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Navod k pouziti systému SAFELOADER®

Dvoudilny samozavadéci systém

DiileZité: plati pouze ve spojeni s navodem k poutiti akrylatovych nitroocnich cocek vyrabénych
spolecnosti HumanOptics Holding AG.

Tento névod k pouZiti se vztahuje na dvoudilny samozavadéci systém SAFELOADER®

v kombinaci s nize ymi injektory i Medicel AG. Tyto

injektory jsou vyrabény vyhradné pro spolecnost HumanOptics Holding AG a jsou
opatfeny Zlutym pistem.

SYSTEM INJEKTORU / KAZETA 10L C-Loop k'oF’ °”‘i)(';?“ ikw
Medicel AG, Svjcarsko (koncicina -aA/-aAY) Obr. 2a {bontid r;)ah—'am« @
Acculect™ 1.8-1P LP 604540 Rev. C -
Acculect™ 2.0-1P LP 604510 Rev. C Rev.B
Acculect™2.2-1P LP 604530 Rev. C -
Popis systému SAFELOADER®
Dvoudilny samozavadéci systém SAFELOADER® sestéva z injektoru 4

Acculect™ se Zlutym pistem a integrovanou kazetou (vyrobce:
Medicel AG) a nadoby pro automatické zavadéni, kterd jiz obsahuje
akrylatovou nitrooni cocku (I0L) (Obr. 1).

Pouziti systému SAFELOADER®

« Pred implantaci na obalu cocky zkontrolujte spravny model cocky >
aoptickou mohutnost.

« Zkontrolujte také datum expirace cocky a injektoru. Po uplynuti
uvedeného data expirace cocku ani injektor nepouzivejte.

« Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost systému sterilnich bariér
na Cocce i injektoru. Sterilita I0L a injektoru je zarucena pouze tehdy,
kdyz je sterilni pouzdro neposkozené. .‘i

« Blistrové baleni samozavadéciho zasobniku a injektoru otevirejte
az bezprostiedné pred pouZitim tak, Ze odtrhnete folii Tyvek. -~ [
Samozavadéci zésobnik a injektor musi byt z obalu vyjmuty za W
sterilnich podminek. [
Upozornéni: vnéjsi blistrové baleni neni sterilni.

« NepoutZivejte produkt, pokud je poskozen systém sterilnich bariér
nebo pokud ze zasobniku unika tekutina.

« Pred pouzitim je tieba I0L zahfat na teplotu v rozmezi 18 °C (operaéni
sdl) a 36 °C (nitroocni teplota). Tim piredejdete poskozeni I0L béhem
implantace.

Upozoréni: I0L nesmi vyschnout! Hydrofilni akrylatové 0L zvihcujte
pouze izotonickym fyziologickym roztokem.

0br. 1: Soucdsti systému

Implantace SAFELOADER®:
l’_ 8 81 byt priblisng ... samozavddéci zdsobnik
« Priimér kapsulorexe by mél byt pfiblizné 0 0,5 mm mensi nez priimér (dole) injektor Acculect™
optiky OL. (nahu/ie)
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« Pfed implantaci napliite predni komoru a kapsularni vak dostatecnym mnozstvim viskoelastického

materilu, aby byla zajisténa hladka a bezpecna implantace I0L.

Béhem implantace zajistéte spravnou predozadni orientaci I0L: haptika C-loop sméfuje od optiky

proti sméru hodinovych rucicek (pohled zepiedu, Obr. 2a). I0L Ize otocit ve sméru hodinovych

rucicek do spravné osy, jak je tomu obvykle u cocek zadni komory. U IOL s haptikou Cut-Out je
spravna orientace zajisténa tehdy, kdyz se jedna znacka nachazi vpravo nahofe a druhd znacka
vlevo dole (Obr. 2b).

« Postupujte podle ndvodu k pouziti injektoru Acculect™ a zkontrolujte jeho vhodnost k poufiti

s ohledem na optickou mohutnost I0L. V ptipadé pochybnosti se obratte na vjrobce.

Sterilni clen operacniho tymu vyjme systém SAFELOADER® z podaného obalu (0br. 3).

« Uchopte tésnici folii na samozavadécim zasobniku za vystupek a stahnéte ji. (Obr. 4).

« Leela oteviete kazetu injektoru Acculect™ (Obr. 5).

Jednou rukou drzte tichop injektoru Accuect™ a zasuiite kfidélka kazety do dvou vnéjsich otvorii

samozavadéciho zésobniku (Obr. 6).

« Iatlacte injektor Acculect™ dold, drzte jej v této poloze a otocte injektorem ve sméru hodinovych
rucicek az na doraz (Obr. 7).

« Vytéhnéte injektor Acculect™ ven ze samozavédéciho zasobniku. Jedno kiidélko kazety se vysune
ze samozavadéciho zasobniku stfedovym otvorem (Obr. 8a a 8b).

« Zkontrolujte, zda byla 0L sprévné zavedena. I0L musi byt uprostied zavddéci komory mezi
silikonovym pistem a zacatkem tunelu kazety (Obr. 9a a 9b). V piipadé potieby vyrovnejte haptiky
sterilni pinzetou v blizkosti optiky a ujistéte se, Ze se nachdzi uvniti zavadéci komory. Vzéjemna
poloha kridélek kazety se nesmi ménit.

« Zaviete kazetu injektoru Acculect™ a soucasné vyvijejte mimy tlak na optiku cocky pomoci
klesticek. Tim je zajisténo, Ze se Cocka slozi spravnym smérem. Jakmile mechanismus ,click-lock”
zapadne, je ¢ocka bezpecné zavedena a pripravena k injekéni aplikaci (Obr. 10a a 10b). Cotka musi

« Stisknéte pist injektoru se silikonovym pistem dopiedu a zatlacte I0L do kuzelovitého hrotu kazety.
Dl ytahnéte pist o nékolik milimetrii zpét a poté jej opét zatlacte dopredu. Timto krokem
zajistite, ze 0L vzdy bude spravné uchopena.*

« Zasuite Spicku kazety do fezu a zatlacte ji pres duhovku k blizsimu okraji zornice.*

« Pomalu zatlacte silikonovy pist dopfedu, aby se cocka posunula dopfedu.*

« Pomalu injekéné aplikujte cocku do kapsularniho vaku a vyjméte injektor z oka.*

Poznamky

Samozavadéci zasobnik je kompatibilni pouze s injektorem Acculect™ (1.8, 2.0, 2.2) se zlutym
pistem od vyrobce Medicel AG.

Pii nadmérném mnozstvi viskoelastického materidlu v oblasti zavédéci komory existuje riziko,
Ze bude IOL pfi uzavieni kazety slozena nespravnym smérem. IOL by pak mohla opustit trysku
nesprévnou stranou.

Pokud béhem implantace nastanou potize, je nutné implantaci zastavit a pouzit novy produkt.
Nezasunujte kiidélka injektoru do stiedového otvoru zasobniku SAFELOADER®.

Nezasunujte injektor pod dhlem.

Pri zasunovani injektoru davejte pozor, abyste omylem nezatlacili na pist.

Nepriskfipnéte haptiky kidélky kazety.

Uprava za ti¢elem dalsiho pouiti

Upravovani implantatu za (celem jeho dalsiho poutiti je prisné zakazano. Napfiklad zmény
provedené na materidlu mohou zpiisobit vazné nésledky nebo smrt.

Vylouceni odpovédnosti

Vyrobce nerudi za metodu implantace zvolenou Iékafem provadéjicim implantadi, ani za techniku
operace, ani za vybeér 0L vzhledem k pacientovi i jeho stavu.
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*Podle navodu k pouZiti injektoru Acculect™.

Naskenujte QR kéd a podivejte se na nejnovéjsi revizi:

PRED POUZITIM SI PRECTETE CELY NAVOD K POUZITI

Dalsi informace najdete na webovyich strankach www.humanoptics.com. Pro

zobrazeni videa s ukdzkou pouZiti naskenujte QR kéd:
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