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Single-use cartridge set

for injection of
ONE-PIECE FOLDABLE ACRYLIC LENSES
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Einweg Kartuschen Set

zur Injektion von
EIN-TEILIGEN FALTBAREN ACRYL-LINSEN
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VISCOJECT™ easy

Kit de cartouche a usage unique

pour l'injection de

LENTILLES EN ACRYLIQUE MONOBLOC
PLIABLES
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Kit di cartuccia monouso
per l'iniezione di
LENTIACRILICHE PIEGHEVOLIMONOPEZZO

Medicel
VISCOJECT™ easy

Set de cartuchos de un solo uso

para la inyeccion de
LENTES ACRILICAS PLEGABLES
DE UNAPIEZA
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VISCOJECT™ easy ™

OpHopa30BbIi HaGOp KapTPUmKeN
[na BBEOEHMA

MOHOBNOYHBIX CKNTAOHBIX
AKPVNOBBIX TMH3

DESCRIPTION

VISCOJECT™ easy injectors — made of high-grade fitani-

um — are instruments for implanting acrylic and silicone foldable

lenses. The lens can be injected into the eye gently and safely

using an injector with a VISCOJECT™ easy cartridge. The

VISCOJECT™ easy injection system consists of three parts:

1. The reusable VISCOJECT™ easy titanium injector
(Fig. 1a, 1b)

2. The loading unit with silicone cushion (Fig. 2)

3. The sterile VISCOJECT™ easy single-use cartridge
(Fig. 3)

The cartridge may only be used once and not resterilized/treated.

Reuse or resterilization may reduce the product's performance,

which can result in serious impairments to the patient's health and

safety. Store cartridge set at room temperature.

BESCHREIBUNG

VISCOJECT™ easy Injektoren — gefertigt aus hochwerti-

gem Titan - sind Instrumente fir die Implantation von Faltlin-

sen aus Acryl und Silikon. Die Linse kann mittels der Injekto-

ren durch eine VISCOJECT™ easy Kartusche sicher und

schonend ins Auge injiziert werden. Das VISCOJECT™

easy Injektions-System besteht aus drei Teilen:

1. Dem wiederverwendbaren VISCOJECT™ easy Titan-
Injektor (Fig. 1a, Fig. 1b)

2. Der Ladeeinheit mit Silikonstempel (Fig. 2)

3. Der sterilen VISCOJECT™ easy Einweg-Kartusche
(Fig. 3)

Die Kartusche darf nur 1-mal verwendet und nicht resterilisiert /

aufbereitet werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Ste-

rilisation kann die Leistungsfahigkeit des Produktes herabsetzen,

wodurch es zu ernsthaften Beeintrachtigungen der Gesundheit

DESCRIPTION

Les injecteurs VISCOJECT™ easy - fabriqués en titane de

haute qualité — sont des instruments utilisés pour limplantation

des lentilles pliables en acrylique et en silicone. Grace a ces in-

struments, la lentille peut étre injectée dans I'oeil avec précision et

en toute sécurité, au moyen d'une cartouche VISCOJECT™

easy. Le systeme dinjection VISCOJECT™ easy se compose

de trois éléments :

1. Un injecteur en titane VISCOJECT™ easy ré-utilisable
(Fig. 1a, 1b)

2. Une unité de chargement avec piston en silicone (Fig. 2)

3. Une cartouche stérile VISCOJECT™ easy & usage unique
(Fig. 3)

La cartouche ne peut étre utilisée qu'une seule fois et ne doit pas

étre restérilisée/préparée. La réutilisation ou la restérilisation peut

réduire la performance du produit, ce qui peut présenter des risques

DESCRIZIONE

GliiniettoriMEDICEL VISCOJECT™ easy - realizzatiin titanio

di alta qualita — sono strumenti per Iimpianto di lenti pieghevo-

li-in material acrilico e silicone. Con liniettore e una cartuccia

MEDICEL VISCOJECT™ easy & possibile iniettare la len-

te nell'occhio in modo sicuro e delicato. Il sistema di iniezione

VISCOJECT™ easy & composto da tre elementi:

1. L' iniettore riutilizzabile in titanio VISCOJECT™ easy
(Fig. 1a, 1b)

2. Lunita di carico con stantuffo in silicone (Fig. 2)

3. Lacartuccia monouso sterile VISCOJECT™ easy (Fig. 3)

La cartuccia pud essere utilizzata una sola volta e non puo essere

risterilizzata né ritrattata. Il riutilizzo o la risterilizzazione possono

ridurre le prestazioni del prodotto, con il rischio di gravi pericoli per

la salute e la sicurezza del paziente. Conservare il set di cartucce

atemperatura ambiente.

DESCRIPCION

Los inyectores VISCOJECT™ easy - fabricados a partir de

titanio de alta calidad — son instrumentos para la implantacion de

lentes plegables de acrilico y silicona. Gracias a estos inyectores,

y mediante el uso de un cartucho VISCOJECT™ easy, la

lente podra ser inyectada en el ojo de forma segura y fiable.

El sistema de inyeccion VISCOJECT™ easy se compone

de tres partes:

1. El inyector de titanio VISCOJECT™ easy reutilizable
(Fig. 1a, 1b)

2. Launidad de carga con émbolo de silicona (Fig. 2)

3. El cartucho estéril de un solo uso VISCOJECT™ easy
(Fig. 3)

El cartucho solo puede utilizarse una vez y no puede volverse a

esterilizar ni procesar. Volver a utilizar o esterilizar el cartucho pue-

de empeorar los resultados del producto, lo que puede conllevar

OMUCAHUE
'VISCOJECT™ easy, uaroToBreHHble 13 BbICOKOKaHECTBEHHOMO
TUTaHa, ABNAOTCA WHCTPyMEHTaMn [OnA  UMNaaHTauun
CKNabIBAIOLMXCA NMH3 U3 aKpuna 1 CMKOHA. JIH3y MOXHO
6630M1acHO v GePExHO 1A 17133 BBECTYA C MOMOLLIbO UHXKEKTOPOB
uepes Kaptpumk VISCOJECT™ easy. VirbxexTopHan cictema
'VISCOJECT™ easy cocTouT 13 CrigAyIOLLMX TPEX KOMIMOHEHTOB:
1. TuraHoBbii urbkektop VISCOJECT™ easy (Fig. 1a, Fig. 1b)
2. 3arpy3oyHoe YCTPOWCTBO C CMAMKOHOBBLIM LUTEMMENEM
(Fig.2)
3. CrepnbHbiii onHopasosbiv kaptpumk VISCOJECT™ easy
(Fig.3)
KapTpumk npefHa3HayeH TONMbkO [ANA  O[HOPa3oBOrO
venonb3oeaHuA. He, [0NYCKaeTCAero noBTopHaA CTepmnmaaumnl
obpabotka. MoBTopHaA 06paboTka UK CTEPUNN3ALIMA MOXET
YXyAWWTb  3KCMnyaTaunoHHble XapakTepucTUku U3penua,
YTO MOXET NPUBECTU K Cepbe3HbIM HapyLLIeHWAM 340POBbA U

APPLICATION

Folding and injecting of one-piece foldable lenses into the capsular

bag or sulcus after extra-capsular cataract extraction. Three-piece

foldable intraocular lenses are not suited for implantation using the

VISCOJECT™ easy injection system.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Clean, disinfect and sterilize the VISCOJECT™ easy in-
jector (Fig. 1a, 1b) according to the instructions for use for the
multiple-use injector "Treatment pursuant to EN ISO 17664"
and place it in sterile condition in a sterile environment.

2. Open the blister package in the sterile area and remove loa-
ding unit.

3. Place the silicone tip on the injector head (Fig. 4). Make sure
that the tip is upright.

4. Holdthe loading unitwiththe VISCOJECT™ easy cartridge
in such a manner that the rear cartridge flank can be guided

und Sicherheit des Patienten kommen kann. Kartuschen Set bei

Raumtemperatur lagem.

ANWENDUNG

Falten und Injektion von ein-teiligen Faltiinsen in den Kapsel-

sack oder den Sulkus nach extrakapsulérer Kataraktextraktion.

Drei-teilige faltbare Intraokularlinsen eignen sich fiir die Implan-

tation mit dem VISCOJECT™ easy Injektions-System nicht.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Den VISCOJECT™ easy Injektor (Fig. 1a, 1b) entspre-
chend der Gebrauchsanweisung Mehrweg-Injektor “Aufbe-
reitung nach EN ISO 17664” reinigen, desinfizieren und steri-
lisieren und in sterilem Zustand in das sterile Umfeld legen.

2. Blister im sterilen Bereich ¢ffnen und Ladeeinheit entnehmen.

3. Den Silikonstempel auf den Injektorkopf aufsetzen (Fig. 4).
Sicherstellen, dass der Stempel gerade sitzt.

4. Ladeeinheit mit VISCOJECT™ easy Kartusche so halten,

graves pour la santé et la sécurité du patient. La cartouche doit étre

conservée a température ambiante.

CHAMP D'APPLICATION

Pliage et injection de lentilles pliables monobloc dans le sac capsu-

laire ou le sulcus apres I'extraction extracapsulaire d'une cataracte.

Le systéme dinjection VISCOJECT™ easy n'est pas congu

pour l'injection de lentilles pliables triparties.

MODE D’EMPLOI

1. Nettoyer, désinfecter et stériliser Injecteur VISCOJECT™
easy (Fig. 1a, 1b) conformément au mode d'emploi de
linjecteur & usage multiple "conformément a la norme EN ISO
17664" et le disposer de fagon stérile dans un environnement
stérile.

2. Dans I'environnement stérile, ouvrir le blister et retirer 'unité de
chargement.

3. Placer I'embout sur la téte de lnjecteur (Fig. 4).

uso

Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli monopezzo nella sacca o

nel solco capsulare dopo I'estrazione extra-capsulare della catarat-

ta. Le lentiintraoculari pieghevoliin tre pezzi non sono adatte per es-
sereimpiantate conil sistema diiniezione VISCOJECT™ easy.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Pulire, disinfettare e sterilizzare ['iniettore VISCOJECT™
easy (Fig. 1a, 1b) in base alle istruzioni per l'uso dell'iniettore
multiuso “Trattamento secondo EN ISO 17664 e riporlo in
condizioni sterili in ambiente sterile.

2. Aprire il blister in campo sterile ed estrarre unita di carico.

3. Porre il stantuffo sulla testa delliniettore (Fig. 4).

4. Impugnare l'unita di carico con la cartuccia VISCOJECT™
easy in modo da poter guidare con lindice sinistro l'aletta
posterior della cartuccia. Le cartucce VISCOJECT™ easy
sono dotate di guide che consentono il caricamento rapido e

perjuicios graves para la salud y la seguridad de los pacientes. El

cartucho debe conservarse a temperatura ambiente.

APLICACION

Pliegue e inyecte las lentes plegables de una pieza en el saco

capsular o en el sulcus después de la extraccion extracapsular

de la catarata. Las lentes intraoculares plegables de tres pie-

zas no son aptas para el implante con el sistema de inyeccion

VISCOJECT™ easy.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Limpie, desinfecte y esterilice el inyector VISCOJECT™
easy (Fig. 1a, 1b) siguiendo las instrucciones de uso del
inyector multiuso “Procesado en virtud de lo establecido en
la norma EN ISO 17664” y coléquelo esterilizado en un am-
biente estéril.

2. Abra el blister en una zona estéril y extraiga la unidad de
carga.

6e30nacHOCTM naumeHTa. XpaHute Habop KapTpumkeii npu

KOMHATHOIA TemnepaType.

NPUMEHEHU

CKnapiblBaHue 11 BBE/IGHNE MOHOGNOYHbIX CKNAAHbIX SIMH3 B

KancynbHbIA MeLLIOK i 60po3ay Mocne 3KCTpaKancynApHoiA

9KCTPaKLMM  KaTapakTbl. TPeXKOMMOHEHTHble CKnaaHble

VHTPAOKYNAPHbIE NMH3bI HE MOAXOAAT ANA MMNIaHTaun ¢

MOMOLLBIO MHBEKLIMOHHOW cucTeMbl VISCOJECT™ easy.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

1. TpoBeanTe OYMCTKY, AE3MH(EKLMIO W CTEpUAM3aunio
urxextopa VISCOJECT™ easy (Fig. 1a, 1b) cornacHo
VHCTPYKLVI MO MPUMEHEHMIO MHOrOPa30oBOro MHXXeKTopa
"MpoBeaeHe npoLeayps! B COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTOM
EN ISO 17664" n nomecTuTe €ro B CTepuibHbIE YCNOBUA
CTEPMTIBHOM OKpYXalolLieit cpefbl.

2. OTkpoiiTe ynakoBKy B CTEPUNbHOM 30HE M [0CTaHbTe
3arpy304HOE YCTPOICTBO.

with the index finger of the left hand. VISCOJECT™ easy
cartridges are equipped with guiding rails. Push the lens onto
the guide rails from the rear and position it in the middle of the
loading chamber (Fig. 5).

Ensure that the lens is correctly aligned and be careful that when

closing, neither the edge of the lens nor the haptics are wedged in.

For lenses with C-loop haptics, align these in the direction of the

lens using sterile tweezers

5. Completely fill the cartridge tunnel of the VISCOJECT™
easy cartridge with viscoelastic solution and fill the loading
chamber with sufficient viscoelastic solution (Fig. 6). In ad-
dition, apply a drop of viscoelastic solution to the silicone
tip. The exclusive use of balanced salt solution [BSS] is not
permitted.

IMPORTANT: When using hydrophobic lenses, let the visco-

elastic solutions work for about 30 seconds to achieve suf-

dass mit dem Zeigefinger der linken Hand der hintere Kar-
tuschenfliigel gefiihrt werden kann. VISCOJECT™ easy
Kartuschen sind mit Fiihrungsschienen ausgestattet. Linse
von hinten in die Fiihrungsschienen einschieben und in der
Mitte der Ladekammer positionieren (Fig. 5).

Sicherstellen, dass die Linse korrekt ausgerichtet ist und darauf

achten, dass beim Schliessen weder die Kante der Optik noch

die Haptik eingeklemmt werden. Bei Linsen mit C-Loop Haptiken,
diese mittels steriler Pinzette in Richtung der Optik ausrichten.

5. Kartuschentunnel der VISCOJECT™ easy Kartusche voll-
sténdig und Ladekammer ausreichend mit viskoelastischer L6-
sung fiillen (Fig. 6). Zusétzlich einen Tropfen viskoelastischer
Lésung auf den Silikonstempel auftragen. Das ausschliessli-
che Verwenden von BSS Lésung ist nicht zuléssig.

WICHTIG: Bei Verwendung von hydrophoben Linsen, viskoela-

stische Losung ca. 30 Sekunden einwirken lassen, um so eine

4. Saisirlunité de chargement avec sa cartouche VISCOJECT™
easy de telle sorte que lindex de la main gauche puisse
manipuler le clapet arriere de la cartouche. Les cartouches
VISCOJECT™ easy sont dotées de conduits permettant
de charger les lentilles avec précision et rapidité. Introduire
la lentille dans les conduits, par I'artiere de la cartouche, et la
positionner au centre de la chambre de chargement (Fig. 5).

S'assurer que la lentille est correctement orientée, puis refermer

les clapets de la cartouche. Veiller a ne pincer ni l'optique ni les

haptiques. Sils'agitd'une lentille avec haptiques en C, l'orienter dans

I'axe de l'optique a I'aide d'une pince sterile.

5. Remplir entiérement la cartouche VISCOJECT™ easy
avec une solution viscoélastique et remplir la chambre de
la cartouche avec suffisamment de solution viscoélastique
(Fig. 6). Appliquer en plus une goutte de solution viscoélastique
surl'embout en silicone. L utilisation exclusive de solution saline

preciso delle lenti. Inserire posteriormente la lente nelle guide
e posizionarla al centro della camera di carico (Fig. 5).
Assicurarsi che la lente sia orientata correttamente e chiudere
facendo attenzione che non rimangano incastrati né lo spigolo
del piatto ottico né I'ansa. Se si utilizzano lenti con anse C-Loop,
orientarle nella direzione del piatto ottico con una pinzetta sterile.
5. Riempire completamente la cartuccia VISCOJECT™
easy con soluzione viscoelastica. Riempire la camera di
caricamento con una quantita sufficiente di soluzione vis-
coelastica (Fig. 6). Applicare inoltre una goccia di soluzione
viscoelastica al stantuffo in silicone. Non & permesso l'uso
esclusivo di soluzione salina bilanciata (BBS).
IMPORTANTE: Se si utilizzano lenti idrofobe, lasciare agire
la soluzione viscoelastica per circa 30 secondi per ottenere
un’idratazione sufficiente del film di scivolamento. Trascorsi i 30
secondi, la lente deve essere iniettata immediatamente. Le so-

3. Cojalapunta de siliconay coloque este Ultimo en el cabezal
del inyector (Fig. 4).

4. Sujete la unidad de carga con el cartucho VISCOJECT™
easy de manera que, con el dedo indice de la mano izquier-
da, pueda guiar la aleta posterior del cartucho. Los cartuchos
VISCOJECT™ easy estén provistos de rieles de guia. De
esta manera las lentes se pueden cargar de manera rapida y
precisa. Introduzca la lente desde atras en el riel de guiado y posi-
cionela en el medio de la cémara de carga (Fig. 5).

Asegurarse de que la lente esté correctamente orientada y cemar

asegurandose de que ni el borde de la dptica ni el haptico queden

aprisionados. En el caso de lentes con haptico C-Loop, éstas deberan
orientarse hacia la dptica mediante una pinza estéril.

5. Rellene completamente el cartucho VISCOJECT™ easy
con solucion viscoelastica; asimismo rellene la camara de
carga con suficiente solucion viscoeléstica (Fig. 6). Ademas,

3. YCcTaHOBUTE CMIMKOHOBbIA LUTEMMENb Ha VHXEKTOPHYIO
ronoeky (Fig. 4). Y6eaurecs, 4To LTemneb YCTaHOBIEH MPAMO.
. YoepxviBaiiTe 3arpy304HOe YCTPOICTBO C KapTPUOXKEM
VISCOJECT™ easy Tak, 4tobbl yKasaTesbHbiM
nanbLieM N1eBOi PyKU MOXHO GbiN0 YMPaBnATb 3aAHUM
Kpbinom  KapTpumka. Kaptpumku VISCOJECT™
€asy OCHalleHb! HanpaBAKOLLMMU CKONbxXeHA. BetasbTe
JIMH3Y B HaMPaBNAOLLME CKOMbXEHNA C 3aJIHEi CTOPOHbI U
YCTaHOBYTE B LIEHTPE 3arpy304Hoi kamepsi (Fig. 5).
MpoBepbTe, 4TOObI MH3A 6blNa NPaBUNbHO BbIPaBHEHA WU
CTOPOHbI KapTpuaXa 3aKpbiThl. Y6eaUTech, YTO Kpail NIMH3b!
W TanTu4eckue ayIeMeHTbI He 3allemneHbl. Eciim iukaa umeet
ranTu4eckve anemeHTh ¢ C-06pa3Hoii neTnei, BulpaBHUBaNTe
VX CTEPU/IbHBIM MMHLETOM B HAMPaBIEH NMH3bI
5. MONHOCTbIO  3anONHWTE  TYHHENb  KapTpuaxa
VISCOJECT™ easy, a Taike 3arpy304Hyl0 kamepy
[IOCTATOYHBIM  KOMMYECTBOM  BA3KO3NMACTUYHOMO

o~

ficient hydration of the lubricating film. After 30 seconds the

lens should be injected immediately. Viscoelastic materials

may lose their lubricating properties when exposed to air for
alonger period of time.

6. Press the cartridge sides together until the "click-lock"
mechanism engages (Fig. 7).

7. Insert the cartridge into the front end of the injector. Push
the cartridge into the very front position (Fig. 8).

8. Carefully push the plunger forwards and ensure that the sili-
cone tip correctly enters the loading chamber. If the silicone
tip cannot be introduced into the loading chamber, retract
the plunger to the starting position and align the silicone tip
straight using sterile tweezers. Continue to push the cushion
until the inner spring begins to press together or until the
thread completely engages (screw-type). Pull the plunger
back a few milimetres and then push it forward again. This

ausreichende Hydratisierung des Gleitfilms zu erreichen. Die

Linse sollte nach Ablauf der 30 Sekunden umgehend injiziert

werden. Viskoelastische Stoffe konnen ihre Schmiereigenschaf-

ten verlieren, wenn sie zu lange Luftkontakt haben.

6. Die Kartuschenfliigel zusammendriicken, bis der “Click-
Lock” Mechanismus einrastet (Fig. 7). )

. Kartusche im vorderen Ende des Injektors in die Offnung
einfihren. Die Kartusche bis zum Anschlag in vorderste
Position schieben (Fig. 8).

. Silikonstempel vorsichtig nach vorne schieben und darauf
achten, dass er korrekt in die Ladekammer einféhrt. Sofern
der Silikonstempel nicht in die Ladekammer eingefahren wer-
den kann, Kolben in Ausgangsposition zuriickziehen und Sili-
konstempel mittels einer sterilen Pinzette gerade ausrichten.
Silikonstempel weiterschieben, bis das Zusammendriicken
der Innenfeder beginnt oder das Gewinde anschlagt (screw-

=g
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équilibrée [SSE] n'est pas autorisée.

IMPORTANT: En cas d'utilisation de lentilles hydrophobes, lais-
ser agir la solution viscoélastique pendant env. 30 secondes pour
que le film lubrifiant soit suffisamment hydraté. La lentille doit étre
injectée dés que ces 30 secondes se sont écoulées. Les solutions
viscoélastiques peuvent en effet perdre leurs propriétés lubrifiantes
lorsqu’elles restent trop longtemps au contact de I'air.

6. Presser les deux clapets jusqua enclenchement du mécanis-

me de verrouillage (Fig. 7).

7. Introduire la cartouche dans I'ouverture placée a l'avant de
linjecteur. Pousser la cartouche jusqu’a ce qu'elle s'enclenche
dans la position la plus avancée (Fig. 8).

. Pousser le piston de l'injecteur, en veillant a ce que 'embout
en silicone entre correctement dans la chambre de la cartou-
che. Si I'embout en silicone n’entre pas dans la chambre de
la cartouche, le remettre en position initiale et le réorienter

@

stanze viscoelastiche possono perdere le proprie proprieta lubri-

ficanti se rimangono a contatto con I'aria troppo a lungo.

6. Comprimere le alette della cartuccia fino a far scattare il meccanis-
mo “Click-Lock” (Fig. 7).

. Inserire la cartuccia nell'apertura posta all'estremita anteriore
delliniettore. Spingere la cartuccia tutta in avanti fino in battuta
(Fig. 8).

. Spingere in avanti lo stantuffo con cautela e fare attenzione
che lo stantuffo in silicone entri correttamente nella camera di
carico. Se non si riesce a inserire o stantuffo in silicone nella
camera di carico, riestrarre lo stantuffo nella posizione iniziale
e orientare correttamente lo stantuffo in silicone utilizzando
una pinzetta sterile. Continuare a spingere lo stantuffo finché
non inizia la compressione della molla interna o finché il filetto
dell'iniettore non si ferma contro al corpo dell'iniettore (screw-
type). Tirare indietro lo stantuffo di alcuni millimetri e poi spin-

=
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afiada una gota de la solucion viscoeléstica en la punta de
silicona. No se permite la utilizacion exclusiva de solucion
salina equilibrada (SSB).

IMPORTANTE: Si se utilizan lentes hidrofobas, dejar actuar la
solucion viscoelastica durante aprox. 30 segundos para conse-
guir hidratar suficientemente la pelicula deslizante. Transcurridos
los 30 segundos, la lente debe inyectarse de inmediato. Las
sustancias viscoelasticas pueden perder sus propiedades lubri-
cantes si permanecen durante demasiado tiempo en contacto
con el aire.

6. Presionar las alas del cartucho una contra ofra hasta que el

mecanismo “Click-Lock” se encaje (Fig. 7).

7. Introducir el cartucho en la abertura del extremo anterior
del inyector. Empujar el cartucho hasta que haga tope en la
posicion anterior maxima (Fig. 8).

. Empujar el émbolo con cuidado hacia adelante, asegurando
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pacteopa (Fig. 6). [lononHUTeNbHO HaHecuTe Kanmio
BA3KOJNACTUYHOTO ~ PacTBOpa HAa  CUJIMKOHOBYIO
nozyLeyKy. Vcnonb3osanme TOMbKO CoanaHcpoBaHHOro
conesoro pacteopa [CCP] He pa3peLuaeTcA.

BAXXHAA MHOOPMALIMA: Mpu ncnonb3osaHini ruapodoBHbIX

JWH3 fiaviTe BA3KONACTUYHOMY PACTBOPY BNIUTATLCA B TEYEHUE

0Kono 30 CeKyHp, 4ToBbl CMa3bIBaoLLAA NeHKa A0CTATOYHO

YBRaXHUNach. JIMH3bl HE06XOAMMO HEME/NIeHHO BBECTU MO

ncTeyeHnn 30 cekyHA. BAskoanacTuyHble Matepuanbl MoryT

YTpaTUTL CMasblBatoLLMe CBOICTBA NPW BO3AEVCTBUN Ha HIX

BO3/lyXa B TEYEHIE [/ IUTENBHOTO BPEMEHN.

6. 3aKpoiiTe CTOPOHbI KapTPUIXKA, YTOObI 3aLLENKHYNCA 3aMOK
(Fig. 7).

7. BcTaBbTe KapTpumK B KOHeL, uHXekTopa. MpoTonkHuTe
KapTpumK B camoe KpaiiHee nonoxerie (Fig. 8).

8. OCTOpOXHO MepenBIHLTE CUIMKOHOBIA LUTEMMENb Briepes
W mpocnepuTe 3a TeM, YTOObI OH MpaBWIbHO BOLEN B

step ensures that the lens is correctly grasped (Fig. 9).

9. Press the lens to the front part of the cartridge point out-
side of the eye. This prevents pressure generated by the
VISCOJECT™ easy system and an increased quantity
of viscoelastic solution from being transferred to the eye

10. Insert the cartridge tip through the incision and slide it over the
iris to the proximal edge of the pupil.

11. Slowly press the plunger forward (the lens is pressed for-
ward almost without contact as a result of the pressure
created by VISCOJECT™ easy). Depending on the lens
model, support the correct ejection of the lens by slightly
turning the injector. Slowly inject the lens into the eye and
simultaneously withdraw the instrument from the eye. To
avoid swelling of the silicone tip during ejection from the
cartridge, only push the plunger until the lens has emerged
completely, even if the plunger is not yet at the limit.

type). Silikonstempel wenige Millimeter zuriickziehen und
dann wieder nach vorne schieben. Dieser Schritt stellt sicher,
dass die Linse korrekt gefasst wird (Fig. 9).
9. Linse ausserhalb des Auges bis in den vorderen Teil der
Kartuschenspitze schieben. Dadurch wird verhindert, dass
der vom VISCOJECT™ easy -System erzeugte Druck,
sowie eine erhdhte Menge an viskoelastischer Losung, ins
Auge tibertragen wird.
10. Kartuschenspitze durch die Inzision einfiihren und tber der
Iris an den proximalen Rand der Pupille schieben.

1.Kolben langsam nach vorne driicken (mit dem vom
VISCOJECT™ easy erzeugten Druck wird die Linse
praktisch kontaktlos vorangeschoben). Je nach Linsenmo-
dell den korrekten Austritt der Linse durch leichtes Drehen
des Injektors unterstiitzen. Die Linse langsam in den Kap-
selsack injizieren und gleichzeitig das Instrument aus dem

correctement dans I'axe a 'aide d’une pince stérile. Continuer
a pousser jusqu'a ce que le ressort intérieur commence a se
comprimer ou jusqu'a ce que le filetage de linjecteur bute
de maniére sensible contre le botier de Iinjecteur (screw-
type). A ce stade, avancer le piston de quelques millimétres
supplémentaires, puis le pousser a nouveau vers 'avant pour
s'assurer que la lentille est correctement enclenchée (Fig. 9).
. Alextérieur de l'oeil, pousser la lentille dans la partie avant de la
cartouche. Ceci évitera que la pression produite par le systtme
VISCOJECT™ easy et quune quantité accrue de solution
viscoélastique soient diffusées dans l'oeil.
. Introduire la pointe de la cartouche dans l'incision et la placer
au-dessus de [iris, sur le bord proximal de la pupille.
. Pousser lentement le piston de l'injecteur (avec la pression
produite par le systéme VISCOJECT™ easy la lentille est
avancée pratiquement sans aucun contact). Selon la forme de
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gerlo nuovamente in avanti. In questo modo, si assicura che
lalente sia presa correttamente (Fig. 9).

. Spingere la lente al di fuori dell'occhio fino nella parte anteri-

ore della punta della cartuccia. In questo modo, si evita che

la pressione prodotta dal sistema VISCOJECT™ easy
€ una quantita elevata di soluzione viscoelastica vengano
trasmesse all'occhio.

Inserire la punta della cartuccia attraverso l'incisione e spinge-

re sopra l'iride verso il bordo prossimale della pupilla.

. Premere in avanti lentamente lo stantuffo (con la pressione
prodotta dal sistema VISCOJECT™ easy la lente viene
spinta in avanti praticamente senza contatto). A seconda del mo-
dello dilente, aiutare il rilascio corretto della lente girando legger-
menteiniettore. Iniettare lentamente la lente nel sacco capsulare:
e contemporaneamente estrarre lo strumento dall'occhio. Per
evitare la risalita dello stantuffo in silicone durante la fuoriuscita
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que la punta de silicona entra correctamente en la camara de
carga. Si la punta de silicona no puede hacerse entrar en la
cémara de carga, colocar el émbolo de nuevo en la posicion
de salida y enderezar la punta de silicona con una pinza
estéril. Continuar empujando el émbolo hasta dar comienzo
a la compresion del muelle interior o hasta que la rosca del
inyector tope perceptiblemente con la carcasa del inyector
(screw-type). Retirar unos pocos milimetros el émbolo y em-
pujarlo luego nuevamente hacia adelante. Este paso asegura
que la lente quede correctamente sujeta (Fig. 9).

. Empujar la lente fuera del ojo hasta la parte anterior de la
punta del cartucho. De este modo se impide que la presion
producida por el sistema VISCOJECT™ easy, asi como
una gran cantidad de solucion viscoelastica, se transmitan
al ojo.

. Introducir la punta del cartucho a través de la incision y empu-
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3arpy304Hyio Kamepy. ECnM CUIMKOHOBHIN LUTEMMENb He
rioran B 3arpy304HYI0 Kamepy, BEPHUTE MOpLLEHb B UCXOHOE
TOMOXeHWe U BBIMPAMUTE CWIMKOHOBbIA LUTEMMENb C
TIOMOLLIBIO CTEPUNLHOTO MHLETA. MpoaomkaliTe npopBuraTb
CUMMKOHOBBIA LUTEMNENb, MOKA BHYTPEHHUE MPYXWHbI He
COXMYTCA W pesbba He BOWAET [0 yropa (BMHTOBaA
mopenb). OTTAHUTE CUMMKOHOBbIA LITEMMENb HA HECKOMbKO
MWIIMMETPOB Ha3af, 1 CHOBa MpoABuHbTE Breped. STo
TI03BO/UT NMPABIIBHO YCTaHOBYTL MMH3Y (Fig. 9).

. MpoaBMHbTE TIMH3Y B MEPEAHIO0 YacTb HaKOHEYHUKa
KapTpumka, He BBOZIABI/a3. STOMpeoTBpalLAeT BO3EiCTBIe
Ha a3 aaBnexvA, coanasaemoro cvctemoit VISCOJECT™
€asy, aTaKKe NePeHOC 3BbITKA BIACKOANACTUHHOMO PacTBOpaB
mas.

10. BcTaBbTe HaKOHEUHIK KapTpymka B pa3pes 1 MpoBeavTe ero

Hal paiy>kHOI1 060I0HKOI [0 BrvbKariLLero Kpas 3payka.
11. MeanieHHo npofBuraiiTe noplueHb Brepes  (MuMH3a
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12. Carefully position the lens, rotating it if necessary with the aid
of using a suitable positioning hook.

13. Remove the viscoelastic material thoroughly from the eye
and the lens with the standard irrigation and aspiration
techniques.

14.The VISCOJECT™ easy injector can be reused after
treatment (cleaning, disinfection and sterilization).

REUSABILITY

The instruments can be reused as long as they are handled

carefully and are undamaged and uncontaminated. The user

takes responsibility for the use of damaged or contaminated
instruments. Any liability is excluded if the instruments are not
used as intended.

PLEASE NOTE:

The injector's cartridge may not be treated or resterilized. The

cartridge may only be used once. Information concerning the

Auge heraus ziehen. Um ein Aufquellen des Silikonstempels
beim Austreten aus der Kartusche zu vermeiden, Kolben nur
soweit vorschieben, bis die Linse vollsténdig ausgetreten ist,
auch wenn der Kolben noch nicht am Anschlag ist.

12. Die Linse vorsichtig positionieren und bei Bedarf mit Hilfe
eines geeigneten Positionierungshakens rotieren.

13. Mit den tblichen Spiil- und Absaugtechniken das viskoela-
stische Material aus dem Auge und von der Optik entfernen.

14. Der VISCOJECT™ easy Injektor kann nach erfolgter
Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation)
wiederverwendet werden.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Die Instrumente konnen — bei entsprechender Sorgfalt und

sofern unbeschédigt und unverschmutzt — wieder verwendet

werden. Die Verwendung von beschédigten und verschmutzten

Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders. Bei

la lentille, trouver la position d'injection correcte en faisant Ié-
gerement pivoter I'injecteur. Injecter lentement la lentille dans
le sac capsulaire tout en retirant progressivement linstrument
de I'oeil. Afin d'éviter tout gonflement de 'embout en silicone
aumoment du retrait de la cartouche, ne pousser le piston que
jusqu’a ce que la lentille soit complétement sortie, méme si le
piston n'est pas complétement enfoncé.

12. Positionner la lentille avec précaution et au besoin la faire pivoter
avec un crochet de positionnement approprié.

13. Conformément aux techniques habituelles de lavage et
d'aspiration, refirer le produit viscoélastique de l'oeil et de
loptique.

14. L'injecteur VISCOJECT™ easy peut étre réutilisé apres
avoir été dliment préparé (lavé, désinfecté et stérilisé).

REUTILISATION

Les instruments peuvent étre réutilisés dans la mesure ot ils sont

dalla cartuccia, premere in avanti lo stantuffo solo finché la lente
non é uscita completamente, anche se lo stantuffo non & ancora
afine corsa.

12. Posizionare con cautela la lente e se necessario ruotarla con
l'aiuto di un adeguato uncino di posizionamento.

13. Con le consuete tecniche di irrigazione e aspirazione, rimuovere
completamente il materiale viscoelastico dallocchio e dal piatto
ottico.

14. Liniettore VISCOJECT™ easy puo essere riutilizzato do-
po essere stato ritrattato (pulizia, disinfezione, sterilizzazione).

RIUTILIZZABILITA

Gli strumenti possono essere riutilizzati quando vengano manipo-

lati con cura, siano esenti da danni e non contaminati. L'utilizzo di

strumenti danneggiati o contaminati avviene sotto la responsabi-

lita dell'utilizzatore. Si esclude qualunque responsabilita qualora
gli strumenti non siano utilizzati come previsto.

jarla por encima del iris hasta el borde proximal de la pupila.

. Presionar el émbolo lentamente hacia adelante (gracias a
la presion generada por VISCOJECT™ easy la lente se
desplaza hacia adelante practicamente sin contacto). Faci-
litar la correcta salida de la lente, segun el modelo, mediante
un giro suave del inyector. Inyectar lentamente la lente en el
saco capsular y retirar simultaneamente el instrumento del
ojo. Para evitar que la punta de silicona se hinche al salir del
cartucho, empujar el émbolo hacia delante sélo hasta que la
lente haya salido por completo, incluso aunque el émbolo
todavia no haya llegado al tope.

12. Posicione la lente cuidadosamente y en caso necesario girela

con la ayuda de un gancho de posicionamiento apropiado.

13. Con las técnicas habituales de enjuagado y absorcion, extraiga
cuidadosamente el material viscoelastico del ojo y del dptico.

. El inyector VISCOJECT™ easy puede reutilizarse

1
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NPOABMraeTCA Briepeq MoyTh 6e3 KOHTaKTa B pesyrbTate
nasnexuA, cospnasaemoro cuctemon VISCOJECT™
€asy). B 3aB/CMMOCTM OT MofeNM NH3LI NOAnepXvBanTe
NPaBUIIbHOE BbICBOBOX/IEHIME NIMH3bI, CRIerka NoBopaymBan
VHXeKTOp. MeaneHHo BBOAWTE NMH3y B a3 K
OHOBPEMEHHO M3BNEKaiiTe MHCTPYMEHT U3 rnasa. Ytobbl
He JI0NYCTUTb PasbyXaHinA CUMKOHOBOO HAKOHEUHIKa Mput
BbICBOGOX/IEHV 13 KaPTPUIKA, HalaBN1BaIATE Ha NopLUEHb
TOMLKO 10 TEX MO, MoKa JIMH3A NOMHOCTBIO HE MOABMTCA,
[D2Ke €CI MOPLLEHb €Ll He AOCTUT OrPaHNIMTENA.

12. OCTOPOXHO ~ OTPEerynupyiiTe MONOXEHUE  NWH3bI,
npy Heo6X0AMMOCTM MOBOpayMBaA €e C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLLErO KPIO4Ka /1A PErY/IMPOBKM MONOXKEHMA.

13. TwatensHo yaanuTe BAKOYNPYryii MaTepuan 13 rnasa 1
C NMH3bI, UCTIONb3YA CTaHAAPTHBIE METOAbI MPOMbIBAHMA
¥ acnmpaumn.

14. Mixektop  VISCOJECT™ easy MOxHO MOBTOpHO

use of the Injector is contained in the instructions for use of the
VISCOJECT™ easy injector set.

OPERATIONAL PROCEDURE

The appropriate surgical techniques are the responsibility of
the respective surgeon. He or she must assess the appropri-
ateness of the relevant procedure based on his or her educa-
tion and experience.

GUARANTEE AND LIMITATION OF LIABILITY

The manufacturer guarantees that this product was produ-
ced with appropriate care and shall assume no responsibility
for incidental or consequential damages, losses or costs that
should result directly or indirectly from the use of this product.
Liability is solely limited to claim-related repairs that must be
performed on the product which are clearly not attributed to
incorrect handling or the use of lenses not validated for this
injector model.

Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

BITTE BEACHTEN:

Die Kartusche des Injektors darf nicht aufbereitet oder reste-
rilisiert werden. Die Kartusche ist nur 1-mal zu verwenden.
Informationen betreffend der Verwendung des Injektors, kann
der Gebrauchsanweisung Mehrweg-Injektor VISCOJECT™
easy entnommen werden.

OPERATIVES VORGEHEN

Die angemessene chirurgische Technik liegt in der Verantwor-
tung des jeweiligen Chirurgen. Er hat auf der Grundlage seiner
Ausbildung und Erfahrung die Eignung des jeweiligen Verfahrens
zu beurteilen.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener
Sorgfalt hergestellt wurde und Glbermnimmt keine Verantwortung
fiir Neben- oder Folgeschaden, -verluste oder -kosten, die sich

manipulés avec précaution et quiils ne sont ni abimés ni contami-
nés. Lutilisation d'instruments abimés ou contaminés reléve de la
responsabilité de I'utilisateur. Nous déclinons toute responsabilité si
les instruments n'ont pas été utilisés conformément aux instructions.
REMARQUE:

La cartouche de linjecteur ne peut pas étre préparée ou resté-
rilisée. La cartouche ne peut étre utilisée qu'une seule fois. Les
informations concernant l'utilisation de la injecteur sont continues
dans les instructions d'utilisation du systéme de l'injecteur a usage
multiple VISCOJECT™ easy.

MODE OPERATOIRE

La technique chirurgicale mise en oeuvre est sous la responsabilité
de chaque chirurgien. Sur la base de sa formation et de son expé-
rience, le chirurgien doit évaluer la pertinence de chaque procédé.
GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

Le fabricant garantit que son produit a été fabriqué avec tout le soin

NOTA:

La cartuccia delliniettore non deve essere né ritrattata né risteriliz-
zata. La cartuccia puo essere utilizzata una sola volta. Le informa-
zioni relative all'utilizzo della iniettore sono contenute nelle istru-
Zioni per I'utilizzo delliniettore muttiuso VISCOJECT™ easy.
PROCEDURA OPERATIVA

L'uso della tecnica chirurgica adeguata & responsabilita el chirur-
go. In base alla propria formazione ed esperienza professionale,
il chirurgo deve valutare I'idoneita del procedimento da applicare.
GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Il produttore garantisce che questo prodotto € stato fabbricato con
I'adeguata attenzione e non si assumera alcuna responsabilita per
danni incidentali o consequenziali, perdite o costi che risultassero
direttamente o indirettamente dall'utilizzo di questo prodotto. La
responsabilita si limita esclusivamente alle riparazione necessa-
rie al prodotto in base a reclami e chiaramente non atiribuibili

después del procesado (limpieza, desinfeccion y esterili-
zacion).
REUTILIZACION
Los instrumentos podran reutilizarse siempre que se hayan
manipulado con cuidado, no hayan suffido darfios y estén de-
scontaminados. El usuario sera responsable en caso de utilizar
instrumentos dafados y contaminados. Se declina toda respon-
sabilidad en caso de no seguirse las debidas indicaciones para
la correcta utilizacion de los instrumentos.
ATENCION:
El cartucho del inyector no podra procesarse ni volver a esterili-
zarse. El cartucho solo podra utilizarse una vez. La informacion
referente a la utilizacion del inyector se encuentra en las instruc-
ciones de uso del inyector reutiizable VISCOJECT™ easy.
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
La responsabilidad sobre la adecuacion de la técnica quirirgica

1Ccronb3oBaThb nocne 06paboTKu (OHMACTKM, AE3NHAIEKLIMM 1
CTEpUIM3aLIM).
NOBTOPHOE UCMO/Ib30BAHUE
[MOBTOPHOE WCMONb30BAHME WMHCTPYMEHTOB AOMYCKAeTCA Mput
aKKypaTHOM 06paLLeH C HUMW W MpU YCOBIW OTCYTCTBMA
MOBPEXAEHWA U 3arpAsHeHwii. [lonb3oBaTens HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 32 WCMONb30BaHNe MOBPEXAEHHbIX WIn
3arpA3HEeHHbIX WHCTPYMEHTOB. B cny4yae UCMnonb30BaHWUA
MHCTWKLMH O NPUMEHEHWIO MHOTOPa30BOro MHXXEKTopa.
OBPATUTE BHUMAHUE!
He ponyckaetcA 06paboTka WM MOBTOPHAA CTepUIM3aLMA
KapTpUIKa WHXeKTopa. KapTpumk npeaHasHayeH Tonbko AnA
0JIHOPA30BOrO VCM0/b30BaHNA. VHthopMaLwA 06 MCTonb3oBaHuv
KapTpumKa COOEPXKWUTCA B WHCTPYKLUMM MO  MPUMEHEHMIO
MmHoropadosoro urkekTopa VISCOJECT™ easy.
NOPAQOK 3KCNNTYATALMA
Mpvemnemble  XVpyprdeckue METOAVKW  OTHOCATCA K

ATTENTION: US federal regulations restrict the sale of
this product to medical practitioners and those acting
on their behalf.*

direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produktes erge-
ben. Die Haftung beschrankt sich lediglich auf die Ubernahme
von Reparaturen, die reklamationsbedingt am Produkt durch-
gefiihrt werden miissen und eindeutig nicht auf eine falsche
Handhabung oder auf die Verwendung von nicht mit diesem
Injektormodell validierte Linsen zuriickzufiihren sind.

ACHTUNG: US-Bundesrecht beschréinkt den Verkauf dieses
Produktes auf Arzte oder auf Auftrag von Arzten.*

approprié etiln'engage en rien sa responsabilité quant aux éventuels
dommages, pertes ou colts secondaires ou subséquents pouvant
naitre, directement ou indirectement de I'utilisation de ce produit. Sa
responsabilité se limite exclusivement a la prise en charge des repa-
rations devant étre exécutées sur son produit suite & une reclamation
etqui ne sont pas imputables & une erreur de manipulation ou a une
utilisation non validée de ce modele d'injecteur.

ATTENTION: Le droit fédéral américain limite la vente de ce

produit aux médecins et aux de

allo scorretto utilizzo o all'uso di lenti non convalidate per questo
modello di iniettore.

ATTENZIONE: Secondo la legge federale Americana questo
prodotto puo essere venduto soltanto a medici o dietro ri-
chiesta di un medico.*

aplicada recaera sobre el cirujano correspondiente. Este tiene,
gracias a su formacion académica y experiencia, la aptitud de
juzgar el procedimiento aqui indicado.

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

El fabricante garantiza que este producto se fabrico conla debida
atencion y no asumira ninguna responsabilidad por los dafios
incidentals o consecuenciales, las pérdidas ni los costes que
sean consecuencia directa o indirecta de la utilizacion de este
producto. La garantia se limita a las reparaciones del producto
que deban realizarse debido a reclamaciones y que claramen-
te no puedan atribuirse a una manipulacion incorrecta ni a la
utilizacion de lentes no validadas para este modelo de inyector.

ATENCION: El derecho federal estadounidense limita la venta
de este producto a médicos o bien por orden de médicos.*

OTBETCTBEHHOCTV COOTBETCTBYIOLLETO XUpypra. Xupypr AOMKeH
OLIEHVTL NPV EMNIEMOCTL COOTBETCTBYIOLLIE/ NPOLIEAYPbI HA OCHOBE
CBOVX 3HaHMiA 1 OTIbiTa.

FAPAHTUA N OTPAHU4EHWE OTBETCTBEHHOCTU
lMpousBoauTenb rapaHTUpyeT, 4YTO AaHHOe u3penve Obino
VM3rOTOB/NIEHO C COOMIoAeHeM BCeX TPeBOBaHMiA, U He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 33  CNyuaiiHble W  MpefcKasyeMble
MOBPEXIEHNA, MOTEPM WM 3aTpaThl, ABMAIOWIMECA MPAMbIM
WM KOCBEHHbIM PE3yNbTaToM MPUMEHEHVA JAHHOTO W3RemmA.
OTBETCTBEHHOCTL OTPAHNYMBAETCA TONBKO PEMOHTOM M3MENA,
CBA3aHHBIM C MPETEHVAMI 1 He OTHOCALLMMCA K HEMPaBUIHOMY
0BPALLIEHIIO IV MCTOMb30BAHIIO JIMH3, KOTOPbIE HE 00BPEHbI A
[aHHOI MOLIe/N MHKEKTOpa.
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DESCRICAO

VISCOJECT™ easy Injectores — produzidos emtitanio de alta

qualidade — s&o instrumentos utilizados na implantagéo de lentes

dobraveis feitas de acrilico e de silicone. A lente pode ser injetada

através de um cartucho de VISCOJECT™ easy de forma

segura e comoda. O sistema de injegdo VISCOJECT™ easy

consiste em trés pegas:

1. O injector de fitanio reutiizavel VISCOJECT™ easy
(Fig. 1a, Fig. 1b)

2. Aunidade de carregamento com a ponta de silicone (Fig. 2)

3. Ocartucho VISCOJECT™ easy descartavel e esterilizado
(Fig.3)

O cartucho pode ser usado apenas uma vez e nao deve ser

esterilizado/ tratado novamente. A reutilizagdo ou a nova

esterilizagao pode reduzir o desempenho do produto, 0 que

pode resultar em sérias agravagdes para a satde e para a

BESKRIVNING

VISCOJECT™ easy-injektorer, av hogvardigt titan, &r av-

sedda for implantation av vikbara akryl- eller silikonlinser. Med

hjalp av injektorerna kan linsen pa ett sékert och skonsamt

satt injiceras i 6gat med en VISCOJECT™ easy-patron.

VISCOJECT™ easy-injektionssystem

bestar av tre delar:

1. Den ateranvandbara VISCOJECT™ easy-titaninjek-
torn (Fig. 1a, Fig. 1b)

2. Laddaren med silikonstampel (Fig. 2)

3. Den sterila VISCOJECT™ easy-engangspatronen
(Fig. 3)

Patronen far bara anvéndas en gang och fér inte omsteri-

liseras/ rengoras. Ateranvandning eller omsterilisering kan

minska produktens prestanda, vilket kan medféra allvarlig

forsamring av patientens hélsa och sékerhet. Férvara patron-

POPIS

Injektory VISCOJECT™ easy - vyrobené z jakost-

niho titanu — jsou instrumenty pro implantaci slozenych

dodek z akrylu a silikonu. Cocku Ize s pouzitim injektord

bezpecné a $etrné injikovat do oka prostiednictvim kazety

VISCOJECT™ easy Injekéni systtm VISCOJECT™

easy se sklada ze tfi ¢asti:

1. Znovupouzitelného titanového injektoru VISCOJECT™
easy (Fig. 1a, Fig. 1b)

2. Zakladaci jednotky se silikonovym nastavcem (Fig. 2)

3. Sterilni jednosmémé kazety VISCOJEC easy
(Fig. 3)

Kazeta se smi pouzit pouze jednou a po rozbaleni se jiz nes-

mi sterilizovat ani €istit. Opakovanym pouzitim nebo dalsi

sterilizaci by mohlo dojit k omezeni funkénosti pomticky, coz
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seguranca do paciente. Armazene o conjunto de cartuchos a

temperatura ambiente.

UTILIZACAO

Dobrar e injectar as lentes dobraveis de uma pega na bolsa

capsular ou no sulco apos a extracgao de catarata extracap-

sular. As lentes intraoculares dobraveis de trés partes ndo séo

adequadas para a implantagao usando o sistema de injecgéo

VISCOJECT™ easy.

INSTRUCOES DE USO

1. Limpe, desinfecte e esterilize o injector VISCOJECT™
easy (Fig. 1a, 1b) de acordo com as instrugdes de uso para
o injector de multiplos usos “Tratamento de acordo com o
EMISSO 17664” e deixe-o em condigéo esterilizada, em um
ambiente estéril.

. Abra a embalagem tipo blister em uma area estéril e remova

satsen vid rumstemperatur.
ANVANDNING
Vikning och injektion av vikbara linser i ett stycke i linskapseln
eller sulcus efter extrakapsular kataraktextraktion.
Vikbara intraokuléra linser i tre delar ar inte ldmp ade for im-
plantation med hjalp av VISCOJECT™ easy injektions-
system.
BRUKSANVISNING
1. Rengor, desinficera och sterilisera VISCOJECT™ easy-
injektorn (Fig. 1a, 1b) i enlighet med bruksanvisningen for
injektorn med flera anvéndningsomraden “Hantering enligt
EN ISO 17664" och placera den i sterilt tillstand i en steril
milio.
. Oppna blistret i steril miljo och ta ut laddaren.
. Placera silikonstampeln pa injektorhuvudet (Fig. 4).
Kontrollera att stampeln sitter rakt.

by mohlo vést k zavaznému poskozeni zdravi a ohroZeni
bezpecnosti pacienta. Kazetovou soupravu uchovavejte pfi
pokojové teploté.

PouZTl

Skladani a injikovani jednodilnych mékkych cocek do kap-

sulariho vaku nebo ciliarniho sulku po extrakapsularni extrakci

katarakty. Pro implantaci tfidilnych mékkych nitroocnich ocek

neni injekéni zafizeni VISCOJECT™ easy vhodné.

NAVOD K POUZITi

1. Injektor VISCOJECT™ easy (Fig. 1a, 1b) Cistéte, de-
zinfikujte a sterilizujte podle navodu k pouziti injektoru
pro vicenasobné pouziti "OSetfovani podle normy EN
ISO 17664" a ve sterilnim stavu jej uloZte do sterilniho
prostedi.

. Blistr oteviete ve sterilnim prostredi a vyjméte zakladaci

e—
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a unidade de carregamento.

. Coloque a ponta de silicone na ponta do émbolo (Fig. 4).
Assegure-se que a ponta de silicone esteja devidamente
alinhada.

. Segure a unidade de carregamento com o cartucho
VISCOJECT™ easy de forma a que, com o dedo in-
dicador da mao esquerda, seja possivel mover a asa do
cartucho. Os cartuchos VISCOJECT™ easy séo equi-
pados com carris de ajuda. Empurre a lente através dos
carris de ajuda e posicionando-a no meio da camara de
carregamento. (Fig. 5).

Garanta que a lente esteja correctamente alinhada e que as
laterais do cartucho fechem. Assegure-se de que nenhuma das
extremidades da lente e nem a haptica estejam presas. No caso
de lentes com haptica C-loop, alinhe as mesmas usando pingas

. Hall laddaren med VISCOJECT™ easy-patronen, s&
att du kan fora den bakre patronvingen med vanster hands
pekfinger. VISCOJECT™ easy-patroner har forsetts
med styrskenor. Skjut in linsen bakifran i styrskenorna och
placera mitt i laddningskammaren. (Fig. 5).

Se till att linsen sitter rakt och aft patronsidorna stangs. Se ill

attvarken linsens kant eller haptikdelen kilas in. For linser med

C-loopshaptik ska dessa placeras i linje med optikens riktning

med hjalp av en steril pincett.

5. FyllVISCOJECT™ easy-patronen helt med viskoelasti-
sk 18sning och fyll laddningskammaren med en tillréackligt
stor mangd viskoelastisk 16sning (Fig. 6). Placera dessu-
tom en droppe viskoelastisk [Gsning pa silikonkudden. Det
ar inte tillatet att anvénda enbart balanserad saltlosning
[BSS].

jednotku.
. Silikonovy nastavec nasadte na hlavu injektoru (Fig. 4).
Ujistéte se, zda je vlozka usazena rovné.
. Zakladaci jednotku s kazetou VISCOJECT™ easy
drzte tak, aby ukazovackem levé ruky mohlo byt vedeno
kfidlo kazety. Kazety VISCOJECT™ easy jsou vyba-
veny vodicimi kolejnickami. Cocku vsurite zezadu do vo-
dicich kolejnicek a umistéte do stiedu zakladaci komory
(Fig. 5).
Presvédcte se, ze je Cocka spravné orientovana a ze se boky
kazety zaviraji. Presvédcte se, Ze okraj Eoky ani haptika
nejsou zaklinéné. Cocky s haptikou tvofenou smyckou tvaru
pismene C orientujte pomoci sterilni pinzety ve sméru optiky.
5. Tunel kazety VISCOJECT™ easy zcela napliite vis-

koelastickym roztokem; stejné tak naplrite dostate¢nym

na direcgdo da dptica.

5. Preencha inteiramente o tunel do cartucho do
VISCOJECT™ easy comsolugdo viscoelastica e enchaa
camara de abastecimento com solug&o viscoelastica sufici-
entemente (Fig. 6). Além disso, aplique uma gota da solugéo
viscoelastica ao amortecimento de silicone. O uso exclusivo
da solugdo salina equilibrada [BSS] ndo é permitido.

IMPORTANTE:
Quando utilizar as lentes hidrofobicas, deixe a solugao viscoela-
stica agir por cerca de 30 segundos a fim de atingir a hidratagéo
suficiente da pelicula de lubrificagdo. Apos 30 segundos, as len-
tes devem ser injectadas imediatamente. Os materiais viscoela-
sticos podem perder suas propriedades de lubrificagdo quando
expostos ao ar por um periodo de tempo maior.

6. Prima as laterais do cartucho até que escute o clique de

VIKTIGT!
Vid anvandning av hydrofobiska linser ska den viskoelastiska
16sningen verka i cirka 30 sekunder for att den smérjande
filmen ska hydreras tillrackligt. Efter 30 sekunder ska linsen
injiceras omedelbart. Viskoelastiska material kan forlora sina
smorjande egenskaper nar de exponeras fér luft under en
langre tid.

6. Tryck ihop patronsidorna tills klicklasmekanismen lases
(Fig. 7).

7. Forin patronen i injektorns frémre ande. Tryck in patronen
iden allra framsta delen (Fig. 8).

8. Skjut forsiktigt kolven framat och se till att silikonspetsen
fors in i laddningskammaren pa korrekt satt. Om silikonspe-
tsen inte kan foras in i laddningskammaren ska kolven dras
tillbaka till startlaget och silikonspetsen riktas in rakt med
hjélp av den sterila pincetten. Fortsétt att skjuta in kudden

mnoZstvim viskoelastického roztoku (Fig. 6) plnici komdrku.
Déle naneste kapku viskoelastického roztoku na silikonovy
polstarek. Viyhradni pouZiti vyvazeného solného roztoku
. (BSS) neni dovoleno.
DULEZITE UPOZORNENI:
Pokud pouzivate hydrofobni ¢ocky, nechte viskoelasticky roz-
tok zhruba 30 sekund puisobit, aby se lubrikacni film dostatecné
2vihéil. Po 30 sekundach je tfeba cocku neprodlené injikovat.
Pokud jsou totiz viskoelastické materialy vystavené po delsi do-
bu piisobeni vzduchu, mohou svou lubrikaéni schopnost ztratit.
6. Stisknéte obé strany kazety k sobé tak, aby zapadly (Fig. 7).
7. Zasurite kazetu do predniho konce injektoru a zatlacte ji zcela
dopredu (Fig. 8).
8. Opatrné zatlacte pist dopredu a presvédcte se, ze silikonova
Spicka spravné pronika do plnici komtirky. Pokud se nedafi

travamento do mecanismo (Fig. 7).

. Insira o cartucho na extremidade dianteira do injector. Em-
purre o cartucho até a posicéo frontal (Fig. 8).

. Empurre cuidadosamente o émbolo para frente e garanta
que a ponta de silicone entra na camara de abastecimento
correctamente. Se a ponta de silicone n&o puder se encaixar
na camara de carregamento, retraia 0 émbolo até a posicéo
de inicio e alinhe a ponta de silicone usando pingas esteri-
lizadas. Continue empurrando o amortecimento até que a
molas internas comecem a se premirem juntas ou, no caso
do injector com fungéo de parafuso (screw-type), até atingir
o final da rosca. Puxe 0 émbolo alguns milimetros e entdo o
empurre para frente novamente. Esta etapa garante que a
lente tenha se firmado correctamente (Fig. 9).

. Pressione alente para a parte da frente da ponta do cartucho

tills den inre fiadern bdrjar pressas samman Fortsétt att
skjuta pa silikonstampeln tills innerfiagdern borjar tryckas
ihop eller gdngan stannar (screw-type). Dra tilloaka kolven
nagra millimeter och skjut den sedan framétigen. Detta steg
sakerstéller att linsen fattas pa ratt sétt (Fig. 9).

. Tryck linsentill patronspetsens frémre del utanfor dgat. Detta
forhindrar att det tryck som skapas av VISCOJECT™
easy-systemet samt en dkad méngd viskoelastisk 16sning
overfors till 6gat.

10. Styr patronspetsen genom snittet och tryck den tvars dver iris
till den nérmaste pupillkanten.

11. Tryck kolven langsamt framat (linsen trycks framat nastan
utan kontakt som ett resultat av det tryck som skapas av
'VISCOJECT™ easy). Beroende pa linsens modell kan
du behdva stodja korrekt utmatning av linsen genom att
vrida injektorn négot. Injicera linsen langsamt i gat och dra

silikonovou $picku do plnici komdirky zavést, zatahnéte pist
do vychozi polohy a sterilni pinzetou silikonovou Spicku na-
rovnejte. Polstarek dale zatlacujte, dokud se vnitini pruzina
nezacne stlacovat silikonovy nastavec posouvejte, az dojde ke
stlaceni vnitfni pruziny nebo az narazi na zavit (screw-type).
Pist povytahnéte o nékolik milimetrli zpét a opét zatlatte
dopredu. Tak je zaruéeno spravné uchopeni ocky (Fig. 9).
. Mimo oko zatlacte ¢ocku az k predni Casti Spicky kazety.
Predejdete tak pfeneseni tlaku vznikajiciho plisobenim
zafizeni VISCOJECT™ easy a zvySeného mnozstvi
viskoelastického roztoku, do oka.
10. Zavedte 8picku kazety incizi a zatlatte ji duhovkou k
prednimu okraji pupily.
11. Pomalu zatlaujte pist dopfedu (diky tlaku, ktery zafizeni
'VISCOJECT™ easy vyviji, se ¢ocka zatladuje dopredu

fora do olho. Isso evita que a presséo gerada pelo sistema
'VISCOJECT™ easy assim como quantidade aumentada
de solugdo viscoelastica, sejam transferidas para o olho.

10. Direccione a ponta do cartucho através da incisdo e em-
purre-a através da iris até a extremidade mais préxima da
pupila.

. Lentamente, prima o émbolo para frente (a lente é premise
para frente quase sem contacto, como umresultado da pres-
sao causada pelo VISCOJECT™ easy). Dependendo do
modelo de lente, suporte a ejeccéo correta da lente suave-
mente girando o injector. Vagarosamente, injecte a lente no
olho e, simultaneamente, retire o instrumento do olho. Para
evitar inchago da ponta de silicone durante a ejecgéo do
cartucho, apenas empurre 0 émbolo até que a lente tenha
emergido completamente, mesmo que o émbolo ainda ndo

samtidigt tillbaka instrumentet fran dgat. Fér att undvika att
silikonspetsen svéller nar den matas ut ur patronen ska du
bara trycka pa kolven tills linsen har matats ut helt, &ven
om kolven annu inte har natt gransen.

12. Placera linsen noggrant och rotera vid behov med hjalp av
en [dmplig krok.

13. Avldgsna det viskoelastiska materialet fran dgat och frén
linsen med normalteknik for spolning och sugning.

14. VISCOJECT™ easy-injektorn kan ateranvandas efter

_ rengdring, desinficering och sterilisering.

ATERANVANDBARHET

Instrumenten kan ateranvandas om de bara hanteras forsik-

tigt och ar oskadade och icke kontaminerade. Anvandning av

skadade och kontaminerade instrument sker pa anvandarens

ansvar. Allt ansvar utesluts om instrumenten inte har anvénts

pa avsett satt.

prakticky bez kontaktu). Podle typu Cocky napomozte jejimu
spravnému vytlaceni tim, Ze injektorem mimé pootocite.
Cotku pomalu injikute do oka a soucasné vytahujte nastroj
z oka. Aby silikonova Spicka béhem vytlaovani z kazety
nebobtnala, zatlacuje pist pouze natolik, aby ¢ocka zcela
vySla ven, a to i kdyZ pist neni jesté zatlaten nadoraz.

12. Cocku peclivé umistéte ve spravné poloze a pokud je to
nutné, otacejte s ni vhodnym polohovacim hackem.

13. Veskery viskoelasticky material odstrarite z oka a cocky
pomoci béznych vyplachovacich a odsévacich metod.

14. Injektor VISCOJECT™ easy lze po jeho oSetfeni
(Cisténi, dezinfekci a sterilizaci) znovu pouzit.

tenha atingido o limite.

12. Posicione a lente cuidadosamente, rodando-a, se neces-
sério, com a ajuda de um gancho de posicionamento ade-
quado.

13. Retire meticulosamente o material viscoelastico do olho e da
lente com técnicas padréo de irigagéo e aspiragéo.

14. O injector VISCOJECT™ easy pode ser reutilizado apos
o tratamento (limpeza, desinfecgo e esterilizagao).

REUSABILIDADE

Os instrumentos podem ser reutilizados contanto que tenham

sido manuseados com cuidado, estejam descontaminados e

néo estejam danificados. O utilizador tem responsabilidade pelo

uso de instrumentos danificados ou contaminados. Qualquer
responsabilidade é excluida se os instrumentos néo forem utiliz-
ados conforme suas intengdes.

0BS!

Injektorns patron far inte rengdras eller steriliseras. Patronen
far endast anvandas en gang. Information om anvéndning av
injektor finns i bruksanvisningen till VISCOJECT™ easy for
injektor med flera anvandningsomraden.
OPERATIONSMETOD

Respektive kirurg ansvarar for att korrekt operationsmetod an-
vands. Kirurgen maste vardera lampligheten av aktuellt ingrepp
baserat pa sin utbildning och erfarenhet.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

Tillverkaren garanterar att denna produkt har framstlits med
omsorg och tar inget ansvar avseende indirekta eller resulteran-
de skador, férluster eller kostnader som uppstér som ett resultat
av direkt eller indirekt anvéndning av denna produkt. Ansvaret
&r endast begransat till reparationer som maste utforas pa pro-
dukten pa grund av klagomal, och som pé ett tydligt sétt inte

OPAKOVANA POUZITELNOST

Nastroje se mohou pouzivat opakované, pokud se s nimi zachazi
opatmé ajsou neposkozené anekontaminované. Za piipadné pouziti
poskozenych nebo kontaminovanych nastrojti nese odpovédnost
uzivatel. Pokud nastroje nejsou pouzivany uréenym zplisobem,
Vylucuje se veskera odpovédnost vyrobce za Skody.
UPOZORNENI:

Kazeta injektoru se nesmi Cistit, sterilizovat ani jinak oSetfovat.
Smi se pouzit pouze jednordzové. Informace k jejimu
pouziti najdete v navodu k pouziti injektoru pro vicenasobné
VISCOJECT™ easy.

CHIRURGICKY ZAKROK

Za spravny chirurgicky postup prebira odpovédnost vzdy
pfislusny chirurg. Musi posoudit vhodnost pfislusného vykonu.

OBSERVAGAO:

O cartucho do injector ndo pode ser tratado ou novamente esteri-
lizado. O cartucho pode ser usado apenas uma vez. Informagdes
a respeito do uso do injetor estéo contidas nas instrucgdes de
uso do injetor de mitiplo VISCOJECT™ easy.
PROCEDIMENTO OPERACIONAL

Autilizagao de técnicas cirlrgicas apropriadas é da responsabili-
dade do respectivo cirurgi&o. Este deve avaliar a adequabilidade
do procedimento relevante com base na sua formagéo.
GARANTIAE LIMITAQAO DA RESPONSABILIDADE

O fabricante garante que este produto foi produzido com o cui-
dado apropriado e ndo assumira nenhuma responsabilidade por
danos, perdas ou despesas, sejam eles acidentais ou conse-
quenciais, que possam resultar directa ou indirectamente do
uso deste produto. A responsabilidade é inteiramente limitada a

kan hanforas till felaktig hantering eller anvéndning av linser
som inte &r validerade for denna injektormodell.

VAR FORSIKTIG: Federal lag i USA tilléter forsaljning av
denna produkt endast av likare eller pa likares ordina-
tion.*

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Vyrobce zarucuje, Ze tento vyrobek byl vyroben s odpovida-
jici pééi, a nepfejima Zadnou odpovédnost za vedlej$i nebo
nasledné Skody, ztraty ani naklady, které by byly pfimym nebo
nepfimym déisledkem pouZiti vyrobku. Odpovédnost se omezuje
vyhradné na reklamacni opravu takové vady vyrobku, kterou je
tfeba provést a jez zjevné neni dlisledkem nespravné manipu-
lace ¢i pouZiti Cocek, pro které neni tento typ injektoru ovéren.

POZOR: Podle federalnich zakonti USA se tento vyrobek
smi prodavat pouze ginnym Iékarium nebo jimi povérenym
osobam.*

reparos relacionados a reclamagdes que devem ser realizados
no produto, 0s quais claramente n&o se atribuem ao manuseio
incorrect ao uso de lentes ndo validadas para este modelo
de injector.

ATENGAO: As regulamentagdes federais dos EUA restrin-
gemavenda deste produto a médicos e aqueles que operam
em seu nome.*
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