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SAFELOADER® Upute za upotrebu

Dvokomponentni sistem automatskog ucitavanja

Vazno: Vazi iskljucivo u vezi s Uputom za upotrebu akrilnih intraokularnih leca (I0L) koje proizvodi

HumanOptics Holding AG.

Ove Upute za upotrehu prlmjenjuju se na SAFELOADER® dvokomponentni sistem
punjenja u kombinaciji s i ima koje proizvodi Medicel AG navedenim

u nastavku. Injektori su p. i iskljucivo za Holding AG i

su Zutim klipom.

C-petljaintraokularne XL Opticintraokularne
SISTEM INJEKTORA / PATRONA lece (10L) lece (10L)

Medicel AG, Svicarska (kod zavrsavas-aA/-aAY)  (kod zavrsavas -aXA /-aXAY)

Slika 2a Slika 2b
Acculect™ 1.8-1P LP 604540 Revizija C -
Acculect™ 2.0-1P LP 604510 Revizija C Revizija B

Acculect™ 2.2-1P LP 604530 Revizija C -

Opis sistema SAFELOADER®

Dvokomponenni sistem za automatsko punjenje SAFELOADER® sastoji -

se od injektora ACCUJECT™ opremljen zutim klipom i integriranim

patronom (proizvodac: Medicel AG) te posude za automatsko punjenje

s prethodno popunjenom akrilnom intraokularnom lecom (I0L)

(Slika 1).

Upotreba sistema SAFELOADER® >

« Prije implantacije, provjerite pakovanje lece kako biste se uvjerili da

odgovara ispravnom modelu lece i odgovarajucoj dioptrijskoj snazi.

Provjerite takoder rok trajanja lece i injektora. Lece i injektor se ne

smiju koristiti nakon naznacenog roka trajanja.

Prije upotrebe provjerite integritet sterilnog barijernog sistema lece

i injektora. Intraokularna leca je sterilna samo ako je sterilna vrecica _‘i

neostecena.

Blister pakovanje posude za automatsko punjenje i injektora treba - [

otvoriti neposredno prije upotrebe povlacenjem Tyvek folije. Posuda W

za automatsko punjenje i injektor moraju se izvaditi iz pakovanja [

ussterilnim uslovima.

Painja; Spoljasnje blister pakovanje nije sterilno.

« Ne koristiti proizvod ako je sterilna barijera oStecena ili ako iz
posude curi tecnost.

« Prije upotrebe, intraokularmu lecu treba zagrijati na temperature
izmedu 18 °C sala) i 36 °C (i kul
kako bi se izbjegao rizik od njenog ostecenja tokom |mplantacue
Painja: Intraokularna leca ne smije dehidrirati! Hidrofilne akrilne  Slika 1: Komponente
intraokularne lece treba navlaziti iskljucivo u izotonicnom rastvoru  sistema SAFELOADER®:
fizioloske soli. posuda za automatsko

punjenje (dole),

Acculect™ injektor (gore)

Implantacija

« Precnik kapsuloreksisa treba biti priblizno 0,5 mm manji od optickog
precnika intraokularne lece.

« Prije implantacije potrebno je adekvatno ispuniti prednju ocnu komoru i kapsularmu vrecicu
viskoelasticnim materijalom kako bi se osigurala glatka i sigurna implantacija intraokularne lece.
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« Tokom implantacije osigurajte ispravnu orijentaciju i lece:
Haptike C-petlje su, gledano anteriorno, usmjerene od optickog dijela u smjeru suprotnom od
smijera kazaljke na satu (Slika 2a). Intraokulama leca se moze rotirati u smjeru kazaljke na satu
do Zeljene osi, kao sto je uobicajeni postupak kod leca za posteriornu o¢nu komoru. Intraokularne
lece s izrezanim (cut-out) dizajnom haptika ispravno su orijentirane kada se jedna oznaka pojavi
ugornjem desnom uglu, a druga u donjem lijevom uglu (Slika 2b).

« Pratite uputstva za upotrebu injektora Acculect™ i provjerite njegovu prikladnost za upotrebu
u skladu sa snagom intraokularne lece. U slucaju ned jte proizvodaca.

« Sterilni clan operacionog tima uklanja SAFELOADER® iz dostavljenog pakovanja (Slika 3).

« Uhvatite zastitnu foliju posude za automatsko punjenje na mjestu gdje je izvucen jezicak i pazljivo
je odlijepite (Slika 4).

« Potpuno otvorite patronu injektora Acculect™ (Slika 5).

« Driite drsku injektora Acculect™ jednom rukom i umetnite krilca patrone u dva vanjska utora

posude za automatsko punjenje (Slika 6).

Pritisnite injektor Acculect™ prema dole i zadrZite ga u tom poloZaju dok rotirate injektor u smjeru

kazaljke na satu do zaustavljanja (Slika 7).

« Izvucite Acculect™ injektor iz posude za automatsko punjenje. Jedno krilce patrone izlazi iz posude
kroz srednji otvor (Slike 8a i 8b).

« Provjerite da li je intraokularna leca pravilno popunjena u patroni. Intraokularna leca treba
da bude u sredini komore za popunjavanje, izmedu silikonskog klipa i pocetka tunela patrone
(Slike 9a i 9b). Ako je potrebno, poravnajte hapticke nastavke sterilnim pincetama blizu optickog
dijela i provjerite da li se nalaze unutar komore za punjenje. PoloZaj krilca patrone medusobno
se ne smije mijenjati.

« Zatvorite patronu Acculect™ injektora, istoviemeno primjenjujuci blagi pritisak na opticki dio leca
pomocu pmcete Ovo osigurava da se leca presavue u |spvavnom smjeru Lecaje sigumo popunjena
i spremna za injektiranje im se aktivira meh e Klikom (,,click-lock”) (Slike 10a
i10b). Lecu treba odmah injektirati nakon umetanja u tunel patrone.*

« Pritisnite klip injektora silikonskim klipom unaprijed i pogurajte inraokularnu lecu u konusni vrh
patrone.

Vazno: Povucite klip nekoliko milimetara unazad, a zatim ga ponovo gurnite naprijed. Ovaj korak
osigurava da je inraokularna leca uvijek pravilno zahvacena.*

« Umetnite vrh patrone kroz inciziju i provucite ga preko duZice do unutrasnje ivice zjenice.*

« Polako pritiscite klip silikonskim klipom kako biste pogurali lecu naprijed.*

« Polako injektirajte lecu u kapsularnu vrecicu i zatim izvucite injektor iz oka.*

Napomene

Posuda za punjenje je
Zutim klipom proizvodaca Medicel AG.
Postoji rizik da prekomjema kolicina viskoelasticnog materijala u podrucju komore za punjenje
uzrokuje ijanj leceu smjeru prilikom zatvaranja patrone. Leca bi
u tom slucaju mogla izaci iz mlaznice okrenuta naopako.

Ako tokom implantacije dode do poteskoca, implantacija se mora prekinuti i mora se koristiti novi
proizvod.

samo s Acculect™ injek (1.8,20,2.2) sa

Nemojte umetati krilca injektora u srednji otvor SAFELOADER® posude.

Nemojte umetati injektor pod uglom.

Nemojte slucajnim pokretom pritisnuti potisnu Sipku prilikom umetanja injektora.

Nemojte ustinuti hapticke nastavke krilcima patrone.

Ponovna obrada

Ponovna obrada implantata strogo je zabranjena jer, na primjer, promjene materijala mogu
uzrokovati ozbiljne komplikacije i one mogu biti smrtonosne.

Izjava o odricanju od odgovornosti

Proizvodac nije odgovoran za metodu implantacije ili operativnu tehniku koju koristi ljekar koji
izvodi postupak ili za odabir intraokularne lece u odnosu na pacijenta ili njegovo stanje.
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*U skladu s uputama za upotrebu injektora Acculect™.
Skenirajte QR kod da biste vidjeli najnoviju reviziju:

Posjetite www.humanoptics.com za vise informacija i skenirajte QR kod kako
biste pogledali video s uputama za primjenu:

Slika 2a/2b.

Slika 6.
Slika 9a. Slika 9b. Slika 10a. Slika 106.
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