)

IOLUTION

MD

C€..

IOLMATIC injector system
REF 200-12

Instructions for Use
2023-09-21
Doc.-ID: 622-200-12-08

ol

IOLUTION GmbH
Ruhrstrale 13

22761 Hamburg, Germany
www.iolution.com

EN Injector System

DE Injektor-System

BG WHxekTopHa cuctema

DA Injektionssystem

FR Systéme d’injection

ES Sistema inyector

EL Z0otnua eyxutipa

IT Sistema d'iniezione

LV Inzektora sistéma

Lire le mode d'emploi

AiaBaoTe Tig Odnyieg xpriong

@EL@E ® >

Intended Use

The single-use IOLMATIC injector system is intended to be used for implantation of qualified foldable intraocular lenses into the eye
following cataract removal. Validation of compatibility between IOLMATIC injector system and intraocular lens according to ISO 11979

performed by the lens manufacturer is required for qualification of lens.
Indications

Implantation of qualified foldable intraocular lenses into the eye following cataract removal.

Warning Warnung Mpenynpexaexve Advarsel Avertissement Advertencia MpoeidoTtroinan Avvertenza Bridindjums Clinical Benefits
Keep dry Trocken halten [a ce nasu cyxo Skal opbevares tert Protéger de I'humidité Mantener seco Na diatnpeital g =npd XWpo Mantenere asciutto Turét sausuma! Quick and easy handling, reliable results, and safe intraocular lens delivery.
Unwanted Side Effects
Do not use if Nicht verwenden, Ma ikke anvendes, Ne pas utiliser si . . ) Na pn xpnoigoTroigital av n Non utilizzare se . . W ! )
L [a He ce n3nonaea, ako R s No usar si el embalaje esta L . " A Nelietot, ja No known unwanted side effects.
packaging is wenn Verpackung ONAKOBKATA © NOBDENEHE hvis emballagen I'emballage est dafiado OUOKEUQTia £XEI UTTOOTET I'imballaggio iepakoiums ir boiats . .
damaged beschadigt ist pen brudt endommagé UG danneggiato PaKoj J Patient Target Group, Intended User and Use Environment
E Sterilized by Sterilisation im ETO- CTepunuaunpaHo c Steriliseret med Stérilisé a 'oxyde Esterilizado mediante 6xido | AmooTeipwpévo pe o&eidio Tou | Sterilizzato con ossido di Sterilizéts, izmantojot 5:'2:‘:"?: éczfr:;g:r;]ﬁplsaur:?;f: ?I'theu?jltleﬁ/?geﬂ:sglll) Iz ;n:?:é:uilnaral e: :r?l?ollT;?j tzﬁvfr}:;sggm?]% s;:g[a::‘\:ﬁg%:hgg? '(?;i?:)ﬁ: dusrgg::
ethylene oxide Verfahren STWNEHOB OkcnA etylenoxid dethylene de etileno aiBuheviou etilene etilénoksidu temperature. For details on safe temperature range, always follow the instructions of the lens manufacturer.
Read Instructions Siehe MpoueTteTe uHcTpykuuuTe | Laes Leer las instrucciones de Leggere le istruzioni per Izlasiet lieto$anas Guarantee and Liability Limitation

for Use Gebrauchsanweisung | 3a ynotpeba brugsanvisningen uso I'uso instrukciju The manufacturer guarantees that this device has been produced under appropriate conditions with reasonable care and assumes no
Manufacturer Hersteller Mpoussoanten Producent Fabricant Fabricante KaraokeuaoTrig Produttore RaZotajs “?b'my fo_r any direct or cqnsequemlal unwanted §|dg ef_f?dfc‘ or re;umng damages, losses or COSIS. that may arise as a result of the
direct or indirect use of this product. Manufacturer's liability is restricted to the performance of repairs resulting from product defects,
Medical Device Medizinprodukt MegaumumHcko nsnenve Medicinsk udstyr Dispositif médical Dispositivo médico latpikry cuokeun Dispositivo medico Medicinas ierice which are clearly not the result of incorrect handling or use of lenses that have not been subject to successful validation according to
ISO 11979 performed by the lens manufacturer.
Nicht Ma ikk i
Do not reuse 0 Ra ve ce uanonasa a like Ne pas réutiliser No reutilizar Na pnv emavaypnoiyotoieitar | Non riutilizzare Nelietot atkartoti Warnings
wiederverwenden MOBTOPHO genanvendes A The device is meant for single use only. It must not be reused or resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device
Reference number Referenznummer PedepeHTeH Homep Referencenummer Numéro de référence Numero de referencia Ap1Budg avagpopdg Numero di riferimento Atsauces numurs performance and could cause serious harm to the patient's health and safety.
A Make sure that the sterile packaging is not damaged prior to use. Do not use a device from a packaging that is damaged. Outer
Lot number Chargencode MapTuaeH Homep Partinummer Numéro de lot Numero de lote ApIBuSG TrapTiSag Numero lotto Sérijas numurs side of the packaging is not sterile.
A Inject IOL within 3 minutes after loading to avoid lubrication issues or dehydration when fluid film is exposed to air for too long.
Expiry Data Verwendbar bis Cpok Ha rogHocT Udlgbsdato Données d’expiration Fecha de caducidad MAnpogopicg ARgng Data di scadenza Deriguma termins A Do not continue implantation if device does not “click” or if the lens does not fold correctly as this could lead to damaged IOL or
Allowed Zulassiger P Tilladt Pl , R £ L | o di Atlautais temperatiiras injector malfunction
temperature range | Temperaturbereich fiir | | ooPoweH TEMNEPATYPEH | eraturinterval age de température ango de temperatura TITPETITO EUPOS ) ntervallo di temperatura diapazons A Be careful and precise during implantation of the lens into the eye. Inserting the cartridge tip with inappropriate force or using
for transport and Transport und AMBNAIOH 38 TPAHCMOPT U | o ' ancnort og autorisée pour le permitido para §| transporte QEPHOKPI{UIEC yia peTagopd 00?5‘9"*“0 per il tféSPO“O transportasanai un inappropriate small incisions could lead to wound damage or stretch, injector malfunction or IOL damage during injection
storage Lagerung CbXpaHeHne opbevaring transport et le stockage | y el ailmacenamiento Kai amoBrikeuon e l'immagazzinaggio glabasanai A All serious incidents relating to the device must be reported to the manufacturer and the competent authority of the country in
— which the user and/or patient is located
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Do not resterilize

Nicht resterilisieren

NOBTOPHO

resteriliseres

Ne pas restériliser

No vuelva a esterilizar

Mnv emavaoTaBepoTrolgite

Non risterilizzare

Nesterilizét atkartoti
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s Intervalo de - . e ee ia Attention: Additional advancement of plunger after IOL exited cartridge could lead to unwanted expansion of silicon cushion at the
Leidziamas Dopuszczalny Intervalul de Tillatet , Dovoljeno , Szallitas és tarolas : :
L Toegestaan temperatura N ) . Povoleny rozsah Povoleny rozsah cartridge tip end.
gabenimo ir laikymo . zakres temperatur - temperatura admis temperaturintervall . temperaturno B megengedett . . . . P - .
_ temperatuurbereik voor permitido durante X . teploty pri preprave a . teplot pro pfepravu a P 12. Thoroughly remove viscoelastic material from eye and IOL with standard irrigation and aspiration techniques.
temperatiros podczas transportu pentru transport si for transport och . obmocje za transport . hémérséklet .
X transport en opslag . . transporte e . 7 X skladovani . R . skladovani . Disposal
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armazenamento After use, the IOLMATIC injector system must be disposed in accordance with your clinical guidance for disposal of single-use surgical
Pakartotinai Niet opnieuw Nie sterylizowa¢ - - - ) - - Ne sterilizirajte - I o instruments.
nesterilizuoti steriliseren ponownie Nao reesterilizar A nu se resteriliza Far ej atersteriliseras | Nesterilizujte ponovno Neresterilizujte Tilos Gjrasterilizalni Contact information
System Please contact the manufacturer for reporting of serious incidents.
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Product Description

The single-use IOLMATIC sterile injector system is made of high-quality materials and has been designed exclusively for foldable
intraocular lens (IOL) implantation. The injector system is used with a separately packed IOL in a lens holder unit with separate
instructions for use. The IOLMATIC allows the ophthalmic surgeon to safely inject both hydrophilic and hydrophobic lenses, of many
sizes and designs, into the eye through a minimal invasive incision. Validation of compatibility between IOLMATIC injector system and
intraocular lens according to ISO 11979 performed by the lens manufacturer is required for qualification of lens.

Compatible fluids

The IOLMATIC injector system is equipped with a highly efficient coating that significantly reduces friction when viscoelastic or

balanced saline solution (BSS) is used.
Application

The IOLMATIC injector is used to fold and implant foldable IOLs in the capsular bag or sulcus. The appropriate surgical technique is
the responsibility of the surgeon. He or she must assess the suitability of the given procedure based on his or her education and

experience. Follow the steps as described below to ensure safe handling.

1. Check before use: the sterile blister must be undamaged and the content in sterile condition. Attention: Outer side of the packaging

is not sterile.
2. Open blister containing sterile injector and place it in the sterile field

3. Follow instructions for use of lens holder unit to unpack lens holder and I10L.

11. Advance the IOL carefully until it fully left the cartridge tip including trailing haptic. Do not advance the plunger further after IOL fully
exited the cartridge. Slight injector rotation during IOL injection could support the positioning of the IOL during insertion into the
eye. Stop pressing plunger when IOL exits injector. Do not let the injector soft tip exit the nozzle. Withdraw injector from eye.

verpakking uszkodzone danificada deteriorat skadad poskodovana 4. Follow instructions for use of lens holder to lubricate the injector and IOL without exerting any pressure on the plunger. Attention:

E Sterilizuota etileno Gesteriliseerd met Sterylizowane Esterilizado por 6xido | Sterilizat cu oxid de Steriliserad via Sterilizované Sterilizirano z etilen Sterilizovano Etilén-oxiddal In case of conflicting directions stated in the instructions of the IOL manufacturer, always follow the instructions of the IOL
oksidu ethyleenoxide tlenkiem etylenu de etileno etilena etenoxid etylénoxidom oksidom ethylenoxidem sterilizalt m:;s;i?;;er' Avoid insufficient application of fluid or overfilling the loading chamber, as this could lead to damaged IOL or injector
Perskaitykit Lees d P taj R ) .
n:;oe"iln{ol © :z:uil?shandleidin inrsztfjlfc):/':J Ler as Instrugées de A se citi instructiunile | Las instruktionerna Precitajte si navod na | Preberite navodila za | Prectéte si navod k Olvassa el a 5. Follow instructions for use of lens holder unit to load lens holder on injector.

. ! " g 9 . 4 . Utilizagao de utilizare fér anvandningen pouzitie uporabo pouziti hasznalati utasitast 6. Slowly (>3 seconds) push folding element into lens holder until a ‘CLICK’ is heard. This signals that IOLMATIC is securely ‘loaded’
instrukcijas door uzytkowania i
and ready for injection.
Gamintojas Fabrikant Producent Fabricante Producator Tillverkare Vyrobca Proizvajalec Vyrobce Gyarté 7. (If applicable) Remove the activation lock safety feature from the plunger by pressing on the arrow mark 8.
; o 8. Once loaded, the IOL should be injected within 3 minutes, as the fluid film may lose lubricity if allowed to stand too long while 9.
. . . . - . " . = . Zdravotnicka - Zdravotnicky . . N
Medicinos prietaisas Medisch apparaat Wyréb medyczny Aparelho médico Dispozitiv medical Medicinsk utrustning omécka Medicinska naprava rostiedek Orvosi eszkdz exposed to air.

- - P — — P — 9. Slowly (>5 seconds) advance the plunger in a gentle, even, and controlled manner, while ensuring the IOL haptics are correctly
Nenaudt_)tl ) Niet hergebruiken PO uzytku NZo reutilizar A nu se reutiliza Ateranvand inte Ne_pouzwa;te Ne uporabljajte NePOUZ'V'P:Jte Tilos Gjrafelhasznélni folded onto the IOL optic. If haptics are caught between plunger and injector nozzle, slacken pressure on plunger until IOL
pakartotinai jednorazowego opatovne ponovno opakované retraction is observed. Stop movement when the IOL fully moved into the circular region of the cartridge tip. Attention: Do not 10.

Numer continue implantation until haptics are correctly folded onto the IOL.
Nuorodos numeris Referentienummer referencyjny Numero de referéncia | Cod de referinta Referensnummer Referencéné ¢islo Referenc¢na Stevilka Referencni ¢islo Referenciaszam 10. Depending on the surgical technique either (1) position the cartridge tip on the appropriately large incision or (2) insert the
= = = cartridge tip up to 4mm into an appropriately large incision. Selection of the appropriate surgical technique and selection and
Serijos numeris Chargenummer Numer partii Numero de lote Numar lot Satsnummer Cislo 8arze Stevilka serije Cislo 8arze Gyartasi tétel combination of medical products is subject to the respective surgeon based on experience and education.

This instruction for use is available electronically at the manufacturer’s website.
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BestimmungsgemaBe Verwendung

Linsenhersteller erforderlich.

Indikationen

Implantation von qualifizierten faltbaren Intraokularlinsen in das Auge nach Kataraktentfernung.
Klinischer Nutzen

Schnelle und einfache Handhabung, zuverldssige Resultate und sichere Intraokularlinsenversorgung.
Unerwiinschte Nebenwirkungen

Keine unerwiinschten Nebenwirkungen bekannt.

Patienten-Zielgruppe, Vorgesehene Anwender und Anwendungsumgebung

Garantie und Haftungsbeschrénkung

Warnungen

Nicht nach Ablauf der Haltbarkeit verwenden. Die AuRenseite der Verpackung ist nicht steril.
Viskoelastikum zu lange der Luft ausgesetzt ist.

Fehlfunktion des Injektors fiihren kann.

> > B b

Injektion flihren.

Anwender und/oder Patient befindet, gemeldet werden
Produkt-Beschreibung

Linsenhersteller ist fir die Qualifizierung der Linse erforderlich.
Kompatible Fliissigkeiten

Kochsalzlésung (BSS) deutlich reduziert.
Anwendung

2. Offnen Sie den Blister mit dem sterilen Injektor und legen Sie ihn in den sterilen Bereich.
3. Folgen Sie den Anweisungen zur Verwendung der Linsenhaltereinheit, um Linsenhalter und IOL vorzubereiten.
4

oder einer Fehlfunktion des Injektors fiihren kann.
5. Befolgen Sie die Anweisungen zur Verwendung der Linsenhaltereinheit, um den Linsenhalter auf den Injektor zu laden.

‘geladen’ und bereit zur Injektion ist.
7. (Falls vorhanden) Entfernen Sie die Sicherheitsverriegelung vom Kolben durch Driicken auf das Pfeil Symbol

Setzen Sie die Implantation erst fort, wenn die Haptik korrekt auf die IOL gefaltet ist.

Injektion fiihren

12. Entfernen Sie das viskoelastische Material griindlich aus dem Auge und von der IOL mit Ublichen Spiil- und Absaugtechniken
Entsorgung

werden.

Kontaktinformationen

Bei schwerwiegenden Vorkommnissen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Diese Gebrauchsanweisung steht in elektronischer Form auf der Homepage des Herstellers zur Verfiigung

Das Einweg-Injektor-System IOLMATIC ist fiir die Implantation von qualifizierten faltbaren Intraokularlinsen in das Auge nach einer Kataraktentfernung vorgesehen.
Fir die Qualifizierung der Linse ist eine Validierung der Kompatibilitdt zwischen IOLMATIC Injektor-System und Intraokularlinse gemaR 1SO 11979 durch den

Patienten, die fiir die Implantation von qualifizierten faltbaren Intraokularlinsen in das Auge nach Kataraktentfernung indiziert sind. Der vorgesehene Anwender ist
der qualifizierte Ophthalmologie-Chirurg. Das Produkt muss in einer kontrollierten Umgebung (Krankenhausumgebung) bei kontrollierter Raumtemperatur
verwendet werden. Fir Einzelheiten zum sicheren Temperaturbereich sind stets die Anweisungen des Linsenherstellers zu beachten.

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt unter angemessenen Bedingungen mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurde und Gibernimmt keine Haftung fiir
direkte oder indirekte unerwiinschte Nebenwirkungen oder daraus resultierende Schaden, Verluste oder Kosten, die durch die direkte oder indirekte Verwendung
dieses Produkts entstehen konnen. Die Haftung des Herstellers beschrankt sich auf Produktfehlern, die eindeutig nicht auf eine unsachgeméafe Handhabung oder
die Verwendung von Linsen zurlickzufiihren sind, die nicht einer erfolgreichen Validierung nach ISO 11979 durch den Linsenhersteller unterzogen wurden.

Das Gerét ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung und/oder
Resterilisation kann die Leistung des Geréts beeintrachtigen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten ernsthaft gefahrden.

Stellen Sie sicher, dass die Sterilverpackung vor der Verwendung nicht beschadigt ist. Verwenden Sie kein Gerat aus einer Verpackung, die beschadigt ist.

Injizieren Sie die IOL innerhalb von 3 Minuten nach dem Laden, um Probleme mit erhdhter Reibung oder Dehydrierung zu vermeiden, wenn das

DE - German MNpepHasHayeHue

npousBoauTens Ha neliara, € HeobxoAMMO 3a kBanuuLMpaHe Ha nelaTa.

WHavkaumn

MMnnaHTMpaHe Ha 0fo6peHn crbBaeMy BbTPEOYHM MNeLLM B OKOTO Crief] OTCTpaHsiBaHe Ha kaTapakTa.
Knunnynm nonsun

Bbp30o v necHo GopaBeHe, HagexaHU peaynTaTi n 6e3onacHo NOCTaBsiHE HA BbTPEOYHU NeLUu.
Hexxenanu peakuuu

HsiMa n3BeCTHM HexenaHu peakuum.

Llenesa rpyna nauueHTn, npeasuaeH notpebuten u cpeaa Ha ynotpe6a

TeMnepaTtypeH ananas3oH BUHaru CJ'IS,ElBaVITe WHCTPYKUUUTE Ha NPONU3BOAUTENA Ha newiaTta.
rapaHLWlil W orpaHu4yeHue Ha OTTOBOpPHOCTTa

MpepynpexaeHus

cTepunHa.

Bb34yX TBbPAE AbMrO.

WHxekTopHaTa cuctema IOLMATIC 3a egHokpaTtHa ynoTpeba e npegHasHayeHa Aa ce M3non3Ba 3a MMMNMaHTMpaHe Ha KBanugULUMpaHW CrbBaeMy BbTPEOYHW NELyn B OKOTO
cnep oTCTpaHsiBaHe Ha katapakta. BanugupaHeTo Ha cbBMeCTMMOCTTa Mexay uHxekTopHata cuctema IOLMATIC n BbTpeoyHaTa newa cbrnacHo 1ISO 11979, nasbplueHo ot

MauneHTn, nokasaHu 3a UMNNaHTUpaHe Ha ofoBpPeHN CrbBaeMU BLTPEOYHM MELLM B OKOTO Crief OTCTpaHsiBaHe Ha katapakTta. MpeasuaeHusT notpebuten e ksanubuumpaH
o4eH xupypr. Msgenveto TpsGea [a ce M3non3sa B KOHTponupaHa (6onHWYHAa) cpeda Mmpu KOHTponMpaHa cTanHa TemnepaTtypa. 3a noApoGHOCTM OTHOCHO GesonacHus

npOMSBO,ClVITeJ'IHT rapaHtupa, 4e TOBa u3genve e npou3seneHO Npu NoAXoAsALW yCnoBUA C pa3yMHa rpuwxa U He noemMa OTroBOPHOCT 3a KakBUMTO W Aa 6uno npeku mnn
nocrnegsalluu HexenaHu peakumn unu nponsTuyallm weTn, 33Fy6VI nnu pasxoaun, KOUTO MoraT fa Bb3HMKHAT B pe3yntaT Ha NPAKOTO UMW HENpsKO U3Non3BaHe Ha TO3W NPOAYKT.
OTI'OBOpHOCTTa Ha Nnpou3BoAnTensa e orpaHu4yeHa A0 U3BBPLUBAHETO HAa nornpaeka B pe3yntaT Ha FLereKTIA Ha NpoAyKTa, 3a KOUTO € ACHO, Ye He Ca pe3ynTtaTt OT HenpaBwuiHoO
GOpaBeHe nnu n3non3esaHe Ha newu, KoMTo He ca 6unn npeameT Ha ycnewHo BanuavpaHe cbrnacHo 1ISO 11979, M3BBbPLUEHO OT NPOU3BOAUTENA Ha newuTe.

Tosa nsgenve e npegHasHa4yeHo camMo 3a e4HOKpaTHa yn0Tpe6a. To He TpﬂGBa Aa ce n3nonsea NOBTOPHO U Aa ce ctepunn3npa noBTOPHO. nOBTOpHaTa yn0TpeSa n/vnn
MOBTOPHOTO CTEpUnu3anpaHe Morat ga KomnpomeTupart pa60TaTa Ha u3genneTo n aa Nnpu4nHAT Cepuo3Hn Bpeau Ha 30paBeTo n 6esonacHocTTa Ha nagueHTta.

YBepeTe ce, Ye cTepuHaTa onakoBka He e nospeAeHa npeaw ynotpeba. He usnonseaiite usgenue ¢ noepedeHa onakoBka. BbHWwHaTa cTpaHa Ha onakoBkaTa He e

WHxekTupaiite BOJT B pamknTe Ha 3 MUHYTY Crief, 3apexaaHeTo, 3a Aa usberdete npobnemu ¢ nyGpukaumsta unu gexuaparauus, Korato TeYHUAT UM Gbae N3NoXeH Ha

BG - Bulgarian DA - Danish

Tilsigtet anvendelse

Injektionssystemet IOLMATIC til engangsbrug er beregnet til implantation af egnede foldbare intraokuleere linser i gjet efter
kataraktfjernelse. Der kreeves validering af kompatibilitet mellem IOLMATIC-injektionssystem og intraokuleer linse iht. ISO 11979 udfert
af linseproducenten ved kvalifikation af linser.

Indikationer

Implantation af egnede foldbare intraokulaere linser i gjet efter kataraktfjernelse.
Kliniske fordele

Hurtig og nem handtering, palidelige resultater og sikker levering af intraokulzere linser.
Uenskede bivirkninger

Ingen kendte ugnskede bivirkninger.

Patientmalgruppe, tiltankt bruger og anvendelsesmiljo

Patienter indikeret til implantation af kvalificerede foldbare intraokulzere linser i gjet efter kataraktfiernelse. Den tilsigtede bruger er en
kvalificeret oftalmologisk kirurg. Anordningen skal anvendes i et kontrolleret miljg (hospitalsmiljg) ved kontrolleret rumtemperatur. For
naermere oplysninger om det sikre temperaturomrade skal du altid falge linsens producentens anvisninger.

Garanti og reklamationsret

Producenten garanterer, at dette udstyr er produceret under de rette forhold med ansvarlig omhu, og patager sig intet ansvar for nogen
former for direkte eller indirekte ugnskede bivirkninger eller skader, tab eller udgifter, der matte opstad som resultat af direkte eller
indirekte brug af dette produkt. Producentens ansvar begraenser sig til udferelse af reparation som felge af produktdefekter, som
tydeligvis ikke er et resultat af ukorrekt behandling eller brug af linser, der er godkendt iht. ISO 11979 af linseproducenten.

He npogbrmkasaiiTe ¢ UMNNAHTUPAHETO, ako U3AENUETO He ,Lpaka“ Unu ako nelyata He Ce CrbBa MPaBUIHO, Thbil KATO TOBA MOXE Aa AOBeAe A0 nospedeHa BOJ umm

Setzen Sie die Implantation nicht fort, wenn das Gerat nicht "klickt" oder wenn sich die Linse nicht korrekt faltet, da dies zu einer beschadigten IOL oder einer

Gehen Sie bei der Implantation der Linse in das Auge vorsichtig und prazise vor. Das Einsetzen der Injektorspitze mit unangemessener Kraft oder die
Verwendung ungeeigneter kleiner Einschnitte kann zu Wundschaden oder Dehnungen, Fehlfunktionen des Injektors oder Schaden an der IOL wahrend der

A Alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt miissen dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Landes, in dem sich der

Hen3npaBHOCT Ha UHXEKTopa

> > B> b

I'IOTpesVITeJ'IﬂT n/vnn nauueHTbT

E'b,ELeTe BHUMATENHN N NpPeunsHn no BpemMe Ha UMNMaHTUpaHeTO Ha neuwata B OKOTO. BKapBaHeTO Ha BbpXxa Ha KaceTaTa C Henoaxoasua cuna unum MU3nosisBaHeTo Ha
HenoaxoAadawu mankn paspesu Moxe Aa foBefe A0 yBpexaaHe unu pastaraHe Ha paHaTa, HeM3npaBHOCT Ha MHXeKTopa unu nospeaa Ha BOJ no BpeMe Ha NHXeKTupaHe

Bewnukun CEepUNO3HN MHUUAOEHTU, CBbP3aHu C nsgenveto, TpﬂGBa aa 6'b,ElaT AOKnagaBaHW Ha Npou3BoguUTENA U HA KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbpXaBaTa, B KOATO Ce Hamupa

Advarsler

A Dette udstyr er beregnet til engangsbrug. Det ma ikke genanvendes eller gensteriliseres. Genanvendelse og/eller gensterilisering
kan gdelaegge udstyrets egenskaber og kan medfere alvorlig skade pa patientens helbred og sikkerhed.

A Kontrollér for brug, at sterilpakningen ikke er beskadiget. Anvend ikke udstyr fra en pakning, der er beskadiget. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen er overskredet. Pakningens yderside er ikke steril.

A Injicer den intraokulzere linse (IOL) inden for 3 minutter efter isaetning, for at undga forurening eller dehydrering, nar det
viskoelastiske materiale udsaettes for luft i for lang tid.

A Afbryd implantationen, hvis udstyret ikke "klikker" eller hvis linsen ikke foldes korrekt, da dette kan medfere gdelagt IOL eller defekt
injektorfunktion.

A Ver forsigtig og preecis under implanteringen af linsen i gjet. Hvis spidsen af sprejten indferes med uegnet styrke eller der
anvendes for sma snit, kan dette medfere beskadigelse eller udvidelse af saret, defekt injektor eller IOL-skade under injektionen.

A Alle alvorlige skader med relation til udstyret skal anmeldes til producenten og den ansvarshavende myndighed i det land, hvor

brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.

Das sterile Einweg-Injektor-System IOLMATIC besteht aus hochwertigen Materialien und wurde ausschlieflich fiir die Implantation von faltbaren Intraokularlinsen
(IOL) entwickelt. Das Injektor-System wird mit einer separat verpackten IOL in einer Linsenhaltereinheit mit separater Gebrauchsanweisung verwendet. Mit dem

OnucaHue Ha npoayKTa

CrepunHata uHxektopHa cuctema IOLMATIC 3a egHokpaTHa ynotpeba e napaboTeHa OT BUCOKOKAYeCTBEHW MaTepuany 1 e NpoekTupaHa MU3KMNIYUTENHO 3a UMNNaHTUpaHe Ha
crbBaemy BbTpeouHu newm (BOJ). WHxekTopHaTa cuctema ce u3nonsea ¢ oTaenHo onakoBaHa BOJT B Abpxay 3a Nnewm ¢ OTAeNHW MHCTpykuumn 3a ynotpeba. IOLMATIC
No3BOMsiBa Ha OYHWS XMPYpr 6e30nacHo Aa WHXEKTUpa KakTo XMAPOMUIHU, Taka 1 XMApodo6HU NeLmn C pasnuyHu paamepu U AM3ainHu, B OKOTO Ype3 MUHUMArHO MHBAa3WBEH
paspes. BanugupaHeTo Ha CbBMeCTUMOCTTa Mexay uHxektopHaTa cuctema IOLMATIC n BbTpeoyHaTa newa cbrnacHo 1ISO 11979, nsBbplueHO OT NPOM3BOANUTENS Ha neLyaTta,

Produktbeskrivelse

Det sterile injektionssystem IOLMATIC til engangsbrug er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og er designet udelukkende til
implantering af foldbare intraokulzere linser (IOL). Injektionssystemet anvendes sammen med en separat pakket IOL i en
linseholderenhed med separat brugsanvisning. IOLMATIC tillader den oftalmologiske kirurg at injicere bade hydrofile og hydrofobiske

IOLMATIC kann der ophthalmologische Chirurg sowohl hydrophile als auch hydrophobe Linsen in vielen GréRen und Designs durch einen minimalinvasiven Schnitt
sicher in das Auge injizieren. Die Validierung der Kompatibilitdt zwischen dem IOLMATIC-Injektor-System und der Intraokularlinse gemaR 1SO 11979 durch den

Das IOLMATIC-Injektor-System ist mit einer hocheffizienten Beschichtung ausgestattet, die die Reibung bei Verwendung von Viskoelastikum oder gepufferter

Der IOLMATIC-Injektor wird zum Falten und Implantieren von faltbaren IOLs in den Kapselsack oder Sulcus verwendet. Die geeignete Operationstechnik liegt in der
Verantwortung des Chirurgen. Er muss die Eignung des jeweiligen Verfahrens aufgrund seiner Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

1. Vor Gebrauch priifen: Der Sterilblister muss unbeschéadigt und der Inhalt in sterilem Zustand sein. Warnung: Die AuRenseite der Verpackung ist nicht steril.

Folgen Sie den Anweisungen zur Verwendung des Linsenhalters um den Injektor und die IOL mit Flissigkeit zu benetzen ohne dabei Druck auf den Kolben
auszulben. Achtung: Fiir den Fall von Widerspriichlichen Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des I0OL Herstellers folgen Sie immer den Anweisungen
des Linsenherstellers. Vermeiden Sie eine unzureichende Flissigkeitszufuhr oder eine Uberfiillung der Ladekammer, da dies zu einer Beschadigung der IOL

6. Driicken Sie das Faltelement langsam (> 3 Sekunden) in den Linsenhalter, bis ein zweites 'KLICK' zu hdren ist. Dies signalisiert, dass der IOLMATIC sicher

Sobald die IOL geladen ist, sollte sie innerhalb von 3 Minuten injiziert werden, da der Flissigkeitsfilm bei langem Luftkontakt seine Gleitfahigkeit verlieren kann.
Schieben Sie den Kolben langsam (> 5 Sekunden) sanft, gleichmaRig und kontrolliert vor und achten Sie dabei darauf, dass die |OL-Haptiken korrekt auf die
IOL-Optik gefaltet sind. Wenn die Haptiken zwischen Kolben und Injektorspitze eingeklemmt sind, verringern Sie den Druck auf den Kolben, bis sich die IOL
leicht zuriickzieht. Stoppen Sie die Bewegung des Kolbens wenn die IOL vollsténdig in die zirkuldre Region der Kartuschenspitze vorgeschoben ist. Achtung:

Je nach chirurgischer Technik entweder (1) die Kartuschenspitze auf die entsprechend grofe Inzision aufsetzen oder (2) die Kartuschenspitze bis zu 4mm in
eine entsprechend groRe Inzision einfiihren. Die Auswahl der geeigneten chirurgischen Technik sowie die Auswahl und Kombination der Medizinprodukte
unterliegt dem jeweiligen Chirurgen aufgrund seiner Erfahrung und Ausbildung. Achtung: Das Einsetzen der Injektorspitze mit unangemessener Kraft oder die
Verwendung ungeeigneter kleiner Einschnitte kann zu Wundschaden oder Dehnungen, Fehlfunktionen des Injektors oder Schaden an der IOL wahrend der

11. Schieben Sie die IOL vorsichtig vor, bis sie die Kartuschenspitze einschlieBlich der nachlaufenden Haptik vollstandig verlassen hat. Schieben Sie den Kolben
nicht weiter vor, nachdem die IOL die Kartusche vollstandig verlassen hat. Eine leichte Injektordrehung wahrend der IOL-Injektion kdnnte die Positionierung der
IOL beim Einsetzen in das Auge unterstiitzen. Driicken Sie den Kolben nicht weiter vor, wenn die IOL aus dem Injektor austritt. Lassen Sie die weiche Spitze
des Kolbens nicht aus der Kartuschenspitze austreten. Ziehen Sie den Injektor aus dem Auge zuriick. Achtung: Ein zusatzliches Vorschieben des Kolbens nach
dem Austritt der IOL aus der Kartusche kann zu einer unerwiinschten Ausdehnung der weichen Kolbenspitze an der Kartuschenspitze fiihren.

Nach dem Gebrauch muss das IOLMATIC-Injektor-System gemaR lhren klinischen Vorschriften zur Entsorgung von chirurgischen Einweginstrumenten entsorgt

e HeoGxoaMMO 3a KBanuduuMpaHe Ha newara.
CbuBmecTuMU chnynan

GanaHcupaH dusnonoruyeH pasteop (BOP).
Mpunoxexune

Xupypra. Ton unu T8 TpﬂsBa Aa oueHu NpUrogHoCTTa Ha AaaeHarta npouenypa Bb3 OCHOBa Ha CBOETO 06yHeHV|e nonut.

He e cTepunHa.
2. OrtBopeTe 6nu1cTepa, CbabpXaLl CTEPUITHUS UHXEKTOP, U o NOoCTaBeTe B CTEPUIHOTO nore.
3. CnepgganTe MHCTpyKUMUTe 3a ynoTpeba Ha Abpxaya 3a nelyy, 3a Aa pa3onakosaTte Abpxava 3a newm n BOJ.

5. CnepBaiTe WHCTPyKLMMTE 3a ynoTpeba Ha Abpaya 3a NeLuy, 3a Aa NoCTaBuTe Abpxkaya 3a neLy B UHXeKTopa.

3a UHXeKTUpaHe.
7. (Axo e npunoxumo) OTCTpaHeTe 3almTHaTa PYHKLUMS 3a GIOKMpaHE Ha aKTUBMPAHETO OT ByTanoTo, kaTo HAaTUCHETe BbPXY CTpernkara.

npecTon TBbPAE AbNIO U3NOXEH Ha Bb3OyX.

AOKaTO XanTUKNTe He Cca CrbHaTu NpaBUMTHO BbpPXY BOI.

yBpexaaHe unu pastdaraHe Ha paHaTta, Hen3npaBHOCT Ha UHXEeKTopa unu nospena Ha BOI no BpeMe Ha UHXeKTUpaHe.

CUNUKOHOBATa NOAMOXKKA B Kpasi Ha Bbpxa Ha KaceTaTta.
12. BHMMaTEnHO OTCTpaHeTe BUCKOENAacTUYHWS MaTepuarn oT okoTo 1 BOJT cbC CTaHAAPTHY TEXHUKM 3a UpUraLyist U acnupauysi.
U3xBbpnsive

efHokpaTHa ynoTpeba.

WUHdopmaums 3a KOHTaKT

Monsi, cBbpeTe ce C NpoM3BoAUTENs 3a [oKNaABaHe Ha CEPUO3HN UHLIMOEHTU.

Tean HCTPYKUMK 3a ynoTpeba ca AOCTHNHU B eEKTPOHEH BUA Ha yebcaiiTa Ha Npon3BOANTENS.

WrxekTopHaTta cuctema IOLMATIC e oGopyaBaHa C BUCOKOE(EKTUBHO MOKPUTME, KOETO 3HAYMTENHO HamarsiBa TPUEHeTo, KoraTo Ce W3non3Ba BUCKOENacTU4EH Unmn

WhxektopbT IOLMATIC ce usnonsea 3a crbBaHe U MMMNaHTUpaHe Ha crbBaemu BOJ1 B kancynHusi cak unu cynkyc. MNoaxopsiiata xupypryHa TEXHWKa € OTrOBOPHOCT Ha

1. I'Ipe,qm yn0Tpe6a nposepeTe: CTEPUNTHUAT 6J'IVICTep TpﬂGBa Aa He € NoBpefeH U CbAbpXaHWUEeTO Aa € B CTEePUSTHO CbCTOAHUE. BHumanue: BbHwHaTa CTpaHa Ha onakoBkaTa

CnepBaiiTe MHCTpYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Abpxaya 3a newyy, 3a fa nybpukupate uxxektopa u BOJT, 6e3 fa ynpaxHsiBaTe HaTuck Bbpxy ByTanoto. Buumanue: B cniyyait Ha
NpOTMBOpPEYME C YKa3aHWsTa, MOCOYEHW B MHCTPYKLUMWTE Ha npousBogutens Ha BOJ, BuHaru crneppaiTe WHCTpyKuMuTe Ha npousBogutens Ha BOJl. U3sbsareaiite
HepocTaTbYHO NPUINOXEHVe Ha TEYHOCT UK NpenbriBaHe Ha 3apexzallaTta kamepa, Thit kaTo ToBa MOXe Aa foBeae Ao nospeaeHa BOJ1 unu HemsnpaBHOCT Ha MHXeKTopa.

6. bBaBHO (3a > 3 cekyHau) BKapaWiTe crbBalLlys eneMeHT B Abpxaya 3a newm, gokato ce yye LLPAKBAHE. Tosa curHanusupa, ye IOLMATIC e HagexaHo ,3apefeHa” u rotoea

8. BepaHbx 3apeneHa, BOJ TpsiGBa aa ce MHXeKTUpa B paMKuTe Ha 3 MUHYTU, TbIl KaTo TEUHUAT UnNM Moxe Aa 3arybu nybpukupaluaTta cu cnocobGHOCT, ako ce ocTaBu Aa

9. bBaBHo (3a > 5 cekyHau) npuasikeTe 6yTanoTo Mo nek, paBHOMEPEH M KOHTPOJIMPaH HauWH, KaTo CblUEBPEMEHHO ce yBepuTe, Ye xanTukute Ha BOJI ca crbHaTU npaBunHo
cnpsimo onTukata Ha BOJI. Ako Mexay 6yTanoTo n to3aTa Ha MHXEKTopa ca 3axBaHaTW XanTUYHW eneMeHTy, oTcrabeTe HaTUCka BbpXy OyTanoTto, AokaTo He ce 3abenexu 8.
peTpakuus Ha BOJ. CnpeTe gBuxeHneTo, korato BOJT ce npemecTu ususano B kpbrnaTta obnacT Ha Bbpxa Ha kaceTaTta. BHumaHue: He npogbnxaBaite ¢ MMNNaHTMpaHeTo,

10. B 3aBMCUMOCT OT Xxvpypruyeckata TexHuka munu (1) noctaBeTe Bbpxa Ha kaceTaTa BbpXy MOAXOASLO ronsM paspes, unu (2) BkapanTe Bbpxa Ha kacetata 4o 4 mm B
NOAXOAALLO ronsiM paspes. V136opbT Ha nogxoasila onepaTuBHa TeXHUKa U NoAGopbT, M KOMGUHALMSITA OT MeAULIMHCKU NMPOAYKTU Ce U3BbPLUBA OT CbOTBETHWSI XMPYPT Bb3
OCHOBa Ha onuT 1 0by4yeHne. BHumaHve: BkapBaHeTo Ha BbpXa Ha kaceTaTa C Hernoaxofsillia Cina Ui 13nonsBaHeTo Ha HeMoaXOAsILLM Marlkv paspesu Moxe Aa aosefe [0

11. Mpunsuxete BOJ1 BHMMaTENHO, [oKaTO HaMycHe HaMbIIHO BbpXa Ha kaceTaTa, BKMIOYATENHO ocTaBaliata xantvka. He npuaswkeaiite 6yTanoto noeeve, cnep kato BOJ
n3nese HanmbMHO OT kaceTaTa. JlekoTo 3aBbpTaHe Ha MHXEKTopa Mo Bpeme Ha WMHxekTupaHe Ha BOJ1 moxe Aa noaabpxa nosuumoHupaHeto Ha BOJT no Bpeme Ha
BKkapeaHeTo B okoTo. CnpeTe aa HaTuckaTte 6yTanoTo, korato BOJT nanese ot nHxektopa. He nossonssaiite Ha Mekusi BpbX Ha UHXeKTopa [a uanese ot atosata. Masagete
MHXeKTopa OT okoTo. BHumaHwue: [lonbnHuTenHo npuaswkeaHe Hanpea Ha 6ytanoTo, cnea kato BOJ1 nanese ot kaceTaTta, Moxe Aa AoBeAe A0 HeXeNaHo paslwupsiBaHe Ha

Cnepn ynotpeba wuHxektopHata cuctema IOLMATIC TpsbBa fa ce M3XBbpAM B CLOTBETCTBME C KMMHUYHWTE HACOKW 3a W3XBBPMSHE Ha XUPYPrU4ecKn WHCTPYMEHTU 3a

linser af mange starrelser og designs sikkert i gjet ved hjeelp af et minimalt invasivt snit. Der kreeves validering af kompatibilitet mellem

IOLMATIC-injektionssystem og intraokulaer linse iht. ISO 11979 udfert af linseproducenten ved kvalifikation af linser.

Kompatible vaesker

Injektionssystemet IOLMATIC er udstyret med en meget effektiv belaegning, der markant reducerer friktion, nar der anvendes

viskoelastisk materiale eller balanceret saltoplasning (BSS).

Anvendelse

IOLMATIC-injektoren anvendes til foldning og implantering af foldbare IOL'er i linsekapslen eller sulcus. Det er kirurgens ansvar at

anvende den korrekte kirurgiske teknik. Han eller hun skal vurdere den enkelte procedures egnethed baseret pa hans eller hendes

uddannelse og erfaring. Fglg nedenstaende trin for at garantere sikker udferelse.

1. Kontrollér felgende far brug: Den sterile blister skal veere fri for skader og indholdet skal veere sterilt. Advarsel: Pakningens yderside
er ikke steril.

2. Abn blisteren med den sterile injektor, og anbring den i det sterile omrade.

3. Hold fast i injektoren omkring den midterste del uden at udeve tryk pa stemplet. Rens injektordysen med BSS. Fyld derefter
injektorspids med viskoelastisk materiale enten oppefra eller igennem spidsens tud, og serg for, at hele spidsens indvendige
overflade er daekket. Daek begge sider af det foldebare element med viskoelastisk materiale.

4. Folg vejledningen til brug af linseholderen for at smere injektoren og I0OL'en uden at udgve pres pa stemplet. Opmaerksomhed:
Undga utilstreekkelig pafering af vaeske eller overfyldning af issetningskammeret, da dette kan medfere edelagt IOL eller defekt
injektor.

5. Folg vejledningen vedr. anvendelse af linseholderenheden, nar du szetter linseholderen pa injektoren.

6. Skub langsomt (>3 sekunder) det foldbare element ind i linseholderen, indtil der hgres endnu et 'KLIK'. Dette er signal om, at
IOLMATIC er 'fyldt' sikkert og er klar til injektion.

7. (Hvis det er relevant) Fjern aktiveringslasens sikkerhedsfunktion fra stemplet ved at trykke pa pilmaerket.

Nar IOL'en farst er sat i, bar den injiceres inden for 3 minutter, da det viskoelastiske materiale kan miste sin fugtighed, hvis det far

lov at sta for laenge, mens det er udsat for luft.

9. Tryk langsomt (>5 sekunder) stemplet i bund med en blid, jeevn og kontrolleret beveegelse, mens du sikrer dig, at IOL'ens
heefteflade laegger sig korrekt pa I0L'ens optik. Hvis hzeftefladen fanges imellem stempel og injektorspids, skal du slippe trykket pa
stemplet, indtil du kan se, at IOL'en traekker sig tilbage. Stop bevaegelsen, nar I0L'en er flyttet helt ind i det cirkuleere omrade af
patronens spids. Opmaerksomhed: Forszet ikke implantationen, for haeftefladen har lagt sig korrekt pa I0L'en.

10. Alt efter den kirurgiske teknik skal du enten (1) anbringe sprgjtens spids pa det korrekt store snit eller (2) indfgre sprgjtens spids op
til 4 mm i det korrekt store snit. Valget af den egnede kirurgiske teknik og valget og kombinationen af medicinske produkter traeffes
af den enkelte kirurg pa baggrund af erfaring og uddannelse. Opmaerksomhed: Hvis spidsen af sprgjten indfgres med uegnet styrke
eller der anvendes for sma snit, kan dette medfere beskadigelse eller udvidelse af saret, defekt injektor eller IOL-skade under
injektionen.

11. Indfer IOL'en forsigtigt, indtil den helt har forladt sprejtens spids. Serg for at fa det hele med. Tryk ikke yderligere pa stemplet, nar
forst IOL'en har forladt sprejten helt. Hvis injektoren roteres let under IOL-injektionen kan det gere det lettere at positionere |IOL'en
under indsaetningen i gjet. Stands trykket pa stemplet, nar IOL'en forlader injektoren. Lad ikke injektorens blgde spids forlade tuden.
Treek injektoren ud af gjet. Opmaerksomhed: Yderligere tryk pa stemplet, nar ferst IOL'en har forladt sprejten, kan medfere ugnsket
udvidelse af silikonepuden for enden af sprgjtens spids.

12. Fjern forsigtigt det viskoelastiske materiale fra gjet og IOL'en med standardskylning og -udsugning.

Bortskaffelse

Efter brug skal IOLMATIC-injektionssystem bortskaffes i overensstemmelse med din kliniks retningslinjer for bortskaffelse af kirurgiske

instrumenter til engangsbrug.

Kontaktoplysninger

Kontakt producenten ved anmeldelse om alvorlige skader.

Denne brugsanvisning er tilgaengelig elektronisk pa producentens websted.

A A FR - French
Utilisation prévue

Le systéme d'injection IOLMATIC a usage unique est destiné a étre utilisé pour I'implantation de lentilles intraoculaires pliables qualifiées dans I'ceil aprés I'extraction de
cataracte. La validation de la compatibilité entre le systéeme d'injection IOLMATIC et |a lentille intraoculaire selon la norme ISO 11979, effectuée par le fabricant de Ia lentille,
est nécessaire pour la qualification de la lentille.

Indications

Implantation de lentilles intraoculaires pliables qualifiées dans I'ceil aprés I'extraction de cataracte.

Avantages cliniques

Manipulation rapide et facile, résultats fiables et livraison de lentilles intraoculaires sares.

Effets secondaires indésirables

Aucun effet secondaire indésirable connu.

Groupe cible de patients, utilisateurs visés et environnement d'utilisation

Patients pour lesquels Iimplantation de lentilles intraoculaires pliables qualifiées dans I'ceil est indiquée apres I'extraction de cataracte. Les utilisateurs visés sont les
chirurgiens ophtalmologistes qualifiés. L'appareil doit étre utilisé dans un environnement contrélé (environnement hospitalier) & température ambiante contrélée. Pour plus
de détails sur la plage de température de sécurité, suivez toujours les instructions du fabricant de I'objectif.

Garantie et limitation de responsabilité

Le fabricant garantit que ce dispositif a été produit dans des conditions appropriées et avec un soin raisonnable, et n'assume aucune responsabilité pour tout effet
secondaire indésirable direct ou indirect ou pour les dommages, pertes ou colts qui pourraient résulter de I'utilisation directe ou indirecte de ce produit. La responsabilité du
fabricant est limitée a I'exécution des réparations liées aux défauts du produit, qui ne sont manifestement pas le résultat d'une manipulation ou d'une utilisation incorrecte
des lentilles qui n'ont pas fait I'objet d'une certification conforme a la norme 1SO 11979 effectuée par le fabricant de Ia lentille.

Avertissements

A Ce dispositif est destiné & un usage unique. Il ne doit pas étre réutilisé ou restérilisé. Toute réutilisation et/ou restérilisation peut compromettre les performances du

dispositif et pourrait nuire gravement a la santé et a la sécurité du patient.

Veiller a ce que I'emballage stérile ne soit pas endommagé avant |'utilisation. Ne pas utiliser un dispositif dont I'emballage est endommagé. Ne pas utiliser un dispositif

dont I'emballage est endommagé. Le cété extérieur de I'emballage n'est pas stérile.

Injecter les lentilles intraoculaires dans les 3 minutes suivant la charge pour éviter les problemes de lubrification ou la déshydratation lorsque le viscoélastique est

exposé trop longtemps a l'air.

Ne pas poursuivre limplantation si le dispositif ne « clique » pas ou si la lentille ne se plie pas correctement, car cela pourrait entrainer un endommagement des

lentilles intraoculaires ou un dysfonctionnement de I'injecteur.

Faire preuve de prudence et de précision lors de l'implantation de la lentille dans I'ceil. L'insertion de I'extrémité de la cartouche avec une force inappropriée ou la

pratique de petites incisions inappropriées pourrait entrainer des Iésions ou un étirement de la plaie, un dysfonctionnement de l'injecteur ou un endommagement des

lentilles intraoculaires pendant I'injection.

A Toutincident grave lié au dispositif doit &tre signalé au fabricant et a I'autorité compétente du pays dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

Description du produit

Le systéme d'injection stérile a usage unique IOLMATIC est fabriqué a partir de matériaux de haute qualité et a été congu exclusivement pour I'implantation de lentilles

intraoculaires (LIO) pliables. Le systéme d'injection est utilisé avec une LIO emballée séparément dans un porte-lentille avec un mode d'emploi séparé. L'|OLMATIC permet

au chirurgien ophtalmologiste d'injecter en toute sécurité dans I'ceil des lentilles hydrophiles et hydrophobes, de tailles et de conceptions diverses, par une incision peu
invasive. La validation de la compatibilité entre le systeme d'injection IOLMATIC et la lentille intraoculaire selon la norme ISO 11979, effectuée par le fabricant de la lentille,
est nécessaire pour la qualification de la lentille.

Fluides compatibles

Le systeme d’injection IOLMATIC est équipé d'un revétement trés efficace qui réduit considérablement la friction lors de I'utilisation de viscoélastique ou de solution saline

équilibrée (BSS).

Application

L'injecteur IOLMATIC est utilisé pour plier et implanter des LIO pliables dans le sac capsulaire ou le sillon. La technique chirurgicale appropriée reléve de la responsabilité

du chirurgien. Il ou elle doit évaluer I'adéquation de la procédure donnée en fonction de sa formation et de son expérience.

Suivre les étapes décrites ci-dessous pour garantir une manipulation sdre.

1. Controle avant utilisation : le blister stérile doit étre intact et le contenu doit étre en état stérile. Avertissement : le c6té extérieur de I'emballage n'est pas stérile.

2. Ouvrir le blister contenant I'injecteur stérile et le placer dans le champ stérile.

3. Suivre les instructions d'utilisation de I'unité porte-lentille pour déballer le porte-lentille et la lentille intraoculaire.

4. Suivre les instructions d'utilisation du porte-lentille pour lubrifier linjecteur et la lentille intraoculaire sans exercer de pression sur le piston. Attention: En cas de
directives contradictoires indiquées dans les instructions du fabricant de la lentille intraoculaire, suivez toujours les instructions du fabricant de la lentille intraoculaire.
Eviter une application insuffisante de fluide ou un remplissage excessif de la chambre de chargement, car cela pourrait endommager la lentille intraoculaire ou entrainer
un dysfonctionnement de l'injecteur.

5. Suivre les instructions d'utilisation de I'unité porte-lentille pour charger le porte-lentille sur 'injecteur.

6. Enfoncer lentement (>3 secondes) I'élément pliant dans le porte-lentille jusqu'a ce qu'un deuxieme « CLIC » se fasse entendre. Cela indique que le dispositif IOLMATIC
est bien « chargé » et prét a étre injecté.

7. (Le cas échéant) Retirez le dispositif de sécurité de verrouillage d'activation du piston en appuyant sur la fleche.

8. Une fois chargée, la lentille intraoculaire doit étre injectée dans les 3 minutes, car le viscoélastique peut perdre son pouvoir lubrifiant s'il reste trop longtemps en contact
avec l'air.

9. Avancer lentement (>5 secondes) le piston de maniére douce, réguliére et contrélée, tout en veillant & ce que les haptiques de la lentille soient correctement repliées
sur l'optique de la lentille. Si les haptiques sont coincées entre le piston et la buse de l'injecteur, relacher la pression sur le piston jusqu'a ce que la rétraction de la
lentille intraoculaire soit observée. Arrétez le mouvement lorsque la lentille intraoculaire s'est entierement déplacée dans la région circulaire de la pointe de la
cartouche. Attention: Ne pas poursuivre I'implantation tant que les haptiques ne sont pas correctement repliées sur la lentille intraoculaire.

10. En fonction de la technique chirurgicale, soit (1) positionner I'extrémité de la cartouche sur l'incision de taille appropriée, soit (2) insérer I'extrémité de la cartouche
jusqu'a 4 mm dans une incision de taille appropriée. Le choix de la technique chirurgicale appropriée ainsi que la sélection et la combinaison des produits médicaux
sont soumis a I'appréciation du chirurgien respectif, sur la base de son expérience et de sa formation. Attention: L'insertion de I'extrémité de la cartouche avec une force
inappropriée ou la pratique de petites incisions inappropriées pourrait entrainer des Iésions ou un étirement de la plaie, un dysfonctionnement de l'injecteur ou un
endommagement des lentilles intraoculaires pendant 'injection.

11. Faire avancer la lentille intraoculaire avec précaution jusqu'a ce qu'elle dépasse complétement I'extrémité de la cartouche, y compris I'haptique arriere. Ne pas avancer
davantage le piston aprés que la lentille intraoculaire soit complétement sortie de la cartouche. Une Iégére rotation de l'injecteur pendant l'injection de la lentille
intraoculaire peut faciliter le positionnement de la lentille lors de l'insertion dans I'ceil. Cesser toute pression sur le piston dés que la lentille intraoculaire sort de
l'injecteur. Ne pas laisser I'extrémité souple de l'injecteur sortir de la buse. Retirer l'injecteur de I'ceil. Attention: Un avancement supplémentaire du piston apres que la
lentille intraoculaire soit sortie de la cartouche pourrait entrainer une expansion indésirable du coussin de silicone a I'extrémité de la cartouche.

12. Enlever minutieusement le matériau viscoélastique de I'ceil et de la lentille intraoculaire a I'aide des techniques d'irrigation et d'aspiration standard.

Elimination
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Apres utilisation, le systéme d'injection IOLMATIC doit étre éliminé conformément a vos directives cliniques concernant I'élimination des instruments chirurgicaux a usage
unique.

Informations de contact

Merci de vous adresser au fabricant pour signaler tout incident grave.

Ce mode d'emploi est disponible sous forme électronique sur le site Web du fabricant.
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Uso previsto

El sistema inyector de un solo uso IOLMATIC esta disefiado para implantar una lente intraocular plegable apta en el ojo después de una cirugia de cataratas. Para determinar la
aptitud de la lente, su fabricante debe llevar a cabo una validacién de compatibilidad entre el sistema inyector IOLMATIC y la lente intraocular de conformidad con la norma ISO
11979.

Indicaciones

Implantacién de una lente intraocular plegable apta en el ojo tras una cirugia de cataratas.

Beneficios Clinicos

Manejo rapido y facil, resultados confiables y entrega segura de lentes intraoculares.

Efectos secundarios no deseados

No se conocen efectos secundarios no deseados.

Pacientes objetivo, usuarios previstos y entorno de uso

Pacientes indicados para la implantacién de una lente intraocular plegable apta en el ojo tras una cirugia de cataratas. Los usuarios previstos son cirujanos oftalmélogos
cualificados. El dispositivo se utilizara en un entorno controlado (entorno hospitalario) a temperatura ambiente controlada. Para obtener detalles sobre el rango de temperatura
seguro, siga siempre las instrucciones del fabricante de la lente.

Garantia y limitacion de responsabilidad

El fabricante garantiza que este dispositivo se ha fabricado en condiciones adecuadas con el debido esmero y no asume ninguna responsabilidad por ningun efecto secundario
no deseado directo o indirecto ni ningun dafo, pérdida o coste derivados del uso directo o indirecto del producto. La responsabilidad del fabricante se limita a la realizaciéon de
reparaciones debidas a defectos del producto que no se hayan originado claramente por una manipulacién incorrecta o el uso de lentes que no se hayan sometido a una
validacién satisfactoria de conformidad con la norma ISO 11979 por parte del fabricante de la lente.

Advertencias

Este dispositivo estd pensado para un solo uso, por lo que no se debe reutilizar ni reesterilizar. La reutilizacion o reesterilizacién podrian perjudicar el rendimiento del
dispositivo y provocar dafios graves a la salud y la seguridad del paciente.

Asegurarse de que el envase estéril no esté dafiado antes del uso. No usar el dispositivo si el envase esta dafiado. No utilizar después de la fecha de caducidad. La parte
externa del envase no es estéril.

Inyectar la LIO como maximo tres minutos después de cargarla para evitar problemas de lubricacion o deshidratacion por haberse expuesto el material viscoelastico al aire
durante demasiado tiempo.

Interrumpir la implantacién si el dispositivo no hace clic o si la lente no se pliega correctamente, ya que esto podria dafiar la LIO o provocar un mal funcionamiento del
inyector.

Proceder con cuidado y precision durante la implantacién de la lente en el ojo. La insercién de la punta del cartucho con una fuerza inadecuada o la realizacién de
pequefias incisiones inapropiadas podrian provocar dafios o estiramientos en la herida, un mal funcionamiento del inyector o dafios en la LIO durante la inyeccion.

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo se deben notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais en el que esté domiciliado el usuario o
el paciente.

Descripcion del producto

El sistema inyector estéril de un solo uso IOLMATIC esta fabricado con materiales de gran calidad y se ha disefiado exclusivamente para la implantacién de lentes intraoculares
(LIO) plegables. El sistema inyector se utiliza con una LIO envasada por separado en una unidad de soporte de la lente con instrucciones de uso aparte. EI IOLMATIC permite
al cirujano oftalmélogo inyectar lentes —tanto hidrofilicas como hidrofébicas y de muchos tamafios y disefios— de manera segura en el ojo con una incision minimamente
invasiva. Para determinar la aptitud de la lente, su fabricante debe llevar a cabo una validacién de compatibilidad entre el sistema inyector IOLMATIC y la lente intraocular de
conformidad con la norma ISO 11979.

> > B > B b

Fluidos compatibles

El sistema inyector IOLMATIC esta equipado con un recubrimiento altamente eficiente que reduce considerablemente la friccién cuando se usa un material viscoelastico o una
solucion salina equilibrada (BSS).

Aplicacion

El inyector IOLMATIC se emplea para plegar e implantar LIO plegables en el saco capsular o el sulcus. La eleccion de la técnica quirirgica adecuada es responsabilidad del
cirujano, quien debe evaluar la idoneidad del procedimiento en cuestién con base en su formacién y experiencia.

Se deben seguir los pasos siguientes para garantizar una manipulacion segura:

1. Comprobar antes de usar: el blister estéril no debe presentar dafios y el contenido debe ser estéril. Advertencia: La parte externa del envase no es estéril.

2. Abrir el blister que contiene el inyector estéril y colocarlo en el campo estéril.

3. Seguir las instrucciones de uso de la unidad de soporte de la lente para desembalar el soporte de la lente y la LIO.
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Seguir las instrucciones de uso de soporte de la lente para lubricar el inyector y la LIO sin ejercer presién en el émbolo. Atencién: En caso de discrepancias con las
instrucciones establecidas en las instrucciones del fabricante de la LIO, siga siempre las instrucciones del fabricante de la LIO. Es importante aplicar suficiente fluido y no
sobrecargar la cdmara de carga, ya que, de lo contrario, se podrian producir dafios en la LIO o un mal funcionamiento del inyector.

Seguir las instrucciones de uso de la unidad de soporte de la lente para cargar el soporte de la lente en el inyector.

6. Presionar lentamente (>3 segundos) el elemento plegable en la unidad de soporte de la lente hasta que se oiga un segundo clic. Esto indica que el IOLMATIC esta cargado
de forma segura y listo para la inyeccion.

7. (Sicorresponde) Retire la funcion de seguridad de bloqueo de activacién del émbolo presionando la marca de flecha.

8. Una vez cargada, la LIO se debe inyectar en un plazo maximo de tres minutos, ya que el material viscoelastico podria perder lubricidad si se expone al aire durante
demasiado tiempo.

9. Presionar el émbolo lentamente (>5 segundos) de manera suave, uniforme y controlada y, al mismo tiempo, asegurarse de que las hapticas de la LIO estén bien plegadas
sobre la zona optica. Si las hapticas se quedan enganchadas entre el émbolo y la boquilla del inyector, aflojar la presién sobre el émbolo hasta que se observe una
retraccion de la LIO. Detenga el movimiento cuando la LIO se haya movido completamente dentro de la region circular de la punta del cartucho. Atencién: No continuar con
la implantacién hasta que las hapticas estén bien plegadas sobre la LIO.

10. En funcién de la técnica quirdrgica, (1) colocar la punta del cartucho sobre la incisién con la extensién adecuada o (2) insertar la punta del cartucho en una incision con la
extensiéon adecuada hasta una profundidad de 4 mm. La seleccién de la técnica quirargica apropiada y de la combinacién de productos sanitarios es responsabilidad del
cirujano correspondiente segun su experiencia y formacién. Atencion: La insercion de la punta del cartucho con una fuerza inadecuada o la realizaciéon de pequefas
incisiones inapropiadas podrian provocar dafios o estiramientos en la herida, un mal funcionamiento del inyector o dafios en la LIO durante la inyeccion.

11. Empujar la LIO con cuidado hasta que haya abandonado la punta del cartucho por completo, incluida la haptica de arrastre. No presionar mas el émbolo después de que la
LIO haya abandonado el cartucho del todo. Girar el inyector ligeramente durante la inyeccién de la LIO puede ayudar a colocar la LIO durante la insercion en el ojo. Dejar
de presionar el émbolo cuando la LIO abandone el inyector. No dejar que la punta suave del inyector salga de la boquilla. Retirar el inyector del ojo. Atencién: Seguir
presionando el émbolo después de que la LIO haya abandonado el cartucho podria provocar una expansion indeseada del amortiguador de silicona en el extremo de la
punta del cartucho.

12. Retirar todo el material viscoelastico del ojo y la LIO con técnicas de irrigacién y aspiracion rutinarias.

Eliminacién

@

Después de usarlo, el sistema inyector IOLMATIC se debe desechar de conformidad con las directrices clinicas correspondientes relativas a la eliminaciéon de instrumentos
quirargicos de un solo uso.

Informacion de contacto
Pdngase en contacto con el fabricante para notificar incidentes graves.
Estas instrucciones de uso estan disponibles electrénicamente en el sitio web del fabricante.
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MpoBAeTéuevn xpion
To oUotnua eyxutipa IOLMATIC piag Xpriong TrpoopideTal yia TNV ePQUTEUCN TTIOTOTTOINUEVWY avADITTAOUHEVWY EVOOPBAAUIWY QOKWY pECT OTOV OPBOAUS WETE Ot TNV
agaipeon katappdakTn. H emaAfBeuon Tng oupBartoéTnTag PeTagl Tou ouoTipaTog eyxutripa IOLMATIC kai Tou evdo@BdAuiou gpakou oUugwva pe To ISO 11979 Trou exTeAsital
aTTo TOV KATAOKEUQOTH TOU GaKOU QTTITEITAI YIQ TNV TTIOTOTTOINGN TOU QaKoU.

Evdeigeig

Ep@UTEUON TIOTOTTOINUEVWY QVADITTAOUNEVWY EVOOPBAAUIWY PAKWY PECT GTOV OPOOANO HETA aTTO APAIPEDN KATAPPAKTN.

KAvika O@éAn

I'priyopog kai EUKOAOG XEIPIOPOG, agIOTTIIOTA aTToTEAéoHATA KAl a0PAAnG TTapddoon evoopOdaApiou gakou.

AvemOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVETTIBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG.

AtreuBuvopevn opdda acBeviwyv, TTPoBAETTOHEVOG XPAOTNG Kal TTEPIBGAAOV XpARoNGg

ACBevEiG pe eVOEICEIG YIO EUPUTEUTT TTICTOTTOINUEVWY avASITTAOUHEVWY EVOOPBAAUIWY QAKWY PETA OTOV OPBOAUS HETE aTTd a@aipean KaTappdktn. O TTpoBAETTOUEVOG XPHOTNG

€ival o TOTOTTOINUEVOG XEIPOUPYOS 0@BaApiaTpOg. H guakeur TpéTel va XpnoldoTroleiTal o€ eheyxopevo trepiBdAlov (TrepiBaAov voookoueiou) oe eAeyxOpevn Bepuokpaoia

dwpariou. Mo AETITOPEPEIEG OXETIKG PE TO AOPAAEG £UPOG BEPUOKPATIag, aKOAOUBEITE TTGVTA TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUATT) TOU PaKoU.

EyyUnon kai o Trepiopioudg aoTIKNAG EuBivNg

O KATOOKEUOOTAG €yyudTal OTI QUTA N OUCKEUR €XEl KATAOKEUOOTEI UTTO KATAAANAEG OUVORKEG pe Tn déouoa empéAeia kal dev avaAapBAavel Kapia euBuvn yia TUXOV GUECES i

€TTAKOAOUBEG aVETTIBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG 1) TTPOKUTITOUCEG BAGBEG, amwAeieg i £€§0da TTou Ba pTTOpoUCaV Va TTAPOUCIAOTOUV WG ATTOTEAECHA TNG AUEONG i €UPEDNS XPrONG

autoU Tou TTPOidVTOG. H €uBlvn TOU KOTAOKEUOGDTH TTEPIOPICETAI OTNV EKTEAEDT ETIOIOPOWOEWY WG ATTOTEAEOPA EAATTWHATWY TOU TIPOIGVTOG, TTOU dev OPEiAOVTAI COPWS OF

AavBaopévo XeIpIopo 1 XPron Twv Gakwy ol oTroiol dev €xouv UTTORANBET o€ eTTITUX eTTOABEUon CUPPWVa PE To ISO 11979 TTou ekTEAEITOI ATTO TOV KATAOKEUAOTH TOU OKOU.

MposidoTroInoeig

A H ouokeun TTPOOPIZETAI OTTOKAEIOTIKA i WK XPAON. AEv TIPETTEl va ETTAVAXPNOIMOTIOIEITAI | VA QTTOOTEIPWVETAI €K VEOU. H eTravaxpnoigotoinon kaij n ek véou

QTTOOTEIPWON UTTOPOUV VA ETTIPEPOUV MEIWDN TWV XAPOKTNPIOTIKWY atrédoong Kal Ba ptropoloav va TpokaAégouv aofapri BAGBN oTnv uyeia Kal oTnv ao@dAeia Tou

aoBevoug.

BeBaiwBeite 611 n amooTeipwpévn CuoKeuaoia dev €xel UTTOOTEI {nuIG TTPIV TN XPAon. Mn XPpnoIYOTIOIEITE MId CUOKEUR OTTG GUOKEUAaoia TTou €Xel UTTOOTE! ¢nuid. Mnv

XPNOIMOTTOIEITE PETA TNV NUEPOMNVia ANgNg. H eEwTepIKN eTIQAvEIa TNG GUOKeUaaiag dev gival ATTOOTEIPWHEVN.

MpaypaTtoToioTe TNV €yxuon Tou evOoPOAAuIou @akoU evidg 3 AETITWV WETA TNV @OpTWON yia TNV ammo@uyr] TTPOBANUETWY AiTTavong ) a@udaTwoewsg OTav Tou

BiokogAaaTIKO UANIKO €KTIBETAI OTOV 0€PQ IO TTAPATETAPEVO SIGOTNHA.

Mn ouvexioeTe TNV EYPUTEUDN AV N CUCKEUR dev KAVEI XapaKTNPIOTIKG AXO "KAIK" 1) 0 ¢akog dev avadimAwbei owoTtd Kabwg autd Ba ptropouae va odnyroel o€ {nuid Tou

£vOoPBAAUIou gakoU n SUCAEIToUpYia TOU EyXUTAPA.

Na €ioTe TTPOOEKTIKOI Kal akpIBeig kaTd Tn SidpKeIa TNG EUPUTEUONG TOU PakoU péoa otov o@BaAud. H eiocaywyr) Tou dkpou Tou @ualyyiou pe akaTdAAnAn duvapn r

XPNOIMOTTOIDVTAG OKATAAANAEG HIKPEG TOPEG Ba PTTOopoUcE va odnyraoel o€ {nuid fi ékTaon, SUCAEIToupyia Tou eyxutApa A {nuIG Tou vOoPBAAuIoU @akoU KaTtd Tn SIGpKEIa

g €yxuong.

A 'O\a Ta 0OBapd TTEPIOTATIKG TTOU APOPOUV TN GUCKEUR TTPETTEI VO QVAPEPOVTAI GTOV KATAOKEUGOTH KAl 0TNV apuddia KPaTIK apxli 0Tn XWpa 6Trou Bpioketal o XpRaTng/i o

aoBevng.

MNepiypaen mwpoiévrog

To amooTeipwpévo oloTnua eyxutipa IOLMATIC piag xpiong Kataokeuagetal amd UAIKG UWnARg TToidTNTag Kail €XEl OXEDIOOTE ATTOKAEIOTIKA YO TNV EUPUTEUCT avadITTAOUEVWV

evOOPBAAIWY @akwy. To auaTnHa aloBnTAPA XPNOIUOTIOIEITAI PE £vav EEXWPIOTE CUCKEUATHEVO EVOOPBAAUIO Gakd o€ pia HovAada CUYKPATNONG PaKoU HE EEXWPIOTEG 0dnyieg

xpnong. H ouokeury IOLMATIC emitpétrel oTov 0pBaApoxXeIpoupyd va eyxUoel pe ac@aieia 1600 udpd@IAoug 600 Kal udPOPOROUG PakoUs, TTOAWY PeyeBWY Kal oXediwy, péoa
oToV 0PBOANS péow pIag eAGXIOTa eTTePRaTIKAG Toung. H emaARBeuon Tng oupBatdtnTag petagy Tou ouoTApaTog eyxutipa IOLMATIC kal Tou evOo@BdaApiou akol oUPPwvVa
pe 10 ISO 11979 10U eKTeAEITAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH TOU PaKOU ATTQITEITAI VI TV TIICTOTTOINGCT TOU PaKoU.

ZupBard uypd

To ouoTnua eyxutipa IOLMATIC SiaBéTel upnAfig TTOIGTNTAG ETTIOTPWON TTOU PEIWVEI TNPAVTIKG TNV TPIRA 6Tav xpnaipoTrolsital BIoKoeAaaTKS A e§ilooppoTnuévo SidAupa dAatog

(BSS).

Eg@appoyn

O gyxuTApPag XPNOILOTIOIEITAI yia TNV avadiTAwon Kal TNV €UQUTEUS avadITAOUPEVWY EVOOPOBAUIWY QAKWY OTOV OAKO TOU TIEPIPAKiOU ) oTnV aUAaKa. H KaTGAANAN

XEIPOUPYIKNA TEXVIK EUTTITITEI OTNV €UBUVN TOU XEIPOUpyoU. AUTOG TTPETTEI va eKTINAOEI TNV KATaAANASTNTa TG dedopévng dladikaaiag Pe BAon Tnv ekTraideucn Kai TNV Treipa Tou.

AkoAouBroTe Ta BripaTa OTTWG TTEPIYPAPOVTal TTAPAKATW Yia va e5a0QANITTE 0 ATPAARG XEIPIOPOG.

1. 'EAeyxog TIpIV Tn XPAoN : n amooTelpwpévn KAWoUAa TTPETTEI va Pnv €Xel {NUIEG Kal TO TTEPIEXOMEVO TTPETTEN va gival O atrooTelpwévn katdaTaon. Mpoedotoinon: H
€EWTEPIKN ETMIPAVEIA TNG CUCKEUATIOG OEV €ival ATTOOTEIPWHEVN.

2. Avoigte TNV KAWoUAa TTOU TTEPIEXEI TOV OTTOCTEIPWHEVO EYXUTAPA KOl TOTTOBETAOTE TOV OTNV GTTOCTEIPWHEVN TTEPIOXH.

3. AkoAouBroTe TIg 0dnyieg xpriong TNG Hovadag BAong GUyKPATNONG GaKOU YIa VO aQaIPETETE T CUCKEUATIa TNG BAONG cuyKpdTnong @akouU Kail Tou evOo®OAaAuIou akou.

4. AxkohouBroTe TIg 0dnyieg Xxpriong cuykpdTnong gakoU yia Tn Aifravon Tou eyxutripa kai Tou IOL Tou Xwpig va ackeite Triean oto éuBoAo. MNMpoooxr): ATTOPUYETE TNV AVETTAPKA
£@apuoyr uypouU Kal TNV UTTEPTTARPWAON Tou BaAduou oOpTWaONG, KaBwg autd Ba utTropoloe va odnyrioel o€ {nuId Tou evBo@BdaApIou @akoU n dUGAEITOUpYia TOU EYXUTAPA.

5. AkoAouBroTe TIg 0dnyieg Xxpriong TnG Hovadag BAong GUYKPATNONG GaKOU YIO VO QOPTWOETE T BACN TUYKPATNONG PaKOU OTOV EYXUTHPA.

6. Q6note apyd (>3 deutepoAeTiTa) TO OTOIKEID avadiTAwONg péoa oTn BAcn OUYKPATNONG QAKOU WEXP! VO OKOUOTEI évag SeUTEPOG XapakTnpPIoTIKOG Axog "KAIK". Autéd
anuatodortei 611 N ouokeur) IOLMATIC €xel "gopTwOei" aTaBepd Kal gival £TOIUN yia TV €yxuan.

7. (Eavioxuel) ApaipéoTe Tn Aeimoupyia ao@aAeiag KAEIBWHATOG evepyoTToinang atd 1o €UBoAo TTaTwVTag To onudadi BEAoug.

8. A@oU @opTwBEi, 0 eVOOPOAANIOG QaKOG TTPETTEI va EYXUBET EVTOG 3 AETITWV, KABWG TO BIOKOEAADTIKG UAIKO pTTOpE va XAoel TN AITavTIKOTNTA Tou av apedei ekTeBEINEvo OoTOV
aépa yia TTApATETAUEVO DIAOTNHA.

9. MpowbnoTe apyd (>5 SeuTePOAETTTA) TO EUBOAO PE ATTIO, OUOIGPOPPO Kal EAEYXOHUEVO TPOTTO, VW) EEACPAAIZETE OTI T ATITIKG OTOIKEIX TOU EVOOPBAAUIOU PaKOU Eival CWOTA
SImAwpéva péoa aTo OTITIKG OTOIXEIO TOU evOOPOAAUIoU pakoU. Av Ta OTITIKE OToIXEia TTayISEUTOUV PETAEU TOU EUBOAOU Kal TOU AKPOPUTIOU TOU EYXUTAPA, XAAAPWOTE TNV
Trieon ato éuBolo péxpl va TrapatnpenBei n avdoupon Tou evooeOdAuIou gakou. ZTapariaTe TNV kivnon étav 1o IOL petakivnBei TTARPWG aTnv KUKAIKY Trepioxr Tou dkpou
Tou Qualyyiou. Mpogoxn: Mn cuvexioeTe TNV ENPUTEUTN PEXPI TA OTTTIKG OTOIXEID va SITTAWOOUV OWOTA TTAVW GTOV EVEOPBAAUIO PaKS.

10. AvAAoya pe Tn XEIPOUPYIKR TEXVIKN €iTE (1) TOTTOBETAOTE TO AKPO TOU QuUAlyyiou TTavw oTnv ot KaTdAAnAou peyéBoug eite (2) el0dayeTe TO AKPO TOU PUOIYYiou €wg 4 XINIooTA
péoa oe pia Topr) Kat@AAnAou peyéBoug. H emiAoyry TG KATAAANANG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG Kal N €TTIAOYA KAl O OUVOUAOHOG TWV IATPIKWY TTPOIOGVTWY UTTOKEIVTAl OTOV
QavTioTOIXO XEIPOUPYS WE Baan Tnv Treipa Kal Tnv ekTaideuan Tou. Mpoagoxr: H eicaywyr| Tou kpou Tou Qualyyiou pe akatdAAnAn dUvaun i XPNOIMOTIOIVTAG AKATAAANAES
HIKPEG TOPEG Ba pTTopoUcE va odnyroel oe ¢nuid i €KTacn, duaAeIToupyia Tou eyxuTApPa fi Znuid Tou evOoPBAaApIiou gakoU KaTtd Tn SIGpKeIa TNG £yXuong.

11. MpowBroTe Tov evOOPOAAUIO POKO TTPOCEKTIKG PEXPI VO EYKATAAEIYEI TTAPWG TO GKPO TOU QUOIYYIOU padi PE aTTTIKG OTOIXEIO TTOU aKoAouBEl. Mnv TTpowbEite TTEPICOGTEPO TO
£uBOAO aoU 0 evOOPBAANIOG PaKdG £xel EEEABEI TIAPWG atTd To PuOiyyIlo. H eAa@pG TIEPIOTPOPH) TOU EYXUTAPA KATA TN SIGPKEIa TNG £yXUaNng Tou evOopOdAuiou @akou Ba
HTTOpOoUoE VO UTTOOTNPIGEl TNV TOTTOBETNON TOU EVOOPOAAMIOU QaKOU KaTd Tn SIGPKEIN TNG EI0AYWYNAG TOU YEoa aTov 0@PBaAud. ZTapaTioTe TV Trieon oTo éuBoAo 6Tav o
evOOPOAAUIOG POKOG €§EABEI aTTd TOV eyXUTAPA. MNnV a@AveTE TO PAAAKS GKPO TOU EyXUTAPa va €EEABEl ammd To akpo@Ualo. AQPAIPESTE TOV EYXUTAPA OTTO TOV OQPOAAUO.
Mpoooxn: H emmAéov TmpowBnon Tou euBoAou apol o evioPOAApIOg Pakdg éxel eEEABel atrd TO Quaiyylo Ba ptropoloe va odnynRoel o€ avemBuuntn diedpuvon Tou
€AaOTIKOU OTOIXEIOU OIAIKOVNG OTO GKPO TOU YUOIYYiou.

12. AgaipéoTe d1e§odIKA Tou BIOKOEAADTIKG UAIKSG atrd Tov o@BaApd Kai Tov evEOPOAAUIO QaKO HE TUTTIKEG TEXVIKEG ETTIXUTNG KAl avappo@nong..

Atéppiyn

Metd T xprion, To auaTtnua eyxutipa IOLMATIC mrpémrel va atroppipBei cUP@wva e TIG KAIVIKEG 0dnyieg 0ag yia TNV aTrOpPIYn XEIPOUPYIKWY OPYEvWY HIag XpPRong.
ZToIXEiO ETMIKOIVWViaG

ETTIKOIVWVAOTE PE TOV KATAOKEUAGTH YIO TNV avagopd ooBapwyV TTEPICTATIKWV.

AuTh n odnyia Xpriong ival SIaBEaiun NAEKTPOVIKE OTOV IOTOTOTTIO TOU KATAOKEUAOTH.
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L IT - Italian
Destinazione d’uso

Il sistema d'iniezione monouso IOLMATIC € destinato per Iimpianto nell’occhio di lenti intraoculari pieghevoli qualificate, in seguito alla rimozione della cataratta. Per la
qualificazione delle lenti & richiesta la convalida della compatibilita tra il sistema d’'iniezione IOLMATIC e la lente intraoculare conforme alla norma ISO 11979 effettuata dal
produttore delle lenti.

Indicazioni

Impianto nell’occhio di lenti intraoculari pieghevoli qualificate, in seguito alla rimozione della cataratta.
Benefici clinici

Manipolazione rapida e semplice, risultati affidabili e erogazione sicura delle lenti intraoculari.

Effetti collaterali indesiderati

Non si & a conoscenza di effetti collaterali indesiderati.

Gruppo target di pazienti, utilizzatore previsto e ambiente di utilizzo

Pazienti indicati per I'impianto nell’occhio di lenti intraoculari pieghevoli qualificate, in seguito alla rimozione della cataratta. L'utilizzatore previsto & un chirurgo oftalmico

qualificato. Il dispositivo deve essere utilizzato in un ambiente controllato (ambiente ospedaliero) a temperatura ambiente controllata. Per i dettagli sull'intervallo di temperatura

di sicurezza, seguire sempre le istruzioni del produttore dell'obiettivo

Garanzia e limitazione della responsabilita

Il produttore garantisce che questo dispositivo & stato prodotto in condizioni adeguate e con ragionevole cura, e non si assume alcuna responsabilita per eventuali effetti

collaterali indesiderati diretti o indiretti o per danni, perdite o costi che possono derivare dall’'uso diretto o indiretto di questo prodotto. La responsabilita del produttore ¢ limitata

allo svolgimento di riparazioni risultanti da difetti del prodotto, che non sono chiaramente il risultato di una manipolazione o dall’'uso di lenti che non sono state sottoposte a una

procedura di qualifica secondo la norma ISO 11979 eseguita dal produttore delle lenti.

Avvertenza

A | dispositivo & esclusivamente monouso. Non deve essere riutilizzato o risterilizzato. Il riutilizzo /o la risterilizzazione possono compromettere le prestazioni del dispositivo
P p p p! P!

e determinare danni considerevoli alla salute e alla sicurezza del paziente.

Assicurarsi prima dell'uso che I'imballaggio sterile non sia danneggiato. Non utilizzare il dispositivo se I'imballaggio & danneggiato. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

L’esterno dell'imballaggio non & sterile.

Al fine di prevenire problemi di lubrificazione o disidratazione, dovuti alla prolungata esposizione all’aria del viscoelastico, iniettare le lenti intraoculari entro 3 minuti

dall’'operazione di caricamento.

Non proseguire con I'impianto, se il dispositivo non emette un chiaro “clic’ o la lente non si piega correttamente, poiché cido pud causare il danneggiamento delle lenti

intraoculari o il malfunzionamento dell'iniettore.

Agire con attenzione e precisione durante I'inserimento della lente nell'occhio. Se la punta della cartuccia viene inserita con una forza non idonea o se viene effettuata

un’incisione troppo sottile, si pud determinare la lesione o I'ampliamento della ferita, il malfunzionamento dell'iniettore o il danneggiamento delle lenti intraoculari durante

l'iniezione.

L

A Tutti gli incidenti rilevanti che occorrono con il presente dispositivo devono essere comunicati al produttore e alle autorita competenti nel Paese in cui 'utente e/o il
paziente risiede/risiedono.

Descrizione del prodotto

Il sistema d’iniezione sterile monouso IOLMATIC & composto da materiali di alta qualita ed é stato progettato esclusivamente per I'impianto di lenti intraoculari pieghevoli. Il

sistema d’iniezione viene impiegato con una lente intraoculare imballata separatamente in un’unita portalenti dotata di istruzioni per I'uso separate. IOLMATIC consente al

chirurgo oftalmico di iniettare in tutta sicurezza nell’occhio lenti sia idrofile sia idrofobiche, di dimensioni e modelli diversi, effettuando un’incisione ad invasione minima. Per la
qualificazione delle lenti € richiesta la convalida della compatibilita tra il sistema d’iniezione IOLMATIC e la lente intraoculare conforme alla norma ISO 11979 effettuata dal
produttore delle lenti.

Liquidi compatibili

Il sistema d'iniezione IOLMATIC & dotato di un rivestimento ad elevata efficienza che riduce significativamente la frizione con il viscoelastico o la soluzione salina bilanciata

(BSS).

Applicazione

L'iniettore IOLMATIC viene adoperato per piegare e impiantare lenti intraoculari pieghevoli nel sacco capsulare o nel sulcus. E responsabilita del chirurgo scegliere la tecnica

chirurgica appropriata. E compito suo accertare la compatibilita della procedura, secondo la propria formazione ed esperienza.

Seguire i passi seguenti per assicurare un corretto svolgimento delle operazioni.

1. Verificare prima dell’'uso: il blister sterile non deve essere danneggiato e il contenuto deve essere in condizione sterile. Avvertenza: L’esterno dell'imballaggio non é sterile.

2. Aprire il blister contenente l'iniettore sterile e posizionarlo nel campo sterile.

3. Seguire le istruzioni dell’'unita portalenti per disimballare il portalenti e la lente intraoculare.

4. Seguire le istruzioni del portalenti per lubrificare I'iniettore e la lente intraoculare senza esercitare pressione sullo stantuffo. Attenzione: In caso di indicazioni contrastanti

indicate nelle istruzioni del produttore della lente intraoculare, seguire sempre le istruzioni del produttore della lente intraoculare. Evitare un’applicazione insufficiente di

fluido o il sovraccarico della camera di carico, poiché cid potrebbe danneggiare la lente intraoculare o causare il malfunzionamento dell’iniettore.

Seguire le istruzioni dell’'unita portalenti per innestare il portalenti sull'iniettore.

6. Spingere lentamente (> 3 secondi) I'elemento pieghevole nel portalenti fino a quando non si sente un secondo “CLIC”. Questo segnala che IOLMATIC é stato “caricato”
correttamente ed & pronto per effettuare I'iniezione.

7. (Se applicabile) Rimuovere la funzione di sicurezza del blocco di attivazione dallo stantuffo premendo sulla freccia.

8. La lente intraoculare deve essere iniettata entro 3 minuti dal caricamento, poiché il viscoelastico potrebbe perdere la sua capacita lubrificante se esposto per troppo all’aria.

9. Spingere lentamente (>5 secondi) verso I'interno lo stantuffo, proseguendo in modo delicato e costante, mentre ci si assicura che il bordo aderente delle lenti intraoculari sia
correttamente piegato sull’ottica delle lenti intraoculari. Se il bordo aderente rimane incastrato tra lo stantuffo e I'ugello dell’iniettore, rilasciare la pressione sullo stantuffo
fino a quando non si nota una ritrazione della lente intraoculare. Interrompere il movimento quando la lente intraoculare si &€ spostata completamente nella regione circolare
della punta della cartuccia. Attenzione: non proseguire con I'impianto fino a quando il bordo aderente non & correttamente piegato sulla lente intraoculare.

10. In funzione della tecnica chirurgica, (1) posizionare la punta della cartuccia sull'incisione sufficientemente larga o (2) inserire la punta della cartuccia fino a 4 mm
nell'incisione sufficientemente larga. La scelta della tecnica chirurgica appropriata e la selezione e la combinazione dei dispositivi medici & a discrezione del rispettivo
chirurgo, sulla base dell'esperienza e della formazione. Attenzione: Se la punta della cartuccia viene inserita con una forza non idonea o se viene effettuata un’incisione
troppo sottile, cio potrebbe determinare la lesione o I'ampliamento della ferita, il malfunzionamento dell'iniettore o il danneggiamento delle lenti intraoculari durante
I'iniezione.
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11. Avanzare la lente intraoculare con attenzione fino a quando non & completamente fuoriuscita dalla punta della cartuccia, incluso il bordo aderente. Dopo che la lente
intraoculare € fuoriuscita dalla cartuccia non spingere ulteriormente lo stantuffo. Una lieve rotazione dell'iniettore pud favorire il posizionamento delle lenti intraoculari
durante I'inserimento nell'occhio. Dopo che la lente intraoculare fuoriesce dall’iniettore, non esercitare pit pressione sullo stantuffo. Non fare fuoriuscire la punta morbida
delliniettore dall’'ugello. Ritirare l'iniettore dall’occhio. Attenzione: Il proseguimento della pressione sullo stantuffo, anche dopo la fuoriuscita delle lenti intraoculari, pud
causare la fuoriuscita dello spessore di silicone dalla punta della cartuccia.

12. Rimuovere accuratamente il materiale viscoelastico dall’occhio e le lenti intraoculari mediante tecniche di irrigazione e aspirazione standard.Thoroughly remove viscoelastic
material from eye and IOL with standard irrigation and aspiration techniques.

Smaltimento

Il sistema d’iniezione IOLMATIC deve essere smaltito dopo I'uso secondo le direttive sullo smaltimento degli strumenti chirurgici monouso della struttura ospedaliera di
appartenenza.

Informazioni di contatto
Si prega di contattare il produttore per segnalare incidenti gravi.
Queste istruzioni per |'uso sono disponibili in formato elettronico sul sito Web del produttore.

LV - Latvian
LietoSanas noluks

Vienreizlietojama IOLMATIC inzektora sistéma ir paredzéta atbilstoSu salokamu intraokularu |&cu implantacijai act péc kataraktas nonemsanas. Lai nodroSinatu Iécas
atbilstibu, I&écu razotajam nepiecieSams apstiprinat IOLMATIC inzektora sistémas un intraokularas |écas savietojamibu saskana ar ISO 11979.

Indikacijas

Atbilstosu salokdmu intraokularu |écu implantacija act péc kataraktas nonemsanas.
Kliniskais ieguvums

Atra un viegla rikodanas, uzticami rezultati un droa intraokularas |&cas ievieto$ana.
lespéjamas blakusparadibas

Nav zinamu nevélamu blakusparadibu.

Pacientu mérkgrupa, paredzétais lietotajs un lietoSanas vide

Pacienti, kam indicéta atbilstoSu salokamu intraokularu |&cu implantacija act péc kataraktas nonemSanas. Paredzétais lietotajs ir kvalificéts acu kirurgs. lerici jalieto
kontroléta vidé (slimnicas vidé), kontroléta istabas temperatara. Lai uzzinatu informaciju par drosu temperataras diapazonu, vienmér sekojiet Iécu razotaja noradijumiem.

Garantija un atbildibas ierobezojumi

Razotajs garanté, ka $T ierice tiks raZota piemérotos apstaklos ar nepiecieS$amo uzmanibu un neuznemas atbildibu par tieSam vai netieS$am nevélamam blakusparadibam
vai bojajumiem, zaudé&jumiem vai izdevumiem, kas var rasties tie$a vai netiesa ierices lietoSanas rezultata. RaZotaja atbildiba ir ierobezota ar labojumu veik$anu ierices
defektu novérSanas rezultata, kas noteikti nav nepareizas apieSanas ar lécu rezultats vai tadas |écas lietoSanas rezultats, kuru I&cu razotajs nav apstiprinajis saskana ar
1SO 11979.

Bridinajumi

Sis iefice ir paredzéta tikai vienreiz&jai lieto$anai. To nedrikst lietot vai sterilizét atkartoti. Atkartota lietosana un vai sterilizacija var traucét ierices darbibu un var radit
nopietnu kaitéjumu pacienta veselibai un drosibai.

Parliecinieties, ka sterilais iepakojums pirms lieto§anas nav bojats. Neizmantojiet ierici, ja iepakojums ir bojats. lepakojuma arpuse nav sterila.

levadiet IOL tris minGsu laika péc ievietoSanas, lai izvairitos no lubrikacijas problémam vai dehidratacijas, kad Skidruma plévite tiek paklauta gaisa iedarbibai parak ilgi.
Afbryd implantationen, hvis udstyret ikke "klikker" eller hvis linsen ikke foldes korrekt, da dette kan medfgre gdelagt IOL eller defekt injektorfunktion.

Neturpiniet implantaciju, ja ierice “nenoklikSk” vai Iéca nelokas pareizi, jo tas var sabojat |IOL vai radit inZzektora darbibas trauc&jumus.

Esiet uzmanigi un precizi, implant&jot I1écu acl. Kartridza uzgala ievietoSana ar neatbilstoSu spéku vai izmantojot neatbilstoS§i mazu iegriezumu var izraisit brices
bojajumus vai stiepSanu, sabojat IOL vai radit inZektora darbibas trauc&jumus vai sabojat IOL ievadi$anas laika.

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts atbildigajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients
9Razojuma apraksts

[ 2

Vienreizéjas lietoSanas IOLMATIC sterila inZzektora sistéma ir raZota no augstas kvalitates materialiem un paredzéta tikai salokdmas intraokularas |écas (IOL) implantacijai.
InZektora sistéma tiek lietota kopa ar atseviski iepakotu IOL |écu turétaja ar atseviskiem lietoSanas noradijumiem. IOLMATIC lauj acs kirurgam drosi ievadit gan hidrofilas,
gan hidrofobas dazada izméra un uzbives |écas acl, izmantojot minimalu invazivu iegriezumu. Lai nodroSinatu |écas atbilstibu, Iécu raZotajam nepiecieSams apstiprinat
IOLMATIC inzektora sistémas un intraokularas |&cas savietojamibu saskana ar ISO 11979.

Savietojami Skidrumi

IOLMATIC inZektora sistéma ir aprikota ar loti iedarbigu parklajumu, kas ievérojami samazina berzi, kad tiek izmantots viskoelastigais vai sabalansétais sals skidums
(BSS).

LietoSana

IOLMATIC inZektors tiek lietots, lai salocitu un implantétu salokamas IOL kapsulas maisina jeb sulcus. AtbilstoSas kirurgiskas metodes izvéle ir kirurga atbildiba. Vinam/vinai
janoverte attiecigas procediras atbilstiba, balstoties uz izglttibu un pieredzi.

Veiciet talak aprakstitas darbibas, lai nodrosinatu drosu riko$anos.
1. Parbaudiet pirms lieto§anas: sterilais blistera iepakojums nedrikst bat bojats un ta saturam jabat sterila stavokit. Uzmantbu! lepakojuma arpuse nav sterila.

2. Atveriet blisteru, kura ir sterilais inZektors un novietojiet to sterilaja zona.

3. leveérojiet |&cas turétaja lietoSanas noradijumus, izsainojot I&cas turétaju un IOL.

4. leverojiet I&cas turétaja lietoSanas noradijumus, lai lubricétu inzektoru un IOL, neizdarot spiedienu uz virzuli. Uzmanibu! Ja Iécu razotdjs ir devis atSkirigus noradijumus,
vienmér sekojiet |&cu raZotaja noradijumiem. Izvairieties no nepietiekamas Skidruma lietoSanas vai ievietoSanas kameras parpildisanas, jo tas var sabojat IOL vai radit
inZzektora darbibas traucéjumus.

5. leverojiet |ecas turétaja lietoSanas noradijumus, ievietojot |€cas turétaju inZzektora.

6. Leni (>3 sekundes) bidiet salokamo elementu |&cas turétaja, Iidz atskan “KLIKSKIS”. Tas signalizé, ka IOLMATIC ir dros$i "ievietots" un gatavs ievadisanai.

7. (Jaattiecinams) nonemiet aktivizacijas sléga drosibas ierici no virzula, nospiezot bultas zimi.

8. Pécievietosanas IOL jaievada 3 minasu laika, jo Skidruma plévite var zaudét lubrikaciju, ja to parak ilgi atstaj gaisa iedarbiba.

9. Lénam (>5 sekundes) virziet virzuli uz priekSu, to veicot uzmanigi, vienmérigi un kontroléti, parliecinoties, ka IOL sanu statni ir pareizi nolociti uz IOL optikas. Ja sanu

statni iekeras starp virzuli un inZektora sprauslu, samaziniet spiedienu uz virzuli, Iidz tiek novérota IOL retrakcija. Apturiet kustibu, kad IOL ir pilniba parvietota uz
kartridza uzgala aplveida zonu. Uzmanibu! Neturpiniet implantaciju kamér sanu statni nav pareizi nolociti uz IOL.

10. Atkariba no kirurgiskas metodes vai nu (1) pozicionégjiet kartridza uzgali uz atbilsto$a izméra iegriezuma vai (2) ievadiet kartridZa uzgali atbilstoda izméra iegriezuma
lidz 4 mm dziluma. Atbilstodas kirurgiskds metodes izvéle un medicinas izstradajumu kombinacijas izvéle ir atkariga no attieciga kirurga, balstoties uz pieredzi un
izglttibu. Uzmantbu! Kartridza uzgala ievietoSana ar neatbilstoSu spéku vai izmantojot neatbilsto$i mazu iegriezumu var izraisit briices bojajumus vai stiepSanu, sabojat
IOL vai radit inZektora darbibas traucéjumus vai sabojat IOL ievadi$anas laika.

11. Uzmanigi virziet IOL uz priekSu, 1dz ta, ieskaitot gala sanu statni, ir pilntba nost no kartridza uzgala. Nevirziet virzuli talak uz priekSu, péc tam, kad IOL ir pilniba izvadita
no kartridza. Viegla inZektora pagrieSana |OL ievadiSanas laikd var sekmét IOL pozicionéSanu ievadi$anas act laika. Parstajiet spiest virzuli, kad IOL ir izvadita no
inzektora. Nelaujiet inZzektora mikstajam uzgalim iziet no sprauslas. Iznemiet inZzektoru no acs. Uzmanibu! Talaka virzula bidisana péc tam, kad IOL ir izvadita no
kartridZa, var izraisit nevélamu silikona spilventina ekspansiju kartridza uzgala gala.

12. Pilntba nonemiet viskoelastigo materialu no acs un IOL ar standarta aptideno$anas un aspiracijas metodém.

Utilizacija

Péc lietoSanas IOLMATIC inZektora sistéma jautilizé saskana ar kliniskajiem noradijumiem par vienreizéjas lieto$anas kirurgisku instrumentu utilizaciju.

Kontaktinformacija

Batisku incidentu gadijuma sazinieties ar razotaju.

Lietotaja instrukcija ir pieejama elektroniski razotaja timekla vietné.



LT - Lithuanian

Naudojimo paskirtis

Vienkartinio naudojimo IOLMATIC injektoriaus sistema skirta naudoti po kataraktos pasalinimo implantuojant j akj tinkamus lankstomus intraokulinius leSius. Kad baty
patvirtintas lesio tinkamumas, reikia validuoti IOLMATIC injektoriaus sistemos ir intraokulinio le$io suderinamuma pagal ISO 11979; tai atliko leSio gamintojas.

Indikacijos

Tinkamy lankstomy leSiy implantavimas j akj po kataraktos pasalinimo.

Klinikiné nauda

Greitas ir nesudétingas naudojimas, patikimi rezultatai ir saugus intraokulinio lesio jki§imas.

Nepageidaujamas poveikis

Nepastebéta jokio nepageidaujamo poveikio.

Tiksliné pacienty grupé, numatytasis naudotojas ir naudojimo aplinka

Pacientai, kuriems po kataraktos pas$alinimo j akj reikia implantuoti tinkamus lankstomus leSius. Numatytasis naudotojas yra kvalifikuotas akiy chirurgas. Prietaisg reikia
naudoti kontroliuojamoje aplinkoje (ligoninés aplinkoje), kontroliuojamoje patalpos temperataroje. Visada vadovaukités lgSio gamintojo instrukcijomis, kuriose nurodytas
saugus temperataros intervalas.

Garantija ir ribota atsakomybé

Gamintojas garantuoja, kad $is prietaisas buvo pagamintas tinkamomis sglygomis, deramai priZidrint ir neprisiima jokios atsakomybés uz tiesiogiai ar netiesiogiai naudojant
§j gaminj tiesioginj ar kaip pasekmé atsiradusj nepageidaujamg poveikj ar su juo susijusig Zala, nuostolius ar iSlaidas. Gamintojo atsakomybé apsiriboja gaminio defekty,
kurie akivaizdZiai néra netinkamo lesiy, kuriy validavimag sékmingai atliko gamintojas pagal ISO 11979, tvarkymo ar naudojimo pasekmé, iStaisymu.

Ispéjimai

The device is meant for single use only. It must not be reused or resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance and could cause serious
harm to the patient's health and safety.

A Prietaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Jo negalima naudoti ar sterilizuoti pakartotinai. Naudojant ir (arba) sterilizuojant pakartotinai gali sutrikti prietaiso veikimas, o
tai gali kelti grésme paciento sveikatai ir saugumui.

Prie§ naudodami jsitikinkite, kad sterili pakuoté nepaZeista. Prietaiso, kurio pakuoté pazZeista, nenaudokite. ISoriné pakuotés pusé yra nesterili.

Ikéle 0L ji susvirkskite per 3 minutes, kad iSvengtuméte tepimo problemy arba dehidracijos, kai skyscio plévelé yra per ilgai veikiama oro.

Jeigu prietaisas ,nespragteli“ arba lesis tinkamai nesulankstomas implantavimo neteskite, nes tai gali lemti IOL paZeidimag arba injektoriaus gedima.

Lesj implantuodami j akj veikite atsargiai ir tiksliai. Netinkama jéga jkiSant kasetés galiukg arba neatitinkantys mazi pjaviai gali lemti Zaizdos pazeidimg arba iStempimg
arba IOL pazeidimg susvirksciant.

Apie visus sunkius su prietaiso susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir Salies narés, kurioje jsteigtas naudotojas ir (arba) gyvena pacientas, kompetentingajai
institucijai.

Gaminio apraSymas

Vienkartinio naudojimo IOLMATIC sterili injektoriaus sistema pagaminta i$ labai kokybi$ky medziagy ir yra skirta iSskirtinai implantuoti lankstomus intraokulinius lg8ius (IOL).
Injektoriaus sistema naudojama su atskirai supakuotu IOL lesio laikiklyje su atskiromis naudojimo instrukcijomis. IOLMATIC akiy chirurgui suteikia galimybe saugiai j akj per
minimaliai invazinj pjavj susvirksti jvairaus dydZio ir dizaino hidrofilinius ir hidrofobinius leSius. Kad baty patvirtintas lesio tinkamumas, reikia validuoti IOLMATIC injektoriaus
sistemos ir intraokulinio leSio suderinamumg pagal ISO 11979; tai atliko leSio gamintojas.

Suderinami skys¢iai

IOLMATIC injektoriaus sistema padengta labai veiksminga danga, kuri reikSmingai sumazina trintj, kai naudojamas viskoelastinis ar subalansuotas fiziologinis tirpalas

(BSS).

Naudojimas

IOLMATIC injektorius naudojamas sulankstyti ir j kapsulés maiSelj ar vagele implantuoti lankstomajj IOL. Chirurgas yra atsakingas uz tinkamos chirurginés technikos

taikyma. Jis (ji), atsizvelgdamas (-a) j savo isilavinima ir patirtj, privalo jvertinti konkrecios procedtros tinkamuma.

Vadovaukités toliau aprasytais veiksmais, kurie skirti uztikrinti saugy naudojima.

1. Prie$ naudodami patikrinkite: sterili lizdiné pakuoté turi bati nepaZeista, o turinys turi bati sterilus. Perspéjimas: ISoriné pakuotés pusé yra nesterili.

2. Atidarykite lizdine pakuote, kurioje yra sterilus injektorius, ir padékite jj steriliame lauke.

3. ISpakuodami leSio laikiklj ir IOL laikykités leSio laikiklio naudojimo instrukcijy.

4. Laikydamiesi lgSio laikiklio naudojimo instrukcijy ir jéga neveikdami stimoklio sutepkite injektoriy ir IOL. Perspéjimas: Jeigu pastebéjote nurodymy, kurie priestarauja

I0OL gamintojo instrukcijoms, visada vadovaukités IOL gamintojo instrukcijomis. Venkite naudoti nepakankamg skyscio kiekj arba perpildyti jkélimo kamera, nes tai gali

lemti IOL pazeidimg arba injektoriaus gedima.

|keldami le§j j leSio laikiklj injektoriuje laikykités lesio laikiklio naudojimo instrukcijy.

6. Létai (> 3 sekundes) stumkite lankstymo elementg j lesio laikiklj, kol iSgirsite ,SPRAGTELEJIMA". Jis patvirtina, kad IOLATIC yra saugiai ,pakrautas” ir paruostas
injekcijai.

7. (jei taikytina) Nuspausdami rodyklés Zyma nuo stdmoklio nuimkite saugos uzraktg.

8. |keélus IOL jj reikia susvirksti per 3 minutes, nes ilgai veikiant orui skyscio plévelé gali prarasti slydima.

9. |sitikindami, kad IOL atraminiai elementai tinkamai sulankstytos ant IOL optinés dalies, Svelniai tolygiai ir kontroliuodami létai (>5 sekundes) stumkite stamoklj. Jeigu

atraminiai elementai patenka tarp stimoklio ir injektoriaus snapelio, sumazinkite spaudima stamokliui, kol pastebésite, kad IOL atitraukiamas. Kai visas |OL patenka j
kasetés galiuko Ziedine sritj, judesj sustabdykite. Perspéjimas: Procedaros neteskite tol, kol atraminiai elementai nebus tinkamai sulankstyti ant IOL optinés dalies.

10. Atsizvelgiant j chirurginj metodg (1) kasetés galiuka nukreipkite j tinkama platy pjavj arba (2) kasetés galiukg 4 mm jkiSkite j tinkamg platy pjavj. Operuojantis chirurgas,
atsizvelgdamas j jgyta patirtj ir iSsilavinima, turi pasirinkti atitinkama chirurginj metodg. Perspéjimas: Netinkama jéga jkiSant kasetés galiukg arba neatitinkantys mazi
pjaviai gali lemti Zaizdos pazeidimg ar iStempima, injektoriaus gedima ar IOL pazZeidimg susvirk§¢iant.

11. Atsargiai stumkite IOL, kol jis visas, jskaitant atraminius elementus, iSljs i§ kasetés galiuko. Kai visas IOL iSstumiamas i$ kasetés, stimoklio daugiau nestumkite.
Susvirksciant IOL Svelniai pasukant injektoriy galima palengvinti IOL iSdéstyma akyje. Kai IOL iSstumiamas i$ injektoriaus, stimoklio daugiau nespauskite. Neleiskite,
kad injektoriaus minkstasis galiukas i$ljsty uz snapelio. Injektoriy iStraukite i$ akies. Perspéjimas: Papildomai spaudziant stdmoklj po to, kai IOL i§stumiamas i$ kasetés,
gali jvykti nepageidaujamas silikono pagalvélés isiplétimas kasetés antgalio gale.

12. Standartiniais plovimo ir siurbimo metodais i$ akies ir IOL pa$alinkite viskoelasting medziagg.

Salinimas

Panaudotg IOLMATIC injektoriaus sistema reikia iSmesti laikantis vienkartinio naudojimo chirurginiy instrumenty $alinimo klinikiniy rekomendacijy.

Kontaktiné informacija

Jei norite pranesti apie sunkius incidentus, kreipkités j gamintoja.

Sios instrukcijos elektroniniu formatu pateikiamos gamintojo interneto svetainéje.
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NL - Dutch

Beoogd gebruik

Het injectiesysteem IOLMATIC voor eenmalig gebruik is bedoeld voor de implantatie van geschikte, opvouwbare intra-oculaire lenzen in het oog na een staaroperatie. Een
validering van de compatibiliteit tussen het injectiesysteem IOLMATIC en de intra-oculaire lens conform ISO 11979 uitgevoerd door de lensfabrikant is vereist als bewijs van
geschiktheid van de lens.

Indicaties

Implantatie van geschikte opvouwbare intra-oculaire lenzen in het oog na een staaroperatie.
Klinische voordelen

Snelle en eenvoudige bediening, betrouwbare resultaten en veilige levering van intra-oculaire lenzen.
Ongewenste bijwerkingen

Er zijn geen ongewenste bijwerkingen bekend.

Patiéntdoelgroep, beoogde gebruiker en gebruiksomgeving

Patiénten die zijn geindiceerd voor de implantatie van geschikte, opvouwbare intra-oculaire lenzen in het oog na een staaroperatie. De beoogde gebruiker is de gekwalificeerde
oogchirurg. Het apparaat moet worden gebruikt in een gecontroleerde omgeving (ziekenhuisomgeving) bij gecontroleerde kamertemperatuur. Volg altijd de instructies van de
lensfabrikant voor details over een veilig temperatuurbereik.

Garantie en beperking van aansprakelijkheid

De fabrikant garandeert dat dit product werd geproduceerd onder geschikte omstandigheden en met redelijke zorg, en accepteert geen enkele aansprakelijkheid voor enige
rechtstreekse of bijkomende ongewenste bijwerkingen of schade, verlies of kosten die voortvloeien uit het directe of indirecte gebruik van dit product. De aansprakelijkheid van
de fabrikant is beperkt tot de uitvoering van reparaties als gevolg van productdefecten, die duidelijk niet voortvioeien uit een onjuist gebruik of de inzet van lenzen die geen
succesvolle validering door de lensfabrikant conform ISO 11979 hebben doorlopen.

Waarschuwingen

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het product mag niet worden hergebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd. Door hergebruik en/of hersterilisatie
kunnen de prestaties van het product worden belemmerd en hierdoor kan ernstige schade worden toegebracht aan de gezondheid en veiligheid van de patiént.

Controleer voor gebruik of de steriele verpakking niet beschadigd is. Gebruik nooit een product uit een beschadigde verpakking. Niet gebruiken na de uiterste
gebruiksdatum. De buitenverpakking is niet steriel.

Injecteer de IOL binnen 3 minuten na het laden om opdrogen of dehydratie te voorkomen als het viscoelasticum te lang wordt blootgesteld aan de lucht.

Zet de implantatie niet voort als het product geen "klik"-geluid afgeeft of als de lens niet correct kan worden opgevouwen aangezien dit kan resulteren in een beschadigde
I0OL of een defect van het injectiesysteem.

Ga tijdens de implantatie van de lens in het oog voorzichtig en nauwkeurig te werk. Wanneer de cartridgetip met excessieve kracht wordt ingebracht of als de incisie niet
groot genoeg is, kan dit tot een beschadiging of oprekken van de wond leiden, tot een storing van het injectiesysteem of een beschadiging van de IOL tijdens de injectie.
Als uw product betrokken is geweest bij een ernstig incident, moet dit worden gerapporteerd aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie van het land waar de
gebruiker en/of patiént zijn gevestigd.

Productomschrijving

Het steriele injectiesysteem IOLMATIC voor eenmalig gebruik is gemaakt van hoogwaardige materialen en werd specifiek ontworpen voor de implantatie van opvouwbare, intra-
oculaire lenzen (IOL). Het injectiesysteem wordt gebruikt met een apart verpakte IOL in een lenshouder met aparte gebruiksinstructies. Met behulp van de IOLMATIC kan de
oogchirurg zowel hydrofiele en hydrofobe lenzen van uiteenlopende formaten en ontwerpen veilig via een minimale invasieve incisie in het oog injecteren. Een validering van de
compatibiliteit tussen het injectiesysteem IOLMATIC en de intra-oculaire lens conform ISO 11979 uitgevoerd door de lensfabrikant is vereist als bewijs van geschiktheid van de
lens.

Geschikte vloeistoffen
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Het injectiesysteem IOLMATIC is voorzien van een zeer efficiénte coating die de frictie aanzienlijk verlaagd als er een viscoelasticum of een gebufferde zoutoplossing (BBS)
wordt gebruikt.

Toepassing

Het injectiesysteem IOLMATIC wordt gebruikt om opvouwbare IOL's op te vouwen en in de capsulaire zak of sulcus te implanteren. De chirurg is verantwoordelijk voor de keuze
van de juiste chirurgische techniek. Hij of zij moet de geschiktheid van de betreffende procedure beoordelen op basis van zijn of haar kennis en ervaring.

Volg de onderstaande stappen ten behoeve van een veilige toepassing.

1. Controle voor gebruik: de steriele blisterverpakking moet onbeschadigd zijn en de inhoud moet steriel zijn. Open blister containing sterile injector and place it in the sterile
field. Waarschuwing: De buitenverpakking is niet steriel.

2. Open de blisterverpakking met de steriele injector en plaats deze in het steriele veld.
Volg de gebruiksinstructies voor de lenshouder om de lenshouder en de IOL uit te pakken.

4. Volg de gebruiksinstructies voor de lenshouder om de injector en de IOL te smeren zonder enige druk op de plunjer uit te oefenen. Let op: Volg bij tegenstrijdige
aanwijzingen in de instructies van de I0L-fabrikant altijd de instructies van de IOL-fabrikant. Voorkom een ontoereikende toepassing van vloeistof of een overvulling van de
laadkamer aangezien hierdoor de IOL beschadigd kan raken of een defect van de injector kan optreden.

5. Volg de gebruiksinstructies voor de lenshouder om de lenshouder op de injector te plaatsen.

6. Duw het vouwelement langzaam (>3 seconden) in de lenshouder, totdat u een tweede "KLIK"-geluid hoort. Dit geeft aan dat de IOLMATIC veilig "geladen" is en gereed is
voor de injectie.

7. (Indien van toepassing) Verwijder de veiligheidsfunctie van het activeringsslot van de plunjer door op de pijimarkering te drukken.

8. Zodrade IOL is geladen, dient deze binnen 3 minuten te worden geinjecteerd aangezien het viscoelasticum kan opdrogen als het te lang aan lucht wordt blootgesteld.

9. Druk de plunjer op beheerste en continue wijze (>5 seconden) in en zorg er tegelijkertijd voor dat de haptics van de IOL correct rond de optic van de IOL zijn gevouwen. Als
de haptics tussen de plunjer en het mondstuk van de injector vast komen te zitten, moet u de druk op de plunjer verlagen, totdat de IOL wordt teruggetrokken. Stop de
beweging wanneer de IOL volledig in het cirkelvormige gebied van de patroontip is bewogen. Let op: Ga pas door met de implantatie als de haptics correct rond de IOL zijn
gevouwen.

10. Afhankelijk van de chirurgische techniek plaatst u ofwel (1) de cartridgetip op de dienovereenkomstig grote incisie of (2) brengt u de cartridgetip tot 4 mm in een
dienovereenkomstig grote incisie in. De keuze van de geschikte chirurgische techniek en de keuze voor en combinatie van medische producten is de verantwoordelijkheid
van de betreffende chirurg op basis van ervaring en kennis. Let op: Wanneer de cartridgetip met excessieve kracht wordt ingebracht of als de incisie niet groot genoeg is,
kan dit tot een beschadiging of oprekken van de wond leiden, tot een storing van het injectiesysteem of een beschadiging van de IOL tijdens de injectie.

11. Breng de IOL voorzichtig in, totdat deze de cartridgetip helemaal heeft verlaten, inclusief de haptics. Druk de plunjer niet verder in nadat de IOL de cartridge volledig heeft
verlaten. Door de injector tijdens de injectie van de IOL licht te draaien, kan de positionering van de IOL tijdens de implantatie in het oog worden vergemakkelijkt. Druk de
plunjer niet verder in als de IOL uit de injector komt. De zachte tip van de injector mag niet uit het mondstuk komen. Trek de injector uit het oog. Let op: Wanneer de plunjer
verder wordt ingedrukt nadat de IOL de cartridge heeft verlaten, kan dit tot een ongewenste expansie van de silicone buffer aan het tipuiteinde van de cartridge leiden.

12. Verwijder een overschot aan viscoelasticum grondig uit het oog en van de IOL met behulp van standaard irrigatie- en aspiratietechnieken.

Verwijdering

Na gebruik moet het injectiesysteem IOLMATIC volgens de klinische verwijderingsrichtlijnen voor chirurgische instrumenten voor eenmalig gebruik worden verwijderd.

Contactinformatie

Neem contact op met de fabrikant als zich ernstige incidenten hebben voorgedaan.

Deze gebruikshandleiding is elektronisch beschikbaar op de website van de fabrikant.
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Zamierzone przeznaczenie produktu

Jednorazowy zestaw iniekcyjny IOLMATIC jest przeznaczony do implantacji kwalifikowanej, sktadanej soczewki wewnatrzgatkowej do oka po ekstrakcji zaémy. Do kwalifikacji
soczewki wymagana jest walidacja kompatybilnosci pomigdzy systemem iniekcyjnym IOLMATIC a soczewka wewnatrzgatkowg zgodnie z normg I1ISO 11979 przez producenta
soczewki.

Wskazania

Implantacja kwalifikowanych sktadanych soczewek wewnatrzgatkowych do oka po usunigciu za¢my.

Korzysci kliniczne

Szybka i tatwa obstuga, wiarygodne wyniki i bezpieczne dostarczanie soczewek wewnatrzgatkowych.

Niepozadane efekty uboczne

Brak znanych niepozadanych efektéw ubocznych.

Grupa docelowa pacjentow, zamierzony uzytkownik i Srodowisko uzytkowania

Pacjenci wskazani do implantaciji kwalifikowanych sktadanych soczewek wewnatrzgatkowych do oka po usunigciu zaémy. Przeznaczonym uzytkownikiem jest wykwalifikowany
chirurg okulista. Urzadzenie powinno by¢ uzywane w kontrolowanym $rodowisku ($rodowisko szpitalne) w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Aby uzyska¢ szczegétowe
informacje na temat bezpiecznego zakresu temperatur, nalezy zawsze postgpowac¢ zgodnie z instrukcjami producenta soczewki.

Gwarancja i ograniczenie odpowiedzialnosci

Producent gwarantuje, ze niniejsze urzgdzenie zostato wyprodukowane w odpowiednich warunkach z zachowaniem nalezytej starannosci i nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za jakiekolwiek bezposrednie lub nastgpcze niepozgdane skutki uboczne lub wynikajgce z nich szkody, straty lub koszty, ktére mogg powsta¢ w wyniku bezposredniego lub
posredniego uzytkowania niniejszego produktu. Odpowiedzialno$¢ producenta jest ograniczona do wykonywania napraw wynikajacych z wad produktu, ktére w sposob
oczywisty nie sg wynikiem nieprawidtowej obstugi lub uzytkowania soczewek, ktére nie zostaty poddane pomysinej walidacji zgodnie z normg ISO 11979 przeprowadzonej przez
producenta soczewek.

Ostrzezenia

Das Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann die
Leistung des Geréts beeintrachtigen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten ernsthaft gefdhrden.

A Urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie uzywaé ani poddawaé ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie i/lub ponowna
sterylizacja moga pogorszy¢ dziatanie urzgdzenia i mogg spowodowac¢ powazne szkody dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta.

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze sterylne opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywaj urzagdzenia z uszkodzonego opakowania. Zewnetrzna strona opakowania nie
jest sterylna.

Wstrzykng¢ IOL w ciggu 3 minut po zatadowaniu, aby unikng¢ probleméw ze smarowaniem lub odwodnieniem, gdy film plynny jest wystawiony na dziatanie powietrza
przez zbyt ditugi czas.

Nie nalezy kontynuowac¢ implantacii, jesli urzadzenie nie "kliknie" lub jesli soczewka nie sktada sie prawidtowo, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia IOL lub awarii
iniektora.

Podczas implantacji soczewki do oka nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i precyzje Wprowadzanie kofncéwki wktadu z niewtasciwg sitg lub stosowanie niewtasciwych matych
nacie¢ moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub rozciggnigcia rany, nieprawidtowego dziatania wstrzykiwacza lub uszkodzenia IOL podczas wstrzykiwania.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwym wtadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent

Opis produktu

Jednorazowy system sterylnych wstrzykiwaczy IOLMATIC jest wykonany z wysokiej jakosci materiatéw i zostat zaprojektowany wytacznie do implantacji sktadanych soczewek
wewnatrzgatkowych (IOL). System wstrzykiwaczy jest uzywany z oddzielnie zapakowang soczewka IOL w zespole uchwytéw soczewki z oddzielng instrukcjg obstugi. System
IOLMATIC umozliwia chirurgowi okulistycznemu bezpieczne wstrzyknigcie do oka zaréwno soczewek hydrofilnych, jak i hydrofobowych, o wielu rozmiarach i konstrukcjach,
przez minimalne naciecie. Do kwalifikacji soczewki wymagana jest walidacja kompatybilnosci pomigdzy systemem iniekcyjnym IOLMATIC a soczewka wewnatrzgatkowg
zgodnie z normg I1SO 11979 przez producenta soczewki.

Kompatybilne ptyny

System IOLMATIC jest wyposazony w wysoce wydajng powtoke, ktéra znaczaco zmniejsza tarcie, gdy uzywany jest ptyn wiskoelastyczny lub zréwnowazony roztwor soli (BSS).
Zastosowanie

IOLMATIC injector stuzy do sktadania i implantacji sktadanych I0L-6w w worku kapsularnym lub sulce. Za odpowiednig technike chirurgiczng odpowiada chirurg. Musi on oceni¢
przydatno$¢ danej procedury na podstawie swojego wyksztatcenia i doswiadczenia.
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Nalezy postepowac zgodnie z opisanymi ponizej krokami, aby zapewni¢ bezpieczng obstuge.

1. Sprawdzi¢ przed uzyciem: sterylny blister musi by¢ nieuszkodzony, a zawarto$¢ w stanie sterylnym. Uwaga: Zewnetrzna strona opakowania nie jest sterylna.
2. Otworzy¢ blister zawierajgcy sterylny wstrzykiwacz i umiesci¢ go w polu sterylnym.

3. Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi pojemnika na soczewki, aby rozpakowaé¢ pojemnik i soczewke IOL.
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Postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami uzytkowania pojemnika na soczewki, aby nasmarowa¢ wstrzykiwacz i soczewke IOL bez wywierania nacisku na tlok. Uwaga: W
przypadku sprzecznych wskazéwek podanych w instrukcjach producenta IOL, nalezy zawsze postgpowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta IOL. Unika¢ niedostatecznej
aplikacji ptynu lub przepetnienia komory tadowania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia IOL lub nieprawidtowego dziatania wstrzykiwacza.

5. Postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi zespotu uchwytu soczewki, aby zatadowaé uchwyt soczewki na wstrzykiwacz.

6. Powoli (>3 sekundy) wcisng¢ element sktadany do uchwytu soczewki, az do ustyszenia "klikniecia". Jest to sygnat, ze urzgdzenie IOLMATIC jest bezpiecznie "zatadowane" i
gotowe do wstrzyknigecia.

7. (Jesli dotyczy) Zdjg¢ zabezpieczenie blokady aktywaciji z ttoka, naciskajgc na znak strzatki.

8. Po zatadowaniu, IOL powinien by¢ wstrzyknigty w ciggu 3 minut, poniewaz film ptynny moze straci¢ smarnos¢, jesli bedzie stat zbyt dlugo w kontakcie z powietrzem.

9. Powoli (>5 sekund) przesuwac¢ ttok w sposob delikatny, rdwnomierny i kontrolowany, upewniajgc sie jednoczesnie, ze haptyki IOL sg prawidiowo ztozone na optyce IOL.
Jesli haptyki zostang przytrzasniete pomiedzy tlokiem a dyszg wstrzykiwacza, nalezy zmniejszy¢ nacisk na tlok do momentu zaobserwowania cofniecia sie IOL. Zatrzymaé
ruch, gdy IOL w petni przemiesci sie do okragtego obszaru koncowki wkiadu. Uwaga: Nie nalezy kontynuowa¢ implantacji, dopoki haptyki nie zostang prawidtowo ztozone
na IOL.

10. W zaleznosci od techniki chirurgicznej albo (1) umiesci¢ koncéwke wktadu na odpowiednio duzym nacigciu albo (2) wprowadzi¢ korncéwke wktadu do 4 mm do odpowiednio
duzego nacigcia. Wybor odpowiedniej techniki chirurgicznej oraz wybdr i potaczenie produktéw medycznych zalezy od danego chirurga na podstawie doswiadczenia i
wyksztatcenia. Uwaga: Wprowadzanie koncoéwki wktadu z nieodpowiednig sitg lub stosowanie nieodpowiednich matych nacig¢ moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub
rozciggniecia rany, nieprawidtowego dziatania wstrzykiwacza lub uszkodzenia IOL podczas wstrzykiwania.

11. Ostroznie przesuwaj IOL az do catkowitego opuszczenia koncowki kartridza, wigczajgc w to haptyk. Nie nalezy przesuwac¢ ttoka dalej po catkowitym opuszczeniu wktadu.
Lekki obrot iniektora podczas wstrzykiwania IOL moze wspoméc pozycjonowanie IOL podczas wprowadzania do oka. Nalezy przesta¢ naciskac tlok, gdy soczewka I0OL
opusci wstrzykiwacz. Nie pozwoli¢, aby migkka koficowka wstrzykiwacza opuscita dysze. Wycofa¢ wstrzykiwacz z oka. Uwaga: Dodatkowe przesunigcie ttoka po wyjsciu IOL
z wktadu moze doprowadzi¢ do niepozgdanego rozszerzenia poduszki silikonowej na koricu korcowki wktadu.

12. Dokfadnie usung¢ materiat wiskoelastyczny z oka i soczewki IOL za pomocg standardowych technik irygaciji i aspiracii.

Sprzedaz

Po uzyciu system IOLMATIC injector nalezy zutylizowa¢ zgodnie z wytycznymi klinicznymi dotyczacymi utylizacji jednorazowych narzedzi chirurgicznych.

Informacje kontaktowe

W celu zgtoszenia powaznych incydentéw nalezy skontaktowa¢ sig z producentem.

Niniejsza instrukcja uzytkowania jest dostgpna w formie elektronicznej na stronie producenta.

PT - Portuguese
Utilizagao correta

O sistema injetor IOLMATIC de utilizagao unica destina-se a ser usado para a implantagao de lentes intraoculares dobraveis qualificadas no olho, no seguimento da extragéo de
catarata. Para a qualificagcdo da lente, € necessaria uma validagdo da compatibilidade entre o sistema injetor IOLMATIC e a lente intraocular, conforme a norma ISO 11979,
executada pelo fabricante de lentes.

Indicacoes

Implantacdo de lentes intraoculares dobraveis qualificadas no olho, no seguimento da extragéo de catarata.
Beneficios clinicos

Manuseio rapido e facil, resultados confidveis e entrega segura de lentes intraoculares.

Efeitos Secundarios Indesejados

Nao s&o conhecidos efeitos secundarios.

Grupo Alvo de Doentes, Utilizador Previsto e Ambiente de Uso

Doentes indicados para a implantagdo de lentes intraoculares dobraveis qualificadas no olho, no seguimento da extragdo de catarata. O utilizador previsto é o cirurgido
oftalmico qualificado. O dispositivo deve ser usado em ambiente controlado (ambiente hospitalar) com temperatura ambiente controlada. Para obter detalhes sobre a faixa de
temperatura segura, siga sempre as instrugdes do fabricante da lente.

Garantia e Limitagao de Responsabilidade

O fabricante garante que este dispositivo foi produzido sob as condi¢gdes apropriadas, com o cuidado razoavel, e ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer efeitos
secundarios indesejados diretos ou consequenciais, ou danos, perdas ou custos resultantes que possam advir da utilizagdo, direta ou indireta, deste produto. A
responsabilidade do fabricante esta limitada a efetuar reparacgdes resultantes de defeitos do produto, que ndo sejam claramente resultado de um manuseamento incorreto ou
uso de lentes que ndo tenham sido sujeitas a uma validagdo bem sucedida em conformidade com a norma ISO 11979, executada pelo fabricante das lentes.

Avisos

The device is meant for single use only. It must not be reused or resterilized. Reuse and/or resterilization may compromise device performance and could cause serious harm to
the patient's health and safety.

A O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas uma Unica vez. O mesmo nao deve ser reutilizado ou reesterilizado. A reutilizagéo e/ou reesterilizagdo podera afetar o
desempenho do dispositivo e pode comprometer seriamente a salde e segurancga do doente.

Antes da utilizagao, certifique-se de que a embalagem esterilizada ndo estéa danificada. Nao utilizar um dispositivo de uma embalagem que esteja danificada. Nao utilizar
apos a data de expiragédo. O exterior da embalagem néo esta esterilizado.

Injete a LIO dentro de 3 minutos apés o carregamento, para evitar problemas de lubrificacdo ou desidratagdo devido ao viscoelastico estar exposto ao ar durante
demasiado tempo.

N&o continue com a implantagéo se o dispositivo ndo fizer “clique” ou se a lente ndo dobrar corretamente, pois tal podera levar a uma LIO danificada ou a uma avaria do
injetor.

Proceda com cuidado e precisdo durante a implantagédo da lente no olho. Inserir a ponta do cartucho com forga inadequada ou usar incisdes demasiado pequenas pode
levar a danos ou alongamento da ferida, avaria do injetor ou dano da LIO durante a injegdo.

Todos os incidentes sérios relacionados com o dispositivo devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou o paciente se
encontram.

Descrigao do Produto

O sistema injetor esterilizado IOLMATIC de utilizagdo Unica é composto por materiais de alta qualidade e foi concebido exclusivamente para a implantagdo de lentes
intraoculares dobraveis (LIO). O sistema injetor € usado com uma LIO embalada separadamente numa unidade de suporte da lente, com instrugdes de utilizagéo a parte. O
IOLMATIC permite que o cirurgido oftalmico injete de forma segura lentes hidrofilicas ou hidrofébicas, de varios tamanhos e designs, no olho, através de uma incisdo
minimamente invasiva. Para a qualificagcédo da lente, € necessaria uma validagdo da compatibilidade entre o sistema injetor IOLMATIC e a lente intraocular, conforme a norma
1ISO 11979, executada pelo fabricante de lentes.

Liquidos compativeis

O sistema injetor IOLMATIC esta equipado com um revestimento altamente eficiente, que reduz significativamente a friccdo quando é usada uma solugédo viscoelastica ou
solugéo salina equilibrada (BSS).

Aplicagao

O injetor IOLMATIC ¢ usado para dobrar e implantar LIOs dobraveis no saco capsular ou sulco. A técnica cirirgica apropriada é da responsabilidade do cirurgido. Ele ou ela
deve avaliar a adequabilidade do respetivo procedimento com base na sua formagéo e experiéncia.

Siga os passos descritos abaixo para garantir um manuseamento seguro.

1. Verificar antes da utilizagdo: o blister esterilizado ndo pode estar danificado e o conteido deve estar em condigdo estéril. Aviso: O exterior da embalagem nao esta
esterilizado.

2. Abra o blister contendo o injetor estéril e coloque-o0 no campo estéril.
3. Siga as instrugdes de utilizagdo da unidade de suporte da lente para desempacotar o suporte da lente e a LIO.

4. Siga as instrugdes de utilizagdo do suporte da lente para lubrificar o injetor e a LIO, sem exercer qualquer pressdo sobre o émbolo. Atengdo: Em caso de instrugdes
conflitantes nas instrugdes do fabricante da LIO, sempre siga as instrugdes do fabricante da LIO. Evite uma aplicagéo insuficiente de liquido ou um enchimento excessivo
da camara de carregamento, pois tal pode causar danos na LIO ou uma avaria do injetor.

5. Siga as instrugdes de utilizagéo da unidade de suporte da lente para carregar o suporte da lente no injetor.

6. Pressione lentamente (>3 segundos) o elemento de dobragem para dentro do suporte da lente até ouvir um segundo “CLIQUE". Isto significa que o IOLMATIC esta
“carregado” de forma segura e esta pronto para a injegéo.

7. (Se aplicavel) Remova o recurso de seguranga da trava de ativagdo do émbolo pressionando a marca de seta.

8. Uma vez carregado, a LIO deve ser injetada dentro de 3 minutos, visto que o viscoelastico pode perder a lubrificagdo se ficar demasiado tempo exposto ao ar.

9. Pressione lentamente (>5 segundos) o émbolo, de forma suave, uniforme e controlada, garantindo que os hapticos da LIO estdo corretamente dobrados sobre a ética da
LIO. Se os hapticos ficarem presos entre o émbolo e o bocal do injetor, alivie a pressdo sobre o émbolo até ser visivel uma retragdo da LIO. Pare o movimento quando a
LIO se mover totalmente para a regiéo circular da ponta do cartucho. Atencéo: Nao continue com a implantagdo até os hapticos estarem corretamente dobrados sobre a
LIO.

10. Dependendo da técnica cirlrgica, (1) posicione a ponta do cartucho na incisdo de tamanho apropriado ou (2) insira a ponta do cartucho até 4 mm numa incisdo de tamanho
apropriado. A selegdo da técnica cirdrgica apropriada, bem como a selegdo e combinagédo de produtos médicos, sdo da responsabilidade do cirurgido, com base na sua
experiéncia e formagdo. Atengdo: Inserir a ponta do cartucho com forga inadequada ou usar uma incisdo demasiado pequeno pode levar a danos ou alongamento da
ferida, avaria do injetor ou dano da LIO durante a injegao.

11. Faga avancar a LIO cuidadosamente, até a mesma sair completamente da ponta do cartucho, incluindo o haptico. Ndo continue a pressionar o émbolo depois da LIO sair
completamente do cartucho. Uma ligeira rotagdo do injetor durante a injecdo da LIO pode ajudar a posicionar a LIO durante a insergdo no olho. Pare de pressionar o
émbolo quando a LIO sair do injetor. Ndo deixe a ponta suave do injetor sair do bocal. Retire o injetor do olho. Atengéo: Continuar a pressionar o émbolo depois da LIO sair
do cartucho pode causar uma expanséo indesejada da almofada de silicone na extremidade da ponta do cartucho.

12. Remova completamente o material viscoelastico do olho e da LIO, com técnicas normais de irrigagéo e de aspiragéo.

Eliminagao

Depois da utilizagao, o sistema injetor IOLMATIC deve ser eliminado de acordo com as suas orientagdes clinicas relativamente a eliminagao de instrumentos descartaveis.

Informacgéo de contacto

Contacte o fabricante para comunicar quaisquer incidentes sérios.

Esta instrugdes de utilizagdoesta disponivel eletronicamente no site do fabricante.
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RO - Romanian
Destinatia de utilizare

Sistemul injector de unica folosintd IOLMATIC se utilizeaza pentru implantarea cristalinelor artificiale pliabile compatibile in ochi, in cadrul operatiei de cataracta. Validarea
compatibilitatii intre sistemul injector IOLMATIC si cristalinul artificial conform 1ISO 11979 efectuatd de producatorul cristalinului artificial este necesar pentru calificarea
cristalinului.

Indicatii

Implantarea cristalinelor artificiale pliabile calificate in ochi dupa indepartarea cataractei.
Beneficii clinice

Manevrare rapida si simpla, rezultate fiabile si plasarea in siguranta a cristalinului artificial.
Efecte secundare nedorite

Nu se cunosc efecte secundare nedorite.

Grupul tinta de pacienti, utilizatorul vizat si mediul de utilizare

Pacienti eligibili pentru implantarea cristalinelor artificiale pliabile calificate in ochi dupé indepértarea cataractei. Utilizatorul vizat este chirurgul oftalmolog calificat.
Dispozitivul trebuie utilizat intr-un mediu controlat (mediu spitalicesc) la temperatura camerei controlatd. Pentru detalii referitoare la intervalul de temperatura sigur,
respectati intotdeauna indicatiile producatorului cristalinului.

Garantie si limitarea raspunderii

Producatorul garanteaza ca acest dispozitiv a fost fabricat in conditii adecvate cu grija cuvenita si nu isi asuma raspunderea pentru niciun fel de efecte secundare nedorite
sau daune, pierderi sau costuri rezultate in urma utilizarii directe sau indirecte a produsului. Raspunderea producatorului este limitata la efectuarea reparatiilor rezultate ca
urmare a defectelor produsului, care nu sunt cu siguranta rezultatul manevrarii incorecte sau a utilizarii lentilelor care nu au fost supuse validarii cu succes conform ISO
11979 efectuate de producatorul lentilei.

Avertizare

Dispozitivul este conceput pentru o singurad utilizare. Acesta nu trebuie reutilizat sau resterilizat. Reutilizarea si/sau resterilizarea pot compromite performanta
dispozitivului si poate afecta in mod grav sanétatea si siguranta pacientului.

Tnainte de utilizare, asigurati-vd c& ambalajul steril nu este deteriorat. Nu folositi un dispozitiv dintr-un ambalaj deteriorat. Partea exterioars a ambalajului nu este
sterila.

Injectati IOL in interval de 3 minute dupa incarcare, pentru a evita probleme legate de lubrifiere sau deshidratare atunci cand filmul de fluid este expus la aer pentru
prea mult timp.

Nu continuati implantarea daca dispozitivul nu face ,click” sau daca lentila nu se pliazé corect deoarece aceasta poate duce la deteriorarea |OL sau la functionarea
necorespunzatoare a injectorului

in timpul implantarii cristalinului in ochi, procedati cu atentie si precizie. Introducerea varfului cartusului cu fortd inadecvata sau utilizarea unor incizii de dimensiuni
inadecvate pot cauza deteriorarea sau largirea plagii, erori de functionare a injectorului dau deteriorarea IOL in timpul injectarii.

Toate incidentele serioase legate de dispozitiv trebuie raportate la producator si autoritatea competenta a tarii in care se afla utilizatorul si/sau pacientul
Descrierea produsului

Sistemul injector steril de unica folosintd IOLMATIC este realizat din materiale de inalta calitate si a fost conceput exclusiv pentru implantarea cristalinului artificial pliabil
(IOL). Sistemul injector se utilizeaza cu un IOL ambalat separat intr-o caseta pentru cristalin, cu instructiuni de utilizare separate. IOLMATIC permite chirurgului oftalmolog
injectarea in siguranta in ochi atat a lentilelor hidrofile cat si hidrofobe, de diverse dimensiuni si forme, printr-o incizie minim invaziva. Validarea compatibilitatii intre sistemul
injector IOLMATIC si cristalinul artificial conform ISO 11979 efectuata de producétorul cristalinului artificial este necesar pentru calificarea cristalinului.

Fluide compatibile

Sistemul injector IOLMATIC este echipat cu un strat de acoperire de inalta eficientd care reduce semnificativ frictiunea la utilizarea unei solutii viscoelastice sau a unei solutji
saline echilibrate (BSS).

Aplicatie

Injectorul IOLMATIC se utilizeaza pentru plierea si implantarea IOL pliabile in sacul capsular sau sulcus. Tehnica chirurgicala adecvaté intra in responsabilitatea chirurgului.
Acesta sau aceasta trebuie sa evalueze adecvarea procedurii respective pe baza educatiei si experientei corespunzatoare.

Urmati pasii descrisi mai jos, pentru a asigura manevrarea in siguranta.

1. Verificati inainte de utilizare: blisterul steril trebuie sa nu fie deteriorat iar continutul séu sa fie mentinut in conditii sterile. Atentie: Partea exterioara a ambalajului nu este
sterila.

2. Deschideti blisterul care contine injectorul steril si plasati-l in campul steril.
3. Urmati instructiunile de utilizare a casetei pentru cristalin pentru a despacheta caseta si IOL.

4. Urmati instructiunile de utilizare a casetei pentru cristalin pentru a lubrifia injectorul si IOL fara a aplica presiune pe fixator. Atentie: in cazul unor stipulari contradictorii in
instructiunile producatorului IOL, respectati intotdeauna instructiunile producatorului IOL. Evitati aplicarea insuficientd a fluidului sau umplerea in exces a camerei de
ncarcare, deoarece ar putea duce la deteriorarea IOL sau la functionarea defectuoasa a injectorului.

5. Urmati instructiunile de utilizare a casetei pentru cristalin pentru a fixa caseta pentru cristalin pe injector.

6. Apasati lent (>3 secunde) elementul de pliere pe caseta pentru cristalin pana se aude un ,CLICK". Aceasta semnalizeaza ca IOLMATIC este ,incarcat’ in siguranta si
este pregatit pentru injectare.

7. (Daci este aplicabil) Indepértati functia de siguranté care blocheaza activarea fixatorului, apasand pe marcajul cu sigeata.
8. Dupa incéarcare, IOL trebuie injectat in interval de 3 minute, deoarece filmul de lichid isi poate pierde functia de lubrifiere daca este Iasat expus la aer prea mult timp.

9. Avansati lent (>5 secunde) fixatorul cu un gest bland, constant si controlat, asigurandu-va ca haptica IOL este pliata corect pe lentila IOL. in cazul in care haptica se
blocheaza intre fixator si duza injectorului, eliberati presiunea pe fixator pana observati retragerea |OL. Opriti miscarea atunci cand IOL se deplaseaza complet in
regiunea circulara a varfului cartusului. Atentie: Nu continuati implantarea pana cand elementele haptice sunt pliate corect pe I10L.

10. In functie de tehnica chirurgicald, fie (1) pozitionati varful cartusului pe o incizie suficient de mare sau (2) introduceti varful cartusului pana la 4 mm intr-o incizie suficient
de mare. Selectarea tehnicii chirurgicale adecvate precum si selectarea si combinarea produselor medicale sunt la latitudinea chirurgului pe baza experientei si
educatiei corespunzatoare. Atentie: Introducerea varfului cartusului cu o fortd inadecvata sau utilizarea unor incizii cu dimensiuni necorespunzatoare pot cauza
deteriorarea sau largirea plagii, erori de functionare a injectorului dau deteriorarea IOL in timpul injectarii.

11. Avansati IOL cu grija pana cand elibereaza complet varful cartusului, inclusiv haptica de urmarire. Nu avansati fixatorul mai departe dupa ce IOL iese complet din
cartus. Rotirea usoara in timpul injectarii IOL poate sprijini pozitionarea |OL in timpul introducerii in ochi. Nu mai apasati fixatorul atunci cand IOL iese din injector. Nu
lasati varful moale al injectorului sa iasa din duza. Retrageti injectorul din ochi. Atentie: Avansarea suplimentara a fixatorului dupa ce IOL a iesit din cartus poate duce la
expandarea nedorita a pernei de silicon in varful cartusului.

12. Indepértati temeinic materialul viscoelastic din ochi si IOL cu tehnici standard de irigare si aspirare.

Eliminare

Dupa utilizare, sistemul injector IOL trebuie eliminat in conformitate cu procedura clinica de eliminare a instrumentarului chirurgical de unica folosinta.
Informatii de contact

Contactati producatorul pentru a raporta incidente serioase.

Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile in format electronic pe site-ul web al producatorului.
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SV - Swedish
Avsedd anvandning

IOLMATIC-insprutningssystemet for engangsbruk ar avsett for att anvandas for implantering av kvalificerade vikbara intraokuléra linser i 6gat efter en grastarroperation.
Valideringen av kombabiliteten mellan IOLMATIC-insprutningssystemet och den intraokuléra linsen i enlighet med ISO 11979 utfors av linstillverkaren och ar nddvandig for
kvalificeringen av linsen.

Indikation

Inplantering av kvalificerade vikbara intraokuléra linser i 6gat efter en grastarroperation.
Kliniska fordelar

Snabb och enkel hantering, tillforlitliga resultat och séker intraokulér linsleverans.
Odnskade sidoeffekter

Inga kénda odnskade sidoeffekter.

Patientmalgrupp, avsedda anvandare och anvandningsmiljo

Patienter som &r lampade for implantering av kvalificerade vikbara intraokuléra linser i 6gat efter en grastarroperation. Den avsedda anvandaren ar en kvalificerad
ogonkirurg. Enheten ska anvéndas i en kontrollerad miljé (sjukhusmiljo) vid kontrollerad rumstemperatur. For detaljer om sakert temperaturomrade, flj alltid linstillverkarens
instruktioner.

Garanti och begransning av ansvar

Tillverkaren garanterar att enheten har tillverkats under lampliga forhallanden med rimlig omsorg, och ansvarar inte for nagra direkta eller darav féljande sidoeffekter eller
skador, forluster eller kostnader som uppkommer som ett resultat av direkt eller indirekt anvandning av produkten. Tillverkarens ansvar begransas till att utféra reparationer
som uppkommer pa grund av produktfel och som uppenbart inte orsakats av felaktigt handhavande eller anvandning av linser som inte varit foremal for framgangsrik
validering i enlighet med ISO 11979 som utforts av linstillverkaren.

Varningar

Denna enhet &r endast avsedd fér engangsbruk. Den far inte ateranvandas eller steriliseras. Ateranviandning och/eller atersterilisering kan riskerar enhetens funktion
och kan orsaka allvarliga risker for patientens sakerhet och hélsa.

Sakerstall att den sterila férpackningen inte skadas fére anvandningen. Anvéand inte en enhet fran en skadad forpackning. Anvand inte efter utgangsdatumet.
Forpackningens utsida ar inte steril.

Injicera IOL inom 3 minuter efter laddningen for att undvika problem med smérjningen eller uttorkning nar viskoelasticiteten exponeras for luft for Iange.

Fortsétt inte implanteringen om enheten inte “klickar” eller om linsen inte viks korrekt eftersom detta kan orsaka skador pa IOL eller funktionsfel pa
insprutningssystemet.

Var forsiktig och exakt nar du implanterar linsen i 6gat. Om du sétter in patronspetsen med 6verdriven styrka eller anvander oldmpliga sma snitt som kan orsaka
sarskador eller strackningar, funktionsfel pa insprutningssystemet eller IOL-skador under insprutningen.

Alla allvarliga incidenter som berdr enheten maste rapporteras till tillverkaren och respektive tillsynsmyndighet i det land dar anvéndaren och/eller patienten &r bosatt.
Produktbeskrivning

IOLMATIC sterila insprutningssystemet fér engangsbruk ar tillverkat av material av hég kvalitet och har uteslutande konstruerats fér implantering av vikbara intraokuldra
linser (IOL). Insprutningssystemet anvénds med en separat forpackad IOL i en linshallarenhet med separata anvandarinstruktioner. IOLMATIC tillater 6gonkirurgen att
sakert spruta in bade vata och torra linser, av manga storlekar och typer, i 6gat via ett minimalt invasivt ingrepp. Valideringen av kombabiliteten mellan IOLMATIC-
insprutningssystemet och den intraokulara linsen i enlighet med ISO 11979 utfors av linstillverkaren och ar nédvandig for kvalificeringen av linsen.

Kompatibla vatskor

IOLMATIC-insprutningssystemet ar utrustat med en hogeffektiv belaggning, som markbart reducerar friktionen nar du anvander viskoelastisk eller balanserad saltiésning
(BSS).

Applikation

IOLMATIC-insprutaren anvénds for att vika och implantera vikbara intraokulara linser i kapselsacken eller sulcus. Kirurgen ansvarar for att vélja en lamplig kirurgisk teknik.
Kirurgen maste bedéma om den aktuella proceduren &r lamplig utifran sin utbildning och erfarenhet.

Folj stegen som beskrivs nedan for att sakerstélla ett sékert handhavande.

1. Kontrollera fére anvandning: den sterila blasan maste vara oskadad och innehallet i ett sterilt tillstand. Varning: Férpackningens utsida ar inte steril.

Oppna blasan som innehaller den sterila insprutaren och sétt den i det sterila faltet.

Folj linshallarenhetens anvandaranvisningar nar du packar upp linshallaren och IOL.

Félj linshallaren anvandaranvisningar for att smorja injektorn och IOL att utdva nagot tryck mot kolven. Uppmarksamhet: Undvik otillracklig applicering med vatska eller
att 6verfylla lastkammaren, eftersom detta kan orsaka skador pa IOL eller funktionsfel pa insprutningssystemet.

Folj linshallarenhetens anvandaranvisningar nar du laddar linshallaren pa insprutaren.

Tryck sakta (>3 sekunder) vikelementet i linshallaren tills du hor ett andra "KLICK”. Detta signalerar att IOLMATIC &r sékert "laddad” och redo fér en insprutning.

(Om tillampligt) Ta bort aktiveringslasets sakerhetsfunktion fran kolven genom att trycka pa pilmarkeringen.

Nar den ar laddad, maste IOL sprutas in inom 3 minuter, eftersom viskoelastiken kan tappa smérjningen om du later den sta for I1ange medan den &r exponerad for luft.

Tryck sakta in kolven (>5 sekunder) pa jamnt och kontrollerat satt med du sakerstaller att den intraokulara linsens (IOL) kontaktytor viks korrekt in i IOL-optiken. Om
kontaktytorna fastnar mellan kolven och insprutningsmunstycket, minskar du trycket pa kolven tills du kan se att IOL dras tillbaka. Stoppa rérelsen nar IOL rérde sig helt
in i det cirkulara omradet av patronspetsen. Uppméarksamhet: Fortsatt forst med implanteringen nar kontaktytorna har vikts korrekt pa IOL.

10. Beroende pa kirurgtekniken antingen (1) lage pa patronspetsen pa respektive stora snitt eller (2) satt in patronspetsen upp till 4mm i ett motsvarande stort snitt. Valet av
respektive kirurgteknik och valet av kombinationen av medicinska produkter gérs av respektive kirurg utifran dennes utbildning och erfarenhet. Uppmérksamhet: Om du
satter in patronspetsen med Overdriven styrka eller anvander olampliga sma snitt som kan orsaka sarskador eller strackningar, funktionsfel pa insprutningssystemet
eller IOL-skador under insprutningen.

11. Dra vidare IOL forsiktigt tills den helt har Iamnat patronspetsen inklusive den efterslépande vidhaftningen. Pressa inte kolven mer efter att IOL helt har lamnat patronen.
Om du roterar lite pa insprutaren medan du sprutar in IOL, kan detta underlatta placeringen av IOL vid insattningen i 6gat. Sluta pressa kolven nar IOL lamnar
insprutaren. Lat inte insprutarens mjuka spets Iamna munstycket. Dra ut insprutaren fran 6gat. Uppmarksamhet: Om du fortsatter att pressa kolven efter att IOL Iamnat
patronen, kan detta medféra oonskad expansion av silikonkudden vid kassettspetsens énde.

12. Avlagsna noga viskoelastiskt material fran 6gat och IOL med standardspolnings- och bortsugningstekniker.

Avfallshantering

Efter anvandningen maste du avfallshantera IOLMATIC-insprutningssystemet i enlighet med klinikens riktlinjer fér avfallshantering av kirurgiska instrument for engangsbruk.
Kontaktinformation
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Kontakta tillverkaren for att rapportera allvarliga incidenter.
Denna instruktioner fér anvandning finns tillgénglig elektroniskt pa tillverkarens webbplats.

SK - Slovak
Urcené pouzitie
Jednorazovy injektorovy systém IOLMATIC je uréeny na implantaciu kvalifikovanych skladacich vnutrooénych $o$oviek do oka po odstraneni $edého zakalu. Na kvalifikaciu
$oSovky je potrebné overenie kompatibility medzi injektorovym systémom IOLMATIC a vnutroonou $oSovkou podfa normy ISO 11979, ktoré vykona vyrobca SoSovky.
Indikacie
Implantécia kvalifikovanych skladacich vnatrooénych $o$oviek do oka po odstraneni Sedého zakalu.
Klinicky prinos
Rychla a jednoducha manipulécia, spolahlivé vysledky a bezpe¢né dodanie vnutroo¢nej SoSovky.
Neziaduce vedrajsie uc¢inky
Nie st zndme Ziadne neziaduce vedlajSie Uc¢inky.
Cielova skupina pacientov, uréeny pouzivatel a prostredie, v ktorom sa ma pomécka pouzivat’
Pacienti indikovani na implantéciu kvalifikovanych skladacich vnutrooénych $oSoviek do oka po odstraneni $edého zakalu. Uréenym pouzivatelom je kvalifikovany o¢ny chirurg.
Pomocka je uréena na pouzitie v kontrolovanom prostredi (nemocni¢né prostredie) pri kontrolovanej izbovej teplote. Podrobné informacie o bezpe¢nom teplotnom rozsahu
najdete v pokynoch vyrobcu SoSoviek.
Zaruka a obmedzenie zodpovednost
Vyrobca zarucuje, Ze tato pomdcka bola vyrobena za primeranych podmienok s primeranou starostlivostou a neprebera zodpovednost za Ziadne priame alebo nasledné
neziaduce vedlajSie ucinky alebo z nich vyplyvajuce $kody, straty alebo naklady, ktoré mézu vzniknut v désledku priameho alebo nepriameho pouzivania tejto pomocky.
Zodpovednost vyrobcu je obmedzena na vykonanie oprav vyplyvajicich z chyb pombécky, ktoré zjavne nie su doésledkom nespravnej manipulacie so $SoSovkami alebo
nespravneho pouzitia SoSoviek, ktoré neboli Uspe$ne validované vyrobcom $oSoviek podra normy ISO 11979.
Varovania
Das Gerat ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann die
Leistung des Geréts beeintrachtigen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten ernsthaft gefahrden.
A Pomocka je uréena len na jedno pouzitie. Nesmie sa opatovne pouzivat ani sterilizovat. Opatovné pouzitie a/alebo sterilizacia moze ohrozit vykon pomdcky a moze vazne
ohrozit zdravie a bezpe¢nost pacienta.
Pred pouzitim sa uistite, Ze sterilny obal nie je poSkodeny. Ak je obal poSkodeny, pomdcku nepouzivajte. VonkajSia strana obalu nie je sterilna.
Vnutroo¢né SoSovky implantujte do 3 minut po zavedeni do pomécky, aby ste predisli problémom s lubrikaciou alebo dehydrataciou, ktoré nastavaju pri dlhom vystaveni
tekutého filmu vzduchu.

Nepokracujte v implantacii, ak pomécka ,neklikne* alebo ak sa SoSovka spravne nezlozi, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu vnutrooénej SoSovky alebo poruche
injektora.

Pocas implantacie SoSovky do oka budte opatrny a presny. Ak sa Spicka kazety vlozi neprimeranou silou alebo sa pouZziju neprimerane malé rezy, méze to viest k
poskodeniu alebo roztiahnutiu rany, nespravnemu fungovaniu injektora alebo poskodeniu vnutroo¢nej SoSovky pocas implantacie.

Vsetky zavazné incidenty tykajice sa pomdcky sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v krajine, v ktorej mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Opis pomécky

Jednorazovy sterilny injektorovy systém IOLMATIC je vyrobeny z vysokokvalitnych materidlov a bol navrhnuty vyluéne na implantaciu skladacich vnutrooénych SoSoviek (IOL).
Injektorovy systém sa pouziva so samostatne zabalenymi IOL v drZiaku SoSoviek so samostatnym navodom na pouzitie. IOLMATIC umoziiuje oftalmologickému chirurgovi
bezpecne implantovat do oka hydrofiiné aj hydrofébne SoSovky mnohych velkosti a dizajnov cez minimalne invazivny rez. Na kvalifikaciu $oSovky je potrebné overenie
kompatibility medzi injektorovym systémom IOLMATIC a vnutrooénou $o$ovkou podra normy ISO 11979, ktoré vykona vyrobca $oSovky.

Kompatibilné tekutiny

Injektorovy systém IOLMATIC je vybaveny vysokoucinnym povlakom, ktory vyrazne zniZuje trenie pri pouZiti viskoelastického alebo vyvaZzeného fyziologického roztoku (BSS).
Aplikacia

Injektor IOLMATIC sa pouziva na zloZenie a implantaciu skladacich IOL do kapsularneho vaku alebo sulku. Za vyber vhodnej operacnej techniky je zodpovedny chirurg. Ten
musi posudit vhodnost daného postupu na zaklade svojho vzdelania a skisenosti.

Aby sa zabezpecilo, Ze s pomdckou budete manipulovat bezpeéne, postupujte podla nizsie uvedenych krokov.

1. Pred pouzitim skontrolujte: sterilny blister musi byt nepoSkodeny a jeho obsah v steriinom stave. Upozornenie: VonkajSia strana obalu nie je sterilna.

2. Otvorte blister obsahujuci sterilny injektor a umiestnite ho do sterilného pola.

3. Prirozbalovani drziaka SoSoviek a IOL postupujte podia pokynov na pouzivanie drziaka SoSoviek.
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Namazte injektor a IOL podla pokynov na pouzitie drziaka SoSoviek, pricom nevyvijajte tlak na piest. Upozornenie: V pripade rozpornych pokynov v navode vyrobcu IOL sa
vzdy riadte pokynmi vyrobcu IOL. Vyhnite sa pouzitiu nedostatocného mnozstva tekutiny alebo preplneniu zavadzacej komory, pretoZe by to mohlo viest k poskodeniu IOL
alebo k poruche injektora.

Pri zavadzani drziaka SoSoviek do injektora postupujte podla pokynov na pouzivanie drziaka SoSoviek.

6. Pomaly (> 3 sekundy) zatlatte skladaci prvok do drZiaka SoSoviek, kym sa neozve ,KLIKNUTIE". Tento zvuk signalizuje, ze IOLMATIC bol bezpecne ,naplneny” a je
pripraveny na implantaciu.

7. (V pripade potreby) Stlacenim Sipky odstrarite bezpecnostny prvok blokovania aktivacie z piestu.

8. Po naplneni injektora by sa mala IOL implantovat do 3 minut, pretoZe tekuty film moze stratit lubrikacné vlastnosti, ak sa necha prili$ dlho stat na vzduchu.

9. Pomaly (> 5 seklnd) posuvajte piest jemnym, rovnomernym a kontrolovanym spdsobom, pricom sa uistite, Ze haptické prvky IOL si spravne zlozené na optike IOL. Ak su
haptické prvky zachytené medzi piestom a dyzou injektora, zmiernite tlak na piest, kym nepozorujete zasunutie IOL. Ked sa IOL Uplne presunie do kruhovej oblasti $picky
kazety, zastavte pohyb. Upozornenie: Nepokracuijte v implantéacii, kym sa haptické prvky spravne nezlozia na IOL.

10. V zavislosti od chirurgickej techniky bud (1) umiestnite $picku kazety na primerane velky rez, alebo (2) viozZte $pi¢ku kazety max. 4 mm do primerane velkého rezu. Za vyber
vhodnej chirurgickej techniky a vyber a kombinaciu zdravotnickych pomdcok zodpoveda prislusny chirurg, ktory sa rozhoduje na zaklade svojich skisenosti a vzdelania.
Upozornenie: Ak sa Spi¢ka kazety vlozi neprimeranou silou alebo sa pouziju neprimerane malé rezy, méze to viest k poSkodeniu alebo roztiahnutiu rany, nespravnemu
fungovaniu injektora alebo poskodeniu vnutrooénej SoSovky pocas implantacie.

11. Opatrne posuvaijte IOL, kym Uplne neopusti $picku kazety, vratane haptickych prvkov. Ked IOL Uplne opusti kazetu, prestarite tlacit na piest. Mierna rotéacia injektora pocas
implantacie I0L by mohla napoméct polohovaniu IOL pocéas zavadzania do oka. Ked IOL opusti injektor, prestarite tlacit na piest. Nedovolte, aby makka $picka injektora
opustila dyzu. Vytiahnite injektor z oka. Upozornenie: Posunutie piestu po tom, ako IOL opusti kazetu, by mohlo viest k neziaducemu rozsireniu silikénového vankusika na
konci kazety.

12. Dokladne odstrarite viskoelasticky material z oka a IOL pomocou $tandardnych irigaénych a aspiraénych technik.

Likvidacia

Injektorovy systém IOLMATIC sa musi po pouziti zlikvidovat v sulade s vasimi klinickymi pokynmi na likvidaciu jednorazovych chirurgickych nastrojov.
Kontaktné informacie

Pre nahlasenie zavaznych incidentov sa obratte na vyrobcu.

Tento navod na pouzitie je dostupny v elektronickej podobe na webovej stranke vyrobcu.
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SL - Slovenian
Namen uporabe

Injektorski sistem IOLMATIC za enkratno uporabo je namenjen implantaciji kvalificiranih zloZljivih znotrajocesnih le¢ v oko po odstranitvi sive mrene. Za kvalifikacijo le¢ je
potrebna validacija zdruzljivosti med injektorskim sistemom IOLMATIC in znotrajo€esno leco v skladu z ISO 11979, ki jo izvede proizvajalec lec.

Indikacije

Implantacija kvalificiranih zloZljivih znotrajocesnih le¢ v oko po odstranitvi sive mrene.
Kliniéne prednosti

Hitra in preprosta uporaba, zanesljivi rezultati in varna implantacija znotrajo¢esnih le¢.
Nezeleni stranski uéinki

NezZeleni stranski ucinki niso poznani.

Ciljna skupina bolnikov, predvideni uporabniki in okolje uporabe

Bolniki, pri katerih je indicirana implantacija kvalificiranih zloZljivih znotrajocesnih le¢ v oko po odstranitvi sive mrene. Predvideni uporabnik je ustrezno usposobljen oftalmoloski
kirurg. Napravo je treba uporabljati v nadzorovanem okolju (bolni$ni¢no okolje) pri nadzorovani temperaturi v prostoru. Za podrobnosti o varnem temperaturnem obmocju vedno
upostevajte navodila proizvajalca le¢.

Garancija in omejitev odgovornosti

Proizvajalec jaméi, da je bila ta naprava proizvedena v ustreznih pogojih z razumno skrbnostjo in ne prevzema nobene odgovornosti za kakrsne koli neposredne ali posledi¢ne
nezelene stranske ucinke ali posledi¢no $kodo, izgube ali stroske, ki lahko nastanejo kot posledica neposredne ali posredne uporabe tega izdelka. Odgovornost proizvajalca je
omejena na izvajanje popravil, ki so posledica napak na izdelku, ki ocitno niso posledica nepravilnega ravnanja ali uporabe le¢, ki niso bile predmet uspesne validacije v skladu z
1ISO 11979, ki jo je izvedel proizvajalec le¢.

Opozorila

Das Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann die
Leistung des Gerats beeintrachtigen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten ernsthaft gefahrden.

A Naprava je namenjena samo za enkratno uporabo. Ne sme se ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba in/ali sterilizacija lahko vpliva na delovanje
naprave in lahko resno ogrozi bolnikovo zdravje in varnost.

Pred uporabo se prepricajte, da sterilna embalaza ni poSkodovana. Ne uporabljajte naprave, katere embalaza je poSkodovana. Zunanja stran embalaze ni sterilna.
ZnotrajoCesno leco injicirajte v roku 3 minut po namestitvi, da se izognete tezavam z mazanjem ali dehidraciji, ko je tekocinski film predolgo izpostavljen zraku.
Ne nadaljujte z implantacijo, e naprava ne »klikne« ali e se le€a ne zloZi pravilno, saj lahko to povzroci poSkodbo znotrajoesne lece ali okvaro injektorja.

Pri implantaciji leCe v oko bodite pazljivi in natan¢ni. Vstavljanje konice kartuSe z neustrezno silo ali uporaba neustreznih majhnih zarez lahko povzroci po$kodbo ali
raztezanje rane, okvaro injektorja ali poSkodbo znotrajoesne lece med injiciranjem.

Vse resne incidente v zvezi z napravo je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.
Opis izdelka

Sterilni injektorski sistem IOLMATIC za enkratno uporabo je izdelan iz visokokakovostnih materialov in je bil zasnovan izklju¢no za implantacijo zloZljivih znotrajo¢esnih le¢ (IOL).
Injektorski sistem se uporablja z lo€eno zapakirano znotrajocesno le¢o v drzalu za le€o z lo€enimi navodili za uporabo. IOLMATIC omogoca oftalmoloskemu kirurgu varno
injiciranje hidrofilnih in hidrofobnih le¢ razliénih velikosti in oblik v oko z minimalno invazivnim rezom. Za kvalifikacijo le¢ je potrebna validacija zdruZljivosti med injektorskim
sistemom IOLMATIC in znotrajocesno leco v skladu z ISO 11979, ki jo izvede proizvajalec le¢.

Zdruzljive tekocine
Injektorski sistem IOLMATIC je opremljen z visoko ucinkovito prevleko, ki znatno zmanjsa trenje pri uporabi viskoelasti¢ne ali uravnoteZene fizioloske raztopine (BSS).
Uporaba

Injektorski sistem IOLMATIC se uporablja za zlaganje in implantacijo zloZljivih znotrajoesnih le¢ v kapsularni vrecki ali sulkusu. Za ustrezno kirur§ko tehniko je odgovoren kirurg.
Na podlagi svoje izobrazbe in izku§enj mora oceniti primernost danega posega.

Za varno uporabo sledite spodnjim korakom.
1. Preverite pred uporabo: sterilni pretisni omot mora biti nepoSkodovan, vsebina mora biti v sterilnem stanju. Pozor: Zunanja stran embalaze ni sterilna.
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2. Odprite pretisni omot, ki vsebuje sterilni injektor, in ga odloZite v sterilno okolje.

3. Odstranite drzalo za leco in znotrajocesno leco iz embalaze, skladno z navodili za uporabo drzala za le¢o.

4. Namatzite injektor in znotrajodesno le¢o brez kakrsnega koli pritiskanja bata, skladno z navodili za uporabo drZala za le¢o. Pozor: Ce so v navodilih proizvajalca
znotrajoCesne lee drugacna navodila, vedno upostevajte navodila proizvajalca znotrajocesne leCe. Izogibajte se nezadostnemu nanosu tekocine ali prekomernemu
polnjenju polnilne komore, saj lahko to povzroéi poskodbo znotrajoéesne lece ali okvaro injektorja.

5. Namestite drzalo za le¢o na injektor, skladno z navodili za uporabo drzala za leco.

6. Pocasi (> 3 sekunde) potisnite element za zlaganje v drzalo le€e, dokler ne zasliite »klika«. To oznacuje, da je IOLMATIC varno »napolnjen« in pripravljen za injekcijo.

7. Qdstranite varnostno funkcijo aktivacijske klju¢avnice (Ce obstaja) z bata s pritiskom na pus¢i¢no oznako.

8. Ko je namescena, morate le€o injicirati v roku 3 minut, saj se lahko tekocinski film posusi, e je predolgo izpostavljen zraku.

9. Pogasi (> 5 sekund), nezno, enakomerno in nadzorovano pritiskajte na bat injektorja, pri tem pa zagotovite, da so haptiéni deli lee pravilno zloZeni na optiko lege. Ce se

hapti¢ni deli ujamejo med batom in injektorsko Sobo, popustite pritisk na bat, dokler ne opazite umika lec¢e. Ustavite gibanje, ko se le¢a popolnoma premakne v krozno
obmocje konice kartuSe. Pozor: Ne nadaljujte z implantacijo, dokler hapti¢ni deli niso pravilno zloZeni na znotrajo¢esno leco.

10. Odvisno od kirurske tehnike (1) namestite konico kartuSe na ustrezno velik rez ali (2) vstavite konico kartuSe do 4 mm v ustrezno velik rez. Izbira ustrezne kirurSke tehnike
ter izbira in kombinacija medicinskih izdelkov je odvisna od posameznega kirurga na podlagi njegovih izku$enj in izobrazbe. Pozor: Vstavljanje konice kartu$e z neustrezno
silo ali uporaba neustreznih majhnih zarez lahko povzroci poskodbo ali raztezanje rane, okvaro injektorja ali poskodbo znotrajocesne le¢e med injiciranjem.

11. Leco previdno potisnite naprej, dokler popolnoma ne izstopi iz konice kartuse, vkljuéno s hapti¢nimi deli, ki sledijo le¢i. Ne potiskajte bata injektorja, ko le¢a popolnoma
izstopi iz konice kartuse. Rahlo obracanje injektorja med injiciranjem lece bi lahko podpiralo polozaj le¢e med vstavljanjem v oko. Prenehaijte pritiskati bat, ko lec¢a izstopi iz
injektorja. Mehka konica injektorja ne sme izstopiti iz $obe. Odstranite injektor iz oéesa. Pozor: Dodatno pritiskanje bata po tem, ko je le¢a izstopila iz kartu$e, lahko povzro&i
nezeleno razsiritev silikonske blazinice na koncu konice kartue.

12. Temeljito odstranite visokoelasti¢ni material iz oesa in znotrajoesne lece s standardnimi tehnikami namakanja in aspiracije.

Odstranjevanje v odpadke

Po uporabi morate injektorski sistem IOLMATIC odstraniti v odpadke v skladu z vasimi klini€nimi navodili za odstranjevanje kirurskih instrumentov za enkratno uporabo.
Kontaktni podatki

Prosimo, da resne incidente prijavite proizvajalcu.

Ta navodila za uporabo so na voljo v elektronski obliki na spletni strani proizvajalca.
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Zamyslené pouziti
Injekéni systém IOLMATIC na jedno pouziti je uréen k implantaci kvalifikovanych skladacich nitroo¢nich ¢o¢ek do oka po odstranéni Sedého zakalu. Pro kvalifikaci ¢ocky je nutné
ovéreni kompatibility mezi injekénim systémem IOLMATIC a nitrooéni ¢ockou podle normy ISO 11979 provedené vyrobcem €ocky.
Indikace
Implantace kvalifikovanych skladacich nitrooénich ¢o¢ek do oka po odstranéni Sedého zakalu.
Klinické pfinosy
Rychla a snadna manipulace, spolehlivé vysledky a bezpeéné zavedeni nitrooéni ocky.
Nezadouci vedlejsi uc¢inky
Nejsou znamy zadné nezadouci vedlejsi Gcinky.
Cilova skupina pacientt, zamysleny uzivatel a prostiedi pouziti
Pacienti s indikovanou implantaci kvalifikovanych skladacich nitroo¢nich ¢o¢ek do oka po odstranéni Sedého zakalu. Ur€enym uzivatelem je kvalifikovany o¢ni chirurg. Pfistroj
se pouziva v kontrolovaném prostfedi (nemocniéni prostfedi) pfi kontrolované pokojové teploté. Podrobnosti o bezpeéném teplotnim rozsahu vzdy naleznete v pokynech vyrobce
Cocky.
Zaruka a omezeni odpovédnosti
Vyrobce zaru€uje, Ze tento pfistroj byl vyroben za odpovidajicich podminek a s nalezZitou péci, a nepfebira Zadnou odpovédnost za jakékoli pfimé nebo nasledné nezadouci
vedlej8i ucinky nebo z nich vyplyvaijici Skody, ztraty ¢i naklady, které mohou vzniknout v dusledku pfimého nebo nepfimého pouzivani tohoto vyrobku. Odpovédnost vyrobce je
omezena na provedeni oprav vyplyvajicich z vad vyrobku, které zjevné nejsou dusledkem nespravného zachazeni s ¢ockami, nebo pouzivani ocek, které nebyly Uspésné
validovany podle normy ISO 11979 provedené vyrobcem ¢ocek.

Varovani

A Prostiedek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesmi se znovu pouZit ani sterilizovat. Opakované pouZiti a/nebo resterilizace mize ohrozit funkénost prostfedku a
muZe zpusobit vazné poskozeni zdravi a bezpecénosti pacienta.

A Pied pouzitim se ujistéte, Ze sterilni obal neni poSkozen. Nepouzivejte prostfedek z poskozeného obalu. Vnéj§i strana obalu neni sterilni.

A Vstriknéte nitroo&ni odku do 3 minut po vloZeni, abyste predesli problémim s lubrikaci nebo dehydrataci, kdy? je tekuty film pFili§ dlouho vystaven vzduchu.

A Nepokradujte v implantaci, pokud prostfedek ,necvaka“ nebo pokud se ¢ocka spravné nesklada, protoZe by to mohlo vést k poskozeni nitroo&ni Gocky nebo k poruse
injektoru

A Pii implantaci Socky do oka budte opatrni a pfesni. Zavedeni hrotu kazety nevhodnou silou nebo pouziti nevhodné malych fezi by mohlo vést k poSkozeni nebo roztazeni
rany, nespravné funkci injektoru nebo poSkozeni nitrooéni €ocky b&hem injekce

A Viechny zavazné udalosti tykajici se prostfedku musi byt hladeny vyrobci a pfislusnému organu zemsé, ve které se uZivatel a/nebo pacient nachazi

9Popis produktu

Jednorazovy sterilni injekéni systém IOLMATIC je vyroben z vysoce kvalitnich materialt a byl navrzen vyhradné pro implantaci skladacich nitroo¢nich ¢ocek (IOL). Injekéni
systém se pouziva se samostatné balenou nitrooéni ¢ockou v drzaku na ¢ocky se samostatnym navodem k pouziti. IOLMATIC umoziiuje o¢nimu chirurgovi bezpe¢né vpravit do
oka hydrofilni i hydrofobni ¢ocky mnoha velikosti a provedeni prostfednictvim minimalniho invazivniho fezu. Pro kvalifikaci coGky je nutné ovéfeni kompatibility mezi injekénim
systémem IOLMATIC a nitroo¢ni ¢o¢kou podle normy ISO 11979 provedené vyrobcem ¢ocky.

Kompatibilni kapaliny
Injekéni systém IOLMATIC je vybaven vysoce u¢innym povlakem, ktery vyrazné snizuje tfeni pfi pouziti viskoelastického nebo vyvazeného fyziologického roztoku (BSS).
Aplikace

Injektor IOLMATIC se pouziva ke skladani a implantaci skladacich nitrooénich ¢ocek do kapsularniho vaku nebo sulku. Za vhodnou operaéni techniku odpovida chirurg. Na
zakladé svého vzdélani a zkuSenosti musi posoudit vhodnost daného postupu.

Pro zajisténi bezpecné manipulace postupuijte podle nize uvedenych pokynu.
1. Kontrola pfed pouzitim: sterilni blistr musi byt nepo$kozeny a obsah ve sterilnim stavu. Pozor: Vnéj$i strana obalu neni sterilni.

2. Otevrete blistr obsahuijici sterilni injektor a vloZte jej do sterilniho pole.

3. P¥ivybalovani drzaku ¢ocek a nitroocni Cocky postupujte podle pokynti pro pouziti jednotky drzaku Gocek.

4. Pfi lubrikaci injektoru a nitroo¢ni ¢ocky postupujte podle pokynl pro pouziti drzaku ¢ocek, aniz byste vyvijeli tlak na pist. Pozor: V pfipadé rozpornych pokyn( uvedenych v
navodu vyrobce nitroo¢ni ocky se vzdy fidte pokyny vyrobce nitrooéni ¢ocky. Vyvarujte se nedostateéného mnozstvi tekutiny nebo preplnéni zavadéci komory, protoze by
to mohlo vést k poSkozeni nitroocni ¢ocky nebo k poruse injektoru.

5. Pfi nabijeni drzaku ¢o&ek do injektoru postupujte podle pokynl pro pouziti jednotky drzaku cocek.

6. Pomalu (>3 sekundy) zasouvejte skladaci prvek do drzaku €ocky, dokud neuslySite cvaknuti. To signalizuje, ze je IOLMATIC bezpeéné ,nabity” a pfipraveny k injekci.

7. (V pfipadé potieby) Stisknutim znacky Sipky odstrarite z pistu pojistku aktivace.

8. Po vloZeni by se nitroo¢ni ¢ocky méla vstiiknout do 3 minut, protoze tekuty film maze ztratit lubrikaéni schopnost, pokud ztistane pfili§ dlouho na vzduchu.

9. Pomalu (>5 sekund) posouvejte pist jemnym, rovnomérnym a kontrolovanym zplUsobem a ujistéte se, Ze je haptika nitroocni Cocky spravné nasazena na optiku nitrooéni

€ocky. Pokud je haptika zachycena mezi pistem a tryskou injektoru, uvolnéte tlak na pist, dokud nedojde k zasunuti nitroo¢ni Cocky. Zastavte pohyb, kdyz se nitroo¢ni ¢ocka
zcela pfesune do kruhové oblasti hrotu kazety. Pozor: V implantaci nepokracujte, dokud neni haptika spravné nasazena na nitrooéni ¢ocku.

10. V zavislosti na operaéni technice bud (1) umistéte hrot kazety na vhodné velky fez, nebo (2) vlozte hrot kazety az 4 mm do vhodné velkého fezu. Vybér vhodné operacni
techniky a vybér a kombinace zdravotnickych prostfedku je na pfislusném chirurgovi na zakladé jeho zkuSenosti a vzdélani. Pozor: Zavedeni hrotu kazety nevhodnou silou
nebo pouZziti nevhodné malych fezi by mohlo vést k poskozeni nebo roztazeni rany, nespravné funkci injektoru nebo poskozeni nitroo¢ni Cocky béhem injekce.

11. Opatrné posunujte nitroo¢ni ¢oc¢ku, dokud zcela neopusti hrot kazety v€etné haptického konce. Po Gplném vypusténi nitrooéni Cocky z kazety pist dale neposouvejte. Mirna
rotace injektoru béhem vstfikovani nitrooéni ¢ocky by mohla podpofit polohovani €ocky béhem zavadéni do oka. Prestarite tlacit pist, kdyz nitrooéni ¢ocka opusti injektor.
Nedovolte, aby mekka Spicka injektoru vyjela z trysky. Injektor vytahnéte z oka. Pozor: Dal$i posun pistu po vystupu nitrooéni €ocky z kazety by mohl vést k nezadouci
expanzi silikonového pol$tarku na konci kazety.

12. Dukladné odstrarite viskoelasticky material z oka a nitroo¢ni €oky pomoci standardnich iriganich a aspiracnich technik.

Likvidace

Po pouziti musi byt injekéni systém IOLMATIC zlikvidovan v souladu s klinickymi pokyny pro likvidaci chirurgickych nastroji na jedno pouziti.
Kontaktni informace

V pripadé hlaseni zavaznych incidentl se obratte na vyrobce.

Tento navod k pouZiti je k dispozici v elektronické podobé na webovych strankach vyrobce.

HU - Hungary
Tervezett hasznalat

Az egyszer hasznalatos IOLMATIC Injektor rendszert mindsitett hajlithatd intraokuldris lencsék sziirkehalyog eltavoltitast kéveté szembe valé behelyezésére tervezték. A
lencse mindsitéséhez az IOLMATIC Injektor rendszer és az intraokularis lencse kompatibilitasanak ISO 11979 szerinti validalasra van sziikség a lencse gyartdja részérél.

Javallatok

Minésitett hajlithato intraokularis lencsék sziirkehalyog eltavolitast kovetdé behelyezésére.

Klinikai elonyok

Gyors és egyszer(i alkalmazas, megbizhaté eredmények, és biztonsagos intraokularis lencse behelyezés.
Nemkivanatos mellékhatasok

Nemkivanatos mellékhatasok nem ismertek.

Paciens célcsoport, tervezett felhasznalo és felhasznalasi kornyezet

Paciensek, akiknek hajlithatd intraokularis lencsék behelyezését irtak elé sziirkehalyos eltavolitast kovetdn. A tervezett felhasznald a szakképzett szemsebész. Az eszkdzt
ellenérzott kérnyezetben (kérhazi kérnyezetben) szabad hasznalni ellenérzétt helyiséghmérséklet mellett. A biztonsagos helyiséghémérséklet tartomany tekintetében
mindig kdvesse a lencse gyartdjanak utasitasait.

Garancia és felelésség korlatozasa

A gyarté garantélja, hogy az eszkdzt megfeleld korlilmények kozott és gondossag mellett gyartottak, és nem vallal felelésséget kdzvetlen vagy kévetkezmény jellegli nem
kivant mellékhatasokért vagy kovetkezménykarokért, ennek az eszkdznek a kdzvetlen vagy kdzvetett hasznalatabol eredé veszteségekért vagy koltségekért. A gyartd
feleléssége azoknak a termékhibaknak a kijavitasara korlatozodik, amelyek egyértelmiien nem olyan lencsék nem megfelelé kezelésébdl vagy hasznalatabol erednek,
amelyeket a lencse gyartdja nem validalt az ISO 11979-nek megfelel&en.

8Figyelmeztetések

Das Gerat ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann
die Leistung des Gerats beeintrachtigen und die Gesundheit und Sicherheit des Patienten ernsthaft gefahrden.

A Az eszkoz egyszeri hasznalatra tervezték. Nem Ujrafelhasznélhatd vagy Ujrasterilizalhatd. Az ujrafelhaszndlas és/vagy Ujrasterilizalas korlatozhatja az eszkdz
teljesitményét, és komoly karokat okozhat a paciens egészségének és biztonsaganak tekintetében.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril csomagolas nem sériilt hasznalat el6tt. Ne hasznaljon sériilt csomagolasu eszkozt. A csomagolas kiilsé része nem steril.

Helyezze be az IOL-t a betdltést kovetd 3 percen bellll, hogy megel6zze a folyékony film tdl hosszu levegének valo kitettségébdl eredd lubrikacids problémakat vagy
dehidrataciot.

A
A
A Ne folytassa a behelyezést, amennyiben a késziilék nem ,kattan” vagy a lencse nem hajlik megfeleléen, mivel ez az IOL sériilését vagy az injektor nem megfeleld
milkodését eredményezheti.

A

A

Legyen ovatos és korliltekinté a lencsének a szembe vald behelyezése soran. A patron csticsanak nem megfelel6 erével valo behelyezése vagy tul kicsi bemetszések
hasznalata sériilést vagy feszllést, az injektor nem megfelel6 miikodését vagy az IOL befecskendezés kdzbeni sériilését okozhatja.

Az eszkdzzel kapcsolatos minden jelentds incidenst jelenteni kell a gyartdnak és a felhasznald és/vagy paciens tartézkodasi helye szerinti illetékes hatésagnak.
Termékleiras

Az egyszerhasznalatos IOLMATIC steril injektor rendszer magas mindségli alapanyagokbdl késziilt és kizardlag hajlithatd intraokularis lencsék (IOL) behelyezésére
tervezték. Az injektor rendszer egy kildn csomagolasu IOL-lel hasznalatos, amely kilon hasznalati utasitassal ellatott lencse csomagolasban taldlhaté. AZ IOLMATIC
lehetéséget biztosit a szemsebész részére kilonbdzé méretli és kialakitastu, mind hidrofil, mind hidroféb lencsék szembe valé beillesztésére minimalis invaziv
beavatkozassal. A lencse mindsitéséhez az IOLMATIC Injektor rendszer és az intraokularis lencse kompatibilitdasanak ISO 11979 szerinti validalasra van sziikség a lencse
gyartdja részérél.

Kompatibilis folyadékok

Az IOLMATIC Injektor rendszer rendkivil hatékony bevonattal rendelkezik, amely jelentésen csokkenti a dorzsolédést viszkoelasztikus vagy steril fiziolégias oldat (BSS)
alkalmazéasa mellett.

Alkalmazas

Az IOLMATIC Injektor hajlithatd I0OL-ok hajlitasara és a tokba vagy a bardazdaba valé behelyezésére hasznalatos. A megfelelé sebészeti technika alkalmazasa a sebész
felel6ssége. A sebész tanulmanyai és tapasztalata alapjan méri fel az adott eljaras megfelel6ségét.

Kdvesse az alabbi |épéseket a biztonsagos hasznalat érdekében.

1. Hasznalat el6tt ellendrizze: a steril csomagolasnak sértetlennek, a tartalmanak sterilnek kell lennie. Figyelem: A csomagolas kiilsé része nem steril.
2. Nyissa fel a steril injektort tartalmaz6 csomagolast és helyezze a steril terliletre.

3. Kovesse a lencse tartd egység hasznalati utasitasait a lencse és IOL kicsomagolasakor.
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Kovesse a lencse tartonak az IOL nedvesitésére vonatkozé haszndlati utasitasait, semmilyen nyomast ne gyakoroljon a pumpara. Figyelem: Az IOL gyartdjanak
hasznalati utasitasaival szembeni ellentmondas esetén mindig az IOL gyartdjanak utasitasait kovesse. Keriilje a nem elegendd mennyiségi folyadék alkalmazasat
vagy a toltérekesz tultdltését, mivel ez az IOL karosodasahoz vagy az injektor nem megfelelé mikddéséhez vezethet.

Kovesse a lencse csomagasaban talalhaté hasznalati utasitast a lencse és I0L kicsomagolasakor.

6. Lassan (>3 masodperc) nyomja a hajlithaté elemet a lencse tarté egységbe, amig ,kattan”. Ez a jele annak, hogy az IOLMATIC biztonségosan ,feltéltédétt” és készen
all a behelyezésre.

7. (Amennyiben sziikséges) Tavolitsa el az aktivacios zar biztonsagi elemet a pumpardl a nyil jelzés megnyomasaval.

8. Afeltoltést kdvetden az IOL-t harom percen beliil be kell helyezni, mivel a folyadékfilm veszithet a lubricitasabdl, amennyiben tul sokaig érintkezik levegével.

9. Lassan (>5 masodperc) tolja elére a pumpat kiméletesen, egyenletesen és dvatosan, tgyelve arra, hogy az IOL haptikak megfeleléen hajlitédjanak az I0L opti’ka'ba.
Amennyiben a haptikak beszorultak a pumpa és az injektor fuvokaja kézé, csdkkentse a pumpan a nyomast, amig az IOL visszahuzédasa megfigyelhetévé valik. Allitsa
el a mozgatast, amint az IOL teljesen bement a patroncstcs cirkularis terliletére. Figyelem: Ne folytassa a beillesztést addig, amig a haptikdk nem hajlitédtak be
megfeleléen az IOL-be.

10. A sebészeti technikatol fliggéen agy (1) helyezze a patron csucsat a megfelelé méretli bemetszésre vagy (2) helyezze be a patron csticsat 4 mm mélységig egy
megfeleld6 méretli bemetszésbe. A megfelel6 sebészeti technika, valamint a megfelel6 orvosi termékek kivalasztasa és kombindlasa a sebész hataskore a sajat
tapasztalatai és tanulmanyai alapjan. Figyelem: A patron cstcsanak nem megfelel6 erével valé behelyezése vagy tul kicsi bemetszések hasznalata sériilést vagy
fesziilést, az injektor nem megfelelé miikddését vagy az IOL befecskendezés kdzbeni meghibasodasat okozhatja.

11. Tolja évatosan elére az |IOL-t, amig teljesen el nem hagyta a patron csucsat beleértve a hatsé haptikat. Ne tolja tovabb a pumpat, miutéan az IOL teljesen elhagyta a
patront. Az injektor enyhe forgatasa az IOL behelyezése kdzben segitheti az IOL pozicionalasat a szembe valé behelyezéskor. Allitsa le a pumpa nyomasat, amint az
IOL elhagyja a fecskendezét. Ne engedje, hogy az injektor puha csucsa tullépjen a fuvokan. Vegye ki az injektort a szembdl. Figyelem: Amennyiben a pumpat tovabb
mozgatja, miutan az IOL elhagyta a patront, az a patron cstcsan talalhaté szilikonparna nemkivanatos tagulasahoz vezethet.

12. Alaposan tavolitsa el a viszkoelasztikus anyagot a szembdl és az |IOL-rél szabvanyos oblitési és szivo eljarasokkal.

Artalmatlanitas

i

Hasznalat utdn az IOLMATIC injektor rendszert az egyszerhasznalatos sebészeti eszkozok artalmatlanitdsara vonatkozo klinikai el6irdsoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Kapcsolatfelvétel
Kérjiik vegye fel a kapcsolatot a gyartéval a komoly incidensek jelentése érdekében.
Jelen haszndlati utasitas elektronikusan elérhet6 a gyarté weboldalan.
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