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CARTINJECT

c €1639
d Hersteller

MDJ SAS, ZI Racine Palladuc, 63650 LA MONNERIE LE MONTEL, FRANKREICH

WARNUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN

ES IST WICHTIG, DIESES DOKUMENT AUFMERKSAM ZU LESEN
Zbgern Sie nicht, sich von der Verkaufsabteilung des Handlers beraten zu lassen, wenn Sie weitere
Informationen bendtigen.

DESTINATION
Das System zur intraokularen Injektion CARTINJECT ist dazu bestimmt, eine weiche, faltbare
Intraokularlinse (IOL) bei einer Kataraktoperation in das Auge des Patienten zu injizieren.

BESCHREIBUNG
CARTINJECT ist ein intraokulares Injektionssystem , das aus einem Injektor und einer Patrone besteht.
Bei einigen Versionen von CARTINJECT ist ein Pusher integriert.

Referenz Basis-IDU
CARTINJECT 376034321I0LINJECT

CARTINJECT wird in sterilem Zustand geliefert und ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

MATERIALIEN, AUS DENEN DAS GERAT BESTEHT
Injektor :

- Polycarbonat fur den Injektor

- Polyetherimid fiir den Kolben

- Edelstahl fur die Feder

- Implantierbares Silikon fur die Kolbenspitze

Patrone :
- Polypropylen

Dricker :
- Polycarbonat fir den Drlcker
- Implantierbares Silikon fiir die Spitze des Drickers




KOMPATIBILITAT ZWISCHEN DISPOSITIVEN

Bezeichnung Endprodukt Grofe Einschnitt Linse
SKU
(Handelsname) (mm) Intraokular
K1.5M42 Cartlnject 1.5 1.6 mm Nur I0L MICS (micro surgery lens)
K1.5M42P Cartlnject 1.6 mit reamer 1.6 mm Nur IOL MICS (micro surgery lens)
K1.8M42 Cartlnject 1.8 1.8 mm Nur I0L MICS (micro surgery lens)
K1.8M42P Cartlnject 1.8 mit Reamer 1.8 mm Nur IOL MICS (micro surgery lens)
K1.8M14 Cartlnject 1.8 1.8 mm Nur I0L MICS (micro surgery lens)
K1.8M14P Cartlnject 1.8 mit Reamer 1.8 mm Nur IOL MICS (micro surgery lens)
K1.9M14P_CZM Cartlnject A6 mit Reamer <2.0mm Nur IOL MICS (micro surgery lens)
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.0M14 Cartinject 2.0 2.0 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.0M14P Cartlnject 2.0 mit Reamer 2.0mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.0M52P_BL Cartlnject MDJ 2.0-2.2 mit Reamer <2.2mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M14_MBI Cartlnject MBI 2.2 2.2 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M14_ADM Cartlnject ADM 2.2 2.2mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M14P_ADM Cartlnject ADM 2.2 mit Reamer 2.2mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M14_AN Cartlnject Alpha Net 2.2 2.2 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M14P_AN Cartlnject Alpha Net 2.2 with reamer 2.2 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M52 Cartinject 2.2 2.2 mm Hydrophile Standard-Acryl-1OLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M52P Cartlnject 2.2 mit Reamer 2.2mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M14 Cartinject 2.2 2.2 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.2M14P Cartlnject 2.2 mit Reamer 2.2mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.3M14 | 2.2-2.4 2.4
3 Cartinject <4 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.3M14P | 2.2-2.4 R 2.4
3 Cartinject mit Reamer <4 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.3M14_ADM Cartlnject ADM 2.2-2.4 <24 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.3M14P_ADM | Cartlnject ADM 2.2-2.4 mit Reamer <24 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.4M52 Cartlnject 2.4 <24 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.4M52P Cartlnject 2.4 mit Reamer <24 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.4M14 Cartlnject 2.4 <24 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
. . Weiche hydrophobe Acryl-IOLs
K2.4M14P Cartlnject 2.4 mit Reamer <24 mm Hydrophile Standard-Acryl-IOLs
K2.5M52 CartInject 2.4 R+ 2.4 mm Weiche hydrophobe Acryl-IOLs

Hydrophile Standard-Acryl-IOLs




K2.6M62_ADM Cartinject ADM 2.4 HB <2.6 mm mi::s;;lyed;?:nh(;)abrz iccr:c:%fs
K2.6M62P_ADM | Cartinject ADM 2.4 HB mit Reamer <2.6 mm mz::shh”yedgfapnhﬁz -/chrr\:/ll_-l%ss
K2.6M62 Cartinject 2.6 <2.6 mm mjﬁgshﬁl‘fg;’a":ﬁz iccr::/'[_'%L:‘s
K2.6M62P Cartlnject 2.6 mit Reamer <2.6 mm \}fl\;zi(r:g[ihr;I»:ed;?::gabr?jiccr::/ll-ll(z)iss
K3.0M14 Cartinject 3.0 3.0 mm rggr?aﬁlo&zggﬁg)hydr°ph”e Acryl-
K3.0M14P Cartinject 3.0 mit Reamer 3.0mm rg&r?aﬁlo&izgﬁg)hydr°ph”e Acryl-
K3.0MT Cartinject Meplat 3.0 mm rg&répz%bci)oder hydrophile Acryl-
K3.0MTP Cartlnject Meplat mit Reamer 3.0mm :\(/)dsr;)?,p:&]k:i)oder hydrophile Acryl-
K3.0DZ CartInject Dezax 3.0mm :-gflsr;)?,p:tc:]bci)oder hydrophile Acryl-
K3.0DZP CartInject Dezax mit reamer 3.0mm :\(/)dsr;)?,pgtc:]bci)oder hydrophile Acryl-

KLINISCHE LEISTUNG
Injektion einer weichen, faltbaren Intraokularlinse in das Auge des Patienten bei einer
Kataraktoperation.

VERWENDUNGSHINWEISE
Katarakt-Chirurgie

ZIELPOPULATION
Erwachsene Patienten, bei denen eine Kataraktoperation geplant ist

KONTRAINDIKATIONEN

Eine Einschnittgrofie, die kleiner ist als die Patronengrofie
Eine Infektion oder eine latente Infektion

Bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des Materials
Verwendung mit einer intraokularen Linse aus PMMA

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNUNGEN

- Die intraokularen Injektionssysteme CARTINJECT missen im Operationssaal unter aseptischen und
hygienischen Bedingungen von einem Augenchirurgen verwendet werden, der regelmafRiig
Kataraktoperationen mit weichen, faltbaren Linsen durchfihrt.

- Vor der klinischen Anwendung missen der Chirurg sowie das OP-Personal in der Verwendung des
Produkts und in der Art und Weise seiner Anwendung geschult werden.

- Wenn wichtige Informationen auf dem Etikett (com ref, Grol3e, Chargennummer) nicht lesbar sind,
darf das Gerat nicht verwendet werden.

- Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf das Geréat nicht verwendet werden

- Wenn das Verfallsdatum Uberschritten ist, verwenden Sie das Gerat nicht.

- Die Wiederverwendung eines Einmalprodukts kann auch zu einer Kreuzkontamination und damit zu
einer Infektion des Patienten oder des Anwenders fuhren

- Die Verwendung einer Intraokularlinse, die aufgrund ihrer GréRe nicht fir das Injektionssystem
geeignet ist, kann die Linse verkratzen und die Leistung beeintrachtigen.

- Beschadigte oder defekte Geréte durfen nicht verwendet werden.

- Die Gerate durfen nicht verandert oder bearbeitet werden.

- Das Geréat sollte mit Vorsicht gehandhabt werden




NUTZUNGSWEISE

—
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.

- Offnen Sie das Sterilbarrieresystem.
- Giel3en Sie den Inhalt auf das sterile Feld.
- Offnen Sie die Patronenverpackung.

@ - Schmiere den inneren Teil der Patrone mit etwas steriler viskoelastischer ophthalmischer Lésung.
@ - Legen Sie die IOL mit der Vorderseite nach oben in die Mitte der Ladekammer der Patrone.

@ - Wenn die Linse richtig positioniert ist, falten Sie sie zusammen, indem Sie die Verschliisse der
Patrone vorsichtig schlieen. Stellen Sie sicher, dass die LIO nicht zwischen den Verschliissen der
Patrone eingeklemmt ist.

Variante ohne Driicker Variante mit Drucker
@ - Patrone auf den Injektor laden @ - Benutzen Sie den MDJ-Driicker und driicken Sie die
IOL vorsichtig in den Zylinder der Patrone.
© - zZiehen Sie den MDJ-Driicker vorsichtig heraus.
@ - Patrone auf den Injektor laden.

@ - Verriegeln Sie das Einspritzsystem, indem Sie die Patrone im Uhrzeigersinn drehen.

@ - Driicken Sie den Kolben vorsichtig, bis die blaue Silikonspitze mit der IOL in Kontakt kommt.
Dricken Sie den Kolben weiter, bis die IOL in der Kanile positioniert ist. Es darf kein Widerstand
vorhanden sein

ACHTUNG - Bei Widerstand NICHT BENUTZEN und entsorgen.

© Lass den Kolben los, er muss in seine Ausgangsposition zuriickkehren.
VORSICHT - Wenn der Kolben nicht in seine urspringliche Position zuriickkehrt, verwenden Sie das
System NICHT und entsorgen Sie es (es kénnte sein, dass die IOL blockiert ist und das System).

Fuhren Sie die Kaniile in den Einschnitt ein.
Implantieren Sie die IOL langsam in den Kapselsack.
Stellen Sie sicher, dass sich die IOL korrekt entfaltet und richtig im Kapselsack positioniert ist.




NEBENWIRKUNGEN

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, dem Patienten vor der Operation alle Informationen zu
geben und ihn insbesondere Uber folgende Risiken aufzuklaren:

- Schmerzen

- Allergie gegen einen der Bestandteile des Materials, die auf dem Produktetikett aufgefiihrt sind.

- verzdgerte Wundheilung, ......

- Infektion,

- Entziindung

Diese unerwiinschten Wirkungen kdénnen zu einer neuen Operation oder einer Revision fihren.

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN CHIRURGEN :

Jeder schwere Unfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet hat, ist dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender oder Patient
niedergelassen ist, zu melden.

VERPACKUNG UND STERILISATION
Die Informationen auf dem Etikett des Produkts ermdglichen die Rickverfolgbarkeit seiner Herstellung.
CARTINJECT wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

STERILES GERAT

- Der perfekte Verschluss der Verpackungselemente (Blister und Deckel) und die Unversehrtheit der
Gesamtheit missen vor der Verwendung der Produkte tberpriift werden.

- Verwenden Sie kein Produkt, dessen Verpackung beschadigt oder dessen Originalitatsverschluss
aufgebrochen ist.

- Das Produkt darf niemals durch irgendeine Methode resterilisiert werden. Eine erneute Sterilisation
verandert die Eigenschaften des Produkts und seine Leistung.

- Die Kontrolltablette auf der Auf3enverpackung, die die Sterilisation bestétigt, muss im Falle einer
Sterilisation mit Ethylenoxid (EO) griin sein. Diese Farbe kann sich durch schlechte
Lagerungsbedingungen wie Hitze, Feuchtigkeit, Licht usw. veréandern. In jedem Fall kann eine
Tablette, die vor der Sterilisation gelb ist, auf ein nicht steriles Produkt hinweisen, und in diesem Fall
muss das Produkt zuriickgegeben werden. Sterilisierte Produkte werden nicht zurlickgenommen.
Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett des Produkts angegeben.

- Ein Produkt nicht wiederzuverwenden, verandert durch die erneute Sterilisation die Eigenschaften
des Produkts und seine Leistung. Die Wiederverwendung ohne Sterilisation fuhrt zu einem
Infektionsrisiko fir Patienten oder Anwender.

LAGERBEDINGUNGEN

Vor Licht geschitzt bei Raumtemperatur aufbewahren. Unter trocken aufbewahren.

ENTSORGUNG DES GERATS

Nach der Verwendung sollte das intraokulare Injektionssystem dem Weg des kontaminierten Abfalls
folgen.

DATUM DER ERSTEN CE-KENNZEICHNUNG: CARTINJECT - 2003

Packungsbeilage: Cartinject
Ref: Cartinject_eifu-rev O_ DRAFT
Datum: 06/03/2023




Bedeutung der Symbole :

Hersteller

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Achtung

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt

Ist

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Loscode

Katalog-Referenz

Enddatum der Verwendung

Eindeutige Geratekennung

Einzigartiges steriles Barrieresystem mit
Schutzsystem im Inneren

An einem dunklen Ort aufbewahren

Schreckt vor Feuchtigkeit ab

ON




