LEER LAS INSTRUCIONES DE USO POR COMPLETO ANTES DEL USO
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Instrucciones de uso de SAFELOADER®

Sistema de carga atica de 2 comp t

Importante: vilido solamente junto con las instrucciones de uso de las lentes LIO acrilicas
fabricadas por HumanOptics Holding AG.

Estas instrucciones de uso hacen referencia al sistema de carga automatica de
2 componentes SAFELOADER® con los inyectores que se indican a continuacién fal
por Medicel AG. Los inyectores son de fabricacion exclusiva de HumanOptics Holding AG
e incluyen un émbolo amarillo.

SISTEMA DE A
INVECCIGN/CARTUCHO Lentes ITIO dg lazoen C Lentes LIO (’031 opt,(aXL
(terminan en -aA/-aAY) llus.2a  (terminan en -aXA/ -aXAY) llus. 2b
Medicel AG, Suiza
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 -
Descripcion de SAFELOADER®
El sistema de carga automatica de 2 componentes SAFELOADER® consta -

de un inyector ACCUJECT™ con un émbolo amarillo y un cartucho

integrado (fabricante: Medicel AG) y de un contenedor para carga

automatica con una lente intraocular acrilica precargada (LI0) (llus. 1).

Utilizacién de SAFELOADER®

« Antes de laimplantacion, revise el envase de la lente para comprobar >
que se trata del modelo correcto y revisar la potencia didptrica.

« Compruebe también las fechas de caducidad de la lente y el inyector.
La lente y el inyector no deben utilizarse después de las fechas de
caducidad indicadas.

« Antes de su uso, compruebe la integridad del sistema de barrera
estéril de la lente y del inyector. La LIO y el inyector solamente son _‘i
estériles si la bolsa estéril no estd dafiada.

« El envase blister del contenedor para autocarga y el inyector deben - l
abrirse justo antes del uso retirando la ldmina Tyvek. EI contenedor W
para autocarga y el inyector deben retirarse del envase en [
condiciones estériles.

Mencidn: el envase blister exterior no es estéril.

- No utilice el producto si el sistema de barrera estéril esta dafado o si
saleliquido del contenedor.

« La Ll0 debe calentarse antes de utilizarse hasta una temperatura de
entre 18 °C (quirdfano) y 36 °C (temperatura interna del ojo) para
evitar dafios a la LIO durante la implantacion.

Atencién: la LIO no debe secarse. Las LIO acrilicas hidrofilas deben  /lus. 1: Componentes del
humedecerse con solucion salina isotonica solamente. sistema de SAFELOADER®:
contenedor de autocarga

(parte inferior), Acculect™

(parte superior)

Implantacién

« El didmetro de la capsulorrexis deberia ser de aproximadamente
0,5 mm inferior al diametro Gptico de la LI0.

« Antes de la implantacion, llene la cdmara anterior y el saco capsular
adec con material viscoeldstico para garantizar una implantacion sequra y sin
complicaciones de la LIO.

« Durante la implantacién, compruebe la correcta orientacién anterior/posterior de la LIO: las
hapticas de lazo en C sefialan desde la dptica en sentido antihorario (vista anterior, llus. 2a).
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La LIO se puede girar en sentido horario respecto al eje adecuado, como es el caso habitual con
las lentes de cdmara posterior. Las LI0 con disefio hptico recortado estén bien orientadas cuando
aparece una marca en la parte superior derecha y la otra en la parte inferior izquierda (llus. 2b).

« Siga las instrucciones de uso del inyector Acculect™ y compruebe que sea apto para su uso
respecto a la potencia de la LI0. En caso de duda, consulte con el fabricante.

« El miembro del equipo de quiréfano estéril retira el SAFELOADER® del contenedor suministrado

(llus. 3).

Sujete la ldmina de sellado del contenedor para autocarga por donde sobresale la pestafia y estire

delalamina (llus. 4).

Abra por completo el cartucho del inyector Accuect™ (llus. 5).

Sujete el mango del inyector Acculect™ con una mano e introduzca las alas del cartucho en las dos

ranuras exteriores del contenedor para autocarga (Ilus. 6).

« Presione el inyector Acculect™ hacia abajo y sujételo en su posicion mientras lo gira en sentido
horario hasta el punto de parada (Ilus. 7).

« Estire del inyector Acculect™ para extraerlo del contenedor para autocarga. Una de las alas del
cartucho sale del contenedor para autocarga por la ranura central (Ilus. 8ay 8b).

« Compruebe que a LIO se haya cargado correctamente. La LIO deberia quedar en el centro de la
camara de carga, entre el émbolo de silicona y el inicio del tinel del cartucho (Ilus. 9a y 9b). Si
es necesario, alinee la héptica con las pinzas estériles proximas a la dptica y asegiirese de que
estén en el interior de la camara de carga. No debe modificarse la posicion de las alas del cartucho
entressf.

« Cierre el cartucho del inyector AccuJect™ mientras aplica una ligera presion con el férceps sobre la
optica de la lente. De esta manera se asegura de que la lente se pliegue en la direccion correcta.
La lente queda cargada correctamente y lista para la inyeccion en cuanto se activa el mecanismo
“dic de blogueo” (llus. 10a y 10b). La lente deberia inyectarse de inmediato tras la insercion en
el tiinel del cartucho.*

« Presione el émbolo del inyector con el émbolo de silicona hacia adelante y empuje la LIO hasta la
punta conica del cartucho.

Importante: retire el émbolo unos milimetros y luego vuelva a empujarlo hacia adelante. Este paso
garantiza que la LIO se sujete siempre correctamente.*

« Introduzca la punta del cartucho por la incision y deslicela sobre el iris hasta el borde proximal
de la pupila.*

« Presione lentamente el émbolo con el émbolo de silicona hacia adelante para hacer avanzar la
lente.*

« Inyecte la lente lentamente en el saco capsular y retire el inyector del ojo.*

Notas

El contenedor para autocarga solo es compatible con el inyector Acculect™ (1.8, 2.0, 2.2) con émbolo
amarillo fabricado por Medicel AG.

La presencia de una cantidad excesiva de material viscoelstico en la region de la cdmara de carga
constituye un riesgo de que la LIO se pliegue en la direccion erronea al cerrar el cartucho. En este
caso, la LI0 podria salir de la boquilla por el lado equivocado.

Si surgen dificultades durante la implantacion, es preciso detener el proceso y utilizar un producto
nuevo.

No introduzca las alas del inyector en la abertura central del contenedor SAFELOADER®.

No introduzca el inyector de forma inclinada.

No empuje accidentalmente la varilla de empuje cuando introduzca el inyector.

No pellizque las hapticas con las alas del cartucho.

Reprocesamiento

El reprocesamiento del implante esta estrictamente prohibido. Los cambios en el material, por
ejemplo, pueden tener consecuencias graves e incluso provocar la muerte.

Renuncia de responsabilidad

El fabricante no se responsabiliza ni del método de implantacion ni de la técnica quirirgica utilizada
por el cirujano que realiza la intervencidn, asi como tampoco de la seleccion de la LIO para el paciente
0su afectacion.
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*Segtin las instrucciones de uso del inyector Acculect™.
Escanee el cddigo QR para obtener la tltima revisién:
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Visite www.humanoptics.com para obtener més informacion y escanee el  FLE %
c6digo QR para ver un video sobre la aplicacin: ‘5';"
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