eszkozt.
A lejdrati idé eltelte utdn felhaszndlds a beteg megfertéz8déséhez / a szem belsejének gyulladdsdhoz vezethet.

Figyelem
Az endothelium megérintése a szilikon pdrndval vagy az IOL-lel a szaruhdrtya endotheliumdnak kdrosoddsdhoz vezethet.

Figyelem
A megfelelé sebészeti technika alkalmazdsa az érintett sebész feleléssége! A képzettsége és szakértelme alapjdn, a sebésznek ki kell
értékelnie az alkalmazandd eljdrds megfelelségét.

Figyelem
Jelen orvostechnikai eszkdzt csak egyszeri haszndlatra tervezték. Az Ujbdli felhaszndlds vagy nem megfelelé Ujrafeldolgozds sulyos
mellékhatdsokhoz vezethet a pdciens egészsége és biztonsdga tekintetében.

- Az Ujbdli felhaszndlds a tisztitdszer fertézéshez / a szem belsejének gyulladdsdhoz, TASS-hez vagy a
tisztitdszer-maradvdnyok miatt allergids reakcidhoz vezethet.

- Az orvostechnikai eszkbz teljesitménye gyengilhet. A melegités vagy a tisztitdsi eljdrds tonkre teheti az orvostechnikai
eszkoz teljesitményét (pl.: a mechanikus és csuszdsi tulajdonsdgait).

Vigydzat
A kapszula kiszakaddsdnak elkeriilése érdekében az IOL-t lassan és dvatosan kell a szembe fecskendezni.
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4. Bejelentés a gydrténak és a hatésdgoknak
Az eszkozzel kapcesolatban fellépd sulyos incidenseket be kell jelenteni a gydrténak, illetve a felhaszndlé és/vagy pdciens
lakéhelyén miikods, kompetens hatésdgoknak.

5. Alkalmazdsi utasitdsok egyszer haszndlatos IOL fecskendd esetén
1. Steril kérnyezetben nyissa fel a csomagoldst, és vegye ki a steril fecskendét (1).

Ellenérizze, hogy a fecskendd dugattyuja nincs tul kordny elérenyomva.

2. Tartsa kezében a fecskendét Ugy, hogy a betdltétartdly hdtséd szdrnydt bal mutatdujjdval irdnyitani tudja (2).
3. A szemészeti viszkosebészeti eszkdzokkel (OVD) toltse fel a megfelel6 mennyiségben a betdltéhegyet és a betdltStartdlyt
(3).

Javasoljuk, hogy az OVD alkalmazdsa el8tt oblitse ki a patron hegyét és a betdltétartdlyt Kiegyensulyozott séoldattal
(BSS).

Hagyja hatni az OVD-t (30s). Az OVD elveszitheti kenhet8ségi tulajdonsdgait, ha tdl hosszu ideig van a levegd hatdsainak
kitéve. Ezért betdltés utdn az IOL-t a lehetd leghamarabb be kell fecskendezni.

Hidrofdéb IOL tipusok: Az OVD alkalmazdsa kotelezé. A BSS kizdrdélagos haszndlata nem megengedett.
4. Nyissa fel a betdltétartdlyt, hogy kdnnyedén behelyezhesse az IOL-t.

Poziciondlja a lencsét a betoltStartdly kozepére konkdv elrendezéssel, és ellenérizze, hogy a hdtsé haptika megfeleléen
fekszik a zold fecskendd dugattyufejen (4). Ellenérizze, hogy az eliilsd haptikdk a poziciondldhurok alatt helyezkednek el.

5. A steril csipesz haszndlatdval fejtsen ki enyhe nyomdst az IOL optikdra (5a) - ez biztositja, hogy az IOL konkdv irdnyban
hajlik 6ssze.

6. Ugyanakkor, zdrja le a betdltétartdly szdrnyait, amig a ,Kattands-Zdards” mechanizmus aktivdlddik (5b).

7. Lazitsa meg a tarrozékot a fecskendd eliilsé részén, és lassan huzza ki a lila poziciondldhurkot a patron cstcsdbdl.

Ezzel automatikusan megnyujtja a lencsék eliilsé haptikait.
8. Tolja az IOL-t a patron kipos cstcsdba (6).
Most az IOL be van toltve, készen dll a befecskendezésre.

9. Nyomija elére a fecskendé dugattydjat. Ahogy a disztdlis haptika emelkedik, forditsa a fecskendét lassan az éramutatd
jardsdnak megfeleléen, ezzel lehetévé téve a haptika kinyildsdt lapos profilld.

10. Amikor a disztdlis haptika a helyes poziciéban van, lassan fecskendezze be az IOL-t, és amikor az optika felemelkedik a
patron csucsdtdl, forditsa az dramutatd jdrdsdval ellentétesen vissza az eredeti pozicidjdba. Engedje ki a fecskendé
dugattydjdt, amig a proximdlis haptika kiszabadul a fecskendébél. A mdsodik mozdulatndl tltesse be a proximdlis
haptikdt kdzvetlenil a lencsetokba.

1. Sziikség esetén segitse az IOL haladdsdt egy megfelelé poziciondld kampdval a kijutdsi pontndl, és helyezze az IOL-t a
végleges pozicidjdba.

12. A standard irrigdcios és aspirdcids technikdk alkalmazdsdval alaposan tdvolitsa el a viszkoelasztikus anyagot a szembdl
és az IOL-rél.
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6. Artalmatlanitds
Figyelem

Haszndlat sordn a jelen orvostechnikai eszkdz potencidlisan fertéz8 emberi anyagokkal szennyezédhet be Haszndlat utdn a
bioldgiai veszélyes hulladékok drtalmatlanitdsdra vonatkozé irdnyelveknek megfeleléen drtalmatlanitsa a jelen orvostechnikai

eszkdzt és annak csomagoldsdt.

7. Jelzések

STERILE[EO] Etilén-oxiddal sterilizéiva

Szdrazon tartandd

A csomagoldsi egységben lévé
orvostechnikai eszkdzok szdma

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt,
és olvassa el a haszndlati utasitdst

Egyetlen steril akaddly rendszer

Tartsa tdvol kdzvetlen napfénytdl

O™

Egyetlen steril akaddly rendszer
kiilsé védécsomagoldssal

Ne sterilizdlja Gjra

Gydrtdsi id8: EEEE-HH-DD
Gydrtds orszdga

CE-jeldlés a bejelentett szerv szdmdval

Ne haszndlja djra

Felhatalmazott képviseld az
Eurdpai Kozésségben / Eurdpai Unidban

Referenciaszdm

Itt nyissa ki

Liw [ E @R

Tételszédm Egyedi eszkdzazonositd
Lejdrati idé Orvostechnikai eszkdz
Gydrté Olvassa el az elektronikai haszndlati utasitdst
www.medicel .com/ifu
B Kizdrélag szakképzett személyek dltal haszndlhatd A Vigydzat

4l

Ujrahasznositds

r
T
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1. Ambito di applicazione
Le presenti istruzioni per l‘uso si applicano ai seguenti dispositivi medici:

Numero di riferimento Nome del prodotto
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Destinazione

Uso previsto: piegatura e iniezione di una lente intraoculare (IOL) durante un intervento di chirurgia oculare.
Indicazione: problemi di vista che richiedono I'impianto di una lente intraoculare (IOL).
Controdicazioni: non ci sono controindicazioni specifiche per gli iniettori, a parte le controindicazioni generiche correlate alla

chirurgia oftalmica.

Utenti: il dispositivo medico deve essere maneggiato esclusivamente da operatori sanitari e applicato al paziente
dal chirurgo. L'uso da parte di personale non qualificato pud causare lesioni al paziente.

Pazienti: & responsabilitd del chirurgo effettuare un‘attenta valutazione per-operatoria del paziente, con un‘accurata
anamnesi e un‘analisi dei rischi e dei benefici.

Benefici clinici: I‘iniettore di lenti intraoculari consente I‘impianto delle stesse attraverso mini-incisioni.

3. Note sulla sicurezza
L‘adeguatezza della lente intraoculare (IOL) al dispositivo medico (iniettore IOL) deve essere testata e approvata in anticipo dal
produttore della lente intraoculare.

Avvertenza
L‘uso di un dispositivo medico danneggiato o non sterile pud provocare infezioni / endoftalmiti nel paziente.
Non utilizzare il dispositivo medico in presenza di segni che depongono per danni al dispositivo stesso o alla confezione sterile.

Avvertenza
Il dispositivo medico non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza. L‘utilizzo dopo la data di scadenza pud provocare
infezioni / endoftalmiti nel paziente.

Avvertenza
Il contatto dell‘endotelio con il cuscinetto di silicone o la lente intraoculare pud danneggiare l‘endotelio corneale.

Avvertenza
Il chirurgo & responsabile dell‘impiego di una tecnica chirurgica appropriata. Il chirurgo deve valutare I‘idoneita della procedura in
base alla propria formazione ed esperienza.

Avvertenza
Il dispositivo medico & destinato ad essere utilizzato una sola volta. Il riutilizzo o il ricondizionamento inappropriato possono avere
gravi effetti negativi sulla salute e sulla sicurezza del paziente.

- Il riutilizzo pud provocare infezioni / endoftalmiti, sindrome tossica del segmento anteriore (TASS) o reazioni allergiche
dovute ai residui della pulizia.

- Le prestazioni del dispositivo medico possono essere compromesse. |l calore o il processo di pulizia pregiudicano
le caratteristiche prestazionali (ad esempio, le proprietd meccaniche e di scorrimento) del dispositivo medico.

Attenzione
Per evitare la rottura della capsula, la IOL deve essere iniettata nell‘occhio lentamente e con attenzione.
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4. Segnalazioni al produttore e alle autorita
Eventuali inconvenienti gravi legati al dispositivo devono essere segnalati al produttore e all‘autoritd competente del luogo in cui si
trova l‘utente e/o il paziente.

5. Istruzioni per l‘utilizzo dell‘iniettore IOL monouso

1.

Aprire il blister in ambiente sterile e rimuovere I‘iniettore sterile (1).

Assicurarsi che lo stantuffo dell‘iniettore non sia gid stato premuto.

2. Impugnare I‘iniettore in modo da riuscire a guidare l‘aletta posteriore della camera di carico con l‘indice della mano
sinistra (2).

3. Riempire a sufficienza la punta della cartuccia e la camera di carico con del viscoelastico (OVD) (3).
Si raccomanda di lavare la punta della cartuccia e la camera di carico con soluzione salina bilanciata (BSS) prima di
applicare il viscoelastico.
Lasciare agire il viscoelastico (30s). Il viscoelastico pud perdere le sue proprietd lubrificanti se rimane troppo a lungo a
contatto con l‘aria. Pertanto la IOL deve essere iniettata senza indugio dopo il caricamento.
IOL idrofobe: & richiesta l‘applicazione di viscoelastico. Non & consentito ‘uso della sola soluzione salina bilanciata.

4. Aprire la camera di carico in modo da poter caricare facilmente la IOL.
Posizionare la lente al centro della camera di carico facendole assumere forma concava e assicurarsi che l‘aptica
posteriore poggi sulla testa dello stantuffo verde dell‘iniettore (4). Assicurarsi che le aptiche anteriori siano sotto il gancio
di posizionamento.

5. Con la pinzetta sterile applicare una leggera pressione sul piatto ottico della IOL (5a), in modo da garantire che la IOL si
pieghi assumendo una forma concava.

é. Allo stesso tempo chiudere le alette della camera di caricamento fino all‘innesto del meccanismo ,Click-Lock* (5b).

7. Allentare la chiusura sulla parte anteriore dell‘iniettore ed estrarre lentamente il gancio di posizionamento viola dalla
punta della cartuccia. In questo modo si allunga automaticamente l‘aptica anteriore della lente.

8. Far avanzare la IOL nella punta conica della cartuccia (6).
La IOL & caricata e pronta per l‘iniezione.

9. Spingere in avanti lo stantuffo dell‘iniettore. Quando l‘aptica distale emerge, ruotare leggermente liniettore in senso
orario per consentire all‘apice di allargarsi assumendo un profilo piatto.

10. Con l‘aptica distale nella posizione corretta, iniettare lentamente la IOL e quando il piatto ottico emerge dalla
punta della cartuccia, ruotare I‘iniettore in senso antiorario per riportarlo nella posizione originale. Togliere pressione allo
stantuffo dell‘iniettore fino a quando l‘aptica prossimale non viene rilasciata dallo stantuffo. Con un secondo
movimento, impiantare l‘aptica prossimale direttamente nel sacco capsulare.

1. Se necessario, facilitare I‘uscita della IOL con I‘aiuto di un adeguato manipolatore e portarla nella sua posizione finale.

12. Rimuovere accuratamente il materiale viscoelastico dall‘occhio e dalla IOL utilizzando le tecniche standard di
irrigazione e aspirazione.
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6. Smaltimento

Avvertenza

Dopo l‘uso, il dispositivo medico pud essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine umana.

Dopo l‘uso smaltire il dispositivo medico e I‘imballaggio in conformitd alle linee guida applicabili ai rifiuti biologici pericolosi.

7. Simboli

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene ‘? Conservare all'asciutto

Numero di dispositivi medici nell'unitd di confeziona- Non utilizzare se la confezione &
mento danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso.

. . . - . L
Sistema di barriera sterile singola //|t Tenere lontano dalla luce del sole

O™
s

Sistema di barriera sterile singola R
; . . Non risterilizzare
con imballaggio protettivo esterno

Data di produzione AAAA-MM-GG C 60482

. . Simbolo CE con numero dell'organismo notificato
e paese di produzione

—— Rappresentante autorizzato nella
EC o X
Non riutilizzare -ﬂ Comunita Europea/Unione Europea
Numero di riferimento Aprire qui
Numero di lotto Identificatore univoco del dispositivo

Data di scadenza Dispositivo medico

Produttore [:E] Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico

www.medicel.com/ifu

L [ E®|
Ny

B Da utilizzare solo da parte di personale qualificato A Attenzione
L/?) Riciclaggio
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1. Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukcijos taikomos Siems medicinos instrumentams:

Nuorodos numeris Gaminio pavadinimas
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Paskirtis
Numatytas naudojimas: Intraokulinio lgSiuko (IOL) atlenkimas ir injekcija akiy operacijos metu.
Indikacija: regos problemos, dél kuriy reikia implantuoti IOL.
Kontraindikacijos: Specifiniy kontraindikacijy, iSskyrus bendrgsias kontraindikacijas, susijusias su oftalmologine chirurgija,
néra.
Naudotojy grupé: Medicinos prietaisg gali naudoti tik sveikatos prieZitros specialistai, o pacientui jj turi pritaikyti

chirurgas. Naudojant nekvalifikuotam personalui, galima suzaloti pacientq.

Pacienty grupé: Chirurgas privalo atlikti kruopsty paciento prieSoperacinj vertinimq, pagrjstq klinikine nuovoka ir rizikos
bei naudos santykio jvertinimu.

Klinikiné nauda: I0OL inZektorius leidzia implantuoti IOL per maZus pjuvius.

3. Saugos pastabos
Intraokulinio lgSiuko (IOL) tinkamumg kartu su medicinos instrumentu (IOL inZektoriumi) turi i§ anksto patikrinti ir patvirtinti
intraokulinio leSiuko gamintojas.

Ispéjimas
Naudojant paZeistq arba nesterily medicinos instrumentq, gresia pavojus sukelti paciento infekcijq / endoftalmitq.
Nenaudokite medicinos instrumento, jei yra paties medicinos instrumento arba sterilios pakuotés pazeidimo pozymiy.

Ispéjimas
Medicinos instrumento negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui. Naudojimas pasibaigus tinkamumo laikui gali sukelti
infekcijq ir (arba) endoftalmitq pacientui.

Ispéjimas
Palietus endotelj silikonine pagalvéle arba IOL, galima paZeisti ragenos endotel].

Ispéjimas
Uz tinkamg chirurging technikg atsako pats chirurgas. Chirurgas turi jvertinti atitinkamos procediros tinkamumg, remdamasis savo
mokymu ir patirtimi.

Ispéjimas
Medicinos instrumentas skirtas tik vienkartiniom naudojimui. Pakartotinis naudojimas arba netinkamas tvarkymas gali sukelti rimty
neigiamy padariniy paciento sveikatai ir saugai.

- Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijq / endoftalmitg, TASS arba alerging reakcijg dél valymo likuciy.
- Medicinos instrumento veikimas gali pablogeéti. Siluma arba valymo procesas sugadina medicinos
instrumento eksploatacines savybes (pvz., mechanines savybes ir slydimo savybes).

Atsargiai
Siekiant isvengti kapsulés plysimo, IOL j akj turi bati jSvirk§Ciama létai ir atsargiai.
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4. Ataskaity teikimas gamintojui ir valdZios institucijoms
Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai, kurioje yra jsisteiges naudoto-
jas ir (arba) pacientas.

5. Vienkartinio IOL inZektoriaus naudojimo instrukcijos

1.

Atidarykite lizding plokstelg sterilioje aplinkoje ir iSimkite sterily inZzektoriy (1).

Jsitikinkite, kad inZektoriaus stimoklis nepasistimé gilyn per anksti.

2. Laikykite inZzektoriy taip, kad galinj jkélimo kameros sparnelj galétuméte nukreipti kairiosios rankos rodomuoju pirstu (2).

3. UZpildykite kasetés antgalj ir jkélimo kamerg oftalmologiniais viskochirurginiais jtaisais (OV)) (3).

Prie$ naudojant OV| rekomenduojama praplauti kasetés antgalj ir jkélimo kamerq subalansuotu druskos tirpalu (BSS).
Leiskite OV veikti (30s). OV/| gali prarasti tepimo savybes, jei per ilgai kontaktuoja su oru. Todél IOL reikia susvirksti
nedelsiant po jkélimo.

Hidrofobiniy IOL tipai: Batina naudoti OV/. DraudZiama iSimtinai naudoti BSS.

4. Atidarykite jkélimo kamerq, kad buty galima lengvai jkelti IOL.

Padékite lesiukq j jkélimo kameros viduryje jgaubta puse ir jsitikinkite, kad galinis lietimo jutiklis yra vir§ Zalios inzektoriaus
stimoklio galvutés (4). Jsitikinkite, kad priekiniai lietimo jutikliai yra po padéties nustatymo kabliuku.

5. Steriliomis Znyplémis Siek tiek prispauskite IOL optikq (5a) - taip uZtikrinsite, kad IOL uZsilenkty jgaubta kryptimi.

6. Tuo paciu metu uzdarykite jkelimo kameros sparnelius, kol uzsifiksuos ,spragteléjimo fiksavimo* mechanizmas (5b).

7. Atlaisvinkite priekinéje inZektoriaus dalyje esantj tvirtinimo elementq ir létai iStraukite violetinj padéties nustatymo
kabliukq i§ kasetés antgalio. Taip automatiskai iStempsite priekinj lesiuko lietimo jutiklj.

8. Stumkite IOL j kiiginj kasetes galg (6).

Dabar IOL yra jdétas ir paruostas injekcijai.

9. Stumkite inzektoriaus stimoklj j priekj. Kai pasirodys distalinis lietimo jutiklio galas, Siek tiek pasukite inzektoriy pagal
laikrodzio rodykle, kad lietimo jutiklis iSsilankstyty j plokscig profilj.

10. Kai distalinis lietimo jutiklis yra tinkamoje padétyije, létai jSvirkskite IOL ir, kai optinis elementas isljs i$ kasetés antgalio,
pasukite jj pries laikrodzio rodykle atgal j pradine padétj. Atleiskite inzektoriaus stimoklj, kol proksimalinis lietimo jutiklis
atsilaisvins nuo stimoklio. Antruoju judesiu implantuokite proksimalinj lietimo jutiklj tiesiai j kapsulinj maisel].

1. Jei reikia, istraukimo metu prilaikykite IOL tinkamu padéties nustatymo kabliuku ir perkelkite IOL j galuting padét;.

12. Kruopsciai pasalinkite viskoelasting medZiagq is akies ir IOL naudodami standartinius irigacijos ir aspiracijos metodus.
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6. 8alinimas

Ispéjimas

Po naudojimo medicinos instrumentas gali biti uzterstas potencialiai infekcinémis Zmogaus kilmés medziagomis.
Panaudotg medicinos instrumentq ir pakuote iSmeskite pagal taikomas pavojingy biologiniy atlieky tvarkymo gaires.

Galiojimo data Medicinos prietaisas

Gamintojas [:E] Zr. elektronines naudojimo instrukcijas

www.medicel.com/ifu

7. Simboliai
STERILE E Sterilizuota etileno oksidu ‘? Laikyti sausai
z Medicinos instrumenty skaiius pakuotés vienete @ i’jsgggsgbti?éjse;zszgﬁtrﬁop;ﬁrlztfc’ijomis
o=
O Vienguba sterili barjeriné sistema //|t Saugoti nuo saulés spinduliy
-
Q Atskira sterili barjeriné sistema Nesterilizuoti pakartotingi
su iSorine apsaugine pakuote P
@ Pagaminimo data YYYYY-MM-DD C €0482 CE simbolis su notifikuotosios jstaigos numeriu
ir pagaminimo 3alis
. — Jgaliotasis atstovas
® Nenaudoti pakartotinai ﬂ Europos bendrijoje/ Europos Sgjungoje
) » ) .
Nuorodos numeris g Atidaryti Cia
Partijos numeris Unikalus prietaiso identifikatorius

ONLY| Naudoti gali tik kvalifikuotas personalas Atsargiai
R [oNLY VAN
L/?) Utilizavimas
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1. LietoSanas joma
St lietoSanas instrukcija attiecas uz Sadam medicinas iericém:

Atsauces numurs Produkta nosaukums
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2.Joma
Paredzeétais lietojums: Intraokularas 1écas (IOL) lociSana un injicésana acs operdcijas laika.
Indikacija: Redzes problémas, kas prasa IOL implantésanu.
Kontrindikacijas: InZektoru gadijumad nav citu specifisku kontrindikdaciju bez visparejam kontrindikdcijam saistiba ar acu
kirurgiju.
Lietotaju grupa: Ar medicinas ierici drikst rikoties tikai veselibas apripes specidlisti, un pacientam to drikst piemérot

kirurgs. Nekvalificéta personadla veikts lietojums var pacientam izraisit traumu.

Pacientu grupa: Par pacienta rlpigu pirmsoperdcijas novertéjumu, pamatotu klinisko spriedumu un riska un ieguvumu
novértéjumu atbild kirurgs.

Kliniskais ieguvums: IOL inZektors lauj implantéet IOL caur maziem iegriezumiem.

3. PiezZimes par droSumu
Intraokul@rds Iecas (IOL) piemérotiba kombindcija ar medicinas ierici (IOL inZektoru) ir ieprieks japarbauda un jaapstiprina
intraokularas lécas razotajam.

Bridinajums
Bojatas vai nesterilas medicinas ierices lietoSana var izraisit infekciju / endoftalmitu pacientam.
Nelietojiet medicinas ierici, ja uz pasas medicinas ierices vai sterild iepakojuma ir bojdjuma pazimes.

Bridinajums
Medicinas ierici nedrikst lietot péc deriguma termina beigam. LietoSana péc deriguma termina beigdm var izraisit infekciju /
endoftalmitu pacientam.

Bridinajums
Pieskarsanas endotélijam ar silikona spilventinu vai IOL var bojat radzenes endotéliju.

Bridinajums
Par atbilstosas kirurgiskas metodes izvéli atbild katrs kirurgs pats. Kirurgam jaizvérté attiecigas procediras piemérotiba,
pamatojoties uz savu izglitibu un pieredzi.

Bridinajums

St medicinas ierice ir tikai vienreiz lietojama. Atkartots lietojums vai neatbilstosa atkdrtota apstrade var radit smagas nevélamas

sekas pacienta veselibai un droSumam.

- Atkartots lietojums var izraisit infekeiju / endoftalmitu, TASS vai alergisku reakciju tirisanas atlikumu dél.

- Medicinas ierices veiktspéja var tikt apdraudéta. Karstums vai tiriSanas process izjauc medicinas ierices veiktspéjas
Tpasibas (pieméram, mehaniskas Tpasibas un slidésanas Tpasibas).

Piesardzibu
Lai nepielautu kapsulas plisumu, IOL acT jaievada [éni un uzmanigi.
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4. ZinoSana razotdjam un iestadém
Par smagiem negadijumiem saistiba ar ierici jazino raZotdjam un kompetentajai iestadei, kura registréts lietotdjs un/vai pacients.

5. Vienreizlietojama IOL inZektora lietoSanas instrukcija

1.

Atveriet blisteri sterila vidé un iznemiet sterilo inZektoru (1).

InZektora virzuli noteikti nedrizt virzit priekslaikus.

2. InZektoru turiet tg, lai ar kreisas rokas raditajpirkstu varétu vadit iepildisanas kameras aizmugurgjo sparnu (2).

3. Pietiekami piepildiet kartridZa galu un iepildisSanas kameru ar oftalmologiskajiem viskokirurgiskajiem lidzekliem (OVD) (3).
Pirms OVD ievadisanas ieteicams izskalot kartridZza galu un iepildisanas kameru ar lidzsvarotu sals skidumu (BSS).
Laujiet OVD iedarboties (30s). OVD var zaudét ellojosas Tpasibas, parak ilgi atrodoties saskaré ar gaisu. Tapéc IOL
jainjicé nekavejoties péc iepildisanas.

Hidrofobu IOL tipi: NepiecieSams lietot OVD. Tikai un vienigi BSS lietoSana nav atlauta.

4. Atveriet iepildiSanas kameru ta, lai IOL varétu viegli ievietot.

Poziciongjiet lécu iepildisanas kameras vidl ar ieliektu orientaciju un nodrosiniet, lai aizmuguréja haptika atrastos virs
zalas inzektora virzula galvinas (4). Priek$éjai haptikai noteikti jaatrodas zem pozicionésanas aka.

5. Izmantojiet sterilu pinceti, lai nedaudz piespiestu IOL optiku (5a), tddéjadi nodrosinot, ka IOL salocisies ieliekta virziena.

6. Vienlaikus aizveriet iepildisanas kameras sparnus, lidz iesléedzas mehdanisms ,Click-Lock* (5b) (nofikséjas ar klikski).

7. Atslabiniet stiprindjumu inZektora priekSdald un [Eéndm izvelciet violeto pozicionésanas dki no kartridza uzgala.

Tas automatiski izstieps lecas priekséjo haptiku.

8. levirziet IOL kartridza konusveida gala (¢).
Tagad IOL ir ievietota un gatava injekcijai.

9. Bidiet inZektora virzuli uz prieksu. Kad paradas distala haptika, nedaudz pagrieziet inZektoru pulkstenraditaju kustibas
virzienad, lai haptika atlocitos lidzena profila.

10. Kad distala haptika ir pareiza pozicija, lenam injicgjiet IOL un, kad optika paradds no kartridza gala, pagrieziet to pretéji
pulkstenraditaju kustibas virzienam atpakal sakotnéja pozicija. Atlaidiet inZektora virzuli, lidz proksimala haptika tiek
atbrivota no virzula. Ar otru kustibu implantéjiet proksimalo haptiku tiesi kapsularaja maisina.

1. Ja nepiecieSams, izejas laika palidziet IOL ar piemérota pozicionésanas dka palidzibu un novietojiet IOL tas galigaja
pozicija.

12. Rapigi nonemiet viskoelastigo materidlu no acs un IOL, izmantojot standarta irigdcijas un aspiracijas metodes.

mal Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com C €0482
Dornierstrasse 1 Switzerland f+417172710 55 medicel.com

51


http://www.medicel.com

GAAJ3P_rev10_21.09.2023

ACCUJECT 3P

5a

6. AtbrivoSands no ierices

Bridinajums

Medicinas ierice péc lietojuma var bit piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam. Péc lietoSanas atbrivojieties

no medicinas ierices un iepakojuma saskana ar spékd esosajam biologiski bistamo atkritumu apsaimniekosanas vadiinijam.

7. Simboli

STERILE[EO]

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

Uzglabat sausa veida

Medicinas iericu skaits iepakojuma vieniba

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un iepazities ar lietosanas instrukciju.

Viena sterila barjeras sistema

Sargdt no saules gaismas

O™

Viena sterila barjeras sistéma
ar aizsargdjosu iepakojumu arpusé

Nesterilizét atkartoti

Razosanas datums GGGG-MM-DD
un razosanas valsts

CE simbols ar pazinotas iestades numuru

Nelietot atkartoti

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiend/Eiropas Savieniba

Atsauces numurs

N

Atvert Seit

Partijas numurs

Unikalais ierices identifikators

Deriguma terming

Medicinas ierice

L [ E®|

RaZotdjs

www.medicel.com/ifu

Skatit elektronisko lietosanas instrukeiju

Lietot tikai kvalificetam personalam

>

Piesardzibu

|
> B
=<

r
T

Parstrade
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1. Reikwijdte
Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende medische hulpmiddelen:
Referentienummer Productnaam
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Reikwijdte
Beoogd gebruik: Opbouwen en injecteren van een intraoculaire lens (IOL) tijdens oogchirurgie.
Indicaties: Visuele problemen die implantatie van een IOL vereisen.
Contraindicaties: Er zijn geen specifieke contraindicaties voor de injectors, behalve de algemene contraindicaties gerelateerd

aan oftalmologische chirurgie.

A [K[onwy] Gebruikersgroep: Het medisch hulpmiddel mag alleen worden gehanteerd door zorgprofessionals en door de chirurg worden
toegepast op de patiént. Gebruik door niet-gekwalificeerd personeel kan leiden tot letsel bij de patiént.

Patiéntgroep: Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om védér de operatie een klinische beoordeling en analyse van
risico‘s/baten uit te voeren die specifiek is voor de patiént.

B>

Klinisch voordeel: De IOL-injector maakt IOL-implantatie door kleine incisies mogelijk.

3. Opmerkingen over veiligheid
De geschiktheid van de intraoculaire lens (IOL) in combinatie met het medisch hulpmiddel (IOL-injector) moet op voorhand worden
getest en goedgekeurd door de fabrikant van de intraoculaire lens.

@ Waarschuwing
Het gebruik van een beschadigd of niet-steriel medisch hulpmiddel kan leiden tot infectie/endoftalmitis bij de patiént.
Gebruik het medisch hulpmiddel niet indien er sporen van schade op het hulpmiddel zelf of op de steriele verpakking zijn.

Waarschuwing
Het medisch hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de uiterste gebruiksdatum.
Het gebruik na de uiterste gebruiksdatum kan leiden tot infectie/endoftalmitis bij de patiént.

Waarschuwing
Het aanraken van het endotheel met het siliconen kussen of de IOL kan het corneale endotheel beschadigen.

Waarschuwing
Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg zelf om de juiste chirurgische techniek toe te passen.
De chirurg moet op basis van zijn/haar training en ervaring beoordelen of de procedure in kwestie geschikt is.

Waarschuwing
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hergebruiken of herverwerken kan ernstige gevolgen hebben voor
de gezondheid en veiligheid van de patiént.

®eb> B> > b P

- Het hergebruiken kan leiden tot infectie/endoftalmitis, toxic anterior segment syndrome (TASS) of allergische reactie
wegens reinigingsresten.

- De prestaties van het medisch hulpmiddel kunnen in gevaar worden gebracht. De prestatiekenmerken (bijv. mechanische
eigenschappen en glijvermogen) van het medisch hulpmiddel worden aangetast door warmte of reiniging.

Opgelet
Om breuk van de capsule te vermijden, moet de IOL langzaam en voorzichtig worden ingevoerd in het oog.

B>
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4. Incidenten melden aan fabrikant en autoriteiten
Ernstige incidenten in verband met het hulpmiddel moeten worden gemeld aan de fabrikant en de autoriteit die bevoegd is voor de
plaats waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

5. Instructies voor toepassing van de IOL-injector voor eenmalig gebruik

1.

Open de blister in een steriele omgeving en verwijder de steriele injector (1).
Zorg dat de injectorzuiger niet te vroeg voorwaarts wordt bewogen.

Houd de injector zo vast dat de achtervleugel van de laadruimte kan worden geleid met de wijsvinger van uw linkerhand

(2).
Vul de cartridgepunt en de laadruimte met voldoende oftalmisch viscochirurgisch hulpmiddel (OVD) (3).

Het wordt aanbevolen om de cartridgepunt en de laadruimte te spoelen met gebalanceerde zoutoplossing (BSS) voordat
OVD wordt toegepast.

Laat het OVD inwerken (30s). OVD kan zijn glijdende eigenschappen verliezen indien het te lang in contact komt met
lucht. Daarom moet de IOL zonder vertraging worden geinjecteerd na het laden.

Hydrofobe IOL-typen: De toepassing van OVD is vereist. Het is niet toegestaan om alleen BSS te gebruiken.
Open de laadruimte zodat de IOL eenvoudig kan worden geladen.

Positioneer de lens in het midden van de laadruimte met een concave oriéntatie en zorg dat de achterste haptiek over
de groene kop van de injectorzuiger rust (4). Zorg dat de voorste haptiek onder de positioneerhaak is gepositioneerd.

Gebruik de steriele tang om een lichte druk uit te oefenen op de IOL-optiek (5a); dit zorgt ervoor dat de IOL in een
concave richting wordt gevouwen.

Tegelijk sluit u de vleugels van de laadruimte tot het ,klik-sluiting* mechanisme is vastgezet (5b).

Maak de bevestiging aan de voorkant van de injector los en trek de paarse positioneerhaak langzaam uit de
cartridgepunt. Dit zal de voorste haptiek van de lens automatisch rekken.

Breng de IOL vooruit in de conische punt van de cartridge (6).
De IOL is nu geladen en klaar voor injectie.

Duw de zuiger van de injector vooruit. Wanneer de distale haptiek verschijnt, draait u de injector een beetje naar rechts
zodat de haptiek wordt uitgevouwen in een viak profiel.

Met de distale haptiek in de juiste positie voert u de IOL langzaam in; wanneer de optiek uit de cartridgepunt komt,
draait u de injector linksom terug naar de originele positie. Ontlast de injectorzuiger tot de proximale haptiek vrijkomt
van de zuiger. In een tweede beweging implanteert u de proximale haptiek rechtstreeks in de capsulezak.

U kunt de IOL zo nodig ondersteunen tijdens de uitvoer met een geschikte positioneerhaak en de IOL in de eindpositie
brengen.

Verwijder het visco-elastisch materiaal grondig uit het oog en de IOL met standaard irrigatie- en aspiratietechnieken.
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6. Afvoeren

Waarschuwing

5a

Het medisch hulpmiddel kan na gebruik verontreinigd raken met mogelijk besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong.
Verwijder het medisch hulpmiddel en de verpakking na gebruik volgens de toepasselijke voorschriften voor biologisch gevaarlijk

afval.

7. Symbolen

STERILE[EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Droog houden

Aantal medische hulpmiddelen in verpakking

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Alleen steriel barriéresysteem

Niet blootstellen aan zonlicht

O™

Alleen steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenzijde

Niet hersteriliseren

Productiedatum JJJJ-MM-DD
en land van productie

CE-symbool met nummer van aangemelde instantie

Niet hergebruiken

m
o

Erkende vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/ Europese Unie

Referentienummer

Hier openen

Partijnummer

Unieke code voor identificatie

Uiterste gebruiksdatum

Medisch hulpmiddel

Liw [ E @R

Fabrikant

BB | E &

www.medicel.com/ifu

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing

[FonLy]

Alleen te gebruiken door gekwalificeerd personeel

>

Opgelet

4l

r
T

Recycling
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1. Bruksomréde
Disse bruksanvisningene gjelder for falgende medisinske enheter:

Referansenummer Produktnavn
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Omfang
Tiltenkt bruk: Folding og injisering av en intraokuleer linse (IOL) under gyekirurgi.
Indikasjon: Synsproblemer som krever implantering av IOL.
Kontraindikasjoner: Det finnes ingen spesifikke kontraindikasjoner for injektorene, bortsett fra generelle kontraindikasjoner

relatert til oftalmisk kirurgi.

Brukergruppe: Den medisinske enheten md kun h&ndteres av helsepersonell og anvendes p& pasienten av en kirurg.
Bruk av ukvalifisert personell kan fere til pasientskade.

Pasientgruppe: En pasientrelatert, grundig preoperativ vurdering, med godt begrunnet klinisk vurdering og vurdering
av fordeler sett opp mot risiko, vil veere kirurgens ansvar.

Klinisk fordel: IOL-injektoren muliggjer IOL-implantering gjennom sm& innsnitt.

3. Merknader om sikkerhet
Egnetheten til den intraokuleere linsen (IOL) i kombinasjon med den medisinske enheten (IOL-injektoren) mé testes og godkjennes
pd forhdnd av produsenten av den intraokuleere linsen.

Advarsel
Bruk av en skadet eller ikke-steril medisinsk enhet kan fere til infeksjon/betennelse i ayeeplet.
Ikke bruk den medisinske enheten hvis det er tegn pd& skade pé selve den medisinske enheten eller den sterile emballasjen.

Advarsel
Den medisinske enheten ma& ikke brukes etter utlepsdatoen. Bruk etter utlepsdatoen kan fare til infeksjon/betennelse p& ayeeplet
til pasienten.

Advarsel
Bergring av dekkvevet med silikonputen eller IOL kan skade corneal endothelium.

Advarsel
Passende kirurgisk teknikk er den individuelle kirurgens ansvar. Kirurgen mé& vurdere egnetheten til den respektive prosedyren pd
grunnlag pd hans/hennes opplaering og erfaring.

Advarsel
Den medisinske enheten er kun tiltenkt for engangsbruk. Gjenbruk eller upassende reprosessering kan fere til alvorlige bivirkninger
pd pasientens helse og sikkerhet.

- Gjenbruk kan fere til infeksjon/betennelse i ayeeplet, TASS eller allergisk reaksjon grunnet rengjeringsrester.
- Det kan g& pd bekostning av ytelsen til den medisinske enheten. Varme eller rengjeringsprosessen vil edelegge
ytelsesegenskaper (f.eks. mekaniske egenskaper og glideegenskaper) til den medisinske enheten.

Forsiktig
For & unngd kapselruptur mé& IOL injiseres sakte og forsiktig i gyet.
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4. Rapportere til produsent og myndigheter
Alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse med enheten md rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

5. Bruksinstruksjoner IOL-injektor for engangsbruk

1.

Apne blister i et sterilt miljg, og fjern den sterile injektoren (1).

Serg for at injektorsprayten ikke fares frem prematurt.

2. Hold injektoren slik at bakvingen til lastekammeret kan styres med pekefingeren til venstre hand (2).

3. Fyll patronspissen og lastekammeret tilstrekkelig med viskokirurgisk utstyr for ayeinngrep (OVD) (3).
Det anbefales & skylle patronspissen og lastekammeret med balansert saltlgsning (BSS) fer pdfering av OVD.
La OVD virke (30s). OVD kan miste smareegenskapene sine hvis de er i kontakt med luft for lenge. Derfor bar IOL injiseres
uten opphold etter lasting.
Hydrofobe IOL-typer: P&faring av OVD kreves. Eksklusiv bruk av BSS er ikke tillatt.

4. Apne lastekammeret slik at IOL enkelt kan lastes.
Plasser linsen i midten av lastekammeret med en konkav orientering, og serg for at bakhaptikken kommer til hvile over
det grenne injektorspreytehodet (4). Serg for at fronthaptikken er plassert under posisjoneringskroken.

5. Bruk den sterile tangen for & pé&fere litt trykk p& IOL-optikken (5a), dette sikrer at IOL foldes i en konkav retning.

é. Lukk samtidig vingene til lastekammeret til ,Klikkl@smekanismen“ kobles inn (5b).

7. Lasne festet pd frontdelen av injektoren, og trekk forsiktig den lilla posisjoneringskroken ut av patronspissen. Dette vil
automatisk strekke fronthaptikken til linsen.

8. For IOL inn i den koniske spissen til patronen (§).
IOL er nd lastet og klar for injeksjon.

9. Skyv injektorsprayten forover. Etter hvert som den distale haptikken kommer frem, drei injektoren litt med klokken for & la
haptikken folde ut til en flat profil.

10. Med den distale haptikken i korrekt posisjon, injiser sakte IOL og ndr optikken kommer frem fra patronspissen, drei den
med klokken tilbake til originalposisjonen. Avlast injektorsprayten til den proksimale haptikken er frigjort fra spreyten.
| en andre bevegelse, implanter den proksimale haptikken direkte i kapselposen.

1. Om nedvendig, assister IOL ved hjelp av en passende posisjoneringskrok under utgangen og far IOL til sin sluttposisjon.

12. Fjern det viskoelastiske materialet grundig fra eyet og IOL med standard irrigasjons- og aspirasjonsteknikker.

mal Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com C €0482
Dornierstrasse 1 Switzerland f+417172710 55 medicel.com

57


http://www.medicel.com

GAAJ3P_rev10_21.09.2023

ACCUJECT 3P

6. Avhending

Advarsel

Den medisinske enheten kan veere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskeopprinnelse etter bruk.
Avhend den medisinske enheten og emballasjen etter bruk i henhold til de gjeldende retningslinjene for biologisk farlig avfall.

7. Symboler

STERILE E Sterilisert med etylenoksid ‘? Holdes terr

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet,

Nummer pd medisinsk enhet i emballasjeenhet .
og se bruksanvisning

Sterilt barrieresystem for engangsbruk /|\ Skal holdes borte fra sollys

O™
-))(

Sterilt barrieresystem for engangsbruk @ Skal ikke steriliseres p& nytt

med beskyttende emballasje pd utsiden

Produksjonsdato AAAA-MM-DD C €0482

og produksjonsland Ce-symbol med nummeret til det meldte organet

. . Autorisert representant i det
Skal ikke gjenbrukes ﬂ europeiske fellesskap/ EU

Referansenummer Apne her

Lotnummer Unik enhetsidentifikator

Utlgpsdato Medisinsk enhet

Produsent [:E] Se elektronisk bruksanvisning

www.medicel.com/ifu

Liw [ E @R
N

Skal kun brukes av kvalifisert personell A Forsiktig
L/?) Resirkulering
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1. Zakres stosowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujgcych wyrobdw medycznych:

Numer referencyjny

Nazwa produktu

LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Zakres

Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem:
Wskazanie:

Przeciwwskazania:

Grupa uzytkownikdéw:

Grupa pacjentéw:

Korzysci kliniczne:

3. Uwagi dotyczqce bezpieczeristwa

Sktadanie i iniekcja soczewki wewngtrzgatkowej (IOL) podczas operaciji oka.
Problemy ze wzrokiem, ktére wymagajq wszczepienia soczewki IOL.

Poza ogdlnymi przeciwwskazaniami zwigzanymi z chirurgig okulistyczng nie ma
szczegdlnych przeciwwskazan do stosowania iniektordow.

Wyrdéb medyczny musi by¢ uzywany wytqczenie przez pracownikéw ochrony zdrowia
i stosowany u pacjenta przez chirurga. Uzycie wyrobu przez niewykwalifikowany
personel moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Obowigzkiem chirurga jest przeprowadzenie starannej oceny przedoperacyjnej
z uwzglednieniem pacjenta i uzasadnionej oceny klinicznej oraz oceny ryzyka
i korzysci.

Iniektor soczewki IOL umozliwia implantacje soczewki IOL przez mate naciecia.

Przydatno$¢ soczewki wewngtrzgatkowej (IOL) w potgczeniu z wyrobem medycznym (iniektorem soczewki IOL) musi by¢ uprzednio
przetestowana i zatwierdzona przez producenta soczewki wewngtrzgatkowej.

Ostrzezenie

Uzycie uszkodzonego lub niesterylnego wyrobu medycznego moze prowadzi¢ do zakazenia / zapalenia wewnqtrzgatkowego

u pacjenta.

Nie uzywac wyrobu medycznego, jesli widoczne sq oznaki uszkodzenia samego wyrobu medycznego lub jego sterylnego

opakowania.

Ostrzezenie

Wyrobu medycznego nie wolno uzywadé po uptywie terminu waznosci. Stosowanie po uptywie terminu waznosci moze spowodowad

zakazenie / zapalenie btony naczyniowej oka u pacjenta.

Ostrzezenie

Dotykanie $rédbtonka przez poduszke silikonowq lub soczewki IOL moze uszkodzi¢ $réodbtonek rogdwki.

Ostrzezenie

Zastosowanie wtasciwej techniki chirurgicznej jest obowigzkiem kazdego chirurga. Chirurg musi ocenié przydatnosc¢ danej
procedury na podstawie swojego wyksztatcenia i doswiadczenia.

Ostrzezenie

Wyrdéb medyczny jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie lub niewtasciwa regeneracja mogg mie¢

powazne negatywne skutki dla zdrowia i bezpieczeristwa pacjenta.

- Ponowne uzycie moze spowodowa¢ infekcje / zapalenie wnetrza oka, wywotad toksyczny zespdt przedniego odcinka
(TASS) lub reakcje alergiczng spowodowang pozostatosciami po czyszczeniu.

- Dziatanie wyrobu medycznego moze by¢ zagrozone. Ciepto lub proces czyszczenia spowoduje zniszczenie wiasciwosci
uzytkowych (np. wtasciwosci mechanicznych i wtasciwosci $lizgowych) wyrobu medycznego.

Ostroznie

Aby unikng¢ peknigcia torebki, iniekcja soczewki IOL do oka musi odbywad sig powoli i ostroznie.
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4. Raportowanie do producenta i wiadz
Powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszaé producentowi oraz wtasciwemu organowi, w obrebie jurysdykcji ktérego
ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.

5. Instrukcja stosowania jednorazowego iniektora soczewki IOL

1.

Otworzy¢ blister w sterylnym s$rodowisku i wyjg¢ sterylny iniektor (1).

Upewnic sig, ze ttok iniektora nie zostat wysuniety przedwczesnie.

2. Przytrzymad iniektor w taki sposéb, aby tylne skrzydto komory tadowania mozna byto poprowadzi¢ palcem wskazujgcym
lewej reki (2).

3. Wypetni¢ koncédwke wktadu i komore tadowania w dostatecznym stopniu oftalmicznym srodkiem lepkochirurgicznym
(OVD) (3).

Przed zastosowaniem srodka OVD zaleca sie przeptukanie koricéwki wktadu i komory tadowania roztworem soli
fizjologicznej (BSS).

Umozliwié $rodkowi OVD podjecie dziatania (30s). Srodek OVD moze stracié swoje wiasciwosci smarne, jesli zbyt dtugo
pozostaje w kontakcie z powietrzem. Dlatego po zatadowaniu soczewki IOL nalezy bezzwtocznie przeprowadzié jej
iniekcje.

Typy hydrofobowych soczewek IOL: Wymagane jest zastosowanie srodka OVD. Nie zezwala sie na wytgczne korzystanie
z roztworu BSS.

4. Otworzy¢ komore tadowania, aby mozna byto tatwo zatadowad soczewke IOL.

Umiesci¢ soczewke na srodku komory tadowania w pozycji wklestej i upewnij sig, ze tylny haptyk znajduje sie nad zielong
gtowicq ttoka iniektora (4). Upewnic sig, ze przednie haptyki sq umieszczone pod haczykiem pozycjonujgcym.

5. Uzy¢ sterylnych kleszczykdw, aby lekko docisngé uktad optyczny IOL (5a), dzigki czemu soczewka IOL bedzie sig zaginad
w orientacji wklestej.

6. Jednoczesnie zamkngé skrzydta komory tadowania do momentu zatrzasnigcia sie mechanizmu typu ,,Click-Lock” (5b).

7. Poluzowad element mocujgcy w przedniej czesci iniektora i powoli wyciggng¢ fioletowy haczyk pozycjonujgcy z
koncdéwki wktadu. Spowoduje to automatyczne rozciggniecie przednich haptykdw soczewki.

8. Wprowadzié soczewke IOL do stozkowe] koricdwki wktadu (6).

Soczewka IOL jest teraz zatadowana i gotowa do iniekcji.

9. Popchnqc¢ ttok iniektora do przodu. W miare wytaniania sie dystalnego haptyka obrécic¢ iniektor lekko w kierunku
zgodnym z ruchem wskazdwek zegara, aby haptyk utozyt sie w ptaski profil.

10. Po ustawieniu dystalnego haptyka w prawidtowe] pozyciji przeprowadzié¢ powoli iniekcje soczewki IOL, a gdy uktad
optyczny wysunie sig z koncéwki wktadu, obréci¢ go w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara z powrotem do
pozycji wyjsciowej. Zwolni¢ ttok iniektora do momentu uwolnienia proksymalnego haptyka z ttoka. W drugim ruchu
nalezy wszczepi¢ proksymalny haptyk bezposrednio do torebki kapsutki.

1. W razie potrzeby wspomdc soczewke IOL odpowiednim haczykiem pozycjonujgcym podczas wysuwania i doprowadzic¢
soczewke IOL do ostatecznego potozenia.

12. Doktadnie usunq¢ materiat wiskoelastyczny z oka i soczewki IOL, stosujgc standardowe techniki irygacji i aspiracji.
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6. Utylizacja
Ostrzezenie

5a

Po uzyciu wyréb medyczny moze zosta¢ zanieczyszczony substancjami potencjalnie zakaznymi pochodzenia ludzkiego.
Po uzyciu wyréb medyczny i opakowanie nalezy zutylizowadé zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgeymi biologicznych
odpaddw niebezpiecznych.

7. Symbole

STERILE[EO]

Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

Chronié przed wilgocig

Liczba wyrobéw medycznych w
jednostce opakowaniowej

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone
i zapoznad sig z instrukcjq uzytkowania

System pojedynczej bariery sterylnej

Chronié przed swiattem stonecznym

O™

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym na zewnqtrz

Nie sterylizowaé ponownie

Data produkcji RRRR-MM-DD
i kraj produkciji

Symbol CE z numerem jednostki notyfikowanej

Nie uzywaé ponownie

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

Numer referencyjny

Otwierad tutaj

Numer partii

Unikalny identyfikator wyrobu

Data waznosci

Wyrdéb medyczny

Liw [ E @R

Producent

www.medicel.com/ifu

Zapoznaj sig z elektroniczng instrukcjq uzytkowania

[FonLy]

Wyrdéb moze by¢ uzywany wytqceznie przez wykwalifiko-

wany personel

>

Ostroznie

4l

r
T

Recykling
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1. Ambito de aplicacédo
Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes dispositivos médicos:

Numero de referéncia Nome do produto
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Escopo
Utilizagdo prevista: Dobragem e injegdo de uma lente intraocular (LIO) durante cirurgia oftalmoldgica.
Indicagdo: Problemas visuais que requerem implantagdo de LIO.
Contraindicagdes: Nd&o hd contraindicagdes especificas para os injetores, além das contraindicagdes gerais relacionadas

com a cirurgia oftalmoldgica.

Grupo de utilizadores: O dispositivo médico deve ser manuseado apenas por profissionais de salde e ser aplicado no paciente
pelo cirurgido. A utilizagdo por pessoal ndo qualificado pode resultar em lesdes no paciente.

Grupo de pacientes: E de responsabilidade do cirurgido fazer uma avaliagdo pré-operatéria cuidadosa em relagdo ao
doente, com uma decisdo clinica bem fundamentada e avaliagdo dos riscos e beneficios.

Beneficio clinico: O injetor de LIO permite a implantagdo de LIO através de incisdes pequenas.

3. Notas sobre seguranca
A adequagdo da lente intraocular (LIO) em combinag@o com o dispositivo médico (injetor de LIO) deve ser previamente testada e
aprovada pelo fabricante das lentes intraoculares.

Atencdo
A utilizagdo de dispositivos médicos danificados ou ndo esterilizados pode causar infegdo ou endoftalmite no doente.
Ndo utilize o dispositivo médico se o préprio dispositivo médico ou a sua embalagem apresentarem sinais de danificagdo.

Atencdo
O dispositivo médico ndo pode ser utilizado depois de expirado o prazo de validade. A utilizagdo depois de expirado o prazo de
validade pode causar infe¢do / endoftalmite no doente.

Atencdo
Tocar no endotélio com a almofada de silicone ou a LIO pode lesar o endotélio da cérnea.

Atencdo
A escolha da técnica cirdrgica adequada é da responsabilidade do cirurgido individual.
O cirurgido deve avaliar a adequagdo do respetivo procedimento com base na sua formagdo e experiéncia.

Atencdo
O dispositivo médico destina-se & utilizagdo Unica. A reutilizagdo ou um reprocessamento incorreto pode ter efeitos secunddrios
graves na saude e na seguranga do doente.

- A reutilizag@o pode causar infegdo / endoftalmite, sindrome téxica do segmento anterior (TASS) ou reagdes alérgicas
devido a residuos de limpeza.

- O desempenho do dispositivo médico pode ser comprometido. O calor ou o processo de limpeza destruird as
caracteristicas de desempenho (p. ex., propriedades mecdnicas e propriedades de deslize) do dispositivo médico.

Cuidado
A fim de evitar uma rutura da cdpsula, a LIO tem de ser injetada lenta e cuidadosamente no olho.
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4. Notificagdo do fabricante e das autoridades
Incidentes graves que ocorram em relagdo ao dispositivo devem ser notificados ao fabricante e & autoridade competente do pais
em que o utilizador/doente estd estabelecido.

5. Instrugdes de aplicagdo para o injetor de LIO de utilizagdo tnica

1.

Abra o blister em ambiente estéril e remova o injetor estéril (1).
Assegure-se de que o émbolo do injetor ndo ¢é introduzido prematuramente.

Segure o injetor de forma que a asa traseira da cdmara de carga possa ser movida com o dedo indicador da sua mdo
esquerda (2).

Encha a ponta do cartucho e a cdmara de carga suficientemente com os dispositivos viscocirdrgicos oftdlmicos (DVO)
(3).

Recomenda-se irrigar a ponta do cartucho e a cdmara de carga com solugéo salina balanceada (Balanced Salt
Solution, BSS) antes de aplicar os DVO.

Deixe os DVO atuar (30s). Os DVO podem perder as suas caracteristicas lubrificantes se entrarem em contacto com ar
durante muito tempo. Por isso, a LIO deve ser injetada sem atraso depois de carregada.

Tipos de LIO hidrofébicos: é necessdria a aplicagdo de DVO. Ndo é permitida a utilizagdo exclusiva de BSS.

Abra a cdmara de carga de forma que a LIO possa ser carregada facilmente.

Posicione a LIO no centro da cdmara de carga com orientagdo concava e assegure-se de que o hdptico traseiro fica
assente sobre a cabega verde do @mbolo do injetor (4). Assegure-se de que os hdpticos frontais ficam posicionados sob

o gancho de posicionamento.

Utilize o férceps estéril para aplicar presséo ligeira na parte éptica da LIO (5a); isto assegura que a LIO se dobre na
dire¢do cdncava.

Simultaneamente, feche as asas da cdmara de carga até que o mecanismo “click-lock” engate (5b).

Solte a fixagdo na parte frontal do injetor e puxe o gancho de posicionamento violeta lentamente para fora da ponta do
cartucho. Os hdpticos frontais da lente sdo assim esticados automaticamente.

Introduzir a LIO na ponta cénica do cartucho (§).
A LIO estd agora carregada e pronta para a injegdo.

Empurre o émbolo do injetor para a frente. Logo que o hdptico distal aparecer, rode o injetor ligeiramente no sentido
hordrio para desdobrar o hdptico para um perfil plano.

Com o hdptico distal na posi¢do corretaq, injete a LIO lentamente e, quando a éptica aparecer na ponta do cartucho,
rode-a de volta no sentido anti-hordrio para a sua posigdo original. Largue o @mbolo do injetor até o hdptico se
desprender do émbolo. Com um segundo movimento, implante o hdptico proximal diretamente na bolsa capsular.

Se necessdrio, apoie a LIO com a ajuda de um gancho de posicionamento adequado durante a saida e coloque a LIO
na sua posigdo final.

Remova cuidadosamente o material viscoeldstico do olho e da LIO com a irrigagdo habitual e técnicas de aspiragdo.
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6. Eliminagdo
Atencdo

5a

O dispositivo médico pode estar contaminado com substdncias potencialmente infeciosas de origem humana depois da utilizagdo.
Elimine o dispositivo médico e a embalagem depois da utilizagdo de acordo com as normas aplicdveis a residuos bioldgicos

perigosos.

7. Simbolos

STERILE[EO]

Esterilizado com 6xido de etileno

Proteger da humidade

Numero de dispositivos médicos
na unidade de embalagem

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizagéo

Sistema de barreira estéril simples

Proteger da luz solar

O™

Sistema de barreira estéril simples
com condicionamento protetor exterior

Nd&o reesterilizar

Data de fabrico AAAA-MM-DD
e pais de fabrico

Simbolo CE com o niimero do organismo notificado

Ndo voltar a utilizar

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Numero de referéncia

Abrir aqui

Cddigo do lote

Identificador do dispositivo médico

Prazo de validade

Dispositivo médico

Liw [ E @R

Fabricante

www.medicel.com/ifu

Consultar as instrugdes de utilizagdo eletrénicas

[FonLy]

Para utilizagdo exclusiva por pessoal qualificado

>

Cuidado

4l

r
T

Reciclagem
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1. Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare se aplicd urmdtoarelor dispozitive medicale:

Numdr de referintd Denumirea produsului
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Domeniul de aplicare
Utilizarea prevdzutd: Plierea si implantarea unei lentile intraoculare (LIO) in timpul interventiei
chirurgicale oculare.

Indicatii: Probleme de vedere care necesitd implantarea unei lentile intraoculare (LIO).

Contraindicatii: Nu existd contraindicatii specifice pentru injectoare, in afard de contraindicatiile generale legate
de chirurgia oftalmologicd.

Grup de utilizatori: Dispozitivul medical poate fi manevrat doar de cdtre profesionistii din domeniul séndtdtii si poate
fi aplicat pacientului de cdtre chirurg. Utilizarea de cdtre personalul necalificat poate conduce la
rdnirea pacientului.

Grup de pacienti: O evaluare preoperatorie atentd, legatd de pacient, cu o apreciere clinicd bine fundamentatd
si o evaluare a riscurilor si beneficiilor cade in responsabilitatea chirurgului.

Beneficii clinice: Injectorul LIO permite implantarea LIO prin incizii mici.

3. Note privind siguranta
Caracterul adecvat al lentilei intraoculare (LIO) in combinatie cu dispozitivul medical (injector LIO) trebuie sé fie testat si aprobat in
prealabil de cdtre producdtorul lentilei intraoculare.

Avertisment
Utilizarea unui dispozitiv medical deteriorat sau nesteril poate conduce la aparitia de infectii/endoftalmitd la pacient.
Nu utilizati dispozitivul medical dacé existd indicii de deteriorare a dispozitivului medical n sine sau a ambalajului steril.

Avertisment
Dispozitivul medical nu trebuie s& fie utilizat dupd data de expirare. Utilizarea dupd& data de expirare poate conduce la aparitia de
infectii/endoftalmitd la pacient.

Avertisment
Atingerea endoteliului cu perna de silicon sau cu LIO poate deteriora endoteliul cornean.

Avertisment
Utilizarea unei tehnici chirurgicale adecvatd constituie responsabilitatea individuald a chirurgului.
Chirurgul trebuie s& evalueze caracterul adecvat al procedurii respective pe baza pregdtirii si experientei sale.

Avertisment
Dispozitivul medical este destinat unei singure utilizdri. Reutilizarea sau reprocesarea necorespunzdtoare poate conduce la efecte
adverse grave asupra sandtdtii si sigurantei pacientului.

- Reutilizarea poate conduce la infectii/endoftalmite, sindrom toxic de segment anterior (TASS) sau reactii alergice
din cauza resturilor de curdtare.

- Performanta dispozitivului medical poate fi compromisd. Cdldura sau procesul de curdtare va distruge caracteristicile
de performantd (de ex. proprietdtile mecanice si proprietdtile de alunecare) ale dispozitivului medical.

Atentionare
Pentru a evita ruperea capsulei, LIO trebuie implantatd in ochiincet si cu grijd.
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4. Raportarea cdtre producdtor si autoritdti
Incidentele grave survenite in legdturd cu dispozitivul trebuie raportate producdtorului si autoritdtii competente n jurisdictia cdreia
se afld utilizatorul si/sau pacientul.

5. Instructiuni de aplicare pentru injectorul LIO de unicd folosintd

1.

Deschideti blisterul intr-un mediu steril si scoateti injectorul steril (1).

Asigurati-vd cd pistonul injectorului nu este avansat prea devreme.

2. Tineti injectorul astfel incét aripa din spate a camerei de incdrcare sd poatd fi ghidatd cu degetul ar&tdtor al mainii
stangi (2).

3. Umpleti varful cartusului si camera de incdrcare cu o cantitate suficientd de dispozitive v@scochirurgicale oftalmice
(DVO) (3).

Se recomandd spdlarea varfului cartusului si a camerei de incdrcare cu solutie salind tamponatd (SST) inainte de
aplicarea DVO.

Permiteti ca DVO sd& actioneze (30s). DVO Tsi pot pierde proprietdtile de lubrifiere dacd sunt in contact cu aerul pentru o
perioadd prea lungd de timp. De aceeaq, LIO trebuie implantatd fard intérziere dupd incdrcare.

LIO de tip hidrofob: Este necesard aplicarea DVO. Nu este permisd utilizarea exclusivd a SST.

4. Deschideti camera de incdrcare astfel incét LIO sd poatd fi incdrecatd cu usurintd.

Pozitionati lentila Tn mijlocul camerei de incdrcare cu o orientare concavd si asigurati-vd c& suportul din spate se sprijind
pe capul pistonului injectorului verde (4). Asigurati-vd cd dispozitivele de suport frontale sunt pozitionate sub carligul de
pozitionare.

5. Folositi penseta sterild pentru a aplica o usoard presiune asupra dispozitivul optic al LIO (5a), astfel incat LIO s& se plieze
n sens concav.

é. Tn acelasi timp, inchideti aripile camerei de incdrcare pand cénd mecanismul de ,blocare cu clic” se blocheazd (5b).

7. Desprindeti dispozitivul de fixare din partea din fatd a injectorului si trageti incet carligul de pozitionare violet afard din
varful cartusului. Acest lucru va intinde in mod automat suportul frontal al lentilei.

8. Deplasati inainte LIO in véarful conic al cartusului (8).

LIO este acum incdrcatd si pregdtitd pentru implantare.

9. Tmpingeti pistonul injectorului inainte. Pe m&surd ce suportul distal iese, rotiti usor injectorul in sensul acelor de ceasornic
pentru a permite suportului sd se plieze intr-un profil plat.

10. Cu suportul distal in pozitia corectd, injectati incet LIO si, atunci cand dispozitivul optic iese din véarful cartusului, rotiti-o
n sens invers acelor de ceasornic inapoi Tn pozitia initiald. Eliberati pistonul injectorului pdnd cénd suportul proximal este
eliberat de piston. Printr-o a doua miscare, se implanteazd suportul proximal direct in sacul capsular.

1. Dacd este necesar, asistati LIO cu ajutorul unui carlig de pozitionare adecvat in timpul iesirii si aduceti LIO in pozitia
finald.

12. Tndepdrtati bine materialul vascoelastic de pe ochi si de pe LIO folosind tehnici standard de irigare si aspirare.
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6. Eliminarea
A Avertisment

5a

Dupd utilizare, dispozitivul medical poate fi contaminat cu substante potential infectioase de origine umand. Eliminati dispozitivul
medical si ambalajul dupd utilizare in conformitate cu normele aplicabile privind deseurile biologice periculoase.

7. Simboluri

STERILE[EO]

Sterilizat prin utilizarea oxidului de etilend

A se pdstra in stare uscatd

Numdrul de dispozitive medicale din unitatea de am-
balare

Nu utilizati produsul dacé ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Sistem de barierd sterild unica

A se pdstra ferit de lumina solard

O™

Sistem de barierd steril unicd cu
ambalaj de protectie la exterior

Anu se resteriliza

Data de fabricatie AAAA-LL-ZZ
si tara de fabricatie

Simbolul CE cu numdrul organismului notificat

Anu se reutiliza

Reprezentant autorizatin
Comunitatea Europeand/ Uniunea Europeand

Numdr de referinta

N

Deschideti aici

Numa@rul lotului

Identificatorul unic al dispozitivului

Data expirdrii

Dispozitiv medical

L [ E®|

Producdtor

www.medicel.com/ifu

Consultati instructiunile electronice de utilizare

A se utiliza numai de cdatre personal calificat

>

Atentionare

|
> B
=<

r
T

Reciclare
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1. O6nacTb NpUMeHeHUs
[aHHAs MHCTPYKLUMS MO NPUMEHEHWIO NPeAHA3HAYEHA A1 Creayiomx MEAULMHCKUX U3AeNnii:

Homep no katanory HavnMeHoBaHWe napenus
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. O6nacTtb gencTens

MpenycMoTpeHHOe NCronb3oBaHME: CknapblBaHUe 1 BBEOEHWE MHTPAOKYNSPHOM NuH3bl (MOJT) Bo Bpems odpTanbMonorniyeckoi
onepaumn.

[MokazaHWe K NpUMeHeHuUIo: Mpobnemsbl co 3peHuneM, Tpebytowmne nmMnnantauum NOJI.

MpoTnBoONoKa3aHMs: [N MHXeKTOPOB HeT cneunduyeckx NPOTUBOMOKA3AHUNI, KpOMe 0BLLMX

NPOTUBOMNOKA3AHMWI, CBA3AHHbIX C OPTANBMONIOrMYECKOM XMpyprem.

prnno nonb3oBaTenen: KO6pQLLLeHI/IlO C MegUUMHCKNM nsfenmem 0onycKaTCs TONbKO MedULUNHCKNne
pOGOTHMKM, a NPUMEHSATb ero K NauneHTy OOMXeH XUpypr. Mcnonb3oBaHWe nspenus
HeKBOﬂVId}MLI,VIpOBOHHbIM NnepcoHAsIOM MOXET NPMBECTU K TDABMUPOBAHUIO NALMEHTA.

lpynna nauneHTos: Xupypr 06530H NPoBECTM TILATENbHYIO MPEAONEPALMOHHYIO OLEHKY COCTOSIHUS NALMEHTA,
chopMrpPoBaB 06OCHOBAHHOE BPAYEBHOE MHEHWE W OLIEHWB PUCKU U MOMb3Y ONepaumu.

KnuHunuyeckas nonb3a: WHxekTop ong umnnantaumm MOJ nossonset umnnaHtnposats MOJ1 yepes HebonbLive
paspesbl.

3. MpuMeuaHus no TexHuke 6e3onacHocTm
MpurogHoOCTL MHTPAOKYNAPHOMN NMH3bI (VIOS) ans MCnofb3oBAHUA C MEAULMHCKUM U3aenmem (MHXeKTOpoM ans uMnnantaummu MOIM)
OOMKHA BbITh MPEABAPUTENBHO NPOBEPEHA Y MOATBEPXAEHA MPOU3BOAUTENIEM UHTPAOKYSIPHOM IMH3bI.

MpepynpexpeHue

Mcnonb3oBaHme NoBpexneHHOro UM HECTEPUIIBHOTO MEAMLMHCKOIO U3AENnsl MOXET MPUBECTU K BOSHUKHOBEHMIO Y NMALMEHTA
MHbekumm/aHaobTanLMUTA.

MenuumMHCKoe 13fenuve 3anpeLeHo UCMNob30BATL MPU HAMUYUK MPU3HAKOB NMOBPEXAEHUS CAMOro MEAULMHCKOrO U3Aenus unm
CTEePUIbHOW YNAKOBKM.

MpepynpexpeHue
MeguumHcKoe n3fenve 3anpeLLeHo UCNOMb30BATL MOCE UCTEYEHMS CPOKA FOAHOCTU. MICMONb30BAHME NOCHE UCTEYEHNS CPOKA
rOQHOCTM MOXET MOoBMeYb 3a COHBOM BO3HUKHOBEHUE Y NAUUEHTA UHbEKLMM/aHAO0DTANBMUTA.

MpepynpexpeHue
MpUKOCHOBEHWE K SHAOTENNIO POTOBULbI CUIMKOHOBOM NMoayLukoi unun MOJ1 MoxeT NnoBpeamnTb SHAOTENMIA.

MNpepynpexpeHue
OTBETCTBEHHOCTb 30 NPVYMEHEHUe NPABUIBHON XMPYPrUYECKON METOAMKM NEXMUT HA KAXKAOM OTAENbHOM XUpypre.
Xupypr LOMXeH OLEHUTb NPUTOAHOCTb COOTBETCTBYIOLLEN NPOLEAYPbl UCXOAS U3 CBOMX NMOATOTOBKM W OMbITA.

MNpepynpexpeHue
MeguumHckoe n3genve NpeaHasHa4YeHo TOMNbKO ANs OQHOKPATHOrO MCMOMb30BAHUS. [TOBTOPHOE MCMONBL30BAHME U
HeHaanexallas nepepaboTka MOryT HOHECTH CepbesHbIi yLep6 300pPoBbIio 1 6e30MNACHOCTU NALUEHTA.

- MoBTOPHOE UCNONBL3OBAHNE MOXET MOBeYb 30 COBOM BO3HUKHOBEHME UHDEKLMN/BHAOPTANBMUTA,
TCMNC unu annepruyeckoi peakumm, BbI3BBAHHOW OCTATKAMM YMCTILLNX CPEACTB.

- Paboure xapakTepucTMkn MeauLMHCKOro M3AeNnsa MOryT yXyALWnTsCS. HarpesaHme nnm oumcTka yxyawaioT paboyve
XAPAKTEPUCTMKM (HaNpUMep, MexaHUYeckne CBOMCTBA U MAAKOCTL) MEAULMHCKOrO U3aenus.

BHuMaHue
Bo nsbexanue paspsiea kancysbl MO Heobxo4nMo BBOOUTL B rNA3 MEANEHHO M OCTOPOXHO.
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4. I'Ipep,oc‘raneHMe OT4YeTOoB Npon3BoAUTENTIO U KOMMNETEHTHbIM OPraHam

(@] Cepbe3HbIX MHUMOEHTAX, CBA3AHHbLIX C n3fenmemMm, HeO6XO,D,VIMO COO6LLI,GTb NpPon3BOAUNTENIO N KOMMNETEHTHOMY OPraHy, B 4bto cd:epy

OTBETCTBEHHOCTU BXOOMUT NOMb3OBATENb U/UNWN NALMUEHT.

5. IHCTpYyKLUS MO NPUMEHEHUI0 OQHOPA30BOro MHXeKTopd Ans umMnnantauuu MON

1.

Bckpolite 6McTepHYIO YNAKOBKY B CTEPUNBHON CPERE U U3BMEKUTE U3 Hee CTepurbHbIN nHxekTop (1).
CnepuTe 3a TeM, 4To6bl He HAXMMATL HA MOPLLIEHb MHXEKTOPA NPEXAEBPEMEHHO.

[epxute MHXEKTOP TAK, YTOBbI YKA3ATEeNbHbIM NAMbLEM NEBOMN PYKM MOXHO BbINO OTBECTU 3AAHIO CTBOPKY 3Arpy304HOM
kamepsl (2).

3AnONHNTE HAKOHEYHUK KAPTPUOXA U 3Arpy30U4HyIo KAMepy LOCTATOUYHBIM KOMMYECTBOM 0dTANbMONOrMYECKOro
BUCKOXMPYPrMieckoro cpeacTsa (Bnckoanactuka) (3).

Mepen HaHeCceHWeM BUCKOSNACTUKA PEKOMEHAYETCS NMPOMbITh HAKOHEUHMK KAPTPUAXKA 1 3arpy304Hyto Kamepy
c6anaHCUpPOBAHHLIM coneBbiM pacteopoM (CCP).

MosBonbTe BUCKO3JTACTUKY FIOD,elZCTBOBGTb (303) BuckoanacTuk moxet YTPATUTb CBOW CMA3bIBAOLME CBOWCTBA npu
CINLLUKOM [OSITOM KOHTAKTE C BO3[YXOM. nOSTOMy non crieflyet BBOOUTb HEMeONIEeHHO Nnochne 3arpys3kun.

Tunel rugpodobHbix MOJ: TpebyeTca Mcnonb3oBaThL BUCKOANACTUK. McnonbaoBaHue Tonsko CCP He gonyckaeTcs.
OTKpONTE 3arpy304HYyIo KaAMepy TaK, YToBbl MOXHO 6bIno nerko 3arpysuts MOJ.

PacnonoxuTe n1MH3y No LeHTPY 3arpy304HO KaMepbl C BOTHYTbIM HANPABNEHUEM U yBeanTECh, YTO 30AHMI raNTUYeCKUi
3NEMEHT yNUPAEeTCs B 3eNEHYI0 rONoBKY NMOPLLUHS UHXeKTOpd (4). Y6eamuTecs, Yto NepenHuil ranTuyeckuii aneMeHT

pacnonoxeH nog No3nUMOHNPYIIOLLMM KPIOYKOM.

CTepubHbIM MUHLETOM Crerka HaXMUTe Ha onTuyeckyto Yacts MIOJ (5a), obecneunsas TeM cambiM cknapbisaHune NOJT
B BOTHYTOM HAMPABAEHWUM.

OQHOBPEMEHHO C 3TUM 30KPOITE CTBOPKM 3ArPY304YHOM KOMEPb! A0 LWenyka 6rokupyioLero Mexanuama (5b).

Ocnabbte KpenneHve B nepe,uHelZ UYACTU NMHXEKTOPA N MedJIEHHO BbiTalnTe d)l/IOJ'IeTOBbIle FIO3I/IL|,I/IOHI/Ipy}OLLI,I/IIZ KPKOYOK 13
HAKOHEYHWKA KAapTpKUaXda. OT10 aBTOMATMYECKMU npueeneT K PACTAXEHUIO nepefHero ranTM4yeckoro aneMeHTa iMH3bl.

MponeuHsTe MOJT B KOHUYECKUI HAKOHEYHMK KapTpraxXa ().
Mocne atoro MOJ1 ByneT 3arpykeHa 1 roToBA K BBEAEHMIO.

HaxmuTte Ha noplieHb MHxXekTopd. Koraa nossuTes AUCTANbHbINM FANTUYECKUIA QIEMEHT, CNerka NoBepHUTE MHXEKTOP Mo
YACOBOW CTpernke, YTobbl FaNTUYECKUI NEMEHT CNOXUNCS B MNOCKUI Npodurb.

Korga gucTtansHbii ranTuyeckunii eneMeHT 3aiMeT NpaBuiibHoe nonoxeHue, MeaneHHo ssegute VOJ u, koroa
ONTUYECKAs YACTb BLINAET U3 HAKOHEUYHMKA KAPTPULAXA, MOBEPHUTE €ro MPOTUB YACOBOMN CTPENKM B UCXOAHOE
nonoxexue. OcnabsTe ABEHWE HA NOPLIEHb MHXEKTOPA, MOKA MPOKCUMANbHbIN rAnTUYECKUi SNEMEHT He OTAENUTCS OT
NopLHS. BTOpbIM ABUXEHWEM UMMANAHTUPYINTE MPOKCUMASbHbIN FANTUYECKMI BNEMEHT HEMOCPEACTBEHHO B KAMCY bHbIN
MELLOK.

Mpu HeobxogmnmocTu nomorute MOJ BbINTU, BOCMOMNb30BABLUMCH MNOOAXOAALLUM NO3ULUOHUPYIOWLNM KPIOYKOM, 1
npusenute NOJT B OKOHYATENBHOE NOMNOXEHME.

TwaTtensHo YOoAnUTe BUCKOINACTUK U3 TNMA3HOTO a6noka n NOJ MeToOOM nppuraumm n acnmpadmu.
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6. Ytunusauums

5a

MpepynpexpeHue
Mocne ncnonb3oBaHUsS MEAULIMHCKOE U3fenme MOXeT BbiTb 3arpsi3HEHO NOTEHLMANBHO MHGEKLMOHHBIMU BELLECTBAMMU
YenoBeYecKoro NPOUCXOXAeHUs. MeguumMHCKoe n3nenue n ero ynakosky nocne MCrofib30BAHUsS HEOBXOAMMO YTUIM3MPOBATL B
COOTBETCTBWU C AEVCTBYIOLWMMU HOPMAMU YTUAM3ALMM ONACHBIX BUONOrMYECKUX OTXOLOB.

7. CumBonbl

CTepVIJ’IMBOBOHO OKMCbIO aTUNeHa

<

XpaHWUTb B CyxoM MecTe

KonunyectBo MeAMUMHCKMX U3aenuii B
YNAKOBOYHOW eAnHuLEe

®

3OV'|peLL|,€HO MCNONb30BATL B Clly4Yae noBpexpeHunsa
YNAKOBKMW, OGpCITMTer KMHCTPYKLUWMW NO MPUMEHEHUIO

EnuHas ctepunbHas 6apbepHas cucteMa

-

—~
ZAN

Eepek«b OT COJTHEeYHOro ceeTa

EnviHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema
C BHeLUHel 3aLWWUTHOMN yNaKOBKOW

&

He nopnexut V'IOBTOF)HOIZ cTepunusaymn

[ata nsrotosnenus Mr-MM-00
1 CTPAHA-MPON3BOANTENb

C €oas2

Cumeon CE ¢ HOMEPOM HOTUDULIMPOBAHHOTO OPTraHa

He noanexumnT NOBTOPHOMY UCMOMb30BAHUIO

YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBuTesb B
EsponeiickoM coobuiecTse / EBponeiickom colose

Homep no katasnory

OTKpbITb 30eCh

Kop naptuun

YHUKANbHbBIA MAeHTUDUKATOP U3penms

Mcnone3osaTk Ao

MepuumHckoe napenve

MpoussoguTtens

NGNS

www.medicel.com/ifu

CM. BNeKTPOHHYIO MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO

PcapeuJeHo MCNOSIb30BATbL TONIbKO
KBOJ'II/Ile/ILlMpOBOHHbIM cneynanmcTtam

>

BHuMaHue

Mepepabotka

ml Medicel AG

9423 Altenrhein t+417172710 50
Dornierstrasse 11 Switzerland f+417172710 55

info@medicel.com C €0482

medicel.com



http://www.medicel.com

GAAJ3P_rev10_21.09.2023

A\ Blon

B>

®eb> B> > b P

B>

M

ACCUJECT 3P

1. Rozsah pouZzitia
Tento ndvod na pouzitie sa vztahuje na nasledujice zdravotnicke pomdcky:

Referencné ¢islo Ndzov produktu
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Rozsah
Urcené pouzitie: Skladanie a vstrekovanie vnutrooénej sosovky (IOL) pocas operdcie oka.
Indikdcia: Problémy so zrakom, ktoré vyzaduju implantdciu IOL.
Kontraindikdcie: Pre injektory neexistuju Ziadne Specifické kontraindikdcie okrem vseobecnych kontraindikdcif

suvisiacich s oftalmologickou chirurgiou.

Skupina pouzivatelov: So zdravotnickou pomdckou mézu manipulovat len zdravotnicki pracovnici a pacientovi ju mdze
aplikovat len chirurg. Pouzitie nekvalifikovanym persondlom mdze viest k poraneniu pacienta.

Skupina pacientov: Za doékladné predoperacné posudenie pacienta s riadne podlozenym klinickym dsudkom a postidenim
rizika a prinosu je zodpovedny chirurg.

Klinicky prinos: IOL injektor umoZznuje implantdciu IOL cez malé rezy.

3. Pozndmky k bezpeé&nosti
Vhodnost vnitroo&nej Sosovky (IOL) v kombindcii so zdravotnickou pomdckou (injektor IOL) musi byt vopred odskisand a schvdlend
vyrobcom vnutroocnej Sosovky.

Varovanie
Pouzitie poskodenej alebo nesterilnej zdravotnickej pomdcky moze viest k infekcii/endoftalmitide u pacienta.
Nepouzivajte zdravotnicku pomdcku, ak st na nej alebo na sterilnom obale zndmky poskodenia.

Varovanie
Zdravotnicka pomdcka sa nesmie pouzivat po ddtume exspirdcie. Pouzitie po ddtume exspirdcie mdze mat za ndsledok infekciu/
endoftalmitidu pacienta.

Varovanie
Dotyk endotelu so silikénovym vankuisikom alebo IOL méZe poskodit endotel rohovky.

Varovanie
Za vhodnu chirurgickd techniku zodpovedd konkrétny chirurg. Chirurg musi posudit vhodnost prislusného postupu na zdklade
svojho skolenia a skisenosti.

Varovanie
Zdravotnicka pomdcka je uréend len na jedno pouZzitie. Opdtovné pouzitie alebo nevhodné spracovanie méze mat zdvazné
nepriaznivé Ucinky na zdravie a bezpecnost pacienta.

- Opdtovné pouzitie méze mat za ndsledok infekciu/endoftalmitidu, TASS alebo alergicki reakciu spdsobent zvyskami
z Cistenia.

- Vykon zdravotnickej pomdcky mdze byt ohrozeny. Teplo alebo proces Cistenia znici funkéné viastnosti
(napr. mechanické vlastnosti a kizné vlastnosti) zdravotnickej pomdcky.

Upozornenie
Aby sa predislo prasknutiu kapsuly, IOL sa musi do oka vstrekovat pomaly a opatrne.
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4. Poddvanie sprdv vyrobcovi a orgdnom
Zdvazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pomdckou, sa musia nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu, kde md pouzivatel
a/alebo pacient sidlo.

5. Pokyny na pouzitie jednorazového injektora IOL

1. Otvorte blister v sterilnom prostredi a vyberte sterilny injektor (1).
Uistite sa, Ze piest injektora nie je zasunuty predcasne.

2. Injektor drzte tak, aby ste zadné kridelko zavddzacej komory mohli viest ukazovdkom lavej ruky (2).

3. Dostato¢ne napliite hrot kazety a zavddzaciu komoru s oftalmologickymi viskochirurgickymi pomdckami (OVD) (3).
Pred aplikdciou OVD sa odporica prepldchnut hrot kazety a zavddzaciu komoru vyvdzenym solnym roztokom (BSS).

Nechajte OVD ucinkovat (30s). OVD mdZzu stratit svoje mazacie vlastnosti, ak su prili§ dlho v kontakte so vzduchom.
Preto by sa IOL mala vstreknut bezodkladne po naplnenti.

Hydrofdébne typy IOL: VyZzaduje sa pouzitie OVD. Vyhradné pouZitie BSS nie je povolené.
4. Otvorte zavddzaciu komoru, aby ste mohli IOL ahko vlozit.

Umiestnite SoSovku do stredu zavddzacej komory s konkdvnou orientdciou a uistite sq, Ze zadnd haptika spociva na
zelenej hlave piestu injektora (4). Uistite sa, Ze prednd haptika je umiestnend pod polohovacim hdcikom.

5. Sterilnymi kliestami mierne zatlacte na optiku IOL (5a), &im sa zabezpedi, Ze sa IOL prehne v konkdvnom smere.
6. Zdroven zatvdrajte kridelkd zavddzacej komory, kym nezapadne mechanizmus ,Click-Lock* (5b).
7. Uvolnite prichytku na prednej Casti injektora a pomaly vytiahnite fialovy polohovaci hdcik z hrotu kazety. Tym sa

automaticky roztiahne prednd haptika Sosovky.
8. Posufite IOL do kénického hrotu kazety (&).
IOL je teraz vloZzend a pripravend na vstreknutie.

9. Zatlacte piest injektora dopredu. Ked sa objavi distdlna haptika, otocte injektor mierne v smere hodinovych ruciciek, aby
sa haptika mohla zlozit do plochého profilu.

10. Ked je distdIna haptika v sprdvnej polohe, pomaly vstreknite IOL a ked z hrotu kazety vyjde optika, otoCte ju proti smeru
hodinovych ruciciek spdt do pévodnej polohy. Uvolfiujte piest injektora, kym sa proximdlna haptika neuvolni z piestu.
Druhym pohybom implantujte proximdlnu haptiku priamo do kapsuldrneho vaku.

1. V pripade potreby mézete IOL pocas vychddzania pomdct vhodnym polohovacim hdcikom a uviest ju do konecnej
polohy.

12. Ddkladne odstrdnte viskoelasticky materidl z oka a IOL pomocou standardnych irigaénych a aspiracnych technik.
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6. Likviddcia

Varovanie

Zdravotnicka pomdcka mdze byt po pouziti kontaminovand potencidlne infekénymi Idtkami fudského pévodu.
Zdravotnicku pomdcku a obal po pouziti zlikvidujte v stilade s platnymi smernicami pre biologicky nebezpecny odpad.

7. Symboly

STERILE E Sterilizované pomocou etylénoxidu ‘? Uchovdvajte v suchu

Pocet zdravotnickych pomd&cok v baleni @ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,

a precitajte si ndvod na pouzitie

Jednoduchy sterilny bariérovy systém //Tt Nevystavujte slneGnému Ziareniu

O™
s

Jednodyfhy sterilny lf)or\erovy systém Nesterilizujte opétovne
s vonkajs$im ochrannym obalom

Ddtum vyroby RRRR-MM-DD C €0482 Symbol CE s &islom notifikovaného orgdnu
a krajina vyroby

I Autorizovany zdstupca v
EC P
NepouZivajte opakovane -ﬂ Eurépskom spolocenstve/ Eurdpskej unii

Referencné Cislo Tu otvorte

Cislo sarze Jedinecny identifikdtor zariadenia

Ddtum exspirdcie Zdravotnicka pomécka

Vyrobca [:E] Precitajte si elektronicky ndvod na pouzitie

www.medicel.com/ifu

L [ E®|
Ny

Len pre kvalifikovany persondl Upozornenie

>

|
> B
=<

L,) Recykldcia
ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com C €0482
Dornierstrasse 11 Switzerland f+417172710 55 medicel.com 73


http://www.medicel.com

GAAJ3P_rev10_21.09.2023

A\ Blon

B>

®

> ek B B> > b

M

ACCUJECT 3P

1. Obseg uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje medicinske pripomocke:

Referencna stevilka Ime izdelka
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Obseg
Predvidena uporaba: Upogibanje in injiciranje intraokularne lece (IOL) med operacijo ocesa.
Indikacija: Vizualne tezave, ki zahtevajo vsaditev intraokularne lece.
Kontraindikacije: Brizgalke nimajo posebnih kontraindikacij, z izjemo splosnih kontraindikacij, ki so povezane

z oftalmolosko kirurgijo.

Skupina uporabnikov: Medicinski pripomoc¢ek morajo uporabljati samo zdravstveni delavci, na pacienta pa ga nanese kirurg.
Uporaba s strani neusposobljenega osebja lahko pri pacientu povzroci poskodbe.

Skupina pacientov: Za skrbno predoperativno oceno pacienta z dobro utemeljeno klini¢no presojo in oceno tveganja ter
koristi, je odgovoren kirurg.

Klini¢na korist: Brizgalka za intraokularno le¢o omogoca vsaditev intraokularne lece skozi majhne reze.

3. Opombe glede varnosti
Primernost intraokularne le¢e (I0OL) v kombinaciji z medicinskim pripomoc¢kom (brizgalka za intraokularno le€o) mora predhodno
preveriti in odobriti proizvajalec intraokularnih lec.

Opozorilo
Uporaba poskodovanega ali nesterilnega medicinskega pripomocka lahko pri pacientu povzroci okuzbo ali endoftalmitis.
Medicinskega pripomocka ne uporabljajte, e so na samem medicinskem pripomocku ali na sterilni embalazi znaki poskodb.

Opozorilo
Medicinskega pripomocka ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.
Uporaba po preteku roka uporabnosti lahko pri pacientu povzroc¢i okuzbo/endoftalmitis

Opozorilo
Ce se endotelije dotikate s silikonsko blazino ali intraokularno leéo, lahko poskodujete endotelij rozenice.

Opozorilo
Za ustrezno kirursko tehniko je odgovoren posamezni kirurg. Kirurg mora oceniti ustreznost posameznega posega na podlagi svoje
usposobljenosti in izkusen].

Opozorilo
Medicinski pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ali neustrezna predelava lahko zelo skodljivo
vpliva na zdravje in varnost pacienta.

- Ponovna uporaba lahko povzroci okuzbo/endoftalmitis, TASS ali alergijsko reakcijo zaradi ostankov ¢iscenja.
- Ucinkovitost medicinskega pripomocka je lahko ogrozena. Toplota ali postopek Cis¢enja unicita lastnosti ustreznosti
(npr. mehanske in drsne lastnosti) medicinskega pripomocka.

Pozor
Da bi preprecili raztrganje kapsule, je treba intraokularno leCo pocasi in previdno injicirati v oko.
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4. Poro&anje proizvajalcu in organom
Resne nezgode, ki se pojavijo v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu, kjer se nahaja uporabnik
in/ali pacient.

5. Navodila za uporabo brizgalke intraokularne leée za enkratno uporabo
1. Odprite pretisni omot v sterilnem okolju in odstranite sterilno brizgalko (1).
Prepricajte se, da se bat brizgalke ne premakne prehitro.
2. Brizgalko drzite tako, da lahko zadnje krilo polnilne komore vodite s kazalcem leve roke (2).
3. Konico polnila in polnilno komoro dovolj napolnite z oftalmoloskimi viskokirurskimi pripomocki (OVD) (3).

Priporocljivo je, da konico polnila in polnilno komoro pred uporabo oftalmoloskih viskokirurskih pripomockov sperete
z uravnoteZeno raztopino soli (BSS).

Pustite, da oftalmoloski viskokirurski pripomocki zaénejo delovati (30s). Oftalmoloski viskokirurski pripomocki lahko
izgubijo svoje mazalne lastnosti, Ce so predolgo v stiku z zrakom. Zato intraokularno le¢o injicirajte takoj po polnitvi.

Hidrofobne vrste intraokularne leCe: Obvezna je uporaba oftalmoloskih viskokirurskih pripomockov. Izkljuéna uporaba
uravnotezene raztopine soli ni dovoljena.

4. Odprite polnilno komoro, da lahko preprosto napolnite intraokularno leco.
Intraokularno leCo postavite na sredino polnilne komore, da bo konkavno usmerjena in poskrbite, da se bo zadnja

haptika ustavila nad zeleno glavo bata brizgalke (4). Preverite, ali so sprednje haptike namescene pod kavelj za
pozicioniranje.

5. S sterilnimi kle§Gami rahlo pritiskajte na optiko IOL (5a), s &imer upognete intraokularno le¢o v konkavno smer.
6. Hkrati zaprite krila polnilne komore, dokler se mehanizem zaklepa s klikom Click-Lock ne zaskodi (5b).
7. Popustite nastavek na sprednjem delu brizgalke in pocasi izvlecite vijolicni kavelj za pozicioniranje iz konice polnila.

To bo samodejno raztegnilo sprednjo haptiko lece.
8. Pomaknite intraokularno le¢o v stoZ&asto konico polnila (4).
Intraokularna le¢a je zdaj napolnjena in pripravljena za injiciranje.

9. Potisnite bat brizgalke naprej. Ko se pojavi distalna haptika, rahlo obrnite brizgalko v smeri urinega kazalca, da se
haptika upogne v raven profil.

10. Ko je distalna haptika v pravilnem poloZaju, pocasi injicirajte intraokularno leco in ko optika izstopi iz konice polnila, jo
v nasprotni smeri urnega kazalca obrnite nazaj v prvotni polozaj. Razbremenite bat brizgalke, dokler se proksimalna
haptika ne sprosti iz bata. Z drugim gibom vsadite proksimalno haptiko neposredno v kapsularno vrecko.

1. Ce je potrebno, podprite intraokularno leGo s pomogjo ustreznega pozicionirnega kavlja med izstopom in postavite
intraokularno leco v konéni polozaj.

12. Temeljito odstranite viskoelasti¢en material iz oCesa in intraokularno leco s standardnimi tehnikami namakanja ter
aspiracije.
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5a

6. Odstranjevanje

Opozorilo

Medicinski pripomocek je lahko po uporabi okuZen s potencialno nalezljivimi snovmi Eloveskega izvora.
Medicinski pripomocek in embalazo po uporabi zavrzite v skladu z veljavnimi smernicami za biolosko nevarne odpadke.

7. Simboli

STERILE[EO]

Sterilizirano z etilen oksidom

Hranite na suhem

Stevilka medicinskega pripomo&ka v embalazni enoti

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
in preberite navodila za uporabo

Sistem enojne sterilne pregrade

Hranite zas&iteno pred soncno svetlobo

O™

Enotni sterilni pregradni sistem
z zunanjo zas¢itno embalaZo

Ne sterilizirajte ponovno

Datum izdelave LLLL-MM-DD
in drzava proizvajalca

Simbol CE s stevilko priglasenega organa

Ne uporabljajte ponovno

Pooblasc¢eni zastopnik v
Evropski skupnosti/ Evropski uniji

Referencna stevilka

N

Odprite tu

Stevilka serije

Edinstven identifikator naprave

Rok uporabnosti

Medicinski pripomocek

L [ E®|

Proizvajalec

www.medicel.com/ifu

Glejte elektronska navodila za uporabo

Samo za uporabo s strani usposobljenega osebja

>

Pozor

|
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Recikliranje
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1. Podrucje primene
Ovo uputstvo za upotrebu se odnosi na slede¢e medicinske proizvode:

Referentni broj Ime proizvoda
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Raspon
Namena: Presavijanje i ubrizgavanje intraokularnog soc&iva (IOL) tokom operacije oka.
Indikacija: Problemi sa vidom koji iziskuju implantaciju IOL-a.
Kontraindikacije: Ne postoje specificne kontraindikacije za injektore, osim opstih kontraindikacija povezanih sa oftalmoloskim

operacijama.

Grupa korisnika: Medicinskim proizvodom smeju da rukuju isklju¢ivo zdravstveni radnici dok njegovu primenu na pacijentu
treba da obavi hirurg. Ako nestru¢na lica koriste medicinski proizvod, to moZe da dovede do povrede
pacijenta.

Grupa pacijenata:  Hirurg ima odgovornost da sprovede detaljnu preoperativnu procenu pacijenta, uz dobro utemeljenu klinicku
procenu i procenu rizika i koristi.

Klini¢ka korist: IOL injektor omogucuje implantaciju IOL-a putem malih incizija.

3. Napomene o bezbednosti
Prikladnost intraokularnog so&iva (IOL) u kombinaciji sa medicinskim proizvodom (IOL injektorom) mora da unapred testira i odobri
proizvoda¢ intraokularnog sociva.

Upozorenje
Upotreba ostecenog ili nesteriinog medicinskog proizvoda moze da dovede do infekcije/endoftalmitisa kod pacijenta.
Nemojte da koristite medicinski proizvod ako postoje znaci ostec¢enja medicinskog proizvoda ili sterilnog pakovanja.

Upozorenje
Medicinski proizvod ne sme da se koristi nakon isteka roka trajanja. Upotreba ovog proizvoda nakon §to je istekao rok trajanja moze
da dovede do infekcije/endoftalmitisa kod pacijenta.

Upozorenje
Dodirivanje endotela silikonskim jastuci¢em ili IOL-om moZe da dovede do ostecenja endotela roznjace.

Upozorenje
Izbor odgovarajuce hirurske tehnike predstavlja odgovornost pojedinacnog hirurga.
Hirurg mora da proceni prikladnost odredene procedure na osnovu svoje obuke i iskustva.

Upozorenje
Medicinski proizvod je namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ili neodgovarajuce reprocesiranje mogu da
dovedu do ozbiljnih neZeljenih efekata na zdravlje i bezbednost pacijenta.

- Ponovna upotreba moze da dovede do infekcije/endoftalmitisa, toksi¢nog sindroma prednjeg segmenta (TASS) ili
alergijske reakcije na ostatke od Ciséenja.

- Radne karakteristike medicinskog proizvoda mogu da budu narusene. Toplota ili proces Cis¢enja ¢e narusiti radne
karakteristike (npr. mehanicka svojstva i svojstva klizanja) medicinskog proizvoda.

Oprez
Da ne bi doslo do pucanja kapsule, IOL mora da bude ubrizgano polako i pazljivo u oko.
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4. Prijavljivanje incidenata proizvodacu i nadleznim organima
Ozbiljne incidente do kojih je doslo u povezanosti sa medicinskim proizvodom obavezno treba prijaviti proizvodacu i organu koji je
nadlezan za korisnika i/ili pacijenta.

5. Uputstvo za primenu jednokratnog IOL injektora
1. Otvorite blister pakovanje u sterilnom okruZenju i izvadite sterilni injektor (1).

Postarajte se da klip injektora ne bude prerano pritisnut.

2. Drzite injektor tako da zadnje krilo komore za umetanje moZete da usmeravate kaziprstom leve ruke (2).
3. Napunite vrh kertridza i komoru za umetanje odgovaraju¢om koli¢inom viskozne te&nosti za oftalmolosku hirurgiju (OVD)
(3).

Preporucuje se da pre primene OVD-a vrh kertridZza i komoru za ubacivanje isperete izbalansiranim rastvorom soli (BSS).

Dopustite da OVD poé&nu da deluju (30s). OVD mogu da izgube svojstva podmazivanja ako su isuviSe dugo u kontaktu sa
vazduhom. S obzirom na to, IOL treba ubrizgati bez odlaganja nakon punjenja.

Hidrofobna IOL: Primena OVD-a je neophodna. Nije dozvoljena iskljuciva upotreba BSS-a.
4. Otvorite komoru za umetanje tako da IOL moze da bude lako umetnuto.

Pozicionirajte socivo u sredinu komore za umetanje u konkavnoj orijentaciji i postarajte se da zadnji haptik bude iznad
zelene glave klipa injektora (4). Postarajte se da prednji haptici budu iznad kukice za pozicioniranje.

5. Pomodu sterilne pincete lagano pritisnite opticki element I0L-a (5a), jer ¢e to osigurati da se IOL savije u konkavnom
pravecu.

6. Istovremeno, zatvorite krila komore za umetanje tako da se aktivira mehanizam za zakljuéavanje (Click-Lock) (5b).

7. Olabavite dodatak na prednjem delu injektora i lagano izvucite ljubicastu kukicu za pozicioniranje iz vrha kertridza.

To ¢e automatski zategnuti prednje haptike sociva.
8. Gurnite IOL u konusni vrh kertridza (4).
IOL je sada ubaceno i spremno za ubrizgavanje.

9. Gurnite klip injektora napred. Kada budete videli da se pojavljuje distalni haptik, okrenite malo injektor u smeru kazaljke
na satu kako biste omogudili haptiku da se rasklopi u ravan profil.

10. Kada distalan haptik bude u ispravnom polozaju, polako ubrizgajte IOL i kada opticki element po¢ne da izlazi iz vrha
kertridza, okrenite injektor u smeru suprotnom od kazaljke na satu nazad u njegov prvobitni polozaj. Otpustite klip
injektora dok proksimalni haptik ne bude otpusten iz klipa. U drugom pokretu, implantirajte proksimalni haptik direktno u
kapsularnu vrecu.

1. Ako je neophodno, moZete olaksati izlazak IOL-a pomocu odgovarajuce kukice za pozicioniranje i postaviti IOL u njegov
kona&an polozaj.

12. Temeljno uklonite viskoelasti¢ni materijal iz oka i sa IOL-a koristedi standardne tehnike ispiranja i aspiracije.
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6. Odlaganje
Upozorenje

5a

Nakon upotrebe, medicinski proizvod moze da bude kontaminiran zaraznim materijama ljudskog porekla.

Odlozite medicinski proizvod i pakovanje nakon upotrebe u skladu sa vazedim smernicama za odlaganje bioloski opasnog otpada.

7. Simboli

STERILE[EO]

Sterilisano etilen-oksidom

éUVOﬂ na suvom mestu

Broj medicinskih proizvoda u pakovanju

Nemojte da koristite ako je pakovanje oste¢eno

i pogledajte uputstvo za upotrebu

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Drzite dalje od sunceve svetlosti

O™

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
i spoljasnjim zastitnim pakovanjem

Nemojte ponovo sterilisati

Datum proizvodnje YYYY-MM-DD
i zemlja proizvodnje

CE oznaka sa brojem prijavljenog tela

Nemojte ponovo koristiti

Ovlascéeni zastupnik u
Evropskoj zajednici/ Evropskoj uniji

Referentni broj

N

Otvoriti ovde

Broj serije

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Rok trajanja

Medicinski proizvod

L [ E®|

Proizvodac

www.medicel.com/ifu

Videti elektronsko uputstvo za upotrebu

Smeju da koriste samo kvalifikovana lica

>

Oprez
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1. Tilldmpningsomrdde
Denna bruksanvisning gdller for féljande medicintekniska produkter:

Referensnummer Produktnamn
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. Omfattning

Avsedd anvdndning: Vikning och injektion av intraockulér lins (IOL) under égonkirurgi.
Indikation: Synproblem som kréver implantation av IOL.
Kontraindikationer: Det finns inga specifika kontraindikationer for injektorerna, bortsett frdn allménna kontraindikationer

i samband med Ggonkirurgi.

A [K[onwy] Anvéndargrupp: Den medicinska produkten far endast hanteras av sjukvdrdspersonal och appliceras pd patienten
av kirurgen. Anvandning av ej kvalificerad personal kan leda till patientskada.

A Patientgrupp: En patientrelaterad, noggrann preoperativ utvdrdering med vdlgrundad klinisk bedémning och
nytta-/riskanalys dr kirurgens ansvar.

Kliniska fordelar: |IOL-injektorer tilldter IOL-implantation genom sma snitt.

3. Sdkerhetsanteckningar
Den intraockuldra linsens (IOL) lamplighet i kombination med den medicintekniska produkten (IOL-injektor) ska testas och
godkdnnas i forvag av tillverkaren till den intraockuldra linsen.

A @ Varning

Att anvdnda en skadad eller osteril medicinteknisk produkt kan leda till infektion/endoftalmit hos patienten.
Anvdnd inte den medicintekniska produkten om det finns tecken pd skada pé sjélva medicintekniska produkten eller den sterila
forpackningen.

Varning
Den medicintekniska produkten ska inte anvdndas efter utgdngsdatumet.
Anvdndning efter utgdngsdatumet kan leda till infektion/endoftalmit hos patienten.

Varning
Att rora vid endotelet med silikonkudden eller IOL kan skada hornhinneendotelet.

Varning
Den enskilde kirurgen ansvarar for passande kirurgisk teknik. Kirurgen mdste utvardera respektive procedurs [dmplighet utifrédn
hans/hennes utbildning och erfarenhet.

Varning
Den medicintekniska produkten &r avsedd fér eng&ngsanvéndning. Ateranvéndning eller sterilisering kan leda till allvarlig onskad
effekt p& patientens hdlsa och sékerhet.

- Ateranvéndning kan leda till infektion/endoftalmit, TASS eller allergisk reaktion pd grund av rester av rengdringsmedel.
- Den medicintekniska produktens prestanda kan komprometteras. Varme eller rengéringsprocessen kommer forstéra den
medicintekniska produktens prestandaegenskaper (t.ex. mekaniska egenskaper och glidegenskaper).

> ®ek> b B> P>

Forsiktigt
For att undvika att kapseln brister mdste IOL injiceras Idngsamt och forsiktigt i 6gat.
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4. Rapportering till tillverkare och myndigheter
Allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet p& den plats dar
anvdndaren och/eller patienten &r etablerad(e).

5. Tilldmpningsinstruktioner fér I0L-injektor fér engdngsbruk

1.

Oppna skyddsférpackningen i en steril miljé och ta ut den sterila injektorn (1).

Se till att injektorkolven inte fors fram for tidigt.

2. Hall injektorn s& att den bakre vingen pd laddningskammaren kan styras med vénster hands pekfinger (2).

3. Fyll kassettspetsen och laddningskammaren tillréckligt med oftalmiska viskokirurgiska hjglpmedel (OVD) (3).

Det rekommenderas att kassettdnden och laddningskammaren spolas med balanserad saltlésning (BSS) innan
appliceringen av OVD.

L&t OVD verka (30s). OVD kan férlora sina smérjande egenskaper om de @r i kontakt med luft fér ldnge. Dé&rfor ska IOL
injiceras omgd&ende efter laddning.

Hydrofobiska IOL-typer: Anvdndning av OVD d&r obligatoriskt. Att endast anvénda BSS ar inte till&tet.

4. Oppna laddningskammaren s& att IOL enkelt kan laddas.

Positionera linsen i mitten av laddningskammaren i ett konkavt Idge och se till att bakre haptics vilar Gver det grona
injektorkolvshuvudet (4). Se till att den framre haptiken &r positionerad under positionskroken.

5. Anvand den sterila pincetten for att tilldmpa latt tryck pd& I0OL (5a), detta sdkrar att IOL viks i konkavt lage.

6. Stang samtidigt vingarna till laddningskammaren tills klickl@smekanismen hakar i (5b).

7. Losgdr bifogningen pd injektorns framre del och dra Idngsamt ut den lila positionskroken frén kassettspetsen.

Detta kommer automatiskt att strécka ut linsens frdmre haptik.

8. For fram IOL in i den konformade kassettspetsen (§).

IOL &r nu laddad och klar for injektion.

9. Tryck injektorkolven framét. Nar den distala haptiken framtrader, vrid injektorn Iatt medurs fér att tilldta haptiken att
vikas ut till en platt profil.

10. Med distal haptik i ratt ldge, injicera I&ngsamt IOL och ndr linsen kommer ut frdn kassettspetsen, vrid tillbaka den moturs
till dess ursprungsldge. Befria injektorkolven tills proximal haptik frigjorts fr&n kolven. | en andra rérelse implantera den
proximala haptiken direkt in i kapselpdsen.

1. Vid behov, assistera IOL med hjdlp av en passande positioneringskrok under uttagningen och fér IOL till dess slutliga
lage.

12. Ta noggrant bort det viskoelastiska materialet frdn 6gat och IOL med standardtekniker fér spolning och aspirering.
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6. Kassering

Varning

Den medicintekniska produkten kan kontamineras med potentiellt infektidsa substanser av humant ursprung efter anvéndning.
Kassering av den medicintekniska produkten och férpackningen efter anvdndning i enlighet med tillampbara riktlinjer fér biologiskt
farligt avfall.

7. Symboler

STERILE E Steriliserad med etylenoxid ‘? Hall torr

Antal medicintekniska produkter i forpackningen @ Anvdnd inte om férpackningen dr skadad

och I&s bruksanvisningen

Enkelt sterilbarridrsystem //|t Hall borta frén solljus

O™
s

Enkelt sterilbarridrsystem med Atersterilisera inte
skyddande férpackning utanpd

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD C €0482 CE-symbol med det informerade organets nummer

och tillverkningsland

m
o

2 L Auktoriserad representant i
Ateranvénd inte -ﬂ Europeiska gemenskapen/ Europeiska unionen

Referensnummer Oppna har

Partinummer Unik enhetsidentifierare

Liw [ E @R
BB E|&

GAAJ3P_rev10_21.09.2023

Utgdngsdatum Medicinteknisk produkt
Tillverkare —eTeomi Lds elektronisk bruksanvisning
Endast fér anvandning av kvalificerad personal A Forsiktigt
L/?) Atervinning
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1. Uygulama kapsami
Bu kullanma talimatlar asagidaki tibbi cihazlar igin gegerlidir:

Referans numarasi Urlin adi
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set
2. Kapsam )
Kullanim amact: Goz ameliyati sirasinda intraokdler lensin (IOL) katlanmasi ve enjekte edilmesi.
Belirti: IOL implantasyonu gerektiren gérsel problemler

Kontrendikasyonlar:  Oftalmik cerrahi ile ilgili genel kontrendikasyonlar disinda enjektdrler igin spesifik bir kontrendikasyon yoktur.

Kullanici Grubu: Tibbi cihaz sadlik uzmanlar tarafindan kullaniimali ve cerrah tarafindan hastaya uygulanmalidir. Kalifiye
olmayan personel tarafindan kullaniimasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Hasta Grubu: Saglam bir klinik yargi ve risk-fayda degerlendirmesi ile hastayla ilgili, dikkatli bir preoperatif degerlendirme
cerrahin sorumlulugundadir.

Klinik fayda: IOL enjektori, kiiglik insizyonlar yoluyla IOL implantasyonuna imkan tanir.

3. Giivenlikle ilgili notlar )
Tibbi cihaz (IOL enjektord) ile birlikte intraokdler lensin (IOL) uygunludu, intraokdler lens Ureticisi tarafindan énceden test edilmeli ve
onaylanmalidir.

Uyari
Hasarli veya steril olmayan bir tibbi cihazin kullaniimasi hastada enfeksiyona / endoftalmiye yol agabilir.
Tibbi cihazin kendisinde veya steril ambalajinda hasar belirtileri varsa tibbi cihazi kullanmayin.

Uyari
Tibbi cihaz, son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimasi hastada enfeksiyona /
endoftalmiye neden olabilir.

Uyari
Endotelyuma silikon yastik veya IOL ile dokunmak kornea endoteline zarar verebilir.

Uyari
Uygun cerrahi teknik, cerrahin kisisel sorumlulugundadir. Cerrah, ilgili prosedirin uygunlugunu egitim ve tecriibesine dayal olarak
degerlendirmelidir.

Uyari
Tibbi cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden kullanim veya uygun olmayan yeniden isleme,
hastanin saghgi ve guivenligi lzerinde ciddi advers etkilere neden olabilir.

- Yeniden kullanim, temizlik kalintilari nedeniyle enfeksiyona / endoftalmiye, TASS‘ye veya alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

- Tibbi cihazin performansi tehlikeye girebilir. Isi veya temizleme prosesi, tibbi cihazin performans 6zelliklerini
(6rnegin mekanik ozellikler ve kayma dzellikleri) bozacaktir.

Dikkat
Kapsiil riiptiiriini dnlemek igin IOL géze yavas ve dikkatli bir sekilde enjekte edilmelidir.
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4, Ureticiye ve yetkililere raporlama
Cihazla baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu yetkili makama
bildirilmelidir.

5. Tek kullanimlik iOL enjektdrii icin uygulama talimatlari
1. Blisteri steril bir ortamda agin ve steril enjektord (1) gikarin.
Enjektor pistonunun erken ilerlemediginden emin olun.
2. Yiikleme haznesinin arka kanadini sol elinizin (2) isaret parmagiyla yonlendirebilmek igin enjektéri tutun.
3. Kartug ucunu ve yiikleme haznesini oftalmik visko cerrahi cihazlariyla (OVD) (3) yeterince doldurun.
OVD uygulamasindan énce kartug ucunun ve yiikleme haznesinin Dengeli Tuz Sollsyonu (DTS) ile yikanmasi &nerilir.

OVD'nin harekete gegmesini bekleyin (30s). OVD, hava ile gok uzun siire temas halinde kalirsa yaglama 6zelliklerini
kaybedebilir. Bu nedenle IOL yliklemeden sonra gecikmeden enjekte edilmelidir.

Hidrofobik IOL tiirleri: OVD uygulamasi gereklidir. DTS‘nin &zel kullanimina izin verilmez.
4. iOL‘nin kolay yiiklenmesini saglamak icin yiikleme haznesini agin.

Lensi, igbikey bir yonlendirme ile yiikleme haznesinin ortasina yerlestirin ve arka haptigin yesil enjektér pistonu kafasi (4)

tizerinde durdugundan emin olun. On haptiklerin konumlandirma kancasinin alt kismina konumlandirildigindan emin olun.

5. 0L optigine (5a) hafif basing uygulamak icin steril forseps kullanin; bu IOL‘nin icbiikey bir yénde katlanmasini saglar.
6. Ayni anda, ,Klik Kilitleme* mekanizmasi (5b) yerine oturana kadar ylikleme haznesinin kanatlarini kapatin.
7. Enjektoriin 6n kismindaki atagmani gevsetin ve mor konumlandirma kancasini kartus ucundan yavasca gekin. Bu, lensin

6n haptiklerini otomatik olarak gerecektir.
8. 10LYyi kartusun konik ucuna (6) ilerletin.
Bunun ardindan IOL yiiklenmis ve enjeksiyon igin hazir hale gelmis olur.

9. Enjektor pistonunu ileri dogru itin. Distal haptik ortaya ¢iktikga, haptigin diz bir profile katlanmasini saglamak igin
enjektori saat yonlinde hafifge gevirin.

10. Distal haptik dogru konumdayken, IOLyi yavasca enjekte edin ve optik, kartus ucundan ciktiginda saat yénunin tersine
orijinal konumuna geri donddrln. Proksimal haptik pistondan serbest kalana kadar enjektér pistonunu gevsetin. Ikinci bir
hareketle, proksimal haptigi dogrudan kapsiler torbaya implante edin.

1. Gerekirse, cikis sirasinda uygun bir konumlandirma kancasi yardimiyla iOLye destek vererek IOL'yi nihai konumuna

getirin.
12. Standart irigasyon ve aspirasyon tekniklerini kullanarak viskoelastik materyali gézden ve IOL‘den tamamen cikarin.
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6. Elden Cikarma

Uyari

Tibbi cihaz, kullanimdan sonra insan kaynakl potansiyel olarak enfeksiyéz maddelerle kontamine olabilir.

Kullandiktan sonra tibbi cihazi ve ambalaji biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili gegerli yonergelere uygun sekilde elden ¢ikarin.

7. Semboller

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir ‘? Kuru yerde muhafaza edin
Ambalaj linitesindeki tibbi cihaz sayisi @ ':Lﬂz:lzgi{;?&rxls;niﬂlgz;ctmjnnve

Tekli steril bariyer sistemi /|\ Gunes 1sigindan uzak tutun

O™
-))(

Dis ambalaji koruyan tekli steril bariyer sistemi @ Tekrar sterilize etmeyin

Uretim tarihi YYYY-AA-GG C €0482 Onaylanmis kurulugun numarasini igeren CE semboli
ve Uretildigi Ulke

Tekrar kullanmayin ﬂ C;/trtiﬁiel:;::i?gmlkToplulugu/Avrupc Birligi'ndeki

Referans numarasi Buradan agin

Lot numarasi Benzersiz cihaz tanimlayici

Son kullanma tarihi Tibbi cihaz

Uretici [:E] Elektronik kullanma talimatlarina bagvurun

www.medicel.com/ifu

Liw [ E @R
N

Yalnizca kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir A Dikkat
L/?) Geri doniigim
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1. Chepa 3acTocyBaHHSA
LLs iHCTpyKLis 3 eKkcnnyaTaLii 3aCTOCOBYETLCS 0O HACTYMHUX MeOUYHUX BUPOBIB:

KaTtanorosuit Homep Hassa npogykty
LP604520 Accuject 2.5-3P Injector Set
LP804580 Accuject 3.0-3P Injector Set

2. 0O6nacTb 30CTOCYBAHHS

Mpu3aHayeHHs: 3ropTaHHs Ta BBeAEHHs iHTpaokynapHoi niHau (I0S1) nig yac onepauii.
Moka3aHHs: Mpobnemu i3 30poM, o noTpebytoTb iMnnaHTawi I0J1.
MpoTUNOKA3AHHS: CreundiyHMX NPOTUNOKA3AHb A0 BBEAEHHS HEMAE, KPIM 3ArafibHUX MPOTUNOKA3AHb, MOB'S3AHMX i3

OodTANBMONOrIYHUMU ONepaLlisMU.

lpyna kopucTyBauis: Lle MeguuHuii BUpi6 MAe BUKOPUCTOBYBATUCS NWLLE MEANPALIBHUKAMM TA 30CTOCOBYBATUCS Xipyprom
Ha nauieHTax. Mloro BUKOpHUCTAHHS HEKBAMiIGIKOBAHUM NMEPCOHANOM MOXe MPU3BECTU [0 TPABMYBAHHS
nauieHTa.

loyna nauieHTis: 3a TouHy NepenonepaLiiHy OLiHKY, OPIEHTOBAHY HA MNALIEHTA, 3 LLINKOM OOrPYHTOBAHWUM KITiHIYHUM

BUCHOBKOM i OLiIHKOIO CMiBBIQHOLLIEHHS PU3UKIB | KOPUCTI BiGNOBIQAE Xipypr.

KniHiuHa kopurCcTs: InxxekTop I0J1 pae 3mory imnnaHTysaTu |Of1 Yepes HeBenuki po3pisu.

3. MpuMiTtku wopo 6e3snekn
CyMicHiCTb iHTpaokynapHoi niHau (I01) Ta MeguuHoro Bupoby (iHxekTopa I0J1) Mae 6yt nonepenHbLO NepesipeHa Ta 3aTBepaXeHa
BUPOBHMKOM IHTPAOKYNSAPHOI NiH3W.

Monepep>xeHHs

BUKOPUCTAHHS NOLWKOAXKEHOrO YN HECTEPUIBHOTO MEAUYHOTO BUPODBY MOXE NPU3BECTU A0 BUHUKHEHHS B NALIEHTA iHpeKLii/
eHOoPTANbMITY.

He BUkopUCTOBYMTE MEOUYHWUIA BUPI6, SKLLO BM MOMITUIN O3HAKM MOLIKOOXKEHHS COMOTO BUPODY UM CTEPUIBHOT YNAKOBKM.

Monepep>xeHHs
MepnuuHui BUPIG He MOXHA BUKOPUCTOBYBATM MiCNS 3AKIHYEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI.
BUKOPUCTAHHS Nicns 3aKiHYEHHS TEPMiHY MPUOATHOCTI MOXe NMPU3BECTU 00 BUHUKHEHHS IHPeKLIT/eHOodTanbMiTy B NauieHTa.

Monepep>xeHHs
KoHTaKT cunikoHoBol noaywku un 10OJ1 3 eHOoTeNieM MOxe NPU3BECTM A0 NOLWKOOXKEHHS eHOOTENito POriBKU.

Monepep>eHHs
3a BUbIip NpABUNLHOT XipypriYHOT METOAMKM BIANOBIAAE KOXEH OKpeMUi Xipypr. Xipypr Mae OLHUTX OOUiNbHICTb BiLNOBIAHOT
npoueanypu HO OCHOBI CBOET KBANIPIKALIMHOT NiAroToBKM T AOCBIAY.

Monepep>xeHHs
Llen MeamuHuit BUPi6 € 04HOPA30BUM. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS Y/ MOBTOPHA 06pOo6Ka MOXe MNPU3BECTU 0O CEPUO3HUX HETATUBHUX
HacnigkiB ons 30OpoB’s Ta 6e3nekun NauieHTa.

- Llen MeamuHuit BUPi6 € 04HOPA30BUM. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS YW MOBTOPHA 06pOo6KA MOXe MPU3BECTU 0O CEPUO3HUX
HEeraTMBHWX HACNIOKIB N8 30OPOR’s Ta 6e3neku NauieHTa.

- [iesicTb MeguuHoOro BUpPoby Moxe NoripmTmucs. HarpiBaHHS 4m NpoLec OYnLLEHHS 3Befe HaHIBeLb eKCMNyaTaLinHi
BAACTMBOCTI (HANPUKNAM, MEXAHIYHI BNIACTUBOCTI TA MAABHICTb KOB3AHHS) MEAUYHOMO BUPOBY.

YBara
13 MeTolo 3ano0biraHHs pospueaHHio kancynu |OJT HeobxigHO BBOAUTM B OKO MOBINbHO 1 06epexHo.
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4. 3BiTYBAHHSA BUPOGHUKY 1 YNOBHOBAXEHMUM OPraHAM
Mpo cepro3aHi iIHLMAEHTU, MOB’I30HI 3 BUKOPUCTAHHSM BUPODBY, HEOBXiAHO NOBIAOMAATU BUPOBHUKA TA KOMMNETEHTHWUIA OPraH, SIKOMY
NiANOPSOKOBYETLCS KOPUCTYBAY i/a60 NALIEHT.

5. IHCTpyKLis 3 BUKOPUCTAHHS OfHOPA30Boro iHxekTopa |01

BigkpuiiTe 6riicTep y CTEPUNbHMX YMOBAX | AiCTAHLTE CTEpUbHUI iHxekTop (1).
He MoXHA NpoLUTOBXYBATU MOPLUEHb IHXEKTOPA NepeayacHo.

TpuMaliTe IHXEeKTOp TaK, LWO6 304HIO CTYIKY 30BAHTAXYBANLHOT KAMEPU MOXHA ByNo CKepoByBATHU BKAZIBHUM NAMbLEM
nisoi pyku (2).

3aMNOBHITb HOKOHEUYHUK KAPTPUOXA TA 30BAHTAXYBAMBHY KAMEPY AOCTATHIM 06'eMOM 0bTANBMOMOTIYHIX
BickoxipypriuHux 3acobis (OB3) (3).

Mepen HaHeceHHsM OB3 pekoMeHAYETbCS MPOMUTU HOKOHEUYHWK KAPTPUOXKA TA 30BAHTAXYBAMbBHY KaOMepy
36a1AHCOBAHMM COMSIHUM pPo34nHOM (3CP).

Moyekaitte potut, ook OB3 He nouHe aistu (30s). OB3 Moxe BTpATUTH CBOT 3MALLYBASIbHI BIACTUBOCTI 30 YMOBM
TPUBANOro KOHTAKTY 3 NoBiTpsM. Tox |01 Mae 6yTu BBeQeHO Bigpasy Nicns 3anpaBku.

FppodobHi Tunm ION: notpebytoTs HaHeceHHs OB3. BUKOPUCTAHHS BUKITIOYHO 36ANAHCOBAHOIO CONSHOTO PO3YUHY He
FO3BONSETLCS.

BigkpuiiTe 30BAHTAXYBAMbHY KAOMeEpPY TAK, Wo6 IO MoxHa 6yno nerko 3aBaHTAXMUTU.
Po3MicTiTb NiH3K BcepennHi 30BAHTAXYBAMbHOI KOMEPU 3 YBIrHYTOI OpIEHTALIEID T NEPEKOHANTECH, LLLO 3AAHIN
FANTUYHWI eNEMEHT CNIMPAETLCS HA 3eneHy rofloBKy nopLuHs (4). MepesipTe, Wo6 nepenHii ranTUYHUN enemMeHT

3HOXOQMBCA Nif GiKCYBANBHUM FAYKOM.

30 4OMOMOroK CTEPUBHONO MIHLETY NEreHbKo HATUCHITL HA ONTUYHY YacTuHy |OJT (5a), Wo6 BOHA CKNANACS B HANPSAMKY
BUMMHY.

Pa3oM i3 TUM, 3aKpMITE CTYNKM 3ABAHTAXYBANBHOI KAMEPU TAK, WO BOHM KNALHYIW TA 3aMKHYynmes (5b).

MocnabTe nepenHe KPinieHHs iHXeKTopa TA MOBIbHO BUTAMHITb GiKCYBAMbHUIA TAYOK MNYPMYPHOro KONsLopy 3
HAKOHEYHUKA KapTpuaXa. TaK NepenHin ranTuuHmuin enemMeHT NiH3v aBTOMATUYHO BUTSTHETLCS.

MpocyHbTe 10J1Yy KOHIYHNIA HAKOHEYHUK KapTPUaXa (6).
Tenep IOJ1 3aBAHTAXEHA TA rOTOBA [,O BBEAEHHS.

MPOLUTOBXHITb NOPLUEHb iHXeKTopd. Konu 3’aBUTbCS AUCTANBHUM FANTUYHMIA EMIEMEHT, NIereHbKO NMOBEPHITb IHXEKTOp 3a
FOOMHHMKOBOIO CTPINKOIO, LWOG rANTUYHMIA efleMEHT NOBHICTIO PO3rOPHYBCS TA BUMNPSIMUBCSL.

Konu guctansHuii ranTuyHmin enemMeHT Byae B NpABUIbHOMY MOMOXeHHI, NoBinbHO BBefiTh IO, a KOnM 3 HAKOHEYHUKA
KAPTPULAXKA BUCYHETHCS ONTUYHA YACTUHA, MOBEPHITh MOro NPOTU FOAMHHUKOBO! CTPINKM Y BUXIOAHE MONOXEHHS. 3HIMiTb
TUCK HA NOPLUEHb | MOYEKANTE [OTH, LOKM HE BUBIMbHUTLCS NPOKCUMASbHUIM FANTUYHWIA eneMeHT. HacTynHuM pyxom
IMNNQHTYNTE NPOKCUMANbHUI FANTUYHWUIA eNeMeHT Be3nocepenHbo B KANCYMbHUIA MilLOK.

Y pasi notpebu gonomoxits IOJ1 BUIMTU 30 LOMNOMOroko BiANOBIAHOrO rayka Td BCTAHOBITL |OJ1y KiHLEBE MNONOXEHHS.

PeTenbHO oumncTiTh oko i IOJ1 Big BickoenacTuky 3BUYANHUM METOLOM ipurauii 1 acnipadii.
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6. Ytunisauis
Monepep>xeHHs

Micns BUKOPUCTAHHS MeanYHWUA BUPI6 Moxe ByTu 3a6pyaHEHUM NOTEHLIMHO IHPEKLIMHMMUN PEUYOBMHAMM NIOACHKOTO NMOXOOXKEHHS.
Micns BUKOPUCTAHHS yTUNI3yiTe MeQUYHUIA BUPI6 1M1 yNAKOBKY BiAMNOBIAHO 40 YNHHMX IHCTPYKLIN LLOOO NOBOOXEHHS 3 Hebe3neuyHumu

BioNoriYHMMN BigXOOAMU.

7. YMOBHi NO3HQY€eHHs

CTepunizoBAHWUI ETUNEHOKCUAOM

36epiratv cyxum

. . . . He BVUKOPWUCTOBYUTE, AKLLO YNAKOBKA MOLWKOAXEHA,
KinbkicTb MeanvHnxX BI/IpO6IB B ynakosul . .
TA 3BEPHITbCA OO IHCTPYKLUII 3 ekcniyaTtaull
e
, : = .
Cuctema 6op €PHOr0 3AXMUCTY CTEPUNbHOCTI /|\ YHukatm NOTPAMNAHHA NPAMUX COHAYHUX MPOMEHIB

CucteMa 6ap’epHOTO 3AXMCTY CTEPUITBHOCTI
i3 3UXMCHOIO 30BHILLHBOIO YNAKOBKOIO

MOBTOPHO He CTepunizyBaTK

Hata PPPP-MM-O7
Ta KPAiHa BUPOBHULTBA

Mo3HayeHHs CE 3 HOMEPOM YNMOBHOBAXEHOIO OPraHy

MoBTOPHO He BUKOPUCTOBYBATHU

YNOBHOBAXEHMUIM NPEACTABHUK Y
€BponercbKoMy CriBTOBAPUCTBI/EBPoCotosi

Karanorosuit Homep

BigkpusaeTtscs TyT

Homep naprii

YHiKanbHWI igeHTUdIKauinHWi HoMep BUpOBY

3aKiHYEHHs TepMiHY MPUAATHOCTI

MepununHui BUpi6

BupobHuk

www.medicel.com/ifu

YnTalite iIHCTPYKLiO 3 eKCTNyaTaLii B €NeKTPOHHIN popMi

Moke BUKOPUCTOBYBATUCS NLLE
KBANIPIKOBAHUM NMEPCOHANOM

>

YBara

Ytunizauis 3 nogansLuoo nepepobkoto
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