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Medicel ACCUJECT™

Single-use Lens Injection System
For injection of
ONE-PIECE FOLDABLE LENSES

DESCRIPTION
With the ACCUJECT™ injection system the majority of

Medicel ACCUJECT™

Einweg Linsen Injektions-System
zur Injektion von
EIN-TEILIGEN FALTLINSEN

BESCHREIBUNG
Mit dem ACCUJECT™ Injektions-System konnen die Mehr-

Medicel ACCUJECT™

Injecteur a usage unique
pour l'injection de
LENTILLES PLIABLES MONOBLOC

DESCRIPTION
Le systeme d'injection ACCUJECT™ permet d'injecter

Medicel ACCUJECT™
Sistema per l'iniezione di lenti monouso
per liniezione di

LENTI PIEGHEVOLI MONOPEZZO

DESCRIZIONE
Con il sistema di iniezione ACCUJECT™ & possibile

Medicel ACCUJECT™

Sistema de inyeccion de lentes de un
solo uso

para la inyeccion de

LENTES PLEGABLES DE UNA PIEZA

DESCRIPCION
Con el sistema de inyeccion ACCUJECT™ es posible iny-

Medicel ACCUJECT™

Tek Kullanimlik Lens Enjeksiyon Sistgmi
TEK PARGA KATLANABILIR LENSLERIN
enjeksiyonu Igin

TANIMI
ilgili ACCUJECT™ Enjeksiyon Sistemi ile lensin givenli
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all foldable, one-piece lenses with an optical diameter of 6.5
millimeters can be injected, provided that the safe injection of
the lens using the particular ACCUJECT™ injection system
was validated in advance on the part of the lens manufactu-
rer according to I1SO 11979. Contrary to traditional injection
systems the ACCUJECT™ system has the cartridge inte-
grated in the injector (Fig. 1).

APPLICATION
Folding and injection of one-piece foldable lenses in the cap-
sular bag or sulcus after extra-capsular cataract extraction.

heit aller faltbaren, ein-teiligen Acryl-Linsen mit optischem Durch-
messer bis 6.5 Millimeter injiziert werden, vorausgesetzt, die
sichere Injektion der Linse durch das jeweilige ACCUJECT™
Injektions-System wurde vorab seitens des Linsenherstellers
nach ISO 11979 validiert. Im Gegensatz zu traditionellen Injekti-
ons-Systemen ist die Kartusche beim ACCUJECT™ System
bereits in den Injektor integriert (Fig. 1).

ANWENDUNG
Falten und Injektion von ein-teiligen Fattiinsen in den Kapselsack
oder den Sulkus nach extrakapsulérer Kataraktextraktion.

la plupart des lentilles pliables monobloc acryliques, dont le
diametre optique peut atteindre 6,5 millimétres, a condition
toutefois que le fabricant de lentilles ait validé au préalable
linjection sécurisée de la lentille via le systéme d'injection
ACCUJECT™ correspondant, conformément a la norme
ISO 11979. Contrairement aux systemes d'injection tradi-
tionnels, la cartouche du systtme ACCUJECT™ est déja
intégrée dans l'injecteur (Fig. 1).

CHAMP D'APPLICATION

Pliage et injection de lentilles pliables monobloc dans le sac
capsulaire ou dans le sulcus aprés une extraction extracap-
sulaire de la cataracte.

iniettare la maggior parte delle lenti pieghevoli monopezzo
acriliche con diametro ottico fino a 6,5 millimetri, a condizione
che l'iniezione in sicurezza della lente mediante il sistema
ACCUJECT™ sia stata preventivamente convalidata dal
fabbricante della lente conformemente alla ISO 11979. Ris-
petto ai sistemi di iniezione tradizionali la cartuccia del sistema
ACCUJECT™ é gia integrata nell'iniettore (Fig. 1).

uso

Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli monopezzo nel sacco
capsulare o nel solco dopo estrazione extracapsulare della
cataratta.

ectar la mayoria de las lentes plegables de una pieza de acrili-
co con un diametro Optico de hasta 6,5 milimetros, siempre
y cuando el fabricante de la lente haya validado previamente
la inyeccion segura de la lente mediante el correspondiente
sistema de inyeccion ACCUJECT™ segun la norma 1SO
11979. En contraposicion a los sistemas de inyeccion tradi-
cionales, en el sistema ACCUJECT™ el cartucho ya esta
integrado en el inyector (Fig. 1).

APLICACION

Plegado e inyeccion de lentes plegables de una sola pieza en
el saco capsular o en el sulcus, tras extraccion extracapsular
de cataratas.

enjeksiyonunun 6nceden lens Ureticisi tarafindan ISO 11979'a
gore onaylanmasi 6nkosulu ile, ACCUJECT™ Enjeksiyon
Sistemi ile optik capi 6.5mm'ye kadar olan tiim katlanabilir,
tek parcall akrilik lensler enjekte edilebilmektedir. Gelenek-
sel enjeksiyon sistemlerinden farkli olarak ACCUJECT™
System'de kartus enjektére entegre edilmistir. (Fig. 1).

UYGULAMA

Tek parca katlanabilir lenslerin kapsiil torbasina veya sulkusa
katlanmasi ve enjeksiyonu, ekstrakapsiiler katarakt ekstrak-
siyonundan sonra.
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INSTRUCTIONS FOR USE
1. Open the blister in the sterile area and remove the sterile
ACCUJECT™ injection system.

2. The ACCUJECT™ system is equipped with a large
loading chamber. This allows rapid and precise loading of
the intraocular lenses. Hold the ACCUJ ECT™ injection
system in such a manner that the rear cartridge wing can
be guided with the index finger of your left hand. Open the
loading chamber sufficiently wide so that the lens can be
inserted easily (Fig. 2).

3. Fill the cartridge tunnel of the ACCUJECT™ cartridge

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Blister im sterilen Bereich offnen und das sterile
ACCUJECT™-Injektor-Set entnehmen.

2. ACCUJECT™ Kartuschen sind mit einer grossen Lade-
kammer ausgestattet. Dadurch lassen sich die Linsen schnell
und prézise laden. Das ACCUJECT™ System so halten,
dass mit dem Zeigefinger der linken Hand der hintere Kartu-
schenfliigel gefiihrt werden kann. Die Ladekammer soweit 6ff-
nen, damit die Linse bequem eingefiihrt werden kann (Fig. 2).

3. Kartuschentunnel der ACCUJECT™-Kartusche voll-

standig und Ladekammer ausreichend mit viskoelastischer
Losung fiillen. Zusétzlich einen Tropfen viskoelastischer

MODE D’EMPLOI
1. Dans I'environnement stérile, ouvrir le blister et retirer le
systéme d'injection stérile ACCUJECT™.

]

Le systtme ACCUJECT™ est équipé d'une grande
chambre de chargement. Cela permet de charger les
implants avec précision et rapidité. Saisir le systeme
ACCUJECT™ de telle sorte que lindex de la main
gauche puisse manipuler le clapet arriere de la cartouche.
Ouvrir la chambre de chargement de maniére a ce qu'il soit
possible d'introduire facilement la lentille. (Fig. 2).

()

Remplir entiérement le tunnel de la cartouche
ACCUJECT™ et remplir suffisamment la chambre de

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Aprire il blister in ambiente sterile e prelevare il set di
iniezione ACCUJECT™ sterile.

2. |l sistema ACCUJECT™ dispone di una camera di
carico ampia che consente il caricamento rapido e preciso
delle lenti. Impugnare il sistema ACCUJ ECT™ in modo
da poter guidare con l'indice sinistro I'aletta posteriore del-
la cartuccia. Aprire la camera di carico fino a che la lente
puo essere introdotta comodamente. (Fig. 2).

3. Riempire completamente il tunnel della cartuccia
ACCUJECT™ e riempirne quanto basta la camera di

INSTRUCCIONES DE USO
1. Abra el blister en la zona estéril y extraiga el kit de inyec-
cion esterilizado ACCUJECT™.

2. Elsistema ACCUJECT™ posee una camara de carga
de gran tamafio. De esta manera las lentes se pueden
cargar de manera rapida y precisa. Sujete el sistema
ACCUJECT™ de manera que, con el dedo indice de
la mano izquierda, pueda guiar la aleta posterior del car-
tucho. Abra la camara de carga de forma que se pueda
introducir la lente con facilidad (Fig. 2).

3. Llenar por completo el tinel del cartucho ACCUJECT™

KULLANIM KILAVUZU
1. Blister'i steril bolgede agin ve steri ACCUJECT™
enjektor setini ¢ikartin.

2. ACCUJECT™-System biiyik bir yikleme bolimiyle
donatilmistir. Boylece lensler hizli ve hatasiz bir bigim-
de yiiklenebili. ACCUJECT™ System'i, arka kartus
kanadinin sol elin isaret parmagi ile kontrol edilebilecegi
gibi tutun. Yikleme bélimind icine lensin rahatca
itilebilecedi kadar acin. (Fig. 2).

3. ACCUJECT™ Kartugunun kartus tiinelini tamamen
ve dolum yerini yeterli miktarda viskoelastik soliisyon ile
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and the loading chamber of the cartridge sufficiently with
viscoelastic solution. In addition apply a drop of the visco-
elastic solution directly to the silicone tip. Exclusive use
of BSS solution is not allowed. When using hydrophobic
lenses, let the viscoelastic solutions work for about 30 se-
conds to achieve sufficient hydration of the lubricating film.
After 30 seconds the lens should be injected immediately.
Viscoelastic materials may lose their lubricating properties
when exposed to air for a longer period of time.

e

Position the lens in the middle of the loading chamber
between the silicone tip and cartridge wall (Fig. 3).

Lésung auf den Silikonstempel auftragen. Das ausschliessli-
che Verwenden von BSS Lésung ist nicht zuléssig. Bei Ver-
wendung von hydrophoben Linsen, viskoelastische Losung
ca. 30 Sekunden einwirken lassen, um so eine ausreichende
Hydratisierung des Gleitfilms zu erreichen. Die Linse sollte
nach Ablauf der 30 Sekunden umgehend injiziert werden.
Viskoelastische Stoffe kdnnen ihre Schmiereigenschaften
verlieren, wenn sie zu lange Luftkontakt haben.

£l

Die Linse in der Mitte der Ladekammer zwischen Silikonstem-
pel und Kartuschenwand positionieren (Fig. 3).

@i

Kartusche schliessen und gleichzeitig mit der Pinzette einen

la cartouche avec une solution viscoélastique. Par ailleurs,
verser une goutte de solution viscoélastique sur 'embout en
silicone. Il estinterditd'utiliser uniquement une solution BSS.
En cas dutilisation de lentilles hydrophobes, laisser agir la
solution viscoélastique pendant env. 30 secondes pour que
le film lubrifiant soit suffisamment hydraté. La lentille doit
étre injectée dés que ces 30 secondes se sont écoulées.
Les solutions viscoélastiques peuvent en effet perdre leurs
propriétés lubrifiantes lorsqu’elles restent trop longtemps au
contact de I'air.
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Positionner la lentille au milieu de la chambre de chargement,
entre 'embout en silicone et la paroi de la cartouche (Fig. 3).

carico con la soluzione viscoelastica. Applicare anche una
goccia di soluzione viscoelastica sullo stantuffo in silicone.
Non ¢ consentito utilizzare solamente soluzione BSS. Se
si utilizzano lenti idrofobe, lasciare agire la soluzione vis-
coelastica per circa 30 secondi per ottenere un’idratazione
sufficiente del film di scivolamento. Trascorsi i 30 secondi,
la lente deve essere iniettata immediatamente. Le sostan-
ze viscoelastiche possono perdere le proprie proprieta lu-
brificanti se rimangono a contatto con I'aria troppo a lungo.

=

Posizionare la lente al centro della camera di carico fra
lo stantuffo in silicone e la parete della cartuccia (Fig. 3).
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Chiudere la cartuccia e contemporaneamente, con la

y llenar suficientemente la camara de carga con solucion
viscoelastica. Colocar también una gota de solucion vis-
coelastica sobre la punta de silicona del émbolo. No esta
permitido el uso exclusivo de solucion BSS. Si se utilizan
lentes hidréfobas, dejar actuar la solucion viscoelastica
durante aprox. 30 segundos para conseguir hidratar su-
ficientemente la pelicula deslizante. Transcurridos los
30 segundos, la lente debe inyectarse de inmediato. Las
sustancias viscoelasticas pueden perder sus propiedades
lubricantes si permanecen durante demasiado tiempo en
contacto con el aire.

8>

Coloque lalente en el centro de la camara de carga entre la

doldurun. Ayrica silikon tamponuna bir damla viskoelastik
soltisyon koyun. Yalnizca BSS soltisyonu kullaniimasi uy-
gun degildir. Hidrofob lenslerin kullaniimasi durumunda,
kaygan filmin yeterli derecede hidrasyonunu saglamak
icin viskoelastik solisyonun yaklasik 30 saniye etki etme-
sini bekleyin. 30 saniyeden sonra lensin hemen enjekte
edilmesi gerekmektedir. Viskoelastik soliisyonlar hava ile
uzun siire temas ettiklerinde yaglama 6zelliklerini kaybe-
debilirler.

=

Lensi yikleme boliminin ortasina, silikon piston basi ile
kartus cidari arasina yerlestirin (Fig. 3).

w
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5. Close the cartridge and exert slight pressure onto the lens
optic, using a forceps (Fig. 4a). This will ensure that the
lens is folded in the right direction. Once the “click-lock*
mechanism engages the lens is securely loaded and ready
for injection (Fig. 4b). (The lens should be injected imme-
diately after loading. Viscoelastic materials may lose their
lubricity if allowed to stand too long while exposed to air.)

6. Press the injector plunger with silicone tip forward and

push the lens into the conical tip of the cartridge (Fig. 5a).
IMPORTANT: Pull the plunger back a few millimeters and then
push forward again. This step ensures that the lens is always
grasped correctly (Fig. 5b).

leichten Druck auf die Linsenoptik ausiiben. Dadurch wird
sichergestellt, dass sich die Linse in der korrekten Richtung
faltet (Fig. 4a). Sobald der “Click-Lock“ Mechanismus ein-
rastet ist die Linse sicher geladen und bereit zur Injektion
(Fig. 4b). (Die Linse sollte unmittelbar nach dem Einfiihren in
den Kartuschentunnel injiziert werden. Viskoelastische Stoffe
konnen ihre Schmiereigenschaften verlieren, wenn sie zu
lange Luftkontakt haben.)

o

. Den Injektorkolben mit Silikonstempel nach vome driicken
und die Linse in die konische Spitze der Kartusche vorschie-
ben (Fig. 5a).

WICHTIG: Den Injektorkolben wenige Milimeter zuriickziehen

5. Fermer la cartouche et exercer en méme temps une légere
pression avec la pincette sur l'optique de la lentille (Fig. 4a). Il
est alors garanti que la lentille se plie dans le bon sens. Des
que le mécanisme de verrouillage s'enclenche, la lentille est
bien chargée et préte a linjection (Fig. 4b). (La lentille doit
étre injectée juste apres son introduction dans le tunnel de
la cartouche. Les solutions viscoélastiques peuvent en effet
perdre leurs propriétés lubrifiantes lorsqu'elles restent trop
longtemps au contact de I'air.)

o

. Pousser 'embout en silicone vers I'avant et presser Iimplant
prudemment de la chambre de chargement dans la pointe
conique (Fig. 5a).

pinzetta, esercitare una leggere pressione sul piatto ottico
della lente. Cio garantisce che la lente si pieghi nella di-
rezione giusta (Fig. 4a). Lo scatto del meccanismo “Click-
Lock“ indica che la lente & stata caricata in modo sicuro ed
€ pronta per l'iniezione (Fig. 4b). (La lente deve essere in-
iettataimmediatamente dopo I'inserimento nel tunnel della
cartuccia. Le sostanze viscoelastiche possono perdere le
proprie proprieta lubrificanti se rimangono a contatto con
I'aria troppo a lungo.)

6. Spingere in avanti lo stantuffo con lo stantuffo in silicone

e far avanzare la lente verso la punta conica della car-
tuccia (Fig. 5a).

punta de silicona y la pared del cartucho (Fig. 3).

o

. Cierre el cartucho ejerciendo al mismo tiempo una leve
presion sobre el lente dptico con las pinzas. De este modo
se garantiza que la lente se pliega en la posicion correcta
(Fig. 4a). En el momento en el que el mecanismo “Click-
Lock" esta bien encajado, esta la lente bien cargada y
lista para inyectar (Fig. 4b). (La lente debe inyectarse in-
mediatamente después de la introduccion en el tinel del
cartucho. Las sustancias viscoelasticas pueden perder
sus propiedades lubricantes si permanecen durante de-
masiado tiempo en contacto con el aire.)

o

. Kartusu kapatin ve ayni zamanda lens optiginin tzeri-
ne pensle hafifce bastirin. Béylece, lensin dogru yon-
de katlanmasi saglanmis olur (Fig. 4a). “Click-Lock*
mekanizmas! yerine oturur oturmaz lens gtivenli bicimde
yiklenmistir ve enjeksiyona hazirdir (Fig. 4b). (Lens,
kartus tiineline sokulduktan sonra bir iki dakika icerisinde
enjekte edilmelidir. Viskoelastik maddeler havayla uzun
stire temas ettiklerinde yaglama dzellikleri kaybolur.)

6. Silikon basli enjektor pistonunu ileri itin ve lensi kartusun
konik ucunun icine dogru stirtin (Fig. 5a).

ONEMLI: Silikon basi bir iki milimetre geri ¢ekin ve sonra

tekrar ileri itin. Bu islem, lensin daima dogru kavranmasini
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7. Guide the point of the cartridge through the incision and
push it over the iris to the near edge of the pupil.

8. Press the plunger forward slowly in order to push the
lens forward.

9. Depending on the lens model, support the correct ejection
of the lens by slightly turning the injector. Slowly inject
the lens into the eye and simultaneously withdraw the
instrument from the eye. To avoid swelling of the silicone
tip during ejection from the cartridge, only push the plunger
until the lens has emerged completely, even if the plunger
is not yet at the limit.

und dann wieder nach vome schieben. Dieser Schritt stellt sicher,
dass die Linse immer korrekt gefasst wird (Fig. 5b).

7. Kartuschenspitze durch die Inzision einfiihren und iiber der Iris
an den proximalen Rand der Pupille schieben.

8. Den Kolben mit Silikonstempel langsam nach vorne driicken
um die Linse voranzuschieben.

9. Je nach Linsenmodell den korrekten Austritt der Linse durch
leichtes Drehen des Injektors unterstiitzen. Die Linse lang-
sam in den Kapselsack injizieren und dann das Instrument
aus dem Auge herausziehen. Um ein Aufquellen des Silikon-

IMPORTANT: Reculer le piston de quelques millimetres, puis le
pousser a nouveau vers I'avant pour s'assurer que la lentille est
toujours correctement enchassée (Fig. 5b).

7. Introduire la pointe de la cartouche dans l'incision et la placer
au-dessus de [iris, sur le bord proximal de la pupille.

8. Pousser lentement le piston de I'injecteur pour faire avancer
la lentille.

9. Selon la forme de la lentille, trouver la position d’injection
correcte en faisant légerement pivoter l'injecteur. Injecter
lentement la lentille dans le sac capsulaire tout en retirant

IMPORTANTE: Tirare indietro lo stantuffo di alcuni millimetri
e poi spingerlo nuovamente in avanti. In questo modo, si ha
sempre una presa sicura della lente (Fig. 5b).

7. Inserire la punta della cartuccia attraverso lincisione e
spingerla sopra liride verso il bordo prossimale della
pupilla.

8. Spingere lentamente in avanti lo stantuffo per fare avan-
zare la lente.

9. A seconda del modello di lente, aiutare il rilascio cor-
retto della lente girando leggermente l'iniettore. Iniettare

6. Presione el émbolo del inyector con la punta de silicona
hacia delante y desplace la lente a la punta conica del
cartucho (Fig. 5a).

IMPORTANTE: Eche hacia atras el émbolo unos pocos mi-

limetros y luego vuelva ampuijarlo hacia adelante. Este paso

asegura que la lente sea tomada correctamente cada vez

(Fig. 5b).

7. Introduzca la punta del cartucho a través de la incision y
empuielo sobre el iris en el borde proximal de la pupila.

8. Presione el émbolo lentamente hacia adelante a fin de
empuijar la lente en el mismo sentido.

garanti eder (Fig. 5b).

7. Kartusun ucunu insizyona sokun ve iris (zerinden
gozbebeginin proksimal kenarina itin.

8. Lensi ileri strebilmek icin piston basini yavasca ileri
bastirin. Distal haptik olustugunda haptigin diizlesmis
sekilde katlanmadigindan emin olun.

9. Lensin modeline gére, lensin en dogru cikisini enjek-
toru hafifce cevirerek destekleyin. Lensi yavasca kapstl
kesesine enjekte edin ve aleti gézden cikarin. Kartustan
cikartirken silikon tamponun kabarmasini dnlemek icin,
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10. Carefully position the lens, rotating it if necessary with the
aid of using a suitable positioning hook.

11. Remove the viscoelastic material thoroughly from the eye
and the lens with the standard irrigation and aspiration
techniques.

PLEASE ENSURE: Do not re-sterilize/prepare

ACCUJECT™ Injection System. Single use only. Reuse

and/or resterilization may compromise device performance,

which could cause serious harm to the patient's health and
safety.

stempels beim Austreten aus der Kartusche zu vermeiden,
Kolben nur soweit vorschieben oder drehen, bis die Linse
vollsténdig ausgetreten ist, auch wenn der Kolben noch nicht
am Anschlag ist.

10. Bei Bedarf die Linse mit Hilfe eines geeigneten Positionie-
rungshakens rotieren.

11. Mit den Ublichen Spiil- und Absaugtechniken das viskoela-
stische Material griindlich aus dem Auge und von der Optik
entfernen.

BITTE BEACHTEN: Das ACCUJECT™ Injektions-

System darf nur 1-mal verwendet und nicht resterilisiert/

progressivement l'instrument de I'ceil. Afin d'éviter tout gon-
flement de I'embout en silicone au moment du retrait de la
cartouche, ne pousser le piston que jusqu’a ce que la lentille
soit complétement sortie, méme si le piston n’est pas com-
pletement enfoncé.

10. Positionner la lentille avec précaution et au besoin la faire
pivoter avec un crochet de positionnement approprié.

11. Conformément aux techniques habituelles de lavage et
d'aspiration, retirer le produit viscoélastique de l'oeil et de
l'optique.

IMPORTANT: Le systéme dinjection ACCUJECT™ ne doit

lentamente la lente nel sacco capsulare e contempora-
neamente estrarre lo strumento dall'occhio. Per evitare la
risalita dello stantuffo in silicone durante la fuoriuscita dalla
cartuccia, premere in avanti lo stantuffo solo finché la lente
non & uscita completamente, anche se lo stantuffo non &
ancora a fine corsa.

10. Posizionare con cautela la lente e se necessario ruotarla
con l'aiuto di un adeguato uncino di posizionamento.

11. Con le consuete tecniche di irrigazione e aspirazione,
rimuovere completamente il materiale viscoelastico
dall'occhio e dal piatto ottico.

9. Facilitar la correcta salida de la lente, segin el modelo,
mediante un giro suave del inyector. Inyectar lentamente
la lente en el saco capsular y retirar simultaneamente el
instrumento del ojo. Para evitar que la punta de silicona
se hinche al salir del cartucho, empuijar el émbolo hacia
delante solo hasta que la lente haya salido por completo,
incluso aunque el émbolo todavia no haya llegado al tope.

10. Posicione la lente cuidadosamente y en caso necesario
girela con la ayuda de un gancho de posicionamiento
apropiado.

11. Con las técnicas habituales de enjuagado y absorcion,

piston heniiz dayanaga gelmediyse bile, piston yalnizca
lens tamamen ¢ikincaya kadar ittirimelidir.

10. Lensi dikkatle konumlayin ve gereginde uygun bir konum-
lama cengelinin yardimiyla donduriin.

11. Standart yikama ve emme teknikleri ile viskoelastik mate-
ryali gozden ve optikten temizleyin.

LUTFEN DIKKAT EDIN: ACCUJECT™ Enjeksiyon

Sistemi sadece bir kez kullaniimal, tekrar sterilize edilmemeli

ve kullanima hazirlanmamalidir. Bu drunun tekrar steril edi-

lerek kullanilmasi,aletin performasini azaltip hasta sagligina

ciddi sekilde zara verir.

#S: Accuject: LP604500, LP604505, LP604500P,
LP604505P, LP604510, LP604515, LP604510P, LP604515P,
LP604520, LP604525, LP604520J, LP604525J, LP604530,
LP604535, LP604530P, LP604535P, LP604540, LP604546,
LP604540P, LP604546P, LP604550, LP604555, LP604560,
LP604565, LP604570, LP604575, LP604570P, LP604580,
LP604580P, LP604585, LP604590, LP604590P, LP604500CN,
LP604505CN, LP604500LCN,LP604505LCN, LP604500PCN,
LP604505PCN, LP604504PCN, LP604503PCN, LP604510CN,
LP604515CN, LP604510PCN, LP604515PCN, LP604514PCN,
LP604513PCN, LP604520CN, LP604525CN, LP604520JCN,
LP604525JCN, LP604530CN, LP604535CN, LP604530PCN,
LP604535PCN, LP604530MCN, LP604535MCN, LP604530INJCN,

& Fig. 5b

OPERATIONAL PROCEDURE

The appropriate surgical techniques are the responsibility of
the respective surgeon. He or she must assess the appropri-
ateness of the relevant procedure based on his or her educa-
tion and experience.

aufbereitet werden. Eine Wiederverwendung bzw. emeute Steri-
lisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen,
wodurch es zu emnsthaften Beeintréchtigungen der Gesundheit
und Sicherheit des Patienten kommen kann.

OPERATIVES VORGEHEN

Die angemessene chirurgische Technik liegt in der Verantwor-
tung des jeweiligen Chirurgen. Er hat auf der Grundlage seiner
Ausbildung und Erfahrung die Eignung des jeweiligen Verfahrens
zu beurteilen.

étre utilisé qu'une seule fois et il ne doit pas étre re-stérilisé /
préparé. La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent compro-
mettre les performances du dispositif, lesquelles peuvent causer
de sérieux dommages a la santé du patient et a sa sécurité.

MODE OPERATOIRE

La technique chirurgicale mise en oeuvre est sous la respon-
sabilité de chaque chirurgien. Sur la base de sa formation et
de son expérience, le chirurgien doit évaluer la pertinence de
chaque procédé.

GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE
Le fabricant garantit que son produit a été fabriqué avec tout

ATTENZIONE: Il sistema di iniezione ACCUJECT™ puo
essere utilizzato una sola volta e non puo essere risterilizzato /
preparato. Il ri-uso e la re-sterilizzazione possono compromet-
tere |'accuratezza dello strumento , che puo provocare gravi
danni alla salute del paziente ed alla sua sicurezza.

PROCEDURA OPERATIVA

Luso della tecnica chirurgica adeguata & responsabilita del
chirurgo. In base alla propria formazione ed esperienza pro-
fessionale, il chirurgo deve valutare I'idoneita del procedimen-
to da applicare.

extraiga cuidadosamente el material viscoelastico del ojo y
del optico.
ATENCION: El sistema de inyeccion ACCUJECT™ sola-
mente podra ser utilizado una sola vez y no debera ser reesteriliz-
ado / preparado. La reutilizacion y/o re-esterilizacion puede com-
prometer el buen funcionamiento del dispositivo, lo cual podria
causar serios perjuicios para la salud y seguridad del paciente.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

La responsabilidad sobre la adecuacion de la técnica quirdr-
gica aplicada recaera sobre el cirujano correspondiente. Este
tiene, gracias a su formacion académica y experiencia, la
aptitud de juzgar el procedimiento aqui indicado.

CERRAHI ISLEMLER

Uygun cerrahi teknigin secilmesi, teknigi uygulayacak
cerrahin sorumlulugundadir. Cerrah, s6z konusu yontemin
uygun olup olmadigina aldigi egitimin ve deneyimlerinin
1s1ginda karar vermelidir.

LP604535INJCN, LP604534PCN, LP604533PCN, LP604540CN,
LP604546CN, LP604540PCN, LP604546PCN, LP604545PCN,
LP604544PCN, LP604543PCN, LP604550CN, LP604555CN,
LP604550PCN, LP604555PCN, LP604560CN, LP604565CN,
LP604560PCN, LP604565PCN, LP604570CN, LP604575CN,
LP604570PCN, LP604575PCN, LP604580CN, LP604580PCN,
LP604585CN, LP604580JCN, LP604585JCN, LP604590CN,
LP604590PCN, LP604595CN, LP604595PCN
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GUARANTEE AND LIABILITY LIMITATION

The manufacturer guarantees that this product has been ma-
nufactured with the appropriate care and assumes no liability
for side effects or resulting damages, losses or costs that may
arise as a result of the direct or indirect use of this product.
Manufacturer's liability is restricted to the performance of re-
pairs resulting from product defects, which are clearly not the
result of incorrect handling or the use of lenses not validated
with this injector model.

ATTENTION: US federal regulations restrict the sale of
this product to medical practitioners and those acting
on their behalf.*

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener
Sorgfalt hergestellt wurde und ibermnimmt keine Verantwortung fiir
Neben-oder Folgeschaden, -verluste oder -kosten, die sich direkt
oder indirekt aus der Verwendung dieses Produktes ergeben.
Die Haftung beschrankt sich lediglich auf die Ubemahme von
Reparaturen, die reklamationsbedingt am Produkt durchgefiihrt
werden miissen und eindeutig nicht auf eine falsche Handhabung
oder auf die Verwendung von nicht mit diesem Injektormodell
validierten Linsen zurlickzufiihren sind.

ACHTUNG: US-Bundesrecht beschrénkt den Verkauf dieses
Produktes auf Arzte oder auf Auftrag von Arzten.*

le soin approprié et il n'engage en rien sa responsabilité quant
aux éventuels dommages, pertes ou codts secondaires ou
subséquents pouvant naitre, directement ou indirectement,
de I'utilisation de son produit. Sa responsabilité se limite ex-
clusivement a la prise en charge des réparations qui doivent
étre exécutées sur son produit suite a une réclamation et
qui ne sont pas imputables a une erreur de manipulation ou
a l'utilisation de lentilles qui ne sont pas validées pour ce
modele d'injecteur.

ATTENTION: Le droit fédéral américain limite la vente
de ce produit aux médecins et aux mandataires de mé-
decins.*

GARANZIA E LIMITI DI RESPONSABILITA

Il produttore garantisce che questo prodotto ¢ stato realizzato
con la cura adeguata e non assume alcuna responsabilita per
danni, perdite 0 spese accessorie o indirette, derivanti diretta-
mente o indirettamente dall'utilizzo di tale prodotto. La garan-
zia si limita soltanto all’accettazione di riparazioni che devono
essere realizzate sul prodotto in seguito a reclamo e che non
sono riconducibili in modo univoco a un errato maneggio o
all'uso di lenti non convalidate per questo modello d'iniettore.

ATTENZIONE: Secondo la legge federale Americana
questo prodotto puo essere venduto soltanto a medici o
dietro richiesta di un medico.*

GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

El fabricante garantiza que este producto ha sido fabricado
con el cuidado adecuado y no asume ninguna responsabilidad
sobre los dafios derivados, colaterales, pérdidas o costes, que
pudieran derivar de su uso directo o indirecto. La responsabili-
dad se limita a hacerse cargo de las reparaciones que deban
realizarse en el producto a consecuencia de una reclamacion
y que inequivocamente no se deban a un uso inadecuado o
al uso de lentes no validadas para este modelo de inyector.

ATENCION: El derecho federal limita la
venta de este producto a médicos o bien por orden de
médicos.*

GARANTININ VE SORUMLULUGUN SINIRLANMASI
Uretici, bu Griiniin gereken fitizlikle Gretilmis oldugunu
garanti eder ve dogrudan veya dolayli olarak bu Griintin
kullaniimasindan kaynaklanacak tali veya miiteakip zarar-
lar, kayiplar veya maliyetler konusunda sorumluluk Ustlen-
mez. Sorumluluk yalnizca sikayetlere dayali triinde gerekli
tamiratlarin Gstlenilmesiile sinirlidir ve bunlar kesinlikle yanlis
kullanim veya bu enjeksiyon modeli icin onaylanmamis lensle-
rin kullanimina dayanmamalidir.

DIKKAT: ABD federal hukukuna gére bu iriiniin satisi
sadece hekimlere veya hekimlerin siparisi (zerine
yapilabilir.*

g +4171727 1050
feE: +41717271055
HLFH#RZ: info@medicel.com
Wit : www.medicel.com

REA/ERRSI: REFBEFRRAFICRREL
doilh: AERTMHARRIAINALTZ125 BREFFAE]E0-1601
HiiE: 010-85932399
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Batch code G’@
=

Use by

Keep dry
Keep away —
from sunlight

Do not use if package
is damaged

Sterilized using
Ethylene Oxide (EO)

Chargencode

%)

Verwendbar bis

Trocken aufbewahren

= B

Von Sonnenlicht
fernhalten

Bei beschadigter Ver-
packung nicht verwenden

Sterilisiert mit
Ethylenoxid (EO)

D
)
2
=

Numéro de lot
A utiliser avant

Conserver dans un
endroit sec

Ne pas exposer a la lu-
miére du soleil

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Stérilisé a l'oxyde
d'éthylene (EO)

ILE®O

Lotto
Utilizzare entro il

Conservare in luogo
asciutto

Conservare al riparo dai
raggi solari

Non utilizzare se il pac-
chetto € danneggiato

LR ®®

Sterilizzato con ossido
di etilene (EO)

Numero de lote

Usar antes de

Almacenar en seco

Almacenar en lugar
protegido de la luz solar
No usar si el embalaje
estéa danado
Esterilizado en 6xido
de etileno (EO)

LR ®O®

Parti numarasi

Son kullanma tarihi

Kuru yerde saklayin

Gines Isinlarindan
korunmalidir

Paketi hasarli triinleri
kullanmayin

Etilen oksit (EO) ile
sterilize edilmigtir
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#s
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Do notreuse

Do not resterilize

Consult instructions
for use

Manufacturer

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut
sterilisieren

Gebrauchsanweisung
beachten

Fabrikant

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Respectez les in-
structions d'utilisation

Fabricant

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Osservare le
istruzioni per |'uso

Produttore

No reutiizar

No re-esterilizar

Observar las
instrucciones de uso

Fabricante

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize
etmeyin

Kullanim talimatina
uyun

Uretici
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Medicel ACCUJECT™

Jednorazovy implantaéni systém zavadéni
cocek

Pro injekéni zavadéni

JEDNOKUSOVYCH MEKKYCH COCEK

POPIS
Injekénim zafizenim ACCUJECT™ Ize zavadét vétsinu

Medicel ACCUJECT™
Lensinjectiesysteem voor eenmalig ge-
bruik

Voor de injectie van

EENDELIGE VOUWLENZEN

BESCHRIJVING
Met het ACCUJECT™ injectiesysteem kan het merendeel

Medicel ACCUJECT™

Jednorazowy zestaw strzykawkowy do wsz-
czepienia soczewek wewnatrzgatkowych
Do wszczepiania

JEDNOCZESCIOWYCH SOCZEWEK
ZWIJALNYCH

Medicel ACCUJECT™

Sistema de injeccéo de lentes de utiliza-
¢ao Unica

Para a injeccéo de

LENTES DOBRAVEIS DE PECA UNICA

DESCRICAO
Com o sistema de injecgdo ACCUJECT™, a maioria das

Medicel ACCUJECT™

Cuctema BBeAGHNA JINH3 0QHOPA30BOro
NpUMEHeHUA
[Iina seeaeHunA LIENbHBIX TMBKMX NTNH3

OMNCAHUE
C nomoLublo MHbeKuMoHHo! cucteMsl ACCUJECT™
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Medicel ACCUJECT™
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mékkych jednodilnych ¢oéek o optickém priméru do 6,5
milimetru; je ovSem tfeba, aby bezpecné zavadéni cotek
pomoci konkrétniho injekéniho zafizeni ACCUJECT™.
vyrobce ocek predem ovéfil podle normy 1SO 11979. Opro-
ti tradiénim implantacnim systémdm je zasobnik systému
ACCUJECT™ zabudovan v zavadéci (Fig. 1).

APLIKACE

SloZeni a zavedeni jednokusovych mékkych Cocek do
pouzdra nebo sulcus po extrakapsularni extrakci pfi operaci
Sedého zakalu.

van alle vouwbare, eendelige acryllenzen met een optische
diameter van 6,5 millimeter worden geinjecteerd, er vanuit
gaande dat de veilige injectie van de lens met behulp van
het betreffende ACCUJECT™ injectiesysteem vooraf
door de lensfabrikant is gevalideerd conform ISO 11979.
In tegenstelling tot traditionele injectiesystemen is bij het
ACCUJECT™ -systeem het patroon in de injector gein-
tegreerd (Fig. 1).

TOEPASSING

Het vouwen en injecteren van eendelige vouwlenzen in de
kapselzak of de ciliaire spleet na extracapsulaire cataract-
extracties.

OPIS

Przy uzyciu systemu do iniekcji ACCUJECT™ mozna
wstrzykiwa¢ wigkszo$¢ wszystkich zginanych, jednoelemen-
towych soczewek akrylowych o $rednicy optycznej 6,5 milime-
tra, pod warunkiem, ze bezpieczne wstrzykniecie soczewki z
uzyciem danego systemu do iniekcji ACCUJECT™ zostato
uprzednio zwalidowane przez producenta soczewki zgodnie
z normg SO 11979. W przeciwieristwie do tradycyjnych ze-
stawow, w ACCUJECT™ kartridz potaczony jest z iniek-
torem (Fig. 1).

ZASTOSOWANIE
Zwinigcie i wszczepienie jednoczesciowych zwijalnych

lentes de acrilico dobraveis de peca Unica com um diametro
optico de 6,5 milimetros pode ser injectada, com a condi¢ao
de que a injeccao segura das lentes utilizando o sistema de
injecgdo particular ACCUJECT™ tenha sido validado pre-
viamente por parte do fabricante das lentes, de acordo com
a IS0 11979. Ao contrario dos sistemas de injec¢ao tradicio-
nais, o sisttma ACCUJECT™ tem o cartucho integrado
no injector (Fig. 1).

APLICAGAO

Dobragem e injeccéo de lentes dobraveis de pega tnica no
saco capsular ou sulco, apos extraccao extracapsular da
catarata.

MOXHO BBOAUTb GOJ'IbLUyK) 4acTb CKNnaaHbIX MOHOBM04YHBIX
aKpunoBbIX NIMH3 C ONTWYecKUM auametpom 6,5
MUNMMETPOB NpW ycnoBuu, YTO Ge3onacHoe BBeAeHWe
NWH3bI  C  UCMOMb30BaHMEM KOHerTHOIZ mogenun
uHbekumoHHoir  cuctembl ACCUJECT™  6bino
npeasapuTenbHO OA0OPEHO NPOM3BOAMTENEM NUH3bI B
COOTBETCTBUM CO cTaHaapTom ISO 11979.

B oTnnuve oT TpaaMLMOHHBIX CUCTEM BBEAEGHWA, CUCTEMA
ACCUJECT™ umeeT BCTPOEHHbIi B  MHXEKTOp
kapTpuax. (Fig. 1).

MPUMEHEHUE
CrubaHue 1 BBeieHME LieNbHbIX TMOKIX IMH3 B KancynApHbIi

AH2 0l8% Ax Folo| JHAE IO 119790 Ftol
Aol REAS AA Fool st J|Zol olHH-A
281t 2| ACCUJECT™s, ZHE2|X|7} FA|of F&
=lof 2lck(Fig 1).
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NAVOD K POUZIT
1. V aseptickém prostiedi oteviete obal a vytahnéte sterilni
implantaéni systtm ACCUJECT™.

N

. Systém ACCUJECT™ je vybaven velkym zasobnikem,
ktery umozriuje rychlé a pfesné vlozeni nitroocnich Cocek.
Pridrzte implantacni systém ACCUJECT™ tak, abyste
mohli levym ukazovackem ovladat zadni kfidélko zasobni-
ku. Zavadéci prostor rozeviete dostatecné Siroko, aby bylo
mozno do néj snadno viozit ¢ocky (Fig. 2).

w

. Tunel a pinici komarku kazety ACCUJECT™ napliite
dostateénym objemem viskoelastického roztoku. Dale

GEBRUIKSINSTRUCTIES
1. 1. Open de blisterverpakking bij het steriele gedeelte en
neem het steriele ACCUJECT™ injectiesysteem eruit.

2. Het ACCUJECT™-systeem is voorzien van een grote
laadkamer. Hierdoor kunnen de intraoculaire lenzen snel
en precies geladen worden. Houd het ACCUJECT™
injectiesysteem op zodanige wijze vast dat de achterste
patroonvleugel met de wijsvinger van uw linkerhand geleid
kan worden. Zet de laadkamer voldoende wijd open zodat
de lens gemakkelijk ingebracht kan worden (Fig. 2).

3. Vul de cartridge-tunnel van de ACCUJECT™ cartridge
soczewek do torebki soczewki lub bruzdy po zabiegu
zewngatrztorebkowego usuniecia zacmy.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Otworzy¢ opakowanie w warunkach sterylnych i wyja¢
sterylny zestaw strzykawkowy ACCUJECT™.

[N

. Zestaw ACCUJECT™ jest wyposazony w duzg komore.
Umozliwia ona szybkie i precyzyjne zatadowanie socze-
wek wewnatrzgatkowych. Trzymac zestaw strzykawkowy
ACCUJECT™ w taki sposob, zeby tylne skrzydetko
kartridzu byto kontrolowane za pomoca palca wskazujgcego
lewej reki. Otworzy¢ komore na tyle szeroko, aby umozliwic

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
1. Abra o blister no campo esterilizado e retire o sistema de
injecgdo ACCUJECT™ esterilizado.

2. O sistema ACCUJECT™ vem equipado com uma cé-
mara de carregamento de grandes dimensées. Isto per-
mite o carregamento rapido e preciso da lente intra-ocular.
Segure no sistema de injecgdo ACCUJECT™ de modo
aque a aba posterior do cartucho possa ser orientada com
0 dedo indicador da sua méo esquerda. Abra a camara
de carregamento o suficiente para que a lente possa ser
inserida com facilidade (Fig. 2).

MewoK unu  60po3gKy nocne  IKCTpakancynApHON
9KCTPaKLMM KaTapakTbl.

WHCTPYKLIUA NO SKCNNYATALIUK

1. BckpoliTe ynakoBKy B CTEPUIbHON 30He W U3BNEKUTE
crepunbHyto cuctemy BeefieHnAa ACCUJECT™.

. Cuctema ACCUJECT™ cHabxeHa 60nbLuoit
3arpy3oyHon kamepon. OTo Mo3BoNAET GbICTPO U C
BbICOKO# TOYHOCTbHO 3arpyXKaTh MHTPAOKYIAPHBIE IMH3bI.
Ynepxuaiite cuctemy ssesednAa ACCUJECT™
TakuM 06pa3oM, YTOObl 3aAHIOI KPOMKY KapTpuaxa
MOXHO 6bln0 HanpaBnATb yKasaTeNbHbiM nasnbuem
NeBoi pyku. OTKpoIiTe 3arpy304HyH0 Kamepy Ha WWPUHY,
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naneste kapku viskoelastického roztoku pfimo na siliko-
novou $picku. Vyhradni pouziti roztoku BSS neni dovo-
leno. Pokud pouzivate hydrofobni ¢ocky, nechte viskoela-
sticky roztok zhruba 30 sekund pisobit, aby se lubrikaéni
film dostatecné zvihéil. Po 30 sekundach je treba ¢ocku
neprodlené injikovat. Pokud jsou totiz viskoelastické ma-
terialy vystavené po delsi dobu piisobeni vzduchu, mohou
svou lubrikaéni schopnost ztratit.

. Umistéte Cocku do stfedu zavadéciho prostoru mezi siliko-

novy polstarek a sténu zasobniku (Fig. 3).

. Uzaviete zasobnik a pomoci pinzety jemné zatlacte na

en de laadkamer van de cartridge met voldoende visco-ela-
stische oplossing. Breng ook een druppel visco-elastische
oplossing aan direct op de siliconen tip. Het uitsluitend ge-
bruiken van BSS-oplossing is niet toegestaan. Bij gebruik
van hydrofobe lenzen, dient u de visco-elastische oplossing
ongeveer 30 seconden te laten inwerken voor voldoende
hydratie van de smeerfilm. Na 30 seconden dient de lens
onmiddellijk geinjecteerd te worden. Visco-elastische mate-
rialen kunnen hun smerende eigenschappen verliezen als
ze langere tijd zijn blootgesteld aan de lucht.

. Plaats de lens in het midden van de laadkamer, tussen de

siliconen adapter en de wand van het patroon (Fig. 3).

wygodne umieszczenie soczewki (Fig. 2).

. Napetni¢ tunel kasety ACCUJECT™ oraz komore

fadowania kasety w odpowiednim stopniu roztworem
wiskoelastycznym. Dodatkowo natozy¢ krople roztworu
wiskoelastycznego bezposrednio na podktadke silikonowa.
Stosowanie wytacznie roztworu BBS nie jest dozwolone.
Stosujgc soczewki hydrofobowe, nalezy pozwoli¢, aby
roztwor wiskoelastyczny mogt zadziata¢ przez okoto 30
sekund w celu uzyskania odpowiedniego zwilzenia warst-
wy nawilzajacej. Po 30 sekundach nalezy natychmiast
wstrzykna¢ soczewke. Materiaty wiskoelastyczne moga
straci¢ wiasciwosci lubrykujace, gdy bedg narazone na

. Encha o tinel do cartucho ACCUJECT™ e a cama-

ra de abastecimento do cartucho suficientemente com
solugdo viscoelastica. Além disso, aplique uma gota da
solugdo viscoelastica directamente na ponta do silicone.
0O uso exclusivo de solugéo BSS néo é permitido. Quando
utilizar as lentes hidrofobicas, deixe a solugéo viscoela-
stica agir por cerca de 30 segundos a fim de atingir a
hidratagéo suficiente da pelicula de lubrificagéo. Apos
30 segundos, as lentes devem ser injectadas imediata-
mente. Os materiais viscoelasticos podem perder suas
propriedades de lubrificagdo quando expostos ao ar por
um periodo de tempo maior.

[I0CTaTO4HYIO ANA YA06HON BCTaBKM INH3bI. (Fig. 2).

. 3anonHuTe TyHHenb kaptpumka ACCUJECT™

W 3arpysodHylo Kamepy KapTpuoka [0CTaTO4HbIM
KOnnM4yecTBOM BA3K03NACTUYHOrO pacTsopa.
,D,OI'IOI'IHVITeJ'IbHO HaHecuTe Kannw BA3KO3MACTU4HOIO
pacTBopa  HEMOCPEACTBEHHO HAa  CUAMKOHOBBIN
HaKOHEYHWK. Vicnonb3oBaHye ToNbKO CoanaHc1poBaHHoro
CONEBOro pacTBopa He paspeLuaeTca. Mpy Mcnonb3osaHum
rnapodobHbIX NMH3 faliTe BA3KOINACTUYHOMY PacTBOPY
BNUTAaTbCA B TeyeHne okono 30 CekyHA, 4TOObI
CMasbiBalowan mnaeHka A[0CTAaTOYHO YBAAXHMNACH.
JIMH3bI HeOﬁXO,ElVIMO HEeMeaneHHO BBECTU MO UCTE4EeHUN
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optiku ocky. Timto postupem se ¢ocka slozi ve spravném
sméru (Fig. 4a). Po uzavreni zapadkového mechanismu
je Gocka bezpecné ulozena a pipravena k implantaci (Fig.
4b). (Cocku je tieba implantovat ihned po umisténi do
systému. Pokud se viskoelasticky material ponecha pfili§
dlouho na vzduchu, miZe ztratit mazaci vlastnosti.)

6. Posurite pist se silikonovym polStarkem dopredu a zatlacte

_ Gocku do kuzelovitého hrotu zasobniku (Fig. 5a).
DULEZITE: Zatahnéte pist o nékolik milimetréi zpét a poté
znovu dopredu. Timto postupem zajistite, aby Cocka byla stale
spravné uchycena (Fig. 5b).

5. Sluit het patroon en oefen met een pincet lichte druk uit
op de lensoptiek (Fig. 4a). Dit zorgt ervoor dat de lens in
de juiste richting wordt gevouwen. Zodra het “klik-vast*-
mechanisme pakt, is de lens goed geladen en gereed
voor injectie (Fig. 4b). (De lens moet meteen na het laden
geinjecteerd worden. Viscoelastische materialen kunnen
hun gladheid verliezen als ze te lang blijven staan en bloot-
gesteld zijn aan lucht.)

6. Duw de puntvan de injector met siliconen adapter naar voren

en druk de lens in de conische punt van het patroon (Fig. 5a).
BELANGRIJK: Trek de plunjer een paar millimeter terug en
duw deze daarna weer naar voren. Deze maatregel zorgt

dziatanie powietrza przez dtuzszy czas.

4. Umiesci¢ soczewke posrodku komory pomiedzy silikonowg
naktadka a Sciankg kartridza (Fig. 3).

5. Zamknag kartridz i przy uzyciu pgsety wywrze¢ lekki nacisk
na czg$¢ optyczng soczewki (Fig. 4a). Zapewni to wiasciwy
kierunek zwinigcia soczewki. Uruchomienie mechanizmu
zatrzaskowego zamknigcia koriczy procedure fadowania
soczewki, ktora jest teraz gotowa do wszczepienia (Fig.
4b). (Soczewka powinna zosta¢ wszczepiona natychmiast
do zatadowaniu. Materiat wiskoelastyczny moze utracic
smarowno$¢ w wyniku zbyt diugiego kontaktu z powietrzem).

4. Posicione a lente no meio da camara de carregamento,
entre a almofada de silicone e a parede do cartucho (Fig. 3).

5. Feche o cartucho e exerca uma ligeira presséo na 6ptica da
lente, utilizando uma pinga (Fig. 4a). Isto ira garantir que a
lente se dobra na direcgéo correcta. Logo que 0 mecanismo
de lingueta engata na lente, esta esta colocada de forma
segura e pronta para ser injectada (Fig. 4b). (A lente deve
ser injectada imediatamente apos o carregamento. Os ma-
teriais viscoelasticos podem perder a sua viscosidade se
forem deixados muito tempo expostos ao ar.)

6. Empurre 0 émbolo do injector com a almofada de silicone

30 cekyHn. BA3koanacTuyHble MaTepuansl MoryT
yTPaTUTL CMa3blBatOLLME CBONCTBA NPY BO3AENCTBIN Ha
HWUX BO3AyXa B TEYEHWNE ONUTENBHOrO BPEMEHM.

4. PacnonoxuTe n1H3y NocepeavHe 3arpy304HOii Kamepsl,
MeXJy CUIMKOHOBOW NOAYLIKON 1 CTEHKOW KapTpuaxa
(Fig. 3).

5. 3akponTe KapTpUmX U HECUNbHO HaXMUTE Ha
ONTUYECKYIO YacTb IMH3bI C NOMOLLbIO NnHLETa (Fig. 4a ).
370 NpuBeLeT K CKNafblBaHWIO NIMH3bl B TpeGyemom
HanpaeneHun. JluH3a OyneT HafeXHo 3arpyxeHa
1 TOTOBA K BBEAEHMIO Mmocne eé 3axsarta 3allenkon
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7. Hrot zasobniku zavedte do fezu a zatladte jej nad duhov-
kou az k nejbliz§imu okraji zornice.

@

. Pomalu tlacte na pist, aby se ¢ocka posunula dopfedu.

©

. Podle typu ¢ocky napomozte jejimu spravnému vytlaceni
tim, Ze injektorem mirné pootodite. Cocku pomalu injikujte
do oka a soucasné vytahuijte nastroj z oka. Aby silikonova
$picka béhem vytlaovani z kazety nebobtnala, zatlacuje
pist pouze natolik, aby ¢ocka zcela vysla ven, a to i kdyz
pist neni jesté zatladen nadoraz.

10. Cocku pedlivé umistéte ve spravné poloze a pokud je to
ervoor dat de lens altijd op juiste wijze vastgepakt wordt
(Fig. 5b).

7. Leid de punt van het patroon door de incisie en duw deze
langs de iris naar de nabijgelegen rand van de pupil.

©

. Beweeg de plunjer langzaam naar voren om de lens naar
voren te duwen.

©

. Ondersteun, afhankelijk van het lensmodel, het correct
uitwerpen van de lens door de injector iets te draaien.
Injecteer de lens langzaam in het oog en trek het instru-
ment tegelijkertijd terug uit het oog. Om het opzwellen

6. Wcisnag tiok iniektora z silikonowg naktadka i wypchnaé
soczewke do stozkowatej koricowki kartridza (Fig. 5a).
WAZNE: Przesuna¢ tok z powrotem o kilka milimetrow, a
nastepnie weisng¢ ponownie. Zapewni to odpowiednie uchwy-

cenie soczewki (Fig. 5b).

7. Wprowadzi¢ koniuszek kartridza przez nacigcie i poprzez
teczowke do blizszej krawedzi Zrenicy.

8. Powolinacisnac thok, tak zeby wypchna¢ soczewke do przodu.

9. W zaleznosci od modelu soczewki mozna usprawni¢
prawidtowe uwolnienie soczewki, delikatnie obracajac iniek-

para a frente e empurre a lente para dentro da ponta
conica do cartucho (Fig. 5a).
IMPORTANTE: Puxe 0 émbolo para trés alguns milimetros e,
em seguida, volte a empurrar para a frente. Este passo garan-
te que a lente é sempre agarrada de forma correcta (Fig. 5b).

7. Oriente a ponta do cartucho através dainciséo e empurrea
por cima da iris até a borda mais proxima da pupila.

8. Empurre lentamente o0 émbolo para a frente, para empur-
rar a lente no mesmo sentido.

9. Dependendo do modelo de lente, suporte a ejecgéo cor-

tukempytowero Mexanuama (Fig. 4b). (Beeaermne nuHab!
cnefyeT BINONHUTL CPa3y Xe nocne 3arpysku. B cnyyae
CNVLLKOM [ONroro HaxoXAeHWA noa BO3AENCTBUEM
BO3AyXa BA3KOYMpYrue matepuanbl MOryT yTpaynsath
CBOM CMa3blBatoLLMe CBONCTBA.)

6. Tonkan NNyHXep WHXEKTOPa C CUANKOHOBOW NOAYLIKON
Brepe[, BBEAUTE IMH3Y B KOHNYECKYIO HacTb KapTpuaxka
(Fig. 5a).

BAXHO: OtBeauTe NnyHXep Ha HECKOMbKO MANMMETPOB

Hasafl, a 3aTeM CHOBa HaxmuTe Bneped. JTOT Lar

nossonfaet y6enmbcn B TOM, 4YTO JSMH3a 3axBayeHa

npasunbHO (Fig. 5b).
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nutné, otacejte s ni vhodnym polohovacim hackem.

11. Veskery viskoelasticky material odstrarite z oka a cocky
. pomoci béZnych vyplachovacich a odsavacich metod.
DULEZITA UPOZORNENi: Implantaéni  systém
ACCUJECT™ nelze opakované sterilizovat / pfipravovat k
pouziti. Uréeno pouze pro jednorazové pouziti. Opétné pouZiti
a/nebo dalsi sterilizace mohou narusit funkénost pfistroje a

vazné ohrozit zdravi i bezpeénost pacienta.

CHIRURGICKY ZAKROK
Za spravny chirurgicky postup prebira odpovédnost vzdy
prislusny chirurg. Musi posoudit vhodnost pfislusného vykonu

van de siliconen tip bij het uitwerpen uit de cartridge te
voorkomen, duwt u de plunjer slechts naar voren totdat de
lens volledig naar buiten is gekomen, zelfs als de plunjer
nog niet helemaal is uitgeschoven.

10. Plaats de lens zorgvuldig en draai deze zo nodig met be-
hulp van een geschikte positioneringshaak.

11. Verwijder het visco-elastische materiaal grondig uit oog en
lens met de standaard irrigatie- en aspiratietechnieken.
LET OP: Steriliseer/prepareer het ACCUJECT™ injectie-
systeem niet. Alleen voor eenmalig gebruik. Hergebruik en/
of opnieuw steriliseren kan de prestaties van het hulpmiddel

torem. Powoli wprowadzi¢ soczewke do oka i jednoczesnie
wycofa¢ narzedzie z oka. Aby unikngé napuchnigcia
koricowki silikonowej podczas uwolnienia z kasety, nalezy
weisng¢ tok jedynie do momentu, az soczewka w petni
zostanie wysunigta, nawet jesli tok nie zostat wcisnigty
catkowicie.

10. Ostroznie utozy¢ soczewke, obracajac ja, jesli jest to ko-
nieczne, za pomocg odpowiedniego haczyka.

. Doktadnie usuna¢ materiat wiskoelastyczny z oka i soc-
zewki, postugujac sig standardowymi metodami irygacii i
aspiracji.

reta da lente suavemente girando o injector. Vagarosa-
mente, injecte a lente no olho e, simultaneamente, retire
o instrumento do olho. Para evitar inchago da ponta de
silicone durante a ejeccao do cartucho, apenas empurre
0 émbolo até que a lente tenha emergido completamente,
mesmo que 0 émbolo ainda néo tenha atingido o limite.

10. Posicione a lente cuidadosamente, rodando-a, se ne-
cessario, com a ajuda de um gancho de posicionamento
adequado.

. Retire meticulosamente o material viscoelastico do olho e
da lente com técnicas padréo de irrigagéo e aspiragéo.

7. TMpoBeanTe KOHYMK KapTpuaxa 4epes paspes W Hap

pagpy>Hoit 060104KOM K 6IMXKHEMY Kpato 3payka.
8. MeaneHHo TonKaiiTe nnyHxep Bneped, 4To6bl
BbITOMKHYTb INH3Y Briepea.

9. B 3aBMCMMOCTW OT MOAENW NUH3bI MOAAEPXMBaNTE
npasunbHoe EblCBOﬁO)K,EleHVIe JNINH3bI, cnerka
noBopaymBan MHXeKTop. MeaneHHo BBOAWUTE NMH3Y
B [11a3 W OQHOBPEMEHHO W3BNEKaNTe WHCTPYMEHT 13
rnasa. Ytobbl He [OMYCTUTH pa3byxaHuA CUANKOHOBOTO
HaKOHeYHUKa Npu BbICBOOOXAEHUM W3 KapTpuaxa,
HapaBnuBaiiTe Ha MopLUEeHb TOMbKO [0 TeX nop, noka
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ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Viyrobce zarucuije, Ze k vyrobé tohoto produktu byla vynalozen
fadna péce, a odmita jakoukoli odpovédnost za vediejsi Ucinky
nebo nasledné skody, ztraty a naklady, které mohou vzniknout
jako piimy nebo nepiimy dtsledek pouziti tohoto vyrobku.
Odpovédnost vyrobce se omezuje na opravu takové vady
vyrobku, ktera zjevné neni diisledkem nespravné manipulace
¢i pouziti Cocek, pro které neni tento typ injektoru ovéren.

aantasten, wat de gezondheid en veiligheid van de patiént
ernstige schade kan toebrengen.

PROCEDURE VOOR HET GEBRUIK
De passende chirurgische technieken zijn de verantwoorde-
lijkheid van de betreffende chirurg. Hij of zij moet de geschik-
theid van de desbetreffende procedure beoordelen op basis
van zijn of haar opleiding en ervaring.

GARANTIE EN AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant garandeert dat dit product met passende zorgvul-
digheid vervaardigd is en aanvaardt geen aansprakelijkheid
voor bijwerkingen of daaruit voortvioeiende schade, verliezen

ZALECENIA: Nie sterylizowa¢ ponownie / nie preparowa¢
zestawu strzykawkowego ACCUJECT™. Wytacznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie ilub ponowna ste-
rylizacja mogg negatywnie wptyna¢ na dziatanie sprzgtu, co
moze doprowadzi¢ do powaznego zagrozenia dla zdrowia i
bezpieczeristwa pacjenta.

PROCEDURA OPERACYJNA

Odpowiednie metody chirurgiczne i odpowiedzialno$é
wiasciwego chirurga. Musi on/ona oceni¢ adekwatnos¢ pro-
cedury w oparciu o wiasne doswiadczenie i wiedze fachowa.

CERTIFIQUE-SE DE QUE: Néo reesteriliza / prepara o
sistema de injeccdo ACCU JECT™:. Utilizar uma Unica vez.
A reutilizagéo e/ou a reesterilizagdo podem comprometer o
desempenho do dispositivo, 0 que pode causar danos graves
na saude e seguranca do doente.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL

A utilizag&o de técnicas cirargicas apropriadas é da responsa-
bilidade do respectivo cirurgido. Este deve avaliar a adequabi-
lidade do procedimento relevante com base na sua formagao.

GARANTIA E LIMITACAO DA RESPONSABILIDADE
O fabricante garante que este produto tenha sido fabricado

JNINH3a NOMHOCTbIO HE MOABWUTCA, AaXe eCNN MOpLUeHb
eLle He JOoCTUr orpaHuynTena.

10. OCTOPOXHO ~ OTPErynupyiiTe MONOXEHWE JIUH3bI,
npu HeOﬁXOIlVIMOCTVI noeopaynBan ee C MOMOLLbO
COOTBETCTBYIOLIEr0  KplouKa AnA  PerynupoBKu
MONIOXEHNA.

1

. TwatenbHo yaanuTe BA3KOYNPYruii Matepuan u3 rnasau
C JINH3bI, UCMOMb3YA CTAHAAPTHbIE METOAbI NPOMbIBaHUA
1 acnupauvn.

BHUMAHWE! lMosTopHaA CTepu13aunA 1am NOArOTOBKa

cuctembl  BeefennA ACCUJECT™  sanpeuieHbl.
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& Fig. 5b

POZOR: Podle federalnich zakonu USA se tento vyrobek
smi prodavat pouze ¢innym Iékaftim nebo jimi povéfenym
osobam.*

of kosten die kunnen ontstaan als gevolg van het directe of
indirecte gebruik van dit product. De aansprakelijkheid van
de fabrikant beperkt zich tot het uitvoeren van reparaties als
gevolg van gebreken aan het product die uitdrukkelijk niet zijn
ontstaan door onjuist gebruik of het gebruik van lenzen die niet
zijn gevalideerd met dit injectormodel.

ATTENTIE: Volgens de federale wetgeving van de VS mag
dit product uitsluitend worden verkocht aan artsen en hun
vertegenwoordigers.*

GWARANCJA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Producent gwarantuje, ze niniejszy produkt zostat wykonany z
wiasciwg starannoscig i zrzeka sie odpowiedzialnosci za skut-
ki uboczne lub powstate szkody, straty lub koszty poniesione
w wyniku posredniego lub bezposredniego uzycia produktu.
Odpowiedzialno$¢ producenta jest ograniczona do wykonania
napraw wynikajacych z wad produktu, ktore w wyrazny sposob
nie sg skutkiem niewtasciwego postgpowania z produktem lub
uzycia soczewek niezwalidowanych dla tego modelu iniektora.

UWAGA: Przepisy federalne USA ograniczajg sprzedaz
tego produktu do lekarzy lub oséb dziatajacych w ich
imieniu.*

com o cuidado apropriado e ndo assume nenhuma responsa-
bilidade por efeitos colaterais ou danos, perdas ou despesas
resultantes que possam surgir como resultado do uso directo
ou indirecto deste produto. A responsabilidade do fabricante
& restricta ao desempenho de reparos resultando de defeitos
do produto, que claramente ndo séo resultado de manuseio
incorrecto ou do uso de lentes ndo validadas com este mo-
delo de injector.

ATENGAO: As regulamentagdes federais dos EUA re-
stringem a venda deste produto a médicos e aqueles que
operam em seu nome.*

Tonbko ANA O[HOPA30BOrO WMCMONb30BaHMA. MOBTOPHOE
NPUMEHEHNE W (WNK) MOBTOPHAA CTEpUAM3ALMA MOTYT
NpUBECTU K YXYALWEHWIO XapakTepucTuk Wsaenus, B
pesynbTaTe Yero MoXeT 6biTb HAHECEH Cepbe3Hblil yiuept
3[10POBbIO M 6E30MACHOCTM NaLVEHTA.

MOPAAOK SKCNMYATALMK

lpuemneMble Xvpyprudeckue METOAMKW OTHOCATCA K
OTBETCTBEHHOCTY COOTBETCTBYIOWErO Xvpypra. Xupypr
JOMKEH OLEHUTb MPUEMNEMOCTb COOTBETCTBYIOLIEN
npoLieAypbI Ha OCHOBE CBOWX 3HaHWIA U OMbITa.

TAPAHTUHBIE OBA3ATENLCTBA U OFPAHUYEHUE

OTBETCTBEHHOCTU

V3roToBuTENb rapaHTUPyeT, YT AaHHOE U3AeN e NPOM3BENEHO
C Haa/eXalLelt TIATEeNbHOCTbIO, U HE HECET OTBETCTBEHHOCTN
3a no6oyHble adheKTbl unm yiuepd, noTepu Wav 3aTpatbl,
KOTOpblE BO3HWKAIOT B pe3ynbTare NpAMOro UianM KOCBEHHOTO
Monb30BaHWA  [daHHbIM  U3OenveM. OTBETCTBEHHOCTb
NPOM3BOAUTENA OrpaHN4YMBAETCA TOMbKO NpOBedeHWEM
pemMoHTa B CBA3N C AecheKTamy U3LENA, He ABNAIOLIMMUCA
pe3ynbTaToM HenpasWbHOrO 06pPALLEHIA UK UCIONE30BAHNA
JWH3, KOTOPbIE He OR0BPEHbI ANA JaHHON MOAEN MHXEKTOpA.
BHUMAHWUE! CornacHo t¢enepancHomy 3akoHy CLUA
npoAaxa AaHHOro U3AENMA paspeLueHa ToNbKO Bpady Ui
o 3aKasy Bpaya.*
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