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SAFELOADER?® Instructiuni de utilizare

Sistem de incarcare automata format din 2 componente

Important: valabil numai impreund cu instructiunile de utilizare pentru LIO acrilice fabricate de
HumanOptics Holding AG.

Aceste instructiuni de utilizare se aplica sistemului de incarcare automata SAFELOADER®
w2 [l a cu injectoarele i maijos, fabricate de Medicel AG.

Injectoarele sunt fabricate exclusiv pentru HumanOptics Holding AG si sunt prevazute
cu un piston galben.
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Descrierea SAFELOADER®
Sistemul de incarcare automata SAFELOADER® cu 2 componente este -

format dintr-un injector Acculect™ cu piston galben si cartus integrat

(producator: Medicel AG) si un recipient de incarcare automata prevazut

cu o lentild intraoculata acrilica (LI0) preincarcatd) (Fig. 1).

Utilizarea SAFELOADER®

+ Inainte de implantare, verificati ambalajul lentilei pentru a v asigura >

ca modelul si puterea dioptrica sunt corecte.

Verificati, de asemenea, datele de expirare ale lentilei si injectorului.

Lentila si injectorul nu trebuie utilizate dupa datele de expirare

indicate.

- Tnainte de utilizare, verificatj integritatea sistemului de bariera sterild
ale lentilei i injectorului. LIO si injectorul sunt sterile numai daca .‘i
ambalajul steril nu prezinta deteriorari.

« Ambalajul blister al recipientului de incircare automata si al injecto- = l
rului trebuie deschis chiar inainte de utilizare, prin indepartarea foliei W
Tyvek. Recipientul de incarcare automata si injectorul trebuie scoase [
din ambalajul lor in conditii sterile.

Atentie: ambalajul blister exterior nu este steril.

« Nu utilizati produsul daca sistemul de bariera sterila este deteriorat
sau daca exista scurgeri de lichid din recipient.

- Tnainte de utilizare, LI0 trebuie inclzita la temperaturi cuprinse intre
18°C (temperatura din sala de operatie) si 36 °C (temperatura interna
aochiului) pentru a evita deteriorarea LIO in timpul implantarii.
Aentie: LI0 nu trebuie sa se deshidrateze! LIO acilice hidrofile ar  fig. 1: Componentele
trebui umezite doar in solutie salind izotona. sistemului SAFELOADER®:

recipient de incdrcare
Implantare o
: — . X . automatd (partea
. Dl.ametr.ul : . trebuie sa fie cu ap: 0,5 mm mai inferioard), Acculect™
mic decat diametrul optic al LIO. (partea superioard)

- Inainte de implantare, umpleti corespunzator camera anterioara si
sacul capsular cu material viscoelastic pentru a asigura o implantare
fara probleme siin siguranta a LI0.

« Intimpul implantérii, asigurati-va de orientarea corectd anterioard/posterioara a LI0: componente
haptice cu bucla C pornesc din zona opticd, intr-o directie in sens antiorar (vedere anterioard,
Fig. 2a). LIO poate fi rotita in sens orar pana la axa corespunzatoare, asa cum se procedeaza in
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mod obisnuit cu lentilele de camera posterioara. LIO cu design de haptica decupata sunt orientate
corect atundi cand un marcaj apare in partea dreapta sus, iar celalalt marcaj in partea stanga jos
(Fig. 2b)

« Respectati instructiunile de utilizare ale injectorului Acculect™ si verificati compatibilitatea
acestuia in functie de puterea LI0. Daca aveti indoieli, consultati producatorul.

« Membrul steril al echipei din sala de operatie scoate SAFELOADER® din recipientul de ambalare
furnizat (Fig. 3).

« Apucati folia de etansare a recipientului de incarcare automata din zona in care iese aripioara de

prindere si indepartati-o prin tragere (Fig. 4).

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

« Tineti piesa de mand a injectorului AccuJect™ cu 0 mand si introduceti aripioarele cartusului in cele

doua fante exterioare ale recipientului de incarcare automata (Fig. 6).

Apasati injectorul Acculect™ in jos si mentineti-| in aceasta pozitie in timp ce rotiti injectorul in

sens orar pana la opritor (Fig. 7).

« Scoateti injectorul Acculect™ din recipientul de incarcare automata. 0 aripioara a cartusului iese
din recipientul de incércare automata prin fanta din mijloc (Fig. 8a si 8b).

« Verificati daca LIO a fost incarcatd corect. LIO trebuie sa fie pozitionata in centrul camerei de
incarcare, intre pistonul din silicon si inceputul tunelului cartusului (Fig. 9a si 9b). Daca este
necesar, aliniati hapticele cu pense sterile, aproape de zona opticé, si asigurati-va ca acestea se afla
in interiorul camerei de incarcare. Pozitia aripioarelor cartusului una fata de cealalta nu trebuie
modificata.

« Inchideti cartusul injectorului Acculect™ aplicind in acelasi timp o usoard presiune asupra zonei

optice a lentilei cu ajutorul forcepsului. Acest lucru asigura plierea lentilei in directia corecta.

Lentila este incarcata in siguranta si pregatita pentru injectare imediat ce mecanismul ,click-

lock” s-a fixat (Fig. 10a si 10b). Lentila trebuie injectata imediat dupa introducerea in tunelul

cartusului.*

Apasati pistonul injectorului, impingand in fata pistonul din silicon si avansati LIO in varful conic

al artusului.

Important: trageti pistonul inapoi cativa milimetri si apoi impingeti-l din nou inainte. Acest pas

asigurd ca L10 este intotdeauna prinsd corect.*

« Introduceti varful cartusului prin incizie si avansati-| peste iris pand la marginea apropiata
apupilei.*

« Apasati incet pistonul, impingand inainte pistonul din silicon, pentru a avansa lentila.*

« Injectati lentila lent in sacul capsular si retrageti injectorul din ochi.*

Observatii

Recipientul de incarcare automata este compatibil numai cu injectorul Acculect™ (1.8, 2.0, 2.2) cu
piston galben produs de Medicel AG.

Exista riscul a o cantitate excesiva de material viscoelastic in zona camerei de incarcare sa determine
plierea incorectd a LI0 la inchiderea cartusului. LIO poate iesi din duza in pozitie inversa.

Dacé apar dificultati in timpul implantérii, procedura trebuie intrerupta si trebuie utilizat un nou
produs.

Nu introduceti aripioarele injectorului in deschiderea din mijloc a recipientului SAFELOADER®.

Nu introduceti injectorul inclinat.

Nu impingeti accidental tija de impingere la introducerea injectorului.

Nu prindeti componentele haptice intre aripioarele cartusului.

Reprocesare

Reprocesarea implantului este strict interzisa, intrucat modificarile materialului, de exemplu, pot
cauza complicatii grave si chiar deces.

Declinarea raspunderii

Producatorul nu este raspunzator pentru metoda de implantare sau pentru tehnica de operare
utilizate de medicul care efectueaza procedura si nici pentru selectarea LI in functie de pacient sau
de afectiunea acestuia.
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* Conform instructiunilor de utilizare ale injectorului AccuJect™.
Scanati codul QR pentru a vedea cea mai recenta revizie:

Va rugam sa vizitati www.humanoptics.com pentru mai multe informatii si s
scanati codul QR pentru a viziona un videoclip de prezentare:
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