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Gebrauchsanweisung Safeloader®

2-Komponenten Autoloading System m

Diese Geb g gilt fiir den Safeloader® in Verbin-
dung mit folgenden Injektoren der Fa. Medicel AG:

MODELL LP-Nr. (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Beschreibung des Safeloader®
Die Kombination aus ACCUJECT™ Injektor mit integrierter Kartusche (Her-
steller: Fa. Medicel AG) und dem Autoloading Container mit vorgeladener
Acryl Intraokularlinse (kurz I0L) bildet das Safeloader® 2-Komponenten
Autoloading System (siehe Abb. 1).

Handhab

, g des Safeload

Vor der Implantation sind das IOL-Modell und der Brechwert der IOL an-
hand der Angaben auf der Verpackung zu kontrollieren.

Ferner ist die Haltbarkeit von IOL und Injektor anhand der Verpackungs-
angaben zu priifen. Die IOL und der Injektor durfen nach Ablauf des Halt-
barkeitsdatums nicht mehr verwendet werden.

Vor Gebrauch ist zudem die Unversehrtheit der Sterilverpackungen der
10L und des Injektors zu tberprifen. Die Sterilitét ist nur bei unbescha-
digtem Blister gewéhrleistet.

Die Blister des Autoloading Containers und des Injektors sind durch Ab-
ziehen der Tyvek®-Folie erst unmittelbar vor der Anwendung zu 6ffnen.
Der Autoloading Container und der Injektor sind unter sterilen Bedin-
gungen zu entnehmen.

Achtung: Die duBeren Flachen der Blister sind nicht steril.

Das Produkt nicht verwenden, wenn der Sterilschutz des Autoloading
Containers beschéadigt ist bzw. Fliissigkeitsverlust beim Behélter festge-
stellt wird.

Die IOL ist vor Verwendung auf eine Temperatur im Bereich zwischen
18 °C (Operationssaal) und 36 °C (Augeninnentemperatur) zu erwarmen,
um bei der Implantation die Gefahr von Beschadigungen der IOL zu
vermeiden.

Achtung: Die IOL darf nicht dehydrieren! Hydrophile Acryl-IOLs dirfen
nur mit isotonischer Kochsalzlésung benetzt werden.

Implantation

« Der Durchmesser der Kapsulorhexis sollte ca. 0,5 mm kleiner als der Op-
tikdurchmesser der IOL sein.

Um eine schonende Implantation der IOL zu gewéhrleisten, sind Vorder-
kammer und Kapselsack ausreichend mit Viskoelastikum aufzufillen.
Bei der Implantation ist auf die korrekte anteriore/posteriore Ausrich-
tung der IOL zu achten: Die C-Schlaufen-Haptiken zeigen von der Optik
aus entgegen dem Uhrzeigersinn (anteriore Ansicht, sieche Abb. 2a). Die
I0L kann, wie bei Hinterkammerlinsen diblich, im Uhrzeigersinn gedreht
werden. Bei IOLs mit Cut-out-Haptikdesign liegt die richtige Ausrichtung
vor, wenn die innerhalb der Haptikfenster befindlichen Markierungen
jeweils rechts oben und links unten erscheinen (siehe Abb. 2b).

Die Gebrauchsanweisung des ACCUJECT™ Injektors ist zu beachten und
die grundsatzliche Eignung des Injektors in Bezug auf den Brechwert der
jeweiligen 0L und damit deren Implantierbarkeit sicherzustellen bzw.
beim Hersteller zu erfragen.

Das sterile OP-Personal entnimmt den Safeloader aus dem angereichten
Verpackungscontainer (Abb. 3).

Die Siegelfolie des Autoloading Containers ist an der Gberstehenden La-
sche zu greifen und abzuziehen (Abb. 4).

Die Kartusche des ACCUJECT™ Injektors ist weit zu 6ffnen (Abb. 5).

Der ACCUJECT™ Injektor ist einhdndig am Handstiick zu nehmen und
dessen Kartuschenfliigel sind in die duBeren beiden Offnungen des Auto-
loading Containers einzufiihren (Abb. 6).

Der ACCUJECT™ Injektor ist im Autoloading Container nach unten zu
driicken und in dieser Position zu halten wahrend der Injektor zusétzlich
im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag gedreht wird (Abb. 7).

« Der ACCUJECT™ Injektor ist in dieser Position aus dem Autoloading
Container zu ziehen. Ein Kartuschenfliigel verlasst dabei den Autoloading
Container durch die mittlere Offnung (Abb. 8a bzw. 8b).

Es ist zu kontrollieren, dass die IOL richtig eingelegt wurde. Die IOL sollte
in der Mitte der Ladekammer zwischen Silikonstempel und Beginn des
Kartuschentunnels positioniert sein (Abb. 9a bzw. 9b). Die Position der
Kartuschenfliigel zueinander ist dabei nicht zu verandern.

Die Kartusche des ACCUJECT™ Injektors ist zu schlieBen und gleichzeitig
ist mit der Pinzette ein leichter Druck auf die Linsenoptik auszuiiben.
Dadurch wird sichergestellt, dass sich die Linse in der korrekten Richtung
faltet. Sobald der “Click-Lock” Mechanismus einrastet (Abb. 10a bzw. 10b),
ist die Linse sicher geladen und bereit zur Injektion. Die Linse sollte un-
mittelbar nach dem Einfiihren in den Kartuschentunnel injiziert werden.*
Durch Vordriicken des Injektorkolbens mit dem Silikonstempel wird die
I0L in die konische Spitze der Kartusche geschoben.

Wichtig: Der Injektorkopf ist wenige Millimeter zurlickzuziehen und
dann wieder nach vorne zu schieben. Dieser Schritt stellt sicher, dass die
10L immer korrekt gefasst wird.*

Die Kartuschenspitze wird durch die Inzision ins Auge eingefiihrt und
(iber der Iris an den proximalen Rand der Pupille geschoben.*

Der Kolben mit Silikonstempel ist langsam nach vorne zu driicken, um
die Linse voranzuschieben.*

Die Linse ist langsam in den Kapselsack zu injizieren und der Injektor aus
dem Auge herauszuziehen.*

Hinweise

Der Autoloading Container ist nur mit dem ACCUJECT™ Injektor (1.8, 2.0, 2.2)
mit gelber Schubstange der Medicel AG kompatibel.

Bei Verwendung von Viskoelastikum in Kartuschentunnel und/oder Lade-
kammer besteht die Gefahr, dass bei einer zu groen Menge an viskoelas-
tischem Material im Bereich der Ladekammer sich die IOL beim SchlieBen
der Injektorkartusche in die falsche Richtung faltet und somit ein seiten-
richtiger Austritt der IOL aus der Nozzle nicht mehr méglich ist.

Sollten Schwierigkeiten wéahrend der Implantation auftreten, ist die Implan-
tation abzubrechen und ein neues Produkt zu verwenden.

Wiederaufbereitung
Eine Wiederaufbereitung des Implantats ist strikt untersagt. Materialveran-
derungen konnten zu schwerwiegenden Folgen bis hin zum Tod fiihren.

Haftungsausschluss

Der Hersteller haftet weder fiir die vom Implanteur angewandte Implan-
tationsmethode oder Operationstechnik noch fiir die Auswahl der IOL in
Bezug auf den Patienten oder dessen Zustand.

*Gemal ACCUJECT™ Gebrauchsanweisung GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Safeloader® Instructions for Use

2-Component Autoloading System m

These instructions for use are applicable for the Safeloader®
in combination with the following Medicel AG injectors:

MODEL LP no. (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Description of the Safeloader®

The Safeloader® 2-Component Autoloading System is composed of an
ACCUJECT™ injector with integrated cartridge (manufacturer: Medicel AG)
and an autoloading container with a preloaded acrylic intraocular lens (IOL)
(see Fig. 1).

Using the Safeloader®

Before implantation, check the lens package for the correct lens model
and dioptric power.

Check also the expiration dates of the lens and the injector. The lens and
the injector should not be used after the indicated expiration dates.
Before use, check the integrity of the sterile barrier system of the lens and
the injector. The IOL and the injector are sterile only if the sterile pouch
is undamaged.

The blister packaging of the autoloading container and the injector should
be opened just before use by pulling the Tyvek® foil off. The autoloading
container and the injector must be removed from their packaging under
sterile conditions.

Attention: The outer blister packaging is not sterile.

Do not use the product if the sterile barrier system is damaged or if liquid
is leaking from the container.

Before use, the IOL should be warmed to temperatures between 18 °C
(operating room) and 36 °C (internal temperature of the eye) to avoid
damage to the IOL during implantation.

Attention: The IOL must not dehydrate! Hydrophilic acrylic I0Ls should
be moistened in isotonic saline solution only.

Implantation

The capsulorhexis diameter should be approximately 0.5 mm smaller
than the IOL optical diameter.

Before implantation fill the anterior chamber and capsular bag ade-
quately with viscoelastic material in order to ensure a smooth and safe
0L implantation.

During implantation, ensure the correct anterior / posterior orientation
of the IOL: C-loop haptics are pointing from the optics in a counterclock-
wise direction (anterior view, see Fig. 2a). The IOL may be rotated clock-
wise to the appropriate axis, as is the usual case with posterior chamber
lenses. I0Ls with cut-out haptic design are correctly oriented when one
marking appears on the top right and the other marking on the bottom
left (see Fig. 2b).

Follow the instructions for use of the ACCUJECT™ injector and check its
suitability for use with reference to the IOL power. If in doubt consult
the manufacturer.

The sterile OR team member removes the Safeloader from the proffered
packaging container (Fig. 3).

Grasp the sealing foil on the autoloading container where the tab sticks
out and pull it off (Fig. 4).

Open the ACCUJECT™ injector’s cartridge completely (Fig. 5).

Hold the ACCUJECT™ injector’s handpiece in one hand and insert the car-
tridge wings into the two outer slots of the autoloading container (Fig. 6).
Press the ACCUJECT™ injector down and hold it in this position while
rotating the injector clockwise to the stop (Fig. 7).

Pull the ACCUJECT™ injector out of the autoloading container. One wing
of the cartridge exits the autoloading container from the middle slot
(Fig. 8a and 8b).

Check that the IOL has been correctly loaded. The IOL should be in the
center of the loading chamber between the silicone plunger and the
beginning of the cartridge tunnel (Fig. 9a and 9b). The position of the
cartridge wings in relation to each other must not be changed.

Close the ACCUJECT™ injector’s cartridge while at the same time apply-
ing slight pressure to the lens optic with the forceps. This ensures that
the lens folds in the correct direction. The lens is securely loaded and
ready for injection as soon as the “click-lock” mechanism has engaged
(Fig. 10a and 10b). The lens should be injected immediately after insertion
into the cartridge tunnel.*

Press the injector plunger with the silicon plunger forward and push the
I0L into the conical tip of the cartridge.

Important: Pull the plunger back a few millimeters and then push for-
ward again. This step ensures that the IOL is always grasped correctly.*
Insert the tip of the cartridge through the incision and push it over the
iris to the near edge of the pupil.*

Press the plunger with the silicon plunger forward slowly in order to
push the lens forward.*

Inject the lens slowly into the capsule bag and withdraw the injector
from the eye.*

Notes

The autoloading container is only compatible with the ACCUJECT™ injector
(1.8, 2.0, 2.2) with a yellow plunger made by Medicel AG.

There is a risk that an excessive amount of viscoelastic material in the region
of the loading chamber will cause the IOL to fold in the wrong direction
when the cartridge is closed. The IOL might then exit the nozzle wrong sided.
If difficulties should develop during the implantation, the implantation
must be stopped and a new product must be used.

Reprocessing
Reprocessing of the implant is strictly prohibited, since material changes,
for example, may cause serious complications and can be fatal.

Disclaimer

The manufacturer is not liable for the implantation method or the operative
technique used by the physican performing the procedure or for the selec-
tion of the IOL in relation to the patient or his condition.

*According to the ACCUJECT™ Instructions for Use GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Gebruiksaanwijzing Safeloader®

2-componenten-autoloadingsysteem m

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de Safeloader® in combina-
tie met de volgende injectoren van de firma Medicel AG:

MODEL LP-nr. (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Beschrijving van de Safeloader®

De combinatie van ACCUJECT™-injector met geintegreerde cartridge
(fabrikant: Fa. Medicel AG) en de autoloading container met voorgela-
den intra-oculaire lens (afgekort: IOL) van acrylaat, vormt het Safeloader®
2-componenten autoloadingsysteem (zie afb. 1).

Toepassing van de Safeloader®
Voor de implantatie moeten model en brekingsindex van de IOL worden
gecontroleerd aan de hand van de informatie op de verpakking.

Verder moeten de op de verpakking aangegeven houdbaarheid data
van IOL en injector worden gecontroleerd. De IOL en de injector mogen
na de houdbaarheidsdatum niet meer worden gebruikt.

Voor gebruik moet bovendien worden gecontroleerd of de steriele ver-
pakkingen van de IOL en de injector intact zijn. De steriliteit is alleen
gegarandeerd als de steriele verpakking onbeschadigd is.

De blisterverpakkingen van de autoloading container en de injector mo-
gen pas direct voor gebruik worden geopend door de Tyvek®-folie eraf te
trekken. De autoloading container en de injector moeten onder steriele
omstandigheden worden uitgenomen.

Let op: De buitenkant van de blisterverpakking is niet steriel.

Niet gebruiken indien de steriele beschermverpakking van de autoloa-
ding container beschadigd is of als geconstateerd wordt dat vloeistof uit
de container lekt.

De IOL moet voor gebruik op een temperatuur tussen 18 °C (operatiekamer)
en 36 °C (binnentemperatuur oog) worden verwarmd, om te vermijden dat
de IOL tijdens de tijdens implantatie beschadigd wordt.

Let op: De IOL mag niet uitdrogen! Hydrofiel acrylaat-IOL's mogen alleen
met isotone zoutoplossingen worden bevochtigd.

Implantatie

« De diameter van de capsulorhexis moet ongeveer 0,5 mm kleiner zijn
dan de diameter van het optische gedeelte van de IOL.

Om een IOL-implantatie met minimale beschadiging te waarborgen
moet de voorste kamer en de kapselzak voldoende met een visco-elas-
ticum worden gevuld.

Tijdens implantatie moet op de juiste anterieure en posterieure uitlijning
van de IOL worden gelet: De C-loop-haptics draaien linksom van het
optische gedeelte, tegen de klok in (anterieur aanzicht, afb. 2a). De IOL
kan rechtsom worden gedraaid, zoals gebruikelijk bij intraoculaire lenzen.
Bij IOL's met een cut-out ontwerp van de haptics is de juiste uitlijning als
de zich binnen het hapticvenster bevindende markeringen rechtsboven
en linksonder staan (zie afb. 2b).

Neem de gebruiksaanwijzing van de ACCUJECT™ in acht, en let op de
geschiktheid van de injector met betrekking tot de sterkte van de be-
treffende IOL en garandeer daarmee ook de implanteerbaarheid ervan,
of vraag na bij de fabrikant.

De steriele OK-medewerkers halen de safeloader uit de aangereikte ver-
pakkingsdoos (afb. 3).

Pak de afsluitfolie van de autoloading container vast aan de uitstekende
lip en trek deze eraf (afb. 4).

De cartridge van de ACCUJECT™-injector moet ver geopend worden (afb. 5).
Pak de ACCUJECT™-injector met één hand aan het handstuk op en plaats
hem zodanig in de autoloading container, dat de cartridgevleugels de
beide uiterste posities innemen (afb. 6).

Druk de ACCUJECT™-injector in de autoloading container naar beneden
en houd hem in die positie terwijl de injector rechtsom tot aan de aan-
slag wordt gedraaid (afb. 7).

Trek de ACCUJECT™-injector in deze positie uit de autoloading container.
Daarbij verlaat één cartridgevleugel de autoloading container via het mid-
den (afb. 8a of 8b).

Controleer of de IOL correct geladen is. De IOL moet in het midden van
de laadkamer tussen siliconenstempel en begin van de cartridgetunnel
zitten (afb. 9a of 9b). De positie van de cartridgevleugels ten opzichte
van elkaar mag daarbij niet veranderd worden.

Sluit de cartridge van de ACCUJECT™-injector en oefen tegelijkertijd met
de pincet een lichte druk uit op de lens. Hierdoor wordt gegarandeerd dat
de lens zich in de juiste richting opvouwt. Zodra het click-lockmechanisme
vastklikt (afb. 10a of 10b) is de lens veilig geladen en gereed voor injectie.
De lens moet onmiddellijk na inbrengen in de cartridgetunnel worden
geinjecteerd.*

Door de plunjer met de siliconen-stempel naar voren te drukken wordt
de IOL naar de conische tip van de cartridge geschoven.

Belangrijk: De plunjer moet een paar millimeter teruggetrokken worden
en dan weer naar voren worden geduwd. Deze stap zorgt ervoor dat de
I0L altijd correct gegrepen wordt.*

De cartridgetip wordt via de incisie in het oog gebracht en via de iris naar
de proximale rand van de pupil geschoven.*

Druk de plunjer met de siliconenstempel langzaam naar voren om de
lens naar voren te schuiven.*

Injecteer de lens langzaam in de kapselzak en trek de injector uit het
oog terug.*

Opmerking

De autoloading container is uitsluitend compatibel met de ACCUJECT™-
injector (1.8, 2.0, 2.2) met gele zuigerstang van de Medicel AG. Als visco-
elastisch materiaal in de cartridgetunnel en/of laadkamer wordt gebruikt,
bestaat het gevaar dat, bij teveel visco-elastisch materiaal in de laadkamer,
de 0L zich bij het sluiten van de injectorcartridge in de verkeerde richting
plooit, waardoor de IOL niet meer in de juiste richting uit de tip kan komen.
Mochten er problemen optreden tijdens de implantatie, moet de implantatie
worden afgebroken en moet een nieuw product worden gebruikt.

Hersterilisatie

Hersteriliseren van het implantaat is streng verboden. Veranderingen in
het materiaal zouden bijvoorbeeld ernstige tot dodelijke gevolgen kunnen
hebben.

Vrijwaring

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor de implantatie methode
die de chirurg gebruikt of voor de techniek van de ingreep, noch voor de
keuze van de IOL in samenhang met de patiént of de staat waarin deze
verkeert.

*Conform gebruiksaanwijzing GAAJ1P_rev06/31.07.2017 van de ACCUJECT™
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Mode d’emploi du Safeloader®
Systéme auto-chargeant a 2 composants

Ce mode d‘emploi est applicable au Safeloader® utilisé en
association avec les injecteurs Medicel AG suivants :

fab. du modéle (Medicel AG

ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Description du Safeloader®

Le systéme auto-chargeant a 2 composants Safeloader® est composé d'un
injecteur ACCUJECT™ avec cartouche intégrée (fabriquant : Medicel AG) et
d’un conteneur auto-chargeant avec une lentille intraoculaire (LIO) en acry-
lique préchargée (cf. ill. 1).

Manipulation du Safeloader®

p
Avant implantation, controler le modele et la puissance de la LIO a l'aide
des données figurant sur I'emballage.

Les dates de péremption de la LIO et de I'injecteur doivent également
étre vérifiées sur l'emballage. La LIO et I'injecteur ne doivent pas étre uti-
lisés apres la date de péremption.

Avant utilisation, I'intégrité de I'emballage stérile de la LIO et de l'injec-
teur doit étre vérifiée. La stérilité est garantie uniquement si 'emballage
n'est pas endommaggé.

L'emballage du conteneur auto-chargeant et de l'injecteur doit étre
ouvert juste avant utilisation, en tirant sur le film Tyvek®. Le conteneur
auto-chargeant et l'injecteur doivent étre 6tés de leur emballage dans
des conditions stériles.

Attention : Les surfaces externes de I'emballage ne sont pas stériles.

Ne pas utiliser si la protection stérile du conteneur auto-chargeant est
endommagée ou que du liquide fuit du contenant.

La LIO doit étre amenée & une température comprise entre 18 °C (salle
d'opération) et 36 °C (température intérieure de I'ceil) pour éviter tout
risque d'endommagement de la LIO au cours de I'implantation.
Attention : La LIO ne doit pas sécher. Les LIO hydrophiles en acrylique ne
doivent étre humidifiées qu‘avec une solution saline isotonique.

Implantation

« Le diamétre du capsulorhexis doit étre environ 0,5 mm plus petit que le
diamétre de l'optique de la LIO.

Avant implantation, remplir la chambre antérieure et le sac capsulaire
avec une quantité suffisante de viscoélastique afin de garantir une im-
plantation en douceur de la LIO.

Lors de I'implantation, veiller a la bonne orientation antérieure/posté-
rieure de la LIO : les haptiques en forme de C séloignent de l'optique
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre (vue antérieure, cf.ill. 2a).
La LIO peut alors étre tournée dans le sens des aiguille d'une montre
comme cest habituellement le cas des lentilles de chambre postérieure.
Pour les LIO de modéle haptique Cut-out, la bonne orientation est
atteinte lorsque les repéres situés a l'intérieur de la fenétre haptique si
situent respectivement en haut a droite et en bas a gauche (cf lll. 2b).

Le mode d'emploi de l'injecteur ACCUJECT™ doit étre respecté et le
caractere approprié de l'injecteur par rapport a la puissance de la LIO,
et donc sa possible implantation, doit étre vérifié. En cas de doute,
consultez votre fournisseur.

Le personnel chirurgical stérile extrait le Safeloader de I'emballage trans-
mis (Ill. 3).

Pour retirer 'opercule du conteneur auto-chargeant, tirer sur la languette
qui dépasse (ill. 4).

Ouvrir la cartouche en grand (ill. 5).

Tenir le piston de l'injecteur d‘une main et insérer les deux ailettes de la car-
touche dans les deux fentes externes du conteneur auto-chargeant (ill. 6).

Appuyer sur l'injecteur vers le bas et le maintenir dans cette position tout en
le tournant dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu‘a la butée (ill. 7).

Retirer I'injecteur ACCUJECT™ du conteneur en conservant cette posi-
tion. Une des ailettes de la cartouche sort alors de la fente médiane du
conteneur (IIl. 8a ou 8b).

Controler que la LIO a bien été chargée. La LIO doit se trouver au milieu
de la chambre de chargement entre le piston en silicone et le début de la
cartouche (Ill. 9a ou 9b). La position des deux cotés de la cartouche I'un
par rapport a l'autre ne doit pas étre modifiée.

Fermer la cartouche de l'injecteur ACCUJECT™ et exercer simultanément
une légére pression sur la LIO a l'aide de la pincette. Cela permet de
s'assurer que la lentille se déploie dans le bon sens. Dés que le mécanisme
«Click-Lock » s'enclenche (Ill. 10a ou 10b), la LIO est correctement chargée
et préte pour l'injection. La LIO doit étre injectée immédiatement apres
linsertion dans le tunnel de la cartouche.*

Pousser le piston vers I'avant et presser la LIO prudemment dans la pointe
conique de la cartouche.

Attention : Reculer le piston de quelques millimétres, puis le pousser
a nouveau vers l'avant. Cette étape permet de s'assurer que la LIO est
toujours correctement enchassée.*

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

Pousser lentement le piston de I'injecteur pour faire avancer la lentille.*
Ensuite, injecter lentement la LIO dans le sac capsulaire et retirer I'in-
strument de l'oeil.*

Remarque

Le conteneur auto-chargeant n'est compatible qu'avec linjecteur
ACCUJECT™ (1.8, 2.0, 2.2) avec piston jaune fabriqué par Medicel AG. En cas
d'utilisation de substance viscoélastique dans la chambre de chargement
et/ou dans le tunnel de la cartouche, une quantité excessive de substance
viscoélastique dans la chambre de chargement provoque le déploiement
de l'implant dans la mauvaise direction lors de la fermeture de la cartouche.
Une sortie latérale de la LIO de I'embout ne serait plus possible.

En cas de difficultés pendant I'implantation, interrompre la procédure et
utiliser un autre produit.

Retraitement

Il est strictement interdit de réutiliser la LIO. Les altérations du matériau
pourraient par exemple avoir de graves conséquences pouvant méme
entrainer la mort.

Exclusion de responsabilité

Le fabricant ne peut étre tenu responsable de la méthode d'implantation
ou de la technique opératoire choisie par le médecin en charge de l'opéra-
tion, ni du choix de la LIO en fonction du patient et de son état.

*Conformément au mode d'emploi ACCUJECT™ GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Manual de instrucciones de Safeloader® m
Sistema Autoloading de 2 componentes

Este manual de instrucciones es valido para el Safeloader® junto
con los siguientes inyectores de Medicel AG:

MODELO No-LP (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

La combinacion, consistente en un inyector ACCUJECT™ con cartucho inte-
grado (fabricante: empresa Medicel AG) y el autoloading Container con la
lente intraocular acrilica precargada (abreviada: LIO), conforma el sistema
Autoloading de 2 componentes Safeloader® (véase la figura 1).

Manejo del Safeloader®

Antes de la implantacion es necesario controlar el modelo y la potencia
refractiva de la LIO utilizando los datos que figuran en el envase.
Ademés, también hay que comprobar la fecha/caducidad de la LIO y el
inyector utilizando los datos que figuran en el envase. La LIO y el inyec-
tor no deben utilizarse una vez vencida la fecha de caducidad.
Compruebe también antes utilizarse si hay algtin daro en los envases
esterilizados de la LIO y del inyector. La esterilizacion solo se garantiza si
el blister no sufre ningun daro.

El blister del autoloading Container y del inyector tienen que abrirse in-
mediatamente antes de usarse retirando la lamina Tyvek®. El autoloading
Containery el inyector deben manipularse en condiciones estériles.
Atencion: Las superficies externas del blister no estan esterilizadas.

No utilizar, si la proteccién esterilizada del autoloading Container esta
danada o se detecta alguna fuga de liquido en el recipiente.

La LIO debe calentarse antes de utilizarse a una temperatura comprendida
entre los 18 °C (quiréfano) y los 36 °C (temperatura interna del ojo) para
evitar el riesgo de dafos de la LIO durante la implantacion.

Atencién: jLa LIO no debe secarse! Las lentes intraoculares (LIO) acrilicas
hidréfilas solo pueden humedecerse con una solucién salina isoténica.

Implantacion

El diametro de la capsulorrexis deberia ser aprox. 0,5 mm mas pequefo
que el diametro de la LIO.

Para garantizar una implantacién cuidadosa de la LIO, es necesario
rellenar la cdmara anterior y el saco capsular con suficiente viscoelastico.
A la hora de realizar la implantacién es necesario tener en cuenta la
orientacion anterior/posterior correcta de la LIO: Los hapticos en forma
de C se retiran de la 6ptica en el sentido contrario a las agujas del reloj
(vista anterior, véase figura 2a). Como es habitual en las lentes de camara
posterior, la LIO puede girarse en el sentido de las agujas del reloj. En el
caso de las LIO con hapticos de disefo cut-out, la orientacion correcta se
obtiene cuando las marcas que se encuentran dentro de la ventana hap-
tica aparecen arriba a la derecha y abajo a la izquierda (véase figura 2b).
Siga el manual de instrucciones del inyector ACCUJECT™ y compruebe
si el inyector es adecuado para la potencia refractiva de las respectivas
lentes intraoculares y asi garantizar su implantibilidad o bien consultar
al fabricante.

El personal de quiréfano esterilizado extrae el Safeloader del contenedor
de embalaje presentado (figura 3).

La ldmina de sellado del autoloading Container debe sujetarse y extraerse
por la lengtieta saliente (figura 4).

Abra completamente el cartucho del inyector ACCUJECT™ (figura 5).

El inyector ACCUJECT™ se retira con una mano de la pieza de mano y se
introduce en el autoloading Container de tal modo que las alas del cartu-
cho ocupen las dos posiciones externas (figura 6).

El inyector ACCUJECT™ debe presionarse hacia abajo en el autoloading
Container y mantenerlo en esa posicién mientras el inyector gira en el
sentido de las agujas del reloj hasta llegar al tope (figura 7).

~

El inyector ACCUJECT™ debe retirarse en esa posicion del autoloading
Container. Un ala del cartucho abandona el autoloading Container a la
posicion central (figuras 8ay 8b).

« Es necesario controlar que la LIO se encuentra cargada correctamente.
La LIO deberia estar situada en el centro de la cdmara de carga entre el
sello de silicona y el inicio del tunel del cartucho (figuras 9a 'y 9b).

La posicion de las alas del cartucho entre si no debe modificarse.

Cierre el cartucho del inyector ACCUJECT™y, al mismo tiempo, ejerza una
ligera presion sobre la lente con las pinzas. Asi se garantiza que la lente
se doble en la direccién correcta. En cuanto el mecanismo «Click-Lock»
encastre (figuras 10a y 10b), la lente quedaré cargada de forma segura
y estara lista para su inyeccion. La lente debe inyectarse inmediatamente
tras su introduccion en el tunel del cartucho.*

Presionando hacia adelante el émbolo del inyector con el sello de silico-
na, la LIO se desplaza hacia la punta conica del cartucho.

Importante: tire hacia atras del cabezal del inyector unos cuantos mili-
metros y luego vuelva a empujarlo hacia adelante. Este paso garantiza
que la LIO quede siempre bien sujeta.*

La punta del cartucho se introduce en el ojo por la incisién y se empuja
a través del iris al borde proximal de la pupila.*

Presione el émbolo con sello de silicona lentamente hacia adelante para
que avance la lente.*

Inyecte lalente lentamente en el saco capsular y extraiga el inyector del ojo.*

Nota

El autoloading Container solo es compatible con el inyector ACCUJECT™
(1.8, 2.0, 2.2) con la barra de empuje amarilla de Medicel AG. Al utilizar ma-
terial viscoelastico en el tinel del cartucho y/o en la cdmara de carga existe
el peligro de que en caso de aplicar una cantidad demasiado elevada de
material viscoelastico en la zona de la cdmara de la carga, la LIO se pliegue
en el sentido incorrecto al cerrar el cartucho del inyector y con ello ya no
sea posible una salida de la LIO de la boquilla por el lado correcto. En caso
de que surjan dificultades durante laimplantacion, esta debe interrumpirse
y utilizar un nuevo producto.

Reutilizacién
Esté estrictamente prohibido reutilizar el implante. Cualquier modificacion
del material podria provocar graves consecuencias, incluso mortales.

Descargo de responsabilidad

El fabricante no se hace responsable ni de los métodos de implantacion
ni de las técnicas quirtrgicas aplicados por el responsable de realizar la
implantacion ni por la seleccion de la LIO en lo que se refiere a los pacientes
0 asu estado.

*Segun las instrucciones de uso de ACCUJECT™ GAAJ1P_revision 06/31.07.2017
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Instrucées de utilizacao Safeloader®
Sistema de carga automatica de 2 componentes

Estas instrucdes de utilizacao sao validas para o Safeloader® em

C ¢ao com os injetores da marca Medicel AG:
MODELO u (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Descrigao do Safeloader®

A combinacdo é constituida pelo injetor ACCUJECT™ com cartucho integrado
(fabricante: Medicel AG) e o recipiente de carga automética com lente intrao-
cular (abreviado: LIO) acrilica pré-carregada, que formam o sistema de carga
automatica de 2 componentes Safeloader® (ver Fig. 1).

M do Safeloader®

Antes do implante deveréo ser controlados o modelo e a dioptria da LIO
com base nas indicagdes na embalagem.

Para além disso, deverd ser verificado o prazo de validade da LIO e do
injetor com base nas indicagées na embalagem. A LIO e o injetor nao
poderao ser utilizados apés expirado o prazo de validade.

Antes da utilizacdo devera ainda ser verificada se a embalagem esterili-
zada da LIO e do injetor se encontra em perfeito estado. A esterilidade
é assegurada apenas quando o blister estd em perfeito estado.

Os blisteres do recipiente de carga automatica e do injetor deverao ser
abertos imediatamente antes da sua aplicagao, puxando-se a pelicula
Tyvek®. O recipiente de carga automatica e o injetor deverao ser retirados
em condi¢6es de esterilidade.

Atencdo: As superficies exteriores dos blisteres ndo estéo esterilizadas.

« Nao utilizar, quando a protecao esterilizada do recipiente de carga auto-
matica estiver danificado ou se detetar perda de liquido no recipiente.
Antes da sua utilizagao, a LIO deverd ser aquecida para uma temperatura
entre os 18 °C (sala de operagoes) e os 36 °C (temperatura ocular interna)
para evitar o risco de danos no implante da LIO.

Atencdo: A LIO nao deve secar! As LIOs acrilicas hidrofilicas s6 podem ser
humedecidas com soro fisioldgico isotdnico.

Implante

« O diametro da capsulorhexis devera ser aprox. 0,5 mm inferior ao dia-
metro 6tico da LIO.

Para assegurar um implante suave da LIO, a camara anterior e 0 saco cap-
sular deverao ser suficientemente preenchidos com viscoelastico.

No implante devera ter-se cuidado com o alinhamento anterior/posterior
correto da LIO: Os hapticos em laco C afastam-se da 6tica no sentido con-
trario ao dos ponteiros do relégio (vista anterior, ver Fig. 2a). E possivel
rodar a LIO, como habitual nas lentes da camara posterior, no sentido dos
ponteiros do relégio. Nas LIOs com desenho haptico “cut-out’, o alinha-
mento correto estd alcangado quando as marcagoes surgem a direita em
cima e a esquerda em baixo, dentro da janela haptica (ver Fig. 2b).

As instrucoes de utilizagdo do injetor ACCUJECT™ deverao ser cumpridas
e devera ser assegurada, ou consultada junto do fabricante, a adequagao
bésica do injetor em relagéo a dioptria da respetiva LIO e, por conseguin-
te, a sua possibilidade de ser implantada.

O pessoal OP esterilizado retira o Safeloader do recipiente da embala-
gem entregue (Fig. 3).

A pelicula autocolante do recipiente de carga automatica devera ser segu-
rada e puxada na lingueta sobressaliente (Fig. 4).

O cartucho do injetor ACCUJECT™ devera ser aberto (Fig. 5).

O injetor ACCUJECT™ devera ser retirado com uma sé mao na peca manual
e as abas do cartucho devem ser introduzidas nas duas aberturas exterio-
res do recipiente de carga automatico (Fig. 6).

O injetor ACCUJECT™ deverd ser pressionado para baixo no recipiente de
carga automatica e mantido nesta posi¢cao enquanto se roda o injetor no
sentido dos ponteiros do relégio até ao batente (Fig. 7).

O injetor ACCUJECT™ devera ser puxado para fora do recipiente de carga
automadtica neste posicao. Neste processo, uma das abas do cartucho sai
do recipiente de carga automética da abertura central (Fig. 8a ou 8b).

Se a LIO foi corretamente carregada. A LIO devera estar posicionada no
centro da cdmara de carga, entre o selo de silicone e o inicio do tunel do
cartucho (Fig. 9a ou 9b). A posicao das abas do cartucho entre si devera
manter-se inalterada.

Fechar o cartucho do injetor ACCUJECT™ e exercer ao mesmo tempo uma
ligeira pressao com a pinca sobre a ética da lente. Deste modo, é asse-
gurado que a lente se dobra na direcao correta. Assim que o mecanismo
«Click-Lock» encaixar (Fig. 10a ou 10b), esta lente encontra-se carregada
de modo seguro e pronta para a injecao. A lente devera ser injetada imedia-
tamente apos a introdugéo no tdnel do.*

Quando se pressiona o émbolo do injetor com o selo de silicone para
a frente a LIO é empurrada para a ponta conica do cartucho.
Importante: A cabeca do injetor devera ser puxada alguns milimetros
para tras e de seguida empurrada novamente para a frente. Este passo
assegura que a LIO é sempre corretamente segurada.*

A ponta do cartucho é introduzida pela incisao no olho e empurrada
para a margem proximal da pupila.*

« O émbolo com o selo de silicone devera ser pressionado lentamente
para a frente, de modo a empurrar a lente para a frente.*

A lente devera ser injetada lentamente no saco capsular e o injetor reti-
rado do olho*

Observagao

O recipiente de carga automatica é apenas compativel com o injetor
ACCUJECT™ (1.8, 2.0, 2.2) com haste de pressao amarela da Medicel AG.
Na utilizacdo de material viscoelastico no tinel do cartucho e/ou na cama-
ra de carga, existe o perigo de, em caso de uma quantidade excessiva de
material viscoelastico na zona da camara de carga, a LIO se dobrar no sen-
tido errado quando se fecha o cartucho do injetor, impossibilitando deste
modo uma saida pelo lado correto da LIO para fora do bico. Se ocorrerem
problemas durante a implantagdo, devera interromper a implantagéo e uti-
lizar um novo produto.

Reprocessamento

Um reprocessamento do implante é absolutamente proibido. As alteracées
de material, por exemplo, poderéo ter consequéncias graves e até mesmo
amorte.

Excluséo de responsabilidades
O fabricante nao se responsabiliza nem pelo método ou técnica cirdrgica
usados pelo técnico de implante, nem pela escolha da LIO em relagdo ao
paciente ou ao seu estado de satde.

*De acordo com as instrucées de utilizagao do ACCUJECT™, GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Istruzioni per l'uso di Safeloader®
Sistema a caricamento automatico a 2 componenti

Queste istruzioni per I'uso si applicano a Safeloader®
utilizzato con i seguenti iniettori Medicel AG:

MODELLO Codice LP (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Descrizione di Safeloader®

Il gruppo costituito dall'iniettore ACCUJECT™ con cartuccia integrata (pro-
duttore: Fa. Medicel AG) e il contenitore a caricamento automatico con
lente intraoculare (in breve: IOL) acrilica precaricata, costituisce il sistema
a caricamento automatico a 2 componenti Safeloader® (si veda Fig. 1).

Utilizzo di Safeloader®

Prima dell'impianto, controllare il modello e il potere diottrico della IOL
riportati sulla confezione.

Verificare anche la scadenza della IOL e dell'iniettore riportata sulla con-
fezione. Non utilizzare la IOL e I'iniettore dopo la data di scadenza.

Prima dell'uso controllare anche l'integrita della confezione sterile della
I0L e dell'iniettore. La sterilita & garantita soltanto se il blister & integro.
Rimuovere la pellicola in Tyvek® per aprire il blister dei contenitori a ca-
ricamento automatico dell'iniettore solo prima dellutilizzo. Prelevare il
contenitore a caricamento automatico e l'iniettore in ambiente sterile.
Attenzione: le superfici esterne del blister non sono sterili.

Non utilizzare se la protezione sterile dei contenitori a caricamento auto-
matico & danneggiata e fuoriesce del liquido dal contenitore.

Prima dell'utilizzo, scaldare la IOL a una temperatura compresa tra 18 °C
(sala operatoria) e 36 °C (temperatura interna dell'occhio), per evitare il
rischio di danneggiare la IOL durante I'impianto.

Attenzione: la IOL non deve asciugarsi! Bagnare le IOL acriliche idrofile
soltanto con soluzione salina isotonica.

Impianto

Il diametro della capsuloressi deve essere circa 0,5 mm piu piccolo del
diametro dell'ottica della IOL.

Per garantire un impianto sicuro della IOL, riempire la camera anteriore
eil sacco capsulare con una quantita sufficiente di sostanza viscoelastica.
Durante l'impianto prestare attenzione al corretto orientamento anterio-
re/posteriore della IOL: le anse C-loop si staccano dall'ottica in senso an-
tiorario (vista anteriore, si veda Fig. 2a). Cosi come avviene in genere per
le lenti da camera posteriore, la IOL pud essere ruotata in senso orario.
Nelle IOL con design delle anse cut-out, il corretto allineamento avviene
quando i contrassegni presenti all'interno della finestra delle anse si tro-
vano rispettivamente in alto a destra e in basso a sinistra (si veda Fig. 2b).
Osservare le Istruzioni per I'uso dell'iniettore ACCUJECT™ e assicurarsi
o chiedere al produttore se l'iniettore & adatto al potere diottrico della
I0L e quindi all'impianto.

Il personale di sala operatoria estrae il caricatore Safe dalla confezione
(Fig. 3).

Per rimuovere la pellicola di protezione dei contenitori a caricamento
automatico tirare la porzione sporgente di linguetta (Fig. 4).

Aprire la cartuccia delliniettore ACCUJECT™ (Fig. 5).

Afferrare l'iniettore ACCUJECT™ con una mano e inserirlo nel contenitore
a caricamento automatico, in modo che le alette della cartuccia siano
nelle due posizioni piu esterne (Fig. 6).

Spingere verso il basso I'iniettore ACCUJECT™ nel contenitore a carica-
mento automatico e tenerlo in questa posizione mentre l'iniettore viene
ruotato in senso orario fino allo stop (Fig. 7).

Estrarre l'iniettore ACCUJECT™ dal contenitore a caricamento automati-
co. Un‘aletta della cartuccia & in posizione centrale quando fuoriesce dal
contenitore a caricamento automatico (Fig. 8a e 8b).

Controllare che la IOL sia stata caricata correttamente. La IOL deve essere
al centro della camera di carico tra il cuscinetto in silicone e la parte ante-
riore del tunnel della cartuccia (Fig. 9a e 9b). Non modificare la posizione
delle alette della cartuccia.

Chiudere la cartuccia dell'iniettore ACCUJECT™ e con la pinza esercitare
contemporaneamente una leggera pressione sul piatto ottico. Questo
garantisce che la lente si pieghi nella direzione corretta. La IOL & caricata
in modo sicuro e pronta per l'iniezione quando il meccanismo di chiusura
“Click-Lock” & inserito (Fig. 10a e 10b). Iniettare la IOL subito dopo averla
inserita nel tunnel della cartuccia.*

Spingendo in avanti lo stantuffo dell'iniettore con il cuscinetto in silico-
ne, la 0L raggiunge la sommita conica della cartuccia.

Importante: retrarre la testa dell'iniettore di pochi millimetri, quindi spin-
gerla di nuovo in avanti. In questo modo, si & certi che la IOL sia sempre
in posizione corretta.*

Inserire nell'occhio la punta della cartuccia attraverso l'incisione e spin-
gerla sopra l'iride verso il bordo prossimale della pupilla.*

Premendo lentamente in avanti lo stantuffo con il cuscinetto in silicone,
si spinge la lente in avanti.*

Iniettare lentamente la lente nel sacco capsulare, quindi estrarre l'iniet-
tore dall'occhio*

Indicazione

Il contenitore a caricamento automatico & compatibile soltanto con
l'iniettore ACCUJECT™ (1.8, 2.0, 2.2) con stantuffo giallo prodotto dalla ditta
Medicel AG. Utilizzando il materiale viscoelastico nel tunnel della cartuccia
e/o nella camera di caricamento si corre il rischio che, chiudendo la cartuccia
dell'iniettore, per la presenza di una quantita eccessiva di materiale
viscoelastico nella camera di caricamento, la IOL si pieghi nella direzione
sbagliata e che quindi non sia piu possibile la fuoriuscita laterale della
10L dall'ugello. Se nel corso dellimpianto dovessero presentarsi difficolta,
interrompere l'operazione e utilizzare un nuovo prodotto.

Riutilizzo
E severamente vietato riutilizzare I'impianto. Le alterazioni dei materiali, per
esempio, potrebbero avere conseguenze gravi, fino al decesso.

Disclaimer

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per i metodi o le tecniche
chirurgiche utilizzate, per la scelta della IOL per i diversi pazienti o delle loro
condizioni. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per i metodi
o le tecniche chirurgiche utilizzate, per la scelta della IOL per i diversi pazienti
o per le loro condizioni.

*In base alle Istruzioni per I'uso di ACCUJECT™ GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Bruksanvisning Safeloader®
Tvakomponents autoladdningssystem
Denna bruk ing galler for Safel
foljande injektorer fran Medicel AG:

der® till. med

MODELL LP-Nr (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Beskrivning av Safeloader®
Kombinationen, bestaende av injektorn ACCUJECT™ med integrerad hylsa
(Tillverkare: Medicel AG) och den autoladdande behéllaren med férladdad
intraokular lins av akryl kort (IOL), utgér det autoladdande tvédkomponent-
systemet Safeloader® (se fig. 1).

Hantering av Safeloader®

« Foreimplantationen skall IOL:ens modell och brytningsvérde kontrolleras
med hjélp av uppgifterna pa forpackningen.

« Dér ska ocksa hallbarheten for IOL och injektor kontrolleras. IOL och in-

jektor far inte anvandas efter utgdngsdatum.

Fore anvandning ska dessutom kontrolleras att I0L:ens och injektorns

sterilférpackningar &r oskadade. Steriliteten garanteras endast om blis-

terférpackningen &r oskadad.

Blisterférpackningarna innehéllande den autoladdande behéllaren och

injektorn 6ppnas omedelbart fére anvdndningen genom att Tyvek®-

folien dras av. Den autoladdande behallaren och injektorn tas ut under

sterila forhéllanden.

Obs: Blisterférpackningens utsida &r inte steril.

Anvénd inte produkten om den autoladdande behallaren blivit osteril

eller vid lackage frén behallaren.

I0L:en ska fére anvdndning vérmas till en temperatur mellan 18 °C

(operationssalen) och 36 °C (8gats inre temperatur) for att undvika risken

for skador pé IOL:en vid implantationen.

Obs: I0L:en far inte torka! Hydrofila akryl-IOL:er far fuktas endast med

isoton koksaltlsning.

Implantation

Diametern pa kapsulorhexis ska vara ca 0,5 mm mindre &n IOL:ens
optikdiameter.

For att sékerstdlla en skonsam implantation av IOL:en ska den framre
kammaren och linskapseln fyllas med tillracklig méngd viskoelastikum.
Vid implantationen ska man vara noga med korrekt anterior/posterior
orientering av I0L:en: C-loophaptiken &r riktad moturs bort fran optiken
(anterior vy, se fig. 2a). IOL:en kan, vilket &r det vanliga vid linser fér den
bakre kammaren, vridas medurs. IOL:er med Cut-Out-haptikdesign har
ratt orientering nar haptikfonstrens markérer finns langst upp till héger
och langst ned till vanster (se fig. 2b).

Bruksanvisningen for ACCUJECT™-injektorn ska beaktas. Injektorns
principiella Iamplighet med hénsyn till brytningsvérdet for den aktuella
I0L:en och ddrmed dess implanterbarhet skall ocksa sakerstéllas eller
efterhoras hos tillverkaren.

Den sterila operationspersonalen avlagsnar safeloadern fran den fyllda
forpackningsbehéllaren (fig. 3).

Ta tag i den utskjutande fliken p& den autoladdande behéllarens fo-
lielock och drag av detta (fig. 4).

ACCUJECT™-injektorns hylsa 6ppnas helt (fig. 5).

ACCUJECT™-injektorn fattas i handtaget med ena handen och férs in i den
autoladdande behallaren pa ett sédant sétt att hylsans vingar hamnar
i sina ytterldgen (fig. 6).

ACCUJECT™-injektorn trycks ned i den autoladdande behéllaren och
halls kvar i detta lage, medan injektorn vrids medurs till anslag (fig. 7).
ACCUJECT™-injektorn dras ut ur den autoladdande behallaren. En hyls-
vinge lamnar darvid den autoladdande behéllaren i dess mittlage (fig. 8a
eller 8b).

Nu kontrolleras att IOL:en laddats korrekt. IOL:en ska sitta mitt i ladd-
ningskammaren mellan silikonkolven och bérjan pa hylstunneln (fig. 9a
eller 9b). Hylsvingarnas inbérdes lédge far inte éndras.

Stang ACCUJECT™-injektorernas hylsa och ge samtidigt ett latt tryck
pa linsen. Pé sa satt sakerstalls det att linsen viks i ratt riktning. Sa fort
"Click-Lock”-mekanismen klickar i (fig. 10a eller 10b) &r linsen sékert lad-
dad och klar for injektion. Linsen ska injiceras omedelbart efter inforandet
i hylstunneln.*

Genom att man trycker pa injektorns kolvstang med dess silikonkolv fors
I0L:en in i hylsans koniska spets.

Viktigt: Injektorhuvudet ska dras tillbaka nagra millimeter och sedan ater
skjutas fram. Detta steg sékerstaller att IOL:en alltid fattas korrekt.*
Hylsspetsen férs in genom incisionen i 6gat och vidare 6ver iris till den
proximala pupillkanten.*

Kolvstdngen med dess silikonkolv trycks langsamt in for att fora linsen
framat.*

Linsen injiceras langsamt i linskapseln och injektorn dras darefter ut
ur 6gat.*

Tips

Den autoladdande behéllaren ar kompatibel endast med ACCUJECT™-
injektorn (1.8, 2.0, 2.2) med gul tryckstang fran Medicel AG. Vid anvandning
av viskoelastiskt material i hylstunnel och/eller laddningskammare finns det
risk for att IOL:en vid alltfér stor mangd viskoelastiskt material i laddnings-
kammaren viker sig at fel hall vid stangning av injektorhylsan. Det kan gora
attIOL:en inte langre kan komma ut ur munstycket korrekt orienterad i sidled.
Implantationen ska avbrytas och en ny produkt ska anvandas om det uppstéar
problem vid implantationen.

Ateranvindning
Det ar strangt forbjudet att ateranvanda implantatet. T.ex. materialférand-
ringar kan leda till svéra féljder, &ven till dodsfall.

Ansvarsfriskrivning

Tillverkaren ansvarar varken fér den implantationsmetod eller den operations-
teknik som den implanterande kirurgen anvander eller for valet av IOL utifran
patienten eller dennes tillstand.

*Enligt ACCUJECT™ bruksanvisning GAAJ1P_rev06/2017-06-30.
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Safeloader®-kiyttoohje n
2-osainen automaattinen latausjarjestelma

Tama kayttoohje on tarkoitettu Safeloader®-laitteelle, kun sita
kédytetaan seuraavien Fa Medicel AG:n injektorien kanssa:

Malli L (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Safeloader®

Kaksiosainen — automaattinen  Safeloader®-latausjérjestelma  koostuu
ACCUJECT™-injektorista, jossa on sisadnrakennettu s&ilio (valmistaja:
Fa Medicel AG) ja automaattiasettimesta, jossa akryylinen tekomykic (IOL)
(katso kuva 1.).

Safeloader®-jarjestelman kasittely

10L-linssin malli ja refraktiivinen indeksi on tarkistettava pakkauksen
merkinndistd ennen implantaatiota.

Lisaksi pakkauksen merkinngista on tarkistettava, etta IOL-linssin ja
injektorin viimeinen kayttopaiva ei ole vield umpeutunut. IOL-linssié ja
injektoria ei saa kayttaa viimeisen kdyttopéaivan jalkeen.

Ennen kéyttoa on tarkistettava, etta tekomykion ja injektorin steriilipak-
kaukset ovat vahingoittumattomia. Tuote on steriili vain, jos sen steriili
pakkaus on vaurioitumaton.

Automaattiasettimen ja injektorin pakkaukset avataan vetamalla Tyvek®-
kalvo auki juuri ennen kéyttoa. Automaattiasettimen ja injektorin saa
poistaa pakkauksesta vain steriilissa ympanstossa

: pakkauksen ulkopinnat eivat ole steriileja.

jos automaattiasettimen steriili suojus on vahingoittanut tai
pakkaus on vuotanut.

10L-linssi on lammitettévéd ennen kéyttoa 18 °C:n (leikkaussali) ja 36 °C:n
(silman sisédlampatila) valiseen lampétilaan, jotta véltetaan I0L:n vaurioi-
tumisriski implantoinnin aikana.

Huomautus: IOL ei saa kuivua! Hydrofiilisia akryyli-IOL-linssej& saa kos-
tuttaa vain isotonisella keittosuolaliuoksella.

Implantoiminen

Kapsulorhexis-aukon lapimitan on oltava noin 0,5 mm IOL:n optiikan
lapimittaa pienempi.

Jotta IOL voidaan implantoida helldvaraisesti, etukammio ja kapselipussi
on taytettava riittavasti viskoelastisella materiaalilla.

Implantoinnissa on kiinnitettdva huomiota I0L:n oikeaan anteroposteri-
oriseen kohdistukseen: C-silmukka-haptiikat irtoavat optiikasta katsoen
vastapdivaan (anteriorinen nakyma, katso kuva 2a). [OL-linssia voidaan
kaantaa myotapadivaan, kuten on tavallista takakammiolinsseja kaytetta-
essd. [OL-linsseissd, joissa on kédytetty Cut-out-haptiikkamallia, kohdistus
on oikea, k haplukkalkkunan sisapuolella olevat merkinnat nakyvat
oikealla ylhaélla ja vasemmalla alhaalla (katso kuva 2b).

Huomioi ACCUJECT™-injektorin kayttoohjeet, varmista injektorin sopi-
vuus kulloisenkin 10L-linssin refraktiiviseen indeksiin ja varmista sen
avulla soveltuvuus implantointiin tai kysy neuvoa valmistajalta.

Steriili leikkaussalihenkilokunnan jasen ottaa Safeloader-laitteen hénelle
ojennetusta pakkauksesta (kuva 3).

Avaa automaattiasettimen sinettikalvo vetamalla kalvon ulospéin osoit-
tavasta osasta (kuva 4).

Avaa ACCUJECT™-injektorin in (kuva 5).

Tartu ACCUJECT™-injektoriin yhdelld kadella késiosasta ja aseta se auto-
maattiasettimeen niin, etta sailion siivekkeet asettuvat asettimen sailion
kahteen ulkouraan (kuva 6).

Paina ACCUJECT™-injektoria alaspdin ja pida se tdssa asennossa samalla
kun kaannat injektoria myotap: n pysdyttimeen asti (kuva 7).

Vedd ACCUJECT™-injektori ulos asettimen sailiosta. Nain s&ilion siivek-
keet ohjaavat automaattiasettimen keskiasentoon (kuva 8a ja 8b).

Varmista, etta |OL ladattiin oikein. IOL-linssin on oltava séilickammion
keskella silikonikannan ja séiliotunnelin etuosan valisséa (kuva 9a ja 9b).
Sailion siivekkeiden asentoa ei saa enaa yrittad muuttaa.

« Sulje ACCUJECT™-injektorin sailic ja paina samalla kevyesti linssin optiik-
kaa pinseteilld. Téll4 tavalla varmistetaan, ettd linssi taittuu oikeaan suun-
taan. Kun Click-Lock-mekanismi on suljettu (kuva 10a ja 10b), linssi on
ladattu oikein ja se on valmis injektoitavaksi. Linssi on injektoitava heti
séiliotunneliin asettamisen jélkeen.*

Esipaina injektorin méntaa hieman, jolloin se tyo
avulla I0L-linssin séilickammion kartiomaiseen
Tarkeda: Vedd injektorin mantda muutama m|II|metr| takalsm ja paina
sitten taas hieman eteenpéin. Tama vaihe varmistaa, ettd |OL pysyy pai-
kallaan oikeassa asennossa.*

Vie séilickammion kérki aukon ldpi silmaan ja iiriksen yli pupillin proksi-
maaliselle reunalle.*

Ty6nné linssid eteenpdin painamalla méntas, jossa on sillikonikanta.*
Injektoi linssi hitaasti kapselipussiin ja veda injektori rauhallisesti silmésta.*

téé silikonikannan

Huomautus

Automaattiasetinta saa kdyttda vain ACCUJECT™-injektorien (1.8; 2.0; 2.2)
kanssa, joissa on Medicel AG-yhteensopiva keltainen mantavarsi. Viskoe-
lastisen materiaalin kaytto unnelissa ja/tai latauskammiossa aiheut-
tavat vaaran, ettd suuri maara viskoelastista materiaalia latauskammiossa
aiheuttaa injektorin sdilion sulkemisen yhteydessa IOL-linssin taittumisen
vaaraan suuntaan ja estaa IOL-linssin injektoimisen suuttimessa oikein pain.
Jos implantoinnin aikana ilmenee hankaluuksia, implantointi on keskeytet-
tava ja on kaytettava uutta tuotetta.

Uudelleen kédyttaminen

Implantaatin uudelleen kdyttdminen on ehdottomasti kielletty. Esimerkiksi
materiaalien muutokset voivat johtaa vakaviin seuraamuksiin, jopa kuole-
maan.

Vastuunrajoitus

Valmistaja ei ole vastuussa implantoijan kayttamista implantointimenetel-
mistd, leikkaustekniikasta eiké I0L:n valinnasta potilaan tai hanen tilansa
perusteella.

* ACCUJECT™-kayttoohjeen GAAJ1P_rev06/31.07.2017 mukaisesti.
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0d8nyieg xpriong Safeloader® m
ZUOTNHA AUTOPATNG POPTWONG 2 HEPWV
Autég o1 08nyiec xpriong 1oxvouv yia o Safeloader® og cuvéuacpo

HE TIC MAPAKATW HWV TNG ETAN Medicel AE:
MovTtéo Ap1Bude LP (Medicel AE)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540

ACCUJECT™2.0-1P LP604510

ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Neprypaen tou Safeloader®

0O ouvduaopog, o omoiog amoteAeital amd Tov eveétn ACCUJECT™ pe evow-
Hatwpévo puaiyylo (kataokevaoTrg: etaipeia Medicel AE) kat Tov mepléktn
QAUTOUATNG POPTWONG HE TIPOPOPTWHEVO AKPUNKG eVEOPBAAUIo pakd
(o€ ouvtopia: evo@akod), amoTeAel TO CUCTNHA AUTOUATNG POPTWONG
2 otolxeiwv Safeloader® (BA. k. 1).

Xeipiopdcg tou Safeloader®

« Tlpv TV EPPUTEUCN, TIPETTEL VO ENEYXETAL TO HOVTENO Kal N SIaBAaCTIKY
10XUG Tou evEo@aKoU He BAon TIG TANPOPOPIES TTOU avaypagpovTal oTn
ouokevacia.

EmmA£ov, mpénet va ehéyxetal n Sidpketa {wiig Tou evEopakol Kat Tou
evBétn pe BAon TIC MANPOPOPIES TTOU avaypAPovTal 0T CUCKELAGIAL.
O ev80@aKOG Kat 0 eVOETNG Sev EMTPEMETAL VA XPNOIHOTOIOOVTAL HETA
TV mapéhevon ¢ nuepopnviag AfEne.

Mpwv ™ Xprion, MPEMEL AKOpA VA ENEYXETAL I AKEPAIOTNTA TWV ATTOCTEL-
PWHEVWY CUCKEVACIWV TOU vE0QaKoU Kal Tou evBém. H katdotaon
amooteipwong Stac@atiletat povo 6tav n KuPéhn eivat GOk,

H KUPEAn Tou TEPIEKTN QUTOHATNG POPTWONG Kat TOU eVOETN Tipémel va
avoiyovTal AUET TIPIV Tr PO, aQaipwvTag tn pepPpavn Tyvek®. O me-
PIEKTNG AUTOHATNG YOPTWONG KL O EVOETNG TIPETEL VA apaipouvTal ulid
QTMOOTEIPWHEVES CUVORKEC.

Mpoooyr: Ot EEWTEPIKEC EMPAVELEG TNG KUPEANC SV €ival AMTOOTEIPWHEVEC.
MnV TO XPNOIUOTIOIEITE TO TIPOIGY, av N MPOCTATIA TNG ATOCTEIPWONG
TOU TIEPIEKTN AUTOHATNG POPTWONG EXEL UTTOOTEL {npia i ev StamoTwOe(
AMWAELQ VYPOU OTOV TIEPIEKTN.

O evBo@aKog MpEMeL TPV amod T xprion va Beppaivetat oe Beppokpacia
petady 18 °C (aiBouoa xepoupyeiou) Kat 36 °C (ecwtepikr) Beppokpa- oia
Tou 0PBaApOU), TPOKEIpEVOU va anmo@euxDei o kivéuvog BAABNG Tou evéo-
@AKoV KATA TNV EPPUTEVON.

Mpocoyxn: O evdopakog Sev emtpénetal va apudatwdei! Ot uSpdhot
AKPUAIKO[ evSo@aKoi EMTPEMETAl va SlaBpExovTal HOVO HE IOOTOVIKO
aAatovyo SiéAupa.

Epguteuon

« H 8iapetpog TG kayouloppnéng Ba mpénel va givat mepimou 0,5 mm pi-
KPOTEPN AMd TNV OMTIKY SIAHETPO TOU EVEOPAKOU.

Mpokepévou va S100@aNoTEl N (A EUPUTEVON TOU EVEOPAKOU, TIPE-
TIEL 0 TTPOGBI0G BANAHOG KAl TO TIEPIPAKIO Va TANPWVOVTAL EMAPKWE HE
1€EWE0ENACTIKO UNIKO.

Katd tv epguteuon, mpémet va Sivetal mpoooxr| 0Tov owoTo mpdadio/
omigBlo mMpooavatoMopé Tou evdogakou: Ta amtikd oTolxeia TUmou
BnAidg C agatpouvtal and To ONTIKO PEPOG ApIOTEPOOTPOPA (MPdabia
oun, BN ek. 2a). O evéogakdg pmopei va meplotpagei Se€iooTpoPa,
onwg ouvnBiletal aToug Pakolg omicBiou Baldpou. Ot evéogakoi pe
OXESIAOUO ATTIKWV CTOIXEIWV QMOKOTHG, £XOUV TO GWOTO TTPOCAVATOAL-
OUO, 6TAV Ol GNUAVOELS EVTOG TWV anTIKWY Bnpwv epgavifovat avtiotol-
xa Se€1d emdvw kat aplotepd katw (BA. k. 2b).

Mpémet va tpouvtat ot 0dnyieg xpriong tou evOetn ACCUJECT™ kat va
Staopailetat n Katapyv KATAAANAOTNTA TOU EVOETN aVaQOPIKA HE TV
S1aOAaCTIKN 10XV TOU EKACTOTE EVEOQAKOU KAl CUVETIWG N Suvatdtnta
EPPUTEUOTC TOU 1j va avalntouvTal GXETIKEG TANPOPOPIES O TOV Ka-
TOOKEVAOTH.

To amocTEIPWHEVO TIPOCWTTIKO Xelpoupyeiou agatpei To Safeloader® amd
TOV TIAPOKE{UEVO TIEPIEKTN CUOKEVATIAG (EIK. 3).

Ma va a@ap€ocete TN PEUBPAVN GQPAYIONG TOU TIEPIEKTN QUTOHATNG
POPTWONG, KPATAOTE TNV and To MPoegéxov yA\waaidio kat tpaprfte
(k. 4).

Avoi&te M\fpw¢ To Puaiyyto Tou evBétn ACCUJECT™ (k. 5).

Kpatrjote tov evOétn ACCUJECT™ pe To £va xépt amd Tn XeipohaBry kat
EICAYAYETE TOV OTOV TIEPIEKTN AUTOHATNG POPTWONG HE TETOLO TPOTIO,
WOTE Ta VO TTEPUYIA TOU QUOLYYIOU Va KATaAdPouv Tig U0 eEWTEPIKEG
B£0elC (1K, 6).

Méote mpo¢ Ta Katw tov evBétn ACCUJECT™ oTov TEPIEKTN QUTOHATNG
POPTWONG KAl KPATAOTE TOV O€ QUTHY TN BEon, VW EMIAEOV TIEPIOTPE-
@eTE TOV EVOETN SEEIO0TPOPA £WG TNV AVACTOMN (EIK. 7).

Tpapn&te tov evBétn ACCUJECT™ amd Tov MEPIEKTN AUTOHATNG QOP-
Twong. Eva amd Ta mTepuyta Tou Quotyyiou eEEpXETal amod Tov TEPIEKTN
QUTOPATNG POPTWONG amd Tn pecaia B¢on (eik. 8a 1y 8b).

ENéyEte 6T1 0 evSo@aKog £xel popTwdei owotd. O evdopakog Ba mpé-
TIEL va ival TomoBetnpévog otn péon tou Baldpou eoOpTwong, HETAsy
Tou epPOAOU GINIKOVNG Kal TNG Oripayyas Tou @uatyyiou (eik. 9a i 9b).
H oxetikr) Béon Twv MTEPLYiWV TOL PUOLYYiou UETAEY Toug Sev mpémel
va petaBinBei.

K\eiote 1o @uaoiyyto Tou evOetn ACCUJECT™ kat mapdAnha méote ehagpd
pe T AaBida ato omtiko medio Tou pakou. Etot eacpalilete 6Tt 0 Pakdg
Ba SIMAOCEL TPOG TN CWOTH KATELOLVGT. MOAIG KAEISWOEL O UNXAVICHOC
,Click-Lock” (eik. 10a 1} 10b), 0 @aKAg eival OPTWHEVOG e AGPANELA Kat
£T01HOC Yia TV €vBeon. O @akog Ba mpémet va tomoBetnBei pe éyxuon
dUeca PETA TNV ElOAYWYR OTN Oripayya Tou.*

Mélovtag to éuPolo Tou evBETN pe TNV KEQAN GIAIKOVNG, O EVEOPAKAG
wOEiTal 0TV KWVIKA KOPUPK| TOU QUAtyYiou.

Inpavtiké: Tpargte Ty Keahr Tou evBETN Aiya XIAloGTA TTPOG Ta TTiow
Kal KATOTIY TIEGTE Kall TTAALTIPOG Ta EUMPOG. To Bripa autd Stac@ahilet ot
0 evéo@akdg apmaletal MAvToTe CWoTa.*

H kopu@n Tou @uatyyiou eil0ayeTal 6TOV 0QBANUO PECW TOWNG Kat wOEi-
Tat péow NG ip1dag oTo eyyug Xeihog NG kOPNG.*

Miéate 10 €uBONO He TV KEPAA GINKOVNG APy TIPOG TA EPTTPOG, TIPOKEL-
HéVou va TTPOWBCETE TOV PAKO.*

EvOéate Tov @akd apyd 6To mepIPAKIo Kal TpafrETe Tov evBéT and Tov
0PBaAuo.*

Ynodeieig

O TEPIEKTNG QUTOPATNG POPTWONG Eival CUPPATOG HOVO HE Tov evBétn
ACCUJECT™ (1.8, 2.0, 2.2) pe kitpivo Siwotrpa ¢ Medicel AE. Otav xpn-
olpo- moleital 1IEWS0ENAOTIKO UNIKG OTn olUpayya TOou QUOLyyiou f/Kat
oTov 6d- ANapo poOpTwong, UTIAPXEL O KivEuvog, O TiEpIMTWon uEPBOAIKA
HeyaAng moodTnTag 1EwS0eAa0TIKOU LNKOU 0TV TiepLoxr) Tou Baldpou
POPTWONG, 0 EVEOPAKOG VA SUTAWOEL, KATA TO KAEICIHO TOU QUOLyyiou Tou
&vBé, oTn AdBog katevBuvan, pe amotéAeopa va pnv givat méov Suvatr
n €€060¢ TOL EVE0PAKOU aTTO TO PUYXOG HE TN OWOTH TTAEUPA.

EQv eppaviotouv SUGKONEG KATA TV EUPUTEVON, TIPETTEL AUTH VA SIOKOTTTE-
Tl KAl va XPNOIUOTIOE Tal éva VEO TIPOTOV.

Enmaveneepyaoia

H emaveneepyacia Tou euQUTELHATOC amayopeveTal avotnpd. MNa mapd-
Selypa, TUXOV AANOIWOELG TOU UMKOU HITOPOUV Va £X0UV COBAPEG CUVETTELEG
£wg Kat Tov Bavarto.

Amnomoinon gvbuvwv

O kataokevaoTng Sev euBuvetal ouTe yia Tn pébodo eppUTELONG TTOU
£QappOTETal amod TOV XEIPOUPYO 1) TNV XEIPOUPYIKI| TEXVIKK TTOU EQapHOlel
oUTe yla TV emhoyn evéopakou pe Baon Tov acBevr 1 TV KATAoTACT) TOU.

*Z0pQWVa e TIC 08nyie¢ Xpronc ACCUJECT™ GAAJTP_rev06/31.07.2017.
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Navod k pouziti Safeloader®

2dilny samozavadéci systém

Tento navod k pouziti je platny pro Safeloader® v kombinaci
s témito injektory firmy Medicel AG:

MODEL C. LP (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Popis produktu Safeloader®

Safeloader®, 2dilny systém typu autoloading, (viz obr. 1) predstavuje
kombinaci injektoru ACCUJECT™ s integrovanou kartridzi (vyrobce: firma
Medicel AG) a pouzdra typu autoloading s pfedem vlozenou akrylatovou
nitroo¢ni ¢ockou (zkracené: NOC).

Maninul duk Cafaload.
S

P €SP
Pted implantaci zkontrolujte model a optickou mohutnost NOC podle
udajd na obalu.
Déle je tfeba také zkontrolovat dobu pouzitelnosti NOC a injektoru podle
udajl na obalu. Po uplynuti data pouzitelnosti jiz nesméji byt ¢ocka ani
injektor pouzivany.
Pred pouzitim je navic nutné zkontrolovat, zda nejsou porusené steril-
ni obaly NOC a injektoru. Sterilita je zaru¢ena pouze pfi neposkozeném
blistru.
Otevfete blistr autoloading kontejneru a injektoru stazenim folie Tyvek®
bezprostfedné pied pouzitim. Autoloading kontejner a injektor je nutno
vyjmout ve sterilnim prostredi.
Upozornéni: Vnéjsi plochy blistru nejsou sterilni.
Nepouzivejte, pokud je sterilni ochrana autoloading kontejneru posko-
zend, resp. pokud jste zjistili ibytek kapaliny v nadobé.
Pred pouzitim NOC je tfeba ji zahf4t na teplotu v rozmezi 18 °C (operacni sal)
a 36 °C (nitroo¢ni teplota), ¢imz je zabranéno nebezpeci poskozeni NOC
pii implantaci.
Upozornéni: NOC nesmi vyschnout! Hydrofilni akryldtové NOC smi byt
navlh¢ovany pouze izotonickym roztokem chloridu sodného.

Implantace

Pramér kapsulorhexe by mél byt cca 0 0,5 mm men3i nez opticky pri-
mér NOC.

Aby byla zajisténa Setrnd implantace NOC, musi byt predni komora oka
a kapsularni vak dostate¢né vyplnény viskoelastickym materidlem.

Pii implantaci je tfeba dbat na spravnou anteriorni/posteriorni orientaci
NOC: Haptické ¢asti typu C se od optiky vzdaluji proti sméru hodinovych
ru¢icek (anteriorni nahled, viz obr. 2a). NOC Ize, jak je u zadn&komorovych
Eotek obvyklé, otocit ve sméru hodinovych rucicek. U NOC s designem
haptiky cut-out je orientace spravna, kdyz jsou znacky v haptickém okné
vzdy vpravo nahofe a vlevo dole (viz obr, 2b).

Je tieba fidit se ndvodem k poutziti injektoru ACCUJECT™ a je nutné infor-
movat se o celkové vhodnosti injektoru se zfetelem na optickou mohutnost
dané NOC, a tim zajistit moznost jeji implantace, resp. se ujistit u vyrobce.
Sterilni opera¢ni persondl vyjme Safeloader z podaného obalového
pouzdra (obr. 3).

Pecetici folii autoloading kontejneru uchopte za preénivajici chlopery
a stdhnéte ji (obr. 4).

Dosiroka oteviete kartridz injektoru ACCUJECT™ (obr. 5).

Uchopte injektor ACCUJECT™ jednou rukou za rukojet a zasurite ho do
autoloading kontejneru tak, aby se kidélka kartridZze dostala do obou
vnéjsich poloh (obr. 6).

Zatlac¢te injektor ACCUJECT™ v autoloading kontejneru smérem dolt
adrzte ho v této poloze a zaroven jim otocte ve sméru hodinovych ruci¢ek
az na doraz (obr. 7).

Vytahnéte injektor ACCUJECT™ z autoloading kontejneru. Jedno kfidélko
kartuse se pfi tom vysune z autoloading kontejneru sttedovym otvorem
(obr. 8a nebo 8b).

Zkontrolujte, zda doslo ke spravnému viozeni NOC. NOC by méla byt umis-
téna ve stfedu zavadéci komory mezi silikonovou koncovkou a za¢atkem
tunelu kartridze (obr. 9a nebo 9b). Neménte pfitom vzdjemnou polohu
kidélek kartridze.

Zaviete kartridz injektoru ACCUJECT™ a zaroven lehce tlacte pinzetou
na optiku ¢ocky. Bude tak zajisténo, Ze se ¢ocka slozi spravnym smérem.
Jakmile zapadne mechanismus ,Click-Lock” (obr. 10a nebo 10b), je tato
¢otka bezpeiné zavedend a pripravend k injektazi. Cotka by méla byt
injektovana bezprostfedné po zavedeni do tunelu kartridze*.

Stla¢enim pistu injektoru se silikonovou koncovkou se NOC posune do
koénické spicky kartridze.

Diile; Hlavu injektoru je tfeba o nékolik milimetrd stéhnout zpét
a poté ji opét posunout dopfedu. Tento krok zajisti, Ze je NOC vzdy spravné
uchopena.*

Zavedte 3picku kartridze incizi do oka a posurite ji pfes duhovku na proxi-
malni okraj zornice.*

Pomalu stlacujte pist se silikonovou koncovkou, ¢imz posunete ¢ocku
vpied.*

Pomalu injikujte ¢o¢ku do kapsuldriho vaku a vytahnéte injektor z oka.*

Upozornéni

Autoloading kontejner je kompatibilni pouze s injektorem ACCUJECT™
(1.8,2.0, 2.2) se Zlutou pistni tyckou firmy Medicel AG.

Pfi pouziti viskoelastického materidlu v tunelu kartridze a/nebo v zavadéci
komore existuje nebezpedi, ze se NOC pii pouziti piilis velkého mnozstvi
viskoelastického materialu v oblasti zavadéci komory béhem zavirani kart-
ridze injektoru slozi $patnym smérem, a ze proto nebude mozné dosahnout
vytlaceni NOC z usti injektoru se spravnym nasmérovanim.

Pokud dojde v priibéhu implantace k obtizim, je tfeba implantaci pferusit
a pouzit novy produkt.

Uprava za ti¢elem dal$iho pouziti
Upravovani implantatu za tucelem jeho dalsiho pouziti je pfisné zakazano.
Zmény na materiadlu mohou vést k tézkym nasledkim a dokonce i ke smrti.

Vylouéeni odpovédnosti
Vyrobce neru¢i ani za implantacni ¢i operacni metodu osoby provadéjici
implantaci ani za vybér NOC s ohledem na pacienta ¢i jeho stav.

*Podle navodu k pouziti ACCUJET™ GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Instrukcja uzycia Safeloader®
2-sktadnikowy system do automatycznej aplikacji
Niniejsza instrukcja uzycia obowiazuje dla sy
w potaczeniu z nastepujacymi iniektorami firmy Medicel AG:

Safaload.

MODEL Nr LP (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Opis Safeloader®

Zestaw, sktadajacy sie z iniektora ACCUJECT™ ze zintegrowanym kartridzem
(producent: firma Medicel AG) oraz pojemnikiem tadujacym ze wstepnie
zatadowang akrylowa soczewka wewnatrzgatkowa (w skrocie: I0L) tworzy
2-sktadnikowy system do automatycznej aplikacji Safeloader® (patrzrys. 1).

Aplikacja systemu Safeloader®

« Przed wszczepieniem implantu nalezy sprawdzi¢ model i wartos¢ mocy
tamiacej soczewki IOL z danymi na opakowaniu.

Ponadto nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu termin przydatnosci IOL
oraz iniektora. Nie wolno stosowac IOL i iniektora po uptywie terminu
przydatnosci do uzycia.

Przed uzyciem nalezy rowniez potwierdzi¢ nienaruszony stan sterylnych
opakowarn IOL i iniektora. Gwarancjg sterylnosci jest jedynie nienaruszony
blister.

Blister pojemnika fadujacego i iniektora otworzy¢ poprzez zdjecie folii
Tyvek® bezposrednio przed uzyciem. Pojemnik tadujacy oraz iniektor
nalezy wyjmowac w sterylnych warunkach.

Uwaga: Zewnetrzna powierzchni blistra nie jest sterylna.

Uzycie jest zabronione, jezeli sterylna ochrona pojemnika fadujgcego jest
uszkodzona lub stwierdzono ubytek ptynu w pojemniku na soczewke.
Przed implantacjg soczewka musi mie¢ temperature w zakresie od 18 °C
(sala operacyjna) do 36 °C (temperatura wnetrza oka), aby w trakcie
zabiegu unikng¢ warunkéw mogacych doprowadzi¢ do uszkodzenia
soczewki.

Uwaga: Nie wolno doprowadzi¢ do wysuszenia IOL! Hydrofilne soczewki
akrylowe mozna nawadnia¢ jedynie w izotonicznym roztworze soli fizjo-
logicznej.

Implantacja
Srednica kapsuloreksji powinna by¢ ok. 0,5 mm mniejsza od $rednicy
czesdci optycznej soczewki wewnatrzgatkowej.

Aby zapewni¢ bezpieczeristwo wszczepienia soczewki, nalezy wypetnié¢
odpowiednia iloscig wiskoelastyku przednig komore oka i torebke
soczewki.

Podczas implantacji zwraca¢ uwage na prawidfowe utozenie implantu -
powierzchnia przednia i tylna IOL. Ramiona haptenéw w ksztaicie litery
C odchodza od optyki w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara (widok z przodu, patrz rys. 2a). IOL mozna rotowac¢ zgodnie
z ruchem wskazowek zegara, tak jak standardowo w przypadku
soczewek tylnokomorowych. W przypadku haptenéw o ksztatcie
odwréconego C prawidtowe ufozenie ma miejsce, gdy wewnatrz okna
haptena znajdujace sie tam oznaczenia pojawiaja sie w prawo ku gorze
oraz w lewo ku dotowi (patrz rys. 2b).

Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzycia iniektoréw ACCUJECT™ oraz
upewnic sie, ze wybrany iniektor jest odpowiedni do implantacji danej
soczewki w odniesieniu do jej mocy, w tym celu najlepiej skonsultowac
sie z producentem.

Sterylny personel na sali operacyjnej powinien wyja¢ system Safeloader
z podanego opakowania (rys. 3).

Chwyci¢ folie zabezpieczajaca pojemnika fadujacego za wystajaca
nakfadke i zdjac (rys. 4).

Otworzyc¢ szeroko kartridz iniektora ACCUJECT™ (rys. 5).

Chwyci¢ iniektor ACCUJECT™ jedna reka i w taki sposob wprowadzi¢ do
pojemnika tadujacego, aby skrzydetka kartridza zajety obie zewnetrzne
pozycje (rys. 6).

Iniektor ACCUJECT™ nalezy docisng¢ w dot w pojemniku tadujagcym
i w tej pozycji przytrzymacd, obracajac dodatkowo iniektor w prawo az
do oporu (rys. 7).

« Wyja¢ iniektor ACCUJECT™ z pojemnika fadujacego. Jedno skrzydetko
kartridza opuszcza przy tym pojemnik tadujacy, bedac w srodkowym
potozeniu (rys. 8a lub 8b).

Sprawdzi¢ przy tym prawidtowe zatadowanie IOL. Soczewka powinna
by¢ umieszczona posrodku komory tadujacej miedzy silikonowym
tlokiem a wejsciem tunelu kartridza (rys. 9a lub 9b). Nie mozna przy tym
zmieniac potozenia skrzydetek kartridza wzgledem siebie.

Zamkna¢ kartridz iniektora ACCUJECT™ i jednocze$nie wykonywac delikatny
nacisk peseta na optyke soczewki. Takie postepowanie zapewnia utozenie
soczewki w odpowiednim kierunku. Zamkniecie mechanizmu,, Click-Lock”
(rys. 10a lub 10b) oznacza bezpieczne zatadowanie soczewki i gotowos¢
do implantacji. Aplikacja soczewki powinna odby¢ sie bezposrednio po
wprowadzeniu do tunelu kartridza.*

Przesuwac soczewke w strone stozkowej koricowki kartridza poprzez
naciskanie silikonowego ttoka iniektora.

Wazne: Gtéwke iniektora nalezy przesuna¢ kilka milimetrow do tytu,
a nastepnie ponownie przesunac¢ do przodu. Ten krok zapewnia zawsze
prawidfowe utozenie soczewki IOL.*

Koricowka kartridza wprowadzana jest przez cigcie do oka i wsuwana
nad teczéwke do blizszej krawedzi zrenicy.*

Naciska¢ powoli ttok, przesuwajac soczewke w przod.*

Soczewke nalezy powoli wprowadzi¢ w torebke soczewki, a nastepnie
wyjac iniektor z oka.*

Wskazéwka

Pojemnik fadujacy jest kompatybilny wylacznie z iniektorami
ACCUJECT™ (1.8, 2.0, 2.2) z z6ttym ttokiem przesuwnym firmy Medicel AG.
W przypadku zastosowania materiatu wiskoelastycznego w tunelu
kartridza i/lub komorze zatadowczej wystepuje niebezpieczenstwo,
iz przy zbyt duzej ilosci wiskoelastyku w obszarze komory I0L ztozy sie
w niewtasciwym kierunku podczas zamykania kartridza iniektora, a tym
samym nie bedzie mozliwe wypuszczenie soczewki do oka w prawidtowym
utozeniu. W przypadku wystapienia trudnosci w trakcie implantacji, nalezy
przerwac implantacje i zastosowac nowy produkt.

Ponowne uzycie
Ponowne uzycie implantu jest surowo zabronione. Przyktadowo zmiany
w obrebie materiatu moglyby prowadzi¢ do powaznych konsekwencji,
a nawet do $mierci.

Wykluczenie odpowiedzialnosci

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za metode wszczepienia
zastosowang przez jednostke dokonujaca implantacji lub zastosowang
technike operacji ani za dopasowanie IOL do pacjenta i jego stanu.

*Zgodnie z instrukcja uzycia ACCUJECT™ GAAJ1P_rew.06/31.07.2017 1.
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Instructiuni de folosire pentru Safeloader® m
Sistem de autoincdrcare cu 2 componente

Aceste instructiuni sunt valabile pentru Safel impreuna
cu urmatoarele injectoare produse de firma Medicel AG:

d

MODEL Nr. LP (firma Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Descrierea Safeloader®

Combinatia formata din injectorul ACCUJECT™ cu cartus integrat (producator:
firma Medicel AG) si recipientul de autoincarcare cu cristalin intraocular din
acril (prescurtat: 10L) preincarcat constituie sistemul de autoincarcare cu
2 componente Safeloader® (vezi Fig. 1).

Manipularea Safeloader®

inainte de implantare, verificati modelul IOL si puterea de refractie a IOL
inscrise pe ambalaj.

De asemenea, verificati termenul de valabilitate al IOL si cel al injecto-
rului, inscrise pe ambalaj. IOL si injectorul nu trebuie utilizate dupa data
de expirare.

De asemenea, inainte de utilizare verificati integritatea ambalajului steril
al IOL si al injectorului. Caracterul steril este garantat numai in cazul in
care blisterul nu este deteriorat.

Blisterul recipientului de autoincarcare si cel al injectorului trebuie des-
chise prin desprinderea foliei Tyvek® cu putin timp inainte de utilizare.
Recipientul de autoincarcare si injectorul trebuie scoase din ambalaj in
mediu steril.

Atentie: Suprafetele exterioare ale blisterului nu sunt sterile.

A nu se utiliza in cazul in care protectia sterila a recipientului de autoin-
carcare este compromisa sau se constata pierderea de lichid din recipi-
ent.

inainte de utilizare, IOL trebuie inclzit pana la o temperaturd intre 18 °C
(sala de operatie) si 36 °C (temperatura intraoculara), pentru a reduce ris-
cul de deteriorare a IOL la implantare.

Atentie: IOL nu trebuie ldsat sa se usuce! |OL-urile hidrofile din acril pot fi
umezite numai cu ser fiziologic izotonic.

Implantare

« Diametrul capsulorhexisului trebuie sa fie cu cca. 0,5 mm mai mic decat
diametrul optic al IOL.

Pentru a asigura implantarea in siguranta a IOL, camera anterioara si sa-
cul capsular trebuie umplute cu material viscoelastic suficient.

in timpul implantrii, trebuie s& aveti in vedere orientarea anterioard/
posterioara corecta a I0L: Hapticele in bucla de tip C se indeparteaza
de partea optica in sensul invers acelor de ceasornic (vedere anterioara,
vezi Fig. 2a). IOL poate fi rotit in sensul acelor de ceasornic, cum este
specific cristalinelor de camera posterioara. IOL-urile cu design haptic
cut-out sunt orientate corect atunci cdnd marcajele din interiorul
ferestrei haptice sunt dispuse in partea dreapta superioar, respectiv in
partea stanga inferioara (vezi Fig. 2b).

Respectati instructiunile de utilizare ale ACCUJECT™ si verificati compati-
bilitatea injectorului cu puterea de refractie a IOL respectiv, pentru a asi-
gura implantabilitatea; alternativ, adresati-va producatorului.

Personalul sélii de operatie extrage in conditii sterile Safeloader din am-
balajul furnizat (Fig. 3).

Apucati folia protectoare a recipientului de autoincarcare de partea pro-
eminenta si trageti (Fig. 4).

Deschideti complet cartusul injectorului ACCUJECT™ (Fig. 5).

Tineti injectorul ACCUJECT™ de méner cu o singura mana si introduceti-l
in recipientul de autoincarcare astfel incat aripioarele cartusului sa intre
in cele doua orificii exterioare (Fig. 6).

Apasati injectorul ACCUJECT™in recipientul de autoincarcare si tineti-lin
aceastd pozitie in timp ce rotiti in continuare injectorul in sensul acelor
de ceasornic, pana ce se opreste (Fig. 7).

[

Trageti injectorul ACCUJECT™ aflat in aceastd pozitie din recipientul de
autoincarcare. Una din aripioarele cartusului iese astfel din recipientul de
autoincarcare din orificiul din mijloc (Fig. 8a, respectiv 8b).

Verificati daca IOL a fost incarcat corect. IOL trebuie sa fie pozitionat in
mijlocul recipientului de incércare, intre garnitura din silicon si inceputul
tunelului cartusului (Fig. 9a, respectiv 9b). Nu modificati pozitia aripioa-
relor cartusului una fata de alta.

Cartusul injectorului ACCUJECT™ trebuie inchis, exercitand concomitent
cu penseta o usoara presiune asupra partii optice a lentilei. in acest mod
este asigurata plierea lentilei in directia corecta. Imediat dupa blocarea
mecanismului ,Click-Lock” (Fig. 10a, respectiv 10b), aceasta lentila este
incarcata in siguranta si pregatita pentru injectare. Lentila trebuie injectata
imediat dupad introducerea in tunelul cartusului.*

I0L este incarcat in varful conic al cartusului prin impingerea prealabila
a pistonului injectorului cu garnitura din silicon.

Important: Retrageti capul injectorului cu cativa milimetri, apoi impin-
geti-l din nou inainte. Astfel va asigurati ca IOL este pregatit corect.*
Introduceti varful cartusului prin incizie in globul ocular, deasupra irisu-
lui, la marginea proximala a pupilei.*

Apasati lent inainte pistonul cu garnitura din silicon, pentru a impinge
cristalinul.*

Injectati lent cristalinul in sacul capsular si retrageti injectorul din globul
ocular*

Indicatie

Recipientul de autoincércare trebuie utilizat numai impreuna cu injectorul
ACCUJECT™ (1.8, 2.0, 2.2) compatibil cu tija de piston galbena produsa de
firma Medicel AG. La utilizarea materialului viscoelastic in tunelul cartusului
si/sau in recipientul de incércare exista riscul ca atunci cand recipientul de
incércare este umplut cu o cantitate prea mare de material viscoelastic,
lainchiderea cartusului injector, IOL sé se stranga in directia gresita, ceea ce
face ca eliberarea corectd a IOL prin capul injectorului s& nu mai fie posibila.
in cazul in care apar dificultati in timpul implantarii, intrerupeti procesul de
implantare si utilizati un produs nou.

Reprocesare
Reprocesarea materialului implantat este strict interzisa. Modificarile materi-
alului pot duce la consecinte grave, chiar deces.

Declaratie de exonerare de raspundere

Producatorul nu este responsabil de alegerea metodei de implantare sau
a tehnicii chirurgicale aplicate de catre medicul care realizeaza implantul si
nici de alegerea IOL in functie de pacient sau de afectiunea acestuia.

*Conform Instructiunilor de utilizare ACCUJECT™ GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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PykoBopcTBO no npumeHeHuto Safeloader® m
ﬂByXKOMI‘IOHEHTHaﬂ cncTema aBTo3arpyskun

Hacrosuwee pyKkoBoACTBO Mo N AeiicTBN

Ana npopykta Safeloader® npu pa6orte co cnegyrowymn
WHXeKTopamu nponseoacTBa KomnaHun Medicel AG:

Mogenb Kart. N (Medicel AG)

ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Onucanne Safeloader®

[iByxKommnoHeHTHaA cucTema Safeloader® coctont s nkxektopa ACCUJECT™
CO BCTPOEHHbIM KapTpuaxem (npoussopcTea pupmbl Medicel AG) n koHTen-
Hepa aBTo3arpy3Ku C peABapUTENbHO 3arPyKeHHO aKPUIOBOK NHTPAOKY-
NApHOIA NMH30M (cokpalyeHHo MOJ), npeacTaBnAaeT coboii ABYXKOMMOHEHT-
Hylo cucTemy aBTo3arpy3ku Safeloader® (cm. Puc. 1).

PykoBopfcTBO no skcnnyatayum Safeloader®

« MNepea nmnnaxTaumein HeOGXOAMMO NPOBEPUTL MOAENb U pedpaKkum-
OHHylo cuny MOJ], oCHOBbIBaACh Ha WHGOPMaLWN, pa3MelieHHON Ha
ynakoBke.

lMpoBepnTb yKa3aHHbIN Ha ynakoBke CPoK roaHocTy NOJT u nHxekTopa.
He ncnonb3sosartb VOJT 1 MHXeKTOP MO UCTeUEHWUI CPOKa FOfHOCTU.
lMepen ncnonb3oBaHremM HEOGXOAMMO MPOBEPUTH LIEIOCTHOCTb CTEPUTb-
HbIX ynakoBok VOJT n nkxekTopa. O6A3aTeNbHbIM yC0BNEM COXPaHEHUA
CTePUIbHOCTY ABNIAETCA LIeNOCTHOCTL 6nctepa.

BAncTepbl KOHTENHEPOB aBTO3arPy3Kil 1 UHXEKTOPa BCKPbITb Hermocpes-
CTBEHHO Nepef NpUMeHeHeM, CHAB nieHKy Tyvek®. KoHTelHepaBTo3a-
TPY3KN 11 UHXXEKTOP CfleflyeT 13BNeKaTb 13 yNaKkoBKM TONbKO B CTEPWTb-
HbIXYCOBNAX.

BHumaHvie! HapyHas NOBEPXHOCTb 6iINCTEPOB He ABIACTCA CTEPUIbHON.
He ncnonb3oBaTb KOHTelHEp aBTO3arpysku Mpu NOBPEXAEHU CTe-
PUNbHOI YNAKOBKM WA MPY HaNNUYMM NPU3HAKOB YTEUKM XKIUAKOCTY 13
YNaKoBKN.

HenocpeacTtBeHHo nepep ncnonbosaHnem Temnepatypa WUOJT fomkHa
6biTb OT 18 °C (TemnepaTypa Bo3jyxa B onepalLMoHHoi) go 36 °C (temne-
paTypa BHYTpeHHell cpefibl rnasa) Bo usbexxaHue nospexperunsa WNOJ
B NpoLiecce nMnnaHTaLmm.

Brumanvie! NOJ1 ponkHa NOCTOAHHO OCTaBaTbCA BRaHo! Mapopunb-
Hble IOJT MOXHO CMaumBaTb TO/bKO N30TOHUYECKM PaCcTBOPOM Xopuaa
HaTpuA.

WmnnanTayma

« [lnametp Kancynopekcuca AosmkeH 6biTb Ha 0,5 MM MEHbLLE ONTUYECKOTO
Avametpa VOJ.

Mepea vMnnaHTauMeil 3anoNHUTL NepeaHio Kamepy U KancysbHylo
CYMKY BWCKO3M1aCTU4YHbIM PacTBOPOM ANA NAaBHOro u 6e3onacHoro
seegeHua NOJ.

B npouecce nmnnaHTaumm HeO6XOAMMO KOHTPONMPOBATb NPaBUIbHOE
nepeaHee/ 3agHee pacnonoxerve MOJ: C-obpasHas rantuka gOmKHa
6bITb HaMpaBseHa OT ONTUYECKO YacTy NPOTIB YacOBOM CTpenku (BUA
cnepeau, Puc. 2a). Kak u apyrue 3agHekamepHble nut3bl, VOJT moxHo
roBopaunBath no Yacosoii ctpenke. VIOJ1 ¢ npAMOYronbHON ranTukoi
UMEeIT NPaBuibHYI0 OPUEHTaLUNIo, eC/I OTMETKM BHYTPU rantuyeckoro
OKHa NoABNAITCA B MPaBOM BEPXHEM 1 IEBOM HXKHeM yrnax (Puc. 2b).
Heobxoanmo cobniopatb TpeGoBaHUA NHCTPYKLWN MO UCMOMb30BaHNI0
nrxxekTopa ACCUJECT™ v npoBepATb ero NpUrogHoCTb AN1A NCMoNb3oBa-
HUA MPUMEHMUTENBHO K pedpakumoHHoit cune NOJT. B ciyyae Heobxoam-
MOCTV 06paTUTECH K MPOU3BOAUTENIO.

MoAroToBNEHHbIN K OnepaLvy XVpypruyeckuil nepcoHan B CTepuibHoi
ogexae BbiHMMaeT cuctemy Safeloader® u3 ynakosku (Puc. 3).

CHATb MNEeHKY C KOHTeliHepa aBTO3arpy3Ki, NOTAHYB 3a BbICTyNaloOWWi
Kpait (Puc. 4).

MonHOCTBIO OTKPbITL KapTpUAX nHxxektopa ACCUJECT™ (Puc. 5).

OpHoit pykoit B3aTb uHxekTop ACCUJECT™ 3a pykoATKy v BBEAUTE ne-
NecTkn KapTpuaxKa B 1Ba BHELHNX OTBEPCTIA KOHTelHepa aBTo3arpys-
Ku (Puc. 6).

Haxatb Ha uHxekTop ACCUJECT™ 1, yep»nBas B 3TOM NOSOKEHUM, NO-
BEPHYTb €ro No YacoBou CTpenke Ao ynopa (Puc. 7).

« BbiHyTb nHxektop ACCUJECT™ U3 KoHTeiiHepa aBTo3arpy3ku. OauH 13
NenecTKOB KapTpuaXKa BbIXOAUT U3 KOHTeiHepa aBTO3arpysku uyepes
cpepHwii cnot (Puc. 8a v 8b).

Heobxoanmo y6eaunTbes, uto MOJT 3arpyxeHa koppekTHo. OJT fomkHa
pacnonaraTbCs B LIGHTPE 3arpy304HOi Kamepbl KapTpuaXa Mexay ne-
nectkamui (Puc. 9a u 9b). lMonoxeHvie NeNecTkoB KapTpMAXa No oTHoLLe-
HUIO APYT K APYTY NPW 3TOM JOSI)KHO OCTaBaTbCA HEM3MEHHbIM.

3aKpbITb KapTpuax uHxektopa ACCUJECT™, ogHOBPEMEHHO NpuXmnmas
onTuyeckyto yactb OJT ¢ nomoLLbio NUHLEeTa. ITO rapaHTUpYyeT, 4To on-
Tuyeckas yactb MOJ1 crubaetcs B npaBuibHOM HanpasneHuu. Lenyok
3anupatolero mexaHusma (Puc. 10a u 10b) osHauaert, uto NOJ1 ycTaHoB-
fieHa KOPPEKTHO 1 roToBa K umnnaHTaumu. OJT Heo6X0AMMO MMNAHTK-
poBaTb cpasy nocsie ycTaHOBKMW B KapTPUAX.*

HaxaTb nnyHxep uHxekTopa Ana nepemeuierna MOJT B KOHNYECKNIA Ha-
KOHEYHVK KapTpuaxa.

BaxHo! MoTAHYTb NAYHXep WHXEeKTopa Has3aj Ha HEeCKONIbKO Munaume-
TPOB, a 3aTeM CHOBa NPOJBMHYTbL Briepes. ITOT war obecneynsaer npa-
BUNbHbIIA 3aum NOJ1.*

BBeaynTe HaKOHEUHVIK KapTpuAXKa B rna3 Yepes onepaLyoHHbIi paspes
1 NPOAIBMHBTE €ro Yepes pagy»KHyt 060/104KY K MPOKCUMabHOMY Kpato
3payka.*

MeaneHHO HaXuMaTb Ha nyHxep, 4Tobbl NpoaBKHYTL UOJT.*

MegnerHo BeecTu MOJ1 B KancynbHyto CyMKY, a 3aTeM U3BNeUb UHXEKTOP
u3 rnasa.*

Mpumeuanue

KoHTelHep aBTO3arpy3kn COBMeCTUM TONbKO € nH)ekTopom ACCUJECT™
(1.8, 2.0, 2.2) € ¥enTbiM NAYHXEPOM Npon3BoACTBa KomnaHuy Medicel AG.
Mpwn pa6oTe C BUCKONACTUUHBIMA PACTBOPaMU B 3arPy304HON Kamepe
KapTpuaXa CyLIeCTByeT OMacHOCTb, YTO NPU U36bITKE BUCKONACTUYHOO
pacTBopa npw 3aKkpbITUK KapTpuaka npomsonget cvmelleHve VOJ B He-
NPaBUIbHOM HaNPaBEHNK, YTO C/eNAET HEBO3MOXKHO MPaBUMbHYIO OpY-
eHTaumio MOJT npu Bbixoae u3 oteepcTus. Ecnn Bo Bpema umnnaHTaumm
BO3HUKAKOT KaKue-n11bo TPYAHOCTY, HEOBXOANMO NPepBaTh MMAAHTALMIO
1 NCNOMb30BaTH HOBbIN MPOAYKT.

MoBTopHOe UcnonbsoBaHne

TMoBTOPHOE MCMONb30BaHNe UMMIaHTaTa 3anpeweHo. smeHeHuns B mate-
pwane MMNNaHTaTa MOryT NOB/EYb 3a COBOI TAXKENbIE NOCNEACTBIS, BNIOTH
[0 CMepTV NauyeHTa.

Orp OTBETCT! ™

['Ipomaopunrenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a Bblﬁop MeTo/a nmnnaHTaymm,
3a TeXHMKW onepaunn, a Takxe 3a I'IpaBVIﬂbelﬁ Bbl60p WNOJ B cooTBeTCTBUM
C 0cOBeHHOCTAMU nayueHTa uin ¢ COCTOAHNEM ero 310pOoBbA.

*B COOTBETCTBIM C PYKOBOACTBOM No NpuMeHeHuio ACCUJECT™ GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Safeloader® {EFiIRIEH

2K ENEHRS
A(ERIRIBHERTH Medicel AG
LA 3B E(EFRY Safeloader®

BS LP 5 (Medicel AG)
ACCUJECT™ 1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

¥J Safeloader® ffHIA

TFHEIFSEMN—IRIC ACCUJECT™ #EE 88 ( #i&ERS : Medicel AG)

TREREBREA TR (&R 0L ) MEESSBHERWR T
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- IR ACCUJECT™ HETRRAVEFIRBASE | FRIBIEN A TRIANE
FEREETROERY  BRATIRMINRSE  MEVEEE
EHIER

- TEFARELERSafeloader NBAEAIEAARHENE (WE3) .

c MEEDNEHEBTBRLNTEHSBERNREES | FHEEHT
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B ACCUJECT™ HEERRAOIT B SRR DFTF (WA S5 ) .
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= LP-No. (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530
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Huéng dan st dung Safeloader® -
B6 Ong Tiém Tu Bong

Huéng dan st dung nay ap dung cho Safeloader®

va cac 6ng tiém sau day cta cong ty Fa. Medicel AG:

LOAI S8 LP (Medicel AG)

ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

M ta Safeloader®

Mot bo dung cu bao gém mét 6ng tiém ACCUJECT™ véi mot buong trir 1ap
sén (Nha san xudt: Fa. Medicel AG) va Lo Chtia Ty Dong chuia sén mét kinh
ndinhan (I0OL), tao thanh mot BO Ong Tiém TuDong Safeloader® (xem anh 1).

S dung Safeloader®
- Trudc khi cay, kiém tra lai cac thong tin trén bao bi vé loai kinh ngi nhan 0L
va do khuc xa clia IOL.
Ngoai ra cing phai kiém tra trén bao bi vé han st dung ctia IOL va 6ng tiém.
I0L va éng tiém hét han st dung la khong dugc phép dung.
Trudc khi dung, phai bdo ddm la bao boc chéng nhiém trung cla IOL va
8ng tiém con nguyén ven. Chikhi cdc bao phéng con nguyén ven thi méi
bao dam la khéng bi nhiém trung.
Ngay trudc khi dung, méi théo bd cac bao phéng ctia Lo Chita Tu Bong
va 6ng tiém bang cach kéo xé bd 16p mang Tyvek® boc bén ngoai. Moi
trucng xung quanh phal vo trung khi ldy Lo Chifa Ty Dong va 6ng tiém ra.
Chd y: Bé mat bén ngoai clia cc bao phéng la chua tiét trung.
Khéng dung sdn phdm nay, néu bao phéng chéng nhiém trung clia Lo
Chita Tu Bong bi hong hodc phat hién chat 16ng chay ra tirlo chia.
I0L phai dugc lam dm & pham vi nhiét d6 gitia 18 °C (phong mé) va 36 °C
iét d6 mét) dé khong bi hong ldc tién hanh cdy.

y: Khéng dugc phép dé IOL bi mat nudc! Chi dugc phép lam uét cac
I0L ua nudc béng dung dich muéi déng truong.

Cay

- Vétrach nén ngén hon d6 0,5 mm so véi dudng kinh quang ctia IOL.
+ Dé& 6 thé dé dang tién hanh cdy I0L, khoang trudc va tudi nang phai dugc
lam ddy v6i moét chat nhon dan hoi.

Luc cdy phai luu y ddt ding hudng trudc/sau clia I0L: Cai quai C hudng
ngugc chiéu kim déng hé (mét trudc, xem anh 2a). C6 thé xoay IOL theo
chiéu kim déng hé, giéng nhu cac kinh néi nhan khoang sau. Cach thic
dinh ding huéng cla cac 0L vdi thiét ké cut-out: cac danh ddu nam &bén
phai bén trén va cdc danh d&u ndm & bén dudi bén trai (xem anh 2b).
Phai luu y cac hudng dén st dung clia 6ng tiém ACCUJECT™ va dam bao la
8ng tiém phu hop véi do khuc xa ctia IOL. Trong trudng hop khéng ré rang,
hay lién hé nha san xuat dé dugc tu van.

Nhan vién phong mé, phai trdi qua thi tuc tiét tring trudc, 1ay Safeloader
ra tif lo da chifa sén kinh néi nhan (anh 3).

Cam ché 16 ctia I6p mang niém phong bén ngoai clia Lo Chia Tu Bong
(Abb. 4) va kéo xé bo mang nay.

M@ hoan toan céi buéng ctia 6ng tiém ACCUJECT™ (anh 5).

Cam 18y 6ng tiém ACCUJECT™ va cdm hai canh ctia buéng 6ng tiém vao
hai 16 bén ngoai ctia Lo Chita Ty Dong (anh 6).

Pay 6ng tiém ACCUJECT™ trong Lo Chifa Tu Dong xudng va gil & vi tri nay
va déng thai xoay 8ng tiém theo chiéu kim déng hé dén vi tri chét (anh 7).
Kéo 6ng tiém ACCUJECT™ ra khdi Lo Chira Tu Dong. Mt canh ctia budng
8ng tiém sé dugc kéo ra khoi Lo Chita Tu Ddng théng qua 16 chinh gitta
(anh 8a va 8b).

Kiém tra lai dé ddm bao la IOL ndm dung vi tri. IOL phai ndm & gidia
buong, & gitta dau an silicon va ché bt dau cta ong tiém (anh 9a va 9b).
Vi tri ctia cc canh budng khong dugc phép thay déi.

Péng budng ctia 6ng tiém ACCUJECT™ lai va déng thai dung mot cay nhip
dé an nhe 1én I0L. Nhu thé sé bao dam la IOL gap ding hudng. Ngay khi
lot vao dung vi tri chét “Click-Lock” (dnh 10a va 10b), thi IOL da dugc nap
dung vi tri va c6 thé dung dé tiém. Phai lap tic tiém, ngay sau khi hut IOL
vao buéng 6ng tiém.*

An vao ddu an silicon dé day pit-téng 6ng tiém vé phia trudc, va IOL bi
day chay vao mai buéng éng tiém.

Quan trong: Kéo lui dau 8ng tiém vé phia sau mot vai mili mét va sau do
&n vé phia trudc. Diéu nay sé dam bao la hat dung vi tri trén 10L.*

Pua mii 6ng tiém qua vét rach vao mat va ddy né qua méng méc dén
canh géan dong ti*

+ An vao ddu an silicon dé day pit-tong cham cham vé phia trudc va qua
d6 déy IOL vé phia trudc.*

Tiém I0L cham cham vao tui nang va kéo éng tiém ra khoi mét.*

Nhdc nhé

Lo Chita Ty Bang chi phu hgp dé duing véi 6ng tiém ACCUJECT™ (1.8, 2.0,2.2)
Vi pit-tdng mau vang clia cong ty Medicel AG.

Chat nhan dan héi trong buéng 6ng tiém cé thé lam cho IOL bi gép sai
huéng khi déng budng éng tiém lai, va do dé khong thé ddy IOL ra khai
mai 8ng tiém theo dung hudng du dinh.

Néu gap kho khan ldc tién hanh cdy, phai lap tdc ding cdy va thay bang
mot san phdm mdi.

St dung lai

Tuyét d6i cdm strdung lai IOL. Chét lugng c6 thé bi thay d6i va dan dén hau
qua nghiém trong dén nguy co mat mang séng.

Loai bé trach nhiém

Nhé san xust khong lanh trach nhiém phép ly cho phuang phap cdy hodc
ky thuat phau thuat ctia cac bac sy cdy hodc viéc chon loai IOL cho bénh
nhan hodc tinh trang ctia bénh nhan.

*Theo hudng dan st dung ACCUJECT™ GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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Petunjuk Penggunaan untuk Safeloader® m
Sistem Autoloading 2 Komponen

Petunjuk penggunaan ini berlaku untuk Safeloader® saat
digunakan dengan injektor dari Medicel AG berikut:

MODEL No. LP. (Medicel AG)
ACCUJECT™1.8-1P LP604540
ACCUJECT™2.0-1P LP604510
ACCUJECT™2.2-1P LP604530

Deskripsi Safeloader®

Sistim Safeloader dengan 2 komponen Autoloading terdiri dari injektor
ACCUJECT™ dengan cartridge yang sudah menyatu didalam (produsen:
Medicel AG) dan wadah autoloading dengan lensa intraokular akrilik yang
telah terpasang (lihat gambar 1).

Cara Penggunaan Safeloader®

« Sebelum implantasi, cek dan pastikan model IOL dan diopter power IOL
pada informasi yang tercantum di kemasan sudah sesuai dengan yang
dibutuhkan.

Selain itu, periksa masa kadaluarsa IOL dan injektor pada informasi di
kemasan. I0L dan injektor tidak boleh digunakan setelah melewati
tanggal masa kadaluarsa.

Sebelum penggunaan, periksa apakah kemasan steril IOL dan injektor
masih utuh. Kesterilan hanya dijamin jika bagian blister tidak rusak.
Blister pada wadah autoloading dan injektor dibuka dengan melepaskan
foil Tyvek® terlebih dahulu segera sebelum digunakan. Wadah autoloading
dan injektor harus dikeluarkan dalam kondisi steril.

Perhatian: Permukaan luar blister tidak steril.

Jangan gunakan produk jika pelindung steril wadah autoloading rusak
atau terlihat adanya kebocoran cairan pada wadah.

Sebelum digunakan, hangatkan I0L pada suhu dengan kisaran antara
18°C (ruang operasi) dan 36°C (suhu dalam mata) untuk mencegah
kerusakan |IOL saat implantasi.

Perhatian: Jangan mengeringkan 10L! IOL akrilik hidrofil hanya boleh
dibasahi dengan larutan garam isotonik.

Implantasi

- Diameter kapsuloreksis harus sekitar 0,5 mm lebih kecil dari diameter
optik IOL.

Untuk menjamin implantasi IOL yang baik, bilik depan dan kantong
kapsul harus diisi dengan viskoelastik yang mencukupi.

Saat implantasi, perhatikan orientasi anterior / posterior chamber yang
benar: Haptik bentuk huruf C menunjuk dari optik berlawanan dengan
arah jarum jam (tampilan depan, lihat gambar 2a). IOL dapat diputar
searah jarum jam sampai pada posisi axis yang tepat Pada IOL dengan
desain haptik cut-out, arah yang benar terletak, jika penanda yang
berada di kanan atas dan penanda lainnya di kiri bawah (lihat gambar 2b).
Petunjuk penggunaan injektor ACCUJECT™ dan kesesuaian penggunaan
dengan yang terkait dengan power diopter IOL harus diikuti dengan
baik, dan sebaiknya berkonsultasi dengan manufaktur bila tidak yakin.
Staf tim bedah dalam kondisi steril mengambil Safeloader dari wadah
kemasan (gambar 3).

Segel foil pada wadah autoloading ditarik dan dilepaskan pada bagian
label yang menonjol (gambar 4).

Cartridge injektor ACCUJECT™ dibuka lebar (gambar 5).

Injektor ACCUJECT™ dipegang dengan satu tangan dan sayap cartridge
dimasukkan ke dua slot luar pada wadah autoloading (gambar 6).
Injektor ACCUJECT™ ditekan ke bawah dan ditahan dalam posisi ini,
sambil injektor diputar searah jarum jam (gambar 7).

Keluarkan Injektor ACCUJECT™ dari wadah autoloading. Satu bagian
sayap cartridge terlepas dari wadah autoloading melalui bukaan tengah
(gambar 8a atau 8b).

Pastikan dan periksa apakah IOL terpasang dengan benar. IOL harus
berada di bagian tengah loading chamber antara plunger silikon dan
bagian depan jalur cartridge (gambar 9a atau 9b). Posisi sayap cartridge
tidak boleh diubah satu sama lain.

Tutup cartridge Injektor ACCUJECT™ dan secara bersamaan tekan
perlahan bagian optik lensa dengan menggunaan forcep. Hal ini untuk
memastikan bahwa lensa terlipat ke arah yang benar. Segera setelah
mekanisme “Click-Lock” terkunci (gambar 10a atau 10b), berarti lensa
sudah terpasang aman dan siap untuk injeksi. Lensa harus diinjeksikan
segera setelah dimasukkan ke jalur cartridge.*

Tekan plunger injektor dan plunger silikon ke arah depan dan dorong
I0L ke arah ujung kartrij.

Penting: Tarik kembali plunger beberapa milimeter kemudian dorong
arah depan kembali. Langkah ini memastikan bahwa IOL selalu terpasang
dengan benar.*

Masukkan ujung cartridge melewati incision dan dan dorong iris ke arah
dekat ujung pupil.*

Tekan plunger dengan plunger silikon perlahan ke arah depan untuk
mendorong lensa.*

Injeksikan lensa perlahan ke kantong kapsul dan tarik injektor keluar
dari mata.*

Catatan

Wadah autoloading hanya kompatibel dengan injektor ACCUJECT™ (1.8, 2.0,
2.2) dengan plunger berwarna kuning dari Medicel AG.

Jika pemberian jumlah viskoelastik di loading chamber terlalu banyak maka
akan beresiko IOL terlipat ke arah yang salah ketika cartridge tertutup.
Kemudian IOL bisa keluar dari arah yang salah.

Jika mengalami kesulitan saat implantasi, segera hentikan dan gunakan
produk yang baru.

Pemrosesan ulang
Dilarang untuk melakukan pemrosesan ulang implan. Perubahan bahan
dapat menyebabkan komplikasi serius dan berakibat fatal.

Pengecualian tanggung jawab

Produsen tidak bertanggung jawab atas metode implantasi atau tehnik
operasi yang digunakan oleh dokter saat operasi atau saat pemilihan IOL
terkait dengan pasien atau kondisinya.

* Sesuai dengan Petunjuk Penggunaan ACCUJECT™ GAAJ1P_rev06/31.07.2017.
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