KULLANMADAN ONCE TUM KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN
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HumanOptics
SAFELOADER® Kullanim talimatlan

2 Bilegenli Otomatik Yiikleme Sistemi

Onemli: Yalnizca HumanOptics Holding AG tarafindan iiretilen Akrilik Gil'lerin kullanim
talimatlanyla baglantil olarak gecerlidir.

Bu kullanim talimatlan, asagida belirtilen ve Medicel AG tarafindan iiretilen
enjektorlere sahip SAFELOADER® 2 Bilesenli Otomatik Yiikleme Sistemi iin gegerlidir.
Enjektorler HumanOptics Holding AG icin dzel olarak iiretilmistir ve pistonlan san
renktedir.

ENJEKTOR SISTEMI/KARTUS C-Klvnw q!rleri XL Optik GII.'»Ieli
Medicel AG, Isvire (sonu -aA/-aAY ile biten (sonu -aXA/-aXAY ile biten
i modeller) Sekil 2a modeller) Sekil 2b
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 -
SAFELOADER®'in tanimi
SAFELOADER® 2 Bilegenli Otomatik Yiikleme Sistemi, sari renkte bir ~

pistona ve entegre bir kartusa (iiretici: Medicel AG) sahip bir Acculect™

enjektdrden ve Gnceden yiiklenmis bir akrilik goz ici lens (GIL) iceren bir

otomatik yiikleme kabindan olugur (Sekil 1).

SAFELOADER®'in kullanilmasi

+ Implantasyondan dnce dogru lens modeli ve diyoptrik giic icin lensin >
ambalajini kontrol edin.

« Aynica lensin ve enjektoriin son kullanma tarihlerini de kontrol edin.
Lens ve enjektor belirtilen son kullanma tarihleri gegtikten sonra
kullaniimamalidir.

« Kullanmadan dnce lensin ve enjektdriin steril bariyer sisteminin
biltiinliigiinii kontrol edin. GIL ve enjektdr yalnizca steril torbanin .‘i
hasarli olmamasi durumunda sterildir.

« Otomatik yiikleme kabinin ve enjektoriin blister ambalaji - l
kullanimdan hemen once, Tyvek folyosu cekilerek agilmalidir. W
Otomatik yiikleme kabi ve enjektdr, ambalajindan steril kosullar [
altinda gkanimaldir.

Uyari: Dis blister ambalaj steril degildir.

« Steril bariyer sistemi hasarliysa veya kaptan sivi siziyorsa iriinii
kullanmayin.

« Kullanm  6ncesinde GiL, implantasyon sirasinda Gil'in hasar
gormesini onlemek icin 18°C (ameliyathane) ile 36°C (gdziin ig
sicaklign) arasindaki bir sicakliga isitilmalidir.

Uyar: GiL susuz kalmamalidir! Hidrofilik akrilik GiL'ler yalniz steril ~ Sekil 1: SAFELOADER®

izotonik salin ¢ozeltisiyle 1slatiimalidir. sistem bilesenleri:
i tomatik yiikleme kabr
Implantasyon o

P N Y . e . (altta), Acculect™ (iistte)
« Kapsiloreksis capi GIL'in optik capindan yaklasik 0,5 mm daha kiiciik

olmalidir.
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« Diizgiin ve giivenli GIL implantasyonu icin, implantasyon dncesinde 6n kamarayi ve kapsiil cebini
yeterli miktarda viskoelastik malzeme ile doldurun.

« Implantasyon sirasinda, GiL'in &n/arka oryantasyonunun dogru olmasini saglaym: C-kivrimi
haptikleri optikten saat ydniiniin tersini gosterir (6nden gériiniim, Sekil 2a). GiL, posterior oda
lenslerinde oldugu gibi, uygun eksene gore saat yoniinde dondiriilebilir. Kesik haptik tasanmina
sahip olan GiL'ler, bir isaret sag iistte ve digeri sol altta gdsterildiginde dogru sekilde yonlendirilir
(ekil 2b).

« Acculect™ enjektoriin kullanim talimatlarina uyun ve GIL giiciine gore kullanima uygunlugunu

kontrol edin. Emin degilseniz iireticiye danisin.

Steril ameliyathane ekibi tiyesi SAFELOADER®j uzatilan ambalaj kabindan alir (Sekil 3).

« Otomatik yiikleme kabi iizerindeki folyoyu cikinti yaptigi yerden kavrayin ve cekerek cikarin
(ekil 4).

« Acculect™ enjektdriin kartusunu tamamen agin (Sekil 5).

« Acculect™ enjektriin el parcasini bir elinizde tutun ve kartus kanatlarini otomatik yiikleme
kabmin distaki iki yuvasina sokun (Sekil 6).

« Acculect™ enjektorii asagrya dogru bastirin ve enjektorii durana kadar saat yoniinde dondiiriirken

bu posizyonda tutun (Sekil 7).

AccuJect™ enjektorii gekerek otomatik yiikleme kabindan cikanin. Kartusun bir kanadi ortadaki

yuvadan otomatik yiikleme kabindan gikar (Sekil 8a ve 8b).

« GlL'nin dogru sekilde yiiklenmis oldugunu kontrol edin. GIL, yiikleme haznesinin merkezinde,
silikon piston ile kartus tiinelinin baslangici arasinda bulunmalidir (Sekil 9a ve 9b). Gerekirse,
haptikleri steril pense ile optige yakin sekilde hizalayn ve yiikleme haznesinin iginde

emin olun. Kartus gore pozisyonu idi

« Forseps ile lens optigine hafif bir basing uygularken Acculect™ enjektdriin kartusunu kapatin. Bu,
lensin dogru yonde katlanmasini saglar. "Klik sistemli kilitleme" mekanizmasi yerine oturdugunda
lens giivenli sekilde yiiklenmistir ve enjeksiyon icin hazirdir (Sekil 10a ve 10b). Lens, kartus
tiineline yerlestirildikten sonra hemen enjekte edilmelidir.*

« Silikon contali enjektdr pistonunu ileriye dogru bastirin ve GIL'yi kartusun konik ucunun igine itin.
Onemli: Pistonu birkag milimetre eriye cekin ve ardindan yeniden ileri itin. Bu adim, GiL'nin her
zaman dogru sekilde kavranmasini saglar.*

« Kartusun ucunu kesik icerisinde sokun ve iris iizerinden gézbebeginin yakin kenarina dogru itin.*

« Silikon contalt pistonu yavasca ileri dogru bastirarak lensi ileri itin.*

« Lensi yavasga kapsiil cebi icerisine enjekte edin ve enjektdrii gozden gekin.*

Notlar

Otomatik yiikleme kabi yalnizca Medicel AG tarafindan iretilen, san pistonlu Acculect™ enjektér
(1.8, 2.0, 2.2) ile uyumludur.

Yiikleme haznesi bdlgesinde asin miktarda visk ik malzeme b kartus

GIL'nin yanlis yone katlanmasina neden olmasi riski vardir. Bu durumda GiL noziilden yanlis yiiziiyle
cikabilir.

Implantasyon sirasinda zorluklar meydana gelirse, implantasyon durdurulmali ve yeni bir iiriin
kullaniimalidir.

Enjektoriin kanatlarini SAFELOADER® kabinin ortadaki agikligina sokmayn.

Enjektorii ail bir sekilde yerlestirmeyin.

Enjektorii yerlestirirken itme cubugunu kazayla itmeyin.

Kartus kanatlanyla haptikleri kistirmayn.

Tekrar isleme

Implantin- tekrar iglenmesi, drmegin malzeme degisiklikleri, ciddi komplikasyonlara neden
olabilecegi ve dliime yol aabilecedi icin kesinlikle yasaktir.

Feragat

Uretici, prosediirii uygulayan doktor tarafindan kullanilan implantasyon yonteminden veya
operasyon tekniginden veya hastaya veya hastanin durumuna gére GiL seciminden sorumlu degildir.
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* Acculect™ enjektoriiniin kullanim talimatlarina gore.
En yeni versiyonu gormek icin QR kodu tarayin:

Daha fazla bilgi igin liitfen www.humanoptics.com adresini ziyaret edin ve bir
uygulama videosu izlemek iin QR kodu tarayin:
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