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

AVISO E INDICACOES PARA UTILIZACAO

E IMPORTANTE LER ATENTAMENTE ESTE DOCUMENTO
N&o hesite em pedir conselhos ao departamento de vendas do distribuidor se necessitar de mais
informacdes.

DESTINO
O sistema de injeccéo intra-ocular CARTINJECT foi concebido para injectar uma lente intra-ocular
macia e dobravel (I0OL) no olho do paciente durante a cirurgia da catarata.

DESCRICAO

CARTINJECT é um sistema de injec¢éo intra-ocular constituido por um injector e um cartucho. Algumas
versdes de CARTINJECT incluem um escareador.

Referéncia UDI basico
CARTINJECT 376034321I0LINJECT

CARTINJECT é fornecido esterilizado e destina-se apenas a uma Unica utilizacéo.

MATERIAIS QUE CONSTITUEM O DISPOSITIVO
Injector:

- Policarbonato para o injector

- Poliéterimida para o émbolo

- Aco inoxidavel para a mola

- Silicone implantavel para a ponta de silicio

Cartucho :
- Polipropileno

Reamer :
- Policarbonato para o Escareador
- Silicone implantavel para a ponta de silicio




COMPATIBILIDADE ENTRE DISPOSICOES

SKU Designagao do produto Acabado | Incisao de tamanho Lente
(nome comercial) (mm) Intraocular
K1.5M42 Cartinjecto 1.5 1,6 mm IOL MICS (lente de microcirurgia) apenas
K1.5M42P Cartinject 1.6 com escareador 1,6 mm I0L MICS (lente de microcirurgia) apenas
K1.8M42 Cartinjecto 1.8 1,8 mm IOL MICS (lente de microcirurgia) apenas
K1.8M42P Cartinject 1.8 com escareador 1,8 mm IOL MICS (lente de microcirurgia) apenas
K1.8M14 Cartinjecto 1.8 1,8 mm IOL MICS (lente de microcirurgia) apenas
K1.8M14P Cartinject 1.8 com escareador 1,8 mm I0L MICS (lente de microcirurgia) apenas
K1.9M14P_CzZM Cartinjecto A6 com escareador <2,0 mm I0L MICS (lente de microcirurgia) apenas
- LIOs acrilicos hidrofdbicos
K2.0M14 Cartinject 2.0 2,0mm padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
- LIOs acrilicos hidrofébicos moles
K2.0M14P Cartinject 2.0 com escareador 2,0 mm " . " o
LIOs acrilicos hidrofilicos padrao
- LIOs acrilicos hidrofébicos
K2.0M52P_BL | Cartinject MDJ 2.0-2.2 com escareador <2,2mm ~ s . o
padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.2M14_MBI Cartinject MBI 2.2 2,2 mm L10s acrilicos hidrof6bicos moles
LIOs acrilicos hidrofilicos padrao
. LIOs acrilicos hidrofdbicos
K2.2M14_ADM Cartinject ADM 2.2 2,2 mm padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.2M14P_ADM | Cartinjectar ADM 2.2 com escareador 2,2 mm LIOs aCFI[|!COS h!drof?.bmos moINes
LIOs acrilicos hidrofilicos padrao
. LIOs acrilicos hidrofdbicos
K2.2M14_AN Cartinject Alpha Net 2.2 2,2 mm padrio de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.9M14P AN Cartinject Alpha Net 2.2 com 2.2 mm LIOs ?CFI|ICOS h|drof9blco§ -
- escareador padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.2M52 Cartiniecto 2.2 29 mm LIOs acrilicos hidrofébicos
) J ’ ’ padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.2M52P Cartinject 2.2 com escareador 2,2 mm LIOs ?CFI|ICOS hldrO,f(.)bICOS. -
padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
. LIOs acrilicos hidrofdbicos
K2.2M14 Cartinjecto 2.2 2,2 mm padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
. LIOs acrilicos hidrofdbicos
K2.2M14P Cartinject 2.2 com escareador 2,2 mm padrio de LIOs acrilicos hidrofilicos
- LIOs acrilicos hidrofébicos
K2.3M14 Cartinjecto 2.2-2.4 <24 mm padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.3M14P Cartinject 2.2-2.4 com escareador <2,4 mm LIOs ?CI’I|ICOS hldrO'f(.)bICOS. -
padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.3M14_ADM Cartinject ADM 2.2-2.4 <2,4 mm L1Os acrilicos hidrofcbicos
padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.3M14P ADM Cartinjectar ADM 2.2-2.4 com <24 mm LIOs EICI'I|ICOS hldrofc'>b|cos' -
- escareador padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.AM52 Cartiniect 2.4 < 4mm LIOs acrilicos hidrofébicos
) ) ) ! padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
LIO ilicos hidrofébi
K2.4M52P Cartinject 2.4 com escareador <2,4 mm > ?CI‘I 1cos ro’c.> ICOS. -
padrao de LIOs acrilicos hidrofilicos
LIOs acrilicos hidrofébicos
2.4M1 inj 2. <2 - . -
K2.4M14 Cartinject 2.4 A mm padrao de LIOs acrilicos hidrofilicos
LIO ilicos hidrofébi
K2.4M14P Cartinject 2.4 com escareador <2,4 mm > ?CI‘I 1cos rolg ICOS. -
padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.5M52 Cartinject 2.4 R+ 2,4 mm LIOs acrilicos hidrofobicos

padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos




K2.6M62_ADM Cartinject ADM 2.4 HB <2,6 mm LIOs acrilicos hidrofobicos
padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.6M62P ADM Cartinjectar ADM 2.4 HB com <26 mm LIOs ?CI’I|ICOS hIdFOT-ObICOS. -
~ escareador padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.6M62 Cartiniect 2.6 <26 mm LIOs acrilicos hidrofébicos
’ J ’ ! padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K2.6M62P Cartinject 2.6 com escareador <2,6 mm LIOs ?CFI|ICOS hldrof'oblcos. -
padrdo de LIOs acrilicos hidrofilicos
K3.0M14 Cartinject 3.0 3.0 mm LIOs acrilicos hidrofdbicos ou hidrofilicos
(todos os modelos)
K3.0M14P Cartinject 3.0 com escareador 3.0 mm LIOs acrilicos hidrofébicos ou hidrofilicos
(todos os modelos)
LIOs hidrofdbi ilicas hidrofili
K3.0MT Cartinject Meplat 3.0 mm Os hidrofébicas ou acrilicas hidrofilicas
(3 pegas)
- LIOs hidrofdbi ilicas hidrofili
K3.0MTP Cartinject Meplat com escareador 3,0 mm Os hidrofdbicas ou acrilicas hidrofilicas
(3 pegas)
K3.0DZ Cartinject Dezax 3.0 mm LIOs hidrofdbicas ou acrilicas hidrofilicas
(3 pecas)
K3.0DZP Cartinject Dezax com escareador 3,0 mm t;o:er;;dsr)ofoblcas ou acrilicas hidrofilicas

DESEMPENHO CLINICO
Injeccé@o de uma lente intra-ocular macia e dobravel no olho do paciente durante cirurgia as cataratas.

INDICACOES DE UTILIZACAO
Cirurgia de catarata

POPULACAOQ-ALVO
Pacientes adultos para os quais esta planeada a cirurgia de catarata

CONTRA-INDICACOES

Um tamanho de incisdo menor do que o tamanho do cartucho
Uma infeccéo, ou infeccéo latente

Alergia conhecida a qualquer componente do material
Utilizacdo com uma lente intra-ocular PMMA

PRECAUCOES/AVISOS

- CARTINJECT Intraocular Injection Systems deve ser utilizado numa sala de operacfes asséptica e
higiénica por um cirurgido oftalmologista que realiza regularmente cirurgia de catarata com lentes
macias e dobraveis.

- Antes da utilizacao clinica, o cirurgido e o pessoal do bloco operatério devem receber formagéo
sobre a utilizagdo do dispositivo e a forma de o utilizar.

- Se informagBes importantes no rétulo (nimero com, tamanho, nimero de lote) nao forem legiveis,
néo utilizar o dispositivo.

- Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize o dispositivo

- Se a data de expiragédo tiver passado, ndo utilizar o dispositivo

- Areutilizacdo de um dispositivo de utilizagdo Unica também pode levar a contaminacao cruzada e,
portanto, a infeccdo do paciente ou utilizador

- Auutilizacdo de uma lente intra-ocular que nédo esteja dimensionada para o sistema de injec¢éo intra-
ocular pode riscar a lente e reduzir o seu desempenho.

- Dispositivos danificados ou defeituosos ndo devem ser utilizados.

- Os dispositivos ndo devem ser modificados ou tratados.

- O dispositivo deve ser manuseado com cuidado




MODELO DE UTILIZACAO
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- Abrir o sistema de barreira estéril.
- Verter o contetido para o campo esterilizado.
- Abrir a embalagem do cartucho.

@ - Lubrificar a parte interior do cartucho com um pouco de solucao viscoelastica oftalmica estéril.

@ - Colocar a IOL, lado anterior para cima, no meio da cAmara de carregamento de cartuchos.

@ - Uma vez devidamente posicionado, dobrar a lente fechando suavemente os obturadores do
cartucho. Certifique-se de que a LIO ndo esta encravada entre as persianas do cartucho.

Variante sem escareador Variante com escareador
@ - Carregar o cartucho no injector @ - Utilizar o empurrador MDJ e empurrar suavemente a
IOL para dentro do cilindro de cartucho.
©- Remover gentilmente o MDJ Reamer.
@- Carregar o cartucho no injector.

@ - Bloquear o sistema de injeccéo rodando o cartucho no sentido dos ponteiros do relégio

@ - Empurrar suavemente o @mbolo até que a ponta de silicone azul esteja em contacto com a IOL.
Continuar a apertar o @mbolo até que a IOL seja posicionada na canula. Nao deve haver resisténcia
ATENCAO - Em caso de resisténcia, NAO UTILIZAR o sistema e deita-lo fora.

© Soltar o pistéio, este deve regressar a sua posicao original.
CUIDADO - Se 0 émbolo nédo voltar a sua posi¢ao original NAO UTILIZE o sistema e descarte-o (a
IOL pode estar bloqueada e o sistema)

Inserir a canula na inciséo.
Implantar lentamente o LIO no saco capsular.
Assegurar que o LIO se desdobra correctamente e é posicionado correctamente no saco capsular.




EFEITOS ADVERSOS

E da responsabilidade do cirurgido fornecer ao paciente toda a informac&o antes da operagao,
incluindo os seguintes riscos:

- dores e dores

- alergia a qualquer componente do material mencionado no rétulo do produto.

- cura retardada, ......

- infeccéo,

- Inflamacéo

Estes efeitos secundarios podem levar a uma nova operacéo ou revisao.

INFORMACOES IMPORTANTES PARA O CIRURGIAQ :

Qualquer acidente grave relacionado com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador ou paciente se encontra
estabelecido.

EMBALAGEM E ESTERILIZACAO
A informac&o no rétulo do dispositivo garante a rastreabilidade do seu fabrico.
CARTINJECT é esterilizado com 6xido de etileno.

DISPOSITIVO ESTERILIZADO

O perfeito fecho dos elementos de embalagem (bolhas e tampas) e a integridade do conjunto devem
ser verificados antes da utilizacdo dos dispositivos.

N&o utilizar um produto se a embalagem estiver danificada ou se o rétulo inviolavel estiver quebrado.
O dispositivo nunca podera ser reesterilizado por qualquer método. A reesterilizagdo altera as
caracteristicas do dispositivo e o seu desempenho.

O comprimido de controlo na embalagem exterior, confirmando a esterilizacdo, deve ser de cor
verde no caso da esterilizagdo por 0xido de etileno (EO). Esta cor pode ser afectada por mas
condi¢Bes de armazenamento: calor, humidade, luz, etc. Em qualquer caso, um comprimido de cor
amarela antes da esterilizac@o pode indicar um produto ndo estéril e, neste caso, o produto deve
ser devolvido. Os dispositivos desterilizados ndo séo aceites para devolucdo. A data de validade é
indicada na etiqueta do dispositivo.

N&o reutilizar um dispositivo, re-esterilizacdo altera as caracteristicas do dispositivo e 0 seu
desempenho. A reutilizacdo sem esterilizagdo representa um risco de infec¢do para os pacientes
ou utilizadores.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em local escuro a temperatura ambiente. Manter seco.

ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Ap6s utilizacdo, o sistema de injeccao intra-ocular deve ser eliminado como lixo contaminado.
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Significado dos simbolos :

Fabricante

Consultar as instrugdes de utilizagao

Atencgéo

Esterilizado por 6xido de etileno

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Cddigo do lote

Referéncia do catalogo

Data de validade

Identificador de dispositivo Unico

Sistema Unico de barreira estéril com sistema de
protecgéo no interior

Manter afastado da luz

Teme a humidade

Organismo de Notificacao




