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0 ACCUJECT DUAL PRO

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

Reference number Product name

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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.

2.1Intended 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
A @ 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
A 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
A 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.

B

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.

B

Ronwy 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
A In order to avoid capsule rupture, the IOL must be injected slowly and carefully into the eye.
H wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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. Open the aluminium cap of the lens case in a sterile environment.

3. Remove the loading chamber with the lens from the lens case by pulling up on the upper loop of the lens holder (2).

4. Insert the loading chamber with the lens into the opening in the injector body and press it in until it audibly clicks
into place (3).

5. Fill the cartridge tip and the bottom of the loading chamber sufficiently with ophthalmic viscosurgical devices (OVD) (4).
Do not completely fill the loading chamber with OVD, as this can shift the IOL when it is inserted.
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.
The application of a drop of OVD onto the silicone cushion is required.

6. Hold the loop of the lens holder with your index and middle finger and use your thumb to gently flip up the lower hinge
of the lens holder (5). This unlatches the hinge and allows the lens holder to be pulled up and removed without any force.
Do not pull the lens holder away to the side, but only remove it vertically upwards, since pulling the lens holder sideways
can shift the lens in the loading chamber. Hold the injector horizontally during and after removal of the lens holder to
ensure the lens does not slip within the loading chamber.

7. Close the wings of the loading chamber until the ,Click-Lock“ mechanism engages (6).

8. Push the injector plunger forward with the finger flanges folded in (7).
If the silicone cushion is inclined and cannot be inserted into the closed loading chamber, the silicone cushion can
be aligned with the forceps.

9. Advance the IOL into the conical tip of the cartridge as far as it will go or until half of the silicone cushion is
visible in the viewing window.
Pull back the injector plunger a few millimetres and then push it forward again. This step ensures that the IOL is
always gripped correctly.
The IOL is now loaded and ready for injection.

10. Syringe injector: unfold the finger flanges.
Screw injector: leave the finger flange folded in.
The finger flanges must be fully retracted for use in screw mode.

1. Slowly inject the IOL into the eye by either applying even pressure to the injector plunger (syringe injector) or
slowly turning the injector plunger knob clockwise (screw injector) (8).

12. The correct exit of the IOL can be supported by turning the injector slightly. Only push the injector plunger
forward until the IOL has emerged completely.

13. If necessary, assist the IOL with the help of a suitable positioning hook during the exit and bring the IOL into its
final position.

14. Thoroughly remove the viscoelastic material from the eye and IOL using standard irrigation and aspiration techniques.

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

Open the blister in a sterile environment and remove the sterile injector (1).
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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[EO]

Sterilized using ethylene oxide

Keep dry

Number of medical device in packaging unit

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

Single sterile barrier system

‘@]

Keep away from sunlight

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

Do not re-use

Authorized representative in the
European Community / European Union

Reference number

Open here

SEREIE

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

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

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

Referenznummer Name des Produkts

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

2.1 BestimmungsgemdBer Gebrauch
Faltung und Injektion einer Intraokularlinse (IOL) bei einer Augenoperation.

2.2 Klinischer Nutzen
Der IOL-Injektor ermdglicht 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 Besch&digung 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
Reinigungsriickstdnde zur Folge haben.

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

® ®

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

Eine patientenbezogene, sorgfdltige préoperative Beurteilung mit fundierter klinischer Einschdtzung und Nutzen-Risiko-Abwégung
ONLY| legt in der Verantwortung des Operateurs. Nac -Bundesrecht ist der Verkauf dieses Medizinprodukts auf Arzte oder au
[X[onLY] liegtin der Vi des O Nach US-Bund ht ist der Verkauf di Medizi duk fA d f
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.
H mal Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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 I0OL-Injektor zum einmaligen Gebrauch

1.

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

2. Offnen Sie die Aluminiumkappe der Linsentasche in einer sterilen Umgebung.

3. Nehmen Sie die Ladekammer mit der Linse aus der Linsentasche heraus, indem Sie die obere Schlaufe des Linsenhalters
nach oben ziehen (2).

4. Setzen Sie die Ladekammer mit der Linse in die Offnung im Injektorkérper und driicken Sie sie hinein, bis sie hérbar
einrastet (3).

5. Befiillen Sie die Kartuschenspitze und den Boden der Ladekammer ausreichend mit einem Viskoelastikum (Ophthalmic
Viscosurgical Device, OVD) (4).

Befiillen Sie die Ladekammer nicht vollsténdig mit OVD, weil sich dadurch die IOL beim Einsetzen verschieben kann.
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.

Es ist erforderlich, einen Tropfen OVD auf den Silikonstempel aufzutragen.

6. Halten Sie die Schlaufe des Linsenhalters mit Ihnrem Zeige- und Mittelfinger fest und klappen Sie das untere Scharnier des
Linsenhalters mit Ihrem Daumen vorsichtig nach oben (5). Dadurch wird das Scharnier entriegelt und der Linsenhalter
kann ohne Kraftaufwand nach oben gezogen und entfernt werden.

Ziehen Sie den Linsenhalter nicht zur Seite weg, sondern nur senkrecht nach oben ab, da sich die Linse in der
Ladekammer verschieben kann, wenn Sie den Linsenhalter seitwdrts ziehen. Halten Sie den Injektor wéhrend und nach
dem Entfernen des Linsenhalters waagerecht, um sicherzustellen, dass die Linse nicht innerhalb der Ladekammer
verrutscht.

7. SchlieBen Sie die Flugel der Ladekammer, bis der ,Click-Lock“Mechanismus einrastet (6).

8. Schieben Sie den Injektorkolben mit eingeklapptem Fingerflansch vorwarts (7).

Wenn der Silikonstempel schief ist und nicht in die geschlossene Ladekammer eingefiihrt werden kann, kann der
Silikonstempel mit der Pinzette ausgerichtet werden.

9. Schieben Sie die IOL in die konische Spitze der Kartusche so weit, wie sie hinein geht, vor bzw. bis der halbe Silikonstempel

im Sichtfenster zu sehen ist.
Ziehen Sie den Injektorkolben einige Millimeter zuriick und driicken Sie ihn dann wieder vorwdrts. Dieser Schritt stellt
sicher, dass die IOL immer richtig gegriffen wird.
Die IOL ist nun geladen und bereit fiir die Injektion.
10. Beim Spritzeninjektor: Fingerflansch aufklappen.
Beim Schraubinjektor: Fingerflansch eingeklappt lassen.
Fur die Anwendung im Schraubmodus muss der Fingerflansch vollstandig eingeklappt sein.

1. Injizieren Sie die IOL langsam in das Auge, indem Sie entweder gleichmdBigen Druck auf den Injektorkolben ausiiben
(Spritzeninjektor) oder den Drehknopf des Injektorkolbens langsam im Uhrzeigersinn drehen (Schraubinjektor) (8).

12. Die korrekte Abgabe der IOL kann durch leichtes Drehen des Injektors unterstiitzt werden. Driicken Sie den Injektorkolben
nur so weit nach vorne, bis die IOL vollsténdig herausgetreten ist.

13. Unterstiitzen Sie, falls erforderlich, die IOL wéhrend der Abgabe mit einem geeigneten Positionierungshaken und bringen
Sie die IOL in ihre endgliltige Position.

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

H wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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6. Entsorgung
Warnung
Das Medizinprodukt kann nach der Anwendung mit potenziell infektidsem Material menschlichen Ursprungs kontaminiert sein.
A Entsorgen Sie das Medizinprodukt und die Verpackung nach Gebrauch gemaB den geltenden Richtlinien fir biologischen
Sondermlill.
7. Symbole
STERILE E Sterilisiert mit Ethylenoxid y Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdadigt ist

Anzahl der Medizinprodukte pro Verpackungseinheit und Gebrauchsanweisung beachten

‘@]

Einfaches Sterilbarrieresystem Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Einfaches Sterilbarrieresystem

mit duBerer Schutzverpackung Nicht erneut sterilisieren

® | %

Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
und Herstellungsland

mn
m

0482 CE-Zeichen mit Nummer der benannten Stelle

Bevollmdchtigter in der

Nicht wiederverwenden Europdischen Gemeinschaft/ Europdischen Union

Referenznummer Hier 6ffnen

Chargennummer Eindeutige Produktkennung

Verwendbar bis Medizinprodukt

SEREIE

Hersteller Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

www.medicel .com/ifu

Nur von qualifiziertem Personal zu verwenden Vorsicht

>

Recycling

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. O6xBAT Ha NpUNoXeHue
Tesn MHCTPYKLMK 30 yNoTpeba ce OTHACST 3a CrefHUTe MeANLMHCKN U3OEnus:

PedepeHTeH Homep HavMeHoBaHWeE Ha npopyKTa
ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. NpepBupaeHa o6nacT Ha NpunoxeHue
CbOTBETCTBMETO HA UHTPaOKynapHaTa newa (IOL) B komMBuHaums ¢ meguumHckoto nsgenue (IOL nHxektop) Tpsabea
[a Ce TeCTBA M AA ce OA06pU NPenBAPUTENHO OT MPOU3BOAUTENS HA MHTPAOKYIAPHATA NeLya.

2.1 UanonsBaHe No npegHasHA4YeHne
CrbBaHe v MHXEKTUPAHE Ha MHTpaoKynapHa netwa (MOJT) npu ouHa xupyprus.

2.2 KnuHu4Ha nonsa
NHxekTopsT 3a MOJ1 nossonssa uMnnaHtupane Ha MOJ npes Manku paspesu.

3. Benexku no 6e3onacHocTTa

MNpepynpexpeHue
3MOMN3BAHETO HA MOBPEAEHO MMM HECTEPUITHO MEAMLIMHCKO 13genve Moxe Aa AoBeae Ao MHdeKUMs/eHAodTANMUT Ha NaumeHTa.
& @ He nsnonseaite MegMUMHCKOTO nagenue, ako MMa NpU3HALM 3a MOBPeaa HA CaMOTO MeAULIMHCKO U3aenue Uiv Ha CTepunHaTa
OMNAKOBKA.
MNpepynpexpeHue
A MenouuMHCKOTO nafenve He TPSGBA AA Ce U3MON3BA Crief U3TUYAHE HA CPOKA HA roOAHOCT. YnoTpebaTa crep U3TuyaHe Ha Cpoka Ha

rOQHOCT MOXe Aa AoBefe A0 UHbEeKUMS/eHOOPTANMUT HA NAUMEeHTA.

MNpepynpexpeHue
& [lOKOCBAHETO HA EHOOTENIMYMA CbC CUMMKOHOBA Bb3rNaBHMLA unm NOJ Moxe Aa yBpeau eHRoTeNMyMa HA POrOBULATA.

MNpepynpexpeHue
3a 1360pa HA NOAXOASLLA XMPYPrUYECKA TEXHWMKA OTFOBAPS CbOTBETHUS XMPYPT. XMPYpPrbT TPSI6BA Ad NPeLeHn NpUrogHocTTa Ha
CbOTBETHATA NPOLEAYPA Bb3 OCHOBA HA CBOETO OBYYEHME U OMKT.

>

MNpepynpexpeHue
MeauumMHCKOTO 13genue e NpefHA3HAYeHo 30 eqHoKpaTHa ynotpeba. MosTopHaTa ynotpeba nnu nosTopHa 06paboTtka Moxe Aa
LoBefe 0O CepUo3HM HEBNAronpUaTHY edekTr BbpPXy 3APABETO 1 6830MACHOCTTA HA NALMEHTA.

MoeTopHaTa ynotpeba Moxe Aa gosene Ao nHdekums/eHpodranmur, TASS (Toxic anterior segment syndrome) unm
anepruyHa peakums Nopagm ocTaTbLm OT MOYUCTBAHETO.

- EdbekTMBHOCTTA HO MeAMLIMHCKOTO U3fene Moxe Ad ce KoMNpoMeTnpa. TomAnMHATA iam NpoLEeCHT HA MNOYMCTBAHE LWe
YHULLOXAT eKCMNOATALMOHHUTE CBOMCTBA (HAMPUMEP MEXAHUYHUTE U MIb3rALLMTE CBOWCTBA)HA MEAMLMHCKOTO u3genue.

®® B>

MNpepynpexpeHue
MeauuMHCKOTO 13fnenue MoxXe Ad Ce U3MNON3BA OT MEAULIMHCKM CNEeLManncTi U 4d Ce NPUNara Bbpxy NaLMeHTd OT XMpYypr.
M3non3BaHeTo oT HEeKBANMUPULMPAH NepcoHan MOXe Ad AoBefe A0 HAPAHSBAHE HA NAuMeHTa.

>

XMppr'bT HOCK OTTOBOPHOCT 30 BHMMATENTHA NpenonepaTtnBHA OLUEeHKa, CBbP3AaHA C NauneHTq, C ,u,o6pe 060CHOBAHA KIMHMYHA
ONLY npeleHKa n oueHKa HaO CbOTHOLWWEHNEeTO pUCK-Non3da. (De,D,ep(]ﬂHI/IHT 3akoH Ha CALL, paspewiasa I'IpO,CI,O)KGOTO HQ TOBA MeOULIMHCKO
nsnenne CamMo Ha fekapu nnum no NopbYKa HA fekapu.

BHUMaHMKe
A 3a nsbarsaHe Ha pPa3KbCBAHE HA KaANcynarTa, non Tpﬂ6B(] 00 Ce nHXeKTnpa 6ABHO M BHUMATENHO B OKOTO.
H ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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4. [loknapBaHe A0 NPOoU3BO[MUTENS U BNACTUTE
CepVIO:iHVITe VMHUMOEHTW, Bb3HWKHANW BbB BPBH3KA C yCTpOﬁCTBOTO, Tp$l6BO 034 Ce 0oKnaaeaT HA Npou3BoaUTENS U HO KOMMNETEeHTHUSA
OPraH, B KOUTO € HACTAHEH NOTPEBUTENST U/UIN NALUEHTBT.

5. UIHCTpYKUMM 30 NPUNOXKEHME HA MHXXEKTOPA 3d eAHOKpATHA yrnoTpeba Ha |IOL

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

2. OTBOpETe aNyMUHMEBATA KAMAYKA HA KyTUATA HO OBEKTVMBA B CTEPUIHA CPeaa.

3. M3BapeTe 30pexaallaTa KaMepa ¢ NewaTta ot KyTUaTa, KaTo N3AbPAATe HAarope ropHaTa MPMMKA HA AbPXATeNns Ha
newata (2).

4, Bkapaiite 30pexaalaTa KamMepa ¢ NewaTa B OTBOPA HA KOPMYCA HA MHXEKTOPA M S HATUCHETE, AOKATO WpPAKHe HA
macToTo (3).

5. HanbnHeTe BbPXa HO MATPOHA U ABHOTO HA 3APEXAALLATA KOMEPA C AOCTATLYHO KOMMYECTBO OBTANMONOrYHM

BUCKOXMPYpPruduHu cpeactea (OVD) (4).
He nbnHeTe po kpas sapexpalata kamepa ¢ OVD, Tbi kaTo ToBa Moxe Ad namecTun MOJ], korato e BKapaHa.

MpenopbyBa ce Aa NPOMMETE BbPXA HA NATPOHA M 30PEXAALLATa kaMepa ¢ 6anaHcupaH coneH pasteop (BSS) npeawn
3anbneaHe ¢ OVD.

Octasete OVD pa gerictea (30s). OVD mMorat oa 3ary6sT CBOMTE CMA304HM CBOMCTBA, AKO CA MPEKANEHO Abiro BpeMe B
KOHTOKT C Bb3ayxa. CrnegosatenHo MO Tps6Ba Aa ce MHXeKTMpa He3abaBHO crief 3apexaaHeTo.

Heobxonumo e ga kanHete egHa kanka OVD Bbpxy CUAMKOHOBATA Bb3rNABHMLA.

6. XBAHeTE NPUMKATA HA AbPXATENS HA OH6EKTUBA C MOKA3ANeLa 1 CPeaHUs NPbCT U U3MON3BANTE NaneLa cu, 3a Aa
3aBBPTUTE BHYMATENTHO AOMHATA MAHTA HA AbPXATENs HA newwata (5). ToBa Lie OTKIIoUM MAHTATA U Le NMO3BOMM
ABPXATENST HA NeLWaTa Ad Ce U3ABLPMNA U M3BaAn 6e3 HUKAKBO ycunue.
He pobpnaiite gbpxartens HA fewara HaCTPAHK, A ro U3BAAeTE CAMO BEPTUKASTHO HATOPE, Thil KATO AbPNAHETO HA
AbpXATens Ha NeLaTa HACTPAHN MOXe Aa M3MeCTU NELLaTa B 3apexXadLlaTa kaMepa. dpbXTe HXeKTopd
XOPW3OHTASHO MO BPEMe HA 1 crief, MaXAHETO HA AbPXATeNs Ha NeLaTa, 3a Aa CTe CUrypHU, Ye NeLLaTa HaMa Aa ce
Nnb3He B 3apexaallata kamepa.

7. 3aTBOpeTe KPUMATA HA 3APEXAALLATA KAOMEPd, TAKA Ye AA WPAKHE 3aKMTIOYBALLMAT MEXAHW3BM (&).

8. HaTtucHeTe ByTanoTo HA MHXEKTOPA HaMpen CbC CrbHATM ONopw 3a npbeTute (7).

AKO CUNNKOHOBATA BB3IMMABHULA € HOKIOHEHA 1 He MOXe [Ad Ce BKAPA B 30TBOPEHATA 3APEXAJLLA kaMepa,
CUNMKOHOBATA BB3IMABHULIA MOXe Ad Ce NoapasHu ¢ dopLenca.

9. MpemecteTte Hanpep NOJ B KOHUYHUS BPBX HO NATPOHA AOKPAW MM AOKATO B MPO30peLd 3a HabnoaeHe ce BUXAA
NOMNOBUHATA OT CUIMKOHOBATA Bb3MNABHULA.

Mapbpnaiite Hazag 6yTanoTo HA MHXEKTOPA HA HAKOMKO MUIMMETPA M Crief TOBA ro HATUCHETE OTHOBO HAMPeA.
Tasu cTbnka rapaHtnpa, Ye MO BUHArM e 3aXBAHATA NMPABUIHO.

WMOIJ1 cera Beye e 3apeneHa 1 rotToBa 3 MHXEKTUPAHE.

10. MHXeKTMpaLLa CMPUHLOBKA: OTBOPETE ONOPUTE 3a NPBLCTUTE.
BVHTOB MHXeEKTOP: OCTABETE ONOPUTE 3a MPBLCTUTE CIBHATU.

OnopwTe 3a NPBLCTUTE TPSOBA A4 CA HAMBLAHO NPUBPAHM NPU U3MON3BAHE KATO BUHTOB MHXEKTOP.
n. WHxekTupaiite 6asHo MOJT B OKOTO, KATO YNPAXHABATE PABHOMEPEH HATUCK BbPXY BYTANOTO HA MHXEKTOPA (MHXEKTOp
CMPUHLOBKA) MM BABHO 3ABbPTATE KOMYETO HA BYTANOTO HA MHXEKTOPA MO NMOCOKA HA YACOBHWKOBATA CTPENKA (BUHTOB

nHxekTop) (8).

12. MpasunHoTo n3nuaaxe Ha MIOJ Moxe Aa ce NoANoMara Ypes neko 3aBbPTAHE Ha MHxXekTopad. CaMo HaTuckanTe
OyTanoTo Ha MHXeKTOPA Hanpepd, fokato NOJT He nanese HAMbAHO.

13. AKO e Heo6x0AMMO, NoMorHeTe Ha MOJT ¢ NOMOLLTA HA MOAXOASLLA NO3ULMOHMPALLA KyKd MO BPEME HA U3NN3AHETO 1
HamecTeTe MIOJ1 B OKOHYATENHOTO 1 MOMNOXEHWME.

14. OTCTpOHeTe BHMMATESTHO BUCKOENACTUYHUNA MATepmnasn OT OKOTO U MOJ ¢ nomMowwTta Ha CTAHOAPTHUTE TEXHUKK 3a
npoMuBAHE N acnmpaumsa.
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6. YHULLOXABAHe

MpepynpexpeHue

Cnep ynotpeba MeguLMHCKOTO U3fenme Moxe Ad e 3apa3eHO C MOTeHLUANHO MHGEKLMO3HU BELLECTBA OT YOBELLKM NMPOU3Xom.

A MN3xBbpnete MeAULMHCKOTO M3Menve 1 ONAKOBKATA cflef ynoTpebd B CbOTBETCTBUE C MPUNOXUMUTE YKA3AHMS 30 ONACHMU

61ONOrnUYHM OTNALBbLUM.

7. CumBonu

STERILE[EO]

CTepMJ’IMSMpGHe C eTUNIeHOoB okeua

ﬂ PBXTe Ha CyXO MACTO

Bpoit Ha MeanUMHCKWTE U3AENUs B €4HA ONAKOBKA

He usnonseaiite, ako ONaKoBKATA € NOBPEeAeHa v
Ce KOHCYNTUPAiTe C UHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba

EAuHWuHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

@]

®
\

MaseTe oT cnbHYEBA CBETNUHA

EpuHWuHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
CbC 3ALWMTHA BbHLLIHA ONAKOBKA

® | %

He ctepunusmpaiite noBTopHO

HaTa Ha npoussoacTeo MTT-MM-O0
1 CTPOHA HA MPOW3BOACTBO

mn
m

0482

Cumson CE ¢ HoMep Ha HOTUGULMPAHUS OpraH

He nanonaeaite nosTopHo

YNbNHOMOLLEH NPeacTaBUTeN B
EBponeiickata obwHocT/ EBponeiickuns cbios

PedepeHTeH Homep

OtBopeTe Tyk

MapTupeH Homep

YHUKANEeH MOEHTUPUKATOP HA YCTPOMCTBOTO

Cpok Ha rogHocT

MeamnuUMHCKO yCTPONCTBO

L g F @R

Mpoussoanten

SEREIE

www.medicel .com/ifu

MpoBepeTe B eNeKTPOHHATA UHCTPYKLMS 3a M3NON3BaHe

[RJony]

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

>

BHumaHve

£

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

Referencni ¢islo Ndzev produktu

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

2.1 Zamyslené pouziti
Skldddni a vstfikovdni nitrooéni oc¢ky (IOL) pfi operaci oka.

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

3. Pozndmky k bezpeé&nosti

Varovdni
Pouziti poskozeného nebo nesterilniho zdravotnického prostfedku mize vést k infekci / endoftalmitidé u pacienta.
Zdravotnicky pfistroj nepouZzivejte, 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 operaéni techniku je zodpovédny konkrétni chirurg.
Chirurg musf posoudit vhodnost pfislusného zdkroku na zdkladé svého vzdéldni a zkusenosti.

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

- Opakované pouziti mdze mit za ndsledek infekci / endoftalmitidu, TASS nebo alergickou reakci zpdsobenou zbytky po
gisténi.

- Muze dojit k naruseni funk&nosti zdravotnického zafizenl. Teplo nebo proces ¢isténi znici funkéni viastnosti
(napf. mechanické vlastnosti a kluzné vliastnosti) zdravotnického zafizeni.

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

Za pedlivé predoperadni zhodnoceni pacienta s podlozenym klinickym Usudkem a posouzenim rizik a pfinost je zodpovédny
chirurg. FederdlIni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnického prostfedku Iékafim nebo na jejich prikaz.

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

5. Pokyny pro pouZziti jednordzového injektoru IOL

1.

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

2. Hlinikovy kryt pouzdra objektivu oteviete ve sterilnim prostiedi.

3. Vyjméte naklddaci komoru s objektivem z pouzdra na objektivy zatazenim za horni smy&ku drzdku objektivu (2).

4. Zasufite naklddaci komoru s Eockou do otvoru v télese injektoru a zatlacte ji, oz slySiteIné zapadne na misto (3).

5. Oftalmologickym viskochirurgickym zafizenim (OVD) dostate&né& naplite $picku kazety a dno zavadéci komory (4).
Zavdadéci komoru zcela nevypliujte OVD, protoZze by mohlo dojit k posunu IOL pfi jejim zavddéni.
Pred aplikaci OVD se doporuéuje propldchnout hrot kazety a ndpliiovou 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.
Na silikonovy polstdiek je nutné nanést kapku OVD.

6. Ukazovdckem a prostiedni¢kem uchopte smycku drzdku objektivu a palcem jemné vyklopte spodni zdvés drzdku
objektivu (5). Tim se zdvés uvolni a drzdk objektivu Ize vytdhnout a vyjmout bez pouziti sily.
Neodtahujte drzdk objektivu do strany, ale vyjméte jej pouze svisle nahoru, protoze tahem drzdku objektivu do strany
muUze dojit k posunu objektivu v naklddaci komore. Pfi a po vyjmuti drzdku Co&ky drzte injektor ve vodorovné poloze, aby
Coc&ka nesklouzla do vklddaci komory.

7. Zavfete kfidla naklddaci komory, dokud nezapadne mechanismus ,Kliknuti-Zdmek“ (&).

8. Pist injektoru zatlacte dopredu se sklopenymi prstovymi pfirubami (7).
Pokud je silikonovy polstdrek naklonény a nelze jej vioZzit do uzaviené naklddaci komory, Ize silikonovy polstdfek zarovnat
pomoci klesti.

9. Zasunte IOL do kénického hrotu kazety tak daleko, jak to jen pljde, nebo dokud nebude v prizoru viditelnd polovina
silikonového polstdrku.
Zatdhnéte pist injektoru o nékolik milimetrl zpét a poté jej opét zatlacte dopredu. Tento krok zajistuje sprdvné uchopeni
IOL ve vSech situacich.
IOL je nyni vloZen a pfipraven k vstfiknuti.

10. Injektor stfikacky: rozloZte prstoveé pfiruby.
Sroubovy injektor: nechte prstovou pfirubu sklopenou.
Pro pouziti v rezimu Sroubovdni musi byt pfiruby prstd zcela zasunuté.

1. Pomalu vstiikn&te IOL do oka bud rovnomérnym tlakem na pist injektoru (injek&ni injektor), nebo pomalym otd&enim
knofliku pistu injektoru ve smé&ru hodinovych ru€icek (Sroubovy injektor) (8).

12. Sprdvny vystup IOL Ize podpofit mirnym pootocenim injektoru. Pist injektoru tlacte dopfedu jen do té doby, nez se IOL
zcela vynofi.

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

14. Duikladné odstrante viskoelasticky materidl z oka a IOL pomoci standardnich irigaénich a aspiraénich technik.
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6. Likvidace
Varovdni
A Zdravotnicky pfistroj mize byt po pouziti kontaminovdn potencidlné infek&nimi 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

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

Jedine¢ny identifikdtor zafizeni

Datum expirace

Zdravotnicky pfistroj

Vyrobce

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Prectéte si elektronicky ndvod k pouziti

K poufziti pouze kvalifikovanym persondlem

>

Upozornéni

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

Recyklace
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1. Anvendelsesomrade
Denne brugsanvisning geelder for falgende medicinsk udstyr:

Referencenummer Produktnavn

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

2.1 Pateenkt anvendelse
Foldning og indfering af en intraokuleer linse (IOL) under gjenkirurgi.

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

3. Sikkerhedsanmaerkninger

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

Advarsel
A Det medicinske udstyr m& ikke bruges efter udigbsdatoen.
Brug efter udlgbsdatoen kan resultere i infektion/endoftalmitis hos patienten.

Advarsel
A 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 pd
grundlag af vedkommendes uddannelse og erfaring.

B

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 rengeringsprocessen edeleegger det medicinske
udstyrs ydeevne (f.eks. mekaniske egenskaber og glideegenskaber).

® @ >

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

B

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

Forsigtig
& For at undgd kapselbrud skal IOL indfgres langsomt og forsigtigt ind i gjet.
H mal Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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.

2. Abn aluminiumshaetten p& objektivkassen i et sterilt miljg.

3. Tag fedekammeret med linsen fra linsekasse ved at traekke op i den averste lokke af linseholderen (2).

4. Indseet fodekammeret med linsen i &bningen i injektorkassen og tryk det ind, indtil det herligt klikker p& plads (3).
5. Fyld patronens spids og bunden af fadekammeret med tilstreekkeligt oftalmisk viskokirurgisk materiale (OVD) (4).

Fyld ikke fedekammeret helt med OVD, da dette kan forskubbe IOL, n&r den indsaettes.
Det anbefales at skylle patronspidsen og fedekammeret med balanceret saltoplesning (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.

P&fering af en drdbe OVD pd silikonepuden er p&kreevet.
6. Hold om linseholderens lokke med pegefingeren og langfingeren, og brug din tommelfinger til forsigtigt at vippe
linseholderens nederste haengsel op (5). Dette friger heengslet og ger det muligt at traekke linseholderen op og tage den

ubesveeret ud.

Treek ikke linseholderen ud til siden, men fjern den kun lodret opad, da treek sideleens af linseholderen kan flytte linsen i
fedekammeret. Hold injektoren vandret under og efter fjernelse af linseholderen for at sikre, at linsen ikke glider inde i

fedekammeret.
7. Luk fedekammerets vinger, indtil ,klikl&s“mekanismen gér i indgreb (4).
8. Skub injektorstemplet fremad med fingerflangerne foldet ind (7).

Hvis silikonepuden er skratstillet og ikke kan indseettes i det lukkede fadekammer, kan silikonepuden justeres med
pincetten.

9. Fer IOL ind i den koniske spids af patronen, s& langt den kan komme, eller indtil halvdelen af silikonepuden er synlig i
visningsvinduet.

Treek injektorstemplet et par millimeter tilbage, og skub det derefter fremad igen. Dette trin sikrer, at IOL altid gribes
korrekt.

IOL er nu indfert og klar til injektion.

10. Sprgjteinjektor: fold fingerflangerne ud.
Skrueinjektor: Lad fingerflangen veere foldet ind.

Fingerflangerne skal treekkes helt tilbage for brug i skruetilstand.

1. Injicer langsomt IOL i gjet ved enten at laegge et jeevnt tryk pd injektorstemplet (sprejteinjektor) eller langsomt dreje
injektorstempelknappen med uret (skrueinjektor) (8).

12. Den korrekte udtagning af IOL kan understettes ved at dreje injektoren en smule. Skub ferst injektorstemplet fremad, nar
IOL er kommet helt ud.

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

14. Fjern omhyggeligt det viskoelastiske materiale fra gjet og IOL ved hjeelp af standard skylle- og aspirationsteknikker.
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6. Bortskaffelse
Advarsel
A 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 geeldende retningslinjer for biologisk farligt affald.

7. Symboler

STERILE Steriliseret med ethylenoxid Hold ter

Ma 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 Ma 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

SEREIE

Producent Se elektronisk brugsanvisning

www.medicel .com/ifu

M4 kun bruges af kvalificeret personale Forsigtig

>

Genanvendelse

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. Nedio epapuoyng
AUTEG oL 06nYieg xpnong adopouv oTa TAPAKATW LATPOTEXVOAOYLKA TtpoiovTa:

ApBuo¢ katahoyou Ovopaoia mpoioviog

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. NpoPAendpevo nedio epapuoyng
H kataAAnAdTnTa Tou evbodakou (I0L) oe cuVEUACHUO HE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOidV (evBeTnpag evbodakoU) mpemel va €xel eAeyxOel kat va €xeL
€YKPLOEL EK TWV TIPOTEPWV ATIO TOV KATACKELAOTH EVOODAKWY.

2.1 NpoPAendpevn xpricn
Avadimwon kat évBeon evog evbodakou (I0L) otn Stapkela odOAALLKNG XELPOUPYLIKAG EMEUBATNG.

2.2 KAwviko 6dpelog
O evBetpag evdodakol eMTPENEL TNV EUGUTEUCN TOU EVOODAKOU HECW ULKPWY TOUWV.

3. ZNUELDOELG OXETIKA ME TNV aoddAeLa

Nposidonoinon
H xprjon tatpotexvoloyikol TipoidvTog Tou EXeL UTIOOTEL (UL 1) elval PN arooTElpWUEVO Uropel va tpokahéoel Aolpwén / evbodpBaluitida otov acBevr.
Mn XpNOLOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV av UTIAPXOUV EVOE(EELG NULAG OTO (510 TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV 1) TNV ATTOCTEPWHEVN CUOKEUAGIA.

Nposidonoinon
To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV SEV TIPETEL VAL XPNOLUOTIOLE(TAL LETA TO TEPAG TNG NUEPOUNVIAG ABENG.
H xprion petd tyv nuepounvia Aéng pmopet va odnyroet og Aolpwén / evéodpBaluitidba tou acBevoug.

Nposidonoinon
To ev600rALo Tou kepaToelboUg propel va urtootel BAARN av €pBet oe emadn pe To pUYXOG GIMKOVNG 1) TOV EVEOdaKO.

Nposidonoinon
H KatdAANAN XELPOUPYLKT TEXVLIKN artoTeAEl EUBUVN TOU EKACTOTE XELPOUPYOU. O XELPOUPYOG TIPETEL VAL AELOAOYEL TNV KATAAANAGTNTA TNG EKACTOTE
Slabikactiag pe Baon tnv ekmaibevon KaL TNV Meipa Tou.

Nposidonoinon
To LaTtpoTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTpooplleETal HOVO yia pia xpnon. H emavaxpnotponoinon rf n mMANUUEARG enaveneéepyaoia Tou Unopel va €xeL coBapég
SUOEVE(G EMUTTWOELG 0TNV Lyela kat TNV aohAAela Tou acBevoug.

- H enavaypnotpomnoinon uropel va mpokaAéoel Aoluwéen / evbodOaipitida, Tofikd cuvSpouo mpdablou Baldpou (TASS) 1 aMepyLkn
avtidpaon Adyw UTIOAELUUATWY aTtd ToV KaBapLlopo.

- H andédoon tou atpotexvoloykoU mpoidvtog umopel va StakuBeutel. H Bepudtnta ry n Stadikacia kabaplopol Ba katactpéPet TG LOLOTNTES
anodoong (m.x. UNXAVIKEG WBLOTNTEG Kat LOLoTNTEG SLoAloBNnong) Tou LaTpoTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG.

Nposidonoinon
To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLE(TAL Qo eMayyeApaTieg Lyelag Kal va TomoBeTe(tal otov aobevr) amd Tov XELPoupyo.
H xprion amd pn el8IKEUPUEVO TIPOCWTIKO UITOPEL VAL 08NV OEL O TPAUUATIOUO TOU aoBEVOUG.

H TpOCEKTIK TIPOEYXELPNTIKA A§LOAGYNGN YLA TOV EKACTOTE AGDEVH, LE TEKUNPLWHEVN KAWLKT Kplon kat aloAdynon kivdUvou-odéloug, amotehel eubBluvn
TOU XelpoupyoL. H opoomovdiakr vopoBeoia Twv HMA meplopilet tTnv mwAnon autol ToU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOLOVTOG OE YLATPOUG I LE EVIOAN yLaTPOU.

Npoooxn
Mpoketpévou va anodeuxBei n prén oto mepLdakio, n évBeon tou evdodakol oTtov 0POAAUO TIPETEL VAL YIVEL Apyd KAL TIPOCEKTIKA.
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4. TVWOTOMOiNGH OTOV KOTOLOKEUOLOTH] KoL TLG OLPXES
SoBapA MEPLOTATIKA GXETIKA HE TO TPOIOV MPETEL VA YWWOTOTOLOUVTAL GTOV KATACKEUAOTH KAl 6TV appodLa apyr oTnv omoia LTAyETaL 0 Xprotng f/Kat

0 aobevng.

5. 08nyieg epappoyng yia tov evBetripa evSodakoul piag xpriong

1. Avoigte tn Sladavn cuokevaoia o€ AMOOTEPWHEVO TIEPLBAANOV KAl ADALPECTE TOV AMOOTELpWHEVO VBT pa (1).

2. Avol€te To KAAUPPA aAoUpLWVioU TNG BKNG Tou dakol OE amOoTELPWHEVO TIEPLBANOV.

3. Adatpgate TNV avAaka dopTwong pe tov dako amd t Brnkn tou dakou, Tpawvtag mpog Ta MAvw TNV navw ‘BnAtd’ Tng urtodoxng tou
dakou (2).

4. Eloayayete tnv avlaka ¢optwong Lall Pe Tov Goakd HECA OTO AVOLYHO OTO OTEAEXOG TOU EVOETHPA KAL TILEDTE TNV LEXPL VA aohaAioEL OTN
B€on TG (3) pe éva KALK.

5. lepiote To Akpo TG metahoudag KAl TO KATW HLEPOG TNG AUAAKAG GOPTWONG HE EMAPKI TOCOTNTA 0PBAALLKOU EWS0EAQTTIKOU SLaAUpaTog
(OVD) (4).

Mn yvepioete evieAdwg tnv avAako GoOpTwong pe EwdoeAaoTikd SLdAupa, SLoTL Uropel va pokAnBel mapektomnion tou evéodpakol Katd TNV
€vBeon.

JuviotdTal n €KMAUoN Tou AKpou TNG METAAOUSAG Kat TNG alAakag GOpTwaong Le LodTovo alatouxo Stahupa (BSS) mptv amo tnv ebappoyn
Tou EwboeAaoTIkoU SLAAUATOG.

Adnote 1o EwdoehaoTko Stahupa va §pacet (30s). To LEwS0EAAOTIKO SLAAUNA UTTOPEL VAL XAOEL TLG AUTOVTIKEG TOU LOLOTNTEG Qv TIapapEiveL
o€ enadr) He Tov agpa yla peyalo Stdotnpa. Ma tov Adyo auto, o eviodakog pEMeL va evietat xwplig kabuotépnaon LOALG TomoBetnBet otov
evBeTnpa.

Anauteitat evotdhagn piag otayovag lEwooeAaoTikol SLaAUOTOG EMAVW OTO PUYXOG OLALKOVNG.

6. Kpatriote tn ‘OnAd’ tng umodoxng tou dakou pe Tov SelKTn Kat To pecaio SAKTUAO TOU XEPLOU 0aG KAl XpNOLLOTIOOTE TOV QVTIXELPA 00G yLa
VoL YUPLOETE MPOCEKTIKA TIPOG TAL TTAVW TNV KATW aoddAela tng urtodoxng tou dakou (5). Me autov tov Tpomo n achdaiela anacdaAilet kat
unopeite va tpafréete Tnv umodoxn Tou dakol TPog Ta MAVW Kal va TNV adalpéoeTe xwpig va xpelaletat Suvaun.

Mnv tpafnéete tv unodoxr Tou dakoU TPOG To TAAL, TapA POVO KABETA TPog Ta tavw SLOTL, av TV Tpafréete mpog To MAAL, 0 Gakdg
umopel va petatomniotel péoa otnv avAaka Goptwong. Kpatnote tov evBeTnpa opllovTio oTn SLApKeLa Kal HeTA TNV adaipeon TG urmtodoxng
Tou dakov, yla va Stacharioete OtL 0 dakog Sev Ba oAloBroeL péoa oTnv avAaka GoOpTwong.

7. KAelote ta mrepuyla TnG avAakag GopTwong LEXPL va evepyorolnBel o pnxaviopog achaiiong pe éva KAtk (Click-Lock) (6).

8. Migote T0 €UPOAO TOU EVOETHPA TIPOG TAL EUTIPOG, LE TA TITEPUYLA YLa Ta SAKTUAQ (7) KAELOTA.

Av TO pUYXOG GLAKOVNG EXEL TTAPEL KALON Kot Sev Umopel va LOEABEL 0TNV KAELOTH aUAaka GOpTWaONG, UMopelte va To eUBUYPAUUIOETE HE TN
AaBida.

9. MpowBnoTte Tov evodakd HETA OTO KWVLKO AKPO TNG ETAAoUSag HLEXPL va TEPUATIOEL ) HEXPL VAL EpdAVIOTEL TO ULOO pUYXOG GLALKOVNG OTO

€161k0 mapabupo.
TpaBrte to €uPolo Tou eVOETHPA HEPLKA XIAMLOOTA TIPOG TA TTLOW KAl OTN CUVEXELD TILECTE TO £AVA TIPOG TA EUMPOG. AUTO To Bripa Staodahilet
OTL 0 eVOOPAKOG TLAVETAL TTAVTOTE OWOTA.
O evbodakog exel MAéov dopTtwhel kal elval EToLpOG yla €vBeon.
10. EvBetrpag tumou cUplyyag: avoifte ta mrepuyLa yla Ta SAKTUAQ.
EvBetnpag neplotpedopevou TUTOU: adnoTe Ta ITEPUYLA yLa Ta SAKTUAA KAELOTA.
Ta repuyLa yla Ta SAKTUA TIPEMEL va elvat eVTEAWG KAELOTA yLa €vBean e TtEPLOTPOdN.

11. EvBéote apyd tov evbodako péoa otov odBaApo elte TElovTag opolopopda To EBolo Tou evBeTpa (TUTIOL cUpLYYagG) eite
TEPLOTPEDOVTAG ApYA TO KOUTIL Tou epBOAOU Tipog ta edLd (evBeTnpag meplotpedopevou TUToL) (8).

12. Ma va e€eNBeL owaoTtd o evdodakdg, punopeite va eplotpéPete eAadpwg tov evBeTrpa. Miéote To €UPolo Tou evBeTpa LOVO TIPOG Ta
EUTPOC, LEXPL O EVOODAKOG vaL EEENDEL TN PWG.

13. Av elvat anapaitnto, urtofonBrote tov evodakd pe To KATAAANAO AyKLOTPO TOTIOBETNONG KOBWG ECEPXETAL KAL LETAKLVAOTE TOV OTNV TEALKN
Tou B€on.

14. Adalpgote oX0AAOTIKA TO LEWEOEAATTIKO SLAAUHA aTto ToV 0DBAAUO KaL ToV eVE0DaKO, XPNOLLOTIOLWVTAG TLG KABLEPWHEVEG TEXVLKEG TAUONG
KoL avappodnong.
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6. Antoppubn

MNposdonoinon

To LaTPOTEXVOAOYLKO TPOLOV Uopel va €xel LOAUVOEL e SUVNTIKA LOAUGHATIKEG OUCIEG AVBPWTIVNG TIPOEAELONG LETA TN XPNON.
H ardppudn Tou LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG KAL TG CUCKEL QGG LETA TN XPon TPETEL VAL YIVETAL CUMGWVA HE TIG LoXUOUTEG 08Nyieg yLa Ta
emukivuva Blohoyka anopAnta.

7. Symbols

STERILE[EO]

ATOCTELPWLEVO UE Xpron o&elbiou Tou atbuleviou

Na Swatnpeital oteyvod

TepdxLol LaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 0T CUCKEUATIQL

Na pn xpnowornowinBei av n cuokevaoia €xel UTOOTEL
Inud, oupBouleuTteite TG 08nyieg xpriong

ZUoTnpa Hovou oTelpou dpaypol

@]

\c
A

Na puAdooetal pakpLd améd to NAaks dwg

SU0TNUA LOVOU OTE(POU dpaypol
e eEWTEPLKT TIPOOTATEUTIKA CUOKEUAOL

® %

Na pnv enavanootelpwdel

Hpepopnvia kataokeung EEEE-MM-HH
KOl XWPOL KATAOKELAG

mn
m

0482

SUpBoAo CE pe tov aplbuo tou Koworotnpévou dopéa

Na pnv emavoxpnotpornon et

E€0UOL060TNHEVOC QVTUTPOOWTIOG OTNV
Eupwraikr Kowdtnta/ Eupwrnaikr Evwon

ApOUOG KaTaAdyou

Avoite 6w

ApBpdg maptidog

Movadikdg KwSLKOG tpoidvTog

Hpepounvia Afgng

laTpoteyvoAoyLkd Tipolov

Kataokeuaotrg

SEREIE

www.medicel .com/ifu

SUPPBOUAEUTELTE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYLIES XPrioNG

No xpnoLpomnoLeital HOVo amo ELSIKEUHEVO TTPOCWTTKO

>

Mpoooxn

ClE|L|n|B|E@R 0|0
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1. Ambito de aplicacién
Estas instrucciones de uso se aplican a los siguientes dispositivos médicos:

Ndmero de referencia Nombre del producto

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

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 pequefias 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 infeccién / endoftalmitis del paciente.

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

Advertencia
La técnica quirdrgica adecuada es responsabilidad de cada cirujano. El cirujano tiene que evaluar la idoneidad del procedimiento
respectivo a partir de su formacién 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 aplicacion del inyector de lentes intraoculares de un solo uso

1.

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

2. Abra la tapa de aluminio de la caja de la lente en un entorno estéril.

3. Extraiga la cdmara de carga con la lente de la caja tirando hacia arriba del bucle superior del portalentes (2).

4. Introduzca la cdmara de carga con la lente en la abertura del cuerpo del inyectory presiénela hasta que encaje de
forma audible (3).

5. Llene suficientemente la punta del cartucho y el fondo de la cdmara de carga con productos viscoquirdrgicos
oftdImicos (OVD, por sus siglas en inglés) (4).

No llene completamente la cdmara de carga con OVD, ya que esto puede desplazar la lente intraocular cuando se
inserte.

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.

Es necesario aplicar una gota de OVD sobre la almohadilla de silicona.

6. Sujete el bucle del portalentes con los dedos indice y corazdn y utilice el pulgar para levantar suavemente la bisagra
inferior del portalentes (5). Asi desenganchard la bisagra y podrd tirar del portalentes hacia arriba y extraerlo sin
necesidad de aplicar fuerza.

No tire del portalentes hacia un lado, sino solo verticalmente hacia arriba para sacarlo, ya que si tira del portalentes
hacia un lado puede desplazar la lente en la cdmara de carga. Mantenga el inyector en posicién horizontal durante y
después de retirar el portalentes para asegurarse de que la lente no se deslice dentro de la cdmara de carga.

7. Cierre las aletas de la cdmara de carga hasta que el mecanismo de bloqueo con clic encaje (6).

8. Empuje el émbolo del inyector hacia delante con las pestafias dobladas hacia dentro (7).

Si la almohadilla de silicona estd inclinada y no puede introducirse en la cdmara de carga cerrada, la almohadilla puede
alinearse con las pinzas.

9. Haga avanzar la lente intraocular en la punta cénica del cartucho hasta el tope o hasta que la mitad de la almohadilla
de silicona sea visible en la mirilla.

Tire del émbolo del inyector unos milimetros hacia atrds y vuelva a empujarlo hacia delante. Este paso garantiza que la
lente intraocular se agarre siempre correctamente.
La lente intraocular ya estd cargada y lista para ser inyectada.
10. Inyector de jeringa: despliegue las pestafias para los dedos.
Inyector de tornillo: deje la pestafia para los dedos plegada.
Las pestafias para los dedos deben estar completamente retraidas para su uso en modo de tornillo.

1. Inyecte lentamente la lente intraocular en el ojo aplicando una presién uniforme en el émbolo del inyector (inyector de
jeringa) o girando lentamente la perilla del émbolo del inyector en el sentido de las agujas del reloj (inyector de tornillo)
(8).

12. Se puede contribuir a la salida correcta de la lente intraocular girando ligeramente el inyector. Simplemente empuje el
émbolo del inyector hacia adelante hasta que la lente intraocular haya salido completamente.

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

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

Advertencia
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 bioldgicos
peligrosos.
7. Simbolos
STERILE E 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

’ No reesterilizar
con envase protector exterior

® | %

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

mn
m

0482 Simbolo CE con el nimero del organismo notificado

Representante autorizado en la

No reutilizar Comunidad Europea/ Unién Europea

Numero de referencia Abrir por aquf

Numero de lote Identificador tnico del producto

Fecha de caducidad Producto Sanitario

SEREIE

Fabricante Consulte las instrucciones de uso en versién digital

www.medicel .com/ifu

Solo debe ser utilizado por personal cualificado Precaucion

>

Reciclaje

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. Kasutusala
See kasutusjuhend kehtib jGrgmiste meditsiiniseadmete kohta:

Viitenumber Toote nimetus

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

2.1 Kasutusotstarve
Silmasisese la&tse (SSL) voltimine ja ststimine silmaoperatsiooni ajal.

2.2 Kliiniline kasu
SSL-i injektor véimaldab silmasisese IG&tse implanteerimist 1&bi vaikeste sisseligete.

3. Mdrkused ohutuse kohta

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

Hoiatus
A Meditsiiniseadet ei tohi kasutada pdrast kélblikkusaja [6ppu. Kasutamine pdrast kdlblikkusaja 16ppu vaib pdhjustada patsiendil
infektsiooni/endoftalmiiti.

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

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

B

Hoiatus
Meditsiiniseade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Korduvkasutamine vdi sobimatu imbertodtlemine véib pdhjustada
tosiseid kahjulikke méjusid patsiendi tervisele ja ohutusele.

Korduvkasutamine véib puhastusjddkide téttu pohjustada infektsiooni/endoftalmiiti, TASS-i voi allergilise reaktsiooni.

- Meditsiiniseadme jéudlus voib saada kahjustatud. Kuumus véi puhastusprotsess hdvitab meditsiiniseadme tééomadused
(nt mehaanilised omadused ja libisemisomadused).

® @ >

Hoiatus
Meditsiiniseadet vdivad kdsitseda tervishoiutéstajad ja patsiendil véib kasutada kirurg.
Kasutamine kvalifitseerimata personali poolt véib pdhjustada patsiendi vigastusi.

B

Ronwy Kohustuslik on viia 1&bi patsiendiga seotud hoolikas preoperatiivne hindamine koos p&hjendatud kliinilise ja riski-kasu hinnanguga.
USA féderaalseadus piirab selle meditsiiniseadme mulki arstidele véi arstide korraldusel.

Ettevaatust
A Kapsli rebenemise vdltimiseks tuleb SSL-i stistida silma aeglaselt ja ettevaatlikult.
H mal Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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.

2. Avage lGatsekorpuse alumiiniumkork steriilses keskkonnas.

3. Eemaldage laadimiskamber koos I&dtsega |adtse korpusest, tommates I&dtsehoidiku tlemist aasa (2) Ules.

4. Sisestage laadimiskamber koos lddtsega injektori korpuses olevasse avasse ja vajutage seda sisse, kuni see kldpsab
kuuldavalt paigale (3).

5. Taitke kasseti ots ja laadimiskambri pdhi piisavalt oftalmiliste viskooskirurgiliste seadmetega (OVS) (4).
Arge tditke laadimiskambrit taielikult OVS-ga, kuna see voib sisestamisel SSL-i nihutada.
Enne OVS-i pealekandmist on soovitatav loputada kasseti otsa ja laadimiskambrit tasakaalustatud soolalahusega (TSL).
Laske OVS-il mdjuda (30s). OVS-id vdivad kaotada oma madrdeomadused, kui need on liiga kaua kokkupuutes dhuga.
Seetdttu tuleks SSL-i sustida viivitamatult pdrast laadimist.
Silikoonpadijale tuleb kanda tilk OVS-i.

6. Hoidke nimetis- ja keskmise sdrmega |ddtsehoidiku aasast ning keerake poidlaga lddtsehoidiku alumine liigend drnalt
lles (5). See vabastab hinge ja vdimaldab ld&atsehoidiku ilma jduta tles tdmmata ja eemaldada.
Arge tdmmake laatsehoidikut kiiljele, vaid eemaldage see ainult vertikaalselt iilespoole, kuna ladtsehoidiku kiilili
tdmbamine vaib lddtse laadimiskambris nihutada. Hoidke injektorit horisontaalselt IG&tsehoidiku eemaldamise ajal ja
pdrast seda, et |Gdts ei libiseks laadimiskambrisse.

7. sulgege laadimiskambri tiivad, kuni ,Click-Lock“ mehhanism fikseerub (&).

8. Lukake injektori kolbi ettepoole nii, et sdrmeddrikud on kokku volditud (7).
Kui silikoonpadi on kaldu ja seda ei saa sisestada suletud laadimiskambrisse, saab silikoonpadja pintsettidega joondada.

9. Lukake SSL kasseti koonilisse otsa nii kaugele kui véimalik vai kuni pool silikoonpadjast on vaateaknas ndhtav.
Toémmake injektori kolbi paar millimeetrit tagasi ja seejdrel likake seda uuesti ettepoole. See samm tagab, et SSL on alati
digesti haaratud.
SSL on nlitd laetud ja siistimiseks valmis.

10. Siistalinjektor: voltige sérmed&drikud lahti.
Kruviinjektor: jatke sérmeddrik kokkuvoldituks.
Sérmeddrikud peavad kruvireziimis kasutamiseks olema tdielikult sisse tdmmatud.

n. Sustige SSL-i aeglaselt silma, avaldades injektori kolvile (sustalinjektorile) Ghtlast survet vai keerates injektori kolvinuppu
aeglaselt paripdeva (kruviinjektor) (8).

12. SSL-i diget vdljumist saab toetada, kui injektorit kergelt keerata. Likake injektori kolbi ettepoole ainult seni, kuni SSL on
tdielikult valja tulnud.

13. Vajadusel abistage SSL-i véljumist sobiva positsioneerimiskonksuga ja viige SSL selle 16plikku asendisse.

14. Eemaldage viskoelastne materjal pdhjalikult silmast ja SSL-ist, kasutades standardseid niisutus- ja aspiratsioonitehnikaid.

wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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6. Utiliseerimine
Hoiatus
A 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 tkkesiisteem

‘@]

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

SEREIE

Tutvuge elektroonilise kasutusjuhendiga

www.medicel .com/ifu

Kasutada ainult kvalifitseeritud personali poolt

Ettevaatust

>

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

Taaskasutamine

M
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1. Kayttdalue
Nama kayttoohjeet koskevat seuraavia ladkinndllisia laitteita:

Viitenumero Tuotenimi

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Tarkoitettu kdyttdalue
Silmdnsisdisen linssin (IOL) soveltuvuus yhdessd lG&kinndllisen laitteen (IOL-injektorin) kanssa on testattava ja hyvaksyttava
etukdteen silmdnsisdisen linssin valmistajan toimesta.

2.1 Kayttotarkoitus
Silmdnsisdisen 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
A @ Vaurioituneen tai steriloimattoman I&&kinndllisen laitteen kayttd voi johtaa infektioon tai potilaan silmanpohjan tulehdukseen.
Laakinndllistd laitetta ei saa kayttad, jos itse ladkinndllisessd laitteessa tai steriilissd pakkauksessa on merkkejd vaurioista.

Varoitus
A Laakinndllistd laitetta ei saa kéyttdd sen viimeisen kayttopdivamadrdn jalkeen.
Kayttd viimeisen kdyttopdivamadrdn jalkeen voi aiheuttaa potilaalle infektion / silmdnpohjan tulehduksen.

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

B

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

B

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

Uudelleenkayttd voi johtaa infektioon/endoftalmiittiin, TASS-tulehdukseen tai allergiseen reaktioon puhdistusjadmien
vuoksi.

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

®® B>

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

B

Rlonuy Potilasldhtsinen, huolellinen leikkausta edeltdva arviointi, johon liittyy perusteltu kliininen harkinta ja riski-hy&tyarviointi, on kirurgin
vastuulla. Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmdn l1a&kinndllisen laitteen myynnin lddkareille tai ladkarien madrdyksestd.

Huomio
A Kapselin repedmisen vdlttédmiseksi IOL on ruiskutettava hitaasti ja varovasti silm&an.
H wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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4. llmoitukset 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 ympdristdssa ja poista steriili injektori (1).

2. Avaa linssikotelon alumiininen suojus steriilissG ympdristossd.

3. Irrota latauskammio linssin kanssa linssikotelosta vetdmdalla yldspain linssinpidikkeen ylemmdéstd silmukasta (2).

4. Aseta latauskammio linssin kanssa injektorin rungon aukkoon ja paina se sisddn, kunnes se napsahtaa paikalleen
kuuluvasti (3).

5. Taytd patruunan kdrki ja latauskammion pohja riittavdsti silmakirurgisilla viskokirurgisilla vélineilld (OVD) (4).
Ald taytd latauskammiota téysin OVD:Ig, silld se voi siirtdd 10Lzia, kun se asetetaan paikalleen.
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.
OVD-tipan asettaminen silikonityynyyn on tarpeellinen.

6. Pidd linssinpidikkeen silmukasta kiinni etu- ja keskisormella ja kdannd peukalolla varovasti linssinpidikkeen alempi liitos
yl3s (5). Tamd irrottaa liitoksen, jolloin linssinpidike voidaan vet&d ylds ja irrottaa helposti.
Alé vedad linssinpidikettd sivulle, vaan irrota se vain pystysuoraan yléspdin, silld linssinpidikkeen vetédminen sivuttain voi
siirtdd linssid latauskammiossa. Pidd injektoria vaakasuorassa linssinpidikkeen irrottamisen aikana ja sen jdlkeen, jotta
linssi ei p&dse liukumaan latauskammiossa.

7. Sulje latauskammion siivet, kunnes ,Click-Lock“mekanismi kytkeytyy (6).

8. Tydnnd ruiskun méntd eteenpdin sormilaipat sisddn taitettuina (7).
Jos silikonityyny on vinossa eikd sitd voida asettaa suljettuun latauskammioon, silikonityyny voidaan kohdistaa
pinseteilld.

9. Tyoénna IOL-kapseli patruunan kartiokdrkeen niin pitkdlle kuin se menee tai kunnes puolet silikonityynysta nakyy
ndyttdikkunassa.
Vedd ruiskun mantad muutama millimetri taaksepdin ja tydnnd sitd sitten uudelleen eteenpdin. TallG vaiheella
varmistetaan, ettd IOL on aina oikein kiinnitetty.
IOL on nyt ladattu ja valmis injektiota varten.

10. Ruiskuinjektori: kddnnd sormilaipat auki.
Ruuvi-injektori: j&t& sormilaippa taitettuna sisadn.
Sormilaippojen on oltava tdysin sisddnvedettyind ruuvikdyttod varten.

1. Injisoi IOL hitaasti silm&an joko painamalla tasaisesti injektorin mént&a (ruiskuinjektori) tai ka&ntamalla hitaasti injektorin
manndn nuppia mydtdpdivaan (kierreinjektori) (8).

12. IOL:n oikeaa ulostuloa voidaan tukea k&éntdmalld injektoria hieman. Tydnnd injektorin mant&dd eteenpdin vain, kunnes
IOL on tullut t&ysin esiin.

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

14. Poista viskoelastinen materiaali huolellisesti silmdstd ja IOL:st& tavanomaisilla huuhtelu- ja aspiraatiotekniikoilla.
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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 Pidé kuivana

Al kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut

Ladkinndllisten laitteiden lukumdadra pakkausyksikdssa ja lue kayttdohjeet

‘@]

Yksittdinen steriili sulkujarjestelma Pidd poissa auringonvalolta

Yksittdinen steriili sulkujérjestelma,

. ’ Ei saa steriloida uudelleen
jossa on suojaava ulkopakkaus

® | %

Valmistuspdivdmadrd VVVVV-KK-PP
sekd valmistusmaa

mn
m

0482 CE-tunnus ja iimoitetun laitoksen numero

Valtuutettu edustaja

Ei saa kdyttad uudelleen o .
Euroopan yhteisdssd / Euroopan unionissa

Viitenumero Avaa tdstd

ErGdnumero Yksilollinen laitetunnus

Viimeinen voimassaolopdiva Ladkinndllinen laite

SEREIE
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ACCUJECT DUAL PRO

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

Référence Nom de produit

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Domaine d’application prévu
L'adéquation de la lentille intraoculaire (LIO) en combinaison avec le dispositif médical (injecteur LIO) doit étre testée et validée au
préalable par le fabricant de la lentille intraoculaire.

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

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

B

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 &tre compromise. La chaleur ou le processus de nettoyage détruira les propriétés
de performance (par ex. les propriétés mécaniques et de glissement) du dispositif médical.

BB >

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

B

Lesla chirurgienene doit procéder & un examen préopératoire minutieux dusde la patientee, en apportant un jugement clinique et
[RJonLY] 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.
H wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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4. Signalement au fabricant et aux autorités
Les incidents graves survenant en rapport avec le dispositif doivent étre signalés au fabricant et & I'autorité compétente dont reléve
I'utilisateuretrice et/ou lesla patientee.

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

1.

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

2. Ouvrir le capuchon en aluminium de I’étui & lentilles dans un environnement stérile.

3. Retirer la cavité de chargement avec la lentille de I’étui & lentilles en tirant vers le haut sur la boucle supérieure du
porte-lentille (2).

4. Insérer la cavité de chargement avec la lentille dans 'ouverture du corps de I'injecteur et I'enfoncer jusqu’a ce qu’elle
s’enclenche de maniére audible (3).

5. Verser suffisamment de produit ophtalmique viscoélastique (OVD) (4) dans la pointe de la cartouche et le fond de la
cavité de chargement.
Ne pas remplir complétement la cavité de chargement afin d’éviter le déplacement de la LIO au moment de son
insertion.
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 air. La LIO
doit donc étre injectée rapidement aprés le chargement.
L'application d’une goutte d’OVD sur le coussinet en silicone est nécessaire.

6. Tenir la boucle du porte-lentille avec I'index et le majeur, et utiliser le pouce pour relever doucement la charniére
inférieure du porte-lentille (5). Cela débloque la charniére et permet de retirer le porte-lentille sans exercer de force.
Ne pas tirer le porte-lentille sur le c6té afin d’éviter le déplacement de la lentille dans la cavité de chargement. Le retirer
uniquement & la verticale vers le haut. Tenir I'injecteur & I'horizontale pendant et aprés le retrait du porte-lentille pour
s’assurer que la lentille ne glisse pas dans la cavité de chargement.

7. Fermer les ailettes de la cavité de chargement jusqu’d ce que le mécanisme Click-Lock s’engage (6).

8. Pousser le piston de I'injecteur vers 'avant avec les collerettes & doigts repliées (7).
Si le coussinet en silicone est incliné et ne peut étre inséré dans la cavité de chargement fermée, il peut étre aligné avec
la pince.

9. Avancer la LIO dans la pointe conique de la cartouche jusqu’d la butée ou jusqu’a ce que la moitié du coussinet en
silicone soit visible dans la fenétre d’observation.
Tirer le piston de l'injecteur vers I'arriere de quelques millimetres, puis le repousser vers I'avant. Cette opération permet de
s’‘assurer que la LIO est toujours tenue correctement.
La LIO est désormais chargée et préte pour 'injection.

10. Injecteur avec seringue: déplier les collerettes & doigts.
Injecteur avec vis: laisser les collerettes & doigts pliées.
Les collerettes & doigts doivent &tre complétement repliées pour une utilisation en mode vis.

1. Injecter lentement la LIO dans I'ceil en appliquant une pression réguliére sur le piston de I'injecteur (injecteur avec
seringue) ou en tournant lentement le bouton du piston de 'injecteur dans le sens horaire (injecteur avec vis) (8).

12. La sortie correcte de la LIO peut étre facilitée en tournant Iégérement l'injecteur. Pousser uniquement le piston de
I'injecteur vers I'avant jusqu’a ce que la LIO sorte complétement.

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

14. 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 & 'oxyde d’éthyléne

Maintenir au sec

Nombre de dispositifs médicaux dans 'unité d’emballage

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
et consulter le mode d’emploi

Systéme de barriére stérile unique

‘@]

Eloigner de la lumiére du soleil

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

® | %

Ne pas restériliser

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

mn
m

0482

Symbole CE avec numéro de l'organisme notifié

Ne pas réutiliser

Représentant autorisé de la
Communauté européenne / Union européenne

Référence

Quvririci

Numéro de lot

Identifiant unique du dispositif

Date d’expiration

Dispositif médical

Fabricant

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Consulter la version électronique du mode d’emploi

Doit étre utilisé uniquement par un personnel qualifié

>

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

Referentni broj Naziv proizvoda

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

2.1 Namjena
Sklapanje i ubrizgavanije intraokularne lece (IOL) tijekom operacije oka.

2.2 Klini¢ka korist
Injektor za IOL omoguduje 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 oste¢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
Odgovarajuca 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 moZze uzrokovati infekciju / endoftalmitis, TASS ili alergijsku reakciju zbog ostataka sredstva za
Cisc¢enje.

- Rad medicinskog uredaja moze biti ugroZen. Toplina ili proces ¢iséenja 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 pazljivu 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 lijenicima ili po nalogu lijeénika.

Oprez
Kako bi se izbjeglo pucanje kapsule, IOL se u oko mora ubrizgati polako i pazljivo.

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

2.

Otvorite blister u sterilnom okruzenju i uklonite sterilni injektor (1).

Otvorite aluminijski poklopac kudista le¢e u sterilnom okruzenju.

Izvadite komoru za punjenje s leéom iz kudista le¢e povlagenjem gornje omc&e drzaca lece (2).

Umetnite komoru za punjenje s le¢om u otvor na tijelu injektora i pritisnite je dok ne klikne na svoje mjesto (3).
Vrh uloska i dno komore za punjenje dovoljno napunite oftalmoloskim viskokirurskim uredajima (OVD) (4).
Nemojte potpuno napuniti komoru za punjenje OVD-om, jer to moze pomaknuti IOL kada se umetne.
Preporucuje se isprati vrh ulogka 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.

Potrebno je nanijeti kapljicu OVD-a na silikonski jastuk.

Kaziprstom i srednjim prstom drzite om&u drzaca lede i palcem lagano podignite donju Sarku drzacéa leée (5). Time se
Sarka otkljuCava i omoguduje povlacenje drzaca le¢e prema gore i uklanjanje bez ikakve sile.

Ne povladite drza¢ lece u stranu, veé ga uklonite samo okomito prema gore, jer se povlacenjem drzaca lece u stranu
moze se pomaknuti le¢a u komori za punjenje. DrZite injektor vodoravno tijekom i nakon uklanjanja drzaca lec¢e kako
biste osigurali da le¢a ne klizi unutar komore za punjenje.

Zatvorite krila komore za punjenje dok se ne ukljuéi ,Click-Lock“ mehanizam ().

Gurnite klip injektora naprijed s prirubnicama prstiju presavijenim prema unutra (7).

Ako je silikonski jastuk nagnut i ne moze se umetnuti u zatvorenu komoru za punjenje, silikonski jastuk se moze poravnati
stezaljkom.

Pomaknite IOL u koni¢ni vrh uloska do kraja ili dok se polovica silikonskog jastuka ne vidi u prozorcicu.

Povucite klip injektora za nekoliko milimetara unazad i zatim ga ponovno gurnite naprijed. Ovaj korak osigurava da se
IOL uvijek ispravno zahvati.

IOL je sada napunjen i spreman za injekciju.

Injektor sa §trcaljkom: odvijte prstene prirubnice.
Vij€ani injektor: ostavite prstenu prirubnicu presavijenom.

Prstene prirubnice moraju biti potpuno uvucene za koristenje u vijéanom nacinu rada.

Polako ubrizgajte IOL u oko primjenom ravnomjernog pritiska na klip injektora (injektor sa §trcaljkom) ili polaganim
okretanjem gumba klipa injektora u smjeru kazaljke na satu (vijéani injektor) (8).

Ispravan izlaz IOL-a moZe se poduprijeti laganim okretanjem injektora. Klip injektora gurnite naprijed samo dok IOL
potpuno ne izade.

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

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

Upozorenje

Medicinski uredaj nakon uporabe moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla.
Medicinski uredaj i ambalazu zbrinite nakon uporabe u skladu s vaze¢im 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 drZzava 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 ureda;j

Proizvodac

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Pogledajte elektronicke upute za uporabu

Za uporabu samo od strane kvalificiranog osoblja

>

Oprez
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Recikliranje

ml Medicel AG
Dornierstrasse 11

9423 Altenrhein
Switzerland

t+417172710 50
f+417172710 55

info@medicel.com

medicel.com

37


http://www.medicel.com

<,

A®

®® > b

>

[BJonuy

A

M

ACCUJECT DUAL PRO

1. Alkalmazdsi kor
Jelen haszndlati utasitds a kdvetkezé orvostechnikai eszkdzékre vonatkozik:

Referenciaszdm Terméknév

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

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

2.2 Klinikai elé6nydk
Az IOL fecskendd lehetévé teszi az IOL implantdcidt kis bemetszésen keresztil.

3. A biztonsdgra vonatkozé megjegyzések

Figyelem

Sériilt vagy nem steril orvostechnikai eszkoz haszndlata fertézéshez / a szem belsejének gyulladdsdhoz vezethet a betegnél.
Ne haszndlja a jelen orvostechnikai eszkdzt, ha sériilések nyomai Idthatéak magdn az orvostechnikai eszkdzon vagy a steril
csomagoldson.

Figyelem
Tilos a lejdrati id8 eltelte utdn felhaszndini a jelen orvostechnikai eszkdzt.
Alejdrati id6 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 megfeleld sebészeti technika alkalmazdsa az érintett sebész felel6ssége! A képzettsége és szakértelme alapjdn, a sebésznek ki kell
értékelnie az alkalmazandé eljdrds megfeleléségét.

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

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

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

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

A sebész feleléssége meghozni pdcienst érinté, alapos mitét elétti értékelést, j6l megalapozott klinikai dontés és kockdzat-elény
értékelés alapjdn.
Az USA szdvetségi torvényei tiltjdk a jelen orvostechnikai eszkdz értékesitését orvosoknak, illetve orvosok megrendelésére.

Vigydzat
A kapszula kiszakaddsdnak elkerilése 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 fecskend§ esetén

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

2. Steril kérnyezetben nyissa ki a lencsetok aluminium kupakjdt.

3. Vegye ki a lencsetartébdl a lencséket tartalmazé betdltétartdlyt - ehhez hizza felfelé a lencsetartd felsé akasztdjdt (2).

4. Helyezze a lencséket tartalmazd betdltétartdlyt a fecskendétest nyildsdba, és nyomja be, amig hallhatéan a helyére
kattan (3).

5. A sze(m)észeti viszkosebészeti eszkdzokkel (OVD) téltse fel a megfeleld mennyiségben a betdlt8hegyet és a betdltStartdly
aljét (4).

Ne toltse teljesen fel a betdltStartdlyt az OVD-vel, mivel ez behelyezéskor eltolhatja az IOL-t.

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.

Alkalmazzon egy csepp OVD-t a szilikon pdrndra.

6. Mutatdujjdval és kdzépsd ujjdval tartsa meg a lencsetartd akasztdjdt, és hivelykujjdval finoman nyissa fel a lencsetartd
alsé zsanérjdt (5). Ezzel kiengedi a zsanért és lehetSvé teszi a lencsetartd felfelé hiizdsdt és erékifejtés nélkili
eltdvolitdsdt.

Ne huizza oldalra a lencsetartdt, csak felfelé irdnyban tdvolitsa el azt, mivel a lencsetartd oldalra torténd hizdsdval
elcsiszhatnak a lencsék a betdltétartdlyban. A lencsetartd eltdvolitdsa alatt és utdn tartsa vizszintesen a fecskendét,
ezzel biztositva, hogy a lencsék nem cstsznak el a betdltétartdlyban.

7. Zdrja le a betdltétartdly szdrnyait, amig a ,Kattands-Zdrds” mechanizmus aktivdlédik ().

8. Nyomja el8re a fecskendd dugattyujdt ugy, hogy az ujjtédmasz be van hajtva (7).

Ha a szilikon pdrna behaijlott és nem lehet behelyezni a lezdrt betdltétartdlyba, akkor a szilikon pdrndt megigazithatja a
csipesszel.

9. Mozgassa az IOL-t a patron kipos csticsdba, amennyire belemegy, vagy amig a szilikon pdrna fele Idthaté lesz a
betekintéablakban.

Huzza visszafelé a fecskendé dugattydjdt néhdny milliméterrel, majd tolja ismét elére. Ezzel a Iépéssel biztositja, hogy az
IOL mindig megfeleléen legyen befogva.

Most az IOL be van téltve, készen dll a befecskendezésre.

10. Normdl fecskend&: hajtsa ki az ujjtdmaszt.
Csavaros fecskendd: hagyja behajtva az ujjtdmaszt.

Csavaros médban térténd haszndlat esetén az ujjtdmasznak teljesen visszahajtva kell lennie.
1. Lassan fecskendezze az IOL-t a szembe, melyhez alkalmazzon egyenletes nyomdst a fecskend® dugattyujdra (normdl
fecskendd), vagy lassan forgassa a fecskendd dugattyljdn 1évé gombot az dramutatd jdrdsdnak megfeleléen (csavaros

fecskendd) (8).

12. Az |IOL megfeleld kijutdsdt a fecskendd enyhe elforditdsdval segitheti elé. Csak annyira nyomja elére a fecskendé
dugattydjdt, amig az IOL teljesen kiemelkedik.

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

14. A standard irrigdcids és aspirdcids technikdk alkalmazdsdval alaposan tdvolitsa el a viszkoelasztikus anyagot a szembdél
és az IOL-rdl.
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6. Artalmatlanitds

Figyelem

Haszndlat sordn a jelen orvostechnikai eszkz potencidlisan fertéz8 emberi anyagokkal szennyezédhet be Haszndlat utdn a
bioldgiai veszélyes hulladékok drtalmatlanitdsdra vonatkozé irdnyelveknek megfeleléen drtalmatlanitsa a jelen orvostechnikai
eszkdzt és annak csomagoldsdt.

7. Jelzések

STERILE[EO]

Etilén-oxiddal sterilizélva

Szdrazon tartandé

A csomagoldsi egységben évé
orvostechnikai eszkézok széma

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

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-jeldlés a bejelentett szerv szémdval

Ne haszndlja djra

Felhatalmazott képviseld az
Eurdépai Kézosségben / Eurdpai Unidban

Referenciaszédm

Itt nyissa ki

SEREIE

Tételszdm Egyedi eszkdzazonositd
Lejdrati idé Orvostechnikai eszkdz
Gydrtd Olvassa el az elektronikai haszndlati utasitdst

www.medicel .com/ifu

Kizdrélag szakképzett személyek dltal haszndlhatd

>

Vigydzat

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

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

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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 I‘endotelio corneale.

Avvertenza
Il chirurgo & responsabile dell‘impiego di una tecnica chirurgica appropriata. Il chirurgo deve valutare Iidoneita 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.
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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).

2. Aprire il tappo di alluminio della custodia della lente in un ambiente sterile.

3. Rimuovere la camera di carico con la lente dal contenitore tirando verso I‘alto I‘anello superiore del portalenti (2).

4. Inserire la camera di carico con la lente nell‘apertura del corpo dell‘iniettore e premerla finché non scatta in posizione
(3).

5. Riempire a sufficienza la punta della cartuccia e il fondo della camera di carico con del viscoelastico (OVD) (4).
Non riempire completamente la camera di carico con il viscoelastico, in quanto potrebbe spostare la lente quando viene
inserita.
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.
E necessario applicare una goccia di viscoelastico sul cuscinetto di silicone.

6. Tenere |‘anello del portalenti con I‘indice e il medio e usare il pollice per sollevare delicatamente la cerniera inferiore del
portalenti (5). In questo modo si sblocca la cerniera e il portalenti pud essere tirato su e rimosso senza sforzo.
Non estrarre il portalenti tirando lateralmente, ma rimuoverlo solo tirando verticalmente verso I‘alto, poiché tirando
lateralmente la lente nella camera di carico si pud spostare. Tenere l‘iniettore in posizione orizzontale durante e dopo la
rimozione del portalenti per evitare che la lente scivoli all‘interno della camera di carico.

7. Chiudere le alette della camera di carico fino all‘innesto del meccanismo ,Click-Lock* (6).

8. Con le flange per le dita ripiegate, spingere in avanti lo stantuffo dell‘iniettore (7).
Se il cuscinetto di silicone & inclinato e non pud essere inserito nella camera di carico chiusa, allinearlo con la pinzetta.

9. Far avanzare la IOL nella punta conica della cartuccia fino all‘arresto o fino a quando metd del cuscinetto di silicone &
visibile nella finestrella.
Tirare indietro lo stantuffo dell‘iniettore di qualche millimetro e poi spingerlo nuovamente in avanti. Questo passaggio
assicura che la IOL sia sempre agganciata correttamente.
La IOL & caricata e pronta per I‘iniezione.

10. Iniettore a siringa: aprire le flange per le dita.
Iniettore a vite: lasciare le flange ripiegate.
Per I‘utilizzo in modalita a vite, le flange per le dita devono essere completamente ripiegate.

1. Iniettare lentamente la IOL nell‘occhio esercitando una pressione uniforme sullo stantuffo dell‘iniettore (iniettore a
siringa) o ruotando lentamente la manopola dello stantuffo dell‘iniettore in senso orario (iniettore a vite) (8).

12. La corretta fuoriuscita della IOL pud essere favorita ruotando leggermente liniettore. Spingere in avanti lo stantuffo
dell‘iniettore solo fino alla completa fuoriuscita della IOL.

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

14. Rimuovere accuratamente il materiale viscoelastico dall‘occhio e dalla IOL utilizzando le tecniche standard di
irrigazione e aspirazione.
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6. Smaltimento
Avvertenza
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 Sterilizzato con ossido di etilene Conservare all'asciutto

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

Numero di dispositivi medici nell'unita di confeziona-
mento

‘@]

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

Rappresentante autorizzato nella

Non riutilizzare Comunita Europea/Unione Europea

Numero di riferimento Aprire qui

Numero di lotto Identificatore univoco del dispositivo

Data di scadenza Dispositivo medico

SEREIE

Produttore Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico

www.medicel .com/ifu

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

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

Nuorodos numeris Gaminio pavadinimas

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Numatoma taikymo sritis
Intraokulinio IgSiuko (IOL) tinkamumg kartu su medicinos instrumentu (IOL inzektoriumi) turi i§ anksto patikrinti ir patvirtinti
intraokulinio lgSiuko gamintojas.

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

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

3. Saugos pastabos

Ispéjimas
Naudojant paZeistg arba nesterily medicinos instrumentg, 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 paZeisti ragenos endotel;.

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

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

- Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcijg / endoftalmitg, TASS arba alerging reakceijq dél valymo likuciy.
- Medicinos instrumento veikimas gali pablogéti. 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 vertinimg, 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 jSvirksSiama 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).

2. Lesiuko déklo aliuminio dangtelj atidarykite sterilioje aplinkoje.

3. ISimkite jkélimo kamerq su lediuku i§ lgSiuko déklo, patraukdami uz virsutinés lgsiuko laikiklio kilpos (2).

4. Jdékite jkelimo kamerq su lgSiuku j inzektoriaus korpuso angq ir spauskite jg, kol pasigirs spragteléjimas (3).

5. Uzpildykite kasetés antgalj ir jkélimo kameros dugng oftalmologiniais viskochirurginiais jtaisais (OV)) (4).

Neuzpildykite jkélimo kameros iki galo su OV, nes jdéjus IOL gali pasislinkti.

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

Ant silikoninés pagalvélés reikia uzlasinti laselj OV|.

6. Rodomuoju ir viduriniuoju pirstais laikykite lgSiuko laikiklio kilpg ir nyksciu Svelniai atlenkite apatinj IgSiuko laikiklio lankstg
(5). Taip atlaisvinamas lankstas ir lesiuko laikiklis istraukiamas bei iSimamas be jokios jégos.

Netraukite lgSiuko laikiklio tolyn j Song, o iSimkite jj tik vertikaliai j virSy, nes traukiant leSiuko laikiklj j Song lgSiukas gali
pasislinkti jkélimo kameroje. ISimdami lgSiuko laikiklj ir jj iSéme laikykite inZektoriy horizontaliai, kad lgSiukas neslidinéty
ikélimo kameroje.

7. Uzdarykite jkélimo kameros sparnelius, kol uzsifiksuos ,spragteléjimo fiksavimo* mechanizmas (4).

8. Inzektoriaus stimoklj stumkite j priekj, nulenke pirsty atraméles (7).

Jei silikoniné pagalvélé yra pasvirusi ir jos negalima jstatyti j uzdarytq jkélimo kamerg, silikoning pagalvélg galima
sulygiuoti su Znyplémis.

9. Jstumkite IOL j kiginj kasetés galiukg iki galo, arba tol, kol per apzvalgos langelj bus matyti pusé silikoninés pagalvélés.
Atitraukite inZektoriaus stimoklj kelis milimetrus atgal ir vel pastumkite jj j priekj. Sis veiksmas uztikrina, kad IOL visada
blty tinkamai suimtas.

Dabar IOL yra jdétas ir paruostas injekcijai.
10. Svirksto inZektorius: isskleiskite pirsty atraméles.
Sraigtinis inZektorius: palikite sulenke pirsto falangg.
Norint naudoti sraigto rezimu, pirSty atramélés turi bati visiskai jtrauktos.

1. Létai jSvirkskite IOL j akj tolygiai spausdami inzektoriaus stimoklj (Svirksto inzektoriaus atveju) arba létai sukdami
inzektoriaus stimoklio rankenéle pagal laikrodzio rodykle (sraigtinio inzektoriaus atveju) (8).

12. Teisingai istraukite IOL prilaikydami ir Siek tiek pasukdami inZektoriy. Stumkite inzektoriaus stimokl;j j priek; tik tol, kol IOL
visiskai issikis.

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

14. Kruopsciai pasalinkite viskoelasting medziagq i§ akies ir IOL naudodami standartinius irigacijos ir aspiracijos metodus.
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6. 8alinimas
Ispéjimas
A Po naudojimo medicinos instrumentas gali bati 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

Gamintojas

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Zr. elektronines naudojimo instrukcijas

Naudoti gali tik kvalifikuotas personalas

>

Atsargiai

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

Utilizavimas

M
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1. LietoSanas joma
Si lietoSanas instrukcija attiecas uz §adam medicinas iericém:

Atsauces numurs Produkta nosaukums

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

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

2.2 Kliniskais ieguvums
IOL inZektors lauj implantét IOL caur maziem iegriezumiem.

3. PiezZimes par droSumu

Bridingjums
f @ 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.

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

Bridinajums
A PieskarSanas endotélijam ar silikona spilventinu vai IOL var bojat radzenes endoteéliju.

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

B

Bridinajums
St medicinas ierice ir tikai vienreiz lietojama. Atkartots lietojums vai neatbilstosa atkartota apstrade var radit smagas nevélamas
sekas pacienta veselibai un droSumam.

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

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

® @ >

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

B

Ronwy Par pacienta rlpigu pirmsoperacijas novertéjumu, pamatotu klinisko spriedumu un riska un ieguvumu novértéjumu atbild kirurgs.
ASV federdlie tiesibu akti ierobeZo §is medicinas ierices pardosanu drstiem vai péc arstu pasatijuma.

Piesardzibu
A Lai nepielautu kapsulas plisumu, IOL acT jaievada [éni un uzmanigi.
H wad 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 razotajam un kompetentajai iestadei, kurd registréts lietotdjs un/vai pacients.

5. Vienreizlietojama IOL inZektora lietoSanas instrukcija

1.

2. Atveriet |écas aluminija vacinu sterila vidé.

3. Iznemiet iepildisanas kameru ar lécu no |écas korpusa, pavelkot uz augsu lécas turétaja augséjo cilpu (2).

4. levietojiet iepildisanas kameru ar [Ecu atveré inzektora korpusa un iespiediet to, lidz ta dzirdami ar klikski nofikséjas sava
vieta (3).

5. Pietiekami piepildiet kartridza galu un iepildisanas kameras apaksdalu ar oftalmologiskajiem viskokirurgiskajiem
[idzekliem (OVD) (4).
Nepiepildiet iepildisanas kameru pilniba ar OVD, jo tas var novirzit IOL, kad ta ievietota.
Pirms OVD ievadisanas ieteicams izskalot kartridza galu un iepildisanas kameru ar lidzsvarotu sals skidumu (BSS).
Laujiet OVD iedarboties (30s). OVD var zaudét el|ojosas Tpasibas, parak ilgi atrodoties saskaré ar gaisu. Tapéc IOL
jainjicé nekavéjoties péc iepildisanas.
Uz silikona spilventina jauzpilina piliens OVD.

6. Ar raditajpirkstu un vidéjo pirkstu satveriet |écas turétaja cilpu un ar 1kski uzmanigi pagrieziet uz augsu lécas turétaja
apaksgjo engi (5). Tas atvieno engi un lauj lécas turétdju izvilkt uz augsu un nonemt bez spéka pieliksanas.
Nevelciet Iécas turétaju prom uz saniem, bet gan nemiet to nost tikai vertikali uz augsu, jo 1écas turétaja vilksana uz
saniem var nobidit Iecu iepildisanas kamera. InZektoru turiet horizontali Iécas turétdja nonemsanas laikd un péc ta
nonemsanas, lai leca neieslidétu iepildisanas kamera.

7. Aizveriet iepildisanas kameras sparnus, lidz iesledzas mehanisms ,Click-Lock* () (nofikséjas ar klikski).

8. Bidiet inzektora virzuli uz priek3u ar ielocitiem pirkstu atlokiem (7).
Ja silikona spilventins ir slips un to nevar ievietot slégtaja iepildisanas kamerd, silikona spilventinu var izlidzinat ar pinceti.

9. levietojiet IOL kartridza konusveida gald lidz galam vai lidz tam, ka puse silikona spilventina ir redzama skatlodzina.
Atvelciet inzektora virzuli dazus milimetrus atpakal un péc tam atkal bidiet uz priek3u. St darbiba nodrosing, ka IOL
vienmer tiek satverta pareizi.
Tagad IOL ir ievietota un gatava injekcijai.

10. Slirces inzektors: atlokiet pirkstu atlokus.
Skrives inZektors: atstdjiet pirkstu atloku ielocitu.
Pirkstu atlokiem jabut pilniba ievilktiem, lai lietotu skrives rezima.

n. Lenam injicéjiet IOL aci, vai nu vienmérigi spiezot inzektora virzuli (8lirces inzektors), vai ari Iéndm griezot inzektora virzula
grozdmpogu pulkstenraditdju kustibas virziena (skraves inzektors) (8).

12. Pareizu IOL izvadiSanu var atbalstit, nedaudz pagriezot inZektoru. Inzektora virzuli bidiet uz prieksu tikai tik ilgi, lidz IOL ir
pilnibd izvadita.

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

14. Rapigi nonemiet viskoelastigo materidlu no acs un IOL, izmantojot standarta irigdcijas un aspiracijas metodes.
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6. Atbrivosands no ierices
Bridinajums
A Medicinas ierice péc lietojuma var bit piesarnota ar potencidli 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 drpusé

® | %

Nesterilizet 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

Atveért Seit

Partijas numurs

Unikalais ierices identifikators

Deriguma termins

Medicinas ierice

RaZotajs

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Skatit elektronisko lietoSanas instrukeiju

Lietot tikai kvalificetam personalam

>

Piesardzibu

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

Parstrade
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1. Reikwijdte

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op de volgende medische hulpmiddelen:
Referentienummer Productnaam
ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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 véér 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.

2.

Open de blister in een steriele omgeving en verwijder de steriele injector (1).

Open de aluminium dop van de lenshouder in een steriele omgeving.

Haal de laadruimte met de lens uit de lenzendoos door de bovenste lus van de lenshouder omhoog te trekken (2).
Voer de laadruimte met de lens in de opening van het injectorlichaam in en druk in tot deze hoorbaar vastklikt (3).

Vul de cartridgepunt en de onderzijde van de laadruimte met voldoende oftalmisch viscochirurgisch hulpmiddel (OVD)
(4).

Vul de laadruimte niet volledig met OVD, aangezien dit de IOL kan verschuiven bij de invoer.

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.

Er moet een druppel OVD worden aangebracht op het siliconen kussen.

Houd de lus van de lenshouder vast met uw wijs- en middelvinger, en gebruik uw duim om het onderste scharnier van de
lenshouder voorzichtig omhoog te klappen (5). Dit ontgrendelt het scharnier, waardoor de lenshouder omhoog kan
worden getrokken en verwijderd zonder enige kracht.

Trek de lenshouder niet weg naar de zijkant maar verwijder hem alleen verticaal naar boven, omdat anders de lens in de
laadruimte kan schuiven. Houd de injector horizontaal vast tijdens en na de verwijdering van de lenshouder, zodat de
lens niet in de laadruimte glijdt.

Sluit de vleugels van de laadruimte tot het ,klik-sluiting’ mechanisme is vastgezet (6).

Duw de injectorzuiger vooruit met de vingersteunen opgevouwen (7).

Indien het siliconen kussen gekanteld is en niet kan worden ingevoerd in de gesloten laadruimte, kan het worden
uitgelijnd met de tang.

Breng de IOL vooruit in de conische punt van de cartridge, zo ver als dit kan of tot de helft van het siliconen kussen
zichtbaar is in het kijkvenster.

Trek de zuiger van de injector enkele millimeters achteruit en duw hem dan weer vooruit. Deze stap garandeert dat de
IOL altijd correct wordt vastgehouden.

De IOL is nu geladen en klaar voor injectie.

Spuitinjector: vouw de vingersteunen open.
Schroefinjector: laat de vingersteun opgevouwen.

De vingersteunen moeten volledig ingetrokken zijn voor gebruik in schroefmodus.

Voer de IOL langzaam in het oog in door gelijkmatige druk uit te oefenen op de injectorzuiger (spuitinjector) of door de
knop van de injectorzuiger geleidelijk rechtsom te draaien (schroefinjector) (8).

De juiste uitvoer van de IOL kan worden ondersteund door de injector licht te draaien. Duw de injectorzuiger alleen
vooruit tot de IOL volledig naar buiten is gekomen.

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

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

Waarschuwing

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

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing

Alleen te gebruiken door gekwalificeerd personeel

>

Opgelet

G| |w|E|B|@E[0]0]
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ACCUJECT DUAL PRO

1. Bruksomréde
Disse bruksanvisningene gjelder for falgende medisinske enheter:

Referansenummer Produktnavn

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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.

2.1Tiltenkt 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 @yeeplet.
Ikke bruk den medisinske enheten hvis det er tegn pd skade pd selve den medisinske enheten eller den sterile emballasjen.

Advarsel
Den medisinske enheten md ikke brukes etter utlepsdatoen. Bruk etter utlgpsdatoen kan fere til infeksjon/betennelse pd eyeeplet
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 p& hans/hennes oppleering og erfaring.

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

- Gjenbruk kan fere til infeksjon/betennelse i ayeeplet, TASS eller allergisk reaksjon grunnet rengjeringsrester.
- Det kan gé& p& bekostning av ytelsen til den medisinske enheten. Varme eller rengjeringsprosessen vil gdelegge

ytelsesegenskaper (f.eks. mekaniske egenskaper og glideegenskaper) til den medisinske enheten.

Advarsel
Den medisinske enheten kan h&ndteres av helsepersonell og p&feres 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 ma IOL injiseres sakte og forsiktig i yet.
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4. Rapportere til produsent og myndigheter
Alvorlige hendelser som oppstdr i forbindelse med enheten md rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten der
brukeren og/eller pasienten er etablert.

5. Bruksinstruksjoner IOL-injektor for engangsbruk

1.

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

2. Apne aluminiumshetten til linseetuiet i et sterilt milj.

3. Fjern lastekammeret med lensen fra lenseetuiet ved & trekke opp p& den avre slayfen av linseholderen (2).

4. Sett inn lastekammeret med linsen i pningen i injektorkroppen, og trykk det inn til det herbart klikker pd plass (3).

5. Fyll patronspissen og bunnen av lastekammeret tilstrekkelig med viskokirurgisk utstyr for @yeinngrep (OVD) (4).
Ikke fyll lastekammeret helt med OVD, ettersom dette kan skifte IOL ndr den settes inn.
Det anbefales & skylle patronspissen og lastekammeret med balansert saltlesning (BSS) fer pdfering 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.
P&fering av en drédpe OVD pd silikonputen er ngdvendig.

6. Hold slayfen til linseholderen med pekefingeren og langfingeren, og bruk tommelen til & forsiktig flippe opp det nedre
hengselet til linseholderen (5). Dette lzsner hengselet og gjer at linseholderen kan trekkes opp og fiernes uten kraft.
Ikke trekk linseholderen bort til siden, men bare fjern den vertikalt oppover, siden det & trekke linseholderen sideveis kan
skifte linsen i lastekammeret. Hold injektoren horisontalt under og etter fjerning av linseholderen for & sikre at linsen ikke
sklir i lastekammeret.

7. Lukk vingene til lastekammeret til , Klikkl&smekanismen* kobles inn ().

8. Skyv injektorsprayten forover med fingerflensene foldet i (7).
Hvis silikonputen heller og ikke kan settes inn i det lukkede lastekammeret, kan silikonputen justeres med tangen.

9. Fer IOL i den koniske spissen til patronen sd langt den vil ga eller til halve silikonputen er synlig i visningsvinduet.
Trekk tilbake injektorspreyten et par millimeter, og skyv den deretter forover igjen. Dette trinnet sikrer at IOL alltid gripes
korrekt.
IOL er nd lastet og klar for injeksjon.

10. Spreyteinjektor: fold ut fingerflensene.
Skrueinjektor: la fingerflensen veere foldet inn.
Fingerflensene mé veere trukket helt inn for bruk i skruemodus.

1. Injiser IOL sakte inn i @yet ved & enten pdfere jevnt trykk pd injektorsprayten (spreyteinjektor) eller sakte dreie
injektorsprayteknotten med klokken (skrueinjektor) (8).

12. Korrekt utgang av IOL kan stettes ved & dreie injektoren litt. Skyv kun injektorsprayten forover til IOL har kommet helt
frem.

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

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

Advarsel

Den medisinske enheten kan veere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneskeopprinnelse etter bruk.

Avhend den medisinske enheten og emballasjen etter bruk i henhold til de gjeldende retningslinjene for biologisk farlig avfall.

7. Symboler

STERILE[EO] Sterilisert med etylenoksid

Holdes terr

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

www.medicel .com/ifu

Referansenummer b Apne her

Lotnummer Unik enhetsidentifikator
Utlgpsdato Medisinsk enhet

Produsent [:IH Se elektronisk bruksanvisning

Skal kun brukes av kvalifisert personell

>

Forsiktig

Resirkulering

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. Zakres stosowania
Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy nastepujgcych wyrobéw medycznych:

Numer referencyjny Nazwa produktu

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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 operaciji oka.

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

3. Uwagi dotyczqce bezpieczenistwa

Ostrzezenie

Uzycie uszkodzonego lub niesterylnego wyrobu medycznego moze prowadzi¢ do zakazenia / zapalenia wewngtrzgatkowego u
pacjenta.

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

Ostrzezenie
Wyrobu medycznego nie wolno uzywaé po uptywie terminu waznosci. Stosowanie po uptywie terminu waznosci moze spowodowac
zakazenie / zapalenie btony naczyniowej oka u pacjenta.

Ostrzezenie
Dotykanie srédbtonka przez poduszke silikonowq lub soczewki IOL moze uszkodzi¢ $rédbtonek rogdwki.

Ostrzezenie
Zastosowanie wtasciwej techniki chirurgicznej jest obowigzkiem kazdego chirurga. Chirurg musi oceni¢ przydatnos¢ 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 bezpieczerstwa pacjenta.

- Ponowne uzycie moze spowodowac infekcje / zapalenie wnetrza oka, wywotacd toksyczny zespdét przedniego odcinka
(TASS) lub reakcje alergiczng spowodowang pozostatoéciami po czyszczeniu.

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

Ostrzezenie
Wyréb medyczny moze byé uzywany przez pracownikdw ochrony zdrowia i stosowany u pacjenta przez chirurga.
Uzycie wyrobu przez niewykwalifikowany personel moze spowodowaé obrazenia ciata pacjenta.

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

Ostroznie
Aby unikngé peknigcia torebki, iniekcja soczewki IOL do oka musi odbywac 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).

2. Otworzy¢ aluminiowg pokrywe pojemnika na soczewki w sterylnym $rodowisku.

3. Wyjgé komore tadowania z soczewkq z pojemnika na soczewki, pociggajge do géry gérng petle uchwytu soczewki (2).

4. Wtozyé komore tadowania z soczewkq do otworu w korpusie iniektora i weisngé jg do momentu styszalnego
zatrzasnigcia (3).

5. Wypetni¢ koricéwke wktadu oraz dno komory tadowania w dostatecznym stopniu oftalmicznym $rodkiem
lepkochirurgicznym (OVD) (4).

Nie nalezy catkowicie wypetnia¢ komory tadowania srodkiem OVD, poniewaz moze to spowodowad przesunigcie
soczewki IOL podczas zaktadania.

Przed zastosowaniem $rodka OVD zaleca sig przeptukanie koricédwki wktadu i komory tadowania roztworem soli
fizjologicznej (BSS).

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

Wymagane jest naniesienie kropli Srodka OVD na poduszke silikonowq.

6. Przytrzymad petle uchwytu soczewki palcem wskazujgcym i srodkowym, a nastgpnie kciukiem delikatnie podnies¢ dolny
zawias uchwytu soczewki (5). Spowoduje to odblokowanie zawiasu i umozliwi wyciggnigcie i zdjgcie uchwytu soczewki
bez uzycia sity.

Nie odciggac uchwytu soczewki na bok, a jedynie zdejmowac go pionowo do gdry, poniewaz ciggnigcie uchwytu
soczewki na boki moze spowodowad przesunigcie soczewki w komorze tadowania. Przytrzymad iniektor w pozyciji
poziomej podczas zdejmowania i po zdjeciu uchwytu soczewki, aby soczewka nie zsungta sig z komory tadowania.

7. Zamknq¢ skrzydta komory tadowania do momentu zatrzasniecia sig mechanizmu typu ,Click-Lock” (&).

8. Popchngé ttok iniektora do przodu ze ztozonymi kotnierzami palcowymi (7).

Jezeli poduszka silikonowa jest nachylona i nie mozna jej umiescié¢ w zamknigtej komorze tadowania, mozna jg wyréwnaé
za pomocq kleszczykow.

9. Wsunqg¢ soczewke IOL w stozkowq koricéwke wktadu do oporu lub do momentu, gdy potowa silikonowej poduszki bedzie
widoczna we wzierniku.

Pociggnqg¢ ttok iniektora do tytu o kilka milimetréw, a nastepnie ponownie popchngé go do przodu. Ten krok zapewnia,
ze soczewka IOL jest zawsze prawidtowo zamocowana.
Soczewka IOL jest teraz zatadowana i gotowa do iniekgji.
10. Iniektor strzykawkowy: roztozyé kotnierze palcowe.
Iniektor slimakowy: pozostawi¢ kotnierz palcowy ztozony.
Do pracy w trybie slimakowym kotnierze palcowe muszq by¢ catkowicie wsunigte.

n. Przeprowadzié powoli iniekcjg soczewki IOL do oka, wywierajgc réwnomierny nacisk na ttok iniektora (iniektor
strzykawkowy) lub powoli obracajgc pokretto ttoka iniektora zgodnie z ruchem wskazdwek zegara (iniektor slimakowy) (8).

12. Prawidtowe wyprowadzenie soczewki IOL mozna utatwié przez lekkie obrdcenie iniektora. Popchngé ttok iniektora do
przodu tylko do momentu catkowitego wytonienia sig soczewki IOL.

13. W razie potrzeby wspomdc soczewke IOL odpowiednim haczykiem pozycjonujgcym podczas wysuwania i doprowadzié
soczewke |OL do ostatecznego potozenia.

14. Doktadnie usunq¢ 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.
A Po uzyciu wyréb medyczny i opakowanie nalezy zutylizowadé zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi dotyczgeymi biologicznych

odpaddw niebezpiecznych.

7. Symbole

STERILE Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu

Chronié przed wilgocig

Liczba wyrobéw medycznych w
jednostce opakowaniowej

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

System pojedynczej bariery sterylnej

‘@]

Chronié przed $wiattem stonecznym

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym na zewngtrz

® | %

Nie sterylizowa¢ 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

Producent

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Zapozna; sig z elektroniczng instrukcjq uzytkowania

Wyrdb moze by¢ uzywany wytqcznie przez wykwalifiko-
wany personel

>

Ostroznie

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. Ambito de aplicagéo
Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes dispositivos médicos:

Ndmero de referéncia Nome do produto

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

2.1 Utilizagdo prevista
Dobragem e injegdo 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 @ 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
A 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 infegdo / endoftalmite no doente.

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

B

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

B

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.

Areutilizagdo pode causar infegdo / endoftalmite, sindrome téxica do segmento anterior (TASS) ou reagdes alérgicas
devido a residuos de limpeza.

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

®® B>

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

B

E da responsabilidade do cirurgido fazer uma avaliag&o pré-operatéria cuidadosa em relagdo ao doente, procedendo a uma
[RJonLY] 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 Afim de evitar uma rutura da cdpsula, a LIO tem de ser injetada lenta e cuidadosamente no olho.
H ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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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 dnica

1.

Abra o blister em ambiente estéril e remova o injetor estéril (1).

2. Abra a tampa de aluminio da caixa de lentes em ambiente estéril.

3. Remova a cdmara de carga com as lentes da caixa de lentes puxando no lago superior do suporte de lentes (2).

4. Introduza a cGmara de carga com as lentes na abertura existente no corpo do injetor e empurre-a até engatar com um
clique percetivel (3).

5. Encha a ponta do cartucho e o fundo da cémara de carga suficientemente com dispositivos viscocirdrgicos oftdimicos
(DVO) (4).

N&o encha a cdmara de carga completamente com DVO, uma vez que isto pode levantar a LIO ao ser inserida.
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. Por isso, a LIO deve ser injetada sem atraso depois de carregada.

E necessdrio aplicar uma gota de DVO na almofada de silicone.

6. Segure o lago do suporte da lente com o seu indicador e o dedo médio e utilize o seu polegar para virar a dobradiga
inferior do suporte da lente suavemente para cima (5). Isto desengata a dobradi¢a e faz com que o suporte da lente
possa ser puxado para cima e removido sem qualquer forga.

N&o puxe o suporte da lente para os lados, mas remova-o verticalmente para cima, uma vez que uma tragdo lateral do
suporte pode levantar a lente na cdmara de carga. Segure o injetor na horizontal durante e depois da remogdo do
suporte da lente para assegurar que a lente ndo desliza dentro da cédmara de carga.

7. Feche as asas da cdmara de carga até que o mecanismo “click-lock” engate (4).

8. Empurre o @mbolo do injetor com os flanges de dedo dobrados (7).

Se a almofada de silicone estiver inclinada e ndo puder ser inserida na cémara de carga fechada, pode-se alinhar a
almofada de silicone com o férceps.

9. Empurre a LIO para dentro da ponta cénica do cartucho, o mais possivel ou até metade da almofada de silicone estiver
visivel na janela de visualizagdo.

Puxe o émbolo do injetor alguns milimetros para fora e volte depois a empurrd-lo para dentro. Este passo assegura que a
LIO adere sempre corretamente.
A LIO estd agora carregada e pronta para a injegdo.
10. Injetor de seringa: desdobre os flanges de dedo.
Injetor de rosca: deixe o flange de dedo dobrado para dentro.
Os flanges de dedo tém que ser retraidos completamente para a utilizagdo no modo de rosca.

1. Injete a LIO no olho aplicando maior press@o no émbolo do injetor (injetor de seringa) ou rodando lentamente o botdo
do émbolo do injetor no sentido dos ponteiros do reldgio (injetor de rosca) (8).

12. A saida correta da LIO pode ser apoiada rodando o injetor ligeiramente. Empurre o @émbolo de injetor para a frente
apenas até a LIO tiver saido completamente.

13. 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.

14. 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
O dispositivo médico pode estar contaminado com substdncias potencialmente infeciosas de origem humana depois da utilizagdo.

A Elimine o dispositivo médico e a embalagem depois da utilizagdo de acordo com as normas aplicdveis a residuos bioldgicos
perigosos.
7. Simbolos
STERILE Esterilizado com 6xido de etileno y Proteger da humidade

Numero de dispositivos médicos
na unidade de embalagem

Ndo 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

. . Ndo reesterilizar
com condicionamento protetor exterior

® | %

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

mn
m

0482 Simbolo CE com o nimero do organismo notificado

Representante autorizado na

Na& It tili , . o )
o voltara utilizar Comunidade Europeia/Uni&o Europeia

Numero de referéncia Abrir aqui

Cddigo do lote Identificador do dispositivo médico

Prazo de validade Dispositivo médico

SEREIE

Fabricante Consultar as instrugdes de utilizagdo eletrénicas

www.medicel .com/ifu

Para utilizagdo exclusiva por pessoal qualificado Cuidado

>

Reciclagem

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare se aplicd urmdtoarelor dispozitive medicale:

Numdr de referintd Denumirea produsului

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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 n sine sau a ambalajului steril.

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

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

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

Avertisment
Dispozitivul medical este destinat unei singure utilizdri. Reutilizarea sau reprocesarea necorespunzdtoare poate conduce la efecte
adverse grave asupra 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 in 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 in 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).

2. Deschideti capacul de aluminiu al carcasei lentilelor intr-un mediu steril.

3. Scoateti camera de incdrcare cu lentila din carcasa lentilei trdgdnd in sus de bucla superioard a suportului pentru lentild
(2).

4. Introduceti camera de incdrcare cu lentila in deschiderea din corpul injectorului si apdsati-o pand cand se aude un clic
sonor (3).

5. Umpleti varful cartusului si partea inferioard a camerei de incdrcare cu o cantitate suficientd de dispozitive
véscochirurgicale oftalmice (DVO) (4).

Nu umpleti complet camera de incdrcare cu DVO, deoarece acest lucru poate deplasa LIO atunci cénd aceasta este
introdusgd.

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

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

Este necesard aplicarea unei picdturi de DVO pe perna de silicon.

6. Tineti bucla suportului pentru lentile cu degetul ardtdtor si mijlociu si folositi degetul mare pentru a ridica usor balamaua
inferioard a suportului pentru lentile (5). Acest lucru deblocheazd balamaua si permite ca suportul pentru lentile s fie
tras n sus si indepdrtat fard fortd.

Nu trageti suportul pentru lentilei in lateral, ci scoateti-l doar pe verticald in sus, deoarece dacd trageti suportul pentru
lentild in lateral, lentila se poate deplasa in camera de incdrcare. Tineti injectorul orizontal in timpul si dupd indepdrtarea
suportului pentru lentile pentru a vd asigura cd lentila nu alunecd in camera de incdrcare.

7. nchideti aripile camerei de incéreare pand cénd mecanismul de ,blocare cu clic” se blocheazd (6).

8. Tmpingeti pistonul injectorului in fat& cu clapetele pentru degete pliate (7).

Tn cazul in care perna de silicon este inclinatd si nu poate fi introdusd in camera de incdrcare inchisd, perna de silicon
poate fi aliniatd cu penseta.

9. Introduceti LIO Tn vérful conic al cartusului pdnd la capdt sau pdnd cénd jumdtate din perna de silicon este vizibild Tn
fereastra de vizualizare.

Trageti inapoi pistonul injectorului cu cativa milimetri si apoi impingeti-l din nou nainte. Acest pas asigurd cd LIO este
Tntotdeauna prinsd corect.
LIO este acum incdrcatd si pregdtitd pentru implantare.
10. Injector cu seringd: desfdsurati clapetele pentru degete.
Injector cu surub: Idsati clapetele pentru degete pliate.
Clapetele pentru degete trebuie sd fie complet retrase pentru a exista posibilitatea de utilizare in modul cu surub.

1. Injectati lent LIO in ochi fie prin aplicarea unei presiuni uniforme asupra pistonului injectorului (injector cu seringd), fie
prin rotirea lentd a butonului pistonului injectorului in sensul acelor de ceasornic (injector cu surub) (8).

12. lesirea corectd a LIO poate fi sustinutd prin rotirea usoard a injectorului. Tmpingeti pistonul injectorului inainte numai
pdnd cand LIO a iesit complet.

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

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

Avertisment

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 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& unicd

(@]9

/,
.\
\

A se pdstra ferit de lumina solard

Sistem de barierd steril& unicd 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

Numa@rul lotului

Identificatorul unic al dispozitivului

Data expirdrii

Dispozitiv medical

Producdtor

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Consultati instructiunile electronice de utilizare

A se utiliza numai de cdtre personal calificat

>

Atentionare

Reciclare

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. O6nacTb npuMeHeHUs
[aHHAS MHCTPYKLMS MO NMPUMEHEHMIO NPeAHA3HAYEHA ANs CNeAyoWNX MEANLIMHCKMUX N3AENNit:

Homep no katanory HavnMeHoBaHWe n3penus
ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. MpurogHOCTb ANs NPAKTUYECKOrO UCMOSb30BAHMS
MPUrogHOCTb MHTPAOKYNSPHOM NKH3bI (MOJ) Ans MCNONb30OBAHWS C MEAULMHCKUM U3henmneM (MHXeKTOpoM Ans uMnnaHtauum MOI)
LOSIXHA BbITb MPERBAPUTENBHO NMPOBEPEHA M NOATBEPXAEHA NPOWU3BOANTENEM MHTPAOKYNAPHOM NUH3bI.

2.1 NpepycMoTpeHHOe Ucnonb3oBaHue
CknapblBaHUe 1 BBEOEHWE MHTPAOKYNAPHOMN NuH3bl (MOJT) Bo BpeMs odpTanbMonorMiyeckoin onepaumu.

2.2 KnuHunyeckas nonbsa
NuxekTop ons umnnantaumm NOJ nossonget uMnnantnuposatb NOJT yepes Hebonblume paspessl.

3. anMe‘-lOHMSl no TexHuke 6e3onacHocTn

MNpepynpexpeHue

Vicnonb3oBaHue NOBPEXAEHHOTO UMW HECTEPUNBHOTO MEAMLMHCKOrO U3AENusi MOXET NPUBECTU K BOZHUKHOBEHMIO Y NALMEHTA
A @ MHbekumm/aHpobTanbMUTA.

MegnuumMHCKoe 13fenme 3anpeLeHo MCMob30BATL MPU HAMMYUKM MPUBHAKOB NMOBPEXAEHUS CAMOrO MEAULUHCKOIO U3Aenus unm

CTePUNbHOMN YNAKOBKMU.

MNpepynpexpeHue
MegnuumMHCKoe 13fenuve 3anpeLeHo MCMNob30BATL MNOCHE UCTEYEHMS CPOKA FOQHOCTU. Mcnofib30BAHME MNOCHEe UCTEUYEHNS CPOKA
A rOQHOCTM MOXET MOoBMeYb 30 COBON BO3HUKHOBEHUE Y NAUUEHTA HbEKLMM/aHA0DTANBMUTA.

MNpepynpexpeHue
A MprKOCHOBEHWE K SHOOTENMIO POTOBULLbI CUIIMKOHOBOW NOAyLLKOM nnv MOJT MoXeT noBpeanTb SHOOTENMIA.

MNpepynpexpeHue
OTBETCTBEHHOCTb 30 NPVYMEHEHUE NPABUIBHON XMPYPrUYECKON METOAMKM NEXMUT HA KAXKAOM OTAENbHOM XUpypre.
Xupypr LOMXeH OLEHUTb NPUTOQHOCTb COOTBETCTBYIOLWEN NPOLEAYPbl UCXOAS U3 CBOMX NMOArOTOBKM W OMbITA.

B

MNpepynpexpeHue
MegnuumMHcKoe n3genme NpeaHasHaYeHo TOMbKO AJ1s OQHOKPATHOIO UCMOMb30BAHMS. [TOBTOPHOE UCMONL30BAHME WU
HeHaanexallas nepepaboTka MOryT HOHECTH CepbesHbIi yiep6 300PoBbIo 1 6e30MNACHOCTU NALMUEHTA.

MoBTOpHOE UCNONBL3OBAHNE MOXET MOBfeYb 3a COB0M BO3HUKHOBEHME UHbEKLMN/SHAOPTANBMUTA,

TCMC unu annepruyeckoit peakumm, BbI3BBAHHOM OCTATKAMM YMCTSLLMX CPEACTB.

- PaBoure xapakTepucTrki MEAULIMHCKOTO U3AENMsS MOTYT yXyALWWTbCS. HarpeBaHme nnm oumncTka yxyawaoT paboyve
XAPAKTEPUCTMKM (HaNpUMep, MexaHUYeckne CBOMCTBA U MAAKOCTL) MEAULIMHCKOTO U3Aenms.

®® b

MNpepynpexpeHue
K 06palueHnto ¢ MEAULIMHCKMM M3AenneM 0OoNyCcKATCs TOMNbKO MEAULIMHCKME PABOTHUKM, O MPUMEHSITb €ro K NAUMEHTY [OMXKeH
Xupypr. icnonbaosaHue nagenms HekBannbULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM MOXET MPUBECTU K TPABMUPOBAHUIO NALMEHTA.

B

XMppr obs3aH NPOBECTU TWATENbHYIO NPeaonepaLlMOHHYIO OLEHKY COCTOSAHUA NauneHTa, CCbOle/IpOB(]B 060CcHOBAHHOE
Bque6HOe MHEeHNe U OUEeHWMB PUCKK U MOSb3Y onepaunu.
CDe,D,epoanbn?l 3akoH CLUA nossonsiet NpoaAaBATb AAHHOE MeOULNHCKOe naaenne TobKo BpayaM UK COrMmacHO X PACNOPSXEHUIO.

BHUMaHMKe
A Bo nsbexarue Pas3pbiBA KAMNCYnbI non HeO6XOJ:|,l/IMO BBOOAUTbL B a3 MeaneHHO 1 OCTOPOXHO.
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4. NMpepocTaBrieHNe OTYETOB NPOU3BOAUTESNIO U KOMMNETEHTHbIM OPraHAM
O cepbe3sHbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C M3aenmeM, Heob6xoanMo CooBLLATL MPOU3BOAUTENIO Y KOMMETEHTHOMY OPraHy, B Ubto chepy
OTBETCTBEHHOCTUW BXOAMWT MOMb30BATENb U/UNWN NALMEHT.

5. UHCTpyKUMS MO NPUMEHEHUIO O HOPA30BOro MHXXEKTOpad Ans uMnnantauum NOJI

1. BckpoiiTte 6nncTepHyto ynakoBKy B CTEPUIbHOW CPERE U U3BMEKUTE 13 Hee CTePUIbHbIN HxekTop (1).

2. OTKPOUTE AMIOMUHMEBYIO KPbILLKY KOHTEMHEPA C IMH30M B CTEPUIBHOW Ccpede.

3. M3BnekuTe 3arpy304Hyto KOMepy C NIMH30M U3 KOHTEMHEePA C NMH3O0M, MOTAHYB 30 BEPXHIOK NETII0 AePXATeNs NnH3b! (2).
4. MoMecTHTe 3arpy304HYIO KOMEPY C NMH30M B OTBEPCTME B KOPMYCE MHXEKTOPA W BTOMKHUTE ee Ao wenyka (3).

5. 3anonNHUTE HOKOHEYHMK KAPTPUAXA OPTASIbMOMOrMYECKUM BUCKOXMPYPrMYECKUM CPEeACTBOM (BUCKOINACTUKOM) U

HaHecuTe JOCTATOYHOE KOMMYECTBO BUCKOSMNACTMKA HA [HO 3Arpy304HOMN KaMepbi (4).

He 3anonHsiite 3arpy304Hyto KOMepy BUCKOSNACTUKOM MOSTHOCTbIO, MOTOMY UTO STO MOXET NPUBECTU K cMelleHuto NMOJ
npu ee 3arpyske.

Mepen HaOHeCeHVeM BUCKO3NACTUKA PEKOMEHAYETCS MPOMbITh HOKOHEUYHMK KAPTPUAXA M 3arpy304HYI0 KaOMepy
c6anNaHCMPOBAHHBIM ConesbiM pacTeopoM (CCP).

Mo3BorbTe BUCKOSNACTUKY NOAencTeoBaTh (30s). BUCKOSNACTUK MOXET yTPATUTL CBOM CMA3bIBAIOLLME CBOMCTBA MpUt
CNULWKOM [ONTOM KOHTAKTE ¢ Bo3ayxoM. MNostomy MOJT cnefyeT BBOAUTL HEMEASIEHHO NOCHE 3Arpy3Ku.

Heo6x0AMMO HAHECTH KAMMO BUCKOSNACTUKA HO CUMMKOHOBYIO MOAYLLKY.

6. YOepXvBas NeTno AePXATENs NMH3bI YKA3ATENbHbIM U CPeAHUM NanbLAaMK, BOMbLUMM NAnbLEM aKKyPATHO NopaeHsTe
HUXXHUI brKcaTop aepxartens nuH3bl (5). 1o pazbnokupyer ero u no3sonuT 6e3 yeunums NoAHNATb U CHSITb AePXATESb
TINH3bI.
He oTBOAUTE OEpPXATENb NMH3bI B CTOPOHY, M3BIIEKAMTE ero TONbKO BEPTUKANBHO BBEPX, TAK KAK MPY OTBOAE AePXATENS
TH3bI B CTOPOHY NMH3A MOXET CMECTUTLCS B 3ArpPY304HON KaMepe. Bo BpeMs 1 nocne CHATUS AepKATeNs NUH3bI
YAEPXMBANTE UHXKEKTOP FOPU3OHTANBHO, YTOBbI IMH3A HE CKOMb3UMA MO 3Arpy304HON KaMepe.

7. 3aKpoiiTe CTBOPKM 3Arpy304HOM KAMEPb! A0 LLENYKA BIOKMPYIOLWEro MexaHnaMa (6).

8. BTOnKHWTE NOPLIEHb BHYTPb MHXEKTOPA, CIIOXMB YNOops! A1 nanbues (7).

Ecnu cunukoHoBas NoAYWKA HAOKNOHUNACH U ee He yOaeTCs BCTABUTb B 3AKPbITYO 3Arpy304HYIO KaOMepy, TO CUNTMKOHOBYO
noAyuWwKy MOXHO BbIPOBHATb C MOMOLLBIO NMMHLETA.

9. MponsuHbTe NOJ B KOHUYECKUI HOKOHEYHMK KAPTPUAXKA A0 YNOPd UK A0 TOro, MOKA B CMOTPOBOM OKHE He ByneT
BMAHA NOMOBUHA CUNMKOHOBOW MOAYLLKM.

BbITAHWTE MOPLUEHb U3 MHXEKTOPA HA HECKOSTbKO MUINIMMETPOB, A 30TEM CHOBA BTOSIKHWTE €ro Brepen. OToT war
obecneunBaeT NpasunbHbIK 3axeat NOJT.

Mocne atoro NOJT GyneT 3arpy>eHa v rotToBa K BBEAEHMIO.

10. LLINnprueBoOM MHXEKTOP: PA3NOXMTE yropbl ANs NaAnbLeB.
BUHTOBOM MHXEKTOP: OCTABbLTE YMNOPb! Af1s NAMbLEB CNOXEHHbIMU.

[ns ncnonb3oBAHUS B BUHTOBOM pexXxunme ynopbl ona nanbues OOJIKHbI 6bITb MOMHOCTBIO CNOXEHbI.

1. MepnnexHo seepunte VMOJ1 B rmas, paBHOMEPHO HOAABMMBAS HA MOPLLEHb MHXEKTOPA (LUMPULEBOM MHXEKTOP) Uin
MEAJSIEHHO MOBOPAYMBAS PYUKY MOPLUHS MHXEKTOPA MO YACOBOMN CTPesiKe (BUHTOBOM uHxXekTop) (8).

12. MpauneHocTb BBeAeHWs MO MOXHO 0becneunTs, Crerka noBepHyB MHXEKTOP. HaxunMaiTe Ha NopLIeHb MHXEKTOPA A0
Tex nop, noka NOJ1 He BbINAET NOMHOCTbIO.

13. Mpw HeobxoammocTn nomorute MOJT BbINTH, BOCMONB3OBABLLMCH MOAXOAALLMM MNO3ULMOHUPYIOLLUM KPIOYKOM, U
npueeante NOJT B OKOHYATENbHOE MOMOXEHME.

4. TwaTenbHO yaanmTe BUCKORMNACTMK U3 rnasHoro sbnoka n MOJT METOROM MppUraumm 1 acnmpaumu.
wad Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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6. Ytunusauums
MpepynpexpeHue
f Mocne Ncnonb3oBAHUS MEAULIMHCKOE U3Oenne MOXET ObiTb 3arps3HEHO NOTEHUMANbHO MHGEKLMOHHBIMU BELLECTBAMM

YenoBeYeCcKoro NPpoONCxXoXxnoeHus. MepuunHckoe nsgenue n ero YNAKOBKY MocCne Ncnosfb3oBaHUA HeO6XOJJ,I/IMO YTUNN3NPOBATL B
COOTBETCTBUU C ,D,el‘ﬁCTBy}OLLLMMM HOPMAMU YTUNMN3ALMK ONACHbIX 6uonornyeckmx OTXOO0B.

7. CuMBonbl

STERILE CTepun13oBaHO OKMUCHIO TUNEHA XpaHWTb B CyXoM MecTe

KonunuecTso MeanLMHCKUX U3penuii 8
YNAKOBOYHOW eAnHULE

30r|peu.|,eHo MCNOMb30BATL B Clly4Yae NoBpexpaeHns
YNAkoBKH, O6pClTl/ITer KMWHCTPYKUWMW NO NPUMEHEHUIO

@]

\c
A

EnnHas cTepunbHas 60pbepHGﬂ cucrtema Bepeqb OT COJIHEe4YHOro ceeta

EpnHas ctepunbHas 6apbepHas cuctema

o o o He nopnexuT noBTopHOW CTepunmsaummn
C BHeLUHel 3aLWWUTHOMN YNaKOBKOW

® %

[ata nsrotosnexus MMrr-MM-00
1 CTPAHA-MPOU3BOANTENb

mn
m

0482 Cumeon CE ¢ HOMEPOM HOTUGULMPOBAHHOIO OPraHa

YNONHOMOUEHHbIV NpeacTaBnTEnNb B

He noanexuT NnoBTOPHOMY MCMONb30BAHMIO o o
EBponetickomM coobuecTse / EBponeitickoM cotose

Homep no katanory OTKpbITb 30eCh

Kop naptumn YHUKANbHBIV MAEHTUUKATOP U3penus

Mcnonb3osats Ao MeguumnHckoe nspenve

SEREIE

MpoussoanTens CM. 3NEKTPOHHYIO MHCTPYKLIMIO MO NMPUMEHEHMIO

www.medicel .com/ifu

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

PGSpeLLIeHO NCMONb30BATb TONTbKO
KBOJ'II/IdJl/ILlMDOBQHHbIM cneunanmcTtam A Brnmarine
MepepaboTka
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1. Rozsah pouZitia
Tento ndvod na pouZitie sa vztahuje na nasledujice zdravotnicke pomocky:

Referencné &islo Ndzov produktu

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Zamysland oblast pouzitia
Vhodnost vnitroonej $o8ovky (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 sosovky (IOL) poCas operdcie oka.

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

3. Pozndmky k bezpeé&nosti

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

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

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

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

Varovanie
Zdravotnicka pomdcka je uréend len na jedno 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 spésobent zvyskami z
Cistenia.

- Vykon zdravotnickej pomdcky mdZe byt ohrozeny. Teplo alebo proces Cistenia zni¢i funkéné viastnosti
(napr. mechanickeé viastnosti a klzné viastnosti) zdravotnickej pomécky.

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

Za dokladné predoperacné postdenie pacienta s riadne podlozenym klinickym dsudkom a postdenim rizika a prinosu je
zodpovedny chirurg. Americky federdlny 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.

ml Medicel AG 9423 Altenrhein t+417172710 50 info@medicel.com
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4. Poddvanie sprdv vyrobcovi a orgdnom

Zdavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s pomdckou, sa musia nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu, kde md pouzivatel

a/alebo pacient sidlo.

5. Pokyny na pouzitie jednorazového injektora IOL

1.

2. Otvorte hlinikovy kryt puzdra SoSovky v sterilnom prostredi.

3. Vyberte zavddzaciu komoru so $o8ovkou z puzdra $oSovky zatiahnutim za hornd slu¢ku drziaka $osovky (2).

4. VloZte zavddzaciu komoru so $o$ovkou do otvoru v telese injektora a zatld&ajte ju, az kym nezaujete, ze zacvakla na
miesto (3).

5. Dostato¢ne napliite hrot kazety a dno zavddzacej komory s oftalmologickymi viskochirurgickymi pomdckami (OVD) (4).
Zavddzaciu komoru nenaplitte s OVD Uplne, pretoZe by to mohlo spdsobit posunutie IOL pri vkladani.
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.
Vyzaduje sa nanesenie kvapky OVD na silikénovy vankusik.

6. Ukazovdkom a prostrednikom pridrzte slucku drziaka $oSovky a palcom jemne vyklopte spodny zdves drziaka SoSovky
(5). Tym sa uvolni zdves a drziak SoSovky sa dd vytiahnut a vybrat bez pouzitia sily.
Drziak $oSovky neodtahujte do strany, ale vyberte ho zvisle nahor, pretoze potiahnutie drziaka SoSovky do strany méze
posunut SoSovku v zavddzacej komore. Pocas a po vybrati drZziaka SoSovky drzte injektor vo vodorovnej polohe, aby sa
SoSovka v zavddzacej komore neposunula.

7. Zatvdrajte kridelkd plniacej komory, kym nezapadne mechanizmus ,Click-Lock* (6).

8. Zatla&te piest injektora dopredu so zlozenymi prstovymi prirubami (7).
Ak je silikénovy vankusik nakloneny a nedd sa vioZit do uzavretej zavddzacej komory, mdzete silikdnovy vankuasik
zarovnat pomocou kliesti.

9. Posuvajte IOL do kénického hrotu kazety tak daleko, ako to len p&jde, alebo kym v priezore neuvidite polovicu
silikénového vankdusika.
Potiahnite piest injektora o niekolko milimetrov spdt a potom ho znovu zatlacte dopredu. Tento krok zaruuje, Ze IOL je
vzdy sprdvne uchytend.
IOL je teraz vloZend a pripravend na vstreknutie.

10. Striekackovy injektor: rozlozte prstové priruby.
Skrutkovaci vstrekovaé: prstovu prirubu nechajte zlozenu.
Pri pouZziti v skrutkovom reZime musia byt prstové priruby Uplne zasunuté.

1. Pomaly vstreknite IOL do oka bud rovnomernym tlakom na piest injektora (striekackovy injektor), alebo pomalym
oté&anim reguldtora piestu injektora v smere hodinovych ru€iciek (skrutkovy injektor) (8).

12. Sprdvny vystup IOL mozno podporit miernym pootocenim injektora. Piest injektora stldcajte dopredu len dovtedy, kym sa
IOL Uplne nevynori.

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

14. Dékladne odstrdnte viskoelasticky materidl z oka a IOL pomocou §tandardnych irigaénych a aspiraénych technik.

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

Uchovdvaijte v suchu

Pocet zdravotnickych pomé&cok v baleni

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

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

‘@]

Nevystavujte sineGnému Ziareniu

Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s vonkaj$im ochrannym obalom

Nesterilizujte op&tovne

® | %

Ddtum vyroby RRRR-MM-DD
a krajina vyroby

mn
m

0482 Symbol CE s &islom notifikovaného orgdnu

Nepouzivajte opakovane

Autorizovany zdstupca v
Eurépskom spolo&enstve/ Eurépskej tnii

Referencné &islo

Tu otvorte

Cislo 3arze

Jedine¢ny identifikdtor zariadenia

Ddtum exspirdcie

Zdravotnicka pomécka

Vyrobca

SEREIE

Preditajte si elektronicky ndvod na pouzitie

www.medicel .com/ifu

Len pre kvalifikovany persondl

Upozornenie

>

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

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

Referenéna Stevilka Ime izdelka

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Predvideno podrogje uporabe
Primernost intraokularne lece (IOL) v kombinaciji z medicinskim pripomo&kom (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 leGo 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, Ce 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 leo, 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 ¢is¢enja.

- Ucinkovitost medicinskega pripomocka je lahko ogrozena. Toplota ali postopek Eis€enja unicita lastnosti ustreznosti
(npr. mehanske in drsne lastnosti) medicinskega pripomocka.

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

Medicinski pripomocek lahko uporabljajo zdravstveni delavcei, na pacienta pa ga nanese kirurg.
Uporaba s strani neusposobljenega osebja lahko pri pacientu povzro¢i poskodbe.

Pozor
Da bi preprecili raztrganje kapsule, je treba intraokularno leGo pocasi in previdno injicirati v oko.

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

2. Odprite aluminijast pokrovéek ohisja lece v sterilnem okolju.

3. Odstranite polnilno komoro z leo iz ohisja le€e tako, da povle&ete navzgor za zgornjo zanko drzala lece (2).

4. Vstavite polnilno komoro z leGo v odprtino v ohisju brizgalke in jo pritisnite navznoter, da se slino zasko&i na mesto (3).

5. Konico polnila in dnom polnilne komore dovolj napolnite z oftalmoloskimi viskokirurdkimi pripomocki (OVD) (4).
Polnilne komore ne napolnite v celoti z oftalmoloskimi viskokirur§kimi pripomocki, saj lahko s tem prestavite intraokularno
leCo, ko le-to vstavite.
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.
Na silikonsko blazino nanesite kapljico oftamoloskih viskokirurskih pripomockov.

6. S kazalcem in sredincem primite zanko drzala leCe ter s palcem nezno dvignite spodnji tecaj drzala za lece (5). S tem
sprostite teCaj in omogodite, da lahko drzalo leCe povleCete navzgor ter ga odstranite brez kakrsne koli sile.
Nosilca lee ne vlecite na stran, temvec ga odstranite navpi¢no navzgor, saj lahko z vleCenje drzala leCe na stran
premaknete leco v polnilni komori. Med odstranitvijo drZala leCe in po njej drzite brizgalko vodoravno, da le¢a ne bo
zdrsnila v polnilni komori.

7. Zaprite krila polnilne komore, dokler se mehanizem zaklepa s klikom Click-Lock ne zaskodi (8).

8. Potisnite bat brizgalke naprej, tako da so prirobnice za prste zlozene navznoter (7).
Ce je silikonska blazina nagnjena in je ni mogoge vstaviti v zaprto polnilno komoro, lahko silikonsko blazino poravnate s
klescami.

9. Intraokularno le€o do konca potisnite v stozasto konico polnila ali dokler polovica silikonske blazine ni vidna v
pregledovalnem okencu.
Bat brizgalke potegnite za nekaj milimetrov nazaj in ga nato znova potisnite naprej. S tem korakom zagotovite, da boste
vedno pravilno prijeli intraokularno leco.
Intraokularna le¢a je zdaj napolnjena in pripravljena za injiciranje.

10. Injekcijska brizgalka: razvijte prstno prirobnico.
Vijaéna brizgalka: prstno prirobnico pustite prepognjeno.
Za uporabo v vijaénem nadinu morajo biti prstne prirobnice popolnoma upognjene.

n. Intraokularno le¢o poc&asi injicirajte v oko z enakomernim pritiskanjem na bat brizgalke (injekcijska brizgalka) ali s
pocasnim obra¢anjem gumba bata brizgalke v smeri urinega kazalca (vija&na brizgalka) (8).

12. Za lazZji izvzem intraokularne leCe rahlo obrnite brizgalko. Bat brizgalke potiskajte naprej, dokler intraokularna leCa v
celoti ne pride na povrsje.

13. Ce je potrebno, podprite intraokularno ledo s pomogjo ustreznega pozicionirnega kavlja med izstopom in postavite
intraokularno le¢o v kon&ni poloZaj.

14. Temeljito odstranite viskoelasti¢en material iz oesa in intraokularno leco s standardnimi tehnikami namakanja ter
aspiracije.
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6. Odstranjevanje
Opozorilo
A Medicinski pripomocek je lahko po uporabi okuZen s potencialno nalezljivimi snovmi Eloveskega izvora.

Medicinski pripomocek in embalazo po uporabi zavrzite v skladu z veljavnimi smernicami za biolosko nevarne odpadke.

7. Simboli

STERILE Sterilizirano z etilen oksidom Hranite na suhem

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana

Stevilka medicinskega pripomocka v embalazni enoti in preberite navodila za uporabo

Sistem enojne sterilne pregrade Hranite zas&iteno pred sonéno svetlobo

Enotni sterilni pregradni sistem

: o 5 Ne sterilizirajte ponovno
z zunanjo zasditno embalazo

® 2| @ |

Datum izdelave LLLL-MM-DD
in drzava proizvajalca

mn
m

0482 Simbol CE s tevilko priglasenega organa

Pooblas&eni zastopnik v

Ne uporabljajte ponovno Evropski skupnosti/ Evropski uniji

Referencna stevilka Odprite tu

Stevilka serije Edinstven identifikator naprave

Rok uporabnosti Medicinski pripomocek

BB E ||}

Proizvajalec Glejte elektronska navodila za uporabo

www.medicel .com/ifu
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Samo za uporabo s strani usposobljenega osebja A Pozor
Recikliranje
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1. Podrugje primene
Ovo uputstvo za upotrebu se odnosi na slede¢e medicinske proizvode:

Referentni broj Ime proizvoda

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

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

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

2.2 Klini¢ka korist
I0L injektor omoguduje implantaciju IOL-a putem malih incizija.

3. Napomene o bezbednosti

Upozorenje
Upotreba ostecenog ili nesterilnog 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 osteéenja endotela roznjace.

Upozorenje
I1zbor odgovarajuce hirurske tehnike predstavlja odgovornost pojedinac¢nog 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 ¢iséenja.

- 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 nestruéna lica koriste medicinski proizvod, to moZe da dovede do povrede pacijenta.

Hirurg ima odgovornost da sprovede detaljnu preoperativnu procenu pacijenta, uz dobro utemeljenu klini¢ku procenu i procenu
rizika i koristi. Savezni zakon SAD ograni¢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.

2.

Otvorite blister pakovanje u sterilnom okruzenju i izvadite sterilni injektor (1).
Otvorite aluminijumski poklopac pakovanja sociva u sterilnom okruzenju.
Izvadite komoru za umetanje sa soivom iz pakovanja sodiva tako §to ¢ete povudi gornju petlju na drzaéu sodiva (2).

Ubacite komoru za umetanje sa so¢ivom u otvor na telu injektora i pritiskajte je dok ne Cujete da je skljocnula i legla na
svoje mesto (3).

Napunite vrh kertridZa i dno komore za umetanje odgovarajuéom koli€¢inom viskozne te€nosti za oftalmolosku hirurgiju
(OVD) (4).

Nemojte da do kraja ubrizgate OVD u komoru za umetanje posto to moZe da dovede do pomeranja IOL-a prilikom
ubacivanja.

Preporucuje se da pre primene OVD-a vrh kertridZza 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.

Obavezno nanesite kap OVD-a na silikonski jastucic.

KazZiprstom i srednjim prstom drzite petlju na drzacu sociva i palcem nezno okrenite nagore donju Sarkicu na drzacu
sociva (5). Ovo ¢e otkljuéati Sarkicu i omoguditi vam da izvucete i izvadite drza& sociva bez ikakve sile.

Pri izvlaCenju, nemojte povladiti drza¢ sociva u stranu, ve¢ ga izvadite iskljucivo povlacenjem navise posto izvla&enje
drzaca sodiva u stranu moze pomeriti socivo u komori za umetanje. DrZite injektor horizontalno tokom i nakon uklanjanja
drzaca sociva kako biste osigurali da socivo nece skliznuti unutar komore za umetanje.

Zatvorite krila komore za umetanje tako da se aktivira mehanizam za zakljuavanje (Click-Lock) ().

Gurnite klip injektora napred sa preklopljenim hvatadima za prste (7).

Ako je silikonski jastucic iskoen i ne moze da se ubaci u zatvorenu komoru za umetanje, moZete da ga poravnate
pincetom.

Gurajte IOL u konusni vrh kertridZa koliko je to mogude ili dok se polovina silikonskog jastucic¢a ne bude videla u
prozor¢iéu za posmatranje.

Povucite nazad klip injektora za nekoliko milimetara a zatim ga ponovo gurnite napred. Ovaj korak garantuje da je IOL
pravilno uhvaceno.

IOL je sada ubaceno i spremno za ubrizgavanje.

Spric injektor: rasklopite hvatade za prste.
Vij€ani injektor: ostavite hvatace za prste preklopljene.

Hvatadi za prste moraju da budu potpuno uvuéeni za upotrebu u vijanom rezimu.

Polako ubrizgajte IOL u oko tako 3to ¢ete ujednaceno pritiskati klip injektora (Spric injektor) ili lagano okretati glavu klipa
injektora u smeru kazaljke na satu (vijcani injektor) (8).

Da biste obezbedili pravilan izlazak IOL-a, moZete malo zaokrenuti injektor. Gurajte napred klip injektora samo dok IOL
ne izade sasvim iz injektora.

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

Temeljno uklonite viskoelasti¢ni materijal iz oka i sa IOL-a koristedi standardne tehnike ispiranja i aspiracije.
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6. Odlaganje
Upozorenje
A 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 Sterilisano etilen-oksidom Cuvati na suvom mestu

Nemojte da koristite ako je pakovanje ostec¢eno

Broj medicinskih proizvoda u pakovanju i pogledaite uputstvo za upotrebu

‘@]

Sistem sa jednom sterilnom barijerom Drzite dalje od sunéeve svetlosti

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

> v S : Nemojte ponovo sterilisati
i spoljasnjim zastitnim pakovanjem

® | %

Datum proizvodnje YYYY-MM-DD
i zemlja proizvodnje

mn
m

0482 CE oznaka sa brojem prijavljenog tela

Ovlaséeni zastupnik u

Nemojte ponovo koristiti Evropskoj zajednici/ Evropskoj uniji

Referentni broj Otvoriti ovde

Broj serije Jedinstvena identifikacija proizvoda

Rok trajanja Medicinski proizvod

SEREIE

Proizvodac Videti elektronsko uputstvo za upotrebu

www.medicel .com/ifu

Smeju da koriste samo kvalifikovana lica Oprez

>

Recikliranje

G| |w|E|B|@E[0]0]
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1. Tilldmpningsomrade
Denna bruksanvisning gdller fér féljande medicintekniska produkter:

Referensnummer Produktnamn

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Avsett tilldmpningsomrdde
Den intraockuldra linsens Iédmplighet (IOL) i kombination med den medicintekniska produkten (IOL-injektor)
mdste testas och godkdnnas i forvag av den intraockuldra linsens tillverkare.

2.1 Avsedd anvédndning
Vikning och injektion av intraockuldr lins (IOL) under dgonkirurgi.

2.2 Kliniska fordelar
IOL-injektorer till&ter IOL-implantation genom smd snitt.

3. Sdkerhetsanteckningar

Varning

Att anvdnda en skadad eller osteril medicinteknisk produkt kan leda till infektion/endoftalmit hos patienten.

Anvdand inte den medicintekniska produkten om det finns tecken pd skada pé sjdlva medicintekniska produkten eller den sterila
férpackningen.

Varning
Den medicintekniska produkten ska inte anvédndas efter utgdngsdatumet.
Anvandning efter utg@ngsdatumet kan leda till infektion/endoftalmit hos patienten.

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

Varning
Den enskilde kirurgen ansvarar for passande kirurgisk teknik. Kirurgen mdéste utvdrdera respektive procedurs Iémplighet utifrdn
hans/hennes utbildning och erfarenhet.

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

- Ateranvéndning kan leda till infektion/endoftalmit, TASS eller allergisk reaktion p& grund av rester av rengdringsmedel.
- Den medicintekniska produktens prestanda kan komprometteras. Vdrme eller rengéringsprocessen kommer férstéra den

medicintekniska produktens prestandaegenskaper (t.ex. mekaniska egenskaper och glidegenskaper).

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

En patientrelaterad, noggrann preoperativ utvdrdering, med vdlgrundad klinisk bedémning och nytta-/riskbedémning, dr kirurgens
ansvar. USAs federala lagar begrdnsar férsdljningen av denna medicintekniska produkt till Idkare eller p& ordination av Iékare.

Forsiktigt
For att undvika att kapseln brister mdste IOL injiceras I&ngsamt och frsiktigt 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
anvandaren 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).

2. Oppna aluminiumlocket pé& linsetuiet i en steril miljo.

3. Ta bort laddningskammaren med linsen frdn linsetuiet genom att dra upp p& den Gvre églan pd linshdllaren (2).

4. For in laddningskammaren med linsen i 3ppningen i injektorkroppen och tryck in den tills den hérbart klickar pé plats (3).

5. Fyll kassettspetsen och botten p& laddningskammaren tillréekligt med oftalmiska viskokirurgiska hjglpmedel (OVD) (4).
Fyll inte laddningskammaren helt med OVD dé& detta kan dndra IOL nér den dr isatt.

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 IGnge. Darfér ska IOL
injiceras omgd&ende efter laddning.

Appliceringen av en droppe OVD pd silikonkudden &r obligatoriskt.

6. Hall linshdllarens 6gla med ditt pek- och ldngfinger och anvdnd tummen for att forsiktigt vika upp det Idgre géngjdrnet
pd linshdllaren (5). Detta dppnar géngjdrnet och I&ter linsh&llaren dras upp och tas bort utan vald.

Dra inte ivdg linshdllaren till sidan utan ta bara bort den vertikalt uppét, d& att dra linshéllaren sidledes kan férskjuta
linsen i laddningskammaren. Hall injektorn horisontellt under och efter borttagandet av linshdllaren for att sdkra att
linsen inte glider inne i laddningskammaren.

7. Sténg vingarna till laddningskammaren tills klickl@smekanismen hakar i ().

8. Tryck injektorkolven fram&t med den invikta fingerflansen (7).

Om silikonkudden dr lutad och inte kan sdttas in i den stdngda laddningskammaren kan silikonkudden riktas in med
pincetten.

9. For IOL framdt in i den konformade spetsen pd kassetten s 1&ngt det gdr eller tills halva silikonkudden syns i titthdlet.
Dra tillbaka injektorkolven ndgra millimeter och tryck den sedan framdt igen. Detta steg sdkrar att IOL alltid sitter
ordentligt.

IOL &r nu laddad och klar fér injektion.
10. Sprutinjektor: vik upp fingerflansarna.
Skruvinjektor: &t fingerflansen vara invikt.
Fingerflansarna méste vara helt tillbakadragna for att anvdandas i skruvidge.

1. Injicera I&ngsamt in IOL i 6gat antingen genom att tilldmpa jamnt tryck p& injektorkolven (sprutinjektor) eller [ldngsamt
vrida injektorkolven medurs (skruvinjektor) (8).

12. Korrekt uttagande av IOL kan géras genom att vrida injektorn |att. Tryck bara injektorkolven framd@t tills IOL hojer sig helt
och héllet.

13. Vid behov, assistera IOL med hjdlp av en passande positioneringskrok under uttagningen och for IOL till dess slutliga
lage.

14. Ta noggrant bort det viskoelastiska materialet frdn 6gat och IOL med standardtekniker fér spolning och aspirering.
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6. Kassering
Varning
Den medicintekniska produkten kan kontamineras med potentiellt infektidsa substanser av humant ursprung efter anvéndning.
A Kassering av den medicintekniska produkten och férpackningen efter anvdndning i enlighet med tillampbara riktlinjer fér biologiskt
farligt avfall.
7. Symboler
STERILE Steriliserad med etylenoxid ‘ Hall torr

Anvand inte om férpackningen &r skadad

Antal medicintekniska produkter i férpackningen och Ids bruksanvisningen

‘@]

Enkelt sterilbarridrsystem 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

Auktoriserad representant i

Ateranvand inte Europeiska gemenskapen/ Europeiska unionen

Referensnummer Oppna har

Partinummer Unik enhetsidentifierare

Utgdngsdatum Medicinteknisk produkt

SEREIE

Tillverkare Lds elektronisk bruksanvisning

www.medicel .com/ifu

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

Endast fér anvandning av kvalificerad personal A Forsiktigt
Atervinning
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1. Uygulama kapsami
Bu kullanma talimatlar asagidaki tibbi cihazlar igin gegerlidir:

Referans numarasi Urlin adi

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Amaglanan uygulama alani )
Tibbi cihaz (IOL enjektdrd) ile birlikte intraokdler lensin (IOL) uygunludu,
intraokdler lens Ureticisi tarafindan dnceden test edilmeli ve onaylanmalidir.

2.1 Kullanim amaci i
Go6z ameliyati sirasinda intraokdler lensin (IOL) katlanmasi ve enjekte edilmesi.

2.2 Klinik fayda )
I0OL enjektord, kiiglik insizyonlar yoluyla IOL implantasyonuna imkan tanir.

3. Giivenlikle ilgili notlar

Uyari
A @ 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
A Tibbi cihaz, son kullanma tarihinden sonra kullanilmamalidir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimasi hastada enfeksiyona /
endoftalmiye neden olabilir.

Uyari
A Endotelyuma silikon yastik veya IOL ile dokunmak kornea endoteline zarar verebilir.

Uyari
Uygun cerrahi teknik, cerrahin kisisel sorumlulugundadir. Cerrah, ilgili prosediiriin uygunlugunu egitim ve tecriibesine dayali olarak
degerlendirmelidir.

B

Uyari
Tibbi cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Yeniden kullanim veya uygun olmayan yeniden igsleme,
hastanin sagligi ve giivenligi Uizerinde ciddi advers etkilere neden olabilir.

- Yeniden kullanim, temizlik kalintilari nedeniyle enfeksiyona / endoftalmiye, TASS‘ye veya alerjik reaksiyonlara neden
olabilir.

- Tibbi cihazin performansi tehlikeye girebilir. Isi veya temizleme prosesi, tibbi cihazin performans 6zelliklerini
(6rnegin mekanik &zellikler ve kayma &zellikleri) bozacaktir.

®® >

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

B

Rlonuy 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
A Kapsiil riptiiriini énlemek igin IOL gdze 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. Blisteri steril bir ortamda agin ve steril enjektéri (1) gikarin.

2. Lens kutusunun altiminyum kapagini steril bir ortamda agin.

3. Lens tutucunun (2) Ust halkasini yukari gekerek lens ile birlikte yiikleme haznesini lens kutusundan gikarin.

4. Yiikleme haznesini lens ile birlikte enjektor govdesindeki agiklida yerlestirin ve klik sesi ¢ikararak yerine oturana kadar
bastirin (3).

5. Kartus ucunu ve yikleme haznesinin alt kismini oftalmik visko cerrahi cihazlaryla (OVD) (4) yeterince doldurun.

Yiikleme haznesini OVD ile tamamen doldurmayin; bu, yerlestirildiginde iOLnin kaymasina neden olabilir.
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 dzelliklerini
kaybedebilir. Bu nedenle IOL yiiklemeden sonra gecikmeden enjekte edilmelidir.

Silikon yastik Uzerine bir damla OVD uygulanmasi gerekir.

6. Lens tutucunun halkasini isaret ve orta parmaginizla tutun ve bagparmaginizi kullanarak lens tutucunun alt mentesesini
(5) hafifge yukari gevirin. Bu, mentesenin mandalini agar ve lens tutucunun kuvvet uygulanmadan yukari gekilip
cikariimasini saglar.

Lens tutucuyu yana dogru gekmeyin, yalnizca dikey olarak yukari dogru gikarin; lens tutucunun yana dogru gekilmesi
lensi yiikleme haznesinde kaydirabilir. Lensin ylikleme haznesi iginde kaymamasini saglamak igin lens tutucunun
cikarilmasi sirasinda ve sonrasinda enjektéri yatay olarak tutun.

7. LKlik Kilitleme* mekanizmasi (6) yerine oturana kadar yiikleme haznesinin kanatlarini kapatin.

8. Enjektdr pistonunu parmak flanslari igine katlanmig olarak (7) ileri dogru itin.

Silikon yastik egimliyse ve kapali yiikleme haznesine yerlestirilemiyorsa silikon yastik forseps ile hizalanabilir.

9. iOLYyi kartusun konik ucunun igine girebildigi kadar veya silikon yastigin yarisi gériintiileme penceresinde gériinene kadar
ilerletin.

Enjektor pistonunu birkag milimetre geri gekin ve ardindan tekrar ileri itin. Bu adim, iOL‘nin her zaman dogru sekilde
kavranmasini saglar.

Bunun ardindan iOL yiiklenmis ve enjeksiyon igin hazir hale gelmis olur.

10. Sirnga enjektori: Parmak flanglarinin katini agin.
Vidali enjektor: Parmak flangini igeri katlanmig halde birakin.

Parmak flanglar vida modunda kullanim igin tamamen geri gekilmelidir.

1. Enjektor pistonuna (sinnga enjektori) esit basing uygulayarak veya enjektor piston diigmesini yavasga saat yoniinde
cevirerek (vidali enjektér) (8) IOLYyi géze yavasga enjekte edin.

12. Enjektor hafifge déndiiriilerek IOL'nin dogru gikisi desteklenebilir. Enjektdr pistonunu yalnizea iOL tamamen ortaya gikana
kadar ileri itin.

13. Gerekirse, gikis sirasinda uygun bir konumlandirma kancasi yardimiyla IOL'ye destek vererek iOL'yi nihai konumuna
getirin.
4. Standart irigasyon ve aspirasyon tekniklerini kullanarak viskoelastik materyali gézden ve iOL‘'den tamamen cikarin.
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6. Elden Cikarma

Uyari

Tibbi cihaz, kullanimdan sonra insan kaynakl potansiyel olarak enfeksiyéz maddelerle kontamine olabilir.
Kullandiktan sonra tibbi cihazi ve ambalaji biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili gegerli yonergelere uygun sekilde elden ¢ikarin.

7. Semboller

STERILE[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

SEREIE

www.medicel .com/ifu

Elektronik kullanma talimatlarina bagvurun

Yalnizca kalifiye personel tarafindan kullaniimalidir

>

Dikkat

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

Geri doniigim
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1. Chepa 3actocyBaHHs
LLs iHCTpyKUis 3 ekcrnnyaTaLii 3aCTOCOBYETHCS A0 HACTYMHUX MEANYHUX BUPOGIB:

KaTtanoroswuit HoMep Hasea npoaykty

ADP1600 Accuject DUAL PRO 1.6 Injector
ADP1800 Accuject DUAL PRO 1.8 Injector
ADP2000 Accuject DUAL PRO 2.0 Injector
ADP2100 Accuject DUAL PRO 2.1 Injector
ADP2200 Accuject DUAL PRO 2.2 Injectorr
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.4 Injector
ADP2400 Accuject DUAL PRO 2.6 Injector
ADP3000 Accuject DUAL PRO 3.0 Injector

2. Nepep6auysaHa 06nacTb 30CTOCYBAHHS
CyMicHicTb iHTpaokynspHoi fiiHau (I0J1) Ta MeguuHoro Bupoby (iHxekTopa |OJT) Mae ByTv nonepenHbO NepesipeHa Ta 3aTBepaAXeHa
BUPOBHMKOM IHTPAOKYNSPHUX NiH3.

2.1 MpuUsHaYeHHs
3ropTaHHs Ta BBEAEHHS iHTpaoKynspHoi fiHam (I0S1) nig yac onepadii.

2.2 KniHiuyHa Kopu1CTb
IHxekTop IO pae 3amory iMnnanTysatu ION Yepes HeBenuki Po3pisu.

3. MpwuMiTtku wopo 6esnekn

Monepep>eHHs

BUKOPUCTAHHS NMOLLIKOAXKEHOTO Y HECTEPUITBHOTO MEAUUYHOTO BUPOBY MOXE NPU3BECTU A0 BUHUKHEHHS B NALEHTA iHbeKLi/
eHpobTaNbLMITY.

He BUKOpUCTOBYITE MeANUYHWI BUPIO, SKLLO BU MOMITUNN O3HAKWU NOLLUKOAXKEHHS CAMOro BUPOBY UM CTEPUNBHOI YNAKOBKU.

Monepep>eHHs
MeanyHuit BUPI6 He MOXHA BUKOPUCTOBYBATH MiCMs 3AKIHYEHHS TepMiHY MPUAATHOCTI.
BuKOpUCTAHHS Nicns 3aKiHYEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI MOXE NPU3BECTU A0 BUHUKHEHHS iHpeKLii/eHAodTanbMITy B NauieHTa.

Monepep>eHHs
KoHTaKT cunikoHoBoi nogyLuku um [OJ1 3 eHpoTenieM Moxe Npu3BeCT A0 NOLUKOAXKEHHS eHO0TENio POriBKY.

Monepep>eHHs
3a BMbIip NPABUNBHOI XipypPriYHOT METOAMKM BiQNOBIAAE KOXEH OKpeMuii Xipypr. Xipypr MAe OLiHUTV AOLiNbHICTb BifNOBIAHOT
npoLenypu Ha OCHOBI CBOET KBANidiKALIMHOI NiAroTOBKM TA [OCBIAY.

Monepep>eHHs
Llen MeamuHuit BUPIi6 € 04HOPA30BKUM. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS YW MOBTOPHA 06pOo6Ka MOXEe MNPU3BECTU 0O CEPUO3HUX HETATUBHUX
HacnigkiB ons 300pPOoB’s Ta 6e3nekun NauieHTa.

- Llen MeamuHuit BUPI6 € 04HOPA30BUM. [TOBTOPHE BUKOPUCTAHHS YW MOBTOPHA 06pOo6KA MOXEe MPU3BECTU 0O CEPUO3HUX
HeraTMBHUX HACHIOKIB /18 3MOPOB’s T 6e3nekun nauieHTa.

- [ieBicTb MEAUYHOro BUPOBY MOXe NoripnTUCS. HarpiBaHHS Yv MPoLEeC OYMNLLEHHS 3Befie HOHIBELLb EKCMNYATALNHI
BNACTMBOCTI (HANPUKNAA, MEXAHIYHI BIACTUBOCTI TA MACGBHICTb KOB3AHHS)) MEAWYHOTO BUPOBY.

Monepep>eHHs
Llei MeanuHMit BUpi6 MoxXe BUKOPUCTOBYBATUCS MeANPALiBHUKAMM TA 30CTOCOBYBATUCS XiPYProM HA NALIEHTAX.
Moro BUKOPUCTAHHS HEKBANiIKOBAHMM NEPCOHANOM MOXe NPWU3BECTU [0 TPABMYBAHHS NALEHTA.

3a TouHy NepenonepaLiiHy OLHKY OPIEHTOBAHY HA NALEHTA 3 LifIkOM OBIPYHTOBAHMM KIiHIYHUM BUCHOBKOM 11 OLIIHKOIO
CNiBBIAHOLWWEHHS PU3WKIB | KOPUCTI BIRNOBIQAE Xipypr.
PepepanbHe 3akoHopascTBo CLUA obMexye Npoaax Lboro MEAUYHOTO BUPOBY NiIKAPSM UM 30 PO3MNOPSAXKEHHIM NiKAPIB.

YBara
13 MeTol0 3anoBiraHHs pospusarHio kancynu 01 HeobxiAHO BBOAUTN B OKO MOBINTbHO 1 06epexHo.
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4. 3BiTYBAHHS BUPOGHUKY 1 YNIOBHOBAXXEHUM OPraHaM
Mpo cepiosHi iIHLUMAEHTU, MOB’A3AHI 3 BUKOPUCTAHHSM BUPOBY, HEOBXIAHO NOBIAOMMATY BUPOBHWNKA TA KOMMETEHTHUIM OPTaH, IKOMY
NigNopPsSAKOBYETLCS KOPUCTYBAY i/a60 NALEHT.

5. IHCTPYKLUis 3 BUKOPUCTAHHS OfHOPA30Boro iHxekTopa I0f1

Binkpuitte 6ricTep y CTEpUbHMX YMOBAX | AICTAHBTE CTEPUNbHMI iHxekTop (1).
BigkpuiiTe antoMiHieBy KpULLKY KOPOBKM 3 MIH3010 B CTEPUITBHUX YMOBAX.
Buaanite 30BAHTAXyBArbHY KAMEPY 3 MIH3010 3 KOPOOKU, TArHYUM 30 BEPXHIO AY>XKKY TPUMAYA N1iH3K (2).

BcTaBTe 30BAHTAXYBAMbHY KAOMEPY 3 MiH3010 B OTBIP B KOPMYCI iHXEKTOPAd Ta TUCHITb Ha HET BOTU, BOKMU He NodyeTe, sK
BOHQ KJIALHYNA Ta cina Ha Micue (3).

3AMOBHITh HOKOHEUYHMK KAPTPUAXA TA HU3 3ABAHTAXYBASbHOI KOMEPW AOCTATHIM 06’€MOM OPTANBMOSIOTIYHNX
BickoxipypriyHunx sacobis (OB3) (4).

He 3anoBHionTe 3aBaHTaXyBaANbHY kamepy OB3 nosHicTio, 60 Lie Moxe npuasecTv Ao 3miweHHs IO nig yac i
BCTAHOBMEHHS.

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

MouekaiTe gotu, ookn OB3 He nouHe piatn (30s). OB3 MOxe BTPATUTM CBOI 3MALLYBASTbHI BIACTMBOCTI 30 YMOBH
TPWBANOro KOHTAKTY 3 NoBiTpsaM. Tox |OJ1 Mae 6yTu BBeAEHO BiQpPA3y MiCNs 3anNpPaBKu.

HeobxigHo HaHecTu kpanso OB3 Ha cunikoHOBY NOAYLLKY.

TouMaiiTe Ay>KKy TPUMAYQA NiH3W BKA3IBHWUM i CepeAHiM NanbLeM, a BENUKUM NanbLeM 06epexHO NepeknHbTe BBEPX
HUXXHIO CTYNKy TprMada niHaw (5). Tak CTynka po3MUKAETLCS TA A€ 3MOry 6e3 3yCunb MiAHIMATY TA BUTATYBATY TPUMAY
niH3w.

He TarHiTb TpUMaY NiH3K B BiK, BUTArYIATE OO NULLE Y BEPTUKANbHOMY MOMOXEHHI, 6O MOro BUTAryBAHHS B 6ik MOXe
NPW3BECTN [0 3MILLEHHS NiH3M B 3ABAHTAXYBAbHIN KaMepi. TPUMaTe iHXEeKTOP ropU3OoHTANBHO Mig Yac Ta nicns
BUAANEHHS TPMMAYA MiH3K, Wob NiH3a He KOB3AACS B 30BAHTAXYBAMbHIM KAMeEPI.

3aKkpuiiTe CTyrnKM 30BAHTAXYBANBHOT KAMEPW TAK, WOo6 BOHW KNALHYIN TA 3AMKHYnMcs ().

MPOLWTOBXYMTE MOPLLIEHb IHXEKTOPA, NIMLIMBLUM YNOPU MOPLUHS Afs NanbLis cknageHnmm (7).

SIKLLO CUNIKOHOBA MOAYLLKA 3HAXOAMUTLCS Mif HAXMIIOM, | 1i HEMOXMBO BCTAHOBUTUN B 3AKPUTY YACTUHY 30BAHTAXYBAMBHOT
KaMepw, 1i MOXHA BUPIBHATU NiIHLETOM.

MpocyHbTe IOJT B KOHIYHMIN HOKOHEUYHUK KAPTPUAXKA SKOMOTda AAsli Yv AOKMW NMOMOBUHA CUITIKOHOBOT MOQYLUKW He 3'SBUTbCS
B OMMSIOBOMY BiKHi.

MOTSArHITE HO3AA MOPLUEHb IHXEKTOPA HA KiflbKA MifliMETPIB, A NMOTIM 3HOBY NPOCYHbTE Moro Bneped. Llei kpok 3abesnevye
npasunbHe 3axonnerHs 10J1.

Tenep I0J1 3aBAHTAXEHA TA FOTOBA A0 BBEAEHHS.

[HXeKTOP-LWNPULL: PO3rOPHITh yNopu AN NAnbLB.
[HXEKTOP i3 TBUHTOBMM MEXAHI3MOM: ILLITh YNIOPW AMNS NANbLiB CKNAAEHUMW.

Ynopw Ans nanbLiB B iHXKEKTOPI 3 FBUHTOBUM MEXAHIZMOM MAtOTb By T MOBHICTIO CKNAAEHI.

MosinbHO BBEAiTH IOf1 B OKO PIBHOMIPHO HATUCKAIOUM HA MOPLLEHB iHXEKTOPA (iHXeKTopa-LunpwLa) abo noBinsHO
MOBEPTAKOUM MBUHTOBY BTYIIKY 30 FOAMHHMKOBOK CTPINIKOIO (IHXEKTOP i3 FBUHTOBUM MexaHi3MoM) (8).

MpasunbHoMy Buxogy IOJT MoXe CripusTV NOBINbHE NOBEPHEHHS iHXeKTopa. [POCTO MPOLUTOBXYMTE NOPLUEHb IHXEKTOPA,
noku |OJT NOBHICTIO He BUIMAE 3 HbOTO.

Y pasi notpebu gornomoxits |OJ1 BUITH 30 LONMOMOroIo BiAMOBIAHOIO rayka Ta BCTAHOBITL |OJ1y KiHLEBE NONOXEHHS.

PeTtenbHO ouncTiTh oko i IOJ1 Bif BICKOENACTUKY 3BUYANHMM METOAOM ipuradii 1 acnipauii.
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6. Ytunisauis

Monepep>eHHs
Micns BUKOPUCTAHHS MeanYHUA BUPI6 Moxe ByTu 3a0pyaHEHUM NOTEHLIMHO IHPEKLIMHUMUN PEUYOBMHAMM NMIOACHKOTO MOXOOXKEHHS.

Micns BUKOPUCTAHHS yTUNI3yTe MeQUYHWUIA BUPI6 11 yNAKOBKY BiLMOBIAHO 40O YNHHMX IHCTPYKLIN LLOOO NOBOOXEHHS 3 Hebe3neuHumu
B6ioNoriYHMMK BigXoOAMM.

7. YMOBHi MO3HQYeHHs

STERILE[EO]

CTepunizoBAHWUI €TUNEHOKCUAOM

36epirati cyxum

KinbkicTb MeAn4HUX BUPOGIB B yNnakoBLi

He BUKOPUCTOBYTE, SIKLLO YNAKOBKA MOLWKOAXEHT,
Ta 3BEPHITLCS A0 IHCTPYKLIT 3 ekcnnyaTauii

CvicteMa 6ap’epHOro 3AXMCTY CTEPUIBHOCTI

@]

®
\

YHUkaTtn NOTPAMNAHHA NPAMUX COHAYHUX I'IpOMeHiB

CucTtema 6ap’epHOro 3aXNUCTY CTEPUNBHOCTI

i3 30XMCHOIO 30BHILLHBOIO YMAKOBKOO

® | %

MoBTOpPHO He cTepunizyBaTH

Hata PPPP-MM-O
Ta KPAiHA BUPOBHULTBA

mn
m
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MosHaueHHst CE 3 HOMEPOM YNOBHOBAXEHOTO OPraHy

MoBTOPHO He BUKOPUCTOBYBATH

YNOBHOBAXEHW NPEACTABHUK Y
€BponeicbkoMy CNiBTOBAPUCTBI/EBPOCOIO3i

Karanorosuit Homep

BigkpusaeTbes TyT

Homep naprif

YHiKanbHWI igeHTUdIKauinHWK HoMep BUpOBY

3aKiHYEHHS TepMiHY NPUAATHOCTI

MepwnuHuii BUpi6

L g F @R

BupobHuk

SEREIE
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YnTaiTe IHCTPYKLiIO 3 eKCNNyaTALil B eNeKTPOHHIN dopmi

[RJony]

Moke BUKOPUCTOBYBATUCS NLLE
KBANiPIKOBAHUM NEPCOHANOM

>

YBara

L/?.\ YTunisauis 3 NOAAbLIOK NepepobKoo
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