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Instrukcja uzytkowania systemu SAFELOADER®
2-sktadnikowy system do automatycznej aplikagji

Wazne: obowiazuje tylko w pofaczeniu z instrukcja uzytkowania akrylowych soczewek I0L
wyprodukowanych pvzezﬁrmg HumanOptics Holding AG.

5 ckbadnik

Niniejsza i K i dotytzy g systemu do autnmatyanej
aplikagji SAFELOADER° 3 i ponizej ini

wanymi przez firme Medicel AG. Imektory zostaty wyprodukowane na zamomenle firmy
HumanOptics Holding AG i majq zdfty tloczek.

Soczewki IOL z haptykami  Soczewki I0L z bardzo duzq

SYSTEM INIEKTORA/ q X -
KARTRIDZ w ksztatcie petli C azescia optyczng
Medicel AG, Szwajcari (zakoriczenie nazwy: -aA/-aAY)  (zakoriczenie nazwy: -aXA/ -aXAY)
Sl 1y5.2a 1y5.2b
Acculect™ 1.8-1P LP 604540 wer. -
Acculect™ 2.0-1P LP 604510 wer. C wer. B
Acculect™ 2.2-1P LP 604530 wer. -

Opis systemu SAFELOADER®

SAFELOADER® to 2-skfadnikowy system automatycznego tadowania, -

ktory sktada sie z iniektora Acculect™ z zéttym tloczkiem i zinte-

growanym kartridzem (producent: Medicel AG) oraz automatycznie
tadowanego pojemnika z wstepnie zatadowang akrylowg soczewka

wewnatrzgatkowa (I0L, rys. 1).

Sposdb uzycia systemu SAFELOADER® >

« Przed implantaqja nalezy sprawdzic model soczewki oraz jej moc
famiaca na podstawie informacji na opakowaniu.

« Nalezy réwniez sprawdzi¢ termin waznosci soczewki oraz iniektora.
Nie wolno stosowac soczewki ani iniektora po uptywie wskazanego
terminu waznosci.

« Przed uzyciem sprawdzic, czy nie doszlo do naruszenia sterylnego _‘i
systemu barierowego soczewki oraz iniektora. Jatowos¢ soczewki
10L oraz iniektora jest gwarantowana tylko, jezeli nie doszto do . [
uszkodzenia sterylnego woreczka. W

« Opakowanie blistrowe automatycznie fadowanego pojemnika oraz [
iniektora nalezy otworzyc tuz przed uzyciem poprzez zerwanie folii
Tyvek. Automatycznie fadowany pojemnik oraz iniektor musza by¢
wyjmowane z opakowania w sterylnych warunkach.

Uwagal Zewnetrzne opakowanie blistrowe nie jest sterylne.

« Nie uzywac produktu, jesli sterylny system barierowy jest
uszkodzony lub ptyn wycieka z pojemnika.

« Przed zastosowaniem nalezy ogrzac soczewke I0L do temperatury
w zakresie miedzy 18°C (temperatura sali operacyjnej) a 36°C  Rys. 1: Elementy systemu
(temperatura wnetrza oka), aby unikna ryzyka uszkodzenia SAFELOADER®:
soczewki podczas implantacji. automatycznie fadowany
Uwaga! Soczewka IOL nie moze wyschnad! Hydrofilowe akrylowe  pojemnik (ddf); iniektor
soczewki nalezy zwilza¢ wylacznie izotonicznym roztworem soli  Acculect™ (gdra)
fizjologicznej.

Implantacja
« Srednica wykonanej kapsuloreksji powinna by¢ ok. 0,5 mm mniejsza niz srednica czesci optycznej
soczewki I0L.
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« Przed implantacj nalezy odpowiednio wypetnic komore przednig oraz torebke wiskoelastycznym
materiatem, aby zapewnic gtadkosc i bezpieczng implantacje soczewki I0L.

« Podczas implantacji nalezy zwréci¢ uwage na prawidtowq przednia/tylng orientacje soczewki
10L: haptyki w ksztatcie petli C powinni byc skierowane od czesci optycznej i obrdcone przeciwnie
do ruchu wskazéwek zegara (widok przedni, rys. 2a). Soczewka 0L moze by¢ obrécona zgodnie
2 ruchem owek zegara do odpowiedniej osi, jak w standardowym przypadku soczewek
tylnokomorowych. Modele soczewek z haptykami z wycieciami powinny by¢ utozone prawidtowo,
tj. jedno oznaczenie ma znajdowac w prawym rogu na gorze, a drugie — w lewym rogu na dole
(rys. 2b).

« Nalezy przestrzegac instrukgji uzytkowania iniektora Acculect™ i sprawdzi¢ jego zgodnos¢

wazgledem mocy soczewki IOL. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac sie z producentem.

Sterylny cztonek personelu sali operacyjnej wyjmuje system SAFELOADER® z okreslonego

pojemnika (rys. 3).

« Chwycic folie uszczelniajaca na automatycznie fadowanym pojemniku w miejscu odstawania
wypustki, a nastepnie ja zdja (rys. 4).

« Catkowicie otworzyc opakowanie kartridza iniektora Acculect™ (rys. 5).

« Przytrzymac uchwyt iniektora Acculect™ jedna reka, a nastepnie whozyc skizydetka kartridza do
dwach zewnetrznych szczelin automatycznie fadowanego pojemnika (rys. 6).

« Docisna¢ iniektor Acculect™ i przytrzymac go w tej pozygji, jednoczesnie obracajac iniektor
zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az sie zatrzyma (rys. 7).

« Odciagna¢ iniektor Acculect™ z automatycznie tadowanego pojemnika. Jedno skrzydetko
kartridza powinno wystawac z Srodkowej szczeliny automatycznie tadowanego pojemnika (rys. 8a
i8b).

« Sprawdzi¢, czy soczewka I0L zostata prawidtowo zatadowana. Soczewka I0L powinna znajdowac
sie na srodku komory tadowania, pomiedzy silikonowym tloczkiem a poczatkiem tunelu kartridza
(rys. 9ai 9b). W razie potrzeby wyrownac haptyki w poblizu czesci optycznej za pomoca sterylnych
kleszczykéw i upewnic sie, ze znajduja sie wewnatrz komory fadowania. Pozycja skrzydetek
kartridza wzgledem kazdej z nich nie moze ulec zmianie.

« Zamkna¢ kartridz iniektora Acculect™, jednoczesnie delikatnie Sciskajac czes¢ optyczna soczewki
za pomocg kleszczykow. Gwarantuje to, ze soczewka ztozy sie w prawidtowym kierunku. Soczewka
jest bezpiecznie zatadowana i gotowa do implantacji, gdy tylko mechanizm zatrzaskowy
(blokowanie na kliknigcie) sie whaczy (rys. 10a i 10b). Soczewke nalezy wszczepic niezwlocznie
po umieszczeniu w tunelu kartridza.*

« Nacisna¢ ttoczek iniektora silikonowym ttoczkiem i wepchnac soczewke I0L do stozkowej
koricéwki kartridza.

Wazne: odciagnac ttoczek o kilka milimetréw, a nastepnie ponownie popchnac. Ten etap zapewnia
poprawne uchwycenie soczewki [0L.*

« Wrozyc koricowke kartridza przez naciecie i popchna¢ nad teczowke do krawedzi Zrenicy.*

« Powoli popchnac ttoczek silikonowym thoczkiem, aby przesunac soczewke do przodu.*

« Powoli wszczepic soczewke do torebki, a nastepnie wycofac iniektor z gatki ocznej.*

Uwagi

Automatycznie fadowany pojemnik jest zgodny wytacznie z iniektorem Acculect™ (1.8, 2.0, 2.2)
276ttym thoczkiem wyprodukowanym przez firme Medicel AG.

Istnieje ryzyko, ze nadmiar materiatu wiskoelastycznego w obszarze komory tadowania mozna
spowodowac zwinigcie soczewki I0L w nieprawidtowym kierunku podczas zamykania kartridza.
W konsekwendji soczewka 0L moze potem wysunac si z dyszy zfq strona.

Jesli podczas implantacji wystapia problemy, nalezy j wstrzymac i uzy¢ nowego produktu.

Nie wprowadzac skrzydetek iniektora do Srodkowego otworu pojemnika SAFELOADER®.

Nie wprowadzac iniektora pod katem.

Uwazac, aby przypadkowo nie popchnac thoczka podczas wprowadzania iniektora.

Nie przycia¢ haptyk skrzydetkami kartridza.

Przygotowanie do ponownego uzycia

Ponowne przetwarzanie implantu jest surowo zabronione. Zmiany w obrebie materiatu, jako jedna
zkonsekwendji, mogtyby prowadzi¢ do powaznych powikian, a nawet do $mierci.
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Wylaczenie odpowiedzialnosc
Producent nie odpowiada za stosowana przez chirurga metode implantacji lub technike operacyjna,
ani za dobdr soczewki I0L dla danego pacjenta lub wzgledem jego stanu zdrowia.

*Zgodnie zinstrukja uzytkowania iniektora Acculect™.
Zeskanowac kod QR, aby wyswietlic najnowsza wersje:

Aby uzyskac wigcej informadji, nalezy odwiedzic strone
www.h ics.com lub zesk ¢kod QR w celu wyswietlenia filmu

ze sposobem aplikagji:
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