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KARTINJECT

c €1639
d Producent

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

OSTRZEZENIE | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

WAZNE JEST, ABY UWAZNIE PRZECZYTAC TEN DOKUMENT
Nie wahaj sie poprosi¢ o rade dziat handlowy dystrybutora, jesli potrzebujesz dodatkowych informaciji.

CEL
System iniekcji wewnatrzgatkowych CARTINJECT jest przeznaczony do wstrzykiwania miekkiej,
skfadanej soczewki wewnatrzgatkowej (IOL) do oka pacjenta podczas operaciji zaémy.

OPIS

CARTINJECT to system iniekcji wewnagtrzgatkowej sktadajacy sie z iniektora i wktadu. Niektére wersje
CARTINJECT zawierajg rozwiertak.

Odnosnik Podstawowy UDI
CARTINJECT 376034321I10LINJECT

CARTINJECT jest dostarczany sterylnie i jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

MATERIALY SKtADAJACE SIE NA URZADZENIE
Wtryskiwacz:

- Poliweglan dla wtryskiwacza

- Polieterimid jako ttok

- Stal nierdzewna dla sprezyny

- Implantowalny silikon do koricowki silikonowej

Wkiad :
- Polipropylen

Rozwiertak :
- Poliweglan do rozwiertaka
- Implantowalny silikon do kohcéwki silikonowej




ZGODNOSC MIEDZY PRZEPISAMI

. Rozmiar Obiektyw
Oznaczenie produktu Gotowe ( .. i
SKU Naciecie Wewnatrzgatkowy
nazwa handlowa)
(mm)
K1.5M42 Cartinject 1.5 1,6mm | VIkoIOLMICS (soczewka
mikrochirurgiczna)
K1.5M42P Cartinject 1.6 z rozwiertakiem 1,6 mm Ty.Iko IO!‘ MI(;S (soczewka
mikrochirurgiczna)
K1.8M42 Cartinject 1.8 1,8mm | VIkoIOLMICS (soczewka
mikrochirurgiczna)
K1.8M42P Cartinject 1,8 z rozwiertakiem 1,8 mm Ty.Iko IO!' MI?S (soczewka
mikrochirurgiczna)
K1.8M14 Cartinject 1.8 1,8mm | VIkoIOLMICS (soczewka
mikrochirurgiczna)
K1.8M14P Cartinject 1,8 z rozwiertakiem 1,8 mm Ty}ko IO!‘ MI(;S (soczewka
mikrochirurgiczna)
K1.9M14P_CZM Cartinject A6 z rozwiertakiem <2,0mm | VikoIOLMICS (soczewka
mikrochirurgiczna)
Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.0M14 Cartinject 2.0 2,0 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.0M14P Cartinject 2.0 z rozwiertakiem 2,0 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
. Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.0M52P_BL Cartinject MDJ 2.0-2.2 2 <22mm  |Standardowe hydrofilowe akrylowe
rozwiertakiem
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.2M14_MBI Cartinject MBI 2.2 2,2 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.2M14_ADM Cartinject ADM 2.2 2,2 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
K2.2M14P_ADM | Cartinject ADM 2.2 z rozwiertakiem 2,2mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.2M14_AN Cartinject Alpha Net 2.2 2,2 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
. Miekkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
K2.2M14P_AN Cartinject .Alpha.Net 222 2,2mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
rozwiertakiem
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.2M52 Cartinject 2.2 2,2mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe IOLs
K2.2M52P Cartinject 2.2 z rozwiertakiem 2,2 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe IOLs
K2.2M14 Cartinject 2.2 2,2mm Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls
Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
K2.2M14P Cartinject 2.2 z rozwiertakiem 2,2 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe

I0Ls




K2.3M14

Cartinject 2.2-2.4

<2,4 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe IOLs
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.3M14P

Cartinject 2.2-2.4 z rozwiertakiem

<2,4 mm

Miegkkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.3M14_ADM

Cartinject ADM 2.2-2.4

<2,4 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.3M14P_ADM

Cartinject ADM 2.2-2.4 z
rozwiertakiem

<2,4 mm

Miegkkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.4M52

Cartinject 2.4

<2,4 mm

Miegkkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.4M52P

Cartinject 2,4 z rozwiertakiem

<2,4 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.4M14

Cartinject 2.4

<2,4 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.4M14P

Cartinject 2,4 z rozwiertakiem

<2,4 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.5M52

Cartinject 2.4 R+

2,4 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.6M62_ADM

Cartinject ADM 2.4 HB

<2,6 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.6M62P_ADM

Cartinject ADM 2,4 HB z
rozwiertakiem

<2,6 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.6M62

Cartinject 2.6

<2,6 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe 10Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K2.6M62P

Cartinject 2.6 z rozwiertakiem

<2,6 mm

Miekkie hydrofobowe akrylowe I0Ls
Standardowe hydrofilowe akrylowe
I0Ls

K3.0M14

Cartinject 3.0

3,0 mm

Hydrofobowe lub hydrofilowe akrylowe
I0L (wszystkie modele)

K3.0M14P

Cartinject 3.0 z rozwiertakiem

3,0 mm

Hydrofobowe lub hydrofilowe akrylowe
IOL (wszystkie modele)

K3.0MT

Cartinject Meplat

3,0 mm

Hydrofobowe lub hydrofilowe akrylowe
LIO (3 sztuki)

K3.0MTP

Cartinject Meplat z rozwiertakiem

3,0 mm

Hydrofobowe lub hydrofilowe akrylowe
LIO (3 sztuki)

K3.0Dz

Cartinject Dezax

3,0 mm

Hydrofobowe lub hydrofilowe akrylowe
LIO (3 sztuki)

K3.0DZP

Cartinject Dezax z rozwiertakiem

3,0 mm

Hydrofobowe lub hydrofilowe akrylowe
LIO (3 sztuki)




WYNIKI KLINICZNE
Wstrzykniecie miegkkiej, sktadanej soczewki wewnatrzgatkowej do oka pacjenta podczas operacji
zacmy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Operacja zaémy

POPULACJA DOCELOWA
Dorosli pacjenci, u ktérych planowana jest operacja zacmy

PRZECIWWSKAZANIA

Mniejszy rozmiar naciecia niz rozmiar wktadu
Zakazenie, lub zakazenie utajone

Znane uczulenie na ktorykolwiek sktadnik materiatu
Zastosowanie z soczewkg wewnatrzgatkowg PMMA

SRODKI OSTROZNOSCI/OSTRZEZENIE
Systemy iniekcji wewnagtrzgatkowych CARTINJECT powinny byé stosowane w aseptycznej i
higienicznej sali operacyjnej przez chirurga okuliste, ktéry regularnie przeprowadza operacje zacmy
z uzyciem miekkich, sktadanych soczewek.

- Przed zastosowaniem klinicznym nalezy przeszkoli¢ chirurga i personel sali operacyjnej w zakresie
stosowania urzgdzenia i sposobu jego uzycia.

- Jedli wazne informacje na etykiecie (numer com, rozmiar, numer partii) nie sg czytelne, nie nalezy
uzywac urzadzenia.

- Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy uzywac urzgdzenia

- Jedli mineta data waznosci, nie nalezy uzywac urzadzenia.

- Ponowne uzycie wyrobu jednorazowego moze réwniez prowadzi¢ do zanieczyszczenia krzyzowego,
a tym samym do zakazenia pacjenta lub uzytkownika

- Uzywanie soczewki wewnatrzgatkowej, ktorej rozmiar nie jest dostosowany do systemu iniekcji
wewnatrzgatkowej, moze spowodowaé zarysowanie soczewki i zmniejszenie jej wydajnosci.

- Nie wolno stosowaé¢ uszkodzonych lub wadliwych urzgdzen .

- Urzadzenia nie mogg by¢ modyfikowane ani poddawane obrébce.

- Z urzgdzeniem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie




TRYB UZYCIA

—

.__\

.

- Otworzy¢ system bariery sterylnej.
- Wyla¢ zawartos¢ na pole sterylne.
- Otworz opakowanie wktadu.

@ - Nasmarowaé wewnetrzng cze$é wktadu niewielkg iloécig sterylnego wiskoelastycznego roztworu
okulistycznego.

@ - Umiesc IOL, przednig strong do gory, na $rodku komory tadowania wktadu.

@ - Po prawidtowym ustawieniu zt6z obiektyw, delikatnie zamykajgc migawki wktadu. Upewnij sie, ze
LIO nie jest zaklinowany miedzy migawkami wktadu.

Wariant bez rozwiertaka Wariant z rozwiertakiem
0 - Zatadowac wktad do wtryskiwacza @ - Uzyj popychacza MDJ i delikatnie wepchnij IOL do
cylindra wkfadu.
© - Delikatnie wyjgé rozwiertak MDJ.
@ - Zatadowac wkitad na wiryskiwacz.

@ - Zablokuj uktad wtryskowy, obracajgc wktad w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
@ - Delikatnie popchngé ttok, az niebieska silikonowa koAcéwka zetknie sie z IOL.

Kontynuuj $ciskanie ttoka, az IOL zostanie umieszczony w kaniuli. Nie powinno by¢ zadnego oporu
UWAGA - W przypadku oporu, NIE UZYWAC systemu i wyrzucié¢ go.

© Zwolnij tlok, powinien wrécié do pierwotnego pofozenia. )
UWAGA - Jesli ttok nie powréci do pierwotnej pozycji NIE UZYWAJ systemu i wyrzué go (IOL moze
by¢ zablokowany i system)

Wprowadzi¢ kaniule do naciecia.
Powoli wszczepi¢ IOL do worka ostonowego.
Upewnij sie, ze IOL rozwija sie prawidtowo i jest prawidtowo umieszczony w worku ostonowym.




SKUTKI UBOCZNE

Obowigzkiem chirurga jest przekazanie pacjentowi wszystkich informacji przed operacjg, w tym o
nastepujgcych zagrozeniach:

- bole i cierpienia

- uczulenie na ktdérykolwiek sktadnik materiatu wymienionego na etykiecie produktu.

- op6znione gojenie, ......

- infekcja,

- Zapalenie

Te dziatania niepozgdane mogg prowadzi¢ do ponownej operaciji lub rewizji.

WAZNE INFORMACJE DLA CHIRURGA :
O kazdym powaznym wypadku zwigzanym z wyrobem nalezy powiadomi¢ wytwérce oraz
wilasciwy organ Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

PAKOWANIE | STERYLIZACJA
Informacje zawarte na etykiecie urzgdzenia zapewniajg mozliwo$¢ sledzenia jego produkciji.
CARTINJECT jest sterylizowany tlenkiem etylenu.

URZADZENIE STERYLNE

Przed uzyciem wyrobow nalezy sprawdzi¢ idealne zamkniecie elementéw opakowania (blistry i
wieczka) oraz integralnos¢ catosci.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub etykieta zabezpieczajgca jest
zerwana.

Urzadzenie nie moze by¢ ponownie sterylizowane zadng metodg. Ponowna sterylizacja zmienia
wtasciwosci urzgdzenia i jego dziatanie.

Tabletka kontrolna na opakowaniu zewnetrznym, potwierdzajgca sterylizacje, powinna mie¢ zielony
kolor w przypadku sterylizacji tlenkiem etylenu (EO). Na ten kolor mogg mieé¢ wptyw zte warunki
przechowywania: ciepto, wilgotno$¢, swiatto itp. W kazdym przypadku tabletka, ktéra ma zoity kolor
przed sterylizacjg, moze wskazywac¢ na produkt niesterylny i w takim przypadku produkt powinien
zosta¢ zwrocony. Wyroby wysterylizowane nie sg przyjmowane do zwrotu. Data waznosci jest
podana na etykiecie urzadzenia.

Nie nalezy ponownie uzywac wyrobu, ponowna sterylizacja zmienia wiasciwosci wyrobu i jego

dziatanie. Ponowne uzycie bez sterylizacji stwarza ryzyko zakazenia dla pacjentow lub

uzytkownikow.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

UTYLIZACJA URZADZENIA

Po uzyciu system do iniekcji wewnagtrzgatkowych nalezy usung¢ jako odpad skazony.

DATA PIERWSZEGO OZNAKOWANIA WE: CARTINJECT - 2003 R.
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Data: 06/03/2023




Znaczenie symboli :

Producent

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

Uwaga

Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Kod partii

Odniesienie do katalogu

Data przydatno$ci do spozycia

Unikalny identyfikator urzadzenia

Unikalny system bariery sterylnej z systemem
ochrony wewnatrz

Trzymac z dala od $wiatta

Wilgoc¢ strachow

Zawiadomi¢ organ




