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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
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Intended field of application
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.

2.1 Intended use
Folding and injecting of an intraocular lens (IOL) during eye surgery.

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

3. Notes on safety

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 respec-
tive 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.

Warning
The medical device may be handled by healthcare professionals and applied to the patient by the surgeon. Use by unqualified
personnel could result in patient injury.

A patient-related, careful preoperative assessment, with well-founded clinical judgment and risk-benefit assessment, is the
responsibility of the surgeon. U.S. federal law restricts the sale of this medical device to physicians or on the order of physicians.

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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Open the blister in a sterile environment and remove the sterile injector (1).
Make sure that the injector plunger is not advanced prematurely.



ACCUJECT 3P

4 5a 5b é
6. Disposal
Warning
A 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 Sterilized using ethylene oxide Keep dry

Do not use if package is damaged and

Number of medical device in packaging unit consult instructions for use

(@]

Single sterile barrier system Keep away from sunlight

Single sterile barrier system with

protecting packaging outside Do not re-sterilize

® | %

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

mn
m

0482 CE symbol with number of the notified body

Authorized representative in the

Do not re-use European Community / European Union

Reference number Open here

=HERERNE

Lot number Unique device identifier
Expiry date Medical device
Manufacturer Consult electronic instructions for us

www.medicel .com/ifu

To be used by qualified personnel only Caution

>

Recycling
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1. Anwendungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt firr die folgenden Medizinprodukte:

Referenznummer Name des Produkts
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Zweckbestimmung
Die Eignung der Kombination von Intraokularlinse (IOL) und Medizinprodukt (IOL-Injektor) muss vorab vom
Hersteller der Intraokularlinse geprift und zugelassen sein.

2.1 Bestimmungsgemd&Ber Gebrauch
Faltung und Injektion einer Intraokularlinse (IOL) bei einer Augenoperation.

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

3. Hinweise zur Sicherheit

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

Warnung
A 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

A Ein Beriihren des Endothels mit dem Silikonstempel oder der IOL kann das Hornhautendothel beschddigen.
Warnung

A 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
A 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
® Reinigungsriicksténde zur Folge haben.
- Die Leistungsfdhigkeit des Medizinprodukts kann beeintrdchtigt werden. Durch Hitze oder den Reinigungsprozess werden
@ die Leistungseigenschaften des Medizinprodukts (z. B. die mechanischen Eigenschaften und die Gleiteigenschaften)
herabgesetzt.
Warnung
A Das Medizinprodukt darf nur von medizinischem Fachpersonal gehandhabt und vom Operateur beim Patienten eingesetzt werden.

Die Verwendung durch nicht qualifiziertes Personal kdnnte eine Verletzung des Patienten zur Folge haben.

Eine patientenbezogene, sorgfdltige préoperative Beurteilung mit fundierter klinischer Einschatzung und Nutzen-Risiko-Abwégung
[R]oNLY] liegt in der Verantwortung des Operateurs. Nach US-Bundesrecht ist der Verkauf dieses Medizinprodukts auf Arzte oder auf
Personen, die im Auftrag eines Arztes handeln, beschrdnkt.

Vorsicht
A 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 Behdrden
Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des
Landes, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

5. Anwendungsanleitung fiir den I10OL-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 Fliigel 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 sptilen.
Das OVD wirken lassen (30s). OVD kénnen bei zu langem Kontakt mit Luft ihre Schmiereigenschaften verlieren.
Daher sollte die IOL ohne Verzégerung 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.

6. SchlieBen Sie gleichzeitig die Fligel 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 ().
Die IOL ist nun geladen und bereit fiir 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. Unterstiitzen Sie, falls erforderlich, die IOL wéhrend der Abgabe mit einem geeigneten Positionierungshaken und bringen
Sie die IOL in ihre endgiiltige Position.

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

wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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 fir biologischen

Sondermdill.

7. Symbole

STERILE[EO]

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren

Anzahl der Medizinprodukte pro Verpackungseinheit

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschddigt ist
und Gebrauchsanweisung beachten

Einfaches Sterilbarrieresystem

(@]

Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren

Einfaches Sterilbarrieresystem
mit GuBerer Schutzverpackung

® | %

Nicht erneut sterilisieren

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
und Herstellungsland

mn
m

0482

CE-Zeichen mit Nummer der benannten Stelle

Nicht wiederverwenden

Bevollmdchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft/ Europdischen Union

Referenznummer

Hier 6ffnen

Chargennummer

Eindeutige Produktkennung

Verwendbar bis

Medizinprodukt

Hersteller

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Nur von qualifiziertem Personal zu verwenden

>

Vorsicht

|| |w|E|B|@E[0]0]m

Recycling
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1. O6xBAT Ha NpUNoXeHue
Tesn MHCTPYKLMK 30 yNoTpeba ce OTHACST 3 CneAHUTe MeANLMHCKN U3Aenus:

PedepeHTeH HoMep HavMeHoBaHWeE Ha npopyKTa
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. MNpepBrpeHa o6nacT Ha NpunoxeHue
CbOoTBETCTBMETO HA MHTpaokynapHaTa newad (I0L) B komMBuHaums ¢ MeamumHckoto napenue (IOL nHxekTop) Tpabea
[0a ce TeCTBA U Ad ce Ofobpw NPEeABAPUTENHO OT MPOU3BOOMUTENS HA MHTPAOKYNAPHATA NeLLa.

2.1 UanonasaHe no npegHasHa4YeHne
CrbBaHe 1 MHXEKTUPAHE Ha MHTPaoKynapHa newa (MOJT) npu ouHa xvpyprus.

2.2 KnuHunyHa nonsa
NhxekTopsT 3a MOJ1 nossonssa uMnnaHtupane Ha MOJT npes Manku paspesu.

3. benexku no 6e3onacHocTTa

MpepynpexpeHue

3MOMI3BAHETO HA MOBPEAEHO UMK HECTEPUNHO MEAMLMHCKO U3Aenue MoxXe Ad JoBeae Ao UHbeKLMs/eHOobTANMUT Ha NauMeHTa.
He v“3non3saite MeOMLMHCKOTO U3denine, aKo MMA MPU3HALM 30 MOBPEAd HA CAMOTO MEAULIMHCKO U3AENVe UMW HA CTEPUNHATA
OMAKOBKA.

MpegynpexpaeHue
MenouuMHCKOTO n3denve He TPSOBA Aa Ce U3MON3BA Cref U3TUYAHE HA CPOKA HA rOAHOCT. YnoTpebaTa cnep U3TnyaHe Ha Cpoka HaA
rOLHOCT MOXe Ad AoBefe A0 UHbEKUMS/eHOOPTANMUT HA NALMEHTA.

MpepynpexpeHue
[lOKOCBAHETO HA EHOOTENNYMA CbC CUMMKOHOBA Bb3rNaBHMLA unn NOJ Moxe Aa yBpean eHOOTENNYMA HA POrOBULIATA.

MpepynpexpeHue
3a 1360pa Ha NOAXOASLLA XMPYPrUYECKA TEXHWKA OTFOBAPS CbOTBETHUS XMPYPT. XMPYprbT TPSI6BA Ad NpeLeHn NpUrogHocTTa Ha
CbOTBETHATA NPOLEAYPA Bb3 OCHOBA HA CBOETO OBYYEHME U OMUT.

MpepynpexpeHue
MeauuMHCKOTO n3nenue e NpefHA3HAYEHO 30 eqHOKPATHA ynoTpeba. MosTopHaTta ynotpeba mnu nosTopHa 06paboTka Moxe Aa
foBefe 0O CePUO3HM HEBNATONPUATHY edeKTr BbPXY 30PABETO 1 6€30MACHOCTTA HA NALMEHTA.

- MosTopHaTa ynotpeba Moxe Aa aoseae Ao nHdbekums/eHpodbranmut, TASS (Toxic anterior segment syndrome) unm
anepruyHa peakums Nopagm ocTaTbLmM OT MOYUCTBAHETO.
- EbekTMBHOCTTA HO MEAMLIMHCKOTO U3denve Moxe Ad ce KOMNpoMeTupda. ToMMHATA UK MPOLECHT HA MOYMCTBAHE e

YHULLOXAT eKCrIoaTAUMOHHNTE CBOWCTBA (HaanMep MEeXAHUYHUTE U NNb3ralimnte CBOPICTBCI)HG MeOUNLMNHCKOTO nsfgenue.

MpepynpexpeHue
MenunuMHCKOTO n3genue Moxe Ad Ce U3MNON3BA OT MEAULIMHCKM CNELMANUCTY U Ad Ce NPUArd BbpXy NALUEHTA OT XMPYPT.
V13non3BaHETO OT HEKBANMUPULMPAH NEPCOHAN MOXe Ad AOBEAE A0 HAPAHSBAHE HA NALMEHTA.

Xl/lpypl"bT HOCK OTTOBOPHOCT 30 BHMMATENTHA NpefonepaTnBHA OLUEeHKA, CBbP3aHA C NauMeHTaq, C D,O6pe 060CHOBAHA KNMHUYHA
npeleHKa n oueHKa HaO CbOTHOLWWEHNETO PUCK-MOoN3da. CDenepanmT 3akoH Ha CALL, paspewasa I'IpOD,G)KGOTG HQ TOBA MEOULIMHCKO
n3nenne CamMo Ha nekapu nnm no Nnopbvbyka HA nekapu.

BHuMaHue
3a n3bsareaHe Ha paskbeBaHe Ha kancynata, MOJ Tps6Ba oa ce MHXeKTMPA 6ABHO M BHUMATENHO B OKOTO.
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ACCUJECT 3P

4. loknapgBaHe A0 NPou3BoO[MUTENS U BNACTUTE

Cepl/IO3Hl/ITe VMHUMOEHTW, Bb3HVKHAW BbB BPBH3KA C yCTpOﬁCTBOTO, Tp$l6BO A0 Ce 0oKnaaBaT HA Npou3BOAUTENS U HO KOMMNETEeHTHUA
OPraH, B KONTO € HACTAHEH MOTPEeBbUTENST U/UN NALUUEHTBT.

5. UHCTPYKUMM 30 NPUNOXKEHNE HA MHXXEKTOPA 30 eAHOKpATHA yrnoTpeba Ha |IOL

1. OtBopeTe 6MCTEPA B CTEPUNHA CPERA U U3BARAETE CTEPUITHUS UHXeKTOP (1).

YBepeTe ce, ve ByTANOTO HA MHXEKTOPA HE € MPEMECTEHO HAMPeS, NPeXaAeBPEMEHHO.

2. [pbXTe MHXEKTOPA TAKA, Y€ 3a[QHOTO KPUITO HA 30PEeXAALLaTa KaMepd Ad MOXe Ad Ce HACOYBA C MoKa3aneud Ha
naBaTa pbka (2).

3. HanbrHeTe BbPXA HA MATPOHA ¥ ABHOTO HA 3APEXAALLATA KAMEPA C AOCTATLYHO KOMMYECTBO OPTANMOMNOMUYHM
BUCKOXUPYpPrudHu cpeactaa (OVD) (3).

MpenopbyBa ce Aa NPOMMUETE BbPXA HA NATPOHA M 30PEXAALLATa kKamMepa ¢ 6anaHcupaH conex pasteop (BSS) npeawn
3anbneaHe ¢ OVD.

Octasete OVD ga gerictea (30s). OVD mMorat oa 3ary6sT CBOWTE CMA304HM CBOWCTBA, AKO CA MPEKANEHO AbMro BpeMe B
KOHTOKT C Bb3ayxa. CrnegosarenHo MO Tps6Ba Aa ce MHXeKTMpa He3abaBHO crief 3apexaaHeTo.

Bupose xnppodobHun NOJT: MsnonssaHeTo Ha OVD e HeobxoamnMo. N3KNUNTENHOTO N3NON3BAHE HA BSS He e
paspetueHo.

4. OTBOpETe 3apexaallaTa kamepd, 3a aa Moxe MOJT na ce 3apean necHo.
MocTaBeTe MewaTa B CPeAaTa HA 3APEXAALLATA KAMEPA C BAMbOHATA OPUEHTALMS U Ce yBEPETE, Ye 3AQHUST XaNTUYeH
€MeMeHT e ONPsiH HOf 3eM1IEHATA MABA HA ByTANOTO HA MHXEKTOPA (4). YBepeTe ce, ue NpefHWTe XanTuLm ca

PA3MONOXEeHW NOoA KyKATA 3a MO3UUUNOHUNPAHE.

5. M3nonssaite ctepuner GopLenc, 3a Ad YNPAXHUTE TEK HATUCK BbpXy onTukaTa Ha MOJT (5a), Tosa ocurypssa
cruBaHeTo Ha MOJT B nocoka Ha BATbOBAHETO.

6. B cbLLOTO BpeMe 3aTBOpEeTe KpUNATA HA 3APEXAALLATA KAMEPd, TAKA Ye AA WPAKHE 3aKIIOYBALLMST MEXAHU3BLM (5b).

7. PasxnabeTe NPUCTABKATA HA MPEAHATA YACT HA MHXEKTOPA 1 6ABHO M3ABPMNANTE NUNABATA NMO3ULMOHMPALLA KYKA OT
BbPXA HA NATPOHA. TOBA Le Pa3nbHe BTOMATUYHO MPEAHATA XANTUKA HA NeLWaTd.

8. Mpemectete NOJT B KOHUYHUS BPBX HA NATPOHA (6).
MOIJT cera Beye e 3apeneHa 1 rotToBa 3 MHXEKTUPAHE.

9. HaTtucrHete 6yTOJ‘IOTO HQA UHXeKTopa Hanpen. KoraTo ce nosiBu QUCTANHUST XANTUK, 30BbpTETE UHXKEKTOPA JIEKO No
MOCOKA HA YAQCOBHMKOBATA CTPEKA, 3a A NMO3BONIUTE HA XANTUKA A4 Ce pA3rbHe B NMIIOCHK I'IpO¢)VIJ'I.

10. Korato AUCTANHMST XanNTUK 30CTAHE B HOPMASTHO MonoxeHue, 6aBHO nHxekTupainte MOJT 1 korato onTvkaTa ce nosisu
OT BbPXA HA NATPOHA, 3aBbpTETE O6PATHO HA YACOBHMKOBATA CTPENKA B MbPBOHAYAHOTO MY MONOXEHME.
OTnyckanTe ByTANOTO HA UHXEKTOPA, AOKATO MPOKCUMAHMS XANTuk ce oceoboaun ot 6ytanorto. C eqHoO BTOPO
OBvXxeHune I/IMI'IJ'IOHTVIpOplTe MNPOKCUMANTHUA XANTUK ONPEKTHO B KANCYNHATA TOp6l/I‘-|KO.

. Ako e HeobxoanMo, noMorHeTe Ha VIOJT ¢ NOMOLLTA HA MOAXOASALLA MO3ULMOHMPALLA KYKA MO BPEME HA U3NM3AHETO U
HamecTeTe NOJ1 B OKOHYATENHOTO M MOMOXEHMe.

2. OTCTpOHeTe BHMMATEJTHO BUCKOENACTUYHUNA MATepmnasn OT OKOTO U MOJ ¢ nomMowwTta Ha CTAHAAPTHUTE TEXHUKN 3a
npoMnBAHE N acnMpaums.
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ACCUJECT 3P

6. YHULLOXABAHE

MpepynpexpaeHue

Crieq ynotpeba MeauLMHCKOTO U3eNive MOXe Ad € 3apa3eHO C MOTEHUUANHO NHOEKLMO3HN BELLECTBA OT YOBELLKM MPOU3XOM.
M3xBbprere MeauLMHCKOTO M3OeNve 1 ONAKOBKATA crief ynoTpebd B CbOTBETCTBUE C NPUIOXMMUTE YKA3AHMWS 3a ONACHM
61MONOrNUYHM OTNALBbLUM.

7. CumBonu

STERILE[EO]

CTepVIJ'IM3MpOHe C eTUNIeHOoB oKcua

,D,p'b)KTe HQ CyX0O MACTO

Bpoit Ha MeAnLMHCKWTE U3AENUs B €4HA ONAKOBKA

He usnonssaiite, ako OnakoBKATA € NoBpeaeHa v
Ce KOHCYNTUPAiTe C UHCTPYKLMKTE 30 ynoTpeba

EAuHMuHa cTepunHa 6apurepHa cuctema

@]

\c
A

MaseTe oT cnbHYEBA CBETNNHA

EnuHWuHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
CbC 3ALMTHA BbHLLIHA ONAKOBKA

® %

He ctepunusmpaiite noBTopHO

HaTta Ha npoussoacteo MTT-MM-00
1 CTPOHA HA MPOW3BOACTBO

mn
m

0482

Cumeon CE ¢ HoMep Ha HOTUGULIMPAHUS OpraH

He nsnonseaite noBTopHO

C

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuUTen B
EBponeiickata obuwHocT/ EBponeiickuns cbios

PedepeHTeH Homep

OtBoperTe Tyk

MaptnpeH Homep

YHUKaNneH naeHTMUKATop HA yCTPOWCTBOTO

Cpok Ha rogHocT

MegunuUMHCKO yCTPONCTBO

Mpownssoputen

SEREICAE

www.medicel .com/ifu

MpoBepeTe B eNeKTPOHHATA MHCTPYKLIMS 30 M3MON3BAHE

E,O Ce n3non3ea camo ot KBOJ‘II/IdJl/ILLMpOH nepcoHan

>

BHumaHve

ClE|L|n|B|E @R 0|0

Peuvknupane
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ACCUJECT 3P

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

Referencni &islo Ndzev produktu
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Zamyslend oblast pouZiti
Vhodnost nitroo&ni ¢oéky (IOL) v kombinaci se zdravotnickym prostfedkem (IOL injektor) musi byt pfedem otestovdna a schvdlena
vyrobcem nitroocni Cocky.

2.1 Zamyslené pouziti
Skldddni a vstfikovdni nitroo&ni ¢oéky (IOL) pFi operaci oka.

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

3. Pozndmky k bezpeénosti

Varovdni
Pouziti poskozeného nebo nesterilniho zdravotnického prostiedku mize vést k infekci / endoftalmitidé u pacienta.
Zdravotnicky pfistroj 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 mdze 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 maze mit
zdvazné nepriznivé Ucinky na zdravi a bezpecnost pacienta.

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

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

Varovdni
Se zdravotnickym pfistrojem miZe manipulovat zdravotnicky persondl a pacientovi jej mdze aplikovat chirurg. Pouziti nekvalifiko-
vanym persondlem by mohlo vést k poranéni pacienta.

Za peclivé predoperaéni zhodnoceni pacienta s podlozenym klinickym Gsudkem a posouzenim rizik a pfinosd je zodpovédny
chirurg. FederdlIni zékony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostifedku lékardm nebo na jejich pfikaz.

Upozornéni
Aby nedoslo k prasknuti kapsuly, musi byt IOL do oka vstfikovdna pomalu a opatrné.

ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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4. Hldseni vyrobci a tfadim
Zdavazné uddlosti, k nimZ dojde v souvislosti s prostfedkem, musi byt hidseny vyrobci a prislusnému orgdnu, v némz je uzivatel a/
nebo pacient usazen.

5. Pokyny pro pouziti jednordzového injektoru IOL

1.

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

3. Oftalmologickym viskochirurgickym zafizenim (OVD) dostatecné& naplite hrot kazety a zavadéci komoru (3).
Pred aplikaci OVD se doporucuje propldchnout hrot kazety a ndpliovou komoru vyvdzenym roztokem soli (BSS).
Nechte OVD plsobit (30s). OVD mdze ztrdcet své mazaci vlastnosti, pokud je prilis 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 stiedu vklddaci komory s konkdvni orientaci a ujistéte se, Ze zadni hmatnik dosedd na zelenou hlavu
pistu injektoru (4). Ujistéte se, ze jsou predni hmatniky umistény pod polohovacim hdckem.

5. Sterilnimi kle§t&mi mirné& pfitlacte na optiku IOL (5a), &imz zajistite, Ze se IOL ohne konkdvnim smérem.

6. Souc¢asné zavrete kifdla naklddaci komory, dokud nezapadne mechanismus ,Kliknuti-Zamek* (5b).

7. Uvolnéte ndstavec na predni ¢dsti injektoru a pomalu vytdhnéte fialovy polohovaci hdcek ze $picky zdsobniku.
Tim se automaticky roztédhne predni haptika objektivu.

8. Zasurite IOL do kénického hrotu kazety (4).
IOL je nyni vloZen a pfipraven k vstfiknuti.

9. Pist injektoru zatladte dopredu. Jakmile se objevi distdIni haptikum, mirné oto&te injektor ve sméru hodinovych rucicek,
aby se haptikum rozlozilo do plochého profilu.

10. S distdInim haptikem ve sprdvné poloze pomalu vstfiknéte IOL, a kdyZ se optika vynofi z hrotu kazety, otocte ji proti
sméru hodinovych rucicek zpét do pdvodni polohy. Uvolnéte pist injektoru, dokud se proximdini haptika neuvolni z pistu.
Druhym pohybem implantujte proximdini haptikum pfimo do kapsuldrniho vaku.

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

12. Duikladné odstrante viskoelasticky materidl z oka a IOL pomoci standardnich irigaénich a aspiraénich technik.

wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
Dornierstrasse 1 Switzerland f+417172710 55 www. medicel.com

Blistr otevrete ve sterilnim prostfedi a vyjmé&te sterilni injektor (1).

Ujistéte se, Ze pist injektoru neni pfed€asné vysunuty.
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4 5a 5b é
6. Likvidace
Varovdni
A 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[EO]

Sterilizovdno ethylenoxidem

Uchovdvejte v suchu

2

Pocet zdravotnickych pfistroji v obalové jednotce

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,
a prectéte si ndvod k pouziti.

.

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

@]

®
\

Chrante pred slune&nim svétlem

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym vnéjsim obalem

Neprovddéjte opétovnou sterilizaci

® | %

Datum vyroby RRRR-MM-DD
a zemé vyroby

mn
m

0482 Symbol CE s &islem ozndmeného subjektu

Nepouzivejte znovu

Zplnomocnény zdstupce v
Evropském spolecenstvi Evropské unii

Referenénf &islo

Oteviit zde

Cislo 3arze

Jedinecny identifikdtor zafizeni

Datum expirace

Zdravotnicky pfistroj

L g F @R

Vyrobce

=HERERNE

Prectéte si elektronicky ndvod k pouziti

www.medicel .com/ifu

[RJony]

K pouziti pouze kvalifikovanym persondlem

Upozornéni

>

L/?) Recyklace
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ACCUJECT 3P

1. Anvendelsesomrade
Denne brugsanvisning geelder for falgende medicinsk udstyr:

Referencenummer Produktnavn
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. P&teenkt anvendelsesomrdde
Egnetheden af den intraokulzere linse (IOL) i kombination med det medicinske udstyr (IOL-injektor) skal testes og godkendes p&
forh&nd af producenten af den intraokuleere linse.

2.1 Pdteenkt anvendelse
Foldning og indfering af en intraokuleer linse (IOL) under @jenkirurgi.

2.2 Klinisk fordel
I0L-injektoren tillader IOL-implantation gennem smd snit.

3. Sikkerhedsanmaerkninger

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 ma 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).

Advarsel
Det medicinske udstyr skal h&ndteres af sundhedspersonale og anvendes pd patienten af kirurgen. Bruges udstyret af ukvalificeret
personale, kan det resultere i patientskade.

Det er kirurgens ansvar at foretage en patientrelateret, omhyggelig, presoperativ vurdering med en velbegrundet klinisk vurdering
og en vurdering af risici og fordele.
Ifelge amerikansk forbundslovgivning er salget af dette medicinske udstyr begraenset til leeger eller pd ordination af leeger.

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 fadekammeret med balanceret saltoplasning (BSS) fer anvendelse af OVD.
Lad OVD‘et virke (30s). OVD kan miste de smgrende 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 fodekammeret, 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 pd IOL-optikken (5a), da dette sikrer, at IOL folder i en konkav retning.

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

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

8. Fer IOL frem i den koniske spids af patronen (4).

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 bevaegelse implanteres den proksimale haptik direkte i kapselposen.

1. Hjeelp om nedvendigt 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.

wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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

Enkelt sterilt barrieresystem

med beskyttende emballage Mé ikke gensteriliseres

® | %

Produktionsdato AAAA-MM-DD
og fremstillingsland

mn
m

0482 CE-symbol med nummeret pd det bemyndigede organ

Autoriseret repraesentant i Det

Genbrug ikke Europeeiske Feellesskab/Den Europeeiske Union

Referencenummer Abn her

Partinummer Unik enheds-identifikation

Udlgbsdato Medicinsk udstyr

=HERERNE

Producent Se elektronisk brugsanvisning

www.medicel .com/ifu

|| |w|E|B|@E[0]0]m

Mé kun bruges af kvalificeret personale A Forsigtig
Genanvendelse
wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com

Dornierstrasse 11 Switzerland f+417172710 55 www. medicel.com




A®

B>

®® B

B>

R

M

ACCUJECT 3P

1. Nedio epapuoyng
AUTEG oL 06nYLEG xpnong adopouv oTa TAPAKATW LATPOTEXVOAOYLKA TtpotovTa:

ApBuOG katahoyou Ovopaoia mpoiovtog
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. NpoPAendpevo nedio edpapuoyng
H kataAAnAotnta Tou evéodakou (I0L) oe cUVOUAGHO LE TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIpOoidV (evBeTrpag evbodakoU) mpemel va €xel eAeyxOel kat va €xeL
EYKPLOEL EK TWV TIPOTEPWV OO TOV KATAOKELAOTH EVOODAKWY.

2.1 NpoPAendpevn xpriocn
Avadimwon kat évBeon evog evbodakoU (I0L) otn Sapkela odOAALLKNG XELPOUPYLIKNG ETEUBAONG.

2.2 KAwviko 6delog
O evBetnpag evdodakol eMTPENEL TNV ENGUTEUCN TOU EVEODAKOU HECW ULKPWY TOUWV.

3. ZNUELDOELG OXETIKA BE TNV aoddAeLa

Nposidonoinon
H xprjon LatpotexvoloyLkoU TipolovTog Tou EXEL UTIOOTEL {NHLA 1) £lVOL PN AITOCTELPWHEVO UIOpEl va Ttpokahéoel Aolpwén / evbodBaluitida atov acbevn.
Mn XpNOLLOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV av UTIAPXOUV VOEIEELG INULAG OTO (510 TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV 1) GTNV QTTOCTELPWHEVN CUCKEUAGLA.

Nposidonoinon
To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV SV TPETEL VAL XPNOLUOTIOLE(TAL ETA TO TTEPAG TNG NUEPOUNVIAG ANENG.
H xprion Hetd tv nuepopnvia AéEng pmopet va odnyroet oe Aolpwén / evbodpBaluitida tou acBevoug.

Nposidonoinon
To ev60BrALo Tou kepaToeldoUGg propel va urtootet BAAPN av €pBet oe emadn pe To pUYXOG OLAKOVNG 1) TOV EVEOdaKO.

Nposidonoinon
H KatdAANAN XELpOUPYLKT TEXVLKN amoTeAel eUBUVN TOU EKACTOTE XELPOUPYOU. O XELPOUPYOG TIPETEL VAL aflohoyel TNV KATOANAGTNTA TNG EKACTOTE
Slabikactag pe Baon tnv ekmaibevon KaL TNV meipa Tou.

Nposidonoinon
To LatpoTeEXVOAOYLKO TIPOLOV TTpooplleTal Hovo yia pia xpnon. H emavaxpnotponoinon r n mMANUUEANRG enaveneiepyacia Tou Umopel va €xeL coBapég
SUOUEVELG EMUTTWOELG 0TNV Lyela kat TNV aodalela Tou acBevoug.

- H enavaypnotpomnoinon propel va mpokaAéoel Aoluwéen / evbodOaipitida, Tofiko cuvspopo mpdablou Baldpou (TASS) 1) aMepyLkr
avtidpaon AOyw UTIOAELLHATWY O TOV KABapLopO.

- H amddoon tou LatpotexvoloykoU mpoiovtog puropel va dtakuBeutel. H Bepuotnta r n Stadikaoia kabBaplopol Ba kataoTpePet TLg LOLOTNTES
anodoang (m.x. LNXAVIKES WBLOTNTEG Kat LOLoTNTEG SLoAoONONG) TOu LTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.

Nposidornoinon
To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLE(TAL Ao EMayyeEAUATIEG LYElaG KAl va TomoBeTe(tal oTov aoBevr) amod Tov XELPoupyYo.
H xprion amé pn eL8IKEUUEVO TPOCWTILKO UTTOPEL VoL 08Ny OEL O TPAUUATIOUO TOU 00BEVOUG.

H TIpOCEKTLKI TIPOEYXELPNTIKA A§LOAOYNGN VLA TOV EKACTOTE 00DEVH, LE TEKUNPLWHEVN KAWLKY Kplon kat afloAdynaon kiwdUvou-odéloug, amotehel euBUvN
TOU Xelpoupyol. H opoomovdiakr vopoBeaia Twv HMA meplopilet Tnv mwAnon autol ToU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOG GE YLATPOUG I E EVIOAN yLOTPOU.

Npoooxn
Mpoketpévou va amodeuxBel n prén oto mepLdakio, n €vBeon tou evdodakol oTov oPOAAUO TIPETEL VA YIVEL APy A KOL TPOOEKTLKA.
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4. TVWOTOMOiNGH OTOV KOTOLOKEUOLOTH KoL TLG OLPXES
SoBapA MEPLOTATIKA OXETIKA HLE TO TPOLOV TPETEL VA YWWOTOTOLOUVTAL GTOV KATACKEUAOTH KAl 0TV appodLa apyr oTnv omola LTIAyETaL 0 Xprotng f/Kat

0 aobevng.

5. 08nyieg epappoyng yia tov evBetripa evéodakou piag xpriong

1.

10.

11.

12.

Avolgte tn Sladavn cuokevaoio o€ AMOOTEPWHEVO TTEPLBAANOV KAl ADALPECTE TOV AMOOTELPWHEVO VBT pa (1).
Mpooétte va pnv TiLEoETE To €UPBOoA0 Tou evOEeTHpa TTOAU VWPIG.

Kpatriote Tov evBetrpa €101, WOTE va Pmope(lte va kabodnynoete To iow mTepUyLo TG aUAakag GopTtwong e Tov Se(KTn Tou aploTepoy oag
XEpPLov (2).

lepiote To Akpo tng metahoudag kal TNV aUAaka GOPTWONG e emapkr moootnta odpOaApkol Ewdoeraotikol StaAupatog (OVD) (3).

Juviotatal n €KAUCN Tou AKPoU TNG METAAOUSAG Kal TNG alAakag GOpTwaonG Le LodTovo ahatouxo Stahupa (BSS) mptv amo tnv ebappoyn
Tou Ew6oeAaoTIKOU SLAAUATOG.

Adnote 1o EwdoehaoTko Stahupa va §pacet (30s). To LEwS0EAATTIKO SLAANUHA UTTOPEL VAL XAOEL TLG AUTOVTIKEG TOU LOLOTNTEG Qv TIapapLeiveL
o€ enadr) He Tov agpa yla peyalo Stdotnpa. Ma tov Adyo auto, o ev6odakog pEmeL va evietal xwplg kabuotépnaon LOALG TomoBetnBet otov

evBeTnpa.

Eidn ubpodoPou evbodakou: Arnatteital xpnon EwSoeAaoTikol SLaAUHATOG. AEV ETUTPETETAL VA XpNOLOTOLNBEl LOVo LoOTOVO aAdToUX0
Sdhupa.

Avol€te TNV avAaka GOPTWONG, Yo VO LTTOPECETE VA TOTIODETOETE EUKOAX TOV EVEODAKO.
ToroBetrote Tov pakod oTo pHéoov TNG avAakag GOpTwaong Le Koo TpooavaTtoAlopo kat BeBatwBelte 0Tl n miow aykUAn éxet evamoteBel
otnV npaovn kedaAr (4) Tou epfolou tou evBeTrpa. Befalwbeite OTL oL UMPOOTWVEG ayKUAEG BplokovTal KATW Ao To AYKLOTPO

TonoBEtnong.

Xpnotuormnotnote amootelpwiévn AaBida yla va aoknoete eAadpa miiecn oto omTiko TUNKA (5a) Tou evbodakou, kaBwg autd Stacdahilel tnv
avadimiwon Tou evbodakoU pe KOO TTPOCAVATOAMOUO.

Tautoxpova, KAeloTe Ta mrepuyLa TNG aUAaKag GOPTWONG HEXPL VA evepyoTolnBel o punxaviopog achaAiong pe va KAtk (Click-Lock) (58).

XahapwoTe TN oVVEEDN GTO UMPOOTVO TUNKA TOU EVOETNPA Kat TPABNAETE apyd TO HOP AYKLOTPO TOTOBETNONG EEW Ao TO AKPO TNG
TeToAoVdag. Me aUTOV TOV TPOTIO, OL UTIPOOTIVEG aYKUAEG Ba ekTaBouv autopata.

MpowBnoTte Tov evodakd Heda 0TO KWVLKO AKPO TG eTaAoudag (6).
O evbodakog exel MAéov dopTtwbel kat elval €ToLpog yla €vBean.

Migate To €UPoA0 Tou eVBETHpa TIPOG Ta EUTPOG. KaBwg apyilel va mpoekBAAEL N AMOUAKPUGHEVN ayKUAN, yuploTe Tov evBeTnpa eAadpws
S€ebLa yla va umopgaoeL n aykUAn va ekSUTAwOEL KaL va yivel emimedn.

Me Tnv anw aykuAn otn cwotn B€an, evéote apyd Tov evbodako Kat, OTav n aykUAn e¢EABEL amo To Akpo tng metahoudag, mepLloTpedte
0pLOTEPQA TOV EVOETPA HEXPL VOl ETTAVENDEL OTNV ap)Lkr) Tou BEan. Abrote To EUBoAO Tou eVBETHPa LEXPL N EYYUTEPN QYKUAN Vol
eAeuBepwBel amod to upolo. Me pia Seutepn kivnon, epduteVOTE TNV €yyUTEPN ayKUAN ameuBelag oto mepLdakio.

Av elvat anapaitnto, urtofonBrote tov evodakd e TO KATAAANAO AyKLOTPO TOTIOBETNONG KABWG ECEPXETAL KAL LETAKLVIOTE TOV OTNV TEALKN
Tou B€on.

Adalpgate oX0AAOTIKA TO LEWEOEAATTIKO SLAAUHA aTto ToV 0DBAAUO KaL TOV eVE0DaKO, XPNOLLOTIOWWVTAG TLG KABLEPWHEVEG TEXVLKEG TAUONG
KoL avappodnong.
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4 5a 5b é
6. Antoppubn
Mpoeidomnoinon
To LaTPOTEXVOAOYLKO TPOTLOV WTtopel va €xel LOAUVOEL e SUVNTIKA LOAUGHATIKEG OUCIEG AVBPWTIVNG TIPOEAEUONG LETA TN XProN.
A H améppun Tou LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG KAl TNG CUCKEL QGG ETA TN XPon TPETEL VAL YIVETAL CUMGWVA HE TIG LoXUOUTEG 08nyleg yLa Ta

enkivéuva BLoloyikd amopAnta.

7. Z0uBola

ATOCTELPWILEVO LE Xpron o&etdiou Tou atbuleviou

Na Swatnpeital oteyvod

TepdyLa LaTpoTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG 0T CUOKEUA O

Na pn xpnowornoinBet av n cuokevaoia €xel UTOOTEL
{nud, oupBouleuTteite TG 08nyieg xpriong

ZUoTtnpa Hovou oTelpou dpaypol

Na puAdooetal pakpLd améd o NAako dwg

SU0TNUA LOVOU OTE(POU dpaypol
e eEWTEPLKN TIPOOTATEUTIKI) OUOKEVAOIA

Na pnv enavanootelpwdel

Hpepopnvia kataokeung EEEE-MM-HH
KO XWPOL KATAOKELAG

ZUpBoAo CE pe tov aplbpo tou Koworotnpévou dopéa

Na pnv emavoxpnotpornotn et

E€0UGL060TNHEVOC QVTUTPOOWTIOG OTNV
Eupwraikr) Kowdtnrta/ Eupwrnaikr Evwon

ApOUOG KataAdyou

Avoite 6w

ApBuOG aptidag

Movadikdg KwSLKOG tpoidvTog

Hpepopunvia Afgng

laTpoteyvoloyLkod Tpolov

Kataokeuaotrg

www.medicel .com/ifu

SUPPBOUAEUTELTE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYLES XPrioNG

Na xpnoLpomnoteital Hovo amo eLSIKEUHEVO TPOCWTTLKO

>

Mpoaooxn

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
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Campo de aplicacidn previsto
La idoneidad de la lente intraocular (IOL) en combinacidn con el dispositivo médico (inyector de lentes intraoculares)
debe probarse y autorizarse previamente por el fabricante de la lente intraocular.

2.1 Uso previsto
Plegado e inyeccidn de una lente intraocular (IOL) durante la cirugia ocular.

2.2 Beneficio clinico
El inyector de lentes intraoculares permite su implantacion a través de pequefas incisiones.

3. Notas sobre la seguridad

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 infeccidn / 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.

Advertencia
El dispositivo médico puede ser manipulado por profesionales sanitarios y aplicado al paciente por el cirujano.
El uso por parte de personal no cualificado podria provocar lesiones en el paciente.

La evaluacién preoperatoria cuidadosa y relacionada con el paciente, con un juicio clinico bien fundado y una evaluacién de
riesgos y beneficios, es responsabilidad del cirujano.
La ley federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo médico a médicos o por orden de un 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 jurisdiccién 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.

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).

Llene suficientemente la punta del cartucho y la cdmara de carga con productos viscoquirtrgicos 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 actie (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 hidrofdbicas: Se requiere la aplicacidn de viscoeldstico. No se permite el uso exclusivo de
solucién salina equilibrada.

Abra la cdmara de carga para poder cargar la lente intraocular facilmente.
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.

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

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

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.

Introduzca la lente intraocular en la punta cénica del cartucho (6).
La lente intraocular ya estd cargada y lista para ser inyectada.

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.

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.

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

Retire completamente el material viscoeldstico del ojo y de la lente intraocular utilizando técnicas de irrigacion y
aspiracion estdandar.

ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
Dornierstrasse 11 Switzerland f+417172710 55 www. medicel.com

24



ACCUJECT 3P

6. Eliminacién

Advertencia

5a

El dispositivo médico puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen humano después de su uso.

A 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 Esterilizado con éxido de etileno Manténgase seco

Numero 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

Sistema de barrera estéril individual
con envase protector exterior

® | %

No reesterilizar

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

mn
m

0482

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 Unico del producto

Fecha de caducidad

Producto Sanitario

L g F @R

Fabricante

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Consulte las instrucciones de uso en versién digital

[RJony]

Solo debe ser utilizado por personal cualificado

>

Precaucién

£

Reciclaje

H ml Medicel AG
Dornierstrasse 11

9423 Altenrhein
Switzerland

t+417172710 50
f+417172710 55

info@medicel.com
www. medicel.com

25



A®

B>

B>

® @ >

B>

R

M

ACCUJECT 3P

1. Kasutusala
See kasutusjuhend kehtib jargmiste meditsiiniseadmete kohta:

Viitenumber Toote nimetus
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Ettendhtud kasutusotstarve
Silmasisese ladtse tootja peab eelnevalt kontrollima silmasisese |ddtse (SSL) sobivust kombineerituna meditsiiniseadmega
(SSL-i injektor) ning selle heaks kiitma.

2.1 Kasutusotstarve
Silmasisese ladtse (SSL) voltimine ja siistimine silmaoperatsiooni ajal.

2.2 Kliiniline kasu
SSL-i injektor véimaldab silmasisese |ddtse implanteerimist 1abi vaikeste sisseldigete.

3. Mdrkused ohutuse kohta

Hoiatus
Kahjustatud véi 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 [6ppu véib pdhjustada patsiendil
infektsiooni/endoftalmiiti.

Hoiatus
Endoteeli puudutamine silikoonpadja v&i 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 imbertodtlemine voib pdhjustada
tosiseid kahjulikke mdjusid patsiendi tervisele ja ohutusele.

- Korduvkasutamine vdib puhastusjadkide tottu pohjustada infektsiooni/endoftalmiiti, TASS-i vai allergilise reaktsiooni.
- Meditsiiniseadme jéudlus voib saada kahjustatud. Kuumus voi puhastusprotsess hdvitab meditsiiniseadme t6omadused

(nt mehaanilised omadused ja libisemisomadused).

Hoiatus
Meditsiiniseadet voivad kdsitseda tervishoiutodtajad ja patsiendil voib kasutada kirurg.
Kasutamine kvalifitseerimata personali poolt voib pdhjustada patsiendi vigastusi.

Kohustuslik on viia Iabi patsiendiga seotud hoolikas preoperatiivne hindamine koos pdhjendatud kliinilise ja riski-kasu hinnanguga.
USA féderaalseadus piirab selle meditsiiniseadme mulki arstidele véi arstide korraldusel.

Ettevaatust
Kapsli rebenemise vdltimiseks tuleb SSL-i sistida silma aeglaselt ja ettevaatlikult.
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4. Aruandlus tootjale ja ametiasutustele
Seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja pddevale ametiasutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

5. Uhekordselt kasutatava SSL-i injektori kasutusjuhend

1.

Avage blister steriilses keskkonnas jo eemaldage steriilne injektor (1).

Veenduge, et injektori kolb ei oleks enneaegselt ette nihkunud.

2. Hoidke injektorit nii, et laadimiskambri tagumist tiiba saaks juhtida vasaku kde nimetissdrmega (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 vivad kaotada oma madrdeomadused, kui need on liiga kaua kokkupuutes dhuga.
Seetdttu tuleks SSL-i sustida 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 ladts 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 ndgusas
suunas.

6. 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 l[ddtse esihaptikut.

8. Viige SSL kasseti koonilisse otsa (8).

SSL on niitd laetud ja siistimiseks valmis.

9. Lukake injektori kolbi ettepoole. Kui distaalne haptik valjub, keerake injektorit veidi pdrip&eva, et haptik saaks voltida
ennast vdlja siledaks profiiliks.

10. Kui distaalne haptik on diges asendis, sustige 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 véljumist sobiva positsioneerimiskonksuga ja viige SSL selle 16plikku asendisse.

12. Eemaldage viskoelastne materjal pdhjalikult silmast ja SSL-ist, kasutades standardseid niisutus- ja aspiratsioonitehnikaid.
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5a

6. Utiliseerimine

Hoiatus

5b 6

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

7. Stimbolid

STERILE[EO]

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

Hoida kuivana

Meditsiiniseadmete arv pakendiiihikus

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
ja tutvuge kasutusjuhendit

Uhekordne steriilne t8kkesiisteem

(@]

Hoida eemal pdikesevalgusest

Uhekordne steriilne tdkkesiisteem
koos vdlispakendiga

Mitte uuesti steriliseerida

® | %

Tootmiskuupdev AAAA-KK-PP
ja tootjariik

mn
m

0482 CE-siimbol koos teavitatud asutuse numbriga

Mitte uuesti kasutada

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses/Euroopa Liidus

Viitenumber

Avage siit

Partii number

Seadme kordumatu identifikaator

Aegumiskuup&ev

Meditsiiniseade

Tootja

=HERERNE

Tutvuge elektroonilise kasutusjuhendiga

www.medicel .com/ifu

Kasutada ainult kvalifitseeritud personali poolt

Ettevaatust

>

|| |w|E|B|@E[0]0]m

Taaskasutamine
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ACCUJECT 3P

1. Kayttdalue
Nama kdyttoohjeet koskevat seuraavia ladkinndllisia laitteita:

Viitenumero Tuotenimi
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Tarkoitettu kdyttoalue
Silmdansisdisen linssin (IOL) soveltuvuus yhdessa l&&kinndllisen laitteen (IOL-injektorin) kanssa on testattava ja hyvéksyttava
etukdteen silmdnsisdisen linssin valmistajan toimesta.

2.1 Kayttotarkoitus
Silmdansisdisen linssin (IOL) taittaminen ja injektointi silmdaleikkauksen aikana.

2.2 Kliininen hyoty
I0L-injektorilla on mahdollista tehdd IOL-implantaatti pienten viiltojen avulla

3. Turvallisuutta koskevat huomautukset

Varoitus
Vaurioituneen tai steriloimattoman Iddkinndllisen laitteen kdyttd voi johtaa infektioon tai potilaan silmdnpohjan tulehdukseen.
Ladkinndllistd laitetta ei saa kayttdd, jos itse I1ddkinndllisessd laitteessa tai steriilissd pakkauksessa on merkkejd vaurioista.

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

Varoitus
Endoteelin koskettaminen silikonityynylld 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
L&adkinndllinen 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 puhdistusjadmien
vuoksi.

- L&adkinndllisen laitteen toimintakyky voi vaarantua. Ldmpd tai puhdistusprosessi tuhoaa IGdkinndllisen laitteen
suorituskykyominaisuudet (esim. mekaaniset ominaisuudet ja liukuominaisuudet).

Varoitus
Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kdsitelld 1adkinndllistd laitetta, ja kirurgi voi kiinnittdd sen potilaaseen.
Epdpdtevdn henkildston suorittama kdyttd saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen.

Potilaslahtdinen, huolellinen leikkausta edeltdva arviointi, johon liittyy perusteltu kliininen harkinta ja riski-hyStyarviointi, on kirurgin
vastuulla. Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmdn 1adkinndllisen laitteen myynnin ladkareille tai IGakarien madrdyksestd.

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

5. Kertakdyttoisen IOL-injektorin kdyttéohjeet

1.

Avaa ldpipainopakkaus steriilissd ympdristéssa ja poista steriili injektori (1).

Varmista, ettd ruiskun mantd ei tydnny ennenaikaisesti eteenpdin.

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

3. Taytd patruunan kdrki ja latauskammio riittavasti silmakirurgisilla viskokirurgian vélineilld (OVD) (3).

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

Anna OVD:n vaikuttaa (30s). OVD voi menettdd voiteluominaisuutensa, jos se on liilan kauan kosketuksissa ilman kanssa.
Sen vuoksi IOL olisi injektoitava viipymattd lataamisen jalkeen.

Hydrofobiset IOL-tyypit: OVD:n kayttd on valttdmaténtd. BSS:n yksinomainen kdytté 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 mannén p&adn (4) padlle. Varmista, ettd etummaiset haptiset elementit ovat paikoituskoukun alla.

5. Ké&yta steriileja pihtejé painamalla hieman I0OL: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. Tydnnd IOL patruunan kartiokdrkeen (6).

IOL on nyt ladattu ja valmis injektiota varten.

9. Tydnnd injektorin méntad eteenpdin. Kun distaalinen haptikko tulee esiin, kddnnd injektoria hieman myé&tapdivadn, jotta
haptikko taittuu ulos tasaiseksi profiiliksi.

10. Kun distaalinen haptikko on oikeassa asennossa, ruiskuta IOL hitaasti ja kun optiikka tulee ulos patruunan kérjestd,
kaanna sitd vastapdivadn takaisin alkuperdiseen asentoonsa. Vapauta injektorin mantd, 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:st& tavanomaisilla huuhtelu- ja aspiraatiotekniikoilla.
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4 5a é
6. Havittdminen
Varoitus
A 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

Pida kuivana

2

Ladkinndllisten laitteiden lukumadra pakkausyksikdssa

Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut
ja lue kayttoohjeet

.

Yksittdinen steriili sulkujérjestelma

@]

®
\

Pid& poissa auringonvalolta

Yksittdinen steriili sulkujérjestelma,
jossa on suojaava ulkopakkaus

® | %

Ei saa steriloida uudelleen

Valmistuspdivamadrd VVVVV-KK-PP
sekd valmistusmaa

mn
m

0482

CE-tunnus ja ilmoitetun laitoksen numero

Ei saa kdyttad uudelleen

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssé / Euroopan unionissa

Viitenumero

Avaa téstd

Erénumero

Yksilollinen laitetunnus

Viimeinen voimassaolopdiva

Lagkinndllinen laite

L g F @R

Valmistaja

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Katso sdhkaoiset kayttéohjeet

[RJony]

Ainoastaan pdtevdn henkildston kdyttoon

>

Huomio

£

Kierratys
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1. Champ d’application
Ce mode d’emploi concerne les dispositifs médicaux suivants:

Référence Nom de produit
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Domaine d’application prévu
Ladéquation 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.

2.1 Usage prévu
Pliage et injection d’une LIO lors d’une chirurgie des yeux.

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

3. Notes sur la sécurité

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 aprés 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.

Avertissement
Le dispositif médical peut étre manipulé par des professionnelsless de la santé et utilisé sur leela patientee par lesla chirurgienene.
Son utilisation par un personnel non qualifié pourrait blesser lesla patientse.

Leela chirurgiensne doit procéder & un examen préopératoire minutieux dusde la patientee, en apportant un jugement clinique et
une évaluation des risques / bénéfices fondés.
La loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif médical aux médecins ou & la demande des médecins.

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

ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
Dornierstrasse 11 Switzerland f+417172710 55 www. medicel.com

32



M

ACCUJECT 3P

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'utilisateuretrice et/ou leela patientee.

5. Instructions d’application relatives a Iinjecteur LIO & usage unique

1.

Ouvrir 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 l'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 aprés le chargement.

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

4. Ouvrir 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'lhaptique 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 I'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 I’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 'injection.

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

10. Avec 'haptique distale dans la bonne position, injecter lentement la LIO. Lorsque 'optique sort de la pointe de la
cartouche, la tourner dans le sens antihoraire pour la remettre dans sa position initiale. Relacher 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 & I'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 & I'oxyde d'éthylene T Maintenir au sec
. .. . P Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Nombre de dispositifs médicaux dans 'unité d’emballage s ;
et consulter le mode d’emploi
\\:’/ .
O Systéme de barriére stérile unique Eloigner de la lumiére du soleil

Systeme de barriére stérile unique
avec emballage de protection & 'extérieur

Ne pas restériliser

® | %

Date de fabrication AAAA-MM-JJ
et pays de fabrication

mn
m

0482 Symbole CE avec numéro de 'organisme notifié

Représentant autorisé de la

Ne pas réutiliser X . . ,
Communauté européenne / Union européenne

Référence Quvririci

Numéro de lot Identifiant unique du dispositif

Date d’expiration Dispositif médical

L g [F @&
=HERERNE

Fabricant Consulter la version électronique du mode d’emploi
www.medicel .com/ifu
ONLY Doit étre utilisé uniquement par un personnel qualifié A Attention
L/?.\ Recyclage
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1. Opseg primjene
Ove upute za uporabu odnose se na sljedec¢e medicinske uredaje:

Referentni broj Naziv proizvoda
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Predvideno podrucje primjene
Prikladnost intraokularne lede (IOL) u kombinaciji s medicinskim uredajem (injektor za IOL) mora unaprijed ispitati i odobriti
proizvodac intraokularnih le¢a.

2.1 Namjena
Sklapanje i ubrizgavanje intraokularne lede (IOL) tijekom operacije oka.

2.2 Klinicka korist
Injektor za IOL omogucduje implantaciju IOL kroz male rezove.

3. Napomene o sigurnosti

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

Upozorenje
Medicinski uredaj namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba 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
Ciscenje.

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

Upozorenje
Medicinskim uredajem smiju rukovati zdravstveni djelatnici, a na pacijenta ga smije primijeniti kirurg.
Koristenje od strane nekvalificiranog osoblja moZe dovesti do ozljeda pacijenta.

Kirurg je odgovoran za paZzljivu preoperativnu procjenu koja se odnosi na pacijenta, uz dobro utemeljenu klinicku prosudbu i
procjenu rizika i koristi. Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog medicinskog uredaja lijeCnicima ili po nalogu lijecnika.

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 kaziprstom vase lijeve ruke (2).
3. Vrh uloska i komoru za punjenje dovoljno napunite oftalmoloskim viskokirurskim uredajima (OVD) (3).
Preporucuje se isprati vrh uloska 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 le¢u 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), ¢ime ¢ete osigurati da se IOL savija u konkavnom
smjeru.

6. Istodobno zatvorite krila komore za punjenje sve dok se ne ukljuéi,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 omogudili 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 vrecicu.

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

12. Temeljito uklonite viskoelasti¢ni materijal iz oka i IOL-a koristedi standardne tehnike irigacije i aspiracije.
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5a

6. Zbrinjavanje

Upozorenje

5b 6

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[EO]

Sterilizirano etilen oksidom

Cuvati suho

Broj medicinskih uredaja u jedinici pakiranja

Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno
i procitajte upute za uporabu

Sustav jednostruke sterilne barijere

@]

®
\

Cuvati dalje od sundeve svjetlosti

Sustav jednostruke sterilne barijere
s vanjskim zastitnim pakiranjem

Ne ponovno sterilizirati

® | %

Datum proizvodnje GGGG-MM-DD
i drzava proizvodnje

mn
m

0482 CE simbol s brojem prijavljenog tijela

Ne ponovno koristiti

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Europskoj uniji

Referentni broj

Otvoriti ovdje

Broj lota

Jedinstveni identifikator uredaja

Rok valjanosti

Medicinski uredaj

L g F @R

Proizvodac

=HERERNE

Pogledajte elektronicke upute za uporabu

www.medicel .com/ifu

[RJony]

Za uporabu samo od strane kvalificiranog osoblja

Oprez

>

L/?) Recikliranje
ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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1. Alkalmazdsi koér
Jelen haszndlati utasitds a kdvetkezé orvostechnikai eszkdzékre vonatkozik:

Referenciaszdm Terméknév
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Rendeltetésszerl felhaszndldsi cél
Az intraokuldris lencsék (IOL) és az orvostechnikai eszkdz (IOL fecskendd) kompatibilitdsdt elére ellendriztetni kell és jovd kell
hagyatni az intraokuldris lencsék gydrtojdval.

2.1 Rendeltetésszerl haszndlat
Az intraokuldris lencsék (IOL) 8sszehajtdsa és befecskendezése szemm(itét alatt.

2.2 Klinikai elénydk
Az IOL fecskendd lehetdvé teszi az IOL implantdcidt kis bemetszésen keresztil.

3. A biztonsdgra vonatkozé megjegyzések

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 eszkdzén vagy a steril
csomagoldson.

Figyelem
Tilos a lejdrati id6 eltelte utdn felhaszndini a jelen orvostechnikai eszkdzt.
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!l 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 eszkdz teljesitménye gyengilhet. A melegités vagy a tisztitdsi eljdrds tonkre teheti az orvostechnikai
eszkdz teljesitményét (pl.: a mechanikus és cslszdsi tulajdonsdgait).

Figyelem
Az orvostechnikai eszkbzt csak egészségligyi szakemberek kezelhetik, és csak a sebész alkalmazhatja a pdciensen.
A szakképzettséggel nem rendelkezé személy dltali haszndlat a pdciens sériiléséhez vezethet.

A sebész felel6ssége meghozni pdcienst érintd, alapos miitét elétti értékelést, jol megalapozott klinikai dontés és kockdzat-elény
értékelés alapjdn.
Az USA szovetségi torvényei tiltjdk a jelen orvostechnikai eszkoz értékesitését orvosoknak, illetve orvosok megrendelésére.

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 eszkdzzel kapcesolatban fellépd silyos incidenseket be kell jelenteni a gydrténak, illetve a felhaszndlé és/vagy pdciens
lakdhelyén miikods, kompetens hatdsdgoknak.

5. Alkalmazdsi utasitdsok egyszer haszndlatos IOL fecskendd esetén

1. Steril kdrnyezetben nyissa fel a csomagoldst, és vegye ki a steril fecskendét (1).

Ellendrizze, hogy a fecskendé 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) tdltse fel a megfelel6 mennyiségben a betdltéhegyet és a betdltStartdlyt
(3).

Javasoljuk, hogy az OVD alkalmazdsa elétt Sblitse 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.

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

Poziciondlja a lencsét a betoltétartdly kbzepére konkdv elrendezéssel, és ellenérizze, hogy a hdtsé haptika megfeleléen
fekszik a zold fecskendé dugattyufejen (4). Ellendrizze, hogy az eliilsé 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 ssze.

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

7. Lazitsa meg a tarrozékot a fecskendé ellilsé részén, és lassan hizza ki a lila poziciondléhurkot a patron csticsdbdl.

Ezzel automatikusan megnydjtja a lencsék eliilsé haptikdit.
8. Tolja az IOL-t a patron kipos csticsdba (6).
Most az IOL be van téltve, készen dll a befecskendezésre.

9. Nyomja elére a fecskendd dugattyujdt. Ahogy a disztdlis haptika emelkedik, forditsa a fecskendét lassan az dramutatd
jdrdsdnak megfeleléen, ezzel lehetbvé 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 cstcsdatdl, forditsa az dramutatd jdrdsdval ellentétesen vissza az eredeti pozicidjdba. Engedje ki a fecskendd
dugattydjdt, amig a proximdlis haptika kiszabadul a fecskendébél. A mdsodik mozdulatndl lltesse be a proximdlis
haptikdt kdzvetlenil a lencsetokba.

1. Szlikség esetén segitse az IOL haladdsdt egy megfelel poziciondld kampdval a kijutdsi pontndl, és helyezze az IOL-t a
végleges poziciéjdba.

12. A standard irrigdcids és aspirdcids technikdk alkalmazdsdval alaposan tdvolitsa el a viszkoelasztikus anyagot a szembdél
és az IOL-rdl.
wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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6. Artalmatlanitds

Figyelem

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

eszkdzt és annak csomagoldsdt.

7. Jelzések
STERILE[EO] Etilén-oxiddal sterilizéiva T Szdrazon tartandd
z A csomagoldsi egységben lévé Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt,
orvostechnikai eszkézok szdma és olvassa el a haszndlati utasitdst
\\:’/
O Egyetlen steril akaddly rendszer Tartsa tdvol kdzvetlen napfénytdl

Egyetlen steril akaddly rendszer
kiilsé védécsomagoldssal

Ne sterilizdlja djra

® | %

Gydrtdsi id8: EEEE-HH-DD
Gydrtds orszdga

mn
m

0482 CE-jelslés a bejelentett szerv szdmdval

Felhatalmazott képviselé az

Ne haszndlja djra Eurépai Kézésségben / Eurdpai Unidban

Referenciaszdm Itt nyissa ki

L g [F @&
=HERERNE

Tételszdm Egyedi eszk6zazonositd
Lejdrati idé Orvostechnikai eszkdz
Gyadrté —ceT o Olvassa el az elektronikai haszndlati utasitdst
E’ Kizdrélag szakképzett személyek dltal haszndlhatd A Vigydzat
L/?) Ujrahasznositds
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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
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Campo di applicazione previsto
L‘adeguatezza della lente intraoculare (IOL) al dispositivo medico (iniettore IOL) deve essere testata e approvata in anticipo dal
produttore della lente intraoculare.

2.1 Uso previsto
Piegatura e iniezione di una lente intraoculare (IOL) durante un intervento di chirurgia oculare.

2.2 Benefici clinici
Liniettore di lenti intraoculari consente I'impianto delle stesse attraverso mini-incisioni.

3. Note sulla sicurezza

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. Il calore o il processo di pulizia pregiudicano
le caratteristiche prestazionali (ad esempio, le proprietd meccaniche e di scorrimento) del dispositivo medico.

Avvertenza
Il dispositivo medico deve essere maneggiato da operatori sanitari e applicato sul paziente dal chirurgo.
L‘uso da parte di personale non qualificato pud causare lesioni al paziente.

E responsabilita del chirurgo effettuare un‘attenta valutazione pre-operatoria del paziente, con un‘accurata anamnesi e un‘analisi
dei rischi e dei benefici.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo medico ai medici o su prescrizione medica.

Attenzione
Per evitare la rottura della capsula, la IOL deve essere iniettata nell‘occhio lentamente e con attenzione.

ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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 liniettore sterile (1).

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

2. Impugnare l‘iniettore in modo da riuscire a guidare l‘aletta posteriore della camera di carico con lindice 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 I‘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 delliniettore (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.

6. 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 I‘aptica anteriore della lente.

8. Far avanzare la IOL nella punta conica della cartuccia (6).
La IOL & caricata e pronta per I‘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 l‘iniettore in senso antiorario per riportarlo nella posizione originale. Togliere pressione allo
stantuffo dell‘iniettore fino a quando I‘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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5a é
6. Smaltimento
Avvertenza
A 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[EO]

Sterilizzato con ossido di etilene

Conservare all'asciutto

Numero di dispositivi medici nell'unita di confeziona-
mento

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso.

Sistema di barriera sterile singola

@]

®
\

Tenere lontano dalla luce del sole

Sistema di barriera sterile singola
con imballaggio protettivo esterno

® | %

Non risterilizzare

Data di produzione AAAA-MM-GG
e paese di produzione

mn
m

0482

Simbolo CE con numero dell'organismo notificato

Non riutilizzare

Rappresentante autorizzato nella
Comunitd Europea/Unione Europea

Numero di riferimento

Aprire qui

Numero di lotto

Identificatore univoco del dispositivo

Data di scadenza

Dispositivo medico

L g F @R

Produttore

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico

[RJony]

Da utilizzare solo da parte di personale qualificato

>

Attenzione

£

Riciclaggio

H ml Medicel AG
Dornierstrasse 11

9423 Altenrhein
Switzerland

t+417172710 50
f+417172710 55

info@medicel.com
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ACCUJECT 3P

1. Taikymo sritis
Sios naudojimo instrukcijos taikomos Siems medicinos instrumentams:

Nuorodos numeris Gaminio pavadinimas
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Numatoma taikymo sritis
Intraokulinio lgiuko (IOL) tinkamumg kartu su medicinos instrumentu (IOL inZektoriumi) turi i§ anksto patikrinti ir patvirtinti
intraokulinio leSiuko gamintojas.

2.1 Numatytoji paskirtis
Intraokulinio lgSiuko (IOL) atlenkimas ir injekcija akiy operacijos metu.

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

3. Saugos pastabos

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) endoftalmitg pacientui.

Ispéjimas
Palietus endotelj silikonine pagalvéle arba IOL, galima paZzeisti 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 infekcijg / endoftalmitg, TASS arba alergine reakcijg dél valymo likuciy.
- Medicinos instrumento veikimas gali pablogeti. Siluma arba valymo procesas sugadina medicinos

instrumento eksploatacines savybes (pvz., mechanines savybes ir slydimo savybes).

Ispéjimas
Su medicinos instrumentu gali dirbti sveikatos prieZitros specialistai, o pacientui jj gali uzdéti chirurgas.
Naudojant nekvalifikuotam personalui, galima suzaloti pacientq.

Chirurgas privalo atlikti kruopsty paciento prieSoperacinj vertinimqg, pagrjstq klinikine nuovoka ir rizikos bei naudos santykio
jvertinimu. JAV federaliniai jstatymai riboja Sio medicinos instrumento pardavimg tik gydytojams arba gydytojy nurodymu.

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 inzektoriy (1).

Jsitikinkite, kad inZektoriaus stimoklis nepasistimé gilyn per anksti.

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

3. Uzpildykite kasetes antgalj ir jkelimo kamerg oftalmologiniais viskochirurginiais jtaisais (OV)) (3).

Prie§ naudojant OV) rekomenduojama praplauti kasetés antgal; 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: Butina naudoti OV/. DraudZiama iSimtinai naudoti BSS.

4. Atidarykite jkélimo kamerg, kad bty galima lengvai jkelti IOL.

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

5. Steriliomis znyplémis Siek tiek prispauskite IOL optikg (5a) - taip uztikrinsite, kad IOL uzsilenkty jgaubta kryptimi.

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

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

8. Stumkite IOL j kiginj kasetés 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 profil;.

10. Kai distalinis lietimo jutiklis yra tinkamoje padétyje, létai jSvirkskite IOL ir, kai optinis elementas isljs i$ kasetés antgalio,
pasukite jj pries laikrodzio rodyklg atgal j prading padét;. 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 i§ akies ir IOL naudodami standartinius irigacijos ir aspiracijos metodus.
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4 5a é
6. 8alinimas
Ispéjimas
A 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.

7. Simboliai

STERILE[EO]

Sterilizuota etileno oksidu

Laikyti sausai

Medicinos instrumenty skaicius pakuotés vienete

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista,
ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis.

Vienguba sterili barjeriné sistema

@]

®
\

Saugoti nuo saulés spinduliy

Atskira sterili barjeriné sistema
su iSorine apsaugine pakuote

® | %

Nesterilizuoti pakartotinai

Pagaminimo data YYYYY-MM-DD
ir pagaminimo $alis

mn
m

0482

CE simbolis su notifikuotosios jstaigos numeriu

Nenaudoti pakartotinai

Jgaliotasis atstovas
Europos bendrijoje/ Europos Sgjungoje

Nuorodos numeris

Atidaryti Cia

Partijos numeris

Unikalus prietaiso identifikatorius

Galiojimo data

Medicinos prietaisas

L g F @R

Gamintojas

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Zr. elektronines naudojimo instrukcijas

[RJony]

Naudoti gali tik kvalifikuotas personalas

>

Atsargiai

£

Utilizavimas
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1. LietoSanas joma
St lietoSanas instrukcija attiecas uz $adam medicinas iericém:

Atsauces numurs Produkta nosaukums
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Paredzéta lietojuma joma
Intraokularas I&cas (IOL) piemérotiba kombindcija ar medicinas ierici (IOL inZektoru) ir ieprieks japarbauda un jaapstiprina
intraokularas lecas razotajam.

2.1 Paredzétais lietojums
Intraokularas lécas (IOL) lociSana un injicésana acs operdcijas laika.

2.2 Kliniskais ieguvums
I0OL inZektors |auj implantét IOL caur maziem iegriezumiem.

3. PiezZimes par droSumu

Bridinajums
Bojatas vai nesterilas medicinas ierices lietoSana var izraisit infekciju / endoftalmitu pacientam.
Nelietojiet medicinas ierici, ja uz pasas medicinas ierices vai sterila iepakojuma ir bojajuma 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 jaizverté 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 infekciju / endoftalmitu, TASS vai alerdisku reakciju tirisanas atlikumu dél.
- Medicinas ierices veiktspéja var tikt apdraudéta. Karstums vai tiriSanas process izjauc medicinas ierices veiktspéjas

Tpasibas (pieméram, mehaniskas Tpasibas un slidésanas ipasibas).

Bridinajums
Ar medicinas ierici drikst rikoties veselibas apripes specidlisti, un pacientam to drikst piemérot kirurgs.
Nekvalificeta persondla veikts lietojums var pacientam izraisit traumu.

Par pacienta ripigu pirmsoperacijas novértéjumu, pamatotu klinisko spriedumu un riska un ieguvumu novértéjumu atbild kirurgs.

ASV federalie tiesibu akti ierobeZo Sis medicinas ierices pardosanu darstiem vai péc arstu pasutijuma.

Piesardzibu
Lai nepielautu kapsulas plisumu, IOL act jaievada [éni un uzmanigi.

ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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4. ZinoSana raZotdjam un iestadém
Par smagiem negadijumiem saistiba ar ierici jazino razotdjam un kompetentajai iestadei, kurd registréts lietotdjs un/vai pacients.

5. Vienreizlietojama IOL inZektora lietoSanas instrukcija

1.

Atveriet blisteri sterild vidé un iznemiet sterilo inzektoru (1).

InZektora virzuli noteikti nedrizt virzit priekslaikus.

2. Inzektoru turiet tg, lai ar kreisds rokas raditajpirkstu varétu vadit iepildisanas kameras aizmuguréjo sparnu (2).

3. Pietiekami piepildiet kartridza galu un iepildisanas kameru ar oftalmologiskajiem viskokirurgiskajiem lidzekliem (OVD) (3).
Pirms OVD ievadisanas ieteicams izskalot kartridza galu un iepildisanas kameru ar lidzsvarotu sals skidumu (BSS).
Laujiet OVD iedarboties (30s). OVD var zaudét el|ojosas ipasibas, parak ilgi atrodoties saskaré ar gaisu. Tapéc IOL
jainjicé nekavéjoties péc iepildisanas.

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

4. Atveriet iepildisanas kameru tg, lai IOL varétu viegli ievietot.

Poziciongjiet Iecu iepildisanas kameras vidu ar ieliektu orientdciju 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), tadéjadi nodrosinot, ka IOL salocisies ieliektd virziend.

6. Vienlaikus aizveriet iepildisanas kameras sparnus, lidz ieslédzas mehanisms ,Click-Lock (5b) (nofikséjas ar klikski).

7. Atslabiniet stiprindjumu inZektora prieksdald un [éndm izvelciet violeto pozicionésanas aki no kartridza uzgala.

Tas automatiski izstieps Iécas prieksejo haptiku.

8. levirziet IOL kartridza konusveida gala (6).
Tagad IOL ir ievietota un gatava injekcijai.

9. Bidiet inZektora virzuli uz prieksu. Kad paradas distala haptika, nedaudz pagrieziet inzektoru pulkstenraditdju kustibas
virziena, lai haptika atlocitos lidzena profila.

10. Kad distala haptika ir pareiza pozicija, [énam injicgjiet IOL un, kad optika paradas 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 maisind.

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

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

wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
Dornierstrasse 1 Switzerland f+417172710 55 www. medicel.com

51



ACCUJECT 3P

5a é
6. Atbrivosands no ierices
Bridinajums
f Medicinas ierice péc lietojuma var bt 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

Viena sterila barjeras sistema
ar aizsargdajosu iepakojumu drpusée

® | %

Nesterilizét atkartoti

Razosanas datums GGGG-MM-DD
un razosanas valsts

mn
m

0482

CE simbols ar pazinotas iestades numuru

Nelietot atkartoti

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiend/Eiropas Savieniba

Atsauces numurs

Atvert Seit

Partijas numurs

Unikalais ierices identifikators

Deriguma termins

Medicinas ierice

L g F @R

Razotajs

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Skatit elektronisko lietosanas instrukciju

[RJony]

Lietot tikai kvalificetam personalam

>

Piesardzibu

£

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
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Beoogd toepassingsgebied
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.

2.1 Beoogd gebruik
Opbouwen en injecteren van een intraoculaire lens (IOL) tijdens oogchirurgie.

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

3. Opmerkingen over veiligheid

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.

- 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.

Waarschuwing
Het medisch hulpmiddel kan 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.

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om védr de operatie een klinische beoordeling en analyse van risico‘s/baten uit te
voeren die specifiek is voor de patiént.
In de VS beperkt de federale wetgeving de verkoop van dit medisch hulpmiddel tot artsen of in opdracht van artsen.

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

2. Houd de injector zo vast dat de achtervleugel van de laadruimte kan worden geleid met de wijsvinger van uw linkerhand
(2).

3. 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.

4. 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.

5. 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.

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

7. 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.

8. Breng de IOL vooruit in de conische punt van de cartridge (6).

De IOL is nu geladen en klaar voor injectie.

9. 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 vlak profiel.

10. 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.

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

12. 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

Alleen steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenzijde

® | %

Niet hersteriliseren

Productiedatum JJJJ-MM-DD
en land van productie

mn
m

0482

CE-symbool met nummer van aangemelde instantie

Niet hergebruiken

Erkende vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/ Europese Unie

Referentienummer

Hier openen

Partijnummer

Unieke code voor identificatie

Uiterste gebruiksdatum

Medisch hulpmiddel

Fabrikant

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing

Alleen te gebruiken door gekwalificeerd personeel

>

Opgelet

|| |w|E|B|@E[0]0]m

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

Referansenummer Produktnavn
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Tiltenkt bruksfelt
Egnetheten til den intraokuleere linsen (IOL) i kombinasjon med den medisinske enheten (IOL-injektor) mé& testes og godkjennes pd
forh&nd av produsenten av den intraokulaere produsenten.

2.1 Tiltenkt bruk
Folding og injisering av en intraokuleer linse (IOL) under gyekirurgi.

2.2 Klinisk nytte
I0L-injektor muliggjer IOL-implantasjon gjennom smd innsnitt.

3. Merknader om sikkerhet

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 pd syeeplet
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 fare 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.

Advarsel
Den medisinske enheten kan hdndteres av helsepersonell og paferes pasienten av kirurgen.
Bruk av ukvalifisert personell kan fere til pasientskade.

En pasientrelatert, grundig preoperativ vurdering, med godt begrunnet klinisk vurdering og vurdering av risiko og nytte, er kirurgens
ansvar. Amerikansk federal lovgivning begrenser salget av denne medisinske enheten til leger eller etter ordre fra leger.

Forsiktig
For & unngd kapselruptur m@& 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 fiern den sterile injektoren (1).

Serg for at injektorsproyten ikke feres 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 gyeinngrep (OVD) (3).
Det anbefales & skylle patronspissen og lastekammeret med balansert saltlesning (BSS) fer p&fering av OVD.
La OVD virke (30s). OVD kan miste smereegenskapene 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 injektorspraytehodet (4). Serg for at fronthaptikken er plassert under posisjoneringskroken.

5. Bruk den sterile tangen for & pdfere litt trykk pd 10L-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. Fer IOL inn i den koniske spissen til patronen (6).
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 fer IOL til sin sluttposisjon.

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

Advarsel

5a

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[EO]

Sterilisert med etylenoksid

Holdes tarr

Nummer p& medisinsk enhet i emballasjeenhet

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet,
og se bruksanvisning

Sterilt barrieresystem for engangsbruk

(@]

Skal holdes borte fra sollys

Sterilt barrieresystem for engangsbruk
med beskyttende emballasje p& utsiden

® | %

Skal ikke steriliseres p& nytt

Produksjonsdato AAAA-MM-DD
og produksjonsland

mn
m

0482

Ce-symbol med nummeret til det meldte organet

Skal ikke gjenbrukes

Autorisert representant i det
europeiske fellesskap/ EU

[ e [=er]
Referansenummer Tg Apne her
Lotnummer Unik enhetsidentifikator
Utlgpsdato Medisinsk enhet
Produsent [:]H Se elektronisk bruksanvisning

www.medicel .com/ifu

Skal kun brukes av kvalifisert personell

>

Forsiktig

|| |w|E|B|@E[0]0]m

Resirkulering
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1. Zakres stosowania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujgcych wyrobédw medycznych:

Numer referencyjny Nazwa produktu
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

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

2.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem
Sktadanie i iniekcja soczewki wewngtrzgatkowej (IOL) podczas operacji oka.

2.2 Korzysci kliniczne
Iniektor soczewki IOL umozliwia implantacje soczewki IOL przez mate nacigcia.

3. Uwagi dotyczqce bezpieczeristwa

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¢ $rodbtonek rogdwki.

Ostrzezenie
Zastosowanie wtasciwej techniki chirurgicznej jest obowigzkiem kazdego chirurga. Chirurg musi oceni¢ przydatnosé 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 spowodowac infekcje / zapalenie wnetrza oka, wywotad toksyczny zespdt przedniego odcinka
(TASS) lub reakcje alergiczng spowodowang pozostatoéciami po czyszczeniu.

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

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

Obowigzkiem chirurga jest przeprowadzenie starannej oceny przedoperacyjnej z uwzglednieniem pacjenta i uzasadnionej oceny
klinicznej oraz oceny ryzyka i korzysci.
Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego wyrobu medycznego lekarzom lub na zlecenie lekarzy.

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 siedzibg uzytkownik i/lub pacjent.

5. Instrukcja stosowania jednorazowego iniektora soczewki IOL

1.

Otworzy¢ blister w sterylnym srodowisku i wyjg¢ sterylny iniektor (1).

Upewni¢ sig, ze tfok iniektora nie zostat wysunigty przedwczesnie.

2. Przytrzymad iniektor w taki sposdb, aby tylne skrzydto komory tadowania mozna byto poprowadzié¢ palcem wskazujgcym
lewe;j reki (2).

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

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

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

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

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

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

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

6. Jednoczes$nie zamknq¢ skrzydta komory tadowania do momentu zatrzasnigcia si¢ mechanizmu typu ,Click-Lock” (5b).

7. Poluzowac¢ element mocujqcy w przedniej czesci iniektora i powoli wyciggngé fioletowy haczyk pozycjonujgey z
koncdwki wktadu. Spowoduje to automatyczne rozciggniecie przednich haptykdw soczewki.

8. Wprowadzié soczewkg IOL do stozkowej koricdwki wktadu (8).

Soczewka IOL jest teraz zatadowana i gotowa do iniekgji.

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

10. Po ustawieniu dystalnego haptyka w prawidtowe] pozycji przeprowadzi¢ powoli iniekcjg soczewki IOL, a gdy uktad
optyczny wysunie sig z koricdwki wktadu, obrécié 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 wspomoc soczewke IOL odpowiednim haczykiem pozycjonujgcym podczas wysuwania i doprowadzié
soczewke |OL do ostatecznego potozenia.

12. Doktadnie usung¢ materiat wiskoelastyczny z oka i soczewki IOL, stosujgc standardowe techniki irygaciji i aspiracii.
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6. Utylizacja

Ostrzezenie

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

Chroni¢ przed wilgocig

2

Liczba wyrobéw medycznych w
jednostce opakowaniowej

Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone
i zapoznac¢ sig z instrukcjg uzytkowania

.

System pojedynczej bariery sterylnej

@]

®
\

Chronié przed $wiattem stonecznym

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym na zewngtrz

® | %

Nie sterylizowaé ponownie

Data produkcji RRRR-MM-DD
i kraj produkciji

mn
m

0482

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

Wyréb medyczny

L g F @R

Producent

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Zapoznaj sig z elektroniczng instrukcjq uzytkowania

[RJony]

Wyrdb moze by¢ uzywany wytqcznie przez wykwalifiko-
wany personel

>

Ostroznie

L/?) Recykling
ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com

Dornierstrasse 11

Switzerland

f+417172710 55

www. medicel.com

6l



A®

B>

®® B

B>

[BJony]

M

ACCUJECT 3P

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

Numero de referéncia Nome do produto
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Fim previsto da aplicagdo
A adequagéo das lentes intraoculares (LIO) em combinag&o com o dispositivo médico (injetor de LIO) tem de ser testada e
aprovada anteriormente pelo fabricante das lentes intraoculares.

2.1 Utilizacgdo prevista
Dobragem e inje¢do de lente intraocular (LIO) em cirurgia oftdimica.

2.2 Beneficios clinicos
O injetor de LIO permite uma implantagdo de LIO através de incisdes pequenas.

3. Notas sobre seguranca

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.

- Areutilizagé@o pode causar infegéo / endoftalmite, sindrome tdxica 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 mecanicas e propriedades de deslize) do dispositivo médico.

Atencdo
O dispositivo médico tem de ser manuseado por profissionais de salude e aplicado no doente pelo cirurgido.
A utilizagdo por pessoal ndo qualificado pode causar ferimentos no doente.

E da responsabilidade do cirurgido fazer uma avaliagéo pré-operatdria cuidadosa em relagdo ao doente, procedendo a uma
decisdo clinica bem fundamentada e ponderagdo dos riscos e beneficios.
Segundo a legislagdo federal dos E.U.A., este dispositivo sé pode ser vendido por um médico ou por ordem de um 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. Instrucdes 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.

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

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

Recomenda-se irrigar a ponta do cartucho e a cdmara de carga com solugdo 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. Porisso, a LIO deve ser injetada sem atraso depois de carregada.

Tipos de LIO hidrofébicos: é necessdria a aplicagdo de DVO. N&o é permitida a utilizagdo exclusiva de BSS.

4. 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 céncava 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.

5. Utilize o férceps estéril para aplicar pressdo ligeira na parte éptica da LIO (5a); isto assegura que a LIO se dobre na
direg@o céncava.

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

7. 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 sGo assim esticados automaticamente.

8. Introduzir a LIO na ponta cénica do cartucho (6).

A LIO estd agora carregada e pronta para a injegdo.

9. 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.

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

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

12. 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

5b 6

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

Nd&o utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizagdo

Sistema de barreira estéril simples

@]

®
\

Proteger da luz solar

Sistema de barreira estéril simples
com condicionamento protetor exterior

Ndo reesterilizar

® | %

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

mn
m

0482 Simbolo CE com o nimero do organismo notificado

Nd&o 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

L g F @R

Fabricante

=HERERNE

Consultar as instrugbes de utilizagdo eletrénicas

www.medicel .com/ifu

[RJony]

Para utilizagdo exclusiva por pessoal qualificado

Cuidado

>

L/?) Reciclagem
ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
Dornierstrasse 11 Switzerland f+417172710 55 www. medicel.com

64



A®

B>

®® B

B>

[BJonuy

M

ACCUJECT 3P

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
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Domeniul de utilizare prevézut
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.

2.1 Utilizarea prevdzutd
Plierea si implantarea unei lentile intraoculare (LIO) in timpul interventiei chirurgicale oculare.

2.2 Beneficiu clinic
Injectorul LIO permite implantarea LIO prin incizii mici.

3. Note privind siguranta

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

Avertisment
Dispozitivul medical nu trebuie sé fie utilizat dup& 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 sd 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 sdndtdtii 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.

Avertisment
Dispozitivul medical poate fi manevrat de cdtre profesionistii din domeniul séndtdtii si poate fi aplicat pacientului de cdtre chirurg.
Utilizarea de cdtre personalul necalificat poate conduce la r@nirea pacientului.

O evaluare preoperatorie atentd, legatd de pacient, cu o apreciere clinicd bine fundamentatd si o evaluare a riscurilor si beneficiilor
cade n responsabilitatea chirurgului.
Legislatia federald a SUA restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv medical doar cdtre medici sau la prescriptia medicilor.

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-va cd pistonul injectorului nu este avansat prea devreme.

2. Tineti injectorul astfel incat aripa din spate a camerei de incdrcare sd poatd fi ghidatd cu degetul ardtdtor al mainii
stangi (2).

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

Se recomandd spdlarea varfului cartusului si a camerei de incdreare 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 aceeq, LIO trebuie implantatd fard intarziere dupd incdrcare.

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

4. Deschideti camera de incdrcare astfel incat LIO sd poatd fi incdrcatd 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-vé c& dispozitivele de suport frontale sunt pozitionate sub cérligul 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.

6. n 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 varful 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 varful cartusului, rotiti-o
n sens invers acelor de ceasornic inapoi in pozitia initiald. Eliberati pistonul injectorului pdnd cand 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 cérlig 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.

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

66



ACCUJECT 3P

6. Eliminarea

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 dacd ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

Sistem de barierd steril& unica

@]

®
\

A se pdstra ferit de lumina solard

Sistem de barierd steril& unicé cu
ambalaj de protectie la exterior

® | %

Anu se resteriliza

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

mn
m

0482

Simbolul CE cu numdrul organismului notificat

Anu se reutiliza

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/ Uniunea Europeand

Numdr de referinta

Deschideti aici

Num@rul lotului

Identificatorul unic al dispozitivului

Data expirdrii

Dispozitiv medical

L g F @R

Producdtor

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Consultati instructiunile electronice de utilizare

[RJony]

A se utiliza numai de cdatre personal calificat

>

Atentionare

£

Reciclare

ml Medicel AG
Dornierstrasse 11

9423 Altenrhein
Switzerland

t+417172710 50
f+417172710 55
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1. O6nacTb npuMeHeHus
[aHHAS MHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO NPeAHA3HAYEHA ANs CNeAyoWMX MEANLIMHCKUX N3Nt

Homep no katanory HavnmeHoBaHve nspenus
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. MpurogHOCTb AnNs NPAKTUYECKOTO UCMOSb30BAHMS
MPUroAHOCTb MHTPAOKYNAPHOM NKH3bI (MOJ) Ans MCNoNb30BAHKS C MEAMUMHCKUM U3Oennem (MHXeKTopoM ans uMnnaHtauum MOS)
LOMKHA BbITh MPEABAPUTENBHO NPOBEPEHA 1 MOATBEPXAEHA MPOU3BOAUTENEM UHTPAOKYIISPHOM IMH3bI.

2.1 MpepycMoTpeHHOE UCMONb30BAHME
CkragblBaHve 1 BBeOEeHUE MHTPAOKYNAPHOM nuH3bl (MOJ) Bo BpeMs obTanbMonorniyeckon onepaumm.

2.2 KnuHunueckas nonbsa
MHxekTop ons umnnantaumm NOJ nossonseT uMnnantnposaTs NOJT yepes Hebonblume paspessbl.

3. anMeHGHMﬂ no TexHuke 6e3onacHocTn

MpegynpexpaeHue

cnonb3oBaHme NoBpexneHHOro UM HECTEPUIIBHOTO MEAMLMHCKOrO U3AENNs MOXET MPUBECTU K BOSHUKHOBEHMIO Y NMALMEHTA
A @ MHbekuMm/aHpobTanbMUTA.

MegnuumnHcKoe 13genuve 3anpeLeHo MCMoib30BATL MPU HANUYUK MPU3HAKOB NMOBPEXAEHUS CAMOrO MEAULUHCKOTO U3Qenus nnm

CTEPUIbHOW YNAKOBKM.

MpepynpexpeHue
MegpuumHcKoe n3fenve 3anpeLLeHo UCMOMb30BATL MOCIE UCTEYEHMS CPOKA FOAHOCTU. MICMONb30BAHME NOCHE UCTEYEHNS CPOKA
A rOQHOCTM MOXET MOoBeYb 3a COBOM BO3HUKHOBEHUE Y NALMEHTA UHEKLMM/aHAODTANBMUTA.

MpegynpexpaeHue
A MPUKOCHOBEHWE K SHAOTENMIO POTOBULbI CUIMKOHOBOM MoayLukoi nnun MOJT MoxXeT NnoBpeanTb SHOOTENMIA.

MpepynpexpeHue
OTBETCTBEHHOCTb 30 NPWMEHEHWE NPABUIBHON XMPYPrUYECKON METOAMKM NEXUT HA KAXKAOM OTAENBHOM XUpypre.
Xupypr BOMXeH OLEHUTb NPUTOQHOCTb COOTBETCTBYIOLLEN NPOLIEAYPbI UCXOAS U3 CBOMX NMOATOTOBKM W OMbITA.

>

MpepynpexpeHue
MepuumHckoe n3genve NpenHA3Ha4YeHo TOMNbKO ANs OQHOKPATHOrO UCMOMb30BAHUS. [TOBTOPHOE MCMONB30BAHME UK
HeHaanexallas nepepaboTka MOryT HOHECTU CepbesHbIi yLiep6 300PoBbIo 1 6E30MNACHOCTU NALMEHTA.

MoBTOPHOE UCMONBb3OBAHNE MOXET MOBeYb 30 COBOM BO3HUKHOBEHME UHOEKLMN/BHAODTANBMUTA,

TCMC unu annepruieckoi peakumm, BbI3BBAHHOW OCTATKAMM YMCTSLLUX CPEOCTB.

- Pa6oumre xapakTepucTmkn MeauLMHCKOrO U3LENna MOTyT yXyALWNTbCS. HarpeBaHme nnm oumcTka yxyawaioT paboyve
XAPAKTEPUCTUKM (HaMpUMep, MeEXaHUYeckmne CBOMCTBA U MAAKOCTL) MEAMUMHCKOrO U3Aenus.

®® B>

MpepynpexpeHue
K 06palyeHnto ¢ MEAULIMHCKMUM U3OeNMeM [OMNYyCKATCS TONbKO MEAULIMHCKME PABOTHUKM, O MPUMEHSITb €10 K NALMEHTY [OMKEH
Xupypr. Vicnonb3oBaHue nagenms HeKBanMbULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM MOXET MPUBECTU K TPABMUPOBAHUIO NALMEHTA.

A

Xupypr 06530H NPOBECTYM TWATENbHYIO NPERONEPALMOHHYIO OLEHKY COCTOSHWUS NaumeHTa, cdopMupoBas 060CHOBAHHOE
BPAYeBHOE MHEHMWE U OLEHUB PUCKM M MOMb3Y ONEPaLmMn.
DdepepanbHbii 3akoH CLUA no3sonseT npoaasaTh AAHHOE MEAULIMHCKOE U3AENME TOMTbKO BPAYAM UMKU COMMACHO MX PACTIOPSKEHMIO.

BHuMaHue
A Bo nsbexarue paspsiBa kancynbl MO HeobxoanMo BBOOUTL B rMA3 MEANEHHO M OCTOPOXHO.
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4. NMpepocTaBrieHNe OTYETOB NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OPraHAM

O cepbesHbiX MHLMAEHTAX, CBSA3AHHbIX C U3AENneM, HeOBXOANMO COOBLLATL MPON3BOAUTENIO U KOMINETEHTHOMY OPTraHY, B Ublo Chepy
OTBETCTBEHHOCTM BXOAMT MNOMNb30BATENb 1/WUNN NALMEHT.

5. MIHCTpyKUMS MO NPUMEHEHUIO OQHOPA30BOro MHXXEKTOPad Ans uMnnantauum NOJI

1. BckpoiiTte 6nincTepHyto ynakoBKy B CTEPUIbHOW CPERE U U3BMEKUTE 13 Hee CTePUIbHbIN nHxekTop (1).

Cnepute 30 TeM, UTOBbI He HOXMMATL HA MOPLLIEHb UHXEKTOPA NMPEXAEBPEMEHHO.

2. [lepXuTe HXEKTOP TAK, YTOBbI YKA3ATENbHbIM MASbLEM IEBON PYKM MOXHO BbINIO OTBECTU 3A[HIOK CTBOPKY 3Arpy304HOM
kamepsl (2).
3. 3anNoNHWUTE HOKOHEYHMK KAPTPUAXA U 3ATPY30UHYIO KOMEPY AOCTATOYHbBIM KOIMYECTBOM ODTANBMONOrMYECKOro

BUCKOXMPYPrUYeCKOro cpeacTaa (Brckoanactuka) (3).

Mepen HaOHeCeHVEeM BUCKO3NACTUKA PEKOMEHAYETCS MPOMbITh HOKOHEUYHMK KAPTPUAXA M 3arpy304HYI0 KaOMepy
cHaNaHCMPOBAHHBIM ConesbiM pacTeopoM (CCP).

Mo3BosbTe BUCKOSNACTUKY NOaencTeoBaTh (30s). BUCKOSNACTUK MOXET yTRPATUTL CBOM CMA3bIBAIOLLME CBOMCTBA MPpU
CNULIKOM AONOM KOHTAKTE C Bo3ayxoM. MNostomy MOJT cnenyeT BBOAUTL HEMEASIEHHO NOCHe 3Arpy3Ku.

Tunel ruppodobHbix MOI: TpebyeTcs MCNONb30BATL BUCKOSNACTUK. MicnonbsosaHue Tonsko CCP He fonyckaeTcs.

4. OTKPONTE 3arPy30UHYIO KAOMEPY TAK, YTOBbI MOXHO 6bIno ferko 3arpyaunts MOJT.
PacnonoxuTre nMH3y no LeHTPY 3arpy304HOM KaMepbl C BOTHYTbIM HAMPABNEHUEM U yBeamTeCh, YTO 3aAHMI ranTUYecKmin
SNEMEHT YNUPAETCS B 3€MEHYIO rONOBKY MOPLUHS MHXEKTOPA (4). Y6eamuTtecs, YTo NepenHnil ranTuYeckuii aeMeHT

PACMONOXEH MO MO3ULMOHVPYHIOLMM KPIOYKOM.

5. CTepurbHbLIM MUHLETOM Crerka HaxXMmTe Ha onTuyeckyto Yacts NOJ (5a), obecneunsas Tem cambiM cknagsieanune VMOJT B
BOrHYTOM HAMPABNEHUN.

6. OOHOBPEMEHHO C 3TUM 3AKPOITE CTBOPKM 3ATPY304HON KOMEPbI A0 LWenyYka 6okMpytoLero Mexanmama (5b).

7. OcnabbTe KpenneHve B NepefHel YaCTU MHXEKTOPA 1 MEANEHHO BbITALLMTE GUONETOBbIN MO3ULUOHNPYIOLLMIA KPIOYOK 13
HAKOHEUYHMKA KAPTPUAXKA. DTO ABTOMATUYECKMN NMPUBEAET K PACTSKEHUIO MEPEAHErO ranTUYECKOro SNeMEHTA NIUH3bI.

8. MpoasuHbTe MOJT B KOHUYECKMI HAKOHEUYHWK KAPTPUAXA (6).
Mocne atoro MOJ1 ByaeT 3arpy>keHa 1 roToBa K BBEAEHWIO.

9. HaxmuTe Ha nopLueHb nHxXekTopa. Koraa nosBuTCs AUCTANbHbIV FANTUYECKUIA SIEMEHT, CNerka NoBepHUTE MHXEKTOP Mo
YACOBOW CTPEsKe, YTOBbI FANTUYECKU BNIEMEHT CNOXMICS B NIOCKMI Npodusb.

10. Korga ancTanbHbIi ranTuyeckunii @nemMeHT 3aMeT NpaBuiibHOe NonoxeHue, MeaneHHo seegute VNOJ n, koroa
OMNTUYECKAs YACTb BLINAET U3 HOKOHEYHMKA KAPTPUAXKA, MOBEPHMUTE €ro MPOTUB YACOBOW CTPENKM B UCXOAHOE
nonoxexve. OcnabsTe ABEHWE HA NMOPLUEHb MHXEKTOPA, MOKA MPOKCUMANbHBIN FANTUYECKNIA SNEMEHT He OTAENUTCS OT
NopLUHS. BTOpbIM ABUXEHWEM UMMANAHTUPYINTE MPOKCUMASbHbINA FANTUYECKMI SNEMEHT HEMOCPEACTBEHHO B KAMCYbHbIN
MELLOK.

n Mpw HeobxoammocTn nomorute MOJT BbINTH, BOCMONB3OBABLLMCH MOAXOASLLMM NO3ULUOHUPYIOLLUM KPIOYKOM, 1
npueeante NOJT B OKOHYATENbHOE MOMOXEHME.

12. TwaTenbHO yaanuTe BUCKORMACTMK U3 rnasHoro sénoka n MOJT METOROM MPPUTraLmn U ACNIMPALK.
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6. Ytunusauums

MpepynpexpeHue

Mocne ncnonb3oBaHUsS MEAULIMHCKOE U3fenme MOXeT BbiTb 3arpsi3HEHO NOTEHLMANBHO MHGEKLMOHHBIMU BELLECTBAMM
YEenoBeYeCcKoro NPOUCXOXAeHUs. MeguumMHCKoe 13nenue 1 ero ynakosKy Nocne UCrofib30BaHUsS HEOBXOAMMO YTUIM3MPOBATL B
COOTBETCTBUU C AEVCTBYIOWMMM HOPMAMU YTUAMU3ALMM ONACHBIX BUONOrMYECKUX OTXOLOB.

7. CumBonbl

CTepVIJ'IM3OBOHO OKMCbIO aTUMEeHa XpOHMTb B CyXOM MecCTe

30r|peu.|,eHo MCNOMb30BATL B Clly4Yae noBpexaeHuns

z KonnyecTBo MeAMLMHCKNX U3AENnii B
YNAKOBKM, 06PATUTECH K MHCTPYKLIMK MO MPUMEHEHMIO

YNAaKOBOYHOM eAnHULE

CIE!

\c
A

O EnvHas cTepunbHasa 60pbepHQH cucrtema Eepewb OT COJIHEeYHOro ceeta

EpnHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema

o o o He nopnexuT noBTopHOW CTepunmsaLmm
C BHeLHeN 3aLWWUTHOMN YNaKOBKOW

® %

Oata nsrotosnexus Mr-MM-00 c
1 CTPOHA-MPOU3BOANTENb

m

0482 Cumeon CE ¢ HOMEPOM HOTUGULMPOBAHHOIO OPraHa

He noanexunT NOBTOPHOMY MCMNOMb30BAHUIO

YNONHOMOYEHHbI npencrtasuTesnb B

Esponetickom coobuiecTtse / EBponeiickom cotose

Homep no katanory

OTKpbITb 30eCh

Kop naptum

YHUKANbHbBIN MASHTUDUKATOP N3aenims

Mcnone3osaTk o

MeguumnHckoe nsgenve

MpownssopuTens

SEREICAE

www.medicel .com/ifu

CM. 3NeKTPOHHYIO MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHMIO

Pospeu.leHo MCNOSIb30BATbL TOMbKO
KBOJ'II/Id)l/ILlM POBAHHbLIM CNeunanmMcTam

>

BHumaHve

MepepaboTka
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1. Rozsah pouZitia
Tento ndvod na pouzitie sa vztahuje na nasledujice zdravotnicke pomocky:

Referencné ¢islo Ndzov produktu
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Zamysland oblast pouzitia
Vhodnost vnitroo&nej so3ovky (IOL) v kombindcii so zdravotnickou poméckou (injektor IOL) musi byt vopred odskdsand a schvdlend
vyrobcom vnutroocnej Sosovky.

2.1 Uréené pouzitie
Skladanie a vstrekovanie vnutrooénej §osovky (IOL) pocas operdcie oka.

2.2 Klinicky prinos
IOL injektor umoziuje implantdciu IOL cez malé rezy.

3. Pozndmky k bezpeénosti

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 méze mat za ndsledok infekciu/
endoftalmitidu pacienta.

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

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

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

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

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

Varovanie
So zdravotnickou pomdckou mézu manipulovat zdravotnicki pracovnici a pacientovi ju mdze aplikovat chirurg.
Pouzitie nekvalifikovanym persondlom méze viest k poraneniu pacienta.

Za dokladné predoperacné posudenie pacienta s riadne podlozenym klinickym Usudkom a posudenim rizika a prinosu je
zodpovedny chirurg. Americky federdiny zdkon obmedzuje predaj tejto zdravotnickej pomdcky lekdrom alebo na lekdrsky predpis.

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
Zdavazné udalosti, ktoré sa vyskytnud 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 poméckami (OVD) (3).
Pred aplikdciou OVD sa odporica prepldchnut hrot kazety a zavddzaciu komoru vyvdzenym solnym roztokom (BSS).
Nechajte OVD ucinkovat (30s). OVD mdzu stratit svoje mazacie viastnosti, ak su prilis dlho v kontakte so vzduchom.
Preto by sa IOL mala vstreknut bezodkladne po naplnent.
Hydrofébne typy IOL: VyZaduje sa pouzitie OVD. Vyhradné pouzitie BSS nie je povolené.

4. Otvorte zavddzaciu komoru, aby ste mohli IOL [ahko vloZit.
Umiestnite $oSovku do stredu zavddzacej komory s konkdvnou orientdciou a uistite sa, Ze zadnd haptika spociva na
zelenej hlave piestu injektora (4). Uistite sa, Ze prednd haptika je umiestnend pod polohovacim hééikom.

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 hd&ik z hrotu kazety. Tym sa
automaticky roztiahne prednd haptika Sosovky.

8. Posurite IOL do kénického hrotu kazety (6).
IOL je teraz vloZend a pripravend na vstreknutie.

9. Zatlacte piest injektora dopredu. Ked sa objavi distdIna 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 spat do pdvodnej polohy. Uvolfujte 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 konecénej
polohy.

12. Dékladne odstrdnte viskoelasticky materidl z oka a IOL pomocou §tandardnych irigaénych a aspiraénych technik.
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4 5a é
6. Likviddcia
Varovanie
A 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[EO]

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Uchovdvaijte v suchu

2

Pocet zdravotnickych pomé&cok v baleni

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si ndvod na pouzitie

.

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

@]

®
\

Nevystavujte slneGnému Ziareniu

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s vonkajs$im ochrannym obalom

® | %

Nesterilizujte opdtovne

Ddtum vyroby RRRR-MM-DD
a krajina vyroby

mn
m

0482

Symbol CE s &islom notifikovaného orgdnu

Nepouzivajte opakovane

Autorizovany zdstupca v
Eurépskom spolocenstve/ Eurépskej tnii

Referencné &islo

Tu otvorte

Cislo 3arze

Jedinecny identifikdtor zariadenia

Ddtum exspirdcie

Zdravotnicka pomécka

L g F @R

Vyrobca

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Precitajte si elektronicky ndvod na pouzitie

[RJony]

Len pre kvalifikovany persondl

>

Upozornenie

£

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

Referencna sStevilka Ime izdelka
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Predvideno podro¢je uporabe
Primernost intraokularne lece (IOL) v kombinaciji z medicinskim pripomockom (brizgalka za intraokularno le¢o) mora predhodno
preveriti in odobriti proizvajalec intraokularnih lec.

2.1 Predvidena uporaba
Upogibanje in injiciranje intraokularne lece (IOL) med operacijo oesa.

2.2 Kliniéna korist
Brizgalka za intraokularno le¢o omogoca vsaditev intraokularne lece skozi majhne reze.

3. Opombe glede varnosti

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 povzro¢i okuzbo/endoftalmitis

Opozorilo
Ce se endotelije dotikate s silikonsko blazino ali intraokularno ledo, 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 Ciscenja.

- Ucinkovitost medicinskega pripomocka je lahko ogrozena. Toplota ali postopek Cis¢enja unicita lastnosti ustreznosti
(npr. mehanske in drsne lastnosti) medicinskega pripomod&ka.

Opozorilo
Medicinski pripomocek lahko uporabljajo zdravstveni delavci, na pacienta pa ga nanese kirurg. Uporaba s strani neusposobljenega
osebja lahko pri pacientu povzroci poskodbe.

Medicinski pripomocek lahko uporabljajo zdravstveni delavci, na pacienta pa ga nanese kirurg.
Uporaba s strani neusposobljenega osebja lahko pri pacientu povzroci poskodbe.

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 pripomoc&ki (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, e so predolgo v stiku z zrakom. Zato intraokularno leco 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 names&ene pod kavelj za
pozicioniranje.

5. S sterilnimi kles¢ami 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 zasko&i (5b).

7. Popustite nastavek na sprednjem delu brizgalke in pocasi izvlecite vijoli¢ni kavelj za pozicioniranje iz konice polnila.
To bo samodejno raztegnilo sprednjo haptiko lece.

8. Pomaknite intraokularno le¢o v stoz&asto konico polnila (&).

Intraokularna leca 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 poloZzaju, 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 ledo s pomogjo ustreznega pozicionirnega kavlja med izstopom in postavite
intraokularno le¢o v konéni poloZzaj.

12. Temeljito odstranite viskoelasti¢en material iz o¢esa in intraokularno leco s standardnimi tehnikami namakanja ter
aspiracije.
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6. Odstranjevanje

Opozorilo
A Medicinski pripomocek je lahko po uporabi okuzZen 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 Sterilizirano z etilen oksidom ‘? Hranite na suhem
z Stevilka medicinskega pripomog&ka v embalazni enoti _Ne uporqbljcjte, cele embalaZa poskodovana
in preberite navodila za uporabo
\\:’/
O Sistem enojne sterilne pregrade Hranite zas&iteno pred soncno svetlobo

Enotni sterilni pregradni sistem
z zunanjo zasdéitno embalazo

Ne sterilizirajte ponovno

® | %

Datum izdelave LLLL-MM-DD
in drzava proizvajalca

mn
m

0482 Simbol CE s §tevilko priglasenega organa

Pooblasceni zastopnik v

Ne uporabljajte ponovno Evropski skupnosti/ Evropski uniji

Referencna stevilka Odprite tu

Stevilka serije Edinstven identifikator naprave

Rok uporabnosti Medicinski pripomocek

L g F @R

=HERERNE

Proizvajalec Glejte elektronska navodila za uporabo

www.medicel .com/ifu

ONLY Samo za uporabo s strani usposobljienega osebja

A Pozor

L/?) Recikliranje
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1. Podrugje primene
Ovo uputstvo za upotrebu se odnosi na slede¢e medicinske proizvode:

Referentni broj Ime proizvoda
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Predvideno polje primene
Prikladnost intraokularnog sociva (IOL) u kombinaciji sa medicinskim proizvodom (IOL injektorom) mora da unapred testira i odobri
proizvodac intraokularnog sociva.

2.1 Namena
Presavijanje i ubrizgavanje intraokularnog sociva (IOL) tokom operacije oka.

2.2 Klinicka korist
IOL injektor omogucuje implantaciju IOL-a putem malih incizija.

3. Napomene o bezbednosti

Upozorenje
Upotreba oste¢enog 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, toksiénog sindroma prednjeg segmenta (TASS) ili
alergijske reakcije na ostatke od Ciséenja.

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

Upozorenje
Medicinskim proizvodom smeju da rukuju 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.

Hirurg ima odgovornost da sprovede detaljnu preoperativnu procenu pacijenta, uz dobro utemeljenu klinic¢ku procenu i procenu
rizika i koristi. Savezni zakon SAD ogranic¢ava prodaju ovog medicinskog proizvoda lekarima ili po nalogu lekara.

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 proizvodaé&u 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 kertridza i komoru za ubacivanje isperete izbalansiranim rastvorom soli (BSS).
Dopustite da OVD poénu 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 isklju¢iva 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 IOL-a (5a), jer ¢e to osigurati da se IOL savije u konkavnom
pravcu.

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

7. Olabavite dodatak na prednjem delu injektora i lagano izvucite ljubi¢astu kukicu za pozicioniranje iz vrha kertridza.
To ¢e automatski zategnuti prednje haptike sociva.

8. Gurnite IOL u konusni vrh kertridza (6).
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 vredu.

1. Ako je neophodno, moZete olaksati izlazak IOL-a pomodu odgovarajuce kukice za pozicioniranje i postaviti IOL u njegov
konac¢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

éUVGﬁ 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

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
i spoljasnjim zastitnim pakovanjem

® | %

Nemojte ponovo sterilisati

Datum proizvodnje YYYY-MM-DD
i zemlja proizvodnje

mn
m

0482

CE oznaka sa brojem prijavljenog tela

Nemojte ponovo koristiti

Ovlascéeni zastupnik u
Evropskoj zajednici/ Evropskoj uniji

Referentni broj

Otvoriti ovde

Broj serije

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Rok trajanja

Medicinski proizvod

L g F @R

Proizvodac

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Videti elektronsko uputstvo za upotrebu

[RJony]

Smeju da koriste samo kvalifikovana lica

>

Oprez

L/?) Recikliranje
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1. Tilldmpningsomrade
Denna bruksanvisning gdller for féljande medicintekniska produkter:

Referensnummer Produktnamn
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Avsett tillampningsomrdde
Den intraockuldra linsens Iémplighet (IOL) i kombination med den medicintekniska produkten (IOL-injektor)
mdste testas och godkénnas i férvag av den intraockuléra linsens tillverkare.

2.1 Avsedd anvdndning
Vikning och injektion av intraockuldr lins (IOL) under gonkirurgi.

2.2 Kliniska fordelar
IOL-injektorer tilldter IOL-implantation genom sma& snitt.

3. Sdkerhetsanteckningar

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 utvdrdera 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 oénskad
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).

Varning
Den medicintekniska produkten kan hanteras av sjukvardspersonal och anvdnds pd patienten av kirurgen.
Anvdndning av ej kvalificerad personal kan leda till patientskada.

En patientrelaterad, noggrann preoperativ utvardering, med valgrundad klinisk beddmning och nytta-/riskbedémning, &r kirurgens
ansvar. USAs federala lagar begrdnsar férsdljningen av denna medicintekniska produkt till Igkare eller p& ordination av I&kare.

Forsiktigt
For att undvika att kapseln brister mdste IOL injiceras ldngsamt och forsiktigt i 6gat.
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4. Rapportering till tillverkare och myndigheter
Allvarliga incidenter som intr&ffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och behérig myndighet pd den plats dar
anvéndaren och/eller patienten &r etablerad(e).
5. Tilldmpningsinstruktioner fér IOL-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 p& laddningskammaren kan styras med vanster hands pekfinger (2).
3. Fyll kassettspetsen och laddningskammaren tillrackligt med oftalmiska viskokirurgiska hjalpmedel (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 Iénge. Darfér ska I0L
injiceras omgd&ende efter laddning.

Hydrofobiska IOL-typer: Anvandning av OVD d&r obligatoriskt. Att endast anvédnda BSS dr inte tilldtet.
4. Oppna laddningskammaren sd att IOL enkelt kan laddas.

Positionera linsen i mitten av laddningskammaren i ett konkavt I&ge och se till att bakre haptics vilar dver det grona
injektorkolvshuvudet (4). Se till att den framre haptiken &r positionerad under positionskroken.

5. Anvénd den sterila pincetten for att tillémpa latt tryck pd I0OL (5a), detta sékrar att IOL viks i konkavt l&ge.
6. Sténg samtidigt vingarna till laddningskammaren tills klickl&ésmekanismen hakar i (5b).
7. L6sgor bifogningen pé injektorns framre del och dra Idngsamt ut den lila positionskroken frén kassettspetsen.

Detta kommer automatiskt att strécka ut linsens framre haptik.
8. For fram IOL in i den konformade kassettspetsen (&).
IOL &r nu laddad och klar fér injektion.

9. Tryck injektorkolven framét. Nar den distala haptiken framtrader, vrid injektorn Iatt medurs for att tilldta haptiken att
vikas ut till en platt profil.

10. Med distal haptik i ratt IGge, injicera Idngsamt IOL och ndr linsen kommer ut frén 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 for IOL till dess slutliga
lage.
12. Ta noggrant bort det viskoelastiska materialet frén 6gat och IOL med standardtekniker fér spolning och aspirering.
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6. Kassering

Varning

5a

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[EO]

Steriliserad med etylenoxid

Hall torr

Antal medicintekniska produkter i férpackningen

Anvand inte om férpackningen &r skadad
och |as bruksanvisningen

Enkelt sterilbarricrsystem

(@]

Hall borta frén solljus

Enkelt sterilbarriGrsystem med
skyddande férpackning utanpd

® | %

Atersterilisera inte

Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
och tillverkningsland

mn
m

0482

CE-symbol med det informerade organets nummer

Ateranvéind inte

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/ Europeiska unionen

Referensnummer

Oppna har

Partinummer

Unik enhetsidentifierare

Utgdngsdatum

Medicinteknisk produkt

Tillverkare

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Las elektronisk bruksanvisning

Endast fér anvandning av kvalificerad personal

>

Forsiktigt

|| |w|E|B|@E[0]0]m

Atervinning
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1. Uygulama kapsami
Bu kullanma talimatlart asagidaki tibbi cihazlar igin gegerlidir:

Referans numarasi Uriin adi
LP604520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Amaglanan uygulama alani )
Tibbi cihaz (IOL enjektdri) ile birlikte intraokdiler lensin (IOL) uygunlugu,
intraokdler lens Ureticisi tarafindan nceden test edilmeli ve onaylanmalidir.

2.1 Kullanim amaci i
Gdz ameliyati sirasinda intraokdiler lensin (IOL) katlanmasi ve enjekte edilmesi.

2.2 Klinik fayda i
I0OL enjektord, kiigik insizyonlar yoluyla IOL implantasyonuna imkdn tanir.

3. Givenlikle ilgili notlar

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 prosediriin 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 giivenligi 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 &zelliklerini
(6rnegdin mekanik &zellikler ve kayma dzellikleri) bozacaktir.

Uyari
Tibbi cihaz saglik uzmanlari tarafindan kullanilabilir ve cerrah tarafindan hastaya uygulanabilir.
Kalifiye olmayan personel tarafindan kullaniimasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Saglam bir klinik yargi ve risk-fayda degerlendirmesi ile hastayla ilgili, dikkatli bir preoperatif degerlendirme cerrahin
sorumlulugundadir. ABD federal yasalari, bu tibbi cihazin doktorlara veya doktorlarin talimatiyla satiimasini kisitlar.

Dikkat
Kapsiil riiptiriini énlemek icin 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, treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin baglh oldugu yetkili makama
bildirilmelidir.

5. Tek kullanimlik IOL enjektérii igin uygulama talimatlari

1.

2. Yiikleme haznesinin arka kanadini sol elinizin (2) isaret parmagiyla yonlendirebilmek igin enjektéri tutun.

3. Kartus ucunu ve yiikleme haznesini oftalmik visko cerrahi cihazlariyla (OVD) (3) yeterince doldurun.

OVD uygulamasindan énce kartug ucunun ve yiikleme haznesinin Dengeli Tuz Solusyonu (DTS) ile yikanmasi dnerilir.
OVD'nin harekete gegmesini bekleyin (30s). OVD, hava ile gok uzun siire temas halinde kalirsa yaglama ézelliklerini
kaybedebilir. Bu nedenle IOL yiiklemeden sonra gecikmeden enjekte edilmelidir.

Hidrofobik iOL tiirleri: OVD uygulamasi gereklidir. DTS*nin ézel kullanimina izin verilmez.

4. iOL‘nin kolay yiiklenmesini saglamak igin yiikleme haznesini agin.

Lensi, icblikey bir yonlendirme ile yiikleme haznesinin ortasina yerlestirin ve arka haptigin yesil enjektor pistonu kafasi (4)
lzerinde durdugundan emin olun. On haptiklerin konumlandirma kancasinin alt kismina konumlandirildigindan emin olun.

5. iOL optigine (5a) hafif basing uygulamak igin steril forseps kullanin; bu IOL‘nin igbiikey bir ydnde katlanmasini saglar.

6. Ayni anda, ,Klik Kilitleme* mekanizmasi (5b) yerine oturana kadar ytkleme haznesinin kanatlarini kapatin.

7. Enjektoriin 6n kismindaki atasmani gevsetin ve mor konumlandirma kancasini kartus ucundan yavasga gekin. Bu, lensin
&n haptiklerini otomatik olarak gerecektir.

8. iOLYyi 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 giktikga, haptigin diiz bir profile katlanmasini saglamak igin
enjektdri saat yéniinde hafifge gevirin.

10. Distal haptik dogru konumdayken, iOLyi yavasga enjekte edin ve optik, kartus ucundan ciktiginda saat ydniuiniin tersine
orijinal konumuna geri déndiriin. Proksimal haptik pistondan serbest kalana kadar enjektor pistonunu gevsetin. Ikinci bir
hareketle, proksimal haptigi dogrudan kapstler torbaya implante edin.

. Gerekirse, gikis sirasinda uygun bir konumlandirma kancasi yardimiyla iOL'ye destek vererek IOL'yi nihai konumuna
getirin.

12. Standart irigasyon ve aspirasyon tekniklerini kullanarak viskoelastik materyali gézden ve iOL‘'den tamamen cikarin.

mal Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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4 5a é
6. Elden Cikarma
Uyari
A Tibbi cihaz, kullanimdan sonra insan kaynakl potansiyel olarak enfeksiydz maddelerle kontamine olabilir.

Kullandiktan sonra tibbi cihazi ve ambalaji biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili gegerli yonergelere uygun sekilde elden ¢ikarin.

7. Semboller

STERILE[EO]

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Kuru yerde muhafaza edin

Ambalaj tinitesindeki tibbi cihaz sayisi

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatlarina bagvurun

Tekli steril bariyer sistemi

(@]

Gunes 1sigindan uzak tutun

Dis ambalaji koruyan tekli steril bariyer sistemi

® | %

Tekrar sterilize etmeyin

Uretim tarihi YYYY-AA-GG
ve Uretildigi Ulke

mn
m

0482

Onaylanmig kurulusun numarasini igeren CE semboli

Tekrar kullanmayin

Avrupa Ekonomik Toplulugu/ Avrupa Birligi'ndeki
yetkili temsilci

Referans numarasi

Buradan agin

Lot numarasi

Benzersiz cihaz tanimlayici

Son kullanma tarihi

Tibbi cihaz

Uretici

=HERERNE

www.medicel .com/ifu

Elektronik kullanma talimatlarina bagvurun

Yalnizca kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir

>

Dikkat

|| |w|E|B|@E[0]0]m

Geri doniigim
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1. Chepa 3actocyBaHHs
Ll iHCTpyKUis 3 ekcnnyaTaLii 3aCTOCOBYETHCS A0 HACTYMHUX MEANYHUX BUPOGIB:

KaTtanorosuit Homep Hassa npogykty
LP404520 Accuject 2-5-3P INJECTOR SET
LP604580 Accuject 3.0-3P INJECTOR SET

2. Nepep6auysaHa 06nacTb 30CTOCYBAHHS
CyMicHIcTb iHTpaokynspHoi niHam (I0J1) Ta MeauuHoro Bupoby (iHxekTopa |OfT) Mae B6yTi nonepeaHbo NepesipeHa Ta 3aTBepaXeHa
BUPOBHMKOM IHTPAOKYNSPHMX MiH3.

2.1 MpuUsHaYeHHs
3ropTaHHS Ta BBEAEHHS IHTpaokynsapHoi niHaum (I0J1) nig yac onepadii.

2.2 KniHiyHa kopu1cTb
IHxxekTop 10J1 pae 3mory iMmnnaHTyBaTh |OJT Yepes HeBenuki po3pisu.

3. MpwuMiTtku wopo 6e3snekn

Monepep>xeHHs

BUKOPUCTAHHS NOLWKOAXKEHOTO YN HECTEPUINBHOTO MEAUYHOTO BUPODBY MOXE NPU3BECTU A0 BUHUKHEHHS B NALIEHTA iHpeKLii/
eHpoPTANbMITY.

He BUkopuWCTOBYMTE MEOUYHWUIA BUPI6, SKLLO BM MOMITUMNN O3HAKM NMOLIKOAXKEHHS COMOTO BUPODY UM CTEPUINBHOT YNAKOBKM.

Monepep>xeHHs
MepuuHui BUPIO He MOXHA BUKOPUCTOBYBATM MICNsS 3AKIHYUEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI.
BUKOPUCTAHHS Nicns 3aKiHYEHHS TEPMiHY MPUOATHOCTI MOXe NPU3BECTU 00 BUHUKHEHHS IHDeKLIT/eHOodTAnbMITy B NAUieHTa.

Monepep>xeHHs
KoHTaKT cunikoHoBoT noaywku un 10OJ1 3 eHOoTeNnieM Moxe NPU3BECTM A0 NOLWKOOXKEHHS EHOOTENi0 POTiBKU.

Monepep>keHHs
3a BUbIip NpaBUNLHOT XipypriYHOT METOAMKM BIANOBIAAE KOXEH OKpeMUi Xipypr. Xipypr MAe OLHUTX OOLiNbHICTb BiLNOBIAHOT
npoLuefnypu HO OCHOBI CBOET KBANIIKALIMHOT NiAroToBKM T AOCBIAY.

Monepep>keHHs
Lle MeamyHuii BUpi6 € 04HOPA30BUM. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS Y/ MOBTOPHA 06pOo6Ka MOXe MPU3BECTU 0O CEPUO3HUX HETATUBHUX
HaCnigKiB N 30OPOB’s Ta 6e3neku NaLieHTa.

- Lle MeamyHuit BUPi6 € 04HOPA30BKUM. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS Y/ MOBTOPHA 06pOo6Ka MOXe MPU3BECTU 0O CEPUO3HUX
HEeraTMBHWX HACHIOKIB Of18 30OPOB’s T 6e3neku nawieHTa.

- [iesicTb MeguuHOro BUpoOy Moxe NoripwmnTmcs. HarpiBaHHS Ym NpoLec oYuLLEeHHS 3Befie HaHIBeLb eKCMNyaTaLinHi
BNACTMBOCTI (HANPUKAA, MEXAHIYHI BNACTUBOCTI TA MIIABHICTb KOB3AHHS) MEAMYHOTO BUPOBY.

Monepep>keHHs
Lle MeomuHuit BUPi6 MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS MEAMPALIBHUKAMM TA 30CTOCOBYBATUCS XiPYProM Ha NALIEHTAX.
Moro BUKOPUCTAHHS HEKBANiIKOBAHMM NEPCOHANOM MOXe NPWU3BECTU [0 TPABMYBAHHS NALEHTA.

3a TOUHy NepenonepaLiiHy OLiHKY OPIEHTOBAHY HA MALEHTA 3 LiNIKOM OOFPYHTOBAHUM KITiHIYHUM BUCHOBKOM W OLLIHKOO
CNiBBIQHOLIEHHS PU3MKIB | KOPUCTI BIONOBIAAE Xipypr.
PepepanbHe 3akoHopascTBo CLUA obMexye Npoaax LbOro MEAUYHOTO BUPOBY NiIKAPSM UK 30 PO3MOPSAXKEHHIM NiKAPIB.

YBara
13 MeTolo 3anobiraHHs pospusarHio kancynu |OJT HeobxigHO BBOAUTM B OKO MOBINbHO 1 06epexHo.
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4. 3BiTYBAHHSI BUPOBHWMKY 11 YNIOBHOBAXXEHMM OPraHAM

Mpo cepiosHi iIHUMAEHTU, MOB’I3AHI 3 BUKOPUCTAHHSM BUPOBY, HEOBXiAHO NOBIAOMSTY BUPOBHWNKA TA KOMMETEHTHUI OPTraH, SKOMY
NigNoOpPSAKOBYETLCS KOPUCTYBAY i/a60 NaALieHT.

5. IHCTPYKLUis 3 BUKOPUCTAHHS OfiHOPA30Boro iHxekTopa I0S1

1. Binkpuitte 6ricTep y CTEpUbHMX YMOBAX | AICTAHBTE CTEPUIbHMIA iHxekTop (1).

He MOXHQ NpOoLLITOBXYBATU MOPLUEHb IHXEKTOPA NepeayacHo.

2. TpuMaiTe iHXeKTOP TAK, WO 3AAHIO CTYNKY 30BAHTAXYBAMNBHOT KAMEPU MOXHA 6o CKepOBYBATHU BKA3IBHUM NAMbLEM
nisoi pykw (2).
3. 3anNOBHITb HOKOHEYHUK KAPTPUAXKA TG 3ABAHTAXKYBAMbHY KAMEPY AOCTATHIM 06'€MOM ODTANBMOMOTIHHMX

BickoXipypriyHunx sacobis (OB3) (3).

Mepepn HaHeceHHsM OB3 pekoMeHOyeTbCS MPOMUTU HOKOHEYHNK KAPTPUAXKA TA 3ABAHTAXYBAMbHY KaMepy
36QNAHCOBAHMM CONAHMUM PO34YMHOM (3CP).

MouekaiTe gotu, nokn OB3 He nouHe piatn (30s). OB3 MOxe BTPATUTH CBOT 3MALLLYBASTbHI BIACTUBOCTI 30 YMOBM
TPWBANOro KOHTAKTY 3 MoBiTpsM. Tox [OJ1 Mae 6yTv BBeAEHO BiQpAsy MiCNs 3anpaBKu.

rigpodobHi Tunum IOJ: notpebytoTs HaHeceHHs OB3. BUKOPUCTAHHS BUKIIOYHO 36ANAHCOBAHOIO COMSIHOMO PO3YMHY He
FO3BOMSETLCS.

4. BigkpuiiTe 3aBAHTAXYBASbHY KAMepy Tak, o6 IO MoxHa Byno nerko 3aBaHTAXUTU.
PO3MICTiTb NiH3M BCEpeaVHi 30BAHTAXYBAMbHOT KOAMEPU 3 YBIrHYTOI OPIEHTALIEIO TA MePEKOHANTECS, WO 3AAHIN

raNTUYHWI €NIEMEHT CNIMPAETLCS HA 3eMeHy rofloBKy nopLuHs (4). MepesipTe, Wo6 nepeaHii ranTUYHUN enemMeHT
3HAXOAMBCS Mif GIKCYBANBHUM FAYKOM.

5. 30 [OMOMOroto CTEPUIBHOTO MIHLETY NIEreHbKO HATUCHIT Ha ONTUYHY YacTuHy [OJT (5a), Wo6 BOHA CKNANACS B HAMPSMKY
BUMMHY.

é. Pa3oM i3 TUM, 3aKpMITE CTYNKM 3ABAHTAXYBANBHOI KAMEPU TAK, WO BOHM KNALHYW TA 3aMKHynmcs (5b).

7. MocnabTe NnepeAHe KPINNEHHS iHXEKTOPA TA MOBITbHO BUTATHITb GiKCYBAMNBHWI rAYOK MypPNypPHOro KOMbopy 3

HAKOHEYHWKAa KapTpuaXa. Tak nepep,HiPl FOI'ITI/IL{HI/IIh eneMeHT J'IiH3I/I ABTOMATUYHO BUTATHETLCA.
8. MpocyHbTe I0J1y KOHIYHUIT HOKOHEYHMK KapTPMAXa (&).
Tenep I0J1 3aBAHTAXEHA TA FOTOBA A0 BBEAEHHS.

9. MPOLITOBXHITh MOPLUEHb iHXekTopd. Konn 3’aBUTbCS AUCTANBHUIN FANTUYHWIA ENIEMEHT, NIEreHbKO NMOBEPHITb iHXEKTOP 3a
FOAMHHWKOBOIO CTPINKOLO, W06 rANTUYHWIA eNleMEHT NMOBHICTIO PO3rOPHYBCS TA BUMPSMUBCS.

10. Konu puctanbHuii ranTuuHWin enemMeHT Byae B NPABUITbHOMY MOMOXEHHI, NOBiNbHO BBeAiTh IOf1, a KoMK 3 HOKOHEUHUKA
KAPTPUAXKA BUCYHETBCS ONTUYHA YACTUHA, MOBEPHITb MOrO NMPOTU FOAVHHWUKOBO! CTPINKM Y BUXIAHE NONOXEHHS. 3HIMITh
TUCK HO NMOPLUEHb | NOYEKANTE AOTU, LOKU HE BUBINIBHUTLCS MPOKCUMANBHUIN FANTUYHWIA eneMeHT. HaCTynHUM pyxom
IMMNGHTYMTE NPOKCUMANbBHUIA TANTUYHUIK eNeMeHT 6e3nocepenHbO B KAMNCYNbHMI MilLIOK.

. Y pasi notpebu gonomoxits |OS1 BUIATW 30 LONOMOrOH0 BiANOBIAHOMO rayka TA BCTAHOBITL IOy KiHLEBE MONOXEHHS.

12. PeTenbHO ouncTiTh oko i IOJ1 Bif, BICKOENACTUKY 3BUYANHMM METOAOM ipuradii 1 acnipauii.
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6. Ytunisauis

5a

Monepep>eHHs

Micns BUKOPUCTAHHS MeanYHWUA BUPI6 Moxe ByTu 3a6pyaHEHUM NOTEHLIMHO IHPEKLIMHUMUN PEUYOBMHAMM NMIOACHKOTO MOXOOXKEHHS.
A Micns BUKOPUCTAHHS yTUNI3yTe MeOUYHUIA BUPI6 1M1 yNAKOBKY BiAMNOBIAHO 4O YNHHMX IHCTPYKLIN LLOOO NOBOOXEHHS 3 Hebe3neuyHumm

BioNoriYHMMN BiOXOOAMM.

7. YMOBHi MO3HQYeHHs

STERILE[EO]

CTepunizoBAHUI €TUNEHOKCUAOM

36epirati cyxum

KinbkicTb MeAn4HUX BUPOBIB B yNaKoBLi

He BUKOPUCTOBYTE, SIKLLO YNAKOBKA MOLWKOAXEHT,
TA 3BEPHITLCS A0 IHCTPYKLIT 3 ekcrnnyaTaui

CuicTeMa 6ap’epHOro 3AXMCTY CTEPUIBHOCTI

@]

\c
A

YHuUkatn NOTPAMNAHHA NPAMUX COHAYHUX I'IpOMeHiB

CucTtema 6ap’€pHOro 3aXUCTY CTEPUNBHOCTI
i3 30XMCHOIO 30BHILLHBOIO YMAKOBKOK

® %

[MoBTOpPHO He cTepunizyBaTH

Hata PPPP-MM-O[
Ta KpAiHa BUpOBHULTBA

mn
m

0482

Mo3sHaueHHst CE 3 HOMEPOM YNOBHOBAXEHOMO OPraHy

nOBTOpHO He BUKOPUCTOBYBATU

C

YNOBHOBAXEHUI NPEACTABHUK Y
€BponelicbkoMy CNiBTOBAPUCTBI/EBPOCOIO3i

Karanorosuit Homep

BigkpusaeTbes TyT

Homep naprif

YHikanbHUit ineHTUdIKaLinHuit Homep BUPOBY

3aKiHYEHHs TepMiHY NPUAATHOCTI

MepnwnyHuii BUpi6

BupobHuk

SEREICAE

www.medicel .com/ifu

YnTaiTe IHCTPYKLIO 3 eKCyaTdaLii B eneKTPOHHIN dopmi

Moke BUKOPUCTOBYBATUCS NLLE
KBANIPIKOBAHUM NEPCOHANOM

>

YBara
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