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LOADINJECT

( €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 wewnatrzgatkowej LOADINJECT jest przeznaczony do wstrzykiwania miekkiej,
skfadanej soczewki wewnatrzgatkowej (IOL) do oka pacjenta podczas operaciji zaémy.

OPIS

LOADINJECT to system iniekcji wewnatrzgatkowych skladajgcy sie z iniektora z wstepnie
zatadowanym wkitadem.

Odnosnik Podstawowy UDI
LOADINJECT 376034321I0LINJECT

LOADINJECT jest dostarczany sterylnie i przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.

MATERIALY TWORZACE URZADZENIE

Wtryskiwacz :
- Poliweglan dla wtryskiwacza
- Poliacetal dla ttoka
- Implantowalny silikon do koAcowki tloka

Wktad :
- Polipropylen




ZGODNOSC MIEDZY PRZEPISAMI

Oznaczenie produktu Gotowe ( REZTIEY Dol
SKU Naciecie Wewnatrzgatkowy
nazwa handlowa) (mm)
L1.8M11 |Loadinject 1.8 1,8mm | YkoLIOMICS (soczewka
mikrochirurgiczna)
L1.8M22 |Loadinject 1.8 zakrzywiony 1,8 mm Tylko LI.O MI.CS (soczewka
mikrochirurgiczna)
L2.0M11 | Loadinject 2.0 20mm | 1YkoLIOMICS (soczewka
mikrochirurgiczna)
L2.0M22 |Loadinject 2.0 zakrzywiony 2,0 mm Tylko LI.O MI.CS (soczewka
mikrochirurgiczna)
- Miekkie hydrofobowe akrylowe IOLs
L2.2M11 | Loadinject 2.2 2,2 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe IOLs
. . Miekkie hydrofobowe akrylowe IOLs
L2.2M22 | Loadinject 2.2 zakrzywiony 2,2 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe 10Ls
. Miekkie hydrofobowe akrylowe IOLs
L2.4M11 |Lloadinject 2.4 <24 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe 10Ls
. . Miekkie hydrofobowe akrylowe IOLs
L2.4M22 |Loadinject 2.4 zakrzywiony <2,4 mm Standardowe hydrofilowe akrylowe IOLs

WYNIKI KLINICZNE
Wstrzykniecie miekkiej, skladanej soczewki wewngtrzgatkowej do oka pacjenta podczas operacji
zacmy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Operacja zaémy

POPULACJA DOCELOWA
Dorosli pacjenci, u ktoérych planowana jest operacja zacmy

PRZECIWWSKAZANIA

Mniejszy rozmiar naciecia niz rozmiar wktadu
Zakazenie, lub zakazenie utajone

Znane uczulenie na ktérykolwiek sktadnik materiatu
Zastosowanie z soczewka wewnatrzgatkowg PMMA

SRODKI OSTROZNOSCI/OSTRZEZENIE
Systemy iniekcji wewnagtrzgatkowych LOADINJECT powinny byé stosowane w aseptycznej i
higienicznej sali operacyjnej przez chirurga okuliste, ktéry regularnie przeprowadza operacje zacmy
z uzyciem migkkich, 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 uzywacé urzgdzenia

- Jesli mineta data wazno$ci, 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, ktérej rozmiar nie jest dostosowany do systemu iniekgc;ji
wewnatrzgatkowej, moze spowodowac zarysowanie soczewki i zmniejszenie jej wydajnosci.

- Nie wolno stosowa¢ 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.

€@ - Nasmarowaé wewnetrzng cze$é wkiadu (stozek i komore tadowania) sterylnym wiskoelastycznym
roztworem okulistycznym.

@ - Umiescié IOL, przednig strong do géry, na roztworze wiskoelastycznym osadzonym w komorze
tadowania. Ustawi¢ haptyki wzgledem uktadu optycznego, a nastepnie dopasowac przednig czes$c¢
IOL do stozkowej czesci wkiadu. IOL nie moze stykac sie z niebieska tuleja.

@ - Po prawidtowym ustawieniu ostroznie zamknij pokrywe wktadu, az zatrzasnie sie na swoim miejscu.

@ - Dla modeli LOADINJECT 1.8/2.2/2.4, W6z kaniule strzykawki z roztworem wiskoelastycznym do
whnetrza otworu obecnego na pokrywie wktadu i napetnij komore, aby nasmarowac wnetrze wktadu.

@ - Delikatnie popchngé ttok, az niebieska silikonowa koricdwka zetknie sie z I0L.
Kontynuuj $ciskanie ttoka, az IOL zostanie umieszczony w kaniuli. Nie powinno by¢ zadnego
oporu ) )
UWAGA - W przypadku oporu, NIE UZYWAC systemu i wyrzuci¢ go.

0 - Wprowadzi¢ kaniule do naciecia bez obracania wstrzykiwacza (wstrzykniecie ptaskie), az do
ogranicznika kaniuli znajdujgcego sie pomiedzy 3 a 5 mm w przyblizeniu w zaleznosci od modeli
LOADINJECT 1,8/2,2/2,4.

Dla LOADINJECT 2.0 Wprowadzi¢ kaniule do naciecia az do osiggniecia ogranicznika beczutki
na okoto 3 mm, obréci¢ system o 90° w prawo.

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 operacja, w tym o
nastepujgcych zagrozeniach:

- bole i cierpienia

- uczulenie na ktérykolwiek sktadnik materiatu wymienionego na etykiecie produktu.

- opoznione gojenie, ......

- infekcja,

- Zapalenie

Te dziatania niepozgdane moga prowadzi¢ do ponownej operacji lub rewizji.

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

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




URZADZENIE STERYLNE

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

- Nie nalezy uzywac produktu z uszkodzonym opakowaniem lub zerwang etykietg zabezpieczajaca.

- 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). Kolor ten moze ulec zmianie pod wptywem
ztych warunkoéw przechowywania: ciepfa, wilgotnosci, swiatta itp. W kazdym przypadku tabletka o
z0itym kolorze przed sterylizacjg moze wskazywacé na produkt niesterylny i w takim przypadku
produkt powinien zosta¢ zwrécony. Wyroby wysterylizowane nie sg przyjmowane do zwrotu. Data
waznosci jest podana na etykiecie urzadzenia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej. Przechowywa¢ w suchym miejscu.

UTYLIZACJA URZADZENIA
Po uzyciu system do wstrzyknie¢ wewnatrzgatkowych nalezy usung¢ jako odpad skazony.

DATA PIERWSZEGO OZNAKOWANIA WE: LOADINJECT - 2014 R.
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Znaczenie symboli:

Producent

Nalezy zapoznac sig z instrukcjg obstugi

Uwaga

STERILE Sterylizowane tlenkiem etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie
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Kod partii

REF Odniesienie do katalogu

Data przydatnosci do spozycia

IX] .




Unikalny identyfikator urzgdzenia

System pojedynczej bariery sterylnej

Trzymac z dala od swiatta

Wilgo¢ strachow

Jednostka notyfikowana - oznakowanie CE




