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INSTRUKCJA UZYCIA

I.  PRZEZNACZENIEZESTAW IMPLANTACYJNYSOCZEWKI:

Zestaw implantacyjny soczewki (LDS) jest potgczeniem kartridza, ostonki i injectora. Injector soczewki
jest jednorazowym i sterylnym wyrobem przeznaczonym do wprowadzania jednoczesciowej zwijalnej
soczewki wewnatrzgatkowej.

Il. SZCZEGOLY WYROBU:

Dostepne sg rézne modele injectora soczewki réznigce sie wielkoscig kartridza od 2,2 mm do 2,4 mm.
Dostepni sg rézni dostawcy aplikatora soczewki. Wszystkie nasze soczewki IOL sg zgodne ze wszystkimi
naszymi aplikatorami LDS, wiec aplikatory sg dostarczane zaleznie od wymagan klienta.

Istniejg modele o podobnej specyfikacji, ale roznych marek, co wynika z celéw marketingowych

Nazwa Nazwa modelu Surowiec Wielkose
marki Wielkos¢ kartridza naciecia

AQ-S-B-Flyglide Wielkos¢ kartridza: 2,2mm 2,2mm
AQ-S-B-MJ22 Wielkos¢ kartridza: 2,2mm 2,2mm
AQ-S-B-MJ24 Wielkos¢ kartridza: 2,4mm 2,4mm
Aquaject AQ-S-B-CON22 Wielkos¢ kartridza: 2,2mm 2,2mm
Plus, AQ-S-B-CON24 | Polipropylen Wielkos¢ kartridza: 2,4mm 2,4mm
LDS,X-Ject IA-S-B-MD3 Wielkos¢ kartridza: 2,2mm 2,2mm
IA-S-B-MD4 Wielko$¢ kartridza: 2,4mm 2,4mm
IA-S-B-RT3 Wielkos¢ kartridza: 2,2mm 2,2mm
IA-S-B-RT4 Wielko$¢ kartridza: 2,4mm 2,4mm
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Podkategoria Numer modelu Zalecany zgodny model injectora LDS
wyrobu
Zakres dioptrii (-) 5 Zakres dioptrii (+) 25 do
do(+) 24,5D (+)45D
Hydrofilowa CBF32UVA*/UVF600- AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
zwijalna 125A/A20/CBF32UVASP*+/AS62 AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
jednoogniskowa AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
soczewka IOL AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
CBF33UVA*/AS66*/HCL1130606CRA AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
CBF32UVFLASP*/CBF32UVFL*/UVF600- AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
125FL/HFL1125606CRA AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
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Podkategoria Numer modelu Zalecany zgodny model injectora LDS
wyrobu
Zakres dioptrii (-) 5 Zakres dioptrii (+) 25 do
do(+) 24,5D (+)45D
YSQFL600ASP* AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
YSQQ600ASP*/HQL1110606EYA AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
SQQ600ASP* IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
SQQ600MCR*+/PBF37UVASP*+/AS68/AS64 | AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
YSQQ600MCR*+/AS68Y AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
YSQFL600ASP/HFL2125605NYA AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
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Podkategoria Numer modelu Zalecany zgodny model injectora LDS
wyrobu
Zakres dioptrii (-) 5 Zakres dioptrii (+) 25 do
do(+) 24,5D (+)45D
YSQQ600ASP/ AY4/LDS AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AY4/HPL1110605CRA AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
SQQ600ASP/HQL1110606CRA IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
PBF37UVASP AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
UVF600-130Q AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
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Podkategoria Numer modelu Zalecany zgodny model injectora LDS
wyrobu
Zakres dioptrii (-) 5 Zakres dioptrii (+) 25 do
do (+) 24,5D (+)45D
CBFY33SUVASP+/AS66Y/HLL1125605NYA AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
SQA600ASP/CBF33SUVASP+/AS66 AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MDA4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
YSQFL600DF/HFL2125605NYD AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
Hydrofilowa IA-5-B-RT4,
zwijalna AQ-S-B-Flyglide
wieloogniskowa
soczewka IOL  |'y5,0600DF/M AY4 AQ-5-B-MJ22, AQ-5-B-M122,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
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Podkategoria Numer modelu Zalecany zgodny model injectora LDS
wyrobu
Zakres dioptrii (-) 5 Zakres dioptrii (+) 25 do
do (+) 24,5D (+)45D
AQ-S-B-Flyglide
PBFY37MF/HQL1110605NYD AQ-S5-B-MJ22, AQ-5-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-5-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
CBFY33UVT# AQ-S-B-MJ22, AQ-S5-B-MJ22,
AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
Hydrofilowa AQ-S-B-Flyglide
zwijalna
toryczna PBFY37UVQT#/TAY4 AQ-S-B-MJ22, AQ-S-B-M122,
soczewka IOL AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-MJ24,
IA-S-B-MD3, AQ-S-B-CON22,
IA-S-B-RT3, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-Flyglide IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4,
AQ-S-B-Flyglide
LBHF32UVASP/FLL112560CRA AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
Hydrqfobowa AQ-S-B-Flyglide,
. 2wijalna IA-S-B-MD3,
Jednoog||1(|skowa IA-S-B-MD4 ,
soczewka IOL - pivssvase IA-S-B-RT3,
LBHY33UV IA-S-B-RT4
CBHF33UVASP
Nr dok. 376 Data wejscia w zycie: 01/08/2025

Wydanie: 03

Wer.: 04




€3

2460

. . Firma z certyfikatem
Zestaw Implantacyjny Soczewki 1013485
Podkategoria Numer modelu Zalecany zgodny model injectora LDS
wyrobu
Zakres dioptrii (-) 5 Zakres dioptrii (+) 25 do
do(+)24,5D (+)45D
PBHF37UVASP/HAY4/H ANY4
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lll.  OPIS WYROBU:

Uzycie injectora soczewki jest jedng z najbardziej skutecznych i uzytecznych metod wprowadzania
soczewki wewnatrzgatkowej (IOL) podczas operacji usuniecia za¢my. W poréwnaniu z recznym
wprowadzaniem soczewki, IOL wszczepiona za pomocy injectora wykazata matg szeroko$é naciecia i
wiekszg stabilno$¢ rany. Wraz z postepem w materiatach i konstrukcjach soczewek wewnatrzgatkowych,
koncepcja wydawania soczewki IOL jako wstepnie zapakowanej, gotowej do wprowadzenia soczewki IOL
zostata powszechnie przyjeta przez producentéw. Podstawowg funkcjg systemu injectora jest
bezproblemowe wprowadzenie soczewki do torebki soczewki przy minimalnym zapaleniu i mniejszym
nacieciu.

Dostepnych jest wiele opcji umozliwiajgcych uzytkownikowi wybdr odpowiedniego systemu injectora,
takich jak czesciowo lub w petni zapakowany fabrycznie injector. Ta dokumentacja techniczna obejmuje
injector soczewki, ktory jest dostarczany ze sterylnym injectorem i zestawem kartridzy. Czesci injectora
soczewki sg kupowane od réznych dostawcdw, nastepnie sg sktadane, pakowane i sterylizowane przez
Omni Lens Pvt. Ltd.

Kartridz wykonany z polipropylenu jest wyrobem stuzgcym do utrzymywania soczewki w miejscu i
penetracji oka w celu wszczepienia soczewki. Jest dostepny w réznych wielkosciach z réznym zakresem
Srednic koncéwek. Konstrukcja kartridza sktada sie z klapek, prowadnicy i korcowki.

Zadaniem prowadnicy jest utrzymanie soczewki na miejscu, ztozonej - w miare mozliwosci. Klapki, zwane
rowniez skrzydetkami, zapewniajg catkowite dopasowanie soczewki do wnetrza kartridza. Koricéwka
penetruje wnetrze oka podczas przejscia i pomaga wprowadzi¢ soczewke do torebki soczewki.

Rysunek 1.1 Kartridz

Injector sktada sie gtéwnie z korpusu injectora, tlok i sprezyny, jak przedstawiono na rysunku 1.2 nizej.
Korpus injectora jest zewnetrznym korpusem wykonanym z tworzywa ABS (TR). Natomiast tlok jest
wykonany z poliweglanu. Zadaniem tlok jest popychanie soczewki do przodu za pomocg przymocowanej
do niego sprezyny. Na korpusie injectora zaprojektowano kotnierz, ktdry utrzymuje injector podczas
przesuwania tlok. Sprezyna przymocowana do koncéwki tlok absorbuje dodatkowy opdr wywierany

przez tlok i umozliwia ptynny ruch soczewki.
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Ostonka jest wykonana z miekkiej gumy silikonowej, ktéra zapobiega uszkodzeniu soczewki podczas
przepychania za pomocg tlok. Ostonka jest umieszczona na koricowce tlok. Omni Lens Pvt. Ltd. wykonuje
montaz ostonki w injectorze, nastepnie zapewnia pakowanie i sterylizacje injectora i kartridza.

Injector Body

P—

Rysunek 1.2 Korpus injectora — tlok, sprezyna i ostonka

IV. OPIS MATERIALOW, Z KTORYCH WYKONANO WYROB:

Kartridz Polipropylen (losowy kopolimer)

Ostonka Silikon (SILASTIC ptynne kauczuki silikonowe klasy biomedycznej, 7-
4860)

Injector

Korpus injectora ABS (TR) (zywica ABS TR557)

Pret injectora(tlok) Poliweglan (LEXAN*)

Sprezyna Stal nierdzewna (SS 304)

a. Polipropylen

Polipropylen (PP), znany réwniez jako polipropen, jest polimerem termoplastycznym uzywanym w wielu
réznych zastosowaniach. Produkowany jest w procesie polimeryzacji z przyrostem taricucha z monomeru
propylenu. Polipropylen nalezy do grupy poliolefin i jest czesciowo krystaliczny i niepolarny. Jego
wiasciwosci sg podobne do polietylenu, ale jest nieco twardszy i bardziej odporny na ciepto. Jest biatym,
wytrzymatym mechanicznie materiatem i ma wysokg odpornos$¢ chemiczng. Bio-PP jest biopochodnym
odpowiednikiem polipropylenu (PP).
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Polypropylene
(PP)
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Polipropylen jest pod wieloma wzgledami podobny do polietylenu, zwtaszcza pod wzgledem zachowania
w roztworze i wifasciwosci elektrycznych. Grupa metylowa poprawia wifasciwosci mechaniczne i
odpornosc¢ termiczng, chociaz ostabia odpornos¢ chemiczng. Wtasciwosci polipropylenu zalezg od masy
czasteczkowej i rozktadu masy czgsteczkowej, krystalicznosci, rodzaju i proporcji komonomeru (jesli jest
stosowany) oraz izotaktycznosci. Na przyktad, w izotaktycznym polipropylenie grupy metylowe s3
zorientowane po jednej stronie tancucha weglowego. Taki uktad zapewnia wiekszy stopien
krystalicznosci i skutkuje sztywniejszym materiatem, ktdry jest bardziej odporny na pefzanie w
poréwnaniu z zaréwno ataktycznym polipropylenem, jak i polietylenem.

b. Silikon

Silikon lub polisiloksan to polimer sktadajgcy sie z siloksanéw (-R2Si-O-SiR2-, gdzie R = grupa
organiczna). Sg to zazwyczaj bezbarwne oleje lub substancje podobne do gumy. Silikony sg stosowane w
uszczelniaczach, klejach, smarach, lekach, przyborach kuchennych, izolacji termicznej i izolacji
elektrycznej. Niektére popularne formy obejmujg olej silikonowy, smar silikonowy, kauczuk silikonowy,
zywice silikonowa i uszczelniacz silikonowy.

Silikony, nazywane bardziej precyzyjnie spolimeryzowanymi siloksanami lub polisiloksanami, sktadaja sie
z nieorganicznego tancucha szkieletowego krzem-tlen (:---Si-O-Si-0-Si-O---) z dwiema grupami
organicznymi przytagczonymi do kazdego centrum krzemowego. Zwykle grupami organicznymi sg grupy
metylowe. Materiaty te mogg by¢ pierscieniowe lub polimerowe. Poprzez zmiane dtugosci faiicucha -Si-
O-, grup bocznych i sieciowania, mozna syntetyzowac silikony o réznorodnych wtasciwosciach i sktadach.
Mogg rdzni¢ sie konsystencjg, od cieczy do Zelu, gumy i twardego plastiku. Najpopularniejszym
siloksanem jest liniowy polidimetylosiloksan (PDMS), olej silikonowy. Druga co do wielkoSci grupa
materiatéow silikonowych jest oparta na zywicach silikonowych, ktdre sg tworzone przez rozgatezione i
klatkowe oligosiloksany

c. Poliweglan

Poliweglany (PC) to grupa polimerow termoplastycznych zawierajgcych w swojej strukturze chemicznej
grupy weglanowe. Poliweglany stosowane w inzynierii s3 mocnymi, wytrzymatymi materiatami, a
niektére gatunki sg optycznie przezroczyste. Sg fatwe w obrdébce, formowaniu i termoformowaniu. Ze
wzgledu na te wtasciwosci, poliweglany znajdujg wiele zastosowan. Poliweglany nie majg unikalnego
kodu identyfikacyjnego zywicy (RIC) i sg oznaczone jako ,Inne”, 7 na liscie RIC. Produkty wykonane z
poliweglanu mogg zawiera¢ monomer bedgacy prekursorem bisfenolu A (BPA).
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Poliweglan jest materiatem trwatym. Chociaz ma wysokg odpornos¢ na uderzenia, ma réwniez niska
odpornos¢ na zarysowania. Dlatego na poliweglanowe soczewki okularéw i poliweglanowe zewnetrzne
czesci samochodowe naktada sie twardg powioke. Wiasciwosci poliweglanu sg poréwnywalne z
wiasciwosciami polimetakrylanu metylu (PMMA, akryl), ale poliweglan jest mocniejszy i dtuzej
wytrzymuje ekstremalne temperatury. Materiat poddany obrébce termicznej jest zwykle catkowicie
amorficzny, dzieki czemu jest wysoce przezroczysty dla sSwiatta widzialnego, z lepsza przepuszczalnoscia
Swiatta niz wiele rodzajow szkta.

d. Stal nierdzewna

Stal nierdzewna, pierwotnie nazywana stalg odporng na rdze, to dowolna grupa stopéw zelaza, ktore
zawierajg co najmniej okoto 11% chromu, ktdéry to sktadnik zapobiega rdzewieniu zZelaza, a takze
zapewnia witasciwosci zaroodporne. Rdzne rodzaje stali nierdzewne] zawierajg nastepujgce pierwiastki:
wegiel, azot, glin, krzem, siarke, tytan, nikiel, miedz, selen, niob i molibden. Okreslone rodzaje stali
nierdzewnej sg czesto oznaczane trzycyfrowym numerem AlSI, np. stal nierdzewna 304.

V. SPECYFIKACJA TECHNICZNA WYROBU:

o  Wielkos¢ naciecia kartridza 2,2 mm do 2,4mm

VI. WSKAZANIA MEDYCZNE:

Wszyscy pacjenci, ktérzy potrzebujg wszczepienia zwijalnej soczewki wewnatrzgatkowej.
e Utrata wzroku

e Obnizenie jakosci zycia

e Depresja

o Niska ostros¢ widzenia

e Trudnosci w wykonywaniu zadan z uzyciem wzroku

VIl. SPOSOB DZIALANIA:

Injector/kartridz (injector soczewki) stuzy do wprowadzania soczewki wewnatrzgatkowe]j do
torebki soczewki podczas operacji usuniecia za¢my.

VIIl. DOCELOWY UZYTKOWNIK:
Tylko chirurdzy okulistyczni.
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IX. POPULACIA DOCELOWA:

Wszyscy pacjenci, ktorzy potrzebujg wszczepienia zwijalnejsoczewki wewnatrzgatkowej.

X. METODA STERYLIZACII:

Injectory soczewki sg dostarczane w stanie suchym, w opakowaniu, finalnie sterylizowane tlenkiem
etylenu i muszg by¢ otwierane w warunkach aseptycznych.

XI.  KORZYSCI KLINICZNE WYNIKAJACE ZE STOSOWANIA INJECTORA
SOCZEWKI:

Zmniejszenie, tak dalece jak to mozliwe, ryzyka btedu w uzyciu ze wzgledu na ergonomiczne cechy
wyrobu i Srodowiska, w ktérym wyrdb jest przeznaczony do uzycia (projektowanie dla bezpieczenstwa
pacjenta).

1. Unikanie potencjalnych btedéw umieszczenia soczewki I0L

2. Skrdécenie czasu operacji

3. Zapewnienie lepszych warunkéw pracy

4. Zapewnienie skutecznego i bezpiecznego wprowadzenia soczewki IOL

5. Zapewnienie klinicznej poprawy we wprowadzaniu soczewek IOL u pacjentéw poddawanych
operacji usuniecia za¢my

6. Zapewnienie bezpiecznego, skutecznego i przewidywalnego wprowadzenia soczewki IOL do oka

7. Zmniejszenie mozliwosci zanieczyszczenia soczewki i powiktan pooperacyjnych

Xll.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU:

Przechowywac i transportowac w temperaturze od 5°C do 40°C, chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Xlll.  ZALECENIE DOTYCZACE WYBORU INJECTORA SOCZEWEK:

Zastosowanie injectora soczewki jest niezbedne do implantacji soczewki wewnatrzgatkowej. Sktada sie
on z kartridza, injectora i ostonki.

Injector soczewki jest dostarczany w opakowaniu pojedynczym/zwyktym.
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Kartridz

Injector

XIV. INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

I.  Sprawdzi¢, czy opakowanie jest aseptyczne.
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1. Przed otwarciem nalezy doktadnie obejrze¢ torebke, aby upewnié sie, ze jest sterylna. Nie
uzywaé, jesli torebka jest uszkodzona.

Ill.  Otworzyc torebke i wyja¢ opakowanie blistrowe w sterylnym srodowisku.

V.

V.  Otworzy¢i przytrzymacé klapki w taki sposéb, aby tatwo byto umiescié soczewke.
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VL. Rozprowadzi¢ materiat wiskoelastyczny w tulejce i zawiasie kartridza.
nasmarowac kartridz materiatem wiskoelastycznym.

Zawsze nalezy

VII. Umiesci¢ zwijalng soczewke IOL w taki sposdb, aby soczewka byta wysrodkowana, a przedni

hapten skierowany w lewo.

VIIl.  Ztozy¢ tylny hapten w kierunku czesci optycznej i sprobowaé wsung¢ go pod czes¢ optyczna.
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IX. Ostroznie ztozy¢ klapki i sprawdzi¢ potozenie soczewki w kartridzu. Jesli klapki sg prawidtowo
zamkniete i nic nie jest pomiedzy nimi uwiezione, bedzie stychaé dzwiek klikniecia.

X. Upewnic sie, ze tylny hapten nie ciggnie sie ani nie jest poza kartridzem.

XI. Upewnic sie, ze hapten czes$¢ optyczna nie sg wciggniete pomiedzy klapki.

XIl. Dopasowac¢ prawidtowo kartridz z umieszczong soczewka do injectora.

XIl.  Wstrzyknaé troche wiecej srodka wiskoelastycznego do tylnej czesci kartridza.
XIV.  Soczewka bedzie sie przesuwac ze wzgledu na obecnos¢ materiatu wiskoelastycznego wewnatrz

kartridza, gdy soczewka znajdzie sie w tubusie, nalezy nacisngé¢ delikatnie tlok injectora i

sprawdzi¢ ruch soczewki.
N
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XV. ZAWARTOSC PUDELKA:

Opakowanie zawiera sterylny produkt, instrukcje uzycia.

XVI. PRZECIWWSKAZANIA:

Nie sg znane przeciwwskazania do stosowania injectora podczas implantacji zwijalnej soczewki
wewnatrzgatkowej.

XVIl. POWIKtANIA:

e Konieczno$¢ dodatkowej manipulacji obrotowej orientacjg soczewki IOL
e Uwieziony hapten

o Adhezja haptyczno-optyczna

e Przesuniecie tloku injectora nad uktadem optycznym

e Uraz krawedzi ukfadu optycznego

XVIIl.  EFEKTY UBOCZNE/ZDARZENIA NIEPOZADANE ZGtOSZONE W BADANIACH
KLINICZNYCH:

Jak kazdy zabieg chirurgiczny, tak i ten wigze sie z ryzykiem. Ponizsza niewyczerpujaca lista okresla
powiktania zwigzane z implantacjg soczewek IOL:
- Potencjalne uszkodzenie tkanek oka

XIX. RYZYKO RESZTOWE

Gotowy wyréb jest obarczony ryzykiem resztkowym, takim jak

e Niepowodzenie wprowadzenia
e Reakcja alergiczna

XX. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI:

e Nie sterylizowa¢ ponownie soczewek z injectora zadnymi metodami. Ponowna sterylizacja moze
spowodowac zakazenie
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e Nie uzywac ponownie injectora soczewek. Ponowne uzycie injectora soczewek moze spowodowad
utrate wzroku / powazne powiktania

e Nie uzywag, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub przypadkowo otwarte przed uzyciem

e Nie uzywal injectora soczewek po uptywie daty waznos$ci podanej na zewnetrznej etykiecie
opakowania. Po uptywie daty waznosci sterylnos¢ nie jest zachowana, co moze by¢ przyczyna
zakazenia.

e Ostroznie obchodzic¢ sie z aplikatorem soczewek. Nieostrozne lub zbyt intensywne obchodzenie sie z
aplikatorem moze spowodowac uszkodzenie soczewki IOL.

e Do implantacji soczewki IOL wymagany jest wysoki poziom umiejetnosci chirurgicznych. Chirurg
powinien obserwowaé i/lub asystowaé przy licznych implantacjach chirurgicznych i pomysinie
ukonczy¢ jeden lub wiecej kursdw dotyczacych soczewek wewnatrzgatkowych przed podjeciem
proby implantacji soczewki IOL z uzyciem injectora LDS. Przed wszczepieniem soczewki I0OL nalezy
doktadnie przeczytac te instrukcje uzycia.

e Zgtaszanie do producenta zdarzen niepozadanych. W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zdarzen
niepozadanych nalezy niezwtocznie lub w ciggu 24 godzin skontaktowac sie z producentem (Omni
Lens Pvt. Ltd.) lub autoryzowanym przedstawicielem i wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik/pacjent ma siedzibe. Wymagany jest raport opisujgcy zdarzenie niepozadane,
zastosowang terapie, szczegoty identyfikowalno$ci zastosowanej soczewki.

e Firma Omni nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody poniesione przez pacjenta z
powodu nieprzestrzegania wyzej wymienionych ostrzezen. Ryzyko z tym zwigzane obejmuje:
pogorszenie jakosci soczewki 0L, zanieczyszczenie, zakazenie lub utrata wzroku w operowanym
oku.

XXI. INFORMACIE O DACIE WAZNOSCI:

Sterylno$¢ jest gwarantowana, o ile torebka nie zostata uszkodzona lub otwarta. Data waznosci jest
wyraznie wskazana

XXIl. POSTEPOWANIE W PRZYPADKU ZWROTU TOWARU:

Omni Lens Pvt. Ltd. przyjmuje zwrécone aplikatory LDS do wymiany tylko w przypadku wady
produkcyjnej. Zwroty gotéwkowe nie bedg realizowane. Aby zwréci¢ aplikator LDS, nalezy najpierw
uzyskaé numer autoryzacji zwrotu z dziatu obstugi klienta. Zaden zwrécony towar nie zostanie przyjety
bez prawidtowego numeru autoryzacji. Zwracany aplikator LDS nalezy wystaé metoda zapewniajacg
identyfikacje. Zagubiona lub uszkodzona przesytka z aplikatorem LDS nie zostanie uznana. Aplikator LDS
zostanie wymieniony na nowy pod warunkiem, ze zostanie zwrdcony w ciggu szesciu miesiecy od daty
wystawienia pierwotnej faktury.
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XXIIl.  ZUZYTY POJEMNIK/OPAKOWANIE Z WYROBEM MEDYCZNYM NALEZY
ZUTYLIZOWAC:

e Nie wyrzucaé uszkodzonego lub wyjetego z opakowania wyrobu medycznego lub jego opakowania z
odpadami domowymi. Utylizacja wyrobdw medycznych i ich opakowan jest uznawana za zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi bezpiecznej utylizacji
wyrobow medycznych i ich opakowan.

e QOpakowanie po zuzytym wyrobie medycznym nalezy umiesci¢ w pojemniku na odpady zgodnie z
lokalnie obowigzujagcymi wytycznymi dotyczacymi wtasciwego sposobu utylizacji pojemnika na
odpady.

e Mozna uzy¢ pojemnika domowego, ktdry jest: wykonany z wytrzymatego plastiku, zamkniety
szczelng pokrywg, odporng na przebicie, bez mozliwosci wydostania sie ostrych przedmiotéw,
ustawiony pionowo i stabilny podczas uzytkowania, szczelny, odpowiednio oznakowany, aby ostrzec
o niebezpiecznych odpadach wewnatrz pojemnika.

o Kiedy pojemnik na odpady jest prawie petny, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi witasciwego sposobu utylizacji pojemnika na odpady. Mogg istnie¢ panistwowe lub
lokalne przepisy okreslajgce sposdb utylizacji zuzytych opakowan po wyrobach medycznych.

o Nie poddawac recyklingowi pojemnika na zuzyte ostre narzedzia

XXIV.  PROCEDURA OPERACYJNA

® Za odpowiednie techniki chirurgiczne odpowiada dany chirurg. Musi on oceni¢ mozliwosc
zastosowania danej procedury w oparciu o swoje wyksztatcenie i doswiadczenie.

® Ponadto producent gwarantuje, ze ten produkt jest zgodny z wyprodukowanym modelem
producenta i wymienionym w ponizszej tabeli.

® Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne problemy, reklamacje, wady, ktdre wystgpia, jesli
uzytkownik swiadomie uzyje injectora soczewki z jakimkolwiek innym wyrobem, ktéry nie jest
wymieniony w ponizszej tabeli zgodnosci.

XXV. GWARANCIA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

e Producent gwarantuje, ze ten produkt zostat wyprodukowany z nalezytg starannoscia i nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci za przypadkowe lub wynikowe szkody, straty lub koszty, ktére moga
wynika¢ bezposrednio lub posrednio z uzytkowania tego produktu.

e Odpowiedzialnosc¢ jest ograniczona wytgcznie do napraw zwigzanych z reklamacjg, ktére muszg by¢
wykonane na produkcie, a ktére w oczywisty sposéb nie sg zwigzane z nieprawidtowg obstugg lub
uzyciem soczewek niezatwierdzonych dla tego modelu injectora.

o] EU |REP

L g

Omni Lens Pvt. Ltd. Obelis S.A.
A-69/A-70, Electronic Estate, Boulevard General Wahis 53
Nr dok. 376 Data wejscia w zycie: 01/08/2025

Wydanie: 03 Wer.: 04



€3

2460

. . Firma z certyfikatem
Zestaw Implantacyjny Soczewki 1013485
GIDC, Sector-25, Gandhinagar- 1030, Bruksela, Belgia
382016, Gujarat, Indie. Tel.: +(32)2.732.59.54
Faks: +(32)2. 732.60.03
Biuro regionalne: E-mail: mail@obelis.net

5, Samruddhi, Opp. Sakar I,
Navarangpura, Ahmedabad-
380014, Gujarat, Indie.
E-mail: info@omnilens.in
Website: www.omnilens.in

e -

L ey . L =
Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub przypadkowo otwarte przed uzyciem Wytacznie do jednorazowego uzycia
| |
--..};{,.-
- ,.,--.[.,\
[ |
L .| - =
Nie sterylizowa¢ ponownie Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
r A
# # F
i T
L - Przechowywac w suchym miejscu

Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

- o1 - =

MD il o

System pojedynczej bariery sterylnej z

- - opakowaniem ochronnym wewnatrz lub System
Wyréb medyczny pojedynczej bariery sterylnej
[= 7
EU |REP
STERILEEO
. S L =
Autoryzowany przedstawiciel we Europejskiej unia
Nr dok. 376 Data wejscia w zycie: 01/08/2025

Wydanie: 03 Wer.: 04



mailto:info@omnilens.in
mailto:mail@obelis.net

€3

2460

Firma z certyfikatem

Zestaw Implantacyjny Soczewki 15013485

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Warunki przechowywania od 5°C do 40°C
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