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DEVICE DESCRIPTION

The MICROSTAAR Injection System, models MSI-TF
and MSI-PF (Injectors), SFC-45 Cartridge (Cartridge),
Foam Tip Plunger (FTP) and Foam Tip Plunger holder
(FTP holder), are devices used fo implant the STAAR
Implantable Collamer® Lenses (ICLs and/or TICLs). The
injection system provides a tubular pathway through an
incision over the iris, fo the center of the pupil. The ICL
or TICL may then be gently injected from the tube into
the eye.

The MICROSTAAR injection system consists of four parts:

1. The sterile reusable Injector Threaded (Fig. 1), or
Plunger (Fig. 2).

2. Sterile, single-use, disposable SFC-45 Cartridge
(Cartridge) (Fig. 3; do not resterilize).

3. Sterile, single-use, disposable Foam Tip Plunger
(FTP) (Fig. 4; do not resterilize).

4. Sterile, single-use, disposable Foam Tip Plunger
holder (FTP holder) (Fig. 5; do not resterilize).




INDICATION FOR USE
The MICROSTAAR Injection System is indicated for
folding and inserting STAAR ICLs and TICLs for surgical
placement in the eye.

CONTRAINDICATIONS

Use of the MICROSTAAR injection system components
with other intraocular implants, Cartridges, or FTP has
not been tested or approved for use by STAAR Surgical
Company.

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION: Do not use if unit package has been
opened or damaged.

Prepare the FTP and the Injector

1.~ Open the pouch for the Injector and the outer pouch
for the FTP and transfer contents to the sterile field.

2. Open the inner pouch and remove the FTP and
holder. The base of the FTP protrudes out the back
of the holder.

3. Insertthe FTP into the Injector, base first, (the vertical
tab of holder is not intended fo be snap locked into
nofch of Injector). While holding the tab in place,
advance the Injector cap until the ball end of the
FTP interlocks with the Injector. A click can be felt and
heard when the plunger is properly secured. (Fig. 6)

4. Retract the Injector plunger fully. The FTP will remain
locked in place.

5. Remove the FTP holder by sliding it back out of the
front of the Injector. (Fig. 7)

6. Place the assembled FTP and Injector into Balanced
Salt Solution (BSS) such that the tip of the Injector is
submerged up to the FTP. (Fig. 8)

CAUTION: Hydration of the foam ftip is extremely
important as insufficient hydration may cause
trapping of the ICL or TICL between the plunger and
Cartridge upon ICL or TICL delivery.

Load ICL/TICL into the Cartridge

CAUTION: Load the ICL or TICL immediately prior to

injection. ICLs and TICLs should not be left folded in

Cartridge for more than 1-2 minutes.

1. Open the pouch of the Cartridge package and
transfer the tray to the sterile field. When ready to
use, open the tray and remove the Cartridge.

CAUTION: Do not handle the Cartridge at the tip.

CAUTION: The loading of the ICLs and TICLs into
the cartridge is a critical component of the overall
procedure and should be performed under an
operating microscope. The delivery of the implant
into the anterior chamber is largely dependent on

the precise and careful loading of the ICLs and TICLs
into the cartridge.

2. Fill the Cartridge first with BSS followed by a partial
fill with approximately 0.3 mL methylcellulose type
viscoelastic material, creating a trail out the back of
the loading area. (Fig. 9)

3. Gently remove the ICL or TICL from the vial.

CAUTION: Do not use sharp or rough edge tools; they
could damage the ICL or TICL. The ICL and TICL must
remain hydrated.

4. Hold the ICL or TICL with forceps and inspect it under
the operating microscope to identify and verify the
correct orientation of the ICL or TICL. (Fig. 10)
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Fig. 10

It is important that the long jaws of the forceps avoid the
optic area of the ICL or TICL to avoid damage to this thin
and critical area of the ICL or TICL. The footplate marks
on the leading right and trailing left haptic indicate that
the correct (convex) side of the ICL or TICL is facing up.
The other center marks are used to guide alignment
during loading of the ICL or TICL info the Cartridge.

5. With the Cartridge held in one hand and the forceps
holding the ICL or TICL in the other, the ICL or TICL
is placed in the Cartridge loading chamber. Place
the ICL or TICL into the Cartridge loading chamber
so that the long axis of the ICL or TICL is positioned
into the groove, under each side-rail of the Cartridge.
This usually requires starting one long edge of the
ICL or TICL under one rail and rolling the wrist fo
position the opposite side of the ICL or TICL under the
opposing rail.

NOTE: The ICL or TICL must be convexin the Cartridge
with both edges below the side rails of the Cartridge.
(Fig.1m)

6. Close the jaws of the ICL and TICL loading forceps
and insert them into the barrel, from the front of the
Cartridge. (Fig. 12)

7. Advance the forceps through Cartridge until the jaws
are about to contfact the leading edge of the ICL or
TICL. (Fig. 13)

8. Open the jaws of the forceps and grasp the footplate
of the ICL or TICL, so that the ICL or TICL positioning
mark is aligned with the jaws. (Fig. 14)

9. Slowly pull the ICLor TICLinto the barrel while moving
the Cartridge in the opposite direction. Observe the
ICL or TICL positioning marks on either side of the
optic to confirm alignment as you advance the ICL
or TICL. Continue this process until the ICL or TICL is
positioned within the Cartridge so that its leading
edge is adjacent to the end of the Cartridge. Release
the ICL or TICL and remove the forceps. (Fig. 15)

10. Any air bubbles should be evacuated from the
loaded Cartridge with BSS injected into the tip of the
Cartridge using the cannula to backfill the Cartridge.

Rails

Loading Cartridge into Injector and delivery of ICLs
and TICLs

CAUTION: The ICLs and TICLs should be injected

into the eye within 1-2 minutes after loading into

the injector. Viscoelastic materials tend to lose their

lubricity if exposed to the air too long.

1. Slide the Cartridge into the front of the Injector and
snap lock the vertical tab into position. (Fig. 16 &17)

2. Advance the plunger/FTP until it is in contact with the
ICL or TICL. The final ICL or TICL position should be
within appropriately 2mm of the end of the Cartridge.

3. Inspectthe orientation of the lens under the operating
microscope. The clear funnel of the Cartridge enables
identification of the center marks on each side of the
optic of the lens. These marks should be visible at the
12 o'clock position and be in straight alignment down
the shaft of the cartridge. (If there is not alignment
or proper orientation, the ICL or TICL may be twisted
and should be injected into the Cartridge tray and
the loading process repeated). (Fig. 18)
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4. The fully assembled injector is placed fip down into
a container of BSS to maintain lens hydration. (Fig.19)

CAUTION: The maximum recommended time for the
loaded ICLs or TICLs to remain in the Injector prior to
surgery is 1- 2 minutes.

5. Press (for PF Injector) or twist (for TF Injector) the
cap/push-rod, and carefully advance the plunger/
FTP forward in a smooth and slow motion until the
initial contact with the ICL or TICL. Retract the plunger
slightly and advance again. This step prevents the
ICL or TICL from being overridden.

6. Insert the tip of the Cartridge through the incision
and into the Anterior Chamber of the eye.

7. Rotate the injector to keep the center marks on the
lens up and to allow the footplate of the ICL or TICL
to unfold.

8. If the ICL or TICL does not open, retract the plunger,
which will allow the ICL or TICL to open.

9. Inspect the orientation of the ICL or TICL after
injection.

10. When the ICL or TICL is completely released, remove
the Injector and Cartridge from the incision.

11. Manipulate the ICL or TICL into position behind the
iris (Follow instructions as presented in the ICLor TICL
training course).

Removal of the Cartridge and the Foam Tip Plunger

1. Use the snap lock to unlock the Cartridge and then
remove the Cartridge from the injector.

2. Push ortwist the cap fo advance the foam tip plunger
until it stops.

3. Hold the foam tip plunger tightly. Retract the cap/
push rod until the foam tip plunger separates from
the injector.

NOTE: MICROSTAAR Cartridges, FTPs, and FTP
holders are packaged and sterilized for single use
only. MICROSTAAR Injectors are multi-use. The
Injectors have been validated for cleaning and
re-sterilization. (Refer to cleaning and sterilization
instruction section.)

CLEANING INSTRUCTIONS for MICROSTAAR Injectors
ONLY

Immediately after use, the Injector should be safely
transported to the designated processing area and
cleaned per the following instructions after removal of
the cartridge and FTP.

1. Wipe the nose cone with a non-linting wipe for a
minimum of 15 seconds. Rinse the nose cone with
deionized water at ambient temperature for a
minimum of 15 seconds. Repeat wiping with a new
non-linting wipe for a minimum of 15 seconds.

2. For the MSI-TF only, loosen the plunger assembly by
unthreading the plunger cap completely from the
injector body prior to proceeding with the remaining
cleaning.

w

Fully immerse the Injector, nose cone downward,

into a clean glass container of deionized water at

ambient temperature for T minute. While immersed,
use a soft bristled brush to gently clean the nose
cone and plunger for the full immersion time.

4. Remove the Injector allowing it to drain; then fully
immerse the Injector, nose cone down, info a clean
glass container of deionized water at ambient
temperature. Sonicate the container at ambient
temperature for a minimum of five minutes.

5. Vertically remove the Injector and allow it to
thoroughly drain, then fully immerse it, nose cone
down, info a clean glass container of 70% isopropy!
alcohol (IPA) and sonicate for a minimum of five
minutes.

6. Vertically remove the Injector allowing it to drain;
then fully immerse the Injector, nose cone down,
into a clean glass container of deionized water at
ambient temperature and agitate the Injector while
immersed for a minimum of T minute.

7. Dry the Injector using non-linting wipes until visually
dry. Use a syringe filled with air to dry the inside of
the Injector until no moisture is visible.

8. Visually inspect the Injector with adequate
magnification and light to verify any soil has been
removed. Re-clean if soil is observed. Failure to
thoroughly clean the device could lead to inadequate
sterilization. Verify that all parts are moving smoothly.
Inspect the Injector for any cracks or other damage
that may affect the functionality of the device.
Discard Injector if any damage is detected.

9. The MICROSTAAR Injector Models MSI-TF and MSI-PF

can be cleaned and sterilized up to 20 times before

disposal. The number of reprocessing cycles should
be tracked and is dependent upon full compliance
with these directions for use.

STERILIZATION INSTRUCTIONS for MICROSTAAR
Injectors ONLY

After the Injector has been properly cleaned and
inspected, the Injector should be placed into an
appropriately sized, FDA cleared steam sterilization
pouch and sterilized using either of the following steam
sterilization cycles:

Cycle Type Prevacuum Gravity
Pulses 4 Not applicable
Set Point Temperature 132°C 132°C
Full Cycle Dwell Time 4 minutes 15 minutes
DryTime 20 minutes 20 minutes

NOTE: The MICROSTAAR Injector Models MSI-TF
and MSI-PF can be cleaned and sterilized up to 20
times before disposal. The number of reprocessing
cycles should be tracked and is dependent upon full
compliance with these directions for use.

WARNING

STAAR Surgical Cartridges, FTPs, and FTP holders
are packaged and sterilized for single use only. The
Cartridge, FTP, and FTP holder should not be resterilized,
or reused. If one of these devices were reused after
cleaning and/or resterilization, it is highly probable
that it would be contaminated, and the contamination
could result in endophthalmitis and inflammation.

Performance characteristics of Cartridges, FTPs, and FTP
holders will degrade if they are reused.

SURGICAL PROCEDURE

The MICROSTAAR injection system is fo be used by
trained health care professionals for the surgical
implantation of ICLs and TICLs into patients’ eyes. Proper
surgical technique is the responsibility of the individual
surgeon. The surgeon must determine the suitability of
any particular procedure based upon his or her medical
training and experience. Dispose of any single use
accessories that may have become contaminated with
bodily fluids during the procedure as biohazardous
waste according fo standard surgical biohazard waste
disposal procedure.

WARRANTY AND LIMITATION OF LIABILITY

STAAR Surgical Company warrants that reasonable care
was taken in making this product.

STAAR Surgical Company shall not be responsible for any
incidental or consequential loss, damage, or expense
which arises directly or indirectly from the use of this
product. Any liability shall be limited to the replacement
of any MICROSTAAR Injector, Cartridge or FTP which is
returned to and found to be defective by STAAR Surgical
Company.

This warranty is in lieu of and excludes all other
warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise,
including but not limited to, any implied warranties or
merchantability or fitness for use.

EXPIRATION DATE

The expiration date on the original Injector, Cartridge,
and FTP packages is the sterility expiration date. The
sterility is assured if the outer pouch seals are not
punctured or damaged until the expiration date.

REPORTING
Adverse events and/or potentially sight-threatening
complications that may reasonably be regarded as
implant and  Injector/Cartridge/FTP related and that
were not previously expected in nature, severity and
degree of incidence should be reported to STAAR
Surgical. For surgeons/patient located in the EU, the
competent authority should also be nofified in the EU
member state where the surgeon/patient is established.
USA/Canada +1(800) 352-7842
International +(41) 32 332 8888

RETURN POLICY FOR STAAR INJECTION SYSTEM
COMPONENTS

Contact STAAR Surgical.

STORAGE
Store the STAAR Injector, Cartridge, and FTP at room/
ambient temperature.

HOW SUPPLIED

The MICROSTAAR Injectors, Cartridges, FTPs, and
FTP holders are supplied in sealed sterile trays and/
or pouch packaging. The packaging is sterilized by
appropriate method and should be opened only under
sterile conditions. MSI-TF and MSI-PF injectors are
steam sterilized, SFC-45 Cartridges are sterilized using
ethylene oxide, and FTP and FTP holders are sterilized
using irradiation.

Phone:
Phone:
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Consult electronic instructions for use

Sterilized using steam
Sterilized using ethylene oxide

Sterilized using irradiation
Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Catalog Number
Batch Code

Unique device identifier

Use by date

Date of manufacture

Do not re-use

Caution

Temperature limit - Store at
room/ambient temperature

Do not use if the product sterile barrier
system or its packaging is compromised

Manufacturer

Country of manufacture - United States

Authorized representative
in the European Community

Importer into the European Union

U.S. (Federal) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician

Medical device
CE conformity marking per European

Council Directive 93/42/EEC or European
Council Regulation (EU) 2017/745

eDFU-0028/2

2022-03
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STAAR®
SURGICAL
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Ur>kekumoHHa cuctema MICROSTAAR®
MOJLEJIN MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

3A YNOTPEBA C NIEWWA IMPLANTABLE COLLAMER® HA
STAAR (ICLUTICL)

€%

BHUMAHME: ®egepantoro 3akoHogaTenctso (Ha
CALL) orpaHnyasa npoaax6aTa Ha TOBA U3genme Ha
W MO NOPBYKA HA Nekap.

UHCTPYKL MU 3A YNIOTPEBA

OMNWUCAHMWE HA U3IEJTUETO

NuxekumonHata cuctema MICROSTAAR, mogenn MSI-

TF n MSI-PF (umHskextopu), natporst SFC-45 (natpow),

nnokxepsT ¢ nopect Bpbx (FTP) v AbpaysT Ha NAoHkep

€ nopecT Bpbx (gbpay Ha FTP) ca u3genus, U3non3sanm

30 umnaauTMpade Ha newmte STAAR Implantable

Collamer® (ICL u/wnu TICL). WHxeKuMoHHATA cucTema

ocurypsiBa TybynapeH MuT 40 LEHTbpPO HA 3eHuuaTa

npes paspes sbpxy upuca. Cneg ToBa ICL namn TICL moxe

BHUMOTESHO 40 CE MHKEKTMPA OT TPbOUYKATA B OKOTO.

Nrexumonnata cuctema MICROSTAAR ce cbetom ot

YeTUpu YacTy:

1. CrepuneH WHXeKTOp C pe3da 30 MHOrOKPATHA
ynotpe6a (dur. 1) uamn nnowxep (dur. 2).

2. CrepwneH naTpoH 3a egHokpatHa ynotpeba SFC-45
(natpoH) (ur. 3; aa He ce CTePUAN3UPA MOBTOPHO).

3. CrepuneH NoHxep ¢ NOPECT BpbX 30 4HOKPATHA
ynotpe6a (FTP) (®ur. 4; ga He ce crepuiusupa
MOBTOPHO).

4. CrepuneH IbpXay HA NAOHXEp C MOpPecT BPbX 3
efHOKpaTHA ynotpeba (abpxay Ha FTP) (dur. 5; aa
He ce CTepUIN3MPaA NMOBTOPHO).

MOKA3AHHE 3A YNOTPEBA

NhxekunonHata cuctema MICROSTAAR e nokasaHa 3a
croaHe u BbBexaHe Ha STAAR ICLn TICL 30 xupyprudHo
MOCTABSHE B OKOTO.

MPOTUBOMOKA3AHUS

YnotpebaTta HO KOMMOHEHTUTE HA  WHXKEKLMOHHATA
cuctema MICROSTAAR ¢ gpyrv BBTpPeOUYHM UMMNGHTH,
natpoHu wan FTP He e u3nuTBaHO MM opobpeHa 3a
u3nonssane ot STAAR Surgical Company.

MHCTPYKLIMH 3A YNIOTPEBA

BHUMAHME: He wu3non3saite, QKO eaMHUYHATA
OMAKOBKA & 61Na OTBAPSIHA UMM € HAPYLUEHT.

Mogrorsere FTP u uxxekTopa
OTBOpeTe NANKA 30 MHXEKTOPA W BLHWHMS MAKK 30
FTP n npexsbpnete CbAbPXAHWUETO B CTEPUIHOTO
none.

2. OtBopete BbTpelwHus navk u ussagete FTP u
abpxaya. OcHosata Ha FTP ce nogasa ot rpba Ha
AbpXaya.

3. Bueegete FTP B uHxekTOpa € OCHOBATA HaMpes
(BEPTUKANHOTO YX0 HO bPXKAYA He e NPesBUAEHO AT
Ce 30K/MIOYBA C WPAKBAHE B POPE3a HA MHXEKTOPA).
Kato npupbpxate yxoto Ha MSCTO, npuaBuxeTe
KAMOYKaTa HO MHKEKTOPE, AOKATO COEPUUHMST KPQIA
Ha FTP ce cbepuHu ¢ nHxektopa. Moxe aa ce ycetn
W Yye WU3LPAKBAHE, KOTaTO MAOHXEePBT ce 3aKpenu
npasuaHo. (Pur. 6)

4. W3pbpnaite JoKpai nnoHxepa Ha uHxekTopa. FTP
LLie OCTTHE 30K/I0YEH HO MSICTO.

5. Orctpanete gbpaya Ha FTP kato ro nnb3Hete
HO30/4 OT NPeAHATA YaCT Ha UHxekTopa. (Pur. 7)

6. Mocrasete crnobenute FTP u  uHxektop B
6anaHcupan dusmonoruyeH pasreop (BSS), Taka ve
BbPXBT HO MHXeEKTOPA Aa e notoneH go FTP. (dur. 8)

BHUMAHHWE: OsogHsiBaHETO  HO  MOpPecTUs
HOKPAMHUK € W3KMIOYUTENHO BOXHO, Tbil KATO
HE[OCTATBYHOTO OBOAHSIBOHE MOXe AC MPUYMHM
3aknewsare Ha ICL uan TICL mexgy nnoHxepa u
natpoHa npu noctassiHeTo Ha ICL uan TICL.

3apepere ICL unu TICL B natpoxa

BHUMAHME: 3apepete ICL unn TICL HenocpeacTBeHo
npeaun urxektupane. ICL n TICL He tpsbea pa ce
OCTOBSIT CTbHATY B NATPOHA 30 MOBEYE OT 1-2 MUHYTU.

1. OTBOpeTe MJIMKG HO ONGKOBKATA HO MNATPOHA W
npexsbpnere Tabnata B CTepuiHoTO none. Korato
CTe roToBKM Aa ro M3non3sare, OTBOpeTe Tabnara u
13Bajete NaTpoHa.

BHUMAHME: He xBawwaiiTe naTpoHa npu Bbpxa.

BHUMAHME: 3apexaareto Ha ICL n TICL B natpoHa
e BAXKEH MOMEHT OT LgnaTa npouedypa v Tpsbsa
AO Ce W3BLPLWBA MOA ONEPATUBEH MMKPOCKOM.
MoCTOBSIHETO HO MMMNGHTA B NPEAHATA kamepd
30BACM [0 TONSIMA  CTeMeH OT MPELU3HOTO M
BHUMaTenHo 3apexgaHe Ha ICL u TICL B natpoHa.

2. Hanbaxere natpoHa nvpeo ¢ BSS, creg ToBa
HaMbAHeTe YacTryHo ¢ okono 0,3 ml BuckoenacTuyeH
MOTEpUON  OT TUMO  HO  METWILENyNo3a, Kato
Cb3A0JETE CNEAA HOBBH B KPANHATA YOCT HO MACTOTO
30 3apexgaHe. (dur. 9)

3. W3Bagere BHumatento ICL uau TICL ot dnakoHa.

BHUMAHME: He n3nonssaite MHCTPYMEHTH C OCTPM
nav HepaeHu pvbose. Te morat ga nospeasT ICL unn
TICL. ICLn TICL Tpsi6B0 A0 OCTAHAT OBOAHEHM.

4. XsaHete ICL wnm TICL ¢ dopuenc u s omepaiite
Moj OMepaTMBHUS MUKPOCKOM, 30 A YCTOHOBUTE
W npoBepuTe NpaBuaHata opuenTtaums Ha ICL uan
TICL. (®ur. 10)

dur. 10

BaxHo e gbarute yentoctvt Ha dopuenca aa u3bsarsat

ontuyHata obnact Ha ICL nam TICL, 30 aa ce usberHe

MOBPEAA HA TA3M TbHKA W KpUTUYHA 0bnact Ha ICL nam

TICL. MapKk1poBKMTE HO MOANOXKATA BbPXY BOZEWAT

ASCHO M 304HOTA NIIBA CEH30PHO YACT MOKA3BAT, Ye

npasunHata (3nbkHana) ctpaHa Ha ICL wam TICL e

0bbpHATA Harope. [lpyruTte MOPKUPOBKM B LIEHTBPA Ce

W3MON3BAT 30 HACOYBAHE HO MOAPABHABAHETO MO Bpeme

Ha 3apexaane Ha ICL uan TICL B natpoHa.

5. KaTo gbpxuTe NATPOHA C efHA Pbka, a Gopuenca,
gupxay ICL nam TICL, B apyrata pbka, noctasete
ICL nnn TICL B kKaMepaTa 30 30peXAAHE HA MATPOHA.
Moctasete ICL unm TICL B kameparTa 30 30pexaaHe
HO NATPOHA, TOKG Ye HOAMbxHATA oc Ha ICL wau
TICL po e MO3MUMOHMPOHA B ynes MOL BCSKA OT
CTPOHWYHUTE PECK HA NATPOHA. ToBA O6UKHOBEHO
HOMOra Ja Ce 3aMoyHe C efuHus Ababr pbb Ha ICL
nnn TICL nog egHaTa penca v KUTKATa A4 Ce 30BbPTH,
30 A0 Ce no3uumoHupa obpatHata cTpaHa Ha ICL
nnn TICL nog cpelynonoxHaTa penca.

3ABEJIEXXKA: ICL wmm TICL Tps6sa gpa 6bge
W3MbKHANA B NATPOHA, KATO ABATA PBOA Ce HaMMUPAT
Mofl CTPAHUYHUTE pencu Ha naTpoHa. (Pur. 11)

6. 3atBopeTe uenocTuTe HA dopuenca 3a 3apexaaHe
Ha ICLuTICL W v BbBEAETE B LMAMHABPA OT NPEAHATA
CTPAHA Ha NaTpoHa. (dur. 12)

7. Mpugemkete dopuenca npes NATPOHA, LOKATO
YesloCTUTe NoYTH JOKOCHAT BoZelyms pbb Ha ICL uam
TICL. (®ur. 13)

8. OtBopete ueniocTUTe HO dopuenca W XBaHeTe
noanoxkata Ha ICL uan TICL, Taka ye MapkupoBKaTa
3a nosuuuonupane Ha ICL uan TICL ga ce noapasHm
c yenoctute. (dur. 14)

9. boeHo wu3termnete ICL wam TICL B unnnHgbpa,
JOKATO [BWXMTE MATPOHO B OBPATHATA MOCOKA.
HabniogaBaitte MApKMPOBKNTE 301 MO3ULIMOHMPAHE
Ha ICL uan TICL ot BCsika CTPAHA HA OMTUKATA, 30 40
NpoBEepHTE MOAPUBHABAHETO, JOKATO NMPUABUXKBATE
ICL wnn TICL. MpogbaxeTe ¢ T03W npouec, AOKATO
ICL unm TICL ce no3uumoHMpa BbTPe B MOTPOHQ,
TAKO Ye BOAeWMT 1 pbb A0 € B CbCEACTBO C Kpas
Ha natpoHa. Ocsobogete ICL unm TICL n u3Bagete

dopuenca. (®ur. 15)
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10. Beuukn  Bb3gywHM Mexypueta Tpsbea  pa  ce
OTCTPCHST OT 3apefeHus NaTpoH ¢ BSS, nHxekTpaH

B HOKpOﬁHMKO HO NATPOHA, KATO Ce M3non3Bd

KOHDHGTO3006pGTHOHGﬂbﬂBOHeHOHOTpOHQ

Pencu

3apexpaHe HA NATPOHA B MHXEKTOPA U NOCTABSHE HA
ICLuTICL

BHUMAHME: ICL u TICL TpsibBa 40 Ce MHXeKTUPAT B
OKOTO B PAMKMTE HO 1-2 MUHYTY Cllef 30PEXAAHETO
B MHXekTopa. Buckoenactnynute matepuanm umar
TEHAEHUNs Aa ry6sT XNb3raBOCTTA CM, AKO ObAaT
WU3NI0XEHN HO Bb3AYX TBbPAE ABATO.

1. nb3HeTe NATPOHA B NPEAHATA YOCT HA MHXEKTOPA U

30KM0YeETe C LIPAKBAHE BEPTUKANHOTO YXO HA MSICTO.
(Pur. 16 n 17)

2. lMpuaswkete nnorxepa/FTP, aokaTo Bnese B KOHTAKT
¢ ICLunmn TICL. OxkoHyaTenHoto nonoxenue Ha [CLuan
TICL TpsibBa A0 ObAe B paMKUTE HO NPUOAMIUTENHO
2 Mmm OT KPast HA NATPOH.

3. TlpoBepete opueHTOLMSTG  HO  NewaTa  Mog
onepaTMBHUS  Mukpockon. [lpo3padHaTa  dyHus
HO NATPOHO  MO3BOASIBA  YCTOHOBSIBAHE  HA
MOPKMPOBKATE B LEHTBPA OT BCAKA CTPAHA HO
ONTUKATA Ha Newarta. Tesn MapKupoBku Tpsbea aa
ce BUKAAT B MONOXeHe 12 yaca Ha CTpeNkuTe Ha
YACOBHWK 1 A0 GbAAT TOYHO NOAPABHEHM MO OCTA HA
natpoHa. (Ako HIMa MOAPABHSIBAHE UAW NPABUAHA
opuentaums, ICL umm TICL moxe ga ce u3Bue u
TPS6BO A Ce MHXEKTMPA B TABAATA HO NATPOHA W

NPOLECHT Ha 3apexaaHe Aa ce nosTopu). (dur. 18)

ICL uausno rg] MapkupoBku 3a

BbB (pyHusATa noapasHsiBaHe
Ha naTpoHa tnl B LeHTbpa

FTP
i

dur. 18

LieHTparnHa NuH1s Ha naTpoHa

4. HanbaHO CrNOBEHNAT MHXEKTOP Ce MOCTABS C BbPXa
Hagony B KoHTeitHep ¢ BSS, 30 ga ce nmopabpxa
0BOAHABAHETO Ha newara. (dur. 19)

BHUMAHUE: MakcumanHoOTO — NMpenopbunTesiHo
Bpeme 3a npecTon Ha 3apepenute ICL wam TICL
B WHXEKTOPA MPeau XWPYpruyHaTa Hamecd e
1-2 MuHYTW.

5. Hatucrete (30 umxektop PF) wnm m3suitre (30
nHxektop TF) kanaukata/6yTanoto 30 HaTUCKAHE
W NpugBmkeTe BHUMaTENHo nnonxepa/FTP Hanpes
C MOAKO W OOBHO fBWXEHME [0 MbPBOHAYANEH
koHTaKT ¢ ICL nam TICL. Usternete neko nnoHxepa
W OTHOBO O MpWABWXETE Hampep. Ta3n CTbAKA
NpesoTBPATSBA NMPEMUHABAHE HO MEXOHW3MA Ha
nnonxepa Bbpxy ICL uau TICL.

6. BbBefeTe BbpXa HA MOTPOHO Mpe3 pa3pesd W B
NPeaHATA KAMEPA HA OKOTO.

7. 30BbpTeTe MHXEKTOPA, 30 AC NOAABPXATE Harope
MOPKMPOBKUTE B LIEHTbPA HA NEWATa U Ad MOXe
noanoxkata Ha ICL uan TICL aa ce pasrbHe.

8. Ako ICLunu TICL He ce oTBOpS, U3TermneTe NNOHXEPQ,
koeTo we no3soan Ha ICL uan TICL ga ce otopwm.

9. Mposepete opuentaumusta Ha ICL uam TICL cneg
UHXEKTUPAHETO.

10. Korato ICL unu TICL ce ocBo60an HAMbAHO, U3BAAETE
MHXEKTOPA 1 NATPOHA OT pa3pesd.

11. Moctasete ICL wmm TICL Ha mscTo 304 wpuca
(cneaBaiTe MHCTPYKUMMTE, NPEACTABEHM B KypCA HA
o6yyenue 3a ICL unm TICL).

U3BaxAaHe Ha NATPOHA M HA NJIOHXEPd C NOpPecT BPbX

1. W3non3saitte MeXaHM3MO 30 3QKMOYBOHE C
VM3WPAKBAHE 30 OTK/IOYBOHE HO MATPOHA W Cnep
TOBO WM3BO/ETE NATPOHA OT MHXEKTOPA.

2. HatucHete wnu 30BbpTeTE  KaMOYKATO, 30 Ad
NPUABMKATE HOMPeA MAOHXepd C MOpPecT BpbX,
LOKATO Crpe Ha MSCTO.

3. [lpvxTe 38paBo NNOHXepa ¢ nopecT Bpbx. M3ternete
Kanaykata/bytanoto 30 HATUCKGHE,  AOKATO
MAOHXEPLT C NOPECT BPbX CE OTAENN OT MHKEKTOPA.

3ABEJIEXKA: Tatponute, FTP n gbpxauute Ha
FTP MICROSTAAR ca onakoBaHu 1 CTepUAU3UPAHH
COMO 30 efHOKpaTHa ynotpeba. WHxekTopute
MICROSTAAR ca 30 mHorokpatHa ynotpeba.
WHxekTopuUTe €O BOMMAMPAHM 30 NOYUCTBAHE
W MOBTOPHO cTepunumpane. (Buxte pasgena c
WHCTPYKLMM 30 MOYMCTBAHE U CTEPUAM3NPaHE.)

MHCTPYKLIHK 3A NOYUCTBAHE CAMO 3a uHxeKTOpH

MICROSTAAR

BepHara  cnep  ynotpeba  uMHxeKTOpET  TpsiGBA

6e30nacHo A4a ce TPAHCNOPTUPA [0 CbOTBETHOTO MSICTO

30 06paboTKa M [A Ce MOYMCTU CrOpes ChefHuTe

WHCTPYKLWM CNef N3BOXAAHETO Ha naTpoHa v FTP.

1. W36bpLuete KOHYCA HO BbPXA C HEBNOKHECTA KbPNA B
NPOABMKEHNE HO MUHUMYM 15 ceKyHau. U3nnakHeTe
KOHYCO HO BbPXA C A€MOHM3MPAHA BOAQ HA CTAWHA
TEMNEPATYpPd B MPOLL/KEHUME HA  MUHUMYM
15 cekyHau. [losTopete wn3bbpCBAHETO C HOBA
HEBNOKHECTA KbPMd B MPOABMKEHUE HO MUHUMYM 15
CEKYHAM.

2. Camo 3a MSI-TF: pasxnabete Mogyna Ha naoHxepa,
KATO PO3BMETE KAMAYKATA HA MAOHXEPA JOKPAiA OT
KOPMYCO HO MHXEKTOPd, Npean A4 NPOAbAXUTE C
OCTOHAANOTO MOYMCTBAHE.

3. Tlotonete HAMBAHO MHXEKTOPO, C KOHYCA HA BbpPXQ
HOAONY B YNCT CTbKAEH Cbf C [EMOHU3MPAHA BOAA
HO CTaMHO Temnepatypa 3a 1 muHyTa. [flokato e
MOTOMEH, U3MON3BANTE MEKA YETKO, 30 A0 NOYMCTUTE
BHUMOTENIHO KOHYCO HO BbPXA W MAOHXepa npe3
LANIOTO BPeMe, JOKATO € MOTOMEHN.

4. 3Bogete MHXEKTOPd, KATO o OCTaBMTE 4O C€
OTLeAM; CNef TOBA MOTOMETE HAMBAHO MHXEKTOPA
C KOHYCO HO BbPXO HOJAOMY B YMCT CTBKMEH Cbf C
[EMOHM3NPAHA BOAG HO  CTOMHA  TEMMepaTypa.
lounctete c ynTpa3ByK KOHTEMHEPA HA CTAWHA
TEMNEPATYPA B NPOLbMKEHNE HA MUHWUMYM meT
MUHYTH.

5. W3BapeTe BEPTUKANHO MHXKEKTOPA U IO OCTABETE A
Ce OTLieAN HOMBIHO, CIef TOBA FO MOTOMETE C KOHYCa
HO BbpXO HOZOMY B UMCT CTBKNEH KOHTEMHEp CbC
70% w3onponunos ankoxon (IPA) u ro nouncrete ¢
YNTPO3BYK B NPOABMKEHNE HO MUHUMYM NET MUHYTU.

6. M3BaaeTe BePTUKAHO UHXEKTOPA, KATO FO OCTABUTE
fO Ce OTUeAW; Cfep TOBA MOTOMETe  HAMBAHO
WHXKEKTOPT, C KOHYCO HO BbPXA HOJONY B YWCT
CTbKMEH Cbfl C AEMOHM3WPOHO BOAO HA CTAMHA
TEMMEPATYPA M PA3ABUXETE MHXKEKTOPA, JOKATO e
MOTOMEH, 30 MUHUMYM T MUHYT.

7. TopcyweTe MHXEKTOPA C NMOMOLTA HO HEBNAKHECTY
KbpnW, AOKATO CTOHe BuAMMO cyx. W3non3gaitre
CMPVMHLIOBKA, HOMbBHEHA C Bb3fyX, 30 A NOACYLWMTE
BLTPELHOCTTA HA MHXEKTOPd, AOKATO Beye He ce
BWXAQ BAQTC.

8. [MpoBepeTe BM3YQANHO WHXEKTOPA C MOAXOASLLO
YBENMYEHME W CBETMHA, 30 A0 CE YBEPUTE, Ye BCSKO
30MBbPCSIBOHE € OTCTPaHeHo. [louncteTe OTHOBO,
QKo ce HU6MIoAaBA 3aMbPCsiBaHe. AKO u3genneto
He Ce MOYNUCTW CTPCTESHO, TOB MOXe A JOBeje
JO HefoCTATBYHO CTepunusnpaHe. Yeepete ce,
Ye BCUYKM 4aCTM Cce ABWXAT rmagko. [posepete
WNHXEKTOPA 30 MYKHATUHM WK PYrd NOBPEAd, KOSITO
MOXe AC MOoBAMsie BbPXY QYHKLMOHOMHOCTTA HQ
n3penueTo. Maxebpnete MHXEKTOPA, OKO Ce OTKpHe
KOKBATO W A0 6110 NOBPEAQ.

9. Mopenute MSI-TF u MSI-PF Hao  uHxekTOpa
MICROSTAAR MoraT aa ce nouncTBaT v CTepuansvpat
£0 20 MbTM Npeam U3xBbpAsHe. BposT Ha uukAuTe Ha
MoBTOPHA 06paboTKA TPsSBBA A0 Ce MPOCNeAsBa
W 30BUCK OT MBAHOTO CMO3BOHE HA HACTOSWMTE
yKa3aHws 3a ynotpeba.
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WHCTPYKL|MH 3A CTEPUJTU3UPAHE CAMO 3a
uHxektopu MICROSTAAR

Cnep npaBMAHO NOYMCTBAHE M MPOBEPKA HA MHXEKTOPA
TOM TPSI6BA A0 ce noctasu B ogobpeH o FDA namk 3a
NAapHO CTEPUAM3ALMS C MOAXOASL, pa3Mep W Aa ce
CTEPUAN3APA YPE3 eANH OT CNEAHNTE LMKAM HO NOPHO
cTepuAn3aLms:

MNpeaBapuTtenHo

Tun unkbn BaKyyMMpaHe lpaBsutauus
Hmnyncu 4 Henpunoxumo
3ananena 132°C 132°C

Temneparypa

NMpoabmxurenHoct
HQ MbNeH UHKDLA 4 MUHYTH 15 MUHYTH

Bpeme za 20 MMHYTH 20 M1HYTH

M3CywaBaHe

3ABENIEXKA: Mogenute MSI-TF n MSI-PF Ha
nrxekTopa MICROSTAAR moraT fa ce nouucTsat u
cTepunusnpat 4o 20 nbT Npeam usxebpasHe. bpost
HO UMKIWTE HO MOBTOPHA o6pabotka TpsbBa A
ce NpOCNeAsBa 1 30BUCK OT MbJHOTO CMA3BAHE HO
HOCTOSLMTE YKA3aHWS 30 ynoTpeba.

MPEAYNPEXEHUE

MatpoHuTte, FTP 1 gbpkauunte Ha FTP Ha STAAR Surgical
CO ONOKOBGHM 1 CTEPUAN3NPAHM CAMO 30 fHOKPATHA
ynotpeba. MNatposrt, FTP 1 abpxaust Ha FTP He Tpsibea
AA 6bAAT CTEPUAM3MPAHM WAM M3MON3BAHU MOBTOPHO.
Axo Hsikoe OT Te3n M3genusi ce U3Mos3BA MOBTOPHO Cred
MOYMCTBAHE W/WMAM TOBTOPHO CTEPUNM3MPAHE, MHOTO
BEPOSTHO € TO [G € 30PO3eHO, KATO 30pa3sBAHETO
MOXe [0 MPUYMHA eHROPTANMMT U Bb3NaNeHue.
XapaKTepucTuk1Te Ha AeicTeue Ha natponute, FTP u
Abpxauute Ha FTP we ce Bnowar, ako Te ce U3non3sat
MOBTOPHO.

XUPYPTHYHA MIPOLIEATYPA

WrxekumonHata cuctema  MICROSTAAR tpsibea  fa
Ce M3Mon3Ba OT OOYYEHW MEAULMHCKM CMeLmuamncTy
30 xupypruyHo umnnaxtupate Ha ICL u TICL B ouute
HO nauvenTute. [paBMAHATO XUPYPIUYHO TEXHMKA e
OTFOBOPHOCT HO KOHKPETHMS XUpypr. XupyprsT Tpsibea
A0 onpefenu AanM AOAeHA MPOLeAypa e MOoAXOAsLa
Bb3 OCHOBU HO CBOSTA MEAMLMHCKA KBONMOUKALMS U
OnuT. /3XxBbpNETE BCUYKM OKCECOOPU 30 EJHOKPATHA
ynotpeba, KOUTO MOXE A0 CO KOHTAMUHUPOHM C TeNECHM
TEYHOCTM MO BPeMe HA NPOLIeAypaTa, KATo BUONOTMYHO
onaceH OTMOAbK B CbOTBETCTBME CbC CTAHAAPTHATA
npoueaypa 3a U3XBbPASIHE HA XMPYPIUYHK BUONOTYHO
OMaCHM OTNAAbLLM.

TAPAHLIUS U OTPAHHYABAHE HA OTTOBOPHOCTTA
STAAR Surgical Company rapaHTvpa, Ye ca nosoxeHu
Heo6X0AMMUTE FPIKN MPY U3PABOTKATA HA TO3M MPOAYKT.
STAAR Surgical Company He Hocu OTrOBOpHOCT 3a
KOKBOTO W A € CAy4aiHa uau nocneAsalia 3ary6ba,
MOBPEeAd MM PA3XOAW, KOUTO BL3HMKBOT MPSIKO MU
KOCBEHO B PE3yNTaT OT M3MON3BAHETO HA TO3W MPOAYKT.
Bcaka oTroBOpHOCT ce OrpaHMYaBA A0 MOAMSHA HO
BCeKM nHxekTop, natpoH nn FTP MICROSTAAR, koitto
e BbpHaT ¥ STAAR Surgical Company yctaHosy, ye e
fedeKTeH.

Ta3n rapaHUMs 30MeCTBA M M3KMIOYBA BCUYKW APV
TAPAHLMK, KOUTO HE CO M3PUYHO CMOMEHATU TyK, 6e3
3HQYEHWe AQAM €O MPEKM WKW KOCBEHM MO cunata
HO 30KOHO WAM MO APYr HAYMH, BKMIOYUTENHO, HO HE

COMO, BCSIKOKBM TAPAHUMM MO MoapasbupaHe 3a
NPOAABAEMOCT UM TOLHOCT 30 ynoTpe6a.

CPOKHATOAQHOCT

CpoKbT HO TFOJHOCT BbPXY OPUIMHOMHWATE OMAKOBKM
HO MHXeKTopa, natpoHa u FTP e patata Ha wM3TMYaHe
Ha cTepunHocTTa. CTepunHOCTTA € TapaHTUPAHG, aKO
YNABTHEHUSITO HO BBHWWHWS MWK HE ca NpobuTi uam ¢
HOpPYLEHa LsnocT 0 AATATA HA M3TUYOHE HA CPOKA Ha
rOAHOCT.

JOK/IAIBAHE
HesxenaHu cbbutns n/wam NoTEHUMANHK YCNOXKHEHWS,
30CTPALOBALLM 3PEHMETO, KOUTO UM OCHOBOHME A Ce
CYMTAT 30 CBBP3AHM C UMMIOHTA W MH)XEKTOPA/NaTpoHa/
FTP n uneto ecTecTBO, CEPMO3HOCT M YecToTd Ha
Bb3HMKBOHE HE €O OYOKBAHM Npeau ToBa, Tpsbea Aa ce
cbobwasat Ha STAAR Surgical. Mpu xupyp3u/naumexty,
kouto ce Hamupat B EC, TpsbBa pa ce yeegomsT u
KOMMETEHTHUTE OPraHM B IbpaBATA uneHka Ha EC,
KbETO  YCTAHOBEH XMUPYPrbT/MALUEHTHT.
CALLl/Kanaga TenedoH: +1(800) 352-7842
MexgyHapogen  Tenedon: +(41) 32 332 8888

MOJIMTUKA 3A BPBILAHE 3A KOMMOHEHTHTE HA
MHXXEKLIMOHHATA CHCTEMA STAAR

Cebpxere ce cbe STAAR Surgical.

CbXPAHEHHUE

CobxpaHsiBaite uHxektopa, natpoHa u FTP Ha STAAR Ha
CTAMHA/OKONHA TEMMNEPATYpa.

KAK CE LOCTABA

Whxektopute, natponute, FTP u abpxaunte Ha FTP
MICROSTAAR ce pocTaBsiT B 30MeYaTaHW CTEPUIHM
OnaKoBKM ¢ Taban w/uam nnukose. Onakoskata e
CTEPUAN3NPAHA Ype3 MOAXOAALY METOA W TpsbBa Aa ce
0TBOPY CaMO B cTepunnu ycnosus. Urxektopute MSI-TF
1 MSI-PF ca ctepunuanpann ¢ napa, natponute SFC-45
€O CTEPUAM3MPAHN C eTUNEHOB OKeng, o FTP u gbpxaunte
Ha FTP ca ctepunusmpany upes obnbysaHe.

c €
STAAR Surgical AG Spain
0344

Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Ncnanug

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
LLisenyapus
Tel: +(41) 32 332 8888

PEYHWUK HA CHMBOJIHTE

=

KoHcyntupaiite ce c enektpoHHute

edfu.staar.com MHCTPYKLMH 30 ynoTpeba

800) 352 7842
+41 32 332 88 88

STERIL

STERIL m CrepunusnpaHo ¢ eTUNEHOB OKCHA
STERILE|R

“ Crepunusupato ¢ napa

CrepunusupaHo ¢ 06nbyBaHe
EauHnyHa cTepunta 6apuepHa cuctema

EavHnuna cTepunta 6apuepHa cuctema
CbC 30LMTHA BLTPELIHA ONAKOBKA

Karanoxeu HoMep

Kopa Ha naptuaa

YHuKaneH naeHTuKaTop Ha
u3genusTa

Cpok Ha rogHocT

[Jlata Ha npou3BoACTBO

ﬂ(l He ce U3non3Ba NOBTOPHO

Buumanue

>eLuEgE()))

N
<
Ooh
N
3
(o]

TemnepatypHo orpaHuyeHme -
A ce CbXPAHSABA HA CTANHA/ OKONHA
Temneparypa

[l He ce u3noN3Ba, AKO CTEpUAHATA
6apuepHa cucTEMa Ha NPOAYKTA MK
ONaKOBKATA My € HAPYWEHa

Mpoussoguten

Mpouseegeno B CALY

YnbaHoMoLLeH NpeAcTaBUTen B
Esponeiickara obuyHoct

Brocuten B EBponeitckus cbio3

3akoHopaTtencTeoTo (peaepanHoTo) Ha
CALL orpanuyaBa ToBa M3genue 3a
NpoAMK6a OT UAK N0 NOPBYKA HA NeKap

Megauuuucko usgenve

Mapkupoeka 3a cbotsetcTeue CE
cnopep avpekTusa Ha EBponeiickus
cbBeT 93/42/ENO unn pernameHT Ha
Esponeiickus cueet (EC) 2017/745

25?@5@1@

eDFU-0028/2 2022-03
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STAAR®
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Injekéni systém MICROSTAAR®
MODELY MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP
K POUZITI S PROSTREDKEM
STAAR IMPLANTABLE COLLAMER® LENS (ICLATICL)
POZOR: Podle (federdlinich) zdkon( USA se tento
prosttedek smi proddvat pouze na objednavku
|ékare.

€%

NAVOD K POUZITi

POPIS PROSTREDKU

Injekéni systém MICROSTAAR, modely MSI-TF a MSI-PF

(injektory), kozeta SFC-45 (kazeta), pist s pénovou

$pickou (FTP) a drzdk pistu s pénovou $pickou (drzdk

FTP) jsou prostiedky pouzivané k implantaci cocek

STAAR Implantable Collamer® (ICL a/nebo TICL). Injekéni

systém zajistuje tubularni pfistup pres fez nad duhovkou

do stfedu zornice. Poté Ize opatrné vysunout ICL nebo

TICL z trubice do oka.

Injekeni systém MICROSTAAR se skladd ze CtyF cdsti:

1. Sterilni opakované pouzitelny injektor se zdvitem
(obr. 1) nebo pistem (obr. 2).

2. Sterilni jednordzovd kazeta SFC-45 (kazeta) (obr. 3;
neprovddéjte opétovnou sterilizaci).

3. Sterilni jednordzovy pist s pénovou $pickou (FTP)
(obr. 4; neprovadéjte opétovnou sterilizaci).

4. Drzdk sterilniho jednordzového pistu s pénovou
$pickou (drzdk FTP) (obr. 5; neprovadéjte opétovnou
sterilizaci).

INDIKACE PRO POUZIT

Injekéni systém MICROSTAAR je indikovan ke skladdni a
vkladani ICL a TICL STAAR pro chirurgické umisténi do
oka.

KONTRAINDIKACE

Pouziti komponent injekéniho systému MICROSTAAR s
jinymi nitroo¢nimi implantdty, kazetami nebo FTP nebylo
spolecnosti STAAR Surgical Company testovano ani
schvaleno.

NAVOD K POUZITi

POZOR: Prostfedek nepouzivejte, pokud je obal
prostiedku otevieny nebo poskozeny.

Pfiprava FTP a injektoru
1. Otevrete sacek s injektorem a vnéjsi sacek na FTP a
preneste obsah do sterilniho pole.

N

Oteviete vnitfni sacek a vyjméte FTP a drzdk.
Zd&kladna FTP vycniva ze zadni ¢asti drzaku.

Vlozte FTP do injektoru zdkladnou napred (svisly
vystupek drzdku nenf urcen k zacvaknuti do zdfezu
injektoru). Drzte vystupek na misté a pfitom
posouvejte vicko injektoru, dokud kulovy konec FTP
nezapadne do injektoru. Po sprdvném zajisténi pistu
je cifit a slySet cvaknuti. (Obr. 6)

4. Pist injektoru zcela zasurite. FTP zistane zajistén na
misté.

w

5. Drzak FTP vysurite z predni ¢dsti injektoru a vyjméte.
(©Obr.7)

6. Sestaveny FTP a injektor vlozte do vyvdzeného
solného roztoku (BSS) tak, aby byl hrot injektoru
ponofen az k FTP. (Obr. 8)

POZOR: Hydratace pénového hrotu je mimorddné
dilezita, protoze nedostatecnd hydratace mize pfi
zavadéni zpusobit zachyceni ICL nebo TICL mezi
pistem a kazetou.

ICL nebo TICL zalozte do kazety.

POZOR: ICL nebo TICL zaklddejte bezprostredné

pred zavedenim. ICL a TICL by se nemély nechavat

slozené v kazeté déle nez 1-2 minuty.

1. Ofeviete sacek s kazetou a preneste schranku do
sterilniho pole. Az budete pfipraveni prostfedek
pouZit, oteviete schranku a vyjméte kazetu.

POZOR: Nemanipulujte s kazetou za Spicku.

POZOR: Zakladdni ICL a TICL do kazety je dlleZitou
soucdsti celého postupu a mélo by se provadét pod
operacnim mikroskopem. Zavedeni implantdtu do
predni komory je do znacné miry zdvislé na presném

a peclivém zalozeni ICL a TICL do kazety.

2. Nejprve naplite kazetu BSS a poté ji Cdstecné
napliite pfiblizné 0,3 ml viskoelastického materiélu
typu metylceluldzy, ¢imz vytvorite drdhu vedouci ze
zadni ¢asti zaklddaciho prostoru. (Obr. 9)

3. Opatrné vyjméte ICL nebo TICL z lahvicky.

POZOR: NepouZivejte ndstroje s ostrymi nebo

drsnymi hranami; mohly by poskodit ICL nebo TICL.

ICL a TICL musf zdstat hydratovand.

4. Drite ICL nebo TICL pinzetou a prohlédnéte ji pod
operacnim mikroskopem, abyste zjistili a ovéfili jeji
spravnou orientaci. (Obr. 10)

Obr. 10

Je dilezité, aby se dlouhé Celisti pinzety vyhybaly optické
oblasti ICL nebo TICL, aby nedoslo k poskozeni této tenké
a kritické oblasti ICL nebo TICL. Znacky na tchytnych
ploskach v pravé predni a levé zadni ¢asti ukazuji, ze
spravna (konvexni) strana ICL nebo TICL sméfuje nahoru.
Ostatni stfedové znacky slouzi k orientaci pfi zakladani
ICL nebo TICL do kazety.

5. Kazetudrztevjedné ruce a pinzety, kterou pfidrzujete
ICL nebo TICL, v druhé ruce a ICL nebo TICL vlozte do
zaklddaci komory kazety. ICL nebo TICL viozte do
zaklddaci komory kazety tak, aby byla ICL nebo TICL
umisténa podélné v drazce pod kazdou postranni
listou kazety. To obvykle vyzaduje, aby se zacalo s
jednou dlouhou hranou ICL nebo TICL pod jednou
listou a aby se pootocenim zdpésti dostala opacnd
strana ICL nebo TICL pod protilehlou listu.

POZNAMKA: ICL nebo TICL musi byt v kozeté
umisténa konvexné a obé hrany musi byt pod
postrannimi listami kazety. (Obr. 11)

6. Sevrete Celisti zakladaci pinzety a zasurite ICL a TICL
do vdlce z pfedni ¢asti kazety. (Obr. 12)

7. Zasouvejte pinzetu do kazety, dokud se celisti
nedotknou predni hrany ICL nebo TICL. (Obr. 13)

8. Uvolnéte Celisti pinzety a uchopte tchytnou plosku
ICL nebo TICL tak, aby byla polohovaci znacka ICL
nebo TICL zarovndna s ¢elistmi. (Obr. 14)

9. Pomalu zasouvejte ICL nebo TICL do vdlce a zdroven
pohybujte kazetou v opacném sméru. Sledujte
polohovaci znacky ICL nebo TICL na obou strandach
optiky, abyste si ovéfili zarovnani pfi posunu ICL nebo
TICL. Pokracujte v tomto postupu, dokud nebude ICL
nebo TICL umisténa v kazeté tak, Ze jeji predni hrana
priléhd ke konci kazety. Uvolnéte ICL nebo TICL a
vyjméte pinzetu. (Obr. 15)

10. Veskeré vzduchové bubliny by mély byt z naplnéné
kazety odstranény vsttiknutim BSS do Spicky kazety
pomoci kanyly k plnéni kazety.

Listy

Obr. 15

Zalozeni kazety do injektoru a zavedeni ICL a TICL

POZOR:ICLaTICLby mély bytzavedeny do okabéhem
1 az 2 minut po zalozeni do injektoru. Viskoelastické



materialy maji tendenci ztracet mazivost, pokud jsou
prili§ dlouho vystaveny plisobeni vzduchu.

1. Zasurite kazetu do predni ¢asti injektoru a zacvaknéte
svisly vystupek do spravné polohy. (Obr. 16 a 17)

2. Posouvejte pist/FTP, dokud se nedostane do kontaktu
s ICL nebo TICL. Kone¢nd poloha ICL nebo TICL by
méla byt pfiblizné 2 mm od konce kazety.

3. Orienfaci Cocky zkontrolujte pod opera¢nim
mikroskopem. Prihledné hrdlo kazety umoziuje
identifikaci stredovych znacek na kazdé strané optiky
¢ocky. Tyto znacky by mély byt viditelné v poloze
12 hodin a mély by byt zarovnany s osou kazety.
(Pokud nedojde k zarovnani nebo spravné orientaci,
mize dojit ke zkrouceni ICL nebo TICL a bude tfeba
ji vysunout do kazetové schranky a proces zakladdni
zopakovat). (Obr. 18)

ICL zcela
v hrdle
kazety

Stredové
znacky pro
zarovnani

FTP

Obr. 18

Stredova osa kazety

4. Kompletné sestaveny injekfor se vlozi $pickou dold
do nddoby s BSS, aby se zachovala hydratace ¢ocky.
(Obr.19)

POZOR: Maximdlni doporu¢end doba, po kterou
mohou zalozené ICL nebo TICL zlistat pfed operaci v
injektoru, je 1az 2 minuty.

5. Stisknéte vicko (u injekforu PF) nebo pootocte pistni
hridelkou (u vstfikovace TF) a opatrné posurite pist/
FTP dopiedu plynulym a pomalym pohybem az
do prvniho kontaktu s ICL nebo TICL. Pist zatdhnéte
mirné zpét a znovu vysurite. Tento krok zabrdni
vysunuti ICL nebo TICL.

6. Spitku kazety zavedte incizi do predni komory oka.

7. Injekforem otacejte tak, aby sttedové znacky na
Cocce zlstaly nahofe a aby se dchytna ploska ICL
nebo TICL mohla rozbalit.

8. Pokud se ICL nebo TICL nerozevie, zatdhnéte pist
zpét, coz umozni rozvinuti ICL nebo TICL.

9. Po zavedeni zkontrolujte orientaci ICL nebo TICL.

10. Jakmile se ICL nebo TICL zcela uvolni, vyjméte injektor
a kazetu z incize.

11. ICL nebo TICL posurite do polohy za duhovkou (podle
pokyn(, které jste obdrzeli pfi Skoleni kimplantaci ICL
nebo TICL).

Vyjmuti kazety a pistu s pénovou Spickou

1. Pomoci pojistky odemknéte kazetu a poté ji vyjméte
zinjektoru.

2. Zatlatte nebo otocte vickem a zasurite pist s pénovou
$pickou 0z na doraz.

3. Pists pénovou $pickou pevné drzte. Zatdhnéte vicko/
pistni hfidelku, dokud se pist s pénovou $pickou
neoddéli od injekforu.

POZNAMKA: Kazety, FTP a dridky FTP spole¢nosti

MICROSTAAR jsou baleny a sterilizovany pro

jednordzové poutziti. Injektory MICROSTAAR jsou

ureny k opakovanému pouziti. Injektory byly
validovany pro ¢isténi a opakovanou sterilizaci. (Viz

Casti vénované pokynlm k Cisténi a sterilizaci.)

POKYNY K CISTENI POUZE pro injektory MICROSTAAR

lhned po pouziti by mél byt injektor bezpecné premistén

do vyhrazeného prostoru pro zpracovani a po vyjmuti
kazety a FTP vycistén podle nasledujicich pokynd.

1. Minimdlné 15 sekund ofirejte celni kuzel utérkou,
kterd nepousti vidkna. Po dobu nejméné 15 sekund
oplachujte ¢elni kuzel deionizovanou vodou pokojové
teploty. Po dobu minimalné 15 sekund opakujte
ofirdni novou utérkou, kterd nepousti vidkna.

2. Pouze u injektoru MSI-TF uvolnéte sestavu pistu
Uplnym odsroubovdnim vicka pistu z téla injektoru a
teprve poté pokracuijte ve zbyvajicim ¢isténi.

3. Injektor na 1 minutu zcela ponofte Celnim
kuzelem smérem dold do Cisté sklenéné nddoby
s deionizovanou vodou pokojové teploty. Po celou
dobu ponofeni jemné Cistéte Celni kuzel a pist
kartackem s mékkymi Stétinami.

4. Injektor vyjméte a nechte ho uschnout; poté ho zcela
ponoite Celnim kuZzelem doll do Cisté sklenéné
nadoby s deionizovanou vodou pokojové teploty.
Nadobu nechte po dobu nejméné péti minut
sterilizovat ultrazvukem pfi pokojové teploté.

5. Injektor svisle vyjméte a nechte ho dikladné
uschnout, poté ho zcela ponofte ¢elnim kuzelem dol
do Cisté sklenéné nddoby se 70% izopropylalkoholem
(IPA) a minimalné pét minut sterilizujte ultrazvukem.

6. Injektor svisle vyjméte a nechte ho uschnout; poté ho
zcela ponofte Celnim kuzelem dolt do Cisté sklenéné
nadoby s deionizovanou vodou pokojové teploty
a béhem ponofeni ho minimdlné jednu minutu
protfepdvejte.

dokud nebude viditelné suchy. Pomoci injek¢ni
stitkacky naplnéné vzduchem vysousejte vnitiek
injekforu tak dlouho, dokud nezmizi veskerd vihkost.
8. Pii dostatecném zvétSeni a svétle vizualné
zkontrolujte, zda byly z injektoru odstranény veskeré
necistoty. Pokud jsou patrné necistoty, Cisténi
opakujte. Pokud se prostiedek nepodafi dikladné
vycistif, mize to mit za ndsledek nedostate¢nou
sterilizaci. Zkontrolujte, zda se viechny dily hladce
pohybuji. Zkontrolujte, zda na injektoru nejsou

praskliny nebo jind poskozeni, kterd by mohla
ovlivnit funkénost prostiedku. Pokud zjistite jakékoli
poskozeni, injektor vyhodte.

9. Modely injekforu MICROSTAAR MSI-TF a MSI-PF Ize
pred likvidaci vycistit a sterilizovat az 20krat. Pocet
cykll opakovaného zpracovani by mél byt sledovan
a je zavisly na piisném dodrzovani tohoto ndvodu k
pouZiti.

POKYNY KE STERILIZACI POUZE pro injektory

MICROSTAAR

Po fddném vycisténi a kontrole je treba injektor vlozit do

sdcku pro parni sterilizaci vhodné velikosti, schvdleného

Utadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv, a sterilizovat

pomoci nékferého z ndsledujicich cykld parni sterilizace:

Typ cyklu Prevakuum Gravitaéni
Pulsy 4 Nepouzivd se
Nastavenda teplota 132°C 132°C
Doba prodlevy . .
celého cyklu 4 minuty 15 minut
Doba schnuti 20 minut 20 minut

POZNAMKA: Modely injekforu MICROSTAAR MSI-TF
a MSI-PF Ize pred likvidaci vycistit a sterilizovat az
20krat. Pocet cykll opakovaného zpracovdni by mél
byt sledovdn a je zdvisly na pfisném dodrzovani
tohoto ndvodu k pouZiti.

VAROVANi

Kazety, FTP a drzaky pistu FTP spolecnosti STAAR Surgical
jsou baleny a sterilizovany pro jednorazové pouziti.
Kazeta, FTP a drzdk FTP by nemély byt opakované
sterilizovdny nebo pouzivany. Pokud se kterykoli z téchto
prostiedki po Cisténi a/nebo opakované sterilizaci
znovu pouZije, je velmi pravdépodobné, ze by mohl
byt kontaminovany a kontaminace mlze zpUsobit
endoftalmitidu a zanét. Funkéni charakferistiky kazet, FTP
a drzdka pistu FTP se pfi opakovaném pouziti zhorsuji.

CHIRURGICKY ZAKROK

Injekeni systém MICROSTAAR jsou opravnéni pouzivat
vySkoleni  zdravotnici k chirurgické implantaci ICL
a TICL do o&i pacientl. Za sprdvnou operacni
techniku je zodpovédny konkrétni chirurg. Chirurg
musi urcit vhodnost konkrétniho zdkroku na zdkladé
svého lékaiského vzdélani a zkusenosti. Veskeré
jednordzové prislusenstvi, které mohlo byt béhem
z8kroku  kontaminovano  télesnymi  tekutinami,
Zlikvidujte jako biologicky nebezpeény odpad podle
standardniho postupu likvidace chirurgického biologicky
nebezpecného odpadu.

ZARUKA A OMEZENi ODPOVEDNOSTI

Spole¢nost STAAR Surgical Company zaruuje, ze pfi
vyrobé tohoto prostiedku byla vynalozena pfimérend
péce.

Spole¢nost  STAAR  Surgical Company  nenese
odpovédnost za jakékoliv ndhodné nebo nasledné skody,
zirdty nebo vydaje, které vzniknou pfimo nebo nepfimo
pfi pouziti tohoto vyrobku. Jakdkoli odpovédnost je
omezena na vyménu jakéhokoli injektoru MICROSTAAR,
kazety nebo FTP, které jsou vraceny spolecnosti STAAR
Surgical Company a shleddny vadnymi.

Tato zdruka se poskytuje namisto jakychkoli jinych zaruk
a s vyloucenim jakychkoliv jinych zdruk zde vyslovné
neuvedenych, af jiz vyslovnych nebo predpokladanych



podle zdkona nebo jinak, véetné mimo jiné
predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti pro
dany Gcel.
DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na origindlnich obalech injektory,
kazety a FTP je datum exspirace ve sterilnim stavu.
Sterilita je zarucena do doby exspirace, pokud uzavér
vnéjsiho sacku neni do data exspirace prorazeny nebo
poskozeny.
HLASENi
Nezddouci pithody a/nebo potencialné zrak ohrozujici
komplikace, které Ize dlivodné povazovat za souvisejici s
implantdtem a injektorem/kazetou/FTP a jejichz povaha,
zdvaznost a stupen vyskytu nebyly pfedem ocekdvany,
je tfeba nahldsit spolecnosti STAAR Surgical. V pripadé
chirurgli/pacientll nachdzejicich se v zemich EU je také
tfeba uvédomit prislusny organ v ¢lenském staté EU, v
némz se chirurg/pacient nachdzi.
USA/Kanada Telefon:  +1(800) 352-7842
Mezindrodni Telefon:  +(41) 32 332 8888

ZASADY VRACENi KOMPONENT INJEKCNIHO SYSTEMU
STAAR

Kontaktujte spolecnost STAAR Surgical.

SKLADOVANi
Injektor, kazetu a FTP STAAR skladujte pfi pokojové/
okolni teploté.

JAK SE DODAVA

Injektory, kazety, FTP a drzdky FTP MICROSTAAR jsou
doddavdny v zapeleténych sterilnich schrdnkach o/
nebo sdckovych obalech. Obal je sterilizovdn vhodnou
metodou a mél by byt ofevirdn pouze za sterilnich
podminek. Injekfory MSI-TF a MSI-PF jsou sterilizovany
parou, kazety SFC-45 jsou sterilizovany etylenoxidem a
drzdky FTP o FTP jsou sterilizovany ozdfenim.

c €
STAAR Surgical AG Spain
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STAAR Surgical AG
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Prectéte si elektronicky ndvod k pouziti

Sterilizovdno s poutzitim pary
Sterilizovano etylenoxidem

Sterilizovano ozafenim
Systém jednoduché sterilni bariéry

Systém jednoduché sterilni bariéry
s vnitinim ochrannym obalem

Katalogové ¢islo
Kod davky

Jedinecny identifikdtor prostiedku

Doba poutzitelnosti

Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Pozor

Omezeni teploty - Skladujte pfi
pokojové/okolni teploté
NepouZivejte, pokud jsou systém
sterilni bariéry produktu nebo jeho
obal poskozeny

Vyrobce

Zemé vyroby - USA

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Dovozce do Evropské unie

Podle (federalnich) zakoni USA se
tento prostiedek smi proddvat pouze
na pokyn nebo na objednavku lékare.

Zdravotnicky prostiedek
Oznaceni CE podle smérnice Evropské

rady 93/42/EHS nebo nafizeni
Evropské rady (EU) 2017/745

eDFU-0028/2
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MICROSTAAR®-injektionssystem
MODELLERNE MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

TIL BRUG MED STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®-LINSE
(ICLOGTICL)

€%

FORSIGTIG: Ifelge amerikansk lovgivning mé dette
udstyr kun szlges af eller pd foranledning af en
lege.

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF UDSTYRET

MICROSTAAR-injektionssystemet, modellerne  MSI-TF

og MSI-PF (injektorer), SFC-45-patron (patron),

opsamlingspind med skumspids (foam tip plunger,

FTP) og holder til opsamlingspind med skumspids (FTP-

holder), er udstyr, der anvendes til at implantere STAAR

Implantable Collamer®-linser (ICLer og/eller TICLer).

Via et snit over iris tilvejebringer injekfionssystemet en

rerformet bane til midten af pupillen. ICL eller TICL kan

derefter forsigtigt injiceres fra raret ind i gjet.

MICROSTAAR-injektionssystemet bestdr of fire dele:

1. Den sterile genanvendelige injekfor med gevind
(fig. 1) eller stempel (fig. 2).

2. Steril SFC-45-patron fil engangsbrug (patron) (fig. 3;
ma ikke resteriliseres).

3. Steril opsamlingspind med skumspids (FTP) fil
engangsbrug (fig. 4; ma ikke resteriliseres).

4. Steril engangsholder til opsamlingspind med
skumspids (FTP-holder) (fig. 5; ma ikke resteriliseres).

ANVENDELSESINDIKATION
MICROSTAAR-injektionssystemet er indiceret fil at folde
og indsaette STAAR-ICLer og TICLr til kirurgisk placering
i gjet.

KONTRAINDIKATIONER

Anvendelse  of  MICROSTAAR-injektionssystemets
komponenter med andre intraokulsere implantater,
patroner eller FTP er ikke blevet testet eller godkendt fil
brug af STAAR Surgical Company.

BRUGSANVISNING
FORSIGTIG: Mdikke anvendes, hvisenhedspakningen
er blevet dbnet eller beskadiget.

Forbered FTP og injektoren

1. Abn posen fil injektoren og den ydre pose til FTP, og
overfer indholdet til det sterile felt.

N

Abn den indre pose og tag FTP og holderen ud.
Bunden af FTP rager ud fra bagsiden af holderen.
Indsaet FTP i injekforen med bunden farst (den
lodrette tap pd holderen er ikke beregnet til at blive
last i hakket p@ injektoren). Fer injekforhaetten frem,
mens fappen holdes pa plads, indtil FTP's kugleende
ldses sammen med injektoren. Der kan maerkes og
hares et klik, nar stemplet er fastgjort korrekt. (Fig. 6)
4. Traek injektorstemplet helt tilbage. FTP forbliver last
pd plads.
5. Fjern FTP-holderen ved at skyde den tilbage ud af
forenden pa injektoren. (Fig. 7)
6. Anbring den samlede FTP og injektor i balanceret
saltoplesning (balanced salt solution, BSS), sa
injektorens spids er nedsaenket op il FTP. (Fig. 8)

w

FORSIGTIG: Det er yderst vigtigt, at skumspidsen er
hydreret, da utilstraekkelig hydrering kan bevirke, at
ICL eller TICL fanges mellem stemplet og patronen
ved indfering af ICL eller TICL.

Sat ICL eller TICLi patronen

FORSIGTIG: Iseet ICL eller TICL umiddelbart inden

injektion. ICLer og TICLer mé ikke efterlades foldet i

patronen i mere end 1-2 minutter.

1. Abn posen i patronpakken og overfar bakken til
det sterile felt. Abn pakken og tag patronen ud, ndr
kirurgen er klar.

FORSIGTIG: Patronen mé ikke
spidsen.

FORSIGTIG: Iseetningen af ICLer og TICLer i patronen
er en kritisk del af den samlede procedure og skal
udfares under et operationsmikroskop. Indfgringen
af implantatet i forkammeret afhaenger i vidt omfang
af den praecise og omhyggelige issetning af ICLerne
og TICLerne i patronen.

handteres ved

2. Fyld ferst patronen med BSS og dernaest med
en delvis fyldning pa ca. 0,3 ml of et viskoelastisk
materiale af methylcellulosetypen, hvilket skaber et
spor ud af bagsiden pa issetningsomradet. (Fig. 9)

3. Tag forsigtigt ICL eller TICL ud af haetteglasset.

FORSIGTIG: Der md ikke anvendes redskaber med
skarpe eller ru kanter; de kan beskadige ICL eller
TICL. ICL og TICL skal forblive hydreret.

4. Hold ICL eller TICL med pincet og efterse den
under operationsmikroskopet for at identificere og
verificere korrekt retning af ICL eller TICL. (Fig. 10)

(O3
Fig. 10

Det er vigtigh, at pinceftens lange kaeber undgar

synsomrddet af ICL eller TICL for at undgd skader

pa dette tynde og kritiske omrade aof ICL eller

TICL. Fodplademaerkerne pd den forreste hejre og

efferfelgende venstre haptiske struktur angiver, at den

korrekte (konvekse) side af ICL eller TICL vender op. De
andre midtermaerker bruges fil at styre ensretningen
under iseetning af ICL eller TICLi patronen.

5. Mens patronen holdes i den ene hand og pincetten,
der holder ICL eller TICL, i den anden, anbringes ICL
eller TICL i patronens issetningskammer. Anbring
ICL eller TICL i patronens issetningskammer, sé den
lange kant af ICL eller TICL er placeret i rillen under
hver sideskinne af patronen. Dette kraever normailt,
at den lange kant af ICL eller TICL ferst anbringes
under den ene skinne. Derefter drejes handleddet for
at placere den modsatte side af ICL eller TICL under
den modsatte skinne.

BEMARK: ICL eller TICL skal veere konvekse i
patronen med begge kanter under patronens
sideskinner. (Fig. 11)

6. Luk keeberne pd issetningspincetten fil ICL eller TICL,
og indsaet dem i cylinderen fra patronens forende.
(Fig.12)

7. For pincetten gennem patronen, indtil keeberne er
ved at komme i kontakt med den forreste kant af ICL
eller TICL. (Fig. 13)

8. Abn pincettens kaeber, og grib fat i fodpladen pa ICL
eller TICL, sa positioneringsmeerket pé ICL eller TICL
er justeret med kaeberne. (Fig. 14)

9. Treek langsomt ICL eller TICL ind i cylinderen, mens
patronen bevaeges i den modsatte retning. Nar
du ferer ICL eller TICL frem, skal du holde gje med
positioneringsmaerkerne pd begge sider af optikken
p& ICL eller TICL for at bekraefte justeringen. Forsaet
denne proces, indfil ICL eller TICL er placeret i
patronen, s& dens forkant er ved siden of patronens
ende. Slip ICL eller TICL og fjern pinceften. (Fig. 15)

10. Eventuelle luftbobler skal evakueres fra den ladte
patron med BSS, der injiceres i spidsen pd patronen
ved brug af kanylen til genfyldning af patronen.

Skinner

1
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Isxetning af patron i injektor og indfering af ICLer og
TICLer

FORSIGTIG: ICLerne og TICLerne skal injiceres i gjet

enden for 1-2 minutter efter issetning i injektoren. Hvis

viskoelastiske materialer udszettes for luft i for lang

tid, har de tendens il at miste deres smering.

1. Skyd patronen ind i forenden pé injektoren, og las
den lodrette tap pd plads. (Fig. 16 og 17)

2. Far stemplet/FTP frem, indtil det er i kontakt med ICL
eller TICL. Den endelige placering af ICL eller TICL
skal vaere inden for ca. 2 mm fra patronens ende.

3. Underseg linsens retning under
operationsmikroskopet. Den klare tragt p& patronen
ger det muligt, at identificere midtermaerkerne pd
hver side of linsens optik. Disse maerker skal vaere
synlige i klokken 12-positionen og vaere justeret i
lige linje ned af patronens aksel. (Hvis der ikke er
justering eller korrekt retning, kan ICL eller TICL
vaere snoet, og de skal injiceres i patronbakken og
iseetningsprocessen gentages). (Fig. 18)

ICL helti
patrontragt

Midter-
justerings-
maerker

Patronmidterlinje

4. Den fuldt monterede injektor anbringes med spidsen
nedad i en beholder med BSS for at opretholde
linsens hydrering. (Fig. 19)

FORSIGTIG: Den anbefalede tid, som de isatte ICLer
eller TICLer skal blive i injektoren inden operation, er
maksimalt 1-2 minutter.

5. Tryk (for PF-injektor) eller drej (for TF-injektor) haette/
stempelstangen og fer forsigtigt stemplet/FTP
fremad i en jaevn langsom bevaegelse, indtil den
forste kontakt med ICL eller TICL. Traek stemplet lidt

tilbage og fer det frem igen. Dette trin forebygger, at
ICLeller TICL passeres.

6. Far spidsen af patronen gennem incisionen og ind i
gjets forreste kammer.

7. Drej injektoren for at holde midtermaerkerne pd
linsen oppe og for at lade fodpladen pd ICL eller TICL
folde sig ud.

8. Hvis ICL eller TICL ikke d&bnes, treekkes stemplet
tiloage, s ICL eller TICL kan &bnes.

9. Undersag retningen pd ICL eller TICL efter injektion.

10. Nér linsen er helt udlast, tages injekforen og patronen
ud af incisionen.

11. Manipulér ICL eller TICL pa plads bag iris (felg den
vejledning, der blev givet under uddannelseskurset
for ICL eller TICL).

Fjernelse af patronen og opsamlingspinden med

skumspids

1. Brug tryklasen fil at lase patronen op, og fijern
derefter patronen fra injektoren.

2. Tryk eller drej haetten for at fere opsamlingspinden
med skumspids frem, indtil den stopper.

3. Hold godt fast i opsamlingspinden med skumspids.
Traek  heetten/stempelstangen  tilbage,  indtil
opsamlingspinden med skumspids adskilles fra
injektoren.

BEMARK: MICROSTAAR-patroner, FTP'er og FTP-
holdere er emballeret og steriliseret udelukkende
til engangsbrug. MICROSTAAR-injektorer er il
flergangsbrug. Injektorerne er blevet valideret
til rengering og resterilisering. (Se afsnittene
rengerings- og steriliseringsinstruktioner)

KUN RENGORINGSINSTRUKTIONER til MICROSTAAR-

injektorer

Umiddelbart efter brug, efter patronen og FTP er fjernet,

skal injektoren transporteres sikkert til det dedikerede

behandlingsomréade og rengeres i henhold til falgende
anvisninger.

1. Tar neesekeglen af med en fnugfri serviet i mindst
15 sekunder. Skyl naesekeglen med deioniseret vand
med samme temperatur som omgivelserne i mindst
15 sekunder. Gentag aftarringen med en ny fnugfri
serviet i mindst 15 sekunder.

2. Kun gaeldende for MSI-TF, lasnes stempelsamlingen
ved af skrue stempelhaetten helt ud af hoveddelen pa
injektoren, inden der fortsaettes med den resterende
rengering.

3. Nedsaenk injektoren helt med naesekeglen nedad i en
ren glasbeholder med deioniseret vand med samme
temperatur som omgivelserne i 1 minuf. Anvend
en berste med blade hdr fil forsigtigt at rengere
naesekeglen og stemplet i hele perioden, mens den
er nedsaenket.

4. Tag injektoren op, s& den kan femmes. Nedsaenk
den derefter helt med naesekeglen nedad i en ren
glasbeholder med deioniseret vand med samme
temperatur som omgivelserne. Sonikér beholderen
ved samme temperatur som omgivelserne i mindst
fem minutter.

5. Tag injektoren lodret op og lad den blive grundigt
temt, nedsaenk den derefter med naesekeglen nedad
i en ren glasbeholder med 70 % isopropylalkohol
(IPA) og sonikér i mindst fem minutter.

6. Tag injektoren lodret op, sd den kan femmes.
Nedsaenk derefter injektoren helt med naesekeglen
nedad i en ren glasheholder med deioniseret vand
med samme temperatur som omgivelserne. Omrer
injektoren, mens den er nedsaenket i mindst 1 minut.

7. Tor injektoren med fnugfri servietter, indtil den er
synligt ter. Brug en sprejte fyldt med luft til af terre
injektorens inderside, indtil der ikke er synlig fugt.

8. Underseg injektoren visuelt med filstraekkelig
forstarrelse og lys for at kontrollere, at eventuelt snavs
er blevet fiernet. Renger igen, hvis der observeres
snavs. Hvis enheden ikke rengeres grundigt, kan
det fore fil utilstraekkelig sterilisering. Kontrollér, at
alle dele beveeger sig frit. Undersag injekforen for
eventuelle revner eller andre skader, der kan pavirke
enhedens funkfionalitet. Kassér injekforen, hvis der
opdages skader.

9. MICROSTAAR-injektormodellerne MSI-TF og MSI-PF
kan rengeres og steriliseres op til 20 gange inden
bortskaffelse. Antallet af oparbejdningscyklusser skal
spores og afthaenger af, at disse brugsanvisninger
overholdes fuldf ud.

KUN STERILISERINGSINSTRUKTIONER til
MICROSTAAR-injektorer

Nar injekforen er blevet ordentligt rengjort og undersagt,
skal injektoren anbringes i en passende starrelse
pose til dampsterilisering, der er godkendt af FDA, og
steriliseres ved brug af en af de felgende cyklusser fil
dampsterilisering:

Cyklustype Forvakuum Tyngdekraft
Pulser 4 Ikke relevant
Temperatur- o 0
indstillingspunkt 182°C 182°C
[;:ﬁli;'ﬂ::r 4 minutter 15 minutter
Torretid 20 minutter 20 minutter

BEMZARK: MICROSTAAR-injektormodellerne MSI-TF
og MSI-PF kan rengeres og steriliseres op
til 20 gange inden bortskaffelse. Antallet af
oparbejdningscyklusser skal spores og afhaenger df,
at disse brugsanvisninger overholdes fuldt ud.

ADVARSEL

STAAR Surgical-patroner, FTP'er og FTP-holdere er
udelukkende embualleret og steriliseret til engangsbrug.
Patronen, FTP og FTP-holderen md ikke resteriliseres eller
genbruges. Hvis noget af dette udstyr genbruges efter
rengering og/eller resterilisering, er det hejst sandsynligt,
at det ville vaere kontamineret, og kontamineringen kan
resultere i endopthalmitis og inflammation. Patroners,
FTP'ers og FTP-holderes ydeevne vil forringes, hvis de
genbruges.

KIRURGISK PROCEDURE

MICROSTAAR-injektionssystemet  skal ~ bruges  af
uddannet sundhedspersonale til kirurgisk implantation
af ICler og TICLer i patienternes gjne. Korrekt kirurgisk
teknik er den individuelle kirurgs ansvar. Kirurgen skal
afgere egnetheden af en bestemt procedure baseret pé
hans eller hendes medicinske uddannelse og erfaring.
Bortskaf engangstilbeher, der kan vaere blevet forurenet
med kropsvaesker under indgrebet, som biologisk farligt
affald i henhold til standardproceduren for bortskaffelse

af biologisk farligt kirurgisk affald.
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GARANTI OG ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical Company garanterer, at der er udvist
rimelig omhu i forbindelse med fremstillingen af dette
produkt.

STAAR Surgical Company er ikke ansvarlig for tilfseldige
eller falgemaessige tab, skader eller udgifter, som direkte
eller indirekte skyldes anvendelse af dette produkt.
Enhver erstatningspligt er begreenset til udskiftning af en
MICROSTAAR-injektor, patron eller FTP, som returneres fil
og vurderes at veere defekt af STAAR Surgical Company.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre
garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, uanset
om disse er udtrykkelige eller underforstaede i henhold
fil loven eller pd anden made, inklusive, men ikke
begreenset il underforstdede garantier eller salgbarhed
eller brugsegnethed.

UDLOBSDATO

Udlgbsdatoen pd de originale injekfor-, patron- og FTP-
pakker er udlgbsdatoen for sterilitet. Steriliteten er sikret
indfil udlgbsdatoen, hvis forseglingen pa den ydre pose
ikke er perforeret eller beskadiget.

RAPPORTERING
Utilsigtede haendelser og/eller potentielt synstruende
komplikationer, der med rimelighed kan betragtes
som relaterede til implantat og injektor/patron/FTP
og som ikke tidligere var af forventelig karakter, alvor
og incidensgrad, skal rapporteres til STAAR Surgical.
For kirurger/patient i EU skal det bemyndigede organ
0gsa underrettes i den EU-medlemsstat, hvor kirurgen/
patienten er bosiddende.
USA/Canada Telefon:  +1(800) 352-7842
Internationalt Telefon:  +(41) 32 332 8888

RETURPOLITIK FOR KOMPONENTER TIL STAAR-
INJEKTIONSSYSTEMET

Kontakt STAAR Surgical.

OPBEVARING
Opbevar STAAR-injekforen, -patronen og FTP ved stue-/
omgivelsestemperatur.

LEVERING

MICROSTAAR-injektorer, -patroner, FTP'er og FTP-
holdere leveres i forseglede sterile bakker og/eller
poseemballage. Emballagen er steriliseret  med
passende metode og md kun dbnes under sterile
forhold. MSI-TF- og MSI-PF-injektorer er steriliseret med
damp, SFC-45-patroner er steriliseret med ethylenoxid,
og FTP og FTP-holdere er strdlesteriliseret.

C €
STAAR Surgical AG Spain
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Despacho 4
Barcelona 08027
Spanien
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Schweiz
Tel: +(41) 32 332 8888
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Se den elektroniske brugsanvisning

Steriliseret med damp
Steriliseret med ethylenoxid

Strdlesteriliseret
Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indvendigt

Katalognummer
Batchnummer

Unik udstyrsidentifikator

Anvendes inden

Fremstillingsdato

Ma ikke genbruges

Forsigtig
Temperaturgraense - Opbevares
ved stue-/omgivelsestemperatur

Ma ikke anvendes, hvis produktets
sterile barrieresystem eller dets
emballage er kompromitteret

Fabrikant

Fremstillingsland - USA
Autoriseret repraesentant i EU

Importer til EU

Ifolge amerikansk lovgivning ma
dette udstyr kun szlges af eller
pé ordination af en lege

Medicinsk udstyr

CE-maerkning iht. Det Europzeiske
Rads direktiv 93/42/EQF eller Det
Europaeiske Rads forordning (EU)
2017/745

eDFU-0028/2

2022-03
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STAAR®
SURGICAL

| DE_

MICROSTAAR?® Injektionssystem
MODELLE MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, KOLBEN
MIT SCHAUMSTOFFSPITZE

FUR DEN GEBRAUCH MIT DER STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER® LINSE (ICL UND TICL)

€%

ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
arztliche Verschreibung verkauft werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS
Das MICROSTAAR Injektionssystem, Modelle MSI-
TF und MSI-PF (Injektoren), die SFC-45-Kartusche
(Kartusche), der Kolben mit Schaumstoffspitze (Foam
Tip Plunger, FTP) und der Halter fiir den Kolben mit
Schaumstoffspitze (FTP-Halter) sind fir die Platzierung
der STAAR Implantable Collamer® Linsen (ICLs und/oder
TICLs) vorgesehen. Das Injektionssystem bietet durch
einen Einschnitt tiber der Iris einen rohrenformigen Pfad
zur Mitte der Pupille. Die ICL bzw. TICL kann sodann
behutsam tiber die Rohre in das Auge injiziert werden.
Das MICROSTAAR Injektionssystem sefzt sich aus vier
Teilen zusammen:
1. Dem sterilen wiederverwendbaren Injektor mit
Gewinde (Abb. 1) oder Kolben (Abb. 2).
2. Einer sterilen SFC-45-Einwegkartusche (Kartusche)
(Abb. 3; nicht resterilisieren).
3. Steriler Einwegkolben mit Schaumstoffspitze (Kolben
mit Schaumstoffspitze) (Abb. 4; nicht resterilisieren).
4. Halter  flir  sterilen  Einwegkolben — mit
Schaumstoffspitze (Halter fiir den Kolben mit
Schaumstoffspitze) (Abb. 5; nicht resterilisieren).

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH

Das MICROSTAAR Injektionssystem ist fir das Falten und
Einfiihren von STAAR ICLs und TICLs zur chirurgischen
Platzierung im Auge bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der Komponenten des MICROSTAAR
Injektionssystemsmitanderenintraokularenmplantaten,
Kartuschen oder Kolben mit Schaumstoffspitze wurde
von STAAR Surgical Company nicht Gberpriift oder
zugelassen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

ACHTUNG: Nicht  verwenden, wenn die
Einzelverpackung des Produkts gedffnet oder
beschadigt ist.

Den Kolben mit Schaumstoffspitze und den Injektor

vorbereiten

1. Die Folienverpackung des Injektors und die
AuBenverpackung des Kolbens mit Schaumstoffspitze
offnen und den Inhalt in das sterile Feld legen.

2. Die Innenverpackung 6ffnen und den Kolben mit
Schaumstoffspitze und den Halter herausnehmen.
Die Basis des Kolbens mit Schaumstoffspitze ragt
hinten aus dem Halter heraus.

3. Den Kolben mit Schaumstoffspitze mit der Basis
voran in den Injekfor einfihren (die vertikale Lasche
des Halters ist nicht dazu gedacht, dass sie mit der
Kerbe des Injektors verrastet). Die Lasche festhalten
und den Injekfordeckel so weit einfiihren, bis das
Kugelende des Kolbens mit Schaumstoffspitze mit
dem Injektor verrastet. Beim ordnungsgemdBen
Verrasten des Kolbens ist ein Klicken zu spiren und
héren. (Abb. 6)

4. Den Kolben des Injektors vollstandig zuriickziehen.
Der Kolben mit Schaumstoffspitze bleibt verrastet.

5. Den Halter fiir den Kolben mit Schaumstoffspitze
durch Herausziehen aus dem vorderen Teil des
Injektors entfernen. (Abb. 7)

6. Den zusammengesetzten Kolben mit

Schaumstoffspitze und Injektor so in die balancierte
Salzlésung (Balanced Salt Solution, BSS) legen,
dass die Spitze des Injektors bis zum Kolben mit
Schaumstoffspitze bedeckt ist. (Abb. 8)

ACHTUNG: Es ist duBerst wichtig, dass die
Schaumspitze hydriert wird, da eine nicht
ausreichende Hydratation dazu fihren kann, dass
die ICL bzw. TICL bei der Platzierung zwischen dem
Kolben und der Kartusche hangen bleibt.

Laden der ICL bzw. TICL in die Kartusche

ACHTUNG: Die ICL bzw. TICL unmittelbar vor der
Injektion laden. ICLs und TICLs diirfen nicht langer als
eine oder zwei Minuten in gefaltetem Zustand in der
Kartusche verbleiben.

1. Die Folienverpackung der Kartusche offnen und
den Inhalt in das sterile Feld legen. Kurz vor der
Verwendung das Tray 6ffnen und die Kartusche
herausnehmen.

ACHTUNG: Die Kartusche nicht an der Spitze
anfassen.

ACHTUNG: Das Laden der ICLs und TICLs in die
Kartusche ist ein Teil des Gesamtverfahrens

von kritischer Bedeutung und sollte unter einem
Operationsmikroskop durchgefiihrt werden. Die
Platzierung des Implantats in der Vorderkammer
héngt in erster Linie vom prazisen und behutsamen
Laden der ICLs und TICLs in die Kartusche ab.

2. Zundchst die Kartusche mit balancierfer Salzlosung
und anschlieBend teilweise mit ca. 03 ml
viskoelastischem Material vom Typ Methylcellulose
fillen und so einen Pfad aus dem Ladebereich
heraus schaffen. (Abb. 9)

3. Die ICL bzw. TICL behutsam aus dem Fléschchen
nehmen.

ACHTUNG: Kein Werkzeug mit scharfen oder rauen
Kanten verwenden; die ICL bzw. TICL kénnte dadurch
Schaden nehmen. Die ICL bzw. TICL muss hydriert
bleiben.

4. Die ICL bzw. TICL mit einer Pinzette festhalten und
unfer dem Operationsmikroskop inspizieren, um die
ICL bzw. TICL zu identifizieren und deren korrekte
Ausrichtung zu verifizieren. (Abb. 10)

O3
N

Abb. 10

Es ist wichtig, dass die langen Backen der Pinzette den
optischen Bereich der ICL bzw. TICL nicht berihren, um
Schaden an diesem diinnen und kritischen Bereich
der ICL bzw. TICL zu vermeiden. Die FuBplatten-
Markierungen an der vorderen rechten und hinteren
linken Haptik weisen darauf hin, dass die richtige

(konvexe) Seite der ICL bzw. TICL nach oben weist. Die

anderen Markierungen in der Mitte dienen beim Laden

der ICL bzw. TICL in die Kartusche zur Orientierung.

5. Die Kartusche in einer Hand und die Pinzette mit
der ICL bzw. TICL in der anderen Hand halten und
die ICL bzw. TICL in der Ladekammer der Kartusche
platzieren. Die ICL bzw. TICL so in der Ladekammer
der Kartusche platzieren, dass die lange Kante der
ICL bzw. TICL unter jeder Seitenschiene der Kartusche
in der Kerbe zu liegen kommt. Dafir muss in der
Regel eine lange Kante der ICL bzw. TICL unter einer
Schiene platziert werden, dann wird das Handgelenk
in einer rollenden Bewegung so gefiihrt, dass die
gegeniiberliegende Seite der ICL bzw. TICL unter der
gegeniiberliegenden Schiene positioniert wird.

HINWEIS: Die ICL bzw. TICL muss konvex, mit beiden
Kanten unter den Seitenschienen in der Kartusche
liegen. (Abb. 11)

6. Die Backen der Ladepinzette der ICL und TICL
schlieBen und von der Vorderseite der Kartusche aus
in den Schaft einfiihren. (Abb. 12)

7. Die Pinzette durch die Kartusche nach vorn fihren,

bis die Backen fast die vordere Kante der ICL bzw.
TICL bertihren. (Abb. 13)

8. Die Backen der Pinzette 6ffnen und die FuBplatte der

ICLbzw. TICLso greifen, dass die Positionsmarkierung
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der ICL bzw. TICL mit den Backen ausgerichtet ist.
(Abb.14)

9. Die ICL bzw. TICL langsam in den Schaft ziehen
und dabei die Kartusche in die gegentberliegende
Richtung bewegen. Die Positionsmarkierungen der
ICL bzw. TICL auf beiden Seiten der Optik beachten,
um die korrekte Ausrichtung beim Vorfiihren der
ICL bzw. TICL zu gewdhrleisten. Diesen Prozess
fortsetzen, bis die ICL bzw. TICL so in der Kartusche
liegt, dass sich die vordere Kante neben dem Ende
der Kartusche befindet. Die ICL bzw. TICL loslassen
und die Pinzette entfernen. (Abb. 15)

10. Etwaige Luftblasen sollten durch Einspritzen von
balancierter Salzlésung in die Spitze der beladenen
Kartusche aus dieser entfernt werden. Dafiir wird die

Kartusche mithilfe der Kandle hinterfullt.
Schignen

Laden der Kartusche in den Injektor und Platzierung
von ICLs und TICLs

ACHTUNG: Die ICLs und TICLs sind innerhalb von ein

bis zwei Minuten nach dem Laden in den Injektor in

das Auge zu injizieren. Viskoelastische Materialien

biiBen an Schmierfdhigkeit ein, wenn sie zu lange der

Luft ausgesetzt sind.

1. Die Kartusche vorne in den Injekfor schieben und die
vertikale Lasche in Position einrasten. (Abb. 16 und 17)

vorschieben, bis er mit der ICL bzw. TICL in Kontakt
kommt. Die endgiltige Position der ICL bzw. TICL
sollte etwa 2 mm hinter dem Ende der Kartusche

liegen.
3. Die Ausrichtung ~der Linse unter einem
Operationsmikroskop  verifizieren.  Uber  den

durchsichtigen Trichter der Kartusche lassen sich
die mittigen Markierungen auf jeder Seite der Optik
der Linse identifizieren. Diese Markierungen sollten
in der 12-Uhr-Position zu sehen sein und gerade
entlang dem Schaft der Kartusche verlaufen. (Ist die

Linse nicht korrekt ausgerichtet, kann es sein, dass
die ICL bzw. TICL verdreht ist. Sie sollte dann auf das
Kartuschen-Tray gespritzt und der Ladevorgang
wiederholt werden. (Abb. 18)
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4. Der vollstandig zusammengesetzte Injektor wird
mit der Spitze nach unten in einen Behdlter mit
balancierter Salzlosung gelegt, damit die Linse
hydriert bleibt. (Abb. 19)

ACHTUNG: Die maximal empfohlene Zeit, die
geladene ICLs oder TICLs vor der Operation im
Injektor verweilen kénnen, betragt ein bis zwei
Minuten.

5. Deckel/Schubstange driicken (bei einem PF-Injektfor)
oder drehen (bei einem TF-Injektor) und den Kolben/
Kolben mit Schaumstoffspitze vorsichtig in einer
geschmeidigen und langsamen Bewegung bis zum
ersten Kontakt mit der ICL bzw. TICL nach vorne
schieben. Den Kolben etwas zuriickziehen und erneut
nach vorne schieben. Hierdurch wird verhindert,
dass der Kolben/ Kolben mit Schaumstoffspitze tiber
die ICL bzw. TICL hinweggedriickt wird.

6. Die Kartuschenspitze durch die Inzision in die
Vorderkammer des Auges einfiihren.

7. Den Injektor so drehen, dass die mittigen
Markierungen an der Linse weiter nach oben weisen,
und die FuBplatte der ICL bzw. TICL entfalten lassen.

8. Offnet sich die ICL bzw. TICL nicht, den Kolben
zurlickziehen. Dadurch kann sich die ICL bzw. TICL
offnen.

9. Die Ausrichtung der ICL bzw. TICL nach der Injektion
iberprifen.

10. Sobald die ICL bzw. TICL komplett freigegeben ist,
den Injektor und die Kartusche aus der Inzision
entfernen.

11. Die ICL bzw. TICL in die richtige Position hinter der
Iris bringen (wie im ICL- bzw. TICL-Schulungskursus
gezeigt).

Entfernen der Kartusche und des Kolbens mit

Schaumstoffspitze

1. Die Kartusche mit der Schnappverriegelung l6sen
und dann aus dem Injektor entfernen.

2. Den Deckel driicken oder drehen, um den Kolben mit
Schaumstoffspitze bis zum Anschlag vorzuschieben.

3. Den Kolben mit Schaumstoffspitze gut festhalten.
Deckel/Schubstange  zuriickziehen, bis sich der
Kolben mit Schaumstoffspitze vom Injekfor I6st.

HINWEIS: MICROSTAAR Kartuschen, Kolben mit
Schaumstoffspitze und Halter fiir Kolben mit
Schaumstoffspitze werden steril verpackt geliefert
und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die MICROSTAAR Injektoren kdnnen mehrmals
verwendet werden. Die Injektoren wurden fir
die Reinigung und Resterilisation validiert. (Siehe
Abschnitte ,Reinigung" und ,Sterilisation”)

REINIGUNGSANLEITUNG NUR fiir MICROSTAAR

Injektoren

Der Injektor sollte unmittelbar nach dem Gebrauch

sicher in den fiir die Aufbereitung vorgesehenen Bereich

gebracht und nach Entfernen von Kartusche und Kolben
mit Schaumstoffspitze gemdB folgenden Anweisungen
gereinigt werden.

1. Den Konus mindestens 15 Sekunden lang mit einem
fusselfreien Tuch abwischen. Den Konus mindestens
15 Sekunden lang mit entionisiertem Wasser bei
Raumtemperatur abspiilen. Erneut mindestens
15 Sekunden lang mit einem neuen fusselfreuen Tuch
abwischen.

2. AusschlieBlich beim MSI-TF die Kolbenbaugruppe
l6sen, indem der Kolbendeckel vollstdndig vom
Injektorkdrper abgeschraubt wird, ehe mit den
restlichen Reinigungsschritten fortgefahren wird.

3. Den Injektor mit dem Konus nach unten eine Minute
lang vollstdndig in einen sauberen Glasbehdlter
mit entionisiertem Wasser bei Raumtemperatur
einfauchen. Dabei den eingetauchten Konus und
Kolben wdhrend der gesamten Zeit behutsam mit
einer Biirste mit weichen Borsten reinigen.

4. Den Injekfor herausnehmen und abtropfen lassen;
dann mit dem Konus nach unten vollsténdig in einen
sauberen Glasbehdlter mit entionisiertem Wasser
bei Raumtemperatur eintauchen. Den Behdlter
mindestens finf Minuten lang bei Raumtemperatur
beschallen.

5. DenInjektorsenkrechtherausnehmenundvollsténdig
abtropfen lassen, dann mit dem Konus nach unten
vollstandig in einen sauberen Glasbehdlter mit
70%igem Isopropylalkohol (IPA) eintauchen und
mindestens finf Minuten lang beschallen.

6. Den Injekfor senkrecht herausnehmen und abtropfen
lassen; dann mit dem Konus nach unten vollstéindig
in einen sauberen Glasbehdlter mit entionisiertem
Wasser bei Raumtemperatur eintauchen und den
Injektor schitteln, wdhrend er mindestens eine
Minute lang eingetaucht bleibt.

7. Den Injektor mit fusselfreien Tiichern abtrocknen,
bis er sichtlich trocken ist. Das Innere des Injektors
mit einer luftgefilllten Spritze trocknen, bis keine
Feuchtigkeit mehr sichtbar ist.

8. Eine Sichtprifung des Injektors bei entsprechender
VergréBerung und geeignetem Licht durchfiihren,
um sicherzugehen, dass samtliche Verschmutzungen
entfernt worden sind. Sind noch Verschmutzungen
vorhanden, erneut reinigen. Wird das Gerdt nicht
griindlich gereinigt, konnte eine unzureichende
Sterilisation die Folge sein. Sicherstellen, dass sich
alle Teile reibungslos bewegen lassen. Den Injektor
auf Risse oder sonstige Schéden iberprifen, der
seine Funktionstichtigkeit einschréinken kénnte. Im

Fall von Schaden den Injektor entsorgen.
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9. Die MICROSTAAR Injektormodelle MSI-TF und MSI-
PF kénnen bis zu 20-mal gereinigt und sterilisiert
werden, ehe sie entsorgt werden mssen. Die Anzahl
der Aufbereitungszyklen sollte notiert werden; wie
viele Zyklen mdglich sind, hangt von der genauen
Einhaltung dieser Gebrauchsanleitung ab.

STERILISATIONSANLEITUNG NUR fiir MICROSTAAR
Injektoren

Nachdem der Injektor ordnungsgemdB — gereinigt
und inspiziert wurde, muss er in einen von der
FDA  zugelassenen  Dampfsterilisierungsbeutel  in
geeigneter GroBe gelegt und mit einem der folgenden
Dampfsterilisationszyklen sterilisiert werden:

Art des Zyklus Vorvakuum Gravitation
Impulse 4 Nicht zutreffend
Solltemperatur 132°C 132°C
Verweildauer . .
kompletter Zyklus 4 Minuten 15 Minuten
Trocknungszeit 20 Minuten 20 Minuten

HINWEIS: Die MICROSTAAR Injektormodelle MSI-
TF und MSI-PF kdnnen bis zu 20-mal gereinigt und
sterilisiert werden, ehe sie entsorgt werden missen.
Die Anzahl der Aufbereitungszyklen sollte notiert
werden; wie viele Zyklen moglich sind, hngt von der
genauen Einhaltung dieser Gebrauchsanleitung ab.

WARNHINWEIS

STAAR Surgical Kartuschen, Kolben mit Schaumstoffspitze
und Halter fiir Kolben mit Schaumstoffspitze werden
steril verpackt geliefert und sind nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die Kartusche, der Kolben mit
Schaumstoffspitze und der Halter fiir den Kolben mit
Schaumstoffspitze dirfen weder resterilisiert noch
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung
eines dieser Produkte nach einer Reinigung und/oder
Resterilisation fiihrt hdchstwahrscheinlich zu  einer
Kontamination, die ihrerseits eine Endophthalmitis und
Entziindung hervorrufen kann. Die Leistungsfahigkeit
der Kartuschen, Kolben mit Schaumstoffspitze und
Halter fiir Kolben mit Schaumstoffspitze nimmt bei einer
Wiederverwendung ab.

CHIRURGISCHER EINGRIFF

Das MICROSTAAR Injektionssystem ist fir die
Verwendung durch geschultes medizinisches Personal
zur chirurgischen Implantation von ICLs und TICLs in
die Augen von Patienten vorgesehen. Jeder Chirurg ist
fiir die Anwendung einer angemessenen chirurgischen
Methode verantwortlich. Der Chirurg muss die
Eignung einer bestimmten Methode aufgrund seiner
medizinischen Ausbildung und Erfahrung ermitteln. Fiir
den Einmalgebrauch bestimmtes Zubehér, das wahrend
des Eingriffs womdglich mit Kérperfliissigkeiten in
Kontakt gekommen ist, muss gemdB entsprechendem
Standardverfahren fiir die Entsorgung als biologischer
Gefahrenmiill entsorgt werden.

GEWAHRLEISTUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

STAAR Surgical Company gewdhrleistet, dass das
Produkt mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurde.

STAAR Surgical Company haffet weder fiir zufdllige
oder mittelbare Verluste, Schdden oder Kosten, die sich
direkt oder indirekt aus dem Gebrauch dieses Produkts
ergeben. Jegliche Haftung ist beschrankt auf den Ersatz

eines MICROSTAAR Injektors, einer Kartusche oder eines
Kolbens mit Schaumstoffspitze, der retourniert und von
STAAR Surgical Company als defekt angesehen wird.
Diese Gewdhrleistung steht anstelle aller anderen, hier
nicht ausdriicklich aufgefiihrten Gewdhrleistungen und
schlieBt diese aus, gleichgiiltig, ob diese vereinbart
wurden oder stillschweigend durch gesetzliche Wirkung
oder anderweitig entstanden sind, einschlieBlich,
aber nicht beschrdnkt auf Gewdhrleistungen der
Marktgdngigkeit bzw. Gebrauchsfdhigkeit.

VERFALLSDATUM

Das auf den Originalverpackungen des Injekfors, der
Kartusche und des Kolbens mit Schaumstoffspitze
aufgedruckte Verfallsdatum bezieht sich auf das
Ablaufdatum der Sterilitat. Die Sterilitat wird bis zum
Verfallsdatum garantiert, wenn die Versiegelung der
auBeren Folienverpackung keine Einstiche bzw. Schaden
aufweist.

BERICHT

Unerwiinschte  Ereignisse  und/oder  potenziell
visusbeeintréichtigende Komplikationen missen STAAR
Surgical gemeldet werden, wenn sie in sinnvoller Weise
auf das Implantat und den Injektor/die Kartusche/den
Kolben mit Schaumstoffspitze zuriickgefiihrt werden
kénnen, wobei die Art des Ereignisses, sein Schweregrad
und seine Hdufigkeit zuvor nicht erwarfet wurden.
Bei in der EU befindlichen Chirurgen/Patienten sollte
zudem die zustandige Behérde im EU-Mitgliedsstaat

benachrichtigt werden, in dem der Chirurg/Patient

ansdssig ist.
USA/Kanada Tel.: +1(800) 352-7842
International Tel.: +(41) 32 332 8888

RUCKGABERICHTLINIE FUR KOMPONENTEN DES STAAR
INJEKTIONSSYSTEMS
Wenden Sie sich an STAAR Surgical.

LAGERUNG

Den STAAR Injektor, die Kartusche und den Kolben mit
Schaumstoffspitze bei Raum-/Umgebungstemperatur
lagern.

LIEFERART
Die MICROSTAAR Kolben
mit Schaumstoffspitze und Halter fir Kolben mit

Injektoren,  Kartuschen,
Schaumstoffspitze werden in versiegelten, sterilen Trays
und/oder Folienverpackungen geliefert. Die Verpackung
ist mit einer geeigneten Methode sterilisiert und darf
nur bei sterilen Bedingungen gedffnet werden. Die
Injektoren MSI-TF und MSI-PF sind dampfsterilisiert, die
Kartuschen SFC-45 sind mit Ethylenoxid sterilisiert und
die Kolben mit Schaumstoffspitze und Halter fiir Kolben
mit Schaumstoffspitze sind mit Bestrahlung sterilisiert.

STAAR Surgical AG Spain
Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Spain

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Schweiz
Tel: +(41) 32 332 8888

SYMBOLVERZEICHNIS

C1i]

edfu.staar.com
800) 352 7842
+41 3233288 88

STERIL “ Mit Dampf sterilisiert
STERIL m Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE E Mit Bestrahlung sterilisiert

QS

0344

Online-Gebrauchsanweisung beachten

Einlagiges Sterilbarrieresystem

Einlagiges Sterilbarrieresystem
mit innerer Schutzverpackung

Bestellnummer
Chargencode

Einmalige Produktkennung

Verfallsdatum

Herstellungsdatum

Nicht wiederverwenden

Achtung

R SEEEISIS

N
<
Oob
n
3
(9]

Temperaturgrenze - Bei Raum-/
Umgebungstemperatur lagern

Nicht verwenden, wenn das
Sterilbarrierensystem des Produkts
oder seine Verpackung beschiadigt sind

Hersteller

RE®

Herstellungsland: USA

Bevollmdchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft

m
R

Importeur in die Europdische Union

Laut US-amerikanischem Bundes-
gesetz darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf drztliche
Verschreibung verkauft werden

Bl

Medizinprodukt

CE-Konformitatskennzeichnung
gemdB Richtlinie 93/42/EWR des
Europdischen Rates oder Verordnung
(EU) 2017/745 des Europdischen Rates

N
m

eDFU-0028/2 2022-03
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STAAR®
SURGICAL

Zootnpa éyxuong MICROSTAAR®
MONTEAA MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

TIA XPHEH ME ®AKO STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®
(ICL KAITICL)

€%

MPOZOXH: H (opoomovdiakry) vopoBeaia twv H.IM.A.
EMTPEMEL TV TIWANGT ALTOL TOL TPOIOVTOG OV AN
LaTpG N KATGMY eVIOAAS LaTpoD.

OAHTIEZ XPHZHZ

NEPITPA®H NPOIONTOX

To obotpa éyxuong MICROSTAAR, poviéha MSI-TF

kot MSI-PF (eyxutnpeg), To dualyylo SFC-45 (duaiyyio),

10 éuPolo pe adpwdeg dkpo (FTP) kat n uvmodoxn

00 epPddou pe adpwdeg dkpo (umodoxr FTP), elval

Texvoloylkd TpoidvTa Tou XpnotomolobvIal yia T

epditevon twv pakov STAAR Implantable Collamer®

(ICL A/kaw TICL). To olotnpa éyxuong TMapéxel pua

owhnvdn diodo dlapéoou piag TopAg endvw and v

{p1da, mpog 1o Kévtpo TG képng. O dakdg ICL A TICL

Uopel, 0T ouVéxELD, va eyXuBel pe Aieg kvhoelg and

Tov owhfva atov opBalo.

To olotnpa éyxuong MICROSTAAR amotedeltan amd

Té00EPQ Pépn;:

1. AnooTelpwpévog, EnavaxpnoloTolioLpog eyxuTipag
pe oneipwpa (Ew. 1) 1 éupolo (Ew. 2).

2. Anootelpwpévo, avalwaolpo duoiyylo piag xprong
SFC-45 (puaiyyio) (Ewk. 3, v ENAVANOOTEPWVETE).

3. Anootelpwpévo, avahwotpo oo pe adpwdeg dkpo
piag xpriong (FTP) (Ew. 4, pnv ENQvaMOOTEIPWVETE).

4. Anootelpwpévn, avalwown vrodoxr eupchov pe
adpwdeg dkpo piag xpnong (umodoxr FTP) (Ew. 5,
NV ENAVOMOOTELPWVETE).

ENAEI=H XPHZHZ

To abotnpa éyxuong MICROSTAAR evdeikvutal yia v
avadimwaon kat v ewwaywyr ICL kat TICL g STAAR yia
XelpoupyIkr TomoBétnan otov obOaAus.

ANTENAEIZEIX

H xpfion twv efaptudtwy tov cuoTAPATOG £yXLONG
MICROSTAAR pe dMa evbodpBahpa epdutedpara,
duaiyyia i FTP dev éxet dokyaotel 1y eykpiBei yia xprion
and tnv STAAR Surgical Company.

OAHTIEZ XPHZHZ

MPOZOXH: Mn xpnotwwomoleite edv n povdda
ouokevaoiag Exel avoly el f éxet LMoo Tel njud.

Mpoetowpdote To FTP kat tov eyxutiipa

1. Avoi€te T oakoOMa Tou gyxuTipa Kt Ty e§wepikn
oakoVAa tou FTP kat petadépete ta meplexdpeva oto
QAMOOTELPWHEVO TES(O.

2. Avoi€te Ty eowtepikii cakolha kat adatpéote o FTP
kaw T urodox1. H Bdan tou FTP mpoeééxel miow and
v LTodox1 TOU.

3. Ewaydyete 1o FTP otov eyxutipa, pe t Pdon
npwta, (1 katakdpudn ylwttida g vrodoxng dev
npoopiletat yla va aopahilel oditd oty eykomr
Tou eyxutpa). Kpatwvtag ) ylwttida ot Béon
G, MPowBnoTe TO kamdkt Tov eyxutApa LéXPL TO
odatpkd dkpo touv FTP aodalicel pe tov eyyutipa.
Mropeite va aioBaveite kat va akoloete OTe éxel
aodahotel owotd 1o £upolo. (Ew. 6)

4. Anoolpete mfpwg 0 £uPolo Tou eyxutipa. To FTP
Ba napapeivel aopahiopévo atn Béarn tou.

5. Adpaipéote v vrodoxr| touv FTP abpovtdg tyv &w
ano Ty Unpoativiy Thevpd tou eyxutipa. (Eik. 7)

6. TomoBetjote tov cuvappoloynpévo FTP kat tov
EyXUTAPA o€ Looppomnpévo alatolyo ddhupa (BSS)
WoTe 10 dkpo Tou eyxutpa va eivatl eufubiopévo
péxptto FTP. (Ew. 8)

MPOZOXH: H evuddtwon touv adppwdoug dkpou
elval efaupetikd onuavtiky, kabwg n avemapkig
evuddtwon unopel va mpokahéoet mayidevorn tou ICL
f tou TICL avdpeoa oo éuPolo kat To duaiyylo, katd
v tomoBétnon twv ICL A TICL.

®optuwote Tov ICL/TICL oo dpuaiyyio

MPOZOXH: ®optwote tov ICL f Ttov TICL apéowg
miptv and v éyxuon. Ot ICL kat ot TICL dev Ba mpémel
va mapapévouv avadimlwpévol oto duaiyyo ya
neploodtepa and 1-2 Aentd.

1. Avoi€te T oakoOAa ¢ cuokevaaiag Tov duatyyiov
Kol peTadépeTe Tov dioko 0To anooTElpWEVO Tedio.
‘Otav eivat £tolwol yla xprion, avoi€te tov dioko kal
adaipéote 10 puaiyyto.

MPOXOXH: Mn xetpileate 10 duoiyyto and to dkpo.

MPOZOXH: H ddptwon twv ICL kat twv TICL oto
duoiyylo ivar éva kploo TUARA TNG OUVOAKAG
ddkaciag kat Ba mpémel va mpaypatomoletat
pe emepPatikd pikpookémo. H tomoBétnon Ttou
epdutedpatog otov mpoobio Bdhapo eaptdrat
oe peydho Pabpd and v akpiPr kal TPOCEKTIKY
ddptwon twv ICL kat TICL ato duoiyyto.
2. M\npwaorte 1o duaiyylo apxikd pe BSS kat otn ouvéxea
TIPAYHATONO|OTE MEPIKT TAPWAN (e Tepinou 0,3 ml

wdoehaotikod vhikoy, Tomou peBuhokuttapivng,
WoTe va dnpovpyn el éva ixvog ato miow pépog g
Teplox g poptwong. (Ew. 9)

3. Adapéote pe Amieg kvoelg tov ICL A tov TICL and
10 PpLaridio.

MPOZOXH: Mn xpnowomoteite aiunpd epyaleia A
epyaheia pe tpayid dkpa. Avtd Ba pnopodoav va
npokarégouv {nud atov ICL A} atov TICL. O ICL kau 0
TICL mpénel va mapapévouy evOOATWHEVOL.

4. KpatnotetovICLATov TICL pe AaPida karembBewpriote
TOV € EMEUPATIKS LUKPOOKOTILO Yia v avayvwpioeTe
K va emPEPALIOETE TOV 0WATS TPOCAVATOMAWS TOL
ICL A tou TICL. (Ew. 10)

O4
5

Eik. 10

Eivar onpaviikd ot pakpiég alaydveg tng Aapidag va
anogpedyovy v omtkr meptoxr) tou ICL f tou TICL,
yla va anodevyBel Tuxdv {nd oe autv T Aemty Kot
kplowyn mepoxn tou ICL A tou TICL. Ot onpdvoeg otnv

T\dka Bdong oto mpdabio deki kat ato omioblo aplotepd

QMTKG TRAKA Lodelkviou 6Tt ) owoTh (kupth) Mhevpd

ou ICL i Tou TICL eivar otpappévn mpog Ta endvw. Ot

AMEG KevTPIKEG ONUAVOELG XpnolpomolobvTal yia v

kaBodrynon ¢ evBuypdupiong katd ) didpkela TG

dSptwaong tov ICL 1 tou TICL at0 Puaiyyto.

5. Kpatwvtag 1o duaiyylo pe 10 éva XEpL kal pe
Maida va ovykpatel tov ICL fj Tov TICL oto dMo, 0
ICL fj o TICL tomoBeteital otov 6dhapo dpoprwong
0L duotyyiov. TomoBetrote tov ICL A tov TICL atov
Bdhapo dSptwong tov Puatyyiov WOTE TO PakPD
dkpo Tou ICL i Tou TICL va tomoBetnBel atnv ooy,
kdtw and kdBe mMevpikr pdya tou duatyyiov. Autd
ouviBwg anaute{ va ekvioete e éva pakpO Gkpo Tou
ICL Ay Tou TICL kdtw ané ) pia pdya kat va kuNoete
Tov kapmd yia va tonoBetoete v avtiBetn mevpd
o0 ICL A tou TICL kdtw and tnv anévavtt pdya.

ZHMEIQZH: O ICL A o TICL mpénel va elvat kuptdg 01O
duaiyylo kat ta d0o dkpa va BpiokovTat kdtw amnd Tiq
TAELPIKEG pAyeg Tou duatyyiou. (Ew. 1)

6. Kheiote T olaydveg o ICL A ) haPida ddptwang
o0 TICL kat el0aydyeté Toug atov kiAvOPO, ang to
Tipéadio pépog Tou puatyyiov. (Ew. 12)

7. TNpowBnote ) haPida dapéaou Tou duatyylov péxpt
0L OLaGVEG VOL AKOUTTOLY OXEDGV TO PAabio dkpo
o0 ICL A Tou TICL. (Ew. 13)

8. Avolfte g owydveg ¢ AaPidag kar Tdote
v mdka Pdong tou ICL A tov TICL, wote n
onuavon tonoBétong tou ICL A Tou TICL va eivat
evBuypappopévn pe Tig oayéveg. (Ew. 14)

9. Anootpete apyd tov ICL A tov TICL otov kdAwdpo
evéow petakwvelte To dualyylo mpog v avtiBetn
kateOBuvon.  Mopatnprote  T¢  onudvoeg

tonoBémong ICL A TICL kau ot 000 mhevpég
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00 omtkold THAMATOG yia va emPefawoete v
evBuypdppon, kaBug npowbeite tov ICL f tov TICL.
Yuvexiote ) dadkacia péxpt va tomoBetnBel o
ICL i} o TICL péoa oto duaiyyo wote 10 npdabio
akpo va Ppedel dima and 1o dkpo Tou duatyyiov.
AnelevBepwote tov ICL f tov TICL kau adaipéote
Mapida. (Ew. 15)

10. 'OAeg ot puoahideg aépa Ba mpénet va ekkevivovtal
and 1o doptwpévo dualyyto pe éyxuon BSS oo dkpo
00 duotyyiov, xpnoluonowvtag Ty kdvovla yla
avddpopn M\ipwan Tou puatyyiov.

Pdyeg

®optwon Puotyyiov otov gyxutipa ko Torobétnon
ICLkat TICL

MPOZOXH: OuICL kat ot TICL Ba mpémet va eyxbovTat
otov 0dBaNpS evtdg 1-2 hemtwy petd ) déptwon
otov gyxutipa. Ta wdoehaoTtikd vAKd Telvouv va
Xdvouv TV oMaBnpdtntd toug edv extiBevial yla
oD peyaho didotnpa atov aépa.

1. XOpete 10 duoiyylo oo TPSabio TUAUA Tou eyxuTipa

kat aopahiote kald v kdBetn yhwttida ot Béon
G (Ew. 16 kat 17)

2. Tpowbrote 1o éuPoho/to FTP péxpt va épBel oe
enadn pe tov ICL A tov TICL. H tehir| 6éon tou ICL A
o0 TICL Ba mpénet va eivat evdg mepimou 2 mm and
70 dKkpo ToL Puatyyiov.

3. EmBewpriote tov mpooavatohops tou dakod pe
T0 emepPatikd pkpookomo. H didpavn xodvn tou
duotyyiov EMTPENEL TNV AVAYVWPLON TWV KEVIPIKWY
onudvoewyv oe kaBe MAeLPA TOL OMTIKOD TUAPATOG
Tou dpakol. AUTEG ot onpdvoelg mpémel va daivovtal
omv 12n wpa kat va evar eoBuypaplopéves
kdBeta oto otéhexog tou duatyyiov. (Edv dev
eivar evBuypappliopéveg 1 edv dev eival owotég o

npooavatohopse, o ICL i o TICL pnopel va éxouv
ovotpadel kat Ba mpénel va eyxdovtal atov dioko
oL duatyyiov kat va enavaapPdveral n dadikaaia
dSptwong). (Ew. 18)

ICL TAfpwg
Héoa oTtn

Xodvn Tou
Quaolyyiou

Acikteg
KEVTPIKAG
€uBuypApIONG

FTP

Eik. 18

Kevrpikr ypaupn @ualyyiou

4. 0 T\jpwg ouvapuoloynpévog  EyXUTAPAG  Efval
TomoBetnpévog e To dKpo OTPappévo TPOG Ta
kdtw ot évav mepiéktn BSS ya ) datipnon g
evuddtwong tov dakoo. (Ew. 19)

MPOXOXH: O péylotog ouLVIOTWHEVOG XPOVOG yla
v napapovr twv doptwpévwy ICL 4 TICL otov
EYXUTAPQ TPV antd TN Xelpoupyk emépfaon eivat
1-2 Nemtd.

5. Miéote (yia tov eyyutipa PF) 1 mepotpéyte (ya
Tov gyxutipa TF) 1o kandk/t pdPdo whnong kat
npowbiote mpooektkd o éuPolo/to FTP mpog
Ta €UMpdG e opaMy kau apyfy kivnon péxpl va
akoupmioel apxika otov ICL A tov TICL. Anoolpete
Nyo 1o éuPoho kat mpowBriote §avd. Autd To Pripa
anotpémel Tuxdv diéhevarn mdvw and o ICL Ao TICL.

6. Eloaydyete 1o dkpo TG diotyyag Slapéaou TG Topng
péoa atov pdabio BAlapo tov opBatuoo.

7. Tepotpédte Tov yxuTAPA yia va daTnProETE TG
KEVTPLKEG ONpAVOELG OTOV POKG TTPOG TaL EMAVW KAt VoL
entpéPete oty mhdka Paong tou ICL A tou TICL va
€eTuNiyTel.

8. EdvolCLA oTICLbev avoiyouy, amoalpete To £upoho,
kdtt mou Ba emitpédel o dvotypa tou ICL A Tou TICL.

9. EmBewpriote Tov mpooavatohiops tou ICL 1 tou TICL
META TNV €yxuon.

10. Metd v mjpn anekevBépwan tou ICL 1 tou TICL,
adaipéote Tov EyxLTAPaA kal To duaiyylo and v
Topn.

11. Xewpuoteite tov ICL A Tov TICL yia va tov dépete o
owot Béon miow and v pWa, (akohoudrote
TG odnylec mov mapovoidlovial oto MPGYPAA
eknaidevong yia tov ICL A tov TICL).

Adaipeor Touv dpuatyyiov kat tov pPohov pe appwdeg

akpo

1. Xpnotpomoiote v koupmwt acpdhon ya va
anaodalioete 1o duoiyylo kat katém adalpéate 1o
duatyylo and tov eyxutipa.

2. Q6note } neploTpéPete To Kamdki yla va mpowbroete
70 £pPoho pe adpwdeg Akpo LéXPL VA OTANATATEL

3. Kpatiote odwtd 1o éuforo pe adpwdeg dkpo.
Anoolpete 10 kandk/t pdPdo wbnong péxpt va

daxwptotel 10 £pfodo pe adpwdeg dkpo and tov

gyxutpQ.
IHMEIQZH: Ta duoiyya, ta FTP kat ot unodoxég
FTP g MICROSTAAR  ouokevdlovtat  kal
AMOOTELPWVOVTAL Yla pia uévo xpron. Ot eyxuthpeg
MICROSTAAR mpoopiovtat yia modamhég xpnoeL.
O1 eyxutipeg éxouv emkupwbel yia kabapiopd kat
enavanooteipwon. (Avatpéfte oty evomta twv
0dnywwv kaBaplopol kaL anooTeipwang.,)

OAHTIEZ KAOAPIZMOY MONO yia eyxutipeg

MICROSTAAR

Auéowg petd ™ xpron, o eyxutipag Ba mpémel va

petadépetal pe aodpdhela oty kaboplopévn meploxn

enefepyaoiog kar va kabapifetal odpdwva pe Tg
apakdtw odnyleg petd v adaipeon Tou puatyyiou kau

Tou FTP.

1. Zkoum{oTe TOV KWvO TOL PUYXOLG e éva mavi mou
dev adrjvel xvoldt yla Tovhdxtotov 15 devtepShenta.
ExmAGvete Tov Kwvo TOU POYXOUG HE OTIOVIOUEVO
vepd oe Beppokpacia dwpatiov yia TovAdxioToV
15 deutepdhenta. EnavaldPete 1o okobmopa pe éva
véo mav( mou dev adrvel Xvoudl yla TovAdxiaTov
15 deutepShenta.

2. Tiatov MSI-TF pévo, Eeadi€e ) didtadn tov epPorov
§efLdowvovtag to kamdkt Tou uféhov Mpwe and
TO OWHA TOUL EYXUTHAPA TPOTOY TPOXWPIOETE PE TOV
unohotmo kabaplops.

3. EpPubBiote mMjpwg Tov EyXUTHPQ, HE TOV KWVO TOL
PUYX0UG TPOG Ta kdTw, ot KaBapd yudhivo TePLEKTN
aroviopévou vepol Beppokpaaiag epiBdioviogyia
1 \ent6. Evéow eival epPantiopévog, Xpnotonotote
pa Bovptoa pe pohakég Tpixeg yia va kabapioete pe
AIILEG KIVATELG TOV KWVO ToL pbyXoug kat To épBolo yia
0ASkAnpo Tov xpovo eppdnTiong.

4. Adawpéote TtOv eyxuthpa, adfvovtdg Tov va
anootpayyifel.  Katdmy, epPubiote mfpwg Tov
EYXLTAPQ, HE TOV Kwvo Tou POYXOLG TPOG Ta KATW,
oe kaBopod YLANvO TIEPIEKTN ATIOVIOUEVOL VEPOD
Beppokpaciag  mepBdihoviog.  HyoPohiote Tov
nepiéktn oe  Beppokpacia  mepPdiloviog  yla
ToUMLOTOV TEéVTE AerTd.

5. Adaipéote katakdpuda Ttov eyxutipa kal adriote
Tov va anootpayyie. Katomy, epPubiote tov mhpwg,
LL€ TOV KWVO TOL PUYXOULG TPOG Ta kdTtw, ot kaBapd
yudAwo mepiéktn oomporuhikiig aAkoShng (IPA) 70%
kat nxoPoAiote yia toukdyotov méve Nemtd.

6. Adaipéote katakdpuda tov eyxutipa, adrvovtdg
Tov va anootpayyel Katdmy, eppubiote mvjpwg
TOV EYXUTHPA, E TOV KWVO TOL PUYXOUG TPOG TA KATW,
og kaBapd yudhvo TEPLEKTN QTOVIOUEVOL VEPOD
Beppokpaaiag mepPdMovtog kal avakwiote Ttov
eyxutipa evoow eivat epPubiopévog ya Touldxiatov
1 hemtd.

7. 2TEyVWOTE  TOV  €YXUTHPA  XPNOLLOTIOLWVTAG
pavinhdkia mou dev adrivouy xvoddl péxpt va
OTeyvwoel OMTKkd. XPnoWomolote ia  abplyya
YepdTn pe aépa yla va OTEYVWOETE TO ETWTEPIKO TOU
EYXUTAPQ, HéXPL va [N daivetat va undpxet GMn
uypaoia.

8. EmBewpriote omikd TOV eyXUTAPA WE EMAPKN
peyéBuvon kat pwtiopd yia va PePawwbeite 6L éxouv
adatpedei Sheg ol akabapaieg. Kabapiote §avd edv
napatpfioete  akabapoieg. Edv dev kabapioete



oxoMaoTikd To Tpoidv Ba pmopoloe va mpokAnBel
avenapki¢ anootelpwon. Befawbeite ot dha ta
pépn kwolvtal opod. EmBewpriote tov eyyutipa
Yl TUXOV PWYHEG N AMNeg {npiég Tou pmopel va
EMNPEATOLY T NETOUPYIKSTNTA TOL  TPOIGVTOG.
Anoppite Tov eyxuTipa £dv evionioeTe omoladnnote
(g

9. Ta povtéha MSI-TF kar MSI-PF tou eyyutipa
MICROSTAAR unopolv va kaBaplotodv kat va
anootelpwBolv éwg kat 20 dopég mpwv and TV
anéppupn. O apBude twv kikwv enavene§epyaoiag
Ba npémet va apakoouvBeital kat efaptdrat and v
TP SLUUSPDWETN e QUTEG TIG 0ONYIES XPAONG.

OAHTIEZ ANOZTEIPQZHZ MONO yua eyxutijpeg
MICROSTAAR

Metd tov owotd kaBaplopd kat v emBewpnon Ttov
EYXUTPY, 0 eyxutApag Ba mpénel va tomobeteltan oe
oakobNa anooTelpwong pe atud eykekpiévn and tov
FDA, katdMnlou peyéBoug, kat va amOCTEIPWVETAL ME
) XPAON OMOWVOATIOTE AMG TOUG MAPAKATW KOKAOUG
anooTelipwong:

Tonog kGkAou ﬂpox:::ggaotu Bapitnta
NMapoi 4 Dev epapudletal
Ogppokpacia 0 o
onpeiov poBpiong 182°C 182°C
Xpéyoc ““P?FW"“ 4 \emtd 15 hentd
mhjpoug kdkhov
Xpovog aeyviparog 20 hertd 20 Aertd

IHMEIQZH: Ta poviéha MSI-TF kat MSI-PF tou
eyxutipa MICROSTAAR pmopodv va kaBaptotodv
kau va anoatelpwBoly wg kat 20 popég mpLy and Ty
anoppun. O apBudég Twv kdkAwv enavenetepyaatag
Ba mpénet va napakohovBeitat kat aptdtal and v

TP CLPUOPPWEN e AVTEG TIG 0dNYiEG XPAONG.

MPOEIAONOIHZH

Ta ¢uoiyyia, ta FTP kat ot vmodoxég FTP g STAAR
Surgical ouokevdlovtal kal amooTElpWVOVTAL yia piat
pévo xprion. To duaiyyo, To FTP kat n uvmodoxs FTP
dev Ba mpémel MOTE va EMQVATOCTELpWVOVTAL 1} val
enavaypnotonoodvtat. Edv kdmowa amd  auvtd ta
poidvta enavaypnotponouonke petd and kabapiopd
f/kaw v enavanootelpwan, eivat efaipetikd mbave va
elval pohvopévo kat n uéluvon Umopel va Tpokahéoet
evbodBalumda kar dheypovi. Ta  xapaktnplotikd
andédoong Twv puatyyiwy, Twv FTP kat twv vmodoywv FTP
Ba unoPabpiatody edv enavaypnatpononobv.

XEIPOYPTIKH ENEMBAZH

To obotnpa éyxuone MICROSTAAR mpoopiletat yia
Xpon amd  ekmaibevpévoug  enayyehpatiec  vyeiag
yla T xewpoupykn euditevon twv ICL kat twv TICL
otoug opBahpolg Twv acbeviv. H owoth Xelpoupyikn
Texvik] anotehel evBivn Ttou kdBe xepouvpyod. O
XELPOLPYOG TPEMEL VAL Poadlopioel TV KaTaMnAdTTa
onolacdfnote  ouykekplpévng  enépPaong pe  Pdon
v TP ekmaidevon kat eumepia tov. Amoppiyte
TUKGV TIapeNKSpeva piag ¥priang mou uropel va éxouv
pohuvBel pe owpatikd vypd katd T didpkeld Tng
enépPaong wg Podoyikd enkivéuva andPnta, ocbudwva
pe ) dwdwaoia andppung Prooykwg emkivduvuy
anopMjtwv.

EFTYHZH KAI MEPIOPIZMOZ EYOYNQN

H STAAR Surgical Company eyyudrat 6t éxel AndOei
ebhoyn opovtida katd v mapaywyl autod Tou
TPOIOVTOG.

H STAAR Surgical Company dev Ba dépet kapia vBivn
yla onotadnrote tuxaia 1 mapendpevn anwhela, {npia
i} damdvn mov pmopel va pokdPeL dpeaa 1 Eupesa anod
™ Xpenon avtod tou mpoidvtog. Onowadnmote €uBivn
Ba meplopiletar ot avtikatdotaorn  onotoudrrote
gyxutipa, duatyyiov i FTP tg MICROSTAAR emotpadel
kau dlarmotwbel ot elval ehattwpatikdg and ) STAAR
Surgical Company.

Avt) n eyydnon umokaBlotd kat amokhelel Oheg TIG
dMeg eyyonoeig mov dev mpoPAémovial pntd oto
napov, elte pnuég elte éupeceq kat' edappoyr Tou
Voo i pe GMo tpdo, oupmephapBavopévuy, petagh
ANwv, TUXGY éupecwy eyyuioEwy EUMOPELTIUGTNTAS 1
kataMnAdTTag xprions.

HMEPOMHNIA AH=HX

H nuepopnvia Méng ot ouokevaoieg tov apxikod
gyxutpa, duotyyiov kat FTP eival n nuepopnvia Méng
NG otelpdtntag. H oteipdtnra eivat daopahopévn edv
n odpayioelg e efwrepikig oakovlag dev éxet SlatpnOel
ko Oev éxel brooTel {d péxpt v nuepopnvia Mjéng.

ANA®OPA
Ta avermBopnta oupPavia f/kat ot duvNTKA ameTIKEG
yla v Opaon emmhokéG Tou evoéxetal ebloya va
BewpnBolv  wg oxetlbpeva e TOV  EYXUTAPA/TO
duaiyylo/To FTP katmou Sev avapiévovtav ponyoupévwg
oe duor, coPapdtnta kat fabud enintwong Ba mpémel
va avapépetat oty STAAR Surgical. i xeipovpyoidc/
aoBeveig mou Ppiokovtar oty EE, n appddia apyr Oa
TIPEMEL £MMONG VA EVNUEPWVETAL 0TO KpATog péhog Tng EE
dmou Ppioketal o Xelpoupydg/o aabeviig.
HMA/Kavadds  Ap.tnheddvou:  +1(800) 352-7842

Aebvisg Ap. hedwvou:  +(41) 32 332 8888

MOAITIKH ENIZTPO®QN A TA EZAPTHMATA TOY
ZYITHMATOZ ErXYZHZ THZ STAAR

Emkowwvrote pie T STAAR Surgical.

OYNAZH
Ouaée Tov eyxutipa, To puaiyyto kat to FTP g STAAR
o¢ Beppokpaaia dwpatiov/nepiBdihovo.

TPOMNOZ AIAGEzHX:

Ou eyyutipeg, ta duolyyla, ta FTP kat ot vmodoxég
FTP ¢ MICROSTAAR mapéxovtal oe adpaylopévoug,
anooTelpwpévoug diokoug i/kat ag cuakevaaia e Bkn.
H ouokevaaia anootelpwvetal pe katdMnhn pébodo kat
Ba mpénet va avolyetal pévo umd otelpeg ouvBrkes. Ot
eyxutipeg MSI-TF kau MSI-PF amootelpwvovtat pe atpd,
1a duoiyyla SFC-45 anootelpwvovtal pe atBulevoleidio,
1a FTP kat ot unodoxég FTP anooteipwvovtal e xpnon
aktvoPohiag.
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STAAR®
SURGICAL

L ES

Sistema de inyeccién MICROSTAAR®
MODELOS MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

PARA USO CONJUNTO CON LA LENTE IMPLANTABLE
COLLAMER® DE STAAR (ICL Y TICL)

€%

PRECAUCION: La ley federal (de EE. UU.) restringe la
venta de este producto a médicos o por prescripcion
facultativa.

MODO DE EMPLEO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El sistema de inyeccion MICROSTAAR, modelos MSI-TF

y MSI-PF (inyectores), el cartucho SFC-45 (cartucho), el

émbolo de la punta de espuma (FTP) y el portaémbolo

de la punta de espuma (porta FTP) son productos que

sirven para implantar las lentes Implantable Collamer®

de STAAR (lenfes ICL y TICL). El sistema de inyeccion

proporciona una via tubular mediante una incision

sobre el iris hasta el centro de la pupila. Una vez creada

esta via, se puede inyectar suavemente la lente ICL o

TICL desde el tubo hasta el interior del ojo.

El sistema de inyeccion MICROSTAAR consta de cuatro

partes:

1. El inyector estéril reutilizable roscado (Fig. 1), o
émbolo (Fig. 2).

2. Cartucho estéril desechable de un solo uso SFC-45
(cartucho) (Fig. 3; no reesterilizar).

3. Embolo de la punta de espuma estéril desechable
de un solo uso (FTP) (Fig. 4; no reesterilizar).

4. Portaémbolo de la punta de espuma estéril
desechable de un solo uso (porta FTP) (Fig. 5; no
reesterilizar).

INDICACIONES DE USO

El sistema de inyeccion MICROSTAAR estd indicado para
plegar e introducir lentes ICL y TICL de STAAR para su
colocacion quirdrgica en el ojo.

CONTRAINDICACIONES

STAAR Surgical Company no ha evaluado ni autorizado
el uso de los componentes del sistema de inyeccidn
MICROSTAAR con otros implantes intraoculares,
cartuchos o FTP.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: No utilice el producto si el embalaje
de la unidad esta abierto o dafado.

Prepare el FTPy el inyector
Abra la bolsa del inyector y la bolsa exterior del FTPy
transfiera el confenido al campo estéril.
2. Abrala bolsa interior y extraiga el FTP y el porta FTP.
La base del FTP sobresale por la parte posterior del
porta FTP.
Introduzca el FTP en el inyector con la base en
primer lugar (la lengiieta vertical del porta FTP no
debe encajarse a presion en la ranura del inyector).
Sujetando la lengiieta en su sitio, haga avanzar la
tapa del inyector hasta que el extremo esférico del
FTP se acople con el inyector. Cuando el émbolo
quede correctamente asegurado, se notard y se oird
un chasquido. (Fig. 6)

w

4. Retraiga totalmente el émbolo del inyector. El FTP
permanecerd asegurado en su sitio.

5. Retire el porta FTP deslizandolo hacia atrés hasta
que salga por la parte frontal del inyector. (Fig. 7)

6. Coloque el FTPy el inyector ensamblados en solucion
salina equilibrada, de forma que la punta del
inyector quede sumergida hasta el FTP. (Fig. 8)

PRECAUCION: La hidratacién de la punta de
espuma es sumamente importante, ya que una
hidratacion deficiente puede provocar que la ICL o
TICL queden atrapadas entre el émbolo y el cartucho
alimplantarlas.

Cargue la ICLo TICL en el cartucho

PRECAUCION: Cargue la ICL o TICL inmediatamente
antes de la inyeccion. Las lentes ICL y TICL no deben
dejarse plegadas en el cartucho mas de 1-2 minutos.

1. Abra la bolsa del embalaje del cartucho y transfiera
la bandeja al campo estéril. Cuando esté listo para
usarlo, abra la bandeja y extraiga el cartucho.

PRECAUCION: No manipule el cartucho sujetandolo
por la punta.

PRECAUCION: La carga de las lentes ICL y TICL
dentro del cartucho es un componente fundamental
de todo el procedimiento y debe realizarse bajo un
microscopio quirtrgico. La implantacién del implante
en la cdmara anterior depende en gran medida de la
precision y el cuidado que se haya tenido al cargar
las lentes ICLy TICL en el cartucho.

2. Llene el cartucho en primer lugar con solucién salina
equilibrada, seguida de un llenado parcial con
aproximadamente 0,3 ml de material viscoeldstico
de tipo metilcelulosa, creando un reguero por la
parte posterior del drea de carga. (Fig. 9)

3. Saque con cuidado la ICL o TICL del vial.

PRECAUCION: No utilice herramientas con bordes
afilados o rugosos; podrian dafiar la ICL o TICL. La
ICLy la TICL deben mantenerse hidratadas.

4. Sujete laICLo TICLcon pinzas e inspecciénela bajo el
microscopio quirdrgico para identificarla y verificar
su orientacion correcta. (Fig. 10)
IJ VY
B

Fig. 10

Es importante que las largas mandibulas de las pinzas
no foquen la zona éptica de la ICL o TICL, a fin de evitar
dafios en esta zona tan delgada y crucial de la lente. Las
marcas de la placa sobre el borde hdptico delantero
derecho y el posterior izquierdo indican que el lado
correcto (convexo) de la ICL o TICL estd hacia arriba. Las
ofras marcas centrales sirven como guia de alineacién
durante la carga de la ICLo TICL en el cartucho.

5. Sosteniendo el cartucho en una mano y sujetando
la ICL o TICL con las pinzas en la otra, se coloca la
lente en la camara de carga del cartucho. Cologue
la ICLo TICL en la cdmara de carga del cartucho de
forma que el borde largo de la lente quede situado
dentro del surco, por debajo de cada uno de los
rieles laterales del cartucho. Para ello, normalmente
es necesario comenzar colocando un borde largo de
la ICL o TICL por debajo de un riel y después girar la
mufieca para colocar el ofro borde de la lente por
debajo del otro riel.

NOTA: La ICL o TICL debe quedar convexa en el
cartucho, con ambos bordes por debajo de los rieles
laterales del cartucho. (Fig. 11)

6. Cierre las mandibulas de las pinzas de carga de
la ICL o TICL e introdtizcalas en el cilindro desde la
parte frontal del cartucho. (Fig. 12)

7. Haga avanzar las pinzas a través del cartucho hasta
que las mandibulas estén a punto de focar el borde
delantero de la ICL o TICL. (Fig. 13)

8. Abra las mandibulas de las pinzas y agarre la placa
de la ICL o TICL, de modo que la marca de posicidn
de la lente quede alineada con las mandibulas.
(Fig.14)

9. Tire lentamente de la ICL o TICL hasta el interior del
cilindro al tiempo que mueve el cartucho en sentido
contrario. Observe las marcas de posicidn de la ICLo
TICL situadas a ambos lados de la zona dptica para
confirmar la alineacion mientras hace avanzar la
lente. Contintie este proceso hasta que la ICL o TICL
esté colocada dentro del cartucho de forma que
su borde delantero quede adyacente al extremo
del cartucho. Libere la ICL o TICL y retire las pinzas.
(Fig.15)

10. Las burbujos de aire que queden en el cartucho
cargado deberdn expulsarse inyectando solucién
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salina equilibrada dentro de la punta del cartucho y
usando la cdnula para rellenar el cartucho.

Rieles

Fig. 14

o]

Fig. 15

Carga del cartucho en el inyector e implantacion de las
lentes ICLy TICL

PRECAUCION: Las lenfes ICLy TICL deben inyectarse

en el ojo en 1-2 minutos tras haberlas cargado en

el inyector. Los materiales viscoeldsticos tienden

a perder lubricidad si se exponen al aire durante

demasiado tiempo.

1. Deslice el cartucho al inferior de la parte frontal del
inyector y encaje a presion la lengieta vertical en su
posicion. (Fig. 16 y 17)

2. Haga avanzar el émbolo/FTP hasta que entre en
contacto con la ICL o TICL. La posicidn final de la ICL
o TICL deberia estar aproximadamente a 2 mm del
extremo del cartucho.

3. Inspeccione la orientacion de la lente bajo el
microscopio quirdrgico. El cilindro transparente del
cartucho permite identificar las marcas centrales
situadas a cada lado de la zona dptica de la lente.
Estas marcas deben ser visibles en la posicion de
las 12 en punto y estar en alineacién recta hasta la
parte inferior del eje del cartucho. (Si la alineacién
o la orienfacién no son correctas, la ICL o TICL
puede quedar retorcida, lo que exigiria inyectarla
en la bandeja del cartucho y volver a repetir todo el
proceso de carga). (Fig. 18)

ICL totalmente
dentro del

embudo del
cartucho

Marcas de
alineacion
central

FTP

Linea central del cartucho

4. El inyector totalmente ensamblado se coloca con
la punta hacia abajo en un recipiente con solucion
salina equilibrada para mantener la hidratacién de
la lente. (Fig. 19)

PRECAUCION: El tiempo méximo recomendado de
permanencia de las lentes ICL o TICL en el inyector
antes de la cirugia es de 1-2 minutos.

5. Presione (en el caso del inyecfor PF) o gire (en el
caso del inyector TF) la tapa/varilla de empuje y
haga avanzar con cuidado el émbolo/FTP con un
movimiento suave y lento hasta hacer contacto inicial
con la ICL o TICL. Retraiga ligeramente el émbolo y
vuelva a hacerlo avanzar. Este paso impide que el
émbolo dafie o pase por encima de la ICLo TICL.

6. Inserte la punta del cartucho a través de la incisién e
introduzcala en la cémara anterior del ojo.

7. Gire el inyector para mantener las marcas
centrales de la lente hacia arriba y para que pueda
desplegarse la placa de la ICLo TICL.

8. Sila ICL o TICL no se abre, retraiga el émbolo para
permitir que se abra.

9. Inspeccione la orientacion de la lente tras haberla
inyectado.

10. Cuando la ICL o TICL se haya desprendido por
completo, retire de laincision el inyectory el cartucho.

11. Manipule la lente hasta dejarla colocada en su
posicion detrds del iris (siga las instrucciones
recibidas en el curso de formacién sobre la ICL o
TICL).

Retirada del cartucho y del émbolo de la punta de

espuma

1. Accione el cierre a presion para desbloquear el
cartucho y saque el cartucho del inyector.

2. Empuje o gire la tapa para hacer avanzar el émbolo
de la punta de espuma hasta que haga tope.

3. Sujete fuertemente el émbolo de la punta de
espuma. Retraiga la tapa/varilla de empuje hasta
que el émbolo se separe del inyector.

NOTA: Los cartuchos, los FTP y los porta FTP de
MICROSTAAR se presentan empaquetados y
esterilizados para un solo uso. Los inyectores de
MICROSTAAR admiten multiples usos. Los inyectores
estan validados para su limpieza y reesterilizacion.

(Consulte las secciones Instrucciones de limpieza e
Instrucciones para la esterilizacion.)

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA para los inyectores de

MICROSTAAR UNICAMENTE

Inmediatamente después del uso, el inyector debe

trasladarse de forma segura al drea de procesamiento

designada; una vez retirado el cartucho y el FTP, deberd
limpiarse conforme a las siguientes instrucciones.

1. Limpie el cono frontal con un pafo sin pelusas
durante un minimo de 15 segundos. Enjudguelo con
agua desionizada a temperatura ambiente durante
un minimo de 15 segundos. Repita la limpieza con
ofro pario nuevo sin pelusas durante un minimo de
15 segundos.

2. Solo para el modelo MSI-TF, afloje el ensamblaje
del émbolo desenroscando la tapa del émbolo por
completo hasta sacarla del cuerpo del inyector antes
de proseguir con los pasos de limpieza restantes.

3. Sumerja totalmente el inyector, con el cono frontal
hacia abajo, en un recipiente de vidrio limpio con
agua desionizada a temperatura ambiente durante
1 minuto. Mientras estd sumergido, use un cepillo
de cerdas suave para limpiar delicadamente el
cono frontal y el émbolo durante todo el tiempo de
inmersion.

4. Saque el inyector y déjelo escurrir; después
sumérjalo fotalmente, con el cono frontal hacia
abajo, en un recipiente de vidrio limpio con agua
desionizada a femperatura ambiente. Someta el
recipiente a ultrasonidos a femperatura ambiente
durante un minimo de 5 minutos.

5. Retire en sentido vertical el inyector y déjelo escurrir
por completo; a continuacidn, sumérjalo totalmente,
con el cono frontal hacia abajo, en un recipiente de
vidrio limpio con alcohol isopropilico (AIP) al 70 %
y sométalo a ultrasonidos durante un minimo de
5 minutos.

6. Saque elinyector en sentido vertical y déjelo escurrir;
después sumérjalo totalmente, con el cono frontal
hacia abajo, en un recipiente de vidrio limpio con
agua desionizada a temperatura ambiente y agite
el inyector mientras estd sumergido durante 1minuto
como minimo.

7. Seque el inyector con paros sin pelusa hasta que se
vea seco. Utilice una jeringa llena de aire para secar
la parte interior del inyector hasta que no se vea
ninguna humedad.

8. Inspeccione visualmente el inyector con la
amplificacion y luz adecuadas para verificar que
se ha retirado toda la suciedad. Vuelva a limpiarlo
si observa restos de suciedad. La limpieza deficiente
del producto puede dar lugar a una esterilizacién
inadecuada. Verifique que todos los componentes se
mueven con suavidad. Inspeccione el inyector para
descartar grietas u otros dafios que puedan alterar
la funcionalidad del producto. Deseche el inyector si
detecta cualquier dafio.

9. Llos modelos de inyector MSI-TF y MSI-PF de
MICROSTAAR pueden limpiarse y esterilizarse un
maximo de 20 veces antes de desecharlos. El nimero
de ciclos de reprocesamiento debe registrarse
y dependerd del estricto cumplimiento de estas
instrucciones de uso.
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INSTRUCCIONES PARA LA ESTERILIZACION de los
inyectores de MICROSTAAR UNICAMENTE

Una vez que el inyector esté debidamente limpio
e inspeccionado, deberd colocarse en una bolsa
de esterilizacién con vapor del tamafio adecuado
aprobada por la FDAYy esterilizarse mediante uno de los
siguientes ciclos de esterilizacién con vapor:

Tipo de ciclo Prevacio Gravedad
Pulsos 4 No aplicable
Temperatura 0 0
programada 132°C 132°C
Duracién del 4 minutos 15 minutos
ciclo total
Tiempo de secado 20 minutos 20 minutos

NOTA: Los modelos de inyector MSI-TF y MSI-PF de
MICROSTAAR pueden limpiarse y esterilizarse un
maximo de 20 veces antes de desecharlos. El nimero
de ciclos de reprocesamiento debe registrarse
y dependerd del estricto cumplimiento de estas
instrucciones de uso.

ADVERTENCIA

Los cartuchos, los FTP y los porta FTP de STAAR
Surgical se presentan empaquetados y esterilizados
para un solo uso. El cartucho, el FTP y el porta FTP
no deben reesterilizarse ni reutilizarse. Si uno de
estos dispositivos se vuelve a utilizar después de su
limpieza o reesterilizacion, es altamente probable que
esté contaminado y que la contaminacién provoque
endoftalmitis e inflamacién. Las caracteristicas de
rendimiento de los cartuchos, los FTPy los porta FTP se
degradardn si se vuelven a utilizar.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

El sistema de inyeccion de MICROSTAAR debe ser
utilizado por profesionales  sanitarios  formados
para la implantacién quirdrgica de lentes ICL y TICL
en los ojos del paciente. La eleccién de la técnica
quirdrgica adecuada es responsabilidad del cirujano.
El cirujano debe determinar la idoneidad de cualquier
procedimiento particular en base a su formacién y
experiencia médicas. Deseche todos los accesorios
de un solo uso que puedan haberse contaminado con
fluidos corporales durante el procedimiento como
residuos biolégicos peligrosos, en conformidad con el
procedimiento estdndar de eliminacidon de desechos
quirdrgicos biolégicos peligrosos.

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

STAAR Surgical Company garantiza que se ha empleado
un cuidado razonable en la fabricacién de este producto.
STAAR Surgical Company no serd responsable de
ningun daro, pérdida o gasto incidentales o resultantes
que se deriven directa o indirectamente de la utilizacion
de este producto. Toda la responsabilidad se limitard
a la sustitucion del inyector, el cartucho o el FTP de
MICROSTAAR que se devuelvan y que STAAR Surgical
Company considere defectuosos.

Esta garantia se ofrece en sustitucion de y excluye a
cualquier otra garantia no expresamente indicada en
el presente, ya sea expresa o implicita, por imperativo
de la ley o de cualquier otro modo, incluidas entre ofras,
las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad
de uso.

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad indicada en los embalajes
originales del inyector, el cartucho y el FTP hace
referencia a la fecha de vencimiento de la esterilidad. La
esterilidad estd garantizada si los precintos de la bolsa
exterior no presentan perforaciones ni dafos hasta la
fecha de caducidad.

PRESENTACION DE INFORMES

Deben notificarse a STAAR Surgical los acontecimientos
adversos y complicaciones potencialmente peligrosas
para la visidn que puedan considerarse razonablemente
relacionados con el implante y el inyector/cartucho/
FTP y que no estuviesen ya previstos en cuanto a su
naturaleza, gravedad y grado de incidencia. En el caso
de los cirujanos/pacientes que vivan en la UE, se deberd
notificar ademds a la autoridad competente del Estado
miembro en el que residan.
EE.UU/Canadd  Teléfono:

Internacional Teléfono:

+1(800) 352-7842
+(41) 32 332 8888

POLITICA DE DEVOLU(’ZI(')N DE LOS COMPONENTES DEL
SISTEMA DE INYECCION DE STAAR

Pdngase en contacto con STAAR Surgical.

CONSERVACION

Conserve el inyector, el cartucho y el FTP de STAAR a
temperatura ambiente.

PRESENTACION

Los inyectores, cartuchos, FTP y porta FTP de
MICROSTAAR se suministran envasados en bandejas
0 bolsas estériles y precintadas. El embalaje estd
esterilizado con el método apropiado y solamente debe
abrirse en condiciones estériles. Los inyectores MSI-TF
y MSI-PF estdn esterilizados con vapor, los cartuchos
SFC-45 estdn esterilizados con éxido de etileno, y los FTP
y porta FTP estdn esterilizados con irradiacion.

c €
STAAR Surgical AG Spain
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Avenida Meridiana 216,
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Barcelona 08027
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STAAR Surgical AG
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Tel: +(41) 32 332 8888
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Consulte las instrucciones
electrénicas de uso

Esterilizado con vapor

Esterilizado con irradiacion
Sistema de una sola barrera estéril

Sistema de una sola barrera estéril
con embalaje de proteccion interno

Nimero de catalogo
Cadigo de lote

Identificador tinico del producto

Usar antes del

Fecha de fabricacién

No reutilizar

Precaucion

Limite de temperatura: Conserve el
producto a temperatura ambiente
No utilizar si el sistema de barrera

estéril del producto o su embalaje no
estdn intactos

Fabricante

Pais de fabricacion: Estados Unidos

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Importador para la Unién Europea
La ley (federal) de EE. UU. restringe la

venta de este producto a médicos o
por prescripcion facultativa.
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Producto sanitario
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Directiva del Consejo Europeo
93/42/CEE o el Reglamento del
Consejo Europeo (UE) 2017/745
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MICROSTAARS? siisteslisteemi
MUDELID MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

KASUTAMISEKS STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®
LAATSEGA (ICL JATICL)

€%

ETTEVAATUST: USA (foderaal)seadustega on seda
meditsiiniseadet lubatud muta ainult arstil voi tema
ettekirjutusel.

KASUTUSJUHEND

SEADME KIRJELDUS

MICROSTAAR sustestisteem, mudelid MSI-TF ja MSI-PF

(stistlad), SFC-45 kolbampull (kolbampull), vahtplastist

otsaga kolb (FTP) ja vahtplastist otsaga kolvi hoidik (FTP

hoidik) on meditsiiniseadmed, mida kasutatakse STAAR

Implantable Collamer® laatsede (ICL-de ja/voi TICL-

de) implantatsiooniks. Ststestisteem loob torukujulise

tee ldbi iirise kohal asuva sisseldike pupilli keskmesse.

Seejdrel voib ICL-i vi TICL-i ettevaatlikult siistida forust

silma.

MICROSTAAR siistestisteem koosneb neljast osast:

1. Steriilne korduvkasutatav  keermestatud otsaga
siistal (joonis 1) véi kolb (joonis 2).

2. Steriilne, Ghekordselt kasutatav SFC-45 kolbampull
(kolbampull) (joonis 3; mitte uuesti steriliseerida).

3. Steriilne, hekordselt kasutatav vahtplastist otsaga
kolb (FTP) (joonis 4; mitte uuesti steriliseerida).

4. Steriilne, Ghekordselt kasutatav vahtplastist ofsaga
kolvi hoidik (FTP hoidik) (joonis 5; mitte uuesti
steriliseerida).

Joonis 1

Joonis 2 ‘\ g
%:; 4
5

e y
Joonis 5

KASUTUSNAIDUSTUS

MICROSTAAR Injection System on ette nahtud STAAR
ICL-ide ja TICL-ide kokkusurumiseks ja sisestamiseks
kirurgilisel paigaldamisel silma.

VASTUNAIDUSTUSED

MICROSTAAR siistesiisteemi komponentide kasutamist
koos teiste silmasiseste implantaatide, kolbampullide
voi FTP-ga ei ole STAAR Surgical Company testinud ega
heaks kiitnud.

KASUTUSJUHEND

ETTEVAATUST: Arge kasutage, kui seadme pakend
on avatud vdi kahjustatud.

FTP ja siistla ettevalmistamine

1. Avage ststla imbris ja FTP vélimine imbris ning
viige selle sisu steriilsele alale.

2. Avage sisemine imbris ja votke FTP ja hoidik vélja.
FTP alumine osa ulatub hoidiku tagakdljest vdlja.

3. Sisestage FTP sistlasse, tagumine osa esimesena
(hoidiku vertikaalne keel ei ole méeldud sistla
siivendisse kldpsuga lukustamiseks). Hoides keelt
paigal, likake siistla otsikut edasi, kuni FTP kuulpea
haakub sistlaga. Kolvi korralikul kinnitumisel on
tunda ja kuulda kidpsatust. (Joonis 6)

4. Tommake ststla kolb tdielikult tagasi. FTP jadb
lukustatuna paika.

5. Eemaldage FTP hoidik, likates selle siistla esiosast
tagasi vdlja. (Joonis 7)

6. Asetage kokkupandud FTP ja sistal tasakaalustatud
fisioloogilisse lahusesse (BSS) nii, et ststla ots
paikneb vedelikus kuni FTP-ni. (Joonis 8)

e
? Joonis 6
! 5)
S

ETTEVAATUST: Vahtplastist ofsa niisutamine on
aarmiselt oluline, kuna ebapiisav niisutamine voib
pohjustada ICL-i v&i TICL-i kinnijadmist kolvi ja
kolbampulli vahele ICL-i véi TICL-i sisestamisel.

Sisestage ICL v6i TICL kolbampulli

ETTEVAATUST: Sisestage ICL voi TICL vahetult enne
sustimist. ICL-i ja TICL-i ei tohi jatta kolbampulli
kokkusurutud kujul kauemaks kui 1-2 minutiks.

1. Avage kolbampulli pakendi Gmbris ja viige alus
steriilsele alale. Kui kasutamiseks valmis, avage alus
ja votke kolbampull vdlja.

ETTEVAATUST: Arge hoidke kolbampulli ofsast.

ETTEVAATUST: ICL-ide ja TICL-ide sisestamine
kolbampulli on kogu protseduuris Ulioluline etapp
ja seda tuleb teha operatsioonimikroskoobi all.
Implantaadi viimine eesmisse kambrisse soltub
suuresti ICL-ide jo TICL-ide tdpsest ja hoolikast
sisestamisest kolbampulli.

2. Taitke  kolbampull  esmalt  tasakaalustatud
fisioloogilise lahusega, seejdrel tditke see osaliselt
umbes 0,3 ml metudltselluloosi tllipi viskoelastse
materjaliga, moodustades sisestamisala tagumisest
osast vdljapoole jadva raja. (Joonis 9)

Joonis 9

ETTEVAATUST: Arge kasutage teravaid véi karedaid
tooriistu; need voivad ICL-i v6i TICL-i vigastada. ICL ja
TICL peavad pisima niisutatuna.

4. Hoidke ICL-ivéi TICL-i pintsettidega kinni jo kontrollige
seda operatsioonimikroskoobi all, et teha kindlaks ja
tagada ICL-i véi TICL-i 6ige asend. (Joonis 10)

Joonis 10

On oluline, et pintsettide pikad haarad véldiksid ICL-i véi
TICL-i optilist ala, et valtida selle ICL-i véi TICL-i 6hukese
ja kriitilise ala kahjustamist. Jaluse tahised paremal
eesmisel jo vasakul tagumisel kombitaval pinnal
naitavad, et ICL-i v6i TICL-i 6ige (kumer) kiilg on tilespoole
suunatud. Teisi keskpunkti tdhiseid kasutatakse ICL-i voi

TICL-i joondamiseks kolbampulli sisestamisel.

5. Kolbampulli tihes kdes ning ICL-i véi TICL-i hoidvaid
pintsette teises kdes hoides asetatakse ICL voi TICL
kolbampulli sisestamiskambrisse. Asetage ICL voi
TICL kolbampulli sisestamiskambrisse nii, et ICL-i
voi TICL-i pikitelg paikneks kolbampulli mélema
kilgmise juhtriba all olevas soones. Selleks tuleb
tavaliselt panna ICL-i véi TICL-i iiks pikiserv dhe
juhtriba alla ja rannet pdérates paigutada ICL-i voi
TICL-i vastasserv vastasasuva juhtriba alla.

MARKUS. ICL v6i TICL peab olema kolbampullis
kumer, kusjuures mélemad servad peavad olema
kolbampulli killgmiste juhtribade all. (Joonis 11)

6. Sulgege ICL jo TICL sisestamispintsettide haarad
ja sisestage need torusse kolbampulli esiosast.
(Joonis 12)

7. Viige pintsetid labi kolbampulli, kuni haarad
peaaegu puutuvad kokku ICL-i véi TICL-i eesmise
servaga. (Joonis 13)

8. Avage pintsettide haarad ja haarake ICL-i véi TICL-i
jalusest nii, et ICL-i voi TICL-i paigaldustdhis oleks
haaradega Ghel joonel. (Joonis 14)

9. Tommake ICL v6i TICL aeglaselt torry, liigutades
samal ajal kolbampulli vastupidises suunas. Jalgige
ICL-i véi TICL-i paigaldustdhiseid |aatse mélemal
killiel, et veenduda ICL-i véi TICL-i edasiviimisel
nende diges joondatuses. |dtkake seda tegevust, kuni
ICL véi TICL on paigaldatud kolbampulli nii, et selle
eesmine serv on kolbampulli ofsa Idhedal. Laske ICL
voi TICL lahti ja témmake pintsetid vélja. (Joonis 15)

10. Kaik  6humullid tuleb  tdidetud  kolbampullist
valjutada, stistides kolbampulli otsast kanitili kaudu
tasakaalustatud fisioloogilist lahust, et kolbampull
dleni tdita.

Juhtribad

Joonis 13
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Joonis 15

Kolbampulli sisestamine siistlasse ja ICL-ide ja TICL-
ide kohaleseadmine

ETTEVAATUST: ICL-id jo TICL-id tuleb stistida silma
1-2 minuti jooksul pdrast sistlasse sisestamist.
Viskoelastsed materjalid kipuvad kaotama oma
libedust, kui need liiga pikalt 6huga kokku puutuvad.
1. Likake kolbampull sistla esiosa sisse ja lukustage

vertikaalne keel klopsatusega oGigesse asendisse.
(Joonised 16 ja 17)

e > Joonis 17

2. Liigutage kolbi/FTP-d edasi, kuni see puutub kokku
ICL-i v6i TICL-iga. ICL-i voi TICL-i l6ppasend peaks
olema ligikaudu 2 mm kaugusel kolbampulli otsast.

3. Kontrollige ladtse asendit operatsioonimikroskoobi
all. * Kolbampulli labipaistev  lehter  véimaldab
tuvastada laatse mélemal kiiljel olevad keskpunkfi
tahised. Need tdhised peavad olema ndhtavad kella
12 asendis ja olema sirgelt joondatud kolbampulli
teljele. (Kui ladtsed ei ole joondatud véi Gigesti
asetatud, véivad ICL véi TICL olla v@dndunud ning
siistimine tuleb teha kolbampulli alusele ja kogu
sisestamisprotsessi tuleb korrata). (Joonis 18)

|

kolbampulli joondamistéhised

lehtris ln

ICL taielikult %} Keskpunkti
FTP
1

Joonis 18

Kolbampulli keskjoon

4. Taielikult eftevalmistatud sistal pannakse ladtse
niisutuse sdilitamiseks tasakaalustatud fiisioloogilise
lahuse mahutisse otsaga allapoole. (Joonis 19)

ETTEVAATUST: Soovitatav maksimaalne aeg, mille
jooksul sisestatud ICL-id voi TICL-id véivad enne
operatsiooni jadda stistlasse, on 1-2 minutit.

5. Vajutage (PF-stistla puhul) voi keerake (TF-stistla
puhul) otsikut/kolbi ning likake kolb/FTP eftevaatlikult
ettepoole thtlase ja aeglase liigutusega, kuni see
puutub vastu ICL-i véi TICL-i. Tommake kolb veidi

tagasi ja likake seda uuesti edasi. See toiming hoiab
ara ICL-ist vi TICL-ist m6oda liikumise.

6. Sisestage kolbampulli ofs labi sisseldike silma
eesmisse kambrisse.

7. Poodrake ststalt nii, et ladtse keskpunkti téhised
jadksid Ulespoole ning ICL-i voi TICL-i jalus saaks
avaneda.

8. Kui ICL voi TICL ei avane, témmake kolb tagasi, mis
laseb ICL-il v6i TICL-il avaneda.

9. Kontrollige ICL-i v6i TICL-i asendit pdrast siistimist.

10. Kui ICL véi TICL on tdielikult véljunud, eemaldage
sustal ja kolbampull silma sisseldikest.

11. Juhtige ICL voi TICL iirise taga Gigesse asendisse
(jargides ICL-i véi TICL-i koolituskursuse juhiseid).

Kolbampulli ja vahtplastist otsaga kolvi eemaldamine

1. Kasutage  kolbampulli  lukustuse  avamiseks
klépskinnitust ja seejdrel eemaldage kolbampull
stistlast.

2. Likake voi keerake otsikut, et viia vahtplastist otsaga
kolbi edasi, kuni see peatub.

3. Hoidke vahtplastist otsaga kolbi tugevalt. Tommake
otsik/kolb tagasi, kuni vahtplastist otsaga kolb
eraldub sistlast.

MARKUS. MICROSTAAR kolbampullid, FTP-d ja
FTP hoidikud on pakendatud ja steriliseeritud vaid
ihekordseks kasutamiseks. MICROSTAAR sstlad on
mitmekordseks kasutamiseks. Stistlad on saanud
loa puhastamiseks ja uuesti steriliseerimiseks. (Vi
puhastamise ja steriliseerimise juhiseid.)

PUHASTUSJUHENDID AINULT MICROSTAAR siistaldele

Kohe pdrast kasutamist tuleb stistal ohutult toimetada

ettendhtud to6tlemiskohta ning pdrast kolbampulli

ja FTP eemaldamist puhastada vastavalt jargmistele
juhistele.

1. Piihkige otsakoonust véhemalt 15 sekundi jooksul
ebemevaba puhastuslapiga. Loputage otsakoonust
deioniseeritud veega Umbritseva 6hu temperatuuril
véhemalt 15 sekundi jooksul. Korrake piihkimist uue
ebemevaba puhastuslapiga vahemalt 15 sekundi
jooksul.

2. Ainult  MSI-TF puhul tuleb enne ilejadnud
puhastamist kolvikoost lahti vétta, keerates kolviotsiku
taielikult stistla korpusest vdlja.

3. Kastke sistal, otsakoonus allpool, 1 minutiks
imbritseva  6hu  temperatuuril  puhtasse
deioniseeritud  veega  klaasanumasse.  Kui
otsakoonus ja kolb on vee all, kasutage pehmete
harjastega harjo, et neid kogu vees oleku ajal
ettevaatlikult puhastada.

4. Votke siistal veest vdlja ja laske sel tiihjeneda ning
seejdrel kastke siistal, otsakoonus allpool, imbritseva
ohu temperatuuril puhtasse deioniseeritud veega
klaasanumasse. Téddelge mahutit toatemperatuuril
vahemalt viis minutit ultraheliga.

5. Votke siistal vertikaalsuunaliselt vdlja ja laske
sel pohjalikult tiihjeneda, seejarel kastke see
tdielikult, otsakoonus allpool, puhtasse  70%
isopropliilalkoholiga  (IPA)  klaasanumasse  ja
t66delge minimaalselt viie minuti jooksul ultraheliga.

6. Votke sistal vertikaalsuunaliselt vélja ja laske sel
pohjalikult tiihjeneda, seejdrel kastke see tdielikult,
otsakoonus allpool, toatemperatuuril ~ puhtasse

deioniseeritud veega klaasanumasse ning ligutage
sustalt seal vee all minimaalselt 1 minuti jooksul.

7. Kuivatage stistaltebemevabade puhastuslappidega,
kuni see on ndhtavalt kuiv. Kasutage 6huga tdidetud
sustalt, et kuivatada ststla sisemus, kuni niiskust ei
ole enam ndha.

8. Kontrollige sustalt piisava suurenduse ja valguse abil
visuaalselt, veendumaks et igasugune mustus on
eemaldatud. Mustuse taheldamisel puhastage seda
uuesti. Kui meditsiiniseadet ei puhastata pohjalikult,
voib see viia puuduliku steriliseerimiseni. Kontrollige,
kas koik osad liguvad sujuvalt. Kontrollige siistalt
voimalike pragude voi muude kahjustuste suhtes, mis
voivad mojutada selle funktsionaalsust. Kahjustuste
avastamisel korvaldage sistal.

9. MICROSTAAR siistla mudeleid MSI-TF ja MSI-PF
saab enne kdrvaldamist kuni 20 korda puhastada
ja steriliseerida. Todtlemiststklite arvu tuleb jdlgida
ja see soltub kdesolevate kasutusjuhiste tdielikust
jargimisest.

STERILISEERIMISJUHENDID AINULT MICROSTAAR
siistaldele

Pdrast seda, kui stistal on néuetekohaselt puhastatud
ja kontrollitud, tuleb ststal asetada sobiva suurusega,
FDA  poolt heaks kiidetud aurusteriliseerimise
imbrisesse ja steriliseerida, kasutades Ghte jargmistest
aurusteriliseerimise tsiklitest:

Tsukli tiiip Eelvaakum Raskusjéud
Impulsid 4 Ei kohaldata
Maératud temperatuur 132°C 132°C
Taieliku tsiikli kestus 4 minutit 15 minutit
Kuivatamisaeg 20 minutit 20 minutit

MARKUS. MICROSTAAR siistla mudeleid MSI-TF
ja MSI-PF saab enne kdrvaldamist kuni 20 korda
puhastada ja steriliseerida. Todtlemiststklite arvu
tuleb jdlgida ja see soltub kaesolevate kasutusjuhiste
tdielikust jargimisest.

HOIATUS

STAARI kirurgilised kolbampullid, FTP-d ja FTP hoidikud
on pakendatud jo steriliseeritud vaid Uhekordseks
kasutamiseks. Kolbampulli, FTP-d ja FTP hoidikut ei
tohi uuesti steriliseerida ega taaskasutada. Kui ménda
neist meditsiiniseadmetest taaskasutatakse parast
puhastamist jo/vdi uuesti steriliseerimist, on véga
téendoline, et see on saastunud ning saastumine véib
viia  endoftalmiidi ja/voi poletikuni.  Kolbampullide,
FTP kolbampullide ja FTP hoidikute kasutusomadused
halvenevad taaskasutamisel.

KIRURGILINE PROTSEDUUR

MICROSTAAR sustestisteemi tohivad kasutada ainult
koolitatud  tervishoiutéotajod  ICL-ide ja  TICL-ide
kirurgiliseks implantatsiooniks patsientide silmadesse.
Oige operatsioonimeetodi rakendamise eest vastutab
iga kirurg ise. Kirurg peab hindama iga konkreetse
protseduuri  sobivust oma meditsiinilise vdljadppe
ja kogemuste pdhjal. Korvaldage koik Gihekordselt
kasutatavad tarvikud, mis véivad olla protseduuri
kaigus saastunud kehavedelikega, bioloogiliselt ohtlike
jaatmetena vastavalt kehtivatele kirurgiliste bioloogiliselt

ohtlike jadtmete kérvaldamise eeskirjadele.
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GARANTII JAVASTUTUSE PIIRANGUD

STAAR Surgical Company garanteerib, et see toode on
valmistatud piisava hoolikusega.

STAAR Surgical Company ei vastuta juhusliku voi
tegevusest tuleneva kao, kahju voi kulutuse eest, mis
tuleneb ofseselt voi kaudselt selle toote kasutamisest.
Igasugune vastutus piirdub mis tahes MICROSTAARI
siistla, kolbampulli voi FTP asendamisega, mis on STAAR
Surgical Company'le tagastatud ja osutunud defektseks.
Kdesolev garantii asendab ja vdlistab kéik muud
kaesolevas  dokumendis  sonaselgelt  avaldamata
garantiid, olenemata sellest, kas need on selgesdnalised
voi kaudsed tulenevalt seadusest véi muul viisil,
sealhulgas, kuid mitte ainult, mis fahes kaudsed garantiid
voi garantiid mitgikolblikkuse voi kasutuskolblikkuse
kohta.

KOLBLIKKUSAEG

Ststla, kolbampulli ja FTP originaalpakendil foodud
aegumiskuupdev on steriilsuse  aegumiskuupdev.
Steriilsus on tagatud, kui valisimbrise plommid ei
ole kuni kélblikkusaja l6ppemiseni rebenenud voi
kahjustatud.

TEAVITAMINE

STAAR Surgical'ile tuleb teatada kérvaltoimetest ja/
voi potentsiaalselt ndgemist ohustavatest tiisistustest,
mida véib pdhjendatult pidada implantaadi ja sistla/
kolbampulli/FTP-ga seonduvateks ning mis ei olnud
oma olemuselt, raskusastmelt ja esinemissageduselt
eelnevalt prognoositavad. EL-is asuvate kirurgide/
patsientide puhul tuleb pédevat asutust teavitada ka
selles ELi likmesriigis, kus on kirurgi/patsiendi tegevus-/
elukoht.

USA/Kanada Telefon:  +1(800) 352-7842
Rahvusvaheline  Telefon:  +(41) 32 332 8888
STAAR SUSTESUSTEEMI KOMPONENTIDE
TAGASTUSREEGLID
Votke Ghendust STAAR Surgicaliga.
HOIUSTAMINE
Sailitage  STAAR  ststalt, kolbampulli  jo  FTP-d
toatemperatuuril.
KUIDAS TARNITAKSE

MICROSTAAR stistlad, kolbampullid, FTP-d ja FTP
hoidikud tarnitakse hermeetiliselt suletud steriilsetel
alustel  ja/véi  imbrispakendites.  Pakend  on
steriliseeritud nduetekohasel meetodil ja seda tohib
avada ainult steriilsetes tingimustes. MSI-TF ja MSI-PF
siistlad steriliseeritakse auruga, SFC-45 kolbampullid
steriliseeritakse  etiileenoksiidiga ning FTP ja FTP
hoidikud steriliseeritakse kiiritusmeetodil.
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Uhekordne steriilne barjdrisiisteem

Uhekordne steriilne barjadrisiisteem
sisemise kaitsepakendiga

Katalooginumber

Partii number

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Aegumiskuupdev
Tootmise kuupdev
Mitte kasutada korduvalt

Ettevaatust

Temperatuuripiirang - hoida
toatemperatuuril/iimbritseva 6hu
temperatuuril

Mitte kasutada, kui toote steriilne
kaitsesiisteem voi pakend on
kahjustatud

Tootja

Tootjariik - USA
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Euroopa Liitu importija

USA (foderaal)seadustega on seadet
lubatud miiiia ainult arstil véi arsti
ettekirjutusel

Meditsiiniseade

CE-vastavusmdrgis vastavalt Euroopa
Noukogu direktiivile 93/42/EMU voi
Euroopa Néukogu médrusele (EL)
2017/745
eDFU-0028/2
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STAAR®
SURGICAL

MICROSTAAR®-injektiojarjestelma
MALLIT MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

TARKOITETTU KAYTETTAVAKSI STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER® -LINSSIN (ICL JATICL) KANSSA

€%

HUOMIO: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan
tdman laitteen voi myyda vain [Gdkdri tai laakarin
maarayksesta.

KAYTTOOHJEET
LAITEKUVAUS
MICROSTAAR-injektiojdrjestelmd, mallit  MSI-TF  ja
MSI-PF  (injektorit), ~ SFC-45-patruuna  (patruuna),

pehmedkarkinen mantd (Foam Tip Plunger, FTP) ja
pehmedkarkisen manndn pidike (FTP-pidike) ovat
laitteita, joita kaytetdan STAAR Implantable Collamer®
-linssien (ICL jo/tai TICL) kanssa. Injekfiojarjestelma
tarjoaa putkimaisen reitin viillon kautta vdrikalvon yli
silmaterdn keskiosaan. Tamdn jdlkeen voidaan ICL tai
TICL injektoida varovasti putkesta silmddn.
MICROSTAAR-injektiojarjestelma  koostuu
osasta:

neljastd

1. Steriili uudelleenkaytettava injektori kierteilld (kuva 1)
tai mantd (kuva 2).

2. Steriili, kertakdyttdinen SFC-45-patruuna (patruuna)
(kuva 3; ei saa steriloida uudelleen).

3. Steriili, kertakayttoinen pehmedkdrkinen manta (FTP)
(kuva 4; ei saa steriloida uudelleen).

4. Steriili, kertakdyttéinen pehmedkdrkisen manndn
pidike (FTP-pidike) (kuva 5; ei saa steriloida
uudelleen).

KAYTTOAIHEET

MICROSTAAR-injektiojdrjestelmd on tarkoitettu STAAR
ICL- jo STAAR TICL -linssien taittoon ja tyontGmiseen
silmadn leikkauksen yhteydessa.

VASTA-AIHEET
STAAR Surgical Company ei ole testannut eiké hyvéksynyt
MICROSTAAR-injektiojdrjestelman komponenttien

kayttod  muiden  silménsisgisten  implanttien,
patruunoiden tai FTP-mdntien kanssa.

KAYTTOOHJEET

HUOMIO: Vdlinettd ei saa kdyttad, jos yksikkopakkaus
on avattu tai vaurioitunut.

Valmistele FTP ja injektori

1. Avaa injekforipussi sekd FTP-mdnndn ulkopussi ja
siirr@ sisalto steriiliin kenttdan.

2. Avaa sisapussi ja poista FTP ja pidike. FTP-manndn
kanta tydntyy ulos pidikkeen takaosasta.

3. Tyénna FTP injekforiin kanta edelld (pidikkeen
pystysuuntaisen  kielekkeen ei ole  tarkoitus
napsahtaa kiinni injektorin loveen). Pida kiinni
kielekkeestd ja tydnnd injektorin korkkia, kunnes FTP-
mdnndn kuulapdd lukkiutuu injektoriin. Kun mantd
on kunnolla paikoillaan, tuntuu ja kuuluu napsahdus
(kuva 6).

4. Vedd injektorin mantd kokonaan takaisin. FTP pysyy
lukittuna paikoillaan.

5. Poista FTP-pidike liv'uttamalla se takaisin ulos
injektorin etuosasta (kuva 7).

6. Aseta koottu FTP ja injektori tasapainotettuun
suolaliuokseen (BSS) siten, ettd injektorin karki on
upoksissa nesteessd FTP-mantaan saakka (kuva 8).

HUOMIO: Pehmedn kdrjen kostuttaminen on
aarimmdisen tarkedd, koska puutteellinen kostutus
saattaa aiheuttaa ICL- tai TICL-linssin jumittumisen
manndn ja patruunan valiin, kun ICL- tai TICL-linssid
viedadn sisadn.

Lataa ICL tai TICL patruunaan

HUOMIO: Lataa ICL tai TICL valittémasti ennen

injektiota. ICL- ja TICL-linsseja ei tulee jatad

patruunaan taitetuiksi -2 minuuttia pidemmdksi

aikaa.

1. Avaa patruunapakkauksen pussi ja siirrd tarjotin
steriiliin kenttdan. Avaa tarjotin juuri ennen kayttoa
ja poista patruuna.

HUOMIO: Al pitele patruunaa sen karjestd.

HUOMIO: ICL- ja TICL-linssien lataaminen
patruunaan on kriittisen tdrked vaihe toimenpiteestd,
jo tulee tehdd leikkausmikroskoopin alla. Implantin
sisé@nvienti etukammioon riippuu suurelta osin ICL-
ja TICL-linssin tarkasta ja huolellisesta lataamisesta
patruunaan.

2. Taytd patruuna ensin BSS-liuoksella ja sitten
osittain noin 0,3 ml:lla metyyliselluloosan kaltaisella
viskoelastisella  materiaalilla  jattden  jalkeesi
latausalueelta ulos johtavan vanan (kuva 9).

Kuva 9

3. Poista varovasti ICL tai TICL pullosta.

HUOMIO: Ala kéytd vélineitd, jotka ovat terdvid tai

joiden reunat ovat karkeat; ne voivat vahingoittaa

ICL- tai TICL-linssid. ICL- ja TICL-linssit on pidettavd

kosteina.

4. Pidd kiinni ICL- tai TICL-linssistd pihdeilld ja tarkasta
se leikkausmikroskoopin alla. Tunnista ja varmenna
ICL- tai TICL-linssin oikea suunta (kuva 10).

(o3

Kuva 10

On tarkedd olla pitamatta kiinni ICL- tai TICL-linssin

optisesta alueesta pihtien pitkill leuoilla, jottei tdma ohut

ja erittéin tarked ICL- tai TICL-linssin alue vahingoittuisi.

Aluslevyn tuntomerkinnét edessé oikealla ja perdssd

vasemmalla ovat merkkind siitd, et oikea (kupera) ICL-

tai TICL-linssin puoli osoittaa yl6spdin. Muut keskikohdan
merkinnét on tarkoitettu ohjaamaan kohdentamista ICL-
tai TICL-linssin lataamisen aikana patruunaan.

5. Pidé patruunaa yhdessd kddessa ja ICL- tai TICL-
linssiéi pihdeilld toisessa kddessd ja aseta ICL- tai
TICL-linssi patruunan latauskammioon. Aseta ICL-
tai TICL-linssi patruunan latauskammioon  siten,
ettd ICL- tai TICL-linssin pituusakseli on sijoitettuna
vakoon, patruunan kummankin sivulaidan alle. Tama
yleensd edellyttdd aloittamista yhden ICL- tai TICL-
linssin pitkdn reunan asettamisella yhden laidan alle,
ranteen kiertoa, ja ICL- tai TICL-linssin vastakkaisen
reunan asettamista vastakkaisen reunan alle.

HUOMAUTUS: ICL- tai TICL-linssin on oltava kupera
patruunassa  ja kummankin reunan on oltava
patruunan laitojen alla (kuva 11).

6. Sulje ICL- ja TICL-linssipihtien leuat ja tyonnd ne
ruiskuun patruunan etupuolelta kasin (kuva 12).

7. Jatka pihtien tydntamistd patruunan 1api, kunnes
leuat melkein koskeftavat ICL- tai TICL-linssin
etureunaa (kuva 13).

8. Avaa pihtien leuat ja ota kiinni ICL- tai TICL-
linssin aluslevysta siten, ettd ICL- tai TICL-linssin
kohdistusmerkki on leukojen suuntainen (kuva 14).

9. Vedad ICL- tai TICL-linssi hitaasti ruiskuun likuttaen
samalla patruunaa vastakkaiseen suuntaan. Kiinnitd
huomiota ICL- tai TICL-linssin kohdistusmerkkeihin
optisen alueen molemmin puolin ja vahvista
kohdistus, samalla kun vedat ICL- tai TICL-linssid.
Jatka toimenpidettd, kunnes ICL- tai TICL-linssi on
sijoitettuna patruunassa siten, ettd sen efummainen
reuna on vierekkdin patruunan loppupddn kanssa.
Irrota ote ICL- tai TICL-linssistd ja poista pihdit
(kuva 15).

10. Kaikkiilmakuplattulee poistaa ladatusta patruunasta

patruunan  karkeen  kanyylilla  jalkitayttond
ruiskutetulla BSS-liuoksella.

Laidat

Kuva 12
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Kuva 14

o]

Kuva 15

Patruunan lataaminen injektoriin ja ICL- tai TICL-
linssin sisddnvienti

HUOMIO: ICL- tai TICL-linssi tulee injektoida silmddn
1-2 minuutin  kuluessa injektoriin lataamisesta.
Viskoelastiset  materiaalit  kadottavat  yleensd
voitelevan vaikutuksensa tultuaan alfistetuksi ilmalle

liian pitkadn.
1. Liv'uta patruuna injekforin etuosaan ja lukitse

napsauttamalla pystysuuntainen kieleke paikoilleen
(kuvat 16 ja 17).

Kuva 16

Kuva 17

2. Tyonnd mantad/FTP-mantdd, kunnes se koskettaa
ICL- tai TICL-linssid. Lopullinen ICL- tai TICL-linssin
sijainti tulee olla n. 2 mm patruunan loppupddsta.

3. Tarkasta linssin suunta leikkausmikroskoopin alla.
Patruunan  kirkas kanava mahdollistaa linssin

optisen osan molemmin puolin olevien keskikohdan

merkint6jen tunnistamisen. Néiden merkintjen tulee
olla ndkyvissd kello 12:n kohdalla ja kohdistettuina
suoraan alas patruunan  vartta  pitkin. - (Jos
kohdistusmerkinndt eivat ole ndkyvissé tai niiden
suuntaus on vaarin, ICL- tai TICL-linssi saattaa olla
kiertynyt, ja se tulee injektoida patruunatarjottimelle

ja suorittaa lataustoimenpide uudelleen (kuva 18).)

ICL kokonaan
patruunan
kanavassa

Keskikohdan
kohdistusmerkit

FTP

Kuva 18

Patruunan keskiviiva

4. Taysin kooftu injektori asetettuna karki alas BSS-
livosta  sisaltavadn astiaan, jotta linssi  sailyy
kostutettuna (kuva 19).

HUOMIO: Enimmaisaika, jota suositellaan injektoriin
ladattujen ICL-  tai  TICL-linssien  pitGmiseksi
injektorissa ennen leikkausta on 1-2 minuuttia.

5. Paina (PF-injektori) tai kierrd (TF-injektori) korkkia/
tankoa ja tydnnd varovasti mantad/FTP-mantda
eteenpdin  pehmedlld, hitaalla likkeelld, kunnes
kosketat ICL- tai TICL-linssic. Vedd mantad hieman
takaisinpdin ja tyénnd sitten taas eteenpdin. Talla
vaiheella ehkdistdan manndn tydntyminen ICL- tai
TICL-linssin pdadlle.

6. Tyonnd patruunan  karki viillon kautta  silmdn
etukammioon.

7. Pida linssin  keskikohdan merkinnat yldspdin
kiertamalla injekforia ja anna ICL- tai TICL-linssin
aluslevyn avautua.

8. JosICL- tai TICL-linssi ei aukea, vedd mantad takaisin;
tama antaa ICL- tai TICL-linssin avautua.

9. Tarkasta ICL- tai TICL-linssin suunta injektion jélkeen.

10. Kun ICL- tai TICL-linssi on vapautettu kokonaan,
poista injektori ja patruuna viillosta.

M. Liikuta ICL- tai TICL-linssia niin, ettd se
asettuu varikalvon taakse (ICL- tai TICL-linssin
harjoituskurssilla annettujen ohjeiden mukaisesti).

Patruunan ja pehmedkdrkisen ménnén poistaminen

1. Avaa patruunan lukitus napsautuslukosta ja poista
patruuna injektorista.

2. Ty6nna tai kierré korkkia ja tydnnd pehmedkdrkista
mantad, kunnes se pysdhtyy.

3. Pida kiinni vakaalla otteella  pehmedkarkisestda
mdanndstd.  Vedd  korkkia/tankoa,  kunnes
pehmedkarkinen mantd irtoaa erilleen injektorista.

HUOMAUTUS:  MICROSTAAR-patruunat, ~ FTP-
manndt jo FTP-pidikkeet on pakattu ja steriloitu
vain kertakdyttod varten. MICROSTAAR-injektorit on
tarkoitettu kdytettdvaksi useaan kertaan. Injektori
on validoitu puhdistettavaksi ja  steriloitavaksi.
(Ks. puhdistus- ja sterilointiohjeiden kohta.)

PUHDISTUSOH]EET VAIN MICROSTAAR-injektorille

Injektori  tulee  kuljettaa  turvallisesti  erityiselle

kasittelyalueelle valittémasti kayton jdlkeen ja puhdistaa

ohjeiden mukaisesti, kun patruuna ja FTP on poistettu.

1. Pyyhi nokkaa nukkaamattomalla  pyyhkeelld
vahintddn 15 sekunnin ajan. Huuhtele nokkaa
deionisoidulla huoneenldmpdiselld  vedelld
vahintddn 15 sekunnin ajan. Toista pyyhkiminen
uudella  nukkaamattomalla  pyyhkeelld ja pyyhi
vahintaan 15 sekunnin ajan.

2. Koskee vain MSI-TF-laitetta: [6ysennd
mantdkokoonpano kiertdmalld mdanndn korkki irti
injektorin rungosta ennen kuin siirryt seuraaviin
puhdistusvaiheisiin.

3. Upota injektori kokonaan, nokka edelld, puhtaaseen
deionisoitua, huoneenldmpdistd vettd siséltévadn

lasiastiaan 1 minuutin  ajaksi. Harjoa upotettua
nokkaa ja mdantdd varovasti pehmedharjaksisella
harjalla koko upotusajan.

4. Nosta injektori vedestd, anna sen valua; upota sitten
injektori nokka edelld, puhtaaseen deionisoitua,
huoneenldmpoéistd vettd sisaltdvadan lasiastiaan.
Sonikoi astiaa huoneenldmméssd vahintadn viiden
minuutin ajan.

5. Nosta injekfori suoraan ylds astiasta ja anna sen
valua |apikotaisin. Upota se sitten nokka edelld
puhtaaseen, 70-prosenttista  isopropyylialkoholia
(IPA) sisaltavadn lasiastiaan ja sonikoi vahintddn
viiden minuutin ajan.

6. Nosta injektori suoraan ylos astiasta, anna sen
valua; upota sitten injektori nokka edelld puhtaaseen
deionisoitua, huoneenldmpdistd vettd sisaltavadn
lasiastiaan ja agitoi injektoria pitden sitd veden alla
vahintddn T minuutin ajan.

7. Kuivaa injektori nukkaamattomilla pyyhkeillg, kunnes
silmamadrdisesti kuiva. Kuivaa injekfori sisGpuolelta
iimalla taytetylld ruiskulla, kunnes kosteutta ei ole
endd nakyvissa.

8. Tarkasta injekfori  silmamadrdgisesti  kayttden
riittGvad suurennusta ja valaistusta ja varmista, ettd
kaikki epapuhtaus on poistettu. Jos epdpuhtauksia
havaitaan,  toista  puhdistus.  Riittamattdman
puhdistuksen seurauksena laitteen sterilointi voi
jaada vajavaiseksi. Varmista, ettd kaikki osat liikkuvat
vapaasti. Tarkasta injekfori murtumien tai muiden,
laitteen  foimintaan  mahdollisesti  vaikuttavien
vaurioiden varalta. Havitd injekfori, jos havaitaan
vaurio.

9. MICROSTAAR-injektorimallit  MSI-TF ja  MSI-PF
voidaan puhdistaa ja steriloida jopa 20 kertaa ennen
havittamista. Uudelleenkdsittelysyklien madrad tulee
seurata, ja syklien madra riippuu ndiden ohjeiden
noudattamisesta poikkeuksitta.

STERILOINTIOHJEET VAIN MICROSTAAR-injektorille

Kun injektori on puhdistettu ja steriloitu asianmukaisesti,
injektori  tulee asettaa asianmukaisen  kokoiseen,
FDA-hyvaksynnan saaneeseen hoyrysterilointipussiin

ja  steriloida  jommallakummalla seuraavista
sterilointisykleista:
Syklin tyyppi Esityhjio Painovoima
Pulssit 4 Ei sovellu
Lampétilan o o
asetuspiste 12°C 12°C
Tayden — _—
Kisittelysyklin kesto 4 minuuttia 15 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia 20 minuuttia

HUOMAUTUS: MICROSTAAR-injektorimallit MSI-TF
ja MSI-PF voidaan puhdistaa ja steriloida jopa 20
kertaa ennen havittamistd. Uudelleenkdsittelysyklien
mddarad tulee seurata, ja syklien mdadrd riippuu
ndiden ohjeiden noudattamisesta poikkeuksitta.

VAROITUS

STAAR Surgical -patruunat, FTP-ménnat ja FTP-
pidikkeet on pakattu ja steriloitu vain kertakdyttod
varten. Patruunaa, FTP-mdntdd ja FTP-pidiketta ei
tule steriloida tai kayttad uudelleen. Jos jotakin ndistd
valineistd kaytettdisiin uudelleen puhdistuksen ja/tai
uudelleensteriloinnin jdlkeen, on erittdin todenndakdistd,
ettd se kontaminoituisi, ja kontaminoituminen voisi
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aiheuttaa endoftalmiitin ja tulehduksen. Patruunoiden,
FTP-mdntien ja FTP-pidikkeiden suorituskyky heikkenee,
jos niitd kaytetddn uudelleen.

KIRURGINEN TOIMENPIDE

MICROSTAAR-injektiojdrjestelmd on tarkoitettu pdtevien
terveydenhuollon ammattilaisten toimesta tapahtuvaan
ICL- ja TICL-linssien implantointiin pofilaiden  silmiin.
Oikea kirurginen menetelmd on yksittdisen kirurgin
vastuulla. Kirurgin taytyy madrittda jokaisen tietyn
toimenpiteen sopivuus ladketieteellisen koulutuksensa ja
kokemuksensa perusteella. Havita kaikki kertakdyttoiset
lisdvarusteet, jotka ovat saattaneet kontaminoitua
ruumiinnesteilld  toimenpiteen aikana  biologisesti
vaarallisena  jatteend  noudattaen  biovaaralliselle
leikkausjatteelle asefettuja vakiotoimenpiteitd.

TAKUU JAVASTUUN RAJOITTAMINEN

STAAR Surgical Company takaa, eftd tatd tuotetta
valmistettaessa noudatettiin kohtuullista varovaisuutta.
STAAR Surgical Company ei ole vastuussa mistGdn
satunnaisista tai vdlillisistd menetyksistd, vaurioista tai
kuluista, jotka aiheutuvat suoraan tai epdsuorasti taman
tuotteen kdyftamisestd. Mahdollinen vastuu rajoittuu
STAAR Surgical Companylle palautetun ja  yhtion
puutteelliseksi havaitseman  MICROSTAAR-injektorin,
patruunan tai FTP-mdnndn korvaamiseen uudella.
Tamd takuu annetaan kaikkien muiden takuiden, joita ei
nimenomaisesti esitetd tdssd, sijasta ja ne poissulkien,
olivat ne sitten lain mukaan tai muuten ilmaistuja
tai oleteftuja, mukaan luettuing, ndihin kuitenkaan
rajoittumatta, kaikki kauppakelpoisuutta tai kdyttoon
sopivuutta koskevat hiljaiset takuut.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Alkuperdisiin MICROSTAAR-injekforin,
patruunan  tai FTP-ménndn  pakkauksiin -~ painettu
viimeinen  kayftépdivamadrd  on  steriiliyden
erdantymispdivamaadrd. Steriiliys taataan viimeiseen
kayttopdivamadaradn asti, jos ulkopussin sinetti ei ole
puhjennut tai vaurioitunut.

RAPORTOINTI
Haittatapahtumat  ja/tai mahdollisesti  ndkokykyd
uhkaavat komplikaatiotf, joita voi kohtuullisesti pitad
implanttiin  ja  injektoriin/patruunaan/FTP-madntdadn
liittyving ja joita ei luonteeltaan, vakavuudeltaan tai
esiintyvyysasteeltaan aiemmin odotettu, on ilmoitettava
STAAR Surgical -yhtiéon. EU:ssa olevien kirurgien/
potilaiden osalta tulee ilmoitus tehdd myds sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, joka on
kirurgin/potilaan olinpaikka.
Yhdysvallat/Kanada +1(800) 352-7842
Kansainvdlinen +(41) 32 332 8888

STAAR-INjEI.(_TIQj‘ARj"ESTELMI"\N KOMPONENTTIEN
PALAUTUSKAYTANTO

Ota yhteys STAAR Surgical -yhtiéon.

SAILYTYS

Sailyta  STAAR-injekfori,  patruuna  ja  FTP
huoneenldmmassd/ympdrdivassd lampétilassa.
TOIMITUSTAPA

MICROSTAAR-injektorit, patruunat, FTP-manndt ja FTP-
pidikkeet toimitetaan pakattuina tiiviisti ~ suljettuihin
steriileihin tarjottimiin ja/tai pusseihin. Pakkaus on

Puhelin:
Puhelin:

steriloitu asianmukaisella menetelmdllé eikd sitd tule
avata muutoin kuin steriileissd olosuhteissa. MSI-TF- ja
MSI-PF-injektorit on steriloitu hdyryllg, SFC-45-patruunat
on steriloitu efeenioksidilla, ja FTP ja FTP-pidikkeet on

steriloitu sateilyttdmalld.
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STAAR Surgical AG Spain
Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Espanja
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Sveitsi
Tel: +(41) 32 332 8888
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Yksinkertainen steriili sulkujérjestelma

Yksinkertainen steriili sulkujdrjestelma
ja sitd suojaava sisdpakkaus
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Lampoatilarajoitus - sailytd
huoneenlmmaossd/ymparoivissd
lampétilassa

Ei saa kdyttdd, jos tuotteen steriilin
sulkujdrjestelmdn tai sen pakkauksen
eheys on vaarantunut

Valmistaja

Valmistusmaa - Yhdysvallat
Euroopan yhteison valtuutettu edustaja

Madahantuoja Euroopan unioniin
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STAAR®
SURGICAL

D

Systéme d’injection MICROSTAAR®
MODELES MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

A UTILISER AVEC LES LENTILLES STAAR
IMPLANTABLE COLLAMER® LENS (ICL ET TICL)

€%

ATTENTION : la loi fédérale (USA) n'autorise la
délivrance de ce dispositif que par un médecin ou
sur prescription médicale.

DIRECTIVES D’UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systeme d'injection MICROSTAAR, modeles MSI-TF et

MSI-PF (injecteurs), la cartouche SFC-45 (la cartouche),

le piston & embout en mousse (le FTP) et le porte-piston

@ embout en mousse (le porte-FTP) sont des dispositifs

utilisés pour implanter les lentilles STAAR Implantable

Collamer® Lens (ICL et/ou TICL). Le systeme d'injection

fournit un passage tubulaire via une incision de l'iris, vers

le centre de la pupille. La lentille ICL ou TICL peut étre

doucement injectée dans I'ceil depuis le tube.

Le systéme d'injection MICROSTAAR se compose de

quatre parties :

1. Linjecteur stérile réutilisable, avec filetage (Fig. 1) ou
avec piston (Fig 2).

2. La cartouche SFC-45 jetable (la carfouche), stérile, &
usage unique (Fig. 3, ne pas restériliser).

3. Le piston & embout en mousse jetable (le FTP), stérile,
@ usage unique (Fig. 4, ne pas restériliser).

4. le porte-piston jetable & embout en mousse (le
porte-FTP), stérile, & usage unique (Fig. 5, ne pas
restériliser).

INDICATIONS D’UTILISATION

Le systéme d'injection MICROSTAAR est indiqué pour le
pliage et l'insertion des lentilles ICL et TICL STAAR pour
le placement dans I'eeil dans le cadre d'une intervention
chirurgical.

CONTRE-INDICATIONS

Lutilisation des composants du systéme d'injection
MICROSTAAR avec d'autres implants intraoculaires,
cartouches ou FTP n'a pas été testée ni approuvée par
STAAR Surgical Company.

MODE D'EMPLOI

ATTENTION: ne pas utiliser le systeme si 'emballage
du produit a été ouvert ou endommagé.

Préparation du FTP et de I'injecteur

1. Ouvrirla pochette de I'injecteur et la pochette externe
du FTP et transférer le contenu sur le champ stérile.

2. Ouvrirla pochette interne et retirer le FTP et le portfe-
FTP. La base du FTP dépasse de l'extrémité arriere
du porte-FTP.

3. Insérer le FTP dans l'injecteur, la base en premier
(la languette verticale du support n'est pas prévue
pour s'enclencher dans I'encoche de l'injecteur). Tout
en maintenant la languette en position, avancer le
capuchon de l'injecteur jusqu'a ce que l'extrémité &
bille du FTP et I'injecteur se verrouillent ensemble. Un
déclic se fait entendre et ressentir lorsque le piston
est correctement inséré. (Fig. 6)

4. Rétracter enfiérement le piston de l'injecteur. Le FTP
reste verrouillé dans l'injecteur.

5. Refirer le porte-FTP en le faisant coulisser par I'avant
de l'injecteur. (Fig. 7)

6. Placer le FTP et linjecteur assemblés dans une
solution saline équilibrée (BSS) de maniére a ce que
la pointe de l'injecteur soit submergée jusqu'au FTP.
(Fig. 8)

ATTENTION : I'hydratation de 'embout en mousse
est extrémement importante étant donné qu’une
hydratation insuffisante peut provoquer le blocage
delalentille ICL ou TICL entre le piston et la cartouche
au moment de I'injection.

Chargement de la lentille ICL/TICL dans la cartouche

ATTENTION : charger la lentille ICL ou TICL
immédiatement avant I'injection. Les lentilles ICL ou
TICL ne doivent pas rester pliées dans la cartouche
plus de 162 minutes.

1. Ouvrir la pochette externe de la cartouche et
transférer le plateau sur le champ stérile. Une fois
prét, ouvrir le plateau et retirer la cartouche.

ATTENTION : ne pas manipuler la carfouche par sa
pointe.

ATTENTION : le chargement des lentilles ICL ou
TICL dans la cartouche est une étape critique de la
procédure globale et doit &tre réalisé en utilisant un
microscope opératoire. L'injection de I'implant dans
la chambre antérieure dépend en grande partie du
chargement précis et minutieux des lentilles ICL et
TICL dans la cartouche.

2. Commencer par remplir la cartouche de BSS, puis
la remplir partiellement avec environ 0,3 ml de
matériau viscoélastique a base de méthylcellulose,
de maniére a produire une trainée a l'arriére de la
zone de chargement. (Fig. 9)

3. Refirer délicatement la lentille ICL ou TICL du flacon.

ATTENTION : ne pas utiliser d'outil @ bords tranchants
ou rugueux qui pourraient endommager la lentille
ICLou TICL. La lentille ICL ou TICL doit rester hydratée.

4. Maintenir la lentille ICL ou TICL & l'aide d'une pince
et Iinspecter sous le microscope opératoire pour
identifier et vérifier son orientation. (Fig. 10)

(O3

Fig. 10

II'est important que les longues mdchoires de la pince
n'entrent pas en contact avec la surface optique de la
lentille ICL ou TICL pour éviter d'endommager cetfe
surface fine et essentielle. Les repéres sur les haptiques
avant droit et arriere gauche indiquent que la face
correcte (convexe) de la lentille ICL ou TICL est dirigée
vers le haut. Les autres repéres axiaux servent & guider
l'alignement lors du chargement de la lentille ICL ou TICL
dans la carfouche.

5. Avec la cartouche dans une main, la pince
maintenant la lentille ICL ou TICL dans l'autre main,
placer la lentille dans la chambre de chargement
de la carfouche. Placer la lentille ICL ou TICL dans
la chambre de chargement de la cartouche de
maniére & ce que les bords longs de la lentille soient
positionnés dans les rainures sous chacun des rails
latéraux de la cartouche. La méthode habituelle
consiste a placer en premier I'un des bords longs de
la lentille ICL ou TICL sous un rail puis, en tournant le
poignet, & placer le bord opposé de la lentille sous
le rail opposeé.

REMARQUE : |a lentille ICL ou TICL doit étre convexe
dans la cartouche, avec les deux bords placés sous
les rails latéraux de la cartouche. (Fig. 11)

6. Fermer les machoires de la pince qui a servi @
charger la lentille ICL ou TICL et insérer la pince dans
le cylindre, par l'avant de la cartouche. (Fig. 12)

7. Enfoncer la pince dans la cartouche jusqu'a ce que
les mdchoires soient presque au contact du bord le
plus en avant de la lentille ICL ou TICL. (Fig. 13)

8. Ouvrir les machoires de la pince et agripper
I'haptique de la lentille ICL ou TICL, en s'assurant que
le repére de positionnement de la lentille est aligné
avec les mdchoires. (Fig. 14)

9. Tirer doucement la lentille ICL ou TICL dans le
cylindre en déplagant la cartouche dans la direction
opposée. Observer les repéres de positionnement
de la lentille ICL ou TICL sur chaque face de l'optique
pour confirmer I'alignement @ mesure que la lentille
progresse dans la cartouche. Continuer ce processus
jusqu'a ce que la lentille ICL ou TICL soit positionnée
dans la cartouche, de maniére & ce que son bord
le plus en avant soit adjacent a Iextrémité de la

29



cartouche. Relacher la lentille ICL ou TICL et retirer la
pince. (Fig. 15)

10. Toute bulle d'ir doit étre éliminée de la cartouche
chargée en injectant une BSS dans la pointe de la
carfouche avec la canule pour remplir la cartouche.

Rails

Chargement de la cartouche dans l'injecteur et
injection des lentilles ICL et TICL

ATTENTION : les lentilles ICL et TICL doivent étre

injectées dans I'ceil dans les 1 a 2 minutes aprés

les avoir chargées dans l'injecteur. Les matériaux

viscoélastiques ont tendance a perdre leur lubricité

s'ils sont exposés a I'air trop longtemps.

1. Faire coulisser la cartouche dans la partie avant de
Iinjecteur et bloquer la languette verticale dans le
logement prévu a cet effet. (Fig. 16 et 17)

2. Avancer l'assemblage piston/FTP jusqu'a ce qu'il
entre en confact aveclalentille ICLou TICL. La position
finale de la lentille ICL ou TICL doit étre @ moins de
2 mm environ de I'extrémité de la carfouche.

3. Inspecterl'orientation delalentille sous le microscope
opératoire. Le compartiment transparent de la
carfouche permet d'identifier les repéres axiaux
sur chaque face de l'optique de la lentille. Ces
repéres doivent étre visibles & la position 12 heures
et bien alignés avec l'axe de la cartouche (en cas
d'erreur d'alignement ou d'orientation, la lentille
ICL ou TICL peut étre torsadée et doit étre injectée
dans le plateau de la carfouche ; le processus de
chargement doit étre recommencé). (Fig. 18)

ICL entierement ]
insérée dans

le compartiment
de la cartouche |||

Repéres
d'alignement
axial

FTP

Axe central de la cartouche

4. Linjecfeur entfierement assemblé est placé pointe
vers le bas dans un récipient contenant une BSS pour
maintenir la lentille hydratée. (Fig. 19)

ATTENTION : lo durée maximale recommandée
entre le chargement des lentilles ICL ou TICL dans
linjecteur et la procédure chirurgicale est de
182 minutes.

5. Appuyer (pour l'injecteur avec piston) ou tourner
(pour linjecteur avec filetage) le capuchon/la
tige et faire avancer délicatement I'assemblage
piston/FTP en un mouvement fluide et lent jusqu'au
premier contact avec la lentille ICL ou TICL. Reculer
légerement le piston puis 'avancer a nouveau. Cette
étape évite de pousser au-dela de la lentille.

6. Insérerla pointe de la cartouche & travers l'incision et
dans la chambre antérieure de l'ceil.

7. Faire fourner l'injecteur pour garder les repéres
axiaux de la lentille ICL ou TICL vers le haut et
permettre & I'haptique de se déplier.

8. Si la lentille ICL ou TICL ne s'ouvre pas, reculer le
piston pour permettre a la lentille de s'ouvrir.

9. Inspecter l'orientation de la lentille ICL ou TICL apreés
I'injection.

10. Lorsque la lentille ICL ou TICL est complétement
libérée, retirer l'injecteur et la cartouche de I'incision.

11. Manipuler la lentille ICL ou TICL pour la positionner
derriére l'iris (comme expliqué lors de la formation
sur les lentilles ICL et TICL).

Retrait de la cartouche et du piston a embout en

mousse

1. Sortir la cartouche de son logement et la retirer de
linjecteur.

2. Pousser ou tourner le capuchon pour faire avancer le
piston a embout en mousse jusqu'a ce qu'il s'arréte.

3. Tenir fermement le piston & embout en mousse.
Dévisser le capuchon/Rétracter la tige jusqu'a ce
que le piston @ embout en mousse se sépare de
linjecteur.

REMARQUE : les cartouches, les FTP et les porte-FTP

MICROSTAAR sont conditionnés et stérilisés pour un

usage unique exclusif. Les injecteurs MICROSTAAR

sont réutilisables. Les injecteurs ont été validés pour

le nettoyage et la restérilisation (se reporter aux

sections Consignes de nettoyage et Consignes de
stérilisation).

CONSIGNES DE NETTOYAGE pour injecteurs

MICROSTAAR UNIQUEMENT

Immédiatement aprés utilisation, I'injecteur doit étre

transporté de maniére sécurisée vers la zone de

traitement désignée et nettoyé conformément aux
consignes suivantes aprés le retrait de la cartouche et
du FTP.

1. Essuyer l'extrémité conique avec une lingette
non pelucheuse pendant au moins 15 secondes.
Rincer l'extrémité conique avec de l'eau déionisée
G température ambiante pendant au  moins
15 secondes. Répéter 'essuyage avec une nouvelle
lingette non pelucheuse pendant au moins
15 secondes.

2. Pour le MSI-TF uniquement, démonter le bloc piston
en dévissant enfierement le capuchon du piston du
corps de l'injecteur avant de procéder a la suite du
nettoyage.

3. Immerger entierement linjecteur,  extrémité
conique vers le bas, dans un récipient en verre
propre contenant de 'eau déionisée a température
ambiante pendant 1 minute. Lors de Iimmersion,
utiliser une brosse a poils doux pour nettoyer
délicatement I'extrémité conique et le piston pendant
toute la durée de I'immersion.

4. Refirer linjecteur en le laissant se vider, puis
limmerger, extrémité conique vers le bas, dans
un récipient en verre propre contenant de l'equ
déionisée a température ambiante. Effectuer une
sonication du récipient d fempérature ambiante
pendant au moins 5 minutes.

5. Retirer l'injecteur a la verticale en le laissant se
vider complétement, puis Iimmerger entierement,
extrémité conique vers le bas, dans un récipient
en verre propre contenant une solution d'alcool
isopropylique & 70 % et effectuer une sonication
pendant au moins 5 minutes.

6. Refirer l'injecteur a la vertficale en le laissant se
vider, puis I'immerger, extrémité conique vers le
bas, dans un récipient en verre propre contenant de
l'eau déionisée & température ambiante, et agiter
Iinjecteur en immersion pendant au moins 1 minute.

7. Sécher linjecteur a laide de lingettes non
pelucheuses jusqu'a ce qu'il soit visiblement sec.
Utiliser une seringue remplie d'air pour sécher
lintérieur de linjecteur jusqu'd ce qu'aucune
humidité visible ne soit présente.

8. Effectuer une inspection visuelle de I'injecteur a I'aide
d'un grossissement et d'un éclairage adéquats et
vérifier que toute salissure a été retirée. Nettoyer a
nouveau si de la salissure est visible. Si le dispositif
n'est pas suffisamment nettoyé, la stérilisation peut
ne pas étre adéquate. Vérifier que toutes les pieces
bougent avec fluidité. Inspecter I'injecteur pour
détecter d'éventuelles fissures ou autre dommage
pouvant affecter la fonctionnalité du dispositif.
Mettre I'injecteur au rebut en cas de dommages
visibles.

9. Les injecteurs MICROSTAAR modeles MSI-TF et
MSI-PF peuvent étre nettoyés et stérilisés 20 fois
maximum avant leur mise au rebut. Le nombre de

30



cycles de retraitement doit étre consigné et dépend
du respect total de ces consignes d'utilisation.

CONSIGNES DE STERILISATION pour injecteurs
MICROSTAAR UNIQUEMENT

Aprés le netfoyage complet et 'inspection de l'injecteur,
celui-ci doit étre placé dans une pochette de stérilisation
@ la vapeur de taille appropriée et approuvé par la FDA,
et stérilisé en suivant I'un des cycles de stérilisation d la
vapeur suivants :

Type de cycle Prévide Gravité
Pulsations 4 Sans objet
Température du 132°C 132°C
point de consigne
Temps d’exposition . .
ducycle complet 4 minutes 15 minutes
Temps de séchage 20 minutes 20 minutes

REMARQUE : les injecteurs MICROSTAAR modeles
MSI-TF et MSI-PF peuvent étre nettoyés et stérilisés
20 fois maximum avant leur mise au rebut. Le
nombre de cycles de retraitement doit étre consigné
et dépend du respect fotal de ces consignes
d'utilisation.

AVERTISSEMENT

Les carfouches, les FTP et les porte-FTP STAAR Surgical
sont conditionnés et stérilisés pour un usage unique
exclusif. La cartouche, le FTP et le porte-FTP ne doivent
pas étre restérilisés ou réutilisés. Si 'un de ces dispositifs
était réutilisé aprés un nettoyage et/ou une restérilisation,
la probabilité d'une contamination serait trés élevée,
avec donc un risque important d'endophtalmie et
d'inflammation. Les caractéristiques de performances
des cartouches, des FTP et des porte-FTP se dégradent
en cas de réutilisation.

PROCEDURE CHIRURGICALE

Le systeme d'injection MICROSTAAR doit étre utilisé par
des professionnels de santé ayant regu la formation
appropriée, pour limplantation chirurgicale des
lentilles ICL et TICL dans les yeux des patients. La mise
en ceuvre d'une technique chirurgicale correcte reléve
de la responsabilité individuelle du chirurgien. Le
chirurgien doit déterminer l'adéquation des procédures
particuliéres en fonction de sa formation médicale et de
son expérience. Mettre au rebut tout accessoire & usage
unique qui a pu étre contaminé par des fluides corporels
pendant la procédure conformément & la procédure
standard de mise au rebut des déchets chirurgicaux
représentant un danger biologique.

GARANTIE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE

STAAR Surgical Company garantit que ce produit a été
fabriqué avec fous les soins raisonnables.

STAAR  Surgical  Company  n‘assume  aucune
responsabilité pour les pertes, dommages ou frais,
fortuits ou indirects, qui pourraient survenir directement
ou indirectement de l'ufilisation de ce produit. La
responsabilité est limitée au remplacement de tout
injecteur, cartouche ou FTP MICROSTAAR renvoyé
et considéré comme défectueux par STAAR Surgical
Company.

Cette garantie remplace et exclut foutes autres garanties
non explicitement présentées dans ce document,
qu'elles soient expresses ou implicites, par application
d'une loi ou d'une autre maniére, notamment, mais

non exclusivement, toutes garanties implicites de
qualité marchande ou d'adéquation a une utilisation
particuliere.

DATE DE PEREMPTION

Lo date de péremption indiquée sur les emballages
d'origine de l'injecteur, de la carfouche et du FTP est la
date limite de stérilité. La stérilité est assurée jusqu'a la
date de péremption, dans la mesure oli ['étanchéité de la
pochette extérieure est intacte.

RAPPORT

Les événements indésirables et/ou les complications
menacant  potentiellement  la  vision,  pouvant
raisonnablement étre considérés comme imputables a
limplant et a l'injecteur, la cartouche ou le FTP, et dont la
nature, la gravité et le degré d'incidence sont inattendus,
doivent étre rapportés a STAAR Surgical. Pour les
chirurgiens et les patients résidant dans I'UE, I'autorité
compétence de I'état membre de I'UE dans lequel le
chirurgien ou le patient est établi doit également étre
notifiée.

USA/Canada Téléphone : +1(800) 352-7842
Autres pays Téléphone : +(41) 32 332 8888
POLITIQUE DE RETOUR DES COMPOSANTS DU
SYSTEME D’INJECTION STAAR
Contacter STAAR Surgical.
STOCKAGE

Stocker l'injecteur, la cartouche et le FTP STAAR &
température ambiante.

CONDITIONNEMENT

Lesinjecteurs, cartouches, FTP et porte-FTP MICROSTAAR
sont fournis dans des conditionnement étanches sous
forme de plateaux et/ou de pochettes stériles. Le
conditionnement est stérilisé par la méthode appropriée
et ne doit étre ouvert qu'en conditions stériles. Les
injecteurs MSI-TF et MSI-PF sont stérilisés a la vapeur, les
cartouches SFC-45 sont stérilisées & l'oxyde d'éthylene et
les FTP et porte-FTP sont stérilisés par irradiation.

C €
STAAR Surgical AG Spain
0344

Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Espagne
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Suisse
Tel: +(41) 32 332 8888
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800) 352 7842
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TERIL
STERIL Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne
TERI

Consulter le mode d’emploi
électronique

Stérilisé a la vapeur

Stérilisé par irradiation
Systéeme a barriére stérile unique

Systeme a barriere stérile unique avec
emballage de protection interne

Référence catalogue
Code de lot

Identifiant unique des dispositifs

Date de péremption

Date de fabrication

Ne pas réutiliser

Attention
Limite de température - Conserver
a température ambiante

Ne pas utiliser si le systéme de
barriere stérile du produit ou son
emballage est compromis

Fabricant

Pays de fabrication - Etats-Unis

Mandataire dans la
Communauté européenne
Importateur dans I'Union européenne

La loi fédérale (USA) n’autorise la
délivrance de ce dispositif que par un
médecin ou sur prescription médicale
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Cce

Dispositif médical

Marquage de conformité CE
conformément d la Directive
93/42/CEE du Conseil de I'Europe ou
au Réglement (UE) 2017/745 du
Parlement européen et du Conseil
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Sustav za ubrizgavanje MICROSTAAR®
MODELI MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

ZA UPORABU S LECOM STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®
(ICLITICL)

€%

OPREZ: Saveznim zakonom (SAD-a) prodaja ovog
uredaja ograni¢ena je samo na lije¢nike ili po njihovu
nalogu.

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Sustav za ubrizgavanje MICROSTAAR, modeli MSI-TF

i MSI-PF (injektori), ulozak SFC-45 (ulozak), klip s

pjenastim vrhom (FTP) i drza¢ klipa s pjenastim vrhom

(drza¢ za FTP), uredaji su koji se koriste za implantaciju

le¢a STAAR Implantable Collamer® (ICL i/ili TICL). Sustav

za ubrizgavanje osigurava cjevasti prolaz kroz inciziju

preko $arenice, do sredista zjenice. Potom se leca ICL li

TICL moze oprezno ubrizgati kroz cjevcicu u oko.

Sustav za ubrizgavanje MICROSTAAR sastoji se od Cefiri

dijela:

1. sterilnog videkratnog injektora s navojem (Slika 1) ili
klipa (Slika 2).

2. sterilnog, jednokratnog uloska SFC-45 (ulozak)
(Slika 3; nemojte ponovno sterilizirati).

3. sterilnog jednokratnog klipa s pjenastim vrhom (FTP)
(Slika 4; nemojte ponovno sterilizirati).

4. sterilnog jednokratnog drzaca klipa s pjenastim
vrhom (drza¢ za FTP) (Slika 5; nemojte ponovno
sterilizirati).

Slika2 >
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Slika 3

INDIKACIJE ZA UPORABU

Sustav za ubrizgavanje MICROSTAAR indiciran je za
savijanje i umetanje leca STAAR ICL i TICL u svrhu
kirurskog postavljanja u oko.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba  komponenti  sustava za  ubrizgavanje
MICROSTAAR s drugim intraokularnim implantatima,
uloscima ili klipovima s pjenastim vrhom (FTP) nije
ispitana niti odobrena za uporabu od strane tvrtke
STAAR Surgical Company.

UPUTE ZA UPORABU

OPREZ: Nemojte koristiti proizvod ako je jedini¢no
pakiranje otvoreno ili osteceno.

Priprema klipa s pjenastim vrhom (FTP) i injektora
Otvorite vrecicu injektora i vanjsku vrecicu klipa s
pjenastim vrhom (FTP) i prenesite njihov sadrzaj u
sterilno polje.

2. Otvorite unutarnju vrecicu te izvadite klip s pjenastim
vrhom (FTP) i drza¢. Baza klipa s pjenastim vrhom
(FTP) viri iz straznje strane drzaca.

3. Umetnite klip s pjenastim vrhom (FTP) u injektor
tako da baza ide prva (vertikalni jezi¢ak drzada ne
treba se uklopiti u urez injektora). Dok drzite jezicak
na mjestu, uvodite kapicu injekfora dok se kraj s
kuglicom klipa s pjenastim vrhom (FTP) ne poveze
s injektorom. Osjetit cete i ¢uti Skljocaj kada se Klip
pravilno fiksira. (Slika 6)

4. U potpunosti uvucite Klip injektora. Klip s pjenastim
vrhom (FTP) ostat ¢e fiksiran na mjestu.

5. Uklonite drza¢ klipa s pjenastim vrhom (FTP)
izvla¢enjem kroz prednju stranu injekfora. (Slika 7)

6. Postavite sastavljeni klip s pjenastim vrhom (FTP)
i injektor u balansiranu slanu otopinu tako da vrh
injektora bude potopljen do klipa s pjenastim vrhom
(FTP). (Slika 8)

Slika 8

OPREZ: Hidratacija pjenastog vrha izuzetno je
vazna jer nedovoljna hidratacijo moze dovesti do
zahvacanja lece ICL ili TICL izmedu klipa i uloska
prilikom postavljanja lece ICL li TICL.

Postavljanje lece ICLili TICL u ulozak

OPREZ: Postavite le¢u ICL ili TICL neposredno prije

ubrizgavanja. Lece ICL i TICL ne smiju se drzati

presavijene u ulosku dulje od 1do 2 minute.

1. Otvorite vre¢icu pakiranja uloska i prenesite posudu
u sterilno polje. Kada je vrijeme za uporabu, otvorite
posudu i izvadite uloZak.

OPREZ: Nemojte hvatati ulozak za vrh.

OPREZ: Postavljanje le¢a ICL i TICL u ulozak
predstavlja  klju¢nu  komponentu  cjelokupnog
postupka i mora se obaviti pod operacijskim
mikroskopom. Uvodenje implantata u prednju sobicu
uvelike ovisi o preciznom i pazljivom postavljanju
le¢a ICLi TICL u ulozak.

2. Prvo napunite
ofopinom, a zatim ga djelomi¢no napunite s priblizno
0,3 ml visko-elasti¢nog materijala metilceluloznog
tipa, $to ostavlja trag iza straznjeg dijela prostora za
postavljanje. (Slika 9)

ulozak  balansiranom  slanom

g

Slika 9

3. Oprezno izvadite lecu ICLili TICL iz boCice.

OPREZ: Nemojte koristiti alate s ostrim ili grubim
rubovima, jer mogu ostefiti lecu ICLli TICL. Lece ICL
TICL moraju konstantno biti hidratizirane.

4. Pincetom drzite lecu ICL li TICL i pregledajte je pod
operacijskim mikroskopom da utvrdite i potvrdite je li
pravilno orijentirana. (Slika 10)

I” VY
B

Slika 10

Vazno je da duge hvataljke pincete ne dodu u dodir
s optickom zonom lece ICL ili TICL kako se ova tanka
i kriticna zona lece ICL ili TICL ne bi ostetila. Oznake
stopice na prednjem desnom i straznjem lijevom haptiku
oznacavaju da je ispravna (konveksna) strana leée ICLli

TICL okrenuta prema gore. Druge sredi$nje oznake sluze

za poravnavanje prilikom postavljanja lece ICLli TICL u

ulozak.

5. Dok jednom rukom drzite ulozak, a drugom pincetu
s le¢om ICL ili TICL, leca ICL ili TICL se postavlja u
uvodnu komoru uloska. Lecu ICL ili TICL postavite u
uvodnu komoru uloska tako da duga os lece ICL ili
TICL bude postavljena u Zlijeb, ispod obje bocne
precke uloska. Za to je obitno potrebno poceti s
jednim dugim rubom lece ICL ili TICL ispod jedne
precke i saviti ruéni zglob kako bi se suprotna strana
lece ICLili TICL postavila ispod suprotne precke.

NAPOMENA: Leca ICL ili TICL mora biti postavljena
konveksno u ulosku i fo tako da se oba ruba nalaze
ispod bocnih precki uloska. (Slika 11)

6. Zatvorite hvataljke pincete za postavljanje lece ICL
i TICL i umetnite ih u trup, s prednje strane uloska.
(Slika 12)

7. Uvodite pincetu kroz ulozak dok hvataljke skoro ne
dodirnu prednji rub lece ICLli TICL. (Slika 13)

8. Otvorite hvataljke pincete i uhvatite stopicu lece ICLili
TICL, tako da oznaka za pozicioniranje na lei ICL li
TICL bude poravnata s hvataljkama. (Slika 14)

9. Polako uvlacite le¢u ICLili TICLu trup dokistovremeno
ulozak pomicete u suprotnom smjeru. Promatrajte
oznake za pozicioniranje na le¢i ICL ili TICL s obje
strane optike da potvrdite ispravno poravnanje dok
uvodite lecu ICL ili TICL. Nastavite s ovim postupkom
dok ne postavite le¢u ICLili TICLunutar uloska tako da
se njen prednji rub nalazi uz kraj uloska. Oslobodite
lecu ICLili TICL i izvadite pincetu. (Slika 15)

10. Sve mijehurice zraka treba ukloniti iz umetnutog
uloska ubrizgavanjem balansirane slane otopine u
vrh uloska pomocu kanile radi dopunjavanja uloégo.



Precke

Slika 14
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Slika 15

Postavljanje uloska u injektor i uvodenje le¢a ICLi TICL

OPREZ: Lece ICLi TICL mogu se ubrizgati u oko 1 do
2 minute nakon postavljanja injektora. Visko-elasticni
materijali obi¢no gube sposobnost podmazivanja
ako su predugo izlozeni zraku.

1. Umetnite ulozak u prednji kraj injektora i fiksirajte
vertikalni jezi¢ak na mjesto. (Slike 16 117)

Slika 17

2. Uvodite klip/klip s pjenastim vrhom (FTP) dok ne
dode u dodir s lecom ICLili TICL. U krajnjem polozaju
leca ICLili TICL treba biti udaljena priblizno 2 mm od
kraja uloska

3. Provjerite orijentaciju lece pod operacijskim
mikroskopom. Prozimi lijevak uloska omogucuje
identifikaciju sredisnjih oznaka s obje strane optike
lece. Te oznake trebaju biti vidljive u polozaju kazaljke
na 12 sati i frebaju biti poravnane niz osovinu uloska.
(Ako le¢a ICL ili TICL nije poravnana ili pravilno
orijentirana, moze doci do njenog uvijanja i freba
je ubrizgati u posudu uloska te ponoviti postupak
postavljanja.) (Slika 18)

Leca ICL
potpuno

umetnuta u
lijevak uloska

Sredi$nje
oznake za
poravnanje

Klip s
pjenastim
vrhom

(FTP) Slika 18

Simetrala uloska

4. Potpuno sastavljeni injekfor postavlja se vrhom
okrenutim nadolje u posudu s balansiranom slanom
otopinom radi odrzavanja hidratacije lece. (Slika 19)

OPREZ: Maksimalno preporuceno vrijeme boravka
postavljenih le¢a ICLili TICL u injektoru prije kirurskog
zahvata iznosi 1do 2 minute.

5. Pritisnite (kod PF injektora) ili uvijte (kod TF injektora)
kapicu/potisni Kklip te oprezno uvodite Klip/klip
s pjenastim vrhom (FTP) jednoli¢nim i sporim
pokretom dok ne dode u dodir s lecom ICL ili TICL.
Malo uvucite Klip i ponovno ga uvedite. Ovaj korak
sprjecava prelazak preko lece ICLili TICL.

6. Umetnite vrh uloska kroz inciziju i u prednju sobicu
oka.

7. Rofirajte injektor kako bi sredisnje oznake na leci bile
okrenute prema gore i kako bi se stopica lece ICL ili
TICL mogla rasklopiti.

8. Ako se le¢a ICL ili TICL ne otvori, uvucite klip, Sto ¢e
omoguciti le¢i ICLili TICL da se otvori.

9. Nakon ubrizgavanja provjerite orijentaciju lece ICL li
TICL.

10. Kad se leca ICL ili TCL potpuno oslobodi, izvadite
injektor i ulozak iz incizije.

11. Pomaknite le¢u ICL ili TICL na mjesto iza $arenice

(prema uputama danim na te¢aju obuke za le¢u ICL
ili TICL).

Uklanjanje uloska i klipa s pjenastim vrhom (FTP)

1. Pomocu skocne bravice deblokirajte ulozak, a zatim
ga izvadite iz injektora.

2. Gurnite ili uvijte kapicu da uvedete klip s pjenastim
vrhom (FTP) dok se ne zaustavi.

3. Cursto drzite Klip s pjenastim vrhom (FTP). Uvucite
kapicu/potisni klip dok se klip s pjenastim vrhom
(FTP) ne odvoji od injektora.

NAPOMENA: Ulosci, klipovi s pjenastim vrhom (FTP)
i drzaci klipova s pjenastim vrhom MICROSTAAR
zapakirani su i sterilizirani samo za jednokratnu
uporabu. Injektori MICROSTAAR namijenjeni su
za visekratnu uporabu. Injektori su validirani za
¢iscenje i ponovnu sterilizaciju. (Pogledajte odjeljke s
uputama za Ciscenje i sterilizaciju.)

UPUTE ZA CISCENJE SAMO za injektore MICROSTAAR

Odmah nakon uporabe injekfor treba na siguran nacin

prenijeti u predvideni prostor za obradu i oistiti ga

prema sljiede¢im uputama nakon uklanjanja uloska i

klipa s pjenastim vrhom (FTP).

1. Prebrisite konusni vrh maramicom koja ne ostavlja
dlacice u trajanju od najmanje 15 sekundi. Isperite
konusni vrh deioniziranom vodom na  okoli$noj
temperaturi u trajanju od najmanje 15 sekundi.
Ponovno prebrisite novom maramicom koja ne
ostavlja dlacice u trajanju od najmanje 15 sekundi.

2. Samo kod MSI-TF, olabavite sklop Klipa potpunim
odvijanjem kapice klipa s tijela injekfora prije nego
8to nastavite s Cis¢enjem.

3. Potpuno potopite injektor, s konusnim vrhom
okrenutim prema dolje, u ¢istu staklenu posudu
s deioniziranom vodom na okoli$noj temperaturi
u trajanju od 1 minute. Kada ga potopite, cetkom s
mekanim vlaknima njezno Cistite konusni vrh i klip
cijelo vrijeme dok je injektor potopljen.

4. lzvadite injektor da se ocijedi; zatim potpuno potopite
injektor, s konusnim vrhom okrenutim prema dolje, u
Cistu staklenu posudu s deioniziranom vodom na
okoli$noj temperaturi. Ultrazvu¢no obradite posudu
na okolisnoj femperaturi u trajanju od najmanje pet
minuta.

5. Vertikalno izvadite injekfor i pustite ga da se dobro
ocijedi, a zatim ga potpuno potopite, s konusnim
vrhom okrenutim prema dolje, u Cistu staklenu
posudu s 70 %-tnim izopropilnim alkoholom (IPA)
i ultrazvu¢no obradite u frajanju od najmanje pet
minuta.

6. Vertikalno izvadite injektor da se ocijedi; zatim
potpuno potopite injektor, s konusnim vrhom
okrenutim prema dolje, u ¢istu staklenu posudu
s deioniziranom vodom na okoli$noj temperaturi
i pomicite injektor dok je potoplien u trajanju od
najmanje 1 minute.

7. Osusite injektor maramicama koje ne ostavljaju
dlatice dok ne bude vidno suh. Strcaljkom
napunjenom zrakom osusite unutrasnjost injektora
dok ne bude vidljive viage.

8. Vizualno pregledajte injektor s odgovaraju¢im
uvecanjem i svjetlom da se uvjerite da su uklonjene
sve necCistode. Ponovno odistite ako primijetite
necistoce. Ako uredaj ne oistite temeljito, fo moze
dovesti do neadekvatne sterilizacije. Provijerite
mogu li se svi dijelovi pomicati glatko. Pregledajte
da na injektoru nema pukotina ili drugih o$tecenja
kojo mogu utjecati na funkcioniranje uredaja. Ako
primijetite ostecenja, bacite injektor u ofpad.

9. Modeli injektora MICROSTAAR MSI-TF i MSI-PF
mogu se Cistiti i sterilizirati najvise 20 puta prije
odlaganja u otpad. Treba voditi evidenciju o broju
ciklusa ponovne obrade, a taj broj ovisi o potpunom
pridrzavanju uputa za uporabu.

UPUTE ZA STERILIZACIJU SAMO za injektore
MICROSTAAR

Nakon $to se injektor pravilno odisti i pregleda, treba ga
staviti u vrecicu za sterilizaciju odgovarajuce velicine koju
je odobrila agencija FDA te ga sterilizirati koristenjem
jednog od sljedecih ciklusa sterilizacije parom:

Djelovanjem

Vrsta ciklusa Predvakuum s
gravitacije
Impulsi 4 Nije primjenjivo
Zadana vrijednost 132°C 132°C
temperature
Vrlji?;leuzznog 4 minute 15 minuta
Vrijeme susenja 20 minuta 20 minuta

NAPOMENA: Modeli injektora MICROSTAAR MSI-TF
i MSI-PF mogu se Cistiti i sterilizirati najvise 20 puta
prije odlaganja u otpad. Treba voditi evidenciju
o broju ciklusa ponovne obrade, a taj broj ovisi o
potpunom pridrzavanju ovih uputa za uporabu.



UPOZORENJE

Ulosci, klipovi s pjenastim vrhom (FTP) i drzadi klipova
s pjenastim vrhom STAAR Surgical zapakirani su i
sterilizirani samo za jednokratnu uporabu. Ulozak, klip s
pjenastimvrhom (FTP) i drza¢ klipa s pjenastim vrhom ne
smiju se ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati.
Kad bi se jedan od ovih proizvoda ponovo upotrijebio
nakon ¢is¢enjai/ili ponovne sterilizacije, vrlo je vjerojatno
da bi bio kontaminiran, a kontaminacija bi mogla dovesti
do endoftalmitisa i upale. Ponovna uporaba bi mogla
dovesti do narusavanja radnih karakteristika ulozaka,
klipova s pjenastim vrhom (FTP) i drzaca klipova s
pjenastim vrhom.

KIRURSKI POSTUPAK

Sustav  za ubrizgavanje  MICROSTAAR  trebaju
koristiti  kvalificirani  zdravstveni djelatnici u svrhu
kirurske implantacije leca ICL i TICL u oéi pacijenata.
Svaki pojedinacni kirurg odgovoran je za koristenje
odgovarajuce kirurske tehnike. Kirurg mora utvrditi
prikladnost svakog pojedinaénog postupka na osnovu
svoje medicinske obuke i iskustva. Sav jednokratni pribor
koji je potencijalno kontaminiran tjelesnim teku¢inama
tijekom postupka odlozite u otpad kao bioloski opasni
otpad u skladu sa standardnim postupkom za odlaganje
kirurskog bioloski opasnog otpada.

JAMSTVO | OGRANICENJE ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical Company jamci da je razumna paznja
posvecena izradi ovog proizvoda.

STAAR Surgical Company nece biti odgovorna za bilo
kakav slucajni ili posljedicni gubitak, ostecenje ili trosak
do kojih je izravno ili neizravno doslo zbog uporabe ovog
proizvoda. Bilo kakva obaveza bit ¢e ograni¢ena na
zamjenu bilo kojeg injektora, uloska ili klipa s pjenastim
vrhom (FTP) MICROSTAAR koji je vracen i na kojem tvrtka
STAAR Surgical Company utvrdi nedostatke.

Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jomstva
koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su izricito
navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin,
ukljuCuju¢i izmedu ostaloga bilo kakva implicirana
jamstva ili utrZljivost ili prikladnost za specifi¢nu svrhu.

ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti na originalnim pakiranjima  injektora,
uloska i klipa s pjenastim vrhom (FTP) predstavlja
rok isteka sterilnosti. Sterilnost je zajaméena do roka
valjanosti, ako vanjska vrecica nije probusena ili
oStecena.

PRIJAVLJIVANJE

Nezeljene dogadaje i/ili komplikacije potencijalno
opasne po vid koje se mogu razumno smatrati
povezanim s implantatom i injektorom/uloskom/klipom
s pjenastim vrhom (FTP) i koje nisu prethodno olekivane
po prirodi, teZini i stupnju ucestalosti treba prijaviti tvrtki
STAAR Surgical. Za kirurge/pacijente koji se nalaze u EU
takoder je potrebno obavijestiti nadlezno tijelo u drzavi
¢lanici EU u kojoj se nalazi prebivaliste kirurga/pacijenta.

Telefon za SAD/Kanadu: ~ +1(800) 352-7842

Medunarodni telefon: +(41) 32 332 8888
PRAVILA POVRATA KOMPONENTI SUSTAVA ZA
UBRIZGAVANJE STAAR

Kontaktirajte STAAR Surgical.

SKLADISTENJE

Skladistite injekfor, ulozak i klip s pjenastim vrhom (FTP)
STAAR na sobnoj/okoli$noj femperaturi.

NACIN ISPORUKE

Injektori, ulosci, klipovi s pjenastim vrhom (FTP) i drzaci
klipova s pjenastim vrhom MICROSTAAR isporucuju se u
zatvorenim sterilnim posudama i/li vre¢icama. Pakiranje
je sterilizirano odgovarajuéom metodom i treba ga
otvoriti samo u sterilnim uvjetima. Injektori MSI-TF i MSI-
PF sterilizirani su parom, ulodci SFC-45 sterilizirani su
etilen-oksidom, dok su klipovi s pjenastim vrhom (FTP) i
drzadi klipova s pjenastim vrhom sterilizirani zracenjem.
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
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Tel: +(41) 32332 8888

POJMOVNIK SIMBOLA
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Sterilizirano zracenjem
Sustav jednostruke sterilne barijere
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s unutarnjim zastitnim pakiranjem

Kataloski broj
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Ogranienje temperature - Cuvati
na sobnoj/okoli$noj temperaturi

Nemojte upotrebljavati ako su sustav
sterilne obloge ili ambalaza proizvoda
osteceni

Proizvoda¢

Drzava proizvodnje -
Sjedinjene Americke Drzave

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj zajednici
Uvoznik u Europsku uniju

Saveznim zakonom SAD-a prodaja
ovog uredaja ograni¢ena je samo na
lijecnike ili po njihovu nalogu

Medicinski proizvod

Oznaka o sukladnosti CE prema
Direktivi Europskog vijeca 93/42/EEZ ili
Uredbi Europskog vijeca (EU) 2017/745
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MICROSTAAR® befecskendezérendszer,
TiIPUSOK: MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

STAAR IMPLANTABLE COLLAMER® LENCSEVEL
(ICL ES TICL) VALO HASZNALATRA

€%

FIGYELEM: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizdrdlag orvos dltal vagy
orvosi rendelvényre értékesithetd.

HASZNALATI UTMUTATO

AZ ESZKOZ LEIRASA
AMICROSTAAR befecskendezérendszer - tipusok: MSI-TF
és MSI-PF (befecskendezék) -, az SFC-45 patron (patron),
a habszivacs hegyli dugattyG (FTP) és a habszivacs
hegyl dugattyd (FTP) tartéja a STAAR Implantable
Collamer® lencsék (ICL-ek és/vagy TICL-ek) beiiltetésére
haszndlatos eszkdzok. A befecskendezérendszer az
iriszen ejtett bemetszésen keresztiil csé alakd Utvonalat
biztosit a pupilla kdzepéig. Ezt kdvetden az ICL vagy a
TICL 6vatosan befecskendezhetd a cs6bél a szemben.
AMICROSTAAR befecskendezérendszer négy részbél dll:
1. Steril, t6bbszor hasznalatos befecskendezd, menetes
(1. dbra) vagy dugattyus (2. dbra).
2. Steril, egyszer haszndlatos, eldobhatd SFC-45 patron
(patron) (3. dbra; tilos Gjrasterilizdlni).
3. Steril, egyszer haszndlatos, eldobhatd habszivacs
hegy(i dugattyt (FTP) (4. dbra; tilos djrasterilizalni).
4. Steril, egyszer haszndlatos, eldobhatéd habszivacs
hegy(i dugattyG tarté (FTP tart) (5. dbrag; ftilos
Gjrasterilizalni).

%}ia
5. ébr% /Ji,’/

3. 4bra

HASZNALATI JAVALLATOK

A" MICROSTAAR  befecskendezérendszer a szembe
sebészeti behelyezésre szdant STAAR ICL-ek és TICL-ek
meghajtdséra és bejuttatdsdra hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK

A MICROSTAAR befecskendezérendszer
komponenseinek mds intrackuldris implantdtumokkal,
patronokkal vagy FTP-vel valé egyitftes haszndlatat
a STAAR Surgical Company nem tesztelte, illetve
alkalmazasra nem hagyta jova.

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM: Ne haszndlja, ha az egységcsomagolast
felnyitottdk vagy megsérilt.

Az FTP és a befecskendezé elokészitése
Nyissa ki a befecskendezd tasakjat, valamint az FTP-
hez tartozd kiilsé tasakot, és azok tartalmat helyezze
&t steril teriiletre.

2. Nyissa ki a belsd tasakot, és vegye ki az FTP-t és a
tartét. Az FTP talpa kitiremkedik a tarté hatso részén.

3. Talppaleldre helyezze be az FTP-ta befecskendezébe
(a tartd fuggdleges filének rendetetés szerint nem
kel a befecskendezé hornydba a csapdzarral
bepattannia). Mikézben a filet a helyén tartja, tolja
elére a befecskendezd kupakjat, amig az FTP golyds
vége nem reteszel6dik dssze a befecskendezével. A
dugattyd megfeleld rogziilésekor kattands érezhetd,
illetve hallhaté. (6. dbra)

4. Teljesen huzza vissza a befecskendezé dugattydjat.
Az FTP a helyén reteszelt dllapotban marad.

5. Tavolitsa el az FTP tartét, amihez azt csusztassa ki
visszafelé a befecskendez6 eliilsd részén. (7. dbra)

6. Rokja az osszedllitott FTP-t és befecskendezét
kiegyensulyozott sdoldatba (BSS, Balanced Salt
Solution) gy, hogy a befecskendezé hegye az FTP-ig
abban elmertiljon. (8. dbra)

FIGYELEM: A habszivacs hegy hidratdldsa rendkivil
fontos, mivel az elégtelen hidratdlds eredményeként
az ICL vagy a TICL megszorulhat a dugattyd és a
patron kézott az ICL vagy TICL bejuttatasakor.

Az ICL/TICL betéltése a patronba

FIGYELEM: Kézvetlenil a befecskendezés elétt toltse

be az ICL-t vagy TICL-t. Az ICL-k és TICL-ek nem

maradhatnak a patronban ésszehajtva 1-2 percet

meghaladd ideig.

1. Nyissa ki a patron csomagoldsahoz tartozd tasakot,
és vigye at a talcdt steril terlletre. Amikor kész a
haszndlatra, nyissa ki a talcdt, és vegye ki a patront.

FIGYELEM: Tilos a patront a hegyénél megfogni.

FIGYELEM: Az ICL-eknek és TICL-eknek a patronba
toltése a teljes eljards kritikus eleme, amit mitéthez
hasznalt mikroszkop alatt  kell elvégezni. Az
implantdtumnak az eliilsé szemcsarnokba vald
bejuttatdsa nagyban fligg attél, hogy mennyire
pontosan és kortiltekintéen téltik be az ICL-eket és
TICL-eket a patronba.

2. A patront elészér BSS-sel toltse meg, amit kérilbeliil
0,3 ml metil-celluléz tipust viszkoelasztikus anyag
részleges betoltése kovet; akkor a betdltési teriilet
hatso részén a betdltott anyag csikja lathaté. (9. dbra)

3. Ovatosan vegye ki az ICL-tvagy TICL-t az iivegcsébdl.

FIGYELEM: Tilos éles vagy durva szél(i eszkdzoket
hasznalni; ezek kdrosithatjdk a ICL-t vagy TICL-t. Az
ICL és TICL hidratdltsagat fenn kell tartani.

4. Fogja meg az ICL-t vagy a TICL- fogdval, és azt
vizsgdlia meg mitéthez haszndlt mikroszkdp
alatt az ICL vagy a TICL helyes orientacidjanak az
azonositdsa és ellenérzése érdekében. (10. dbra)

(O3
)

10. bra

Fontos, hogy a fogd hosszu pofdi elkeriiljék az ICL vagy a
TICL optikai tertiletét, azaz ne okozzanak sériilést az ICL
vagy a TICL e vékony és kritikus teriiletén. A talplemez
vezetd jobb oldaldn és hdtsé bal oldaldn tapinthatd
jelzések vannak, amelyek arra utalnak, hogy az ICL
vagy a TICL helyes (dombort) oldala néz felfelé. A tobbi
kozépsé jelzés Gtmutatdsként szolgdl az illesztéshez,
amikor az ICL-t vagy a TICL-t betdltik a patronba.

5. Fogja az egyik kezébe a patront, a masikba az ICL-
vagy TICL-t tartd fogdt, és helyezze be az ICL- vagy
TICL-t a patron betdltd kamrdjdba. Helyezze az ICL-
vagy a TICL-t a patron betélté kamrdjdba tgy, hogy
az ICL vagy a TICL hosszu éle a horonyba, a patron
mindkeét oldaldn a sin ald keriiljon. Ehhez rendszerint
azICLvagy a TICL hosszt élét el6szor az egyik sin ald
kell helyezni, majd a csuklé elforditasdval az ICLvagy
a TICL szemben évé oldaldt a szemben [évé sin ald.

MEGJEGYZES: Az ICl-nek vagy a TICL-nek
dombortnak kell lennie a patronban, mikézben
mindkét éle a patron egy-egy oldalsinje alatt van.
(M. Gbra)

6. Zdrja az ICL-t vagy a TICL-t betdlté fogd pofait,
és azokat a patron elills oldaldrdl helyezze be a
dobba. (12. dbra)

7. Tolja elére a fogdt a patronban, amig a pofdk
majdnem érintkeznek az ICLvagy a TICL vezetdélével.
(13. dbra)

8. Nyissa ki a fogd pofait, és fogja meg az ICL vagy
a TICL talplemezét Ugy, hogy az ICL vagy a TICL
poziciondld jelzése egy vonalban legyen a pofdkkal.
(14. dbra)

9. Lassan tolja be az ICL-t vagy a TICL-t a dobba,
mikozben a patront ezzel ellentétes irdnyba
mozgatjo. Az illeszkedés ellendrzéséhez figyelje
az ICL vagy a TICL poziciondld jelzéseit az optika
mindkét oldaldn, mikdzben elére tolja az ICL-t vagy
aTICL-. Folytassa ezt a miiveletet addig, amig az ICL
vagy TCL a patronon beliil tgy nem helyezkedik el,
hogy annak vezeté éle a patron végével szomszédos.
Engedje el az ICL-t vagy a TICL-, és tavolitsa el a
fogét. (15. dbra)

10. Minden levegdbuborékot el kell tavolitani a betdltott

patronbol, amihez a patron Ujratdltését szolgald
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kaniil segitségével fecskendezzen be BSS-t a patron
hegyébe.

14. dbra

o]

15. &bra

A patron betéltése a befecskendezdbe, valamint az
ICL-ek és a TICL-ek behelyezése

FIGYELEM: Az |[ClL-eket és a TICL-eket a
befecskendezd betéltését kovetden 1-2 percen belill
be kell fecskendezni a szembe. A tulsdgosan sokdig
levegén lévé viszkoelasztikus anyagok jellemzden
elveszitik a kendképességiiket.

1. CsUsztassa a patront a befecskendezd eliilsd részébe,

és a fiiggéleges filet a csapdzdrral pattintsa be a
helyére. (16. és 17. dbra)

17. dbra

2. Addig tolja elére a dugattyat/FTP-t, amig az nem
érintkezik az ICL-lel vagy a TICL-lel. Az ICLvagy a TICL
végsd helyzete a patron végétdl korilbeldl 2 mm-re
legyen.

3. Mtéthez haszndlt mikroszkép alatt ellendrizze
a lencse orientacidjat. A patron atldtszo télcsére
lehetévé teszi a kozépsd jelzések azonositdsat
a lencse optikdjanak mindkét oldalan. Ezeknek
a jelzéseknek 12 6randl kell latszaniuk, valamint
egyenes vonalban kell illeszkednik lefelé a patron
szara mellett. (llleszkedés vagy megfeleld orientdcié
nélkil az ICL vagy a TICL elfordulhat; ez esetben azt
a patron tdlcdjaba kell fecskendezni, és a betoltési
folyamatot meg kell ismételni). (18. dbra)

ICL teljesen
a patron
télcsérében

Koézépre
igazitasi
jelzések

FTP

18. abra

Patron kozépvonala

4. Alencse hidratdldsanak a fenntartdsa érdekében a
teljes dsszedllitott befecskendezét heggyel lefelé kell
a BSS taroléedényébe helyezni. (19. dbra)

FIGYELEM: A betolt6tt ICL-ek vagy TICL-ek esetében
javasolt, hogy a matét elétt legfeliebb 1-2 percig
maradjanak a befecskendezében.

5. Nyomja meg (a PF tipust befecskendezd esetében)
vagy forditsa el (a TF tipust befecskendezd esetében)
a kupakot/toldrudat, és dvatosan, zokkenémentes és
lassi mozgdssal tolja elére a dugattyt/FTP-t, amig
az elészor nem érintkezik az ICL-lel vagy a TICL-lel.
Enyhén hizza vissza a dugattydt, majd aztismét tolja
elére. Ez a lépés megakaddlyozza az FTP-nek az ICL-
en vagy a TICL-en tuli eléretoldsat, igy azoknak az
FTP dltali karosftasat.

6. Helyezze be a patron cstcsat a bemetszésen
keresztil az eliilsé szemcsarnokba.

7. Forgassa el a befecskendezédt, amivel a lencsén 1évé
kozépsé jelzést fent tartja, és lehetévé teszi az ICL
vagy a TICL talplemezének a szétyilasat.

8. Amennyiben az ICL vagy a TICL nem nyilik ki, hizza
vissza a dugattydt, ami lehet6vé teszi az ICL vagy a
TICL kinyilasat.

9. Abefecskendezést kovetéen ellendrizze az ICLvagy a
TICL orientacicjdt.

10. Az ICLvagy a TICL teljes kiengedésekor tavolitsa el a
befecskendezét és a patront a bemetszésbdl.

11. Mozgassa az ICL-t vagy a TICL- az irisz mdgotti
helyzetbe (kovesse az ICL-lel vagy a TICL-lel
kapcsolatos tanfolyamon ismertetett utasitasokat).

A patron és a habszivacs hegyii dugattyi eltavolitasa

1. Acsapézdr segitségével reteszelje ki a patront, majd
azt tavolitsa el a befecskendezdbdl.

2. Akupak toldsaval vagy elforditasdval tkozésig tolja
elére a habszivacs hegyti dugattyut.

3. Fogja ahabszivacs hegyi dugattylt szorosan. Hizza
vissza a kupakot/tolérudat addig, amig a habszivacs
hegy(l dugattyt el nem vdlik a befecskendezétol.

MEGJEGYZES: A MICROSTAAR patronokat, FTP-
ket és FTP tartokat kizdrélag egyszeri haszndlatra
csomagoljdk és  sterilizaljgk. A MICROSTAAR
befecskendezék  tobbszor  haszndlatosak. A
befecskendezéket o fisztitds és Ujrasterilizdlds

tekintetében validaltak. (Tekintse at a fisztitsra és
sterilizdldsra vonatkozd részeket.)

TISZTITASI UTASITASOK KIZAROLAG MICROSTAAR
befecskendezokhoz

Kozvetlenil a haszndlatot kovetden a befecskendezét
biztonsdgosan el kell szdllitani a feldolgozasra kijelolt
helyre, majd a patron és az FTP eltavolitasdt kovetéen azt
az aldbbi utasitasoknak megfelelden meg kel tisztitani.
1. Torélie az orrkipot nem sz6szol6dé téridkenddvel

legaldbb 15 madsodpercen keresztil.  Oblitse
az orrkipot ionmentesitett vizzel, kérnyezeti
hémérsékleten,  legaldbb 15  mdsodpercen

keresztiil. Ismételje meg a térlést Uj nem szdsz6l8d6é
torlokendével legaldbb 15 masodpercen keresztil.

2. Kizdrélag az MSI-TF esetében lozitsa meg a
dugattyuszerelvényt - ehhez teliesen csavarja le
a dugattyt kupakjat a befecskendezé testérdl - a
tiszfitas tovabbi részének az elvégzése el6tt.

3. Azorrkippal lefelé teljesen meritse a befecskendezét
ionmentesitett  vizet tartalmazo, tiszta  Uveg
taroléedénybe kornyezeti hémérsékleten, 1 percre. A
bemerités teljes idétartama alatt dvatosan tisztitsa
a bemeritett orrkipot és dugattyat puha sortéjl
kefével.

4. Vegye ki a befecskendezét, és hagyja megszdradni.
Ezt kdvetéen orrkippal lefelé teljesen meritse a
befecskendez6t ionmentesitett vizet tartalmazo,
tiszta Gveg tdroldedénybe kdrnyezeti hémérsékleten.
Ultrahanggal kezelje a tdroldedényt kérnyezeti
hémérsékleten, legaldbb 6t percen keresztiil.

5. Fiiggdleges vegye ki a befecskendezét, és hagyja
azt feliesen megszaradni, majd azt orrkippal
lefelé teljesen meritse 70%-os izopropil-alkoholt
(IPA) tartalmazo, tiszta (veg taroléedénybe, és
ultrahanggal kezelje legaldbb 6t percen keresztil.

6. Fiiggdlegesen vegye ki a befecskendezét, és hagyja
megszdradni. Ezt kdvet6en orrkippal lefelé teljesen
meritse o befecskendezét ionmentesitett vizet
tartalmazd, tiszta Uveg taroléedénybe kdrnyezeti
hémérsékleten, és rdzogassa o  bemeritett
befecskendezét legaldbb 1 percen keresztiil.

7. Nem sz6sz616d6  torlékenddkkel —szaritsa  a
befecskendezét addig, amig az feljesen szdraznak
nem ldatszik. A befecskendezé belsejének a
megszdritdsahoz haszndljon  levegével ol
fecskenddt, amig egydltaldn nem lathatd nedvesség.

8. Szemrevételezéssel, megfelel  nagyitds  és
fényviszonyok mellett vizsgdlio a befecskendezét
annak ellendrzésére, hogy minden szennyezédést
eltavolitott. Ha szennyez6dés észlelhets, ismételje
meg a tisztitdst. Az eszkéz alapos tisztitasdnak az
elmulasztdsa nem megfelelé sterilizalashoz vezethet.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Gsszes alkatrész
simén mozog. Vizsgdlja meg a befecskendezét, hogy
azon nincsenek-e az eszkdz mikodését esetlegesen
befolyasold repedések vagy mds sérilések. Ha
sérllést észlel, dobja ki a befecskendezét.

9. A MSITF és MSI-PF tipusi  MICROSTAAR
befecskendezék az drtalmatlanitas elétt legfeliebb
20 alkalommal tisztithaték és sterilizalhatok. Az
Ujrafeldolgozasi ciklusok szamat fel kell jegyezni, és
az attdl is fiigg, hogy telies mértékben betartjak-e
jelen haszndlati atmutaté rendelkezéseit.
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STERILIZALASI UTASITASOK KIZAROLAG MICROSTAAR
befecskendezékhoz

A befecskendezé megfeleld tisztitdsat és ellendrzését
kévetéen a befecskendezét megfeleld méretl, az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gy6gyszeriigyi Hivatala
(Food and Drug Administration, FDA) dltal engedélyezett
gozsterilizald tasakba kell helyezni, majd az aldbbi
gozsterilizaldsi ciklusok egyikének az alkalmazdsaval
kell sterilizdlni:

Ciklus tipusa Elévakuumos Gravitaciés
Impulzusok 4 Nem alkalmazhaté
Hémérsékleti 132°C 132°C
alapérték
Teljes ciklus
idotartama 4 perc 15 perc
Szdritasiidé 20 perc 20 perc

MEGJEGYZES: A MSI-TF és MSI-PF  tipust
MICROSTAAR  befecskendezék az drtalmatlanitds
elétt legfeliebb 20 alkalommal fisztithatok és
sterilizalhatok. Az Ujrafeldolgozdsi ciklusok szamat
fel kell jegyezni, és oz attdl is flgg, hogy teljes
mértékben betartjdk-e jelen haszndlati Utmutatd
rendelkezéseit.

VIGYAZAT!

A STAAR Surgical patronokat, FTP-ket és FTP tartokat
kizdrolag egyszeri haszndlatra  csomagoljak  és
sterilizdljak. A patron, az FTP és az FTP tartd nem
Ujrasterilizalhatd vagy Ujrahaszndlhatd. Ha egy ilyen
eszkozt fisztitds és/vagy Ujrasterilizalds utan ismét
haszndlndnak, akkor nagy valdszinliséggel az eszkdz
szennyezGdést fartalmazna, és a  szennyezddés
endophthalmitis-t és gyulladdst eredményezne. A
patronok, FTP-k és FTP tartok teljesitménybeli jellemzsi
Gjrahaszndlat esetén romlanak.

MUOTETI ELJARAS

A MICROSTAAR  befecskendezdrendszer  képzett
egészségiigyi szakemberek dltal haszndlandd ICL-ek
és TICL-ek sebészeti beiiltetésére betegek szemébe. A
megfelelé mtéti technika kivdlasztasa és alkalmazdsa
a sebész feleléssége. A sebésznek sajat orvosi
képzettsége és tapasztalata alapjan kell mérlegelnie
a konkrét eljardsok alkalmassagdt. Az eljdras sordn
testnedvekkel esetlegesen  szennyezédGtt, egyszer
haszndlatos  tartozékokat  bioldgiilag  veszélyes
hulladékként, a bioldgiailag veszélyes sebészeti hulladék
drtalmatlanitdsdra  vonatkozd standard  eljardsnak
megfeleléen drtalmatlanitsa.

GARANCIA ES FELELOSSEGKORLATOZAS

A STAAR Surgical Company garantdlja, hogy az
észszerlien elvarhaté gondossdggal jart el a termék
gydrtasa sordn.

A STAAR Surgical Company semmiféle feleldsséget
nem vdllal a termék haszndlatdbdl kézvetlendl vagy
kozvetetten szarmazé jarulékos vagy kévetkezményes
veszteségekért, karokért vagy koltségekért. A STAAR
Surgical Company feleldssége o vdllalat részére
visszajuttatott és a vdllalat dltal hibasnak taldlt
MICROSTAAR befecskendezd, patron vagy FTP cseréjére
korldtozddik.

Ez a garancia minden egyéb garancidt helyettesit, és
kizdr minden egyéb, itt nem részletezett, kifejezett vagy
hallgatélagos garancidt, illetve torvényen vagy egyében

alapuld kellékszavatossagot, ideértve egyebek kozott
az értékesithetéségre vagy adott célra megfelelésre
vonatkozd kellékszavatossagot is.

LEJARATI IDO

A befecskendezd, patron és FTP eredeti csomagoldsain
1évd lejdrati id6 a sterilitds lejarati idejének felel meg.
A sterilitds akkor biztositott, ha a kiilsé tasak lezarasa a
lejarati idSig nem séril meg, példdul felszaras miatt.

BEJELENTES
Az olyan nemkivanatos eseményeket, illetve a latdst
potencidlisan veszélyeztetd komplikdciokat, amelyek
indokoltan kapcsolatba hozhaték az implantatummal és
a befecskendezdvel/patronnal/FTP-vel, am amelyeknek
természete, stlyossaga és eléforduldsi foka a kordbbi
ismeretek alapjan varatlannak tekinthetd, jelenteni
kell a STAAR Surgical vdllalatnak. Az Eurdpai Unidban
tartézkodd sebészek/betegek esetében a sebész/
beteg mlkodési, illetve lakhelye szerinti uniés tagdllam
illetékes hatésagdt is értesiteni kell.

USA/Kanada

Nemzetkozi

A STAAR BEFECSKENDEZORENDSZER
KOMPIONENSEINEKVISSZAKﬂLDéSERE VONATKO0ZO
SZABALYOK

Vegye fel a kapcsolatot a STAAR Surgical vdllalattal.
TAROLAS

A STAAR befecskendezét, patront és FTP-t szoba-/
kérnyezeti hdmérsékleten tdrolja.

KISZERELES

A MICROSTAAR befecskendezék, patronok, FTP-k és
FTP tartdk lezart, steril tdlcdkban és/vagy tasakos
csomagoldsban biztosftottak. A csomagolas sterilizdldsa
megfeleld modszerrel torténik, és az kizardlag steril
korilmények kozott nyithaté ki. Az MSI-TF és MSI-PF
befecskendezék gézzel sterilizaltak, az SFC-45 tipust
patronok sterilizdldsa efilén-oxiddal trténik, mig az FTP
és az FTP tartok sugarzdssal sterilizdltak.
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Hémérséklet hatarérték - Szoba-/
kornyezeti hdmérsékleten tarolando

Ne haszndlja, ha a terméket védé
steril zar vagy a csomagolds sériilt

Gyarto

Gyértas orszdga - Egyesiilt Allamok

Meghatalmazott képviselé az
Eurdpai K6zosségben

Importér az Eurépai Unidba

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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STAAR®
SURGICAL

MICROSTAAR® inndalingarkerfi
GERDIR MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

TIL NOTKUNAR MED STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®
LINSUM (ICL OG TICL)

€%

VARUD: Bandarisk log (alrikis) takmarka sélu og
pontun @ pessum bunadi vid leekna.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

LYSING BUNADAR

MICROSTAAR inndaelingarkerfi, gerdir MSI-TF og MSI-PF
(inndeelingartaeki), SFC-45 hylki, sprautukolfur med
fraudoddi (FTP) og sprautukdlfshaldari (FTP holder),
eru notud til isetningar & STAAR Implantable Collamer®
linsum (ICL og/eda TICL). Inndaelingarkerfid gerir
inndaelingu mogulega i gegnum rérlaga leid { gegnum
skurd d lithimnunni sem naer ad midju augasteinsins. P&
er haegt ad daela ICL eda TICL linsunni varlega tr rérinu
og beint { augad.

MICROSTAAR  inndzlingarkerfid samanstendur  af
fidrum hlutum:
1. Smitsefdu,  endurnytanlegu  inndzelingartaeki

(mynd 1) eda kolfi (mynd 2).

2. Smitseefdu, einnota, farganlegu SFC-45 sprautuhylki
(mynd 3. Md ekki endursmitseefa).

3. Smitsaefdum, einnota, farganlegum sprautukdlfi med
fraudoddi (FTP) (mynd 4. Ma ekki endursmitsaefa).

4. Smitsaefdum, einnota, farganlegum
sprautukdlfshaldara (FTP holder) (mynd 5. Md ekki
endursmitsaefa).

NOTKUNARLEIDBEININGAR

MICROSTAAR inndaelingarkerfid er aetlad til samanbrots
og isetningar STAAR ICL og TICL linsa med skurdadgerd
i auga.

FRABENDINGAR
STAAR Surgical Company hefur hvorki préfad né
sampykkt notkun einstakra  hluta  MICROSTAAR

inndaelingarkerfisins til notkunar med édrum tegundum
igreedslutaekja i auga, sprautuhylkjo né med 6drum
tegundum sprautukélfa med fraudoddi.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN

VARUD: Notid ekki ef umbudir hafa verid opnadar
eda eru skemmdar.

Undirbuié sprautukolf med fraudoddi (FTP) og

inndzelingarteeki

1. Opnid poka inndaelingarteekisins og ytri poka
sprautukdlfsins med fraudoddinum og flyjid innihald
pokanna yfir & smitsaeft svaedi.

2. Opnid innri pokann og fjarlegid sprautukdlfinn
med fraudoddinum og haldarann.  Grunnhluti
sprautukdlfsins med fraudoddinum stendur at ur
afturhluta haldarans.

3. Sefjid  sprautukdlfinn  med  fraudoddinum i
inndaelingartaekid, botninn fyrst, (I6dréttum flipa
haldarans md ekki laesa med smelli i gréfina @
inndeelingartaekinu). A medan flipanum er haldid
& sinum stad skal feera lok inndzelingartaekisins
bar fil kiluendi sprautukélfsins leesir sig fastan vid
inndaelingartaekid. Smellur heyrist og finnst pegar
sprautukdlfurinn smellur 6rugglega @ sinn stad.
(Mynd 6)

4. Dragio sprautukélf inndaelingarteekisins aftur @ bak
til fulls. Eftir ad hann hefur verid dreginn aftur, helst
sprautukdlfurinn fastur & sinum stad.

5. Fjarlegid sprautukdlfshaldarann  med pvi  ad
renna honum aftur & bak og Gt um framhlid
inndaelingartaekisins. (Mynd 7)

6. Dyfid samansettum féstum  sprautukdlfi og

inndzelingartaeki i jofnada saltlausn (Balanced Salt
Solution, BSS) pannig ad oddur inndzelingartaekisins
sé alveg a kafi i saltlausninni upp ad sprautukélfinum.
(Mynd 8)

VARUD: Afar mikilvaegt er ad oddurinn sé blautur
pbar sem 6ndg vaeting hans getur valdid pvi ad ICL
eda TICL linsan festist & milli sprautukélfsins og
sprautuhylkisins pegar ICL eda TICL linsan er sett .

Setjié ICL- eda TICL linsuna i sprautuhylkid

VARUD: Setjio ICL eda TICL linsuna i sprautuhylkid

rétt fyrir inndaelingu. ICL og TICL linsur skal ekki

geyma samanbrotnar i sprautuhylkinu sjalfu lengur

eni1-2 minGtur.

1. Opnid pokann med sprautuhylkinu og setjio bakkann
& smitsaeft svaedi. Pegar bunadurinn er filbdinn fil
notkunar skal opna og fjarleegja sprautuhylkio.

VARUD: Snertid ekki odd sprautuhylkisins med
fingrunum.

VARUD: isetning ICL eda TICL linsa i sprautuhylkid
er naudsynlegur hluti of 6llu ferlinu og pd adgerd
skal framkveema undir smasjd. Arangursrik isetning
buanadar i fremra holf augans er einkum hdd
nakvaemri og vandvirkri hledslu ICL og TICL linsa inn
i sprautuhylkid.
2. Fyllid sprautuhylkio fyrst med jafnadri saltiausn og
fyllid sidan ad hluta med u.p.b. 0,3 ml af metylselluldsa

sem er seigfjadrandi efni, og pannig myndast gong
ut um afturhluta hledslusvaedisins. (Mynd 9)

3. Fjarlegid ICL- og TICL linsurnar varlega dr
hettuglasinu.

VARUD: Ekki nota 6] sem eru beitt eda med skdrpum
brdnum; pau gaetu skemmt linsurnar. Linsurnar verda
ad vera blautar eda stédugt geymdar i vatni.

4. Halda skal & ICL- eda TICL linsunum med téngum og
skoda hverja linsu undir smdsjanni til ad bera kenns|
@ og tryggja ad linsurnar snui rétt. (Mynd 10)

(O3
Mynd 10

Mjég mikilveegt er ad langir kjalkar tanganna fordist

optiska svaedid d linsunum til pess ad fordast skemmdir &

bessu punna og mikilvaega svaedi ICL- og TICL linsanna.

Fotaplétumerkingarnar @ fremri haegri og  affari

vinstri snertilinsunni gefa til kynna ad rétta (kipta) hlid

linsanna sndi upp. Onnur midjunarmerki eru notud il ad
leidbeina vio stillingu vid hledslu & ICL- og TICL linsunum

i sprautuhylkio.

5. ICL- eda TICL linsurnar eru seftar i hledsluhdlf
sprautuhylkisins med pvi ad halda & sprautuhdlknum
med annarri hendi og téng med linsunum med hinni
hendinni. Sefjid ICL- eda TICL linsuna i hledsluhdlf
sprautuhylkisins bannig ad langhlio linsunnar sé sett
i gréfina sem er undir hverri hlidargrind hylkisins.
betta krefst venjulega pess ad setja parf eina
langhlid linsu undir eina grindina og snda ulnlid i
stoou sem kemur hinni hlid linsunnar undir métstaeda
grind sprautuhylkisins.

ATHUGID: ICL- og TICL linsurnar verda ad vera
kaptar i sprautuhylkinu med badar linsubranir undir
hlidargrindum hylkisins badum megin. (Mynd 11)

6. Lokid kjalkum isetningartanganna fyrir linsurnar og
setjio tangirnar i hélk fra framhlid sprautuhylkisins.
(Mynd 12)

7. Feerid tangirnar dfram i gegnum  sprautuhylkio
bangad il kjglkarnir eru ndlaegt pvi ad snerta fremri
brin ICL- og TICL linsanna. (Mynd 13)

8. Opnid kjalka tanganna og takid um fotplétu
linsanna pannig ad stadsetningarmerki ICL- eda
TICL linsunnar sé i beinni linu vid kjdlka tanganna.
(Mynd 14)

9. Dragid ICL- eda TICL linsurnar haegt inn i hélkinn &
medan sprautuhylkid er feert i andsteeda att. Takid
effir stadsetningarmerkjum linsanna @ hvorri hlid
linsunnar, sem stadfesta ad linsurnar séu i beinni
linu um leid og ICL- eda TICL linsurnar eru ferdar
afram. Haldio pessu ferli afram par til ICL- eda TICL-
linsurnar eru rétt stadsettar innan sprautuhylkisins,
bannig ad fremri bran linsunnar sé vid hlidina ¢ enda
hylkisins. Losid ICL- eda TICL linsuna og fjarlaegid
téngina. (Mynd 15)
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10. Losa skal allar loftbélur Gr hlédnu sprautuhylkinu
med pvi ad deela jafnadri saltlausn inn i odd
sprautuhylkisins og nota sidan holndl fil ad fylla
hylkid aftur med vokva.

Grindur

Mynd 14

:@
10— i
Mynd 15

Sidan skal hlada sprautuhylkinu inn iinndalingartsekid
og setja ICL- og TICL linsuna i augad.

VARUD: Setja skal ICL- og TICL linsurnar i augad

innan 1-2 mindtna eftir ad peim hefur verid hlagio i

inndaelingartaekio. Seigfjadrandi efni eiga pad til ad

glata smurhaefni sinni ef pau eru of lengi i snertingu

vid loft.

1. Rennid framhlid
inndaelingartaekisins og smellid 166rétta flipanum &
sinn stad. (Myndir 16 og 17)

sprautuhylkinu ~— inn i

ynd 16

Mynd 17

2. Ytiy kélfinum/sprautukélfinum dfram par til hann
er { snertingu vid linsuna. Lokastada ICL- eda TICL
linsunnar skal vera i u.p.b. 2 mm fjarleegd frd enda
sprautuhylkisins.

3. Skotid
skurdadgerdarsmasjanni. Hrein trekt sprautuhylkisins

hvernig linsan snyr undir
hjalpar til vid ad greina midjunarmerkin sem eru @
sitt hvorri hlid linsunnar. Pessi merki eiga ad vera
synileg  klukkustodu 12 og pau eiga ad liggja i beinni
linu midad vio langhlid sprautuhylkisins. (Ef linsurnar
eru ekki i beinni linu eda ef paer snia ekki rétt, geta
baer verid bognar eda beygdar. ba parf ad setja peer

aftur i bakkann og endurtaka hledsluna). (Mynd 18)

ICL-linsa
isett i trekt
hylkisins

Midjustillingar-
merki

Sprautukélfur
med fraudoddi
(FTP)
Mynd 18

Midlina hylkis

4. Samsetta inndalingartaekid er sett bannig ad
oddurinn sndi niour ofan { ilét med jafnadri saltlausn
il pess ad vidhalda raka linsunnar. (Mynd 19)

VARUD: Radlagdur hamarkstimi sem hladnar linsur
mega vera i inndaelingartaekinu fyrir adgerd er
1-2 mindtur.

5. Ytid & lokid (fyrir PF isetningu) eda sniid stonginni
il hlidar (fyrir TF isetningu) og ytid kélfinum/FTP
varlega fram @ vid med jafnri og haegri hreyfingu
fram ad fyrstu snertingu vid ICL- eda TICL linsuna.
Dragi6 pa klfinn 6rlitid aftur til baka og ytié honum
sidan afram. petta skref kemur { veg fyrir ad kélfurinn
gripi ekki linsuna sjdlfa.

6. Stingid oddi hylkisins i gegnum skurdinn og inn f
framhdlf augans.

7. SnGid  isetningarteekinu  til  ad  halda
midjunarmerkjunum @ linsunni pannig ad pau sndi
upp og leyfa fétplétu linsunnar ad opnast.

8. EfICL- eda TICL linsan opnast ekki skal draga kdlfinn
adeins til baka, sem leyfir linsunni ad opnast.

9. Skodid hvernig linsan snyr eftir inndaelingu i augad.

10. begar linsan hefur losnad alveg fra isetningartaekinu,
skal fiarleegja hylkid og isetningartaekid frd
skurdinum.

1. Feerid linsuna i rétta stédu & bak vid lithimnuna
(fylgja skal leidbeiningum eins og paer voru gefnar &
bjalfunarndmskeidi i linsuisetningu).

Hylkié og sprautukélfurinn med fraudoddinum

fiarlegt

1. Notid smellildsinn til ad aflsesa lasnum & hylkinu og
fiarleegio sidan hylkid Gr inndaelingartaekinu.

2. Ytid og sniid lokinu il ad yta sprautukdlfinum med
fraudoddinum afram pangad til hann nemur stadar.

3. Haldio pétt utan um kdlfinn. Dragid lokid til baka/
ytid @ stdngina par il sprautukdlfurinn  med
fraudoddinum losnar Ur inndzelingartaekinu.

ATHUGID: MICROSTAAR hylkjum, sprautukdlfum
med fraudoddi og sprautukdlfsholdurum er
pakkad sér og eru smitsaefdir eingdngu til einnar
notkunar.  MICROSTAAR  inndeelingarteeki  eru
fiolnota. Inndaelingartaekin hafa verid sannpréfud
fyrir hreinsun og endurtekna smitsaefingu. (Sjé
leidbeiningar um hreinsun og smitsaefingu taekisins.)

HREINSUNARLEIDBEININGAR EINUNGIS fyrir

MICROSTAAR inndlingartaeki

Strax eftir notkun skal flytja inndeelingarteekio yfir

G sérstakt hreinsunarsveedi og par skal hreinsa

taekid samkvaemt leidbeiningum eftir ad hylkié og

sprautukdlfurinn med fraudoddinum hafa verid fjarleegd.

1. burrkid af oddinum med purrku sem er laus vid 16 |
a.mk. 15 sek. Hreinsid oddinn med afjénudu vatni vid
stofuhita i a.m.k. 15 sek. Endurtakid afpurrkun med
pburrku sem er laus vi6 16 { a.m.k. 15 sek.

2. Hvad vardar MSI-TF, pa skal losa kdlfasamsetninguna
med pvi ad fjarlegja lok kdlfsins ad fullu frd
isetningartaekinu édur en haldio er afram med
hreinsunina.

3. Dyfid inndeelingartaekinu ofan i hreint ilat Ur gleri
med afjonudu vatni vid stofuhita { 1 mindtu, pannig
ad oddurinn sndi nidur. A medan teekid er i kafi, skal
nota mjukan bursta og bursta mjiklega oddinn og
kélfinn & medan taekid er ofan { vatninu.

4. Fjarleegid inndzelingartaekid, leyfid vatninu ad renna
af pvi og dyfio sidan inndaelingartaekinu ofan i hreint
ilat ur gleri med afjonudu vatni vid stofuhita pannig
ad oddurinn snui nidur. Hatidnihljdosundra skal flatio
vid stofuhita f a.m k. fimm mindtur.

5. Taka skal inndaelingartaekid 16drétt upp ur vatninu
og leyfa vatninu ad renna af pvi, sidan skal dyfa pvi
ofan { hreint it dr gleri sem inniheldur 70% isépropyl
alkéhol (IPA) bannig ad oddurinn sndi nidur, og
hljédsundra aftur i a.m k. fimm mindtur.

6. Fjarlegja skal inndaelingartaekio aftur 160rétt og
leyfa lausninni ad renna af pvi; sidan skal dyfa pvi
ofan  hreint il Gr gleri sem inniheldur afjénad vatn
vid stofuhitastig pannig ad oddurinn sndi nidur, og
hreyfa skal taekid G medan pad er @ kafi i afjonada
vatninu { a.m.k. Tminttu.

7. burrkid inndeelingartaekio med purrku sem er laus
vid 16 par fil teekid virdist vera ordid purrt. Nota
skal sprautu sem er fyllt med lofti til ad purrka
inndaelingartaekid ad innan par til enginn raki er
lengur sjGanlegur.

8. Skoda skal inndalingarteekid med haefilegu
staekkunargleri vid géoda lysingu til ad sannpréfa ad
oll dhreinindi hafi verid fiarleegd. Hreinsid aftur ef
ohreinindi eru til stadar. Misbrestur & pvi ad hreinsa
taekid naegilega vel getur leitt fil pess ad smitsaefing
mistakist. Sannpréfid ad allir hlutar taekisins hreyfist
mjuklega. Skodid hvort einhverjar sprungur eda
skemmdir eru & teekinu sem geta haft dhrif & virkni
taekisins. Fargio isetningartaekinu ef pad er skemmt.

9. MICROSTAAR inndaelingarteeki af gerdinni MSI-TF og
MSI-PF md hreinsa og smitsaefa allt ad 20 sinnum
édur en taekjunum er fargad. Skra skal hversu
oft taekid hefur verid notad og endurtekin notkun
teekisins er had pvi ad farid sé i einu og 6llu eftir
pbessum leidbeiningum.

SMITSZFINGARLEIDBEININGAR EINUNGIS fyrir
MICROSTAAR inndzlingartaeki

Eftir ad inndaelingartaekid hefur verid hreinsad og skodag,
skal setja feekid i mdtulega stéran gufuseefingarpoka
sem hefur verid sampykktur af Matar- og lyfjaeftirliti
Bandarikjanna (FDA) og sidan skal smitseefa taekid
med gufu med pvi ad nota einhvern eftirfarandi
gufuseefingarferla:
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Tegund Notkun Notkun
seﬁngarferils lofttaemis pbyngdarafls
9 (vacuum) (gravity)
Notkun bylgna £ abbi
(pulses) 4 A ekki vio
Kjorhitastig 132°C 132°C
v\',?jli:?;il::" 4 minGtur 15 minGtur
burrkunartimi 20 minGtur 20 minGtur

ATHUGID: MICROSTAAR isetningartaeki af gerdinni
MSI-TF og MSI-PF ma hreinsa og smitsaefa allt ad
20 sinnum adur en tekjunum er fargad. Skrd skal
hversu oft taekid hefur verid notad og endurtekin
notkun taekisins er had pvi ad farid sé i einu og 6llu
eftir pessum leidbeiningum.

VIBVORUN

STAAR hylkjum, sprautukdlfum med fraudoddi og
sprautukélfsholdurum er pakkad sér og eru smitsaefdir
eingdngu til einnar notkunar. Ekki skal endursaefa
eda endurnota hylkin, sprautukélfa med fraudoddi né
sprautukdlfshaldara. Sé einhver pessara ihluta taekisins
notadur aftur eftir hreinsun og/eda endursaefingu, er
afar liklegt ad slikt geti leitt til mengunar sem aftur getur
valdid innri augnknattarbdlgu eda bélgum i auga. Ef hylki,
sprautukdlfar med fraudoddi eda sprautukdlfshaldarar
eru notadir aftur, md reikna med pvi ad eiginleikar peirra
breytist og virkni skadist.

ADFERDARLYSING SKURDADGERDAR

MICROSTAAR inndaelingarkerfid skal einungis notad af
pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki til isetningar & ICL- eda TICL
linsum i augu sjuklings i skurdadgerd. bPad er @ dbyrgd
hvers skurdlaeknis ad nota rétta taekni vid skurdadgerdir.
Skurdleeknirinn verdur ad dkveda hvada adferd hentar
hverju sinni samkvaemt laeknisfraedilegri reynslu og
menntun. Farga skal dllum einnota fylgihlutum sem
geta hafa mengast med likamsvessum vid adgerdina
sem lifreenum spilliefnum  samkvaemt hefdbundum
verkferlum um medferd og forgun lifreens drgangs frd
skurdstofum.

ABYRGD 0G TAKMORKUN SKADABOTASKYLDU

STAAR Surgical Company dbyrgist ad réttmaeett adgat
hafi verio vidhofo vid framleidslu pessarar voru.

STAAR Surgical Company skal ekki bera dbyrgd &
filviljanakenndu eda afleiddu tapi, skada eda kostnadi
sem upp kann ad koma beint eda dbeint | tengslum vid
notkun vérunnar. Sérhver skadabdtaskylda fyrirtaekisins
skal takmarkast vid ad STAAR Surgical Company Utvegi
nytt MICROSTAAR inndaelingartaeki, hylki, sprautukdlfa
med fraudoddi eda sprautukdlfshaldara i stad peirra
sem er skilad og sem reynast hafa verid galladir skv.
athugun STAAR Surgical Company.

Abyrgd pessi kemur i stadinn fyrir og Gtilokar alla adra
Gbyrgd sem ekki er sérstaklega getid um hér i pessu
skjali, hvort sem hun er tjad eda gefin i skyn i gegnum
gildandi log eda @ annan hatt, par med talid en ekki
takmarkad vid, alla dbyrgd sem er gefin i skyn um
s6luhaefni vérunnar eda notagildi.

FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetningin & upphaflegum pakkningum fyrir
inndaelingartaeki, hylki og sprautukélfa er si sama og st
dagsetning pegar saefing rennur Ut. Saefing er ryggd

ef engin stunga eda skemmd er & innsigli umbuda og
pokans fram ad tilgreindri fyrningardagsetningu.

TILKYNNING AUKAVERKANA

Tilkynna skal um  aukaverkanir og/eda mégulega
fylgikvilla sem geta orsakad sjonskerdingu til STAAR
Surgical, sem ma med sanni telja ad tengist isetningu
linsa og isetningartaekinu/hylkinu/kdlfunum/
héldurunum og ef ekki var buist vio peim eda ef um meiri
alvarleika aukaverkunar eda tidni er ad raeda en deetlad
var. Ef um er ad raeda skurdlaekni/sjukling innan ESB, skal
l6gbaeru yfirvaldi i pvi adildarriki ESB sem laeknirinn/
sjuklingurinn er stadsettur einnig tilkynnt um petta.

Bandarikin/Kanada Simi: +1(800) 352-7842
Albjodlegt Simi: +(41) 32332 8888
REGLUR UM SKIL A iHLUTUM STAAR
INNDZLINGARKERFIS
Hafid samband vid STAAR Surgical.
GEYMSLA

Geyma skal STAAR isetningarteeki, hylki, kolfa og haldara
vid stofuhita.

AFHENDINGARFORM

MICROSTAAR inndaelingartaeki, hylki, kdlfar og haldarar
eru afhentir kaupanda i innsigludum saefoum bdkkum
og/eda i saefdum pokaumbddum. Umbidirmar hafa
verid smitsaefdar med videigandi haetti og paer skal
einungis opna vid smitsaefdar adsteedur. MSI-TF og
MSI-PF inndzelingartsekin eru gufusaefd, SFC-45 hylki
eru safd med etylenoxidi og sprautukdlfar og haldarar

eru smitsaefdir med geislun.
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Skodid rafreenar
notkunarleidbeiningar

Smitsaeft med gufu
Smitseeft med etylenoxidi

Smitsaeft med geislun
Stakt smitszeft hindrunarkerfis

Stakt smitseeft bufferkerfi asamt
innri hlifdarumbidum

Skraarntimer
Lotukédi

Einkveemt teekjaaudkenni

Sidasti notkunardagur

Dagsetning framleidslu

Einnota

Varad

Hitamérk - Geymid vid stofuhita

Notié ekki ef smitszefda bufferkerfid
eda umbudirnar virdast ekki vera i
fullkomnu lagi

Framleidandi

Framleidsluland - Bandarikin

Vidurkenndur fulltrdi i
Evrépusambandinu

Innflutningsadili til Evropusambandsins

Bandarisk g (alrikis) takmarka sélu
og pontun a pessum bunadi vié lekna

Laekningataeki

CE-samreemingarmerki samkvaemt
tilskipun Evropurddsins 93/42/EBE eda
reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/745
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STAAR®
SURGICAL

Sistema di iniezione MICROSTAAR®
MODELLI MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

PER L'USO CON LA LENTE STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER® (ICLE TICL)

€%

ATTENZIONE - La legge federale statunitense
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il sistema di iniezione MICROSTAAR composto dagli

iniettori modello MSI-TF e MSI-PF (iniettori), dalla

cartuccia SFC-45 (cartuccia), dallo stantuffo con punta

spugnosa (FTP) e dal supporto per stantuffo per punta

spugnosa (supporto per FTP), & utilizzato per impiantare

le lenti STAAR Implantable Collamer® (ICL e/o TICL).

Il sistema di iniezione crea un percorso tubolare

attraverso un’incisione dell'iride, fino al centro della

pupilla, che consente di iniettare delicatamente la ICL o

TICL nell'occhio.

II'sistema di iniezione MICROSTAAR consiste di quattro

componenti:

1. linieftore sterile riutilizzabile in versione ad
avvitamento (Fig. 1) o a stantuffo (Fig. 2);

2. la cartuccia SFC-45 sterile monouso (Fig. 3, non
risterilizzabile);

3. lo stantuffo con punta spugnosa (FTP) sterile
monouso (Fig. 4, non risterilizzabile);

4. il supporto sterile monouso per lo stantuffo con
punta spugnosa (supporto per FTP) (Fig. 5, non
risterilizzabile).

INDICAZIONI PER L'USO
L'uso del sistema di iniezione MICROSTAAR consente di

piegare e di inserire chirurgicamente nell'occhio le lenti
ICLe TICL di STAAR.

CONTROINDICAZIONI

Luso dei componenti del sistema di iniezione
MICROSTAAR con altri impianti intraoculari, cartucce
o FTP non ¢ stafo collaudato né approvato da STAAR
Surgical Company.

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE - Non usare il prodotto se la confezione
unitaria & stata aperta o danneggiata.

Preparazione dell'FTP e dell’iniettore

1. Aprire la busta contenente liniettore e la busta
esterna dell'FTP e trasferirne il confenuto nel campo
sterile.

2. Aprire la busta interna ed estrarre I'FTP e il relativo
supporto. La base dellFTP sporge dal retro del
supporto.

3. Inserire I'FTP nell'iniettore a partire dalla base (la
linguetta verticale del supporto non & prevista per
fissarsi a scatto nella tacca dell'iniettore). Tenendo
la linguetta in posizione, fare avanzare il cappuccio
dell'iniettore fino a quando l'estremita sferica dell'FTP
non si blocca nell'iniettore. Il corretto fissaggio dello
stantuffo € indicato da uno scatto sonoro percepibile
anche al tafto. (Fig. 6)

4. Tirare completamente lo stantuffo dell'iniettore. L'FTP
rimane bloccato in posizione.

5. Rimuovere il supporto per FTP sfilandolo dalla punta
dell'iniettore. (Fig. 7)

6. Collocare I'FTP e liniettore cosi assemblati in
soluzione salina bilanciata (BSS) in modo che la
punta dell'iniettore sia immersa fino all'FTP. (Fig. 8)

ATTENZIONE - Lidratazione della punta spugnosa
& estremamente importante poiché un'idratazione
insufficiente puo provocare l'intrappolamento della
ICL o TICL tra lo stantuffo e la cartuccia durante
I'erogazione della lente.

Caricamento della ICL/TICL nella cartuccia

ATTENZIONE - CaricarelalCLo TICLimmediatamente

prima dell'iniezione. Le ICL e TICL non devono essere

lasciate piegate all'interno della cartuccia per pit di

1-2 minuti.

1. Aprire la busta contenente la cartuccia e trasferire
il vassoio nel campo sterile. Quando si & pronti per
['uso, aprire il vassoio ed estrarre la cartuccia.

ATTENZIONE - Non maneggiare la cartuccia
afferrandola per la punta.

ATTENZIONE - Il caricamento delle ICL o TICL nella
cartuccia & un passaggio critico della procedura
e deve essere eseguito utilizzando un microscopio
operatorio. Lerogazione dell'impianto nella camera
anteriore dellocchio dipende in gran misura dal
caricamento preciso e attento della ICL o TICL nella
cartuccia.

2. Riempireinnanzitutto la cartuccia con BSS; procedere
quindi a un riempimento parziale con 0,3 ml circa di
materiale viscoelastico tipo metilcellulosa, creando
un percorso fino allestremita posteriore dellarea di
caricamento. (Fig. 9)

3. Estrarre con delicatezza la ICL o TICL dalla fiala.

ATTENZIONE - Per evitare di danneggiare la ICL
or TICL, non usare strumenti acuminati o con bordi
irregolari. La ICL o TICL deve rimanere idratata.

4. Afferrare la ICL o TICL con una pinza ed esaminarla
mediante il microscopio operatorio per identificarne
e verificarne il corretfto orientamento. (Fig. 10)
I” VY
B

Fig. 10

E importante che le lunghe branche della pinza non
tocchino la zona oftica della ICL o TICL per evitare danni
a questa area sottile e critica della lente. | segni del
piedino di appoggio sulle aptiche anteriore destra e
posteriore sinistra indicano che il lato corretto (convesso)
della ICL o TICL & rivolto verso lalto. | restanti segni
centrali sono usati per guidare I'allineamento durante il
caricamento della ICL o TICL nella cartuccia.
5. Tenendo la cartuccia con una mano e la pinza con la
ICL o TICL con l'altra, collocare la lente nella camera
di caricamento della cartuccia. Collocare la ICL o
TICL nella camera di caricamento della cartuccia in
modo che i lati lunghi della lente vengano a trovarsi
nelle fessure sotto le guide laterali della cartuccia
stessa. Questo generalmente richiede I'inserimento
iniziale di un lato lungo della ICL o TICL sotto una
delle guide; successivamente, una rotazione del
polso aiuta a posizionare il lato opposto della ICL o
TICL sotto la guida opposta.

NOTA - La ICL o TICL deve essere convessa all'interno
della cartuccia, con entrambi i lati sotto le sue guide
laterali. (Fig. 11)

6. Chiudere le branche della pinza usata per il
caricamento della ICL o TICL e inserirle nella punta
cilindrica della cartuccia. (Fig. 12)

7. Fare avanzare la pinza attraverso la cartuccia fino a
raggiungere con le sue punte il lato anteriore della
ICLo TICL. (Fig. 13)

8. Aprire le branche della pinza e afferrare il piedino
di appoggio della ICL o TICL in modo che il segno
di posizionamento della lente sia allineato con le
branche. (Fig. 14)

9. Tirare lentamente la ICL o TICL nel cilindro spostando
la cartuccia nella direzione opposta. Durante
I'avanzamento della ICL o TICL, osservare i segni
di posizionamento della lente su entrambi i lati
della zona ottica per confermare lallineamento.
Continuare fino a quando la ICL o TICL & posizionata
allinterno della cartuccia con il lato anteriore in
posizione adiacente all'estremita della cartuccia
stessa. Rilasciare la ICL o TICL e rimuovere la pinza.
(Fig. 15)

10. Tutte le eventuali bollicine d'aria devono essere

evacuate dalla cartuccia caricata iniettando BSS
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nella punta della cartuccia, usando la cannula per
riempirla a ritroso.

Fig. 15

Caricamento della cartuccia nell'iniettore ed
erogazione della ICLo TICL

ATTENZIONE - La ICL o TICL deve essere iniettata

nell'occhio entro 1-2 minuti dal caricamento
nelliniettore. | materiali viscoelastici tendono a
perdere la loro lubricitd se esposti all'aria per periodi

di fempo eccessivamente lunghi.

1. Infilare la cartuccia nella punta delliniettore e
bloccare la linguetta verticale facendola scattare in
posizione. (Figg. 16 e 17)

2. Fare avanzare lo stantuffo/FTP fino a portarlo
a contatto con la ICL o TICL. Nella sua posizione
definitiva, la ICL o TICL si troverd entro 2 mm circa
dall'estremita della cartuccia.

3. Esaminare l'orientamento della lente al microscopio
operatorio. La sezione a imbuto trasparente della
cartuccia consente di identificare i segni centrali a
entrambi i lati della zona oftica della lente. Questi
segni devono risultare visibili nella posizione delle
ore 12 ed essere direttamente allineati con I'asse
della cartuccia. (In assenza di allineamento o di
corretto orientamento, & possibile che la ICL o TICL
sia contorta; in questo caso, deve essere inieftata nel
vassoio della cartuccia e sottoposta nuovamente al
processo di caricamento). (Fig. 18)

ICL completamente ﬁ
nella sezione a a

Kl
imbuto della cartuccia l“

Segni centrali
di allineamento

FTP

Linea centrale della cartuccia

4. Per mantenere idratata la lente, collocare l'iniettore
completamente assemblato, con la punta rivolta
verso il basso, in un contenitore contenente BSS.
(Fig.19)

ATTENZIONE - Il tempo massimo consigliato per la
permanenza della ICL o TICL caricata nell'iniettore
prima del posizionamento in sede chirurgica & di1-2
minufi.

5. Premere lo stantuffo (nel caso dell'iniettore PF)
o girare il cappuccio (nel caso dell'inieftore TF) e
fare avanzare con cautela lo stantuffo/FTP con un
movimento lento e uniforme fino al contatto iniziale
con la ICL o TICL. Retrarre leggermente lo stantuffo e
farlo avanzare nuovamente. Questa operazione evita
che la ICL o TICL venga sorpassata o danneggiata
dallo stantuffo.

6. Introdurre la punta della cartuccia nell'incisione e
nella camera anteriore dell'occhio.

7. Ruotare liniettore per mantenere i segni centrali
della lente verso l'alto e per consentire al piedino di
appoggio della ICL o TICL di spiegarsi.

8. Sela ICLo TICL non si apre, retrarre lo stantuffo per
consentirne l'apertura.

9. Dopo l'iniezione, esaminare 'orientamento della ICL
oTICL

10. Completato il rilascio della ICL o TICL, rimuovere
I'iniettore e la cartuccia dall'incisione.

11. Mettere a punto la posizione della ICL o TICL dietro
liride (seguire le istruzioni presentate durante il
corso di addestramento relativo allimpianto delle
ICLeTICL).

Rimozione della cartuccia e dello stantuffo con punta

spugnosa

1. Usare il meccanismo di blocco a scatto per
shloccare la cartuccia, quindi staccare quest'ultima
dall'iniettore.

2. Premere lo stantuffo o girare il cappuccio per fare
avanzare lo stantuffo con punta spugnosa fino al
suo arresto.

3. Trattenere saldamente lo stantuffo con punta
spugnosa. Retrarre il cappuccio o lo stantuffo
fino a separare lo stantuffo con punta spugnosa
dalliniettore.

NOTA - Le cartucce, gli FTP e i supporti per FTP
MICROSTAAR  sono confezionati e sterilizzati
esclusivamente come dispositivimonouso. Gliiniettori
MICROSTAAR sono riutilizzabili. Gli iniettori sono stati
convalidati per la pulizia e la risterilizzazione. (Vedere
le sezioni relative alla pulizia e alla sterilizzazione)

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA SOLO per gli iniettori

MICROSTAAR

Immediatamente dopo l'uso, l'inieftore deve essere

trasportatoinsicurezza all'area ditrattamento designata;

deve quindi essere pulito in base alle seguenti istruzioni
dopo la rimozione della cartuccia e dell'FTP.

1. Strofinare la punta, per un minimo di 15 secondi, con
una salvietta che non lascia residui. Risciacquare
lo punta con acqua deionizzata a temperatura
ambienfe per un minimo di 15 secondi. Strofinare
nuovamente con una nuova salvietta che non lascia
residui per un minimo di 15 secondi.

2. Per liniettore MSI-TF, allentare il gruppo dello
stantuffo svitando completamente il cappuccio dello
stantuffo dal corpo dell'iniettore prima di procedere
con le restanti operazioni di pulizia.

3. Immergere completamente l'inietfore per 1 minuto,
con la punta rivolta verso il basso, in un contenitore
di vetro pulifo contenente acqua deionizzata a
temperatura ambiente. Mentre & immerso, per
I'intero periodo di ammollo, strofinare delicatamente
la punta e lo stantuffo con uno spazzolino morbido.

4. Estrarre liniettore e consentime il drenaggio;
immergerlo quindi, con la punta rivolta verso il basso,
in un nuovo contenitore di vetro pulito contenente
acqua deionizzata o temperatura  ambiente.
Sottoporre il contenitore a trattamento a ultrasuoni
a femperatura ambiente per un minimo di 5 minuti.

5. Estrarre verticalmente [inietfore e consentire
il completo drenaggio, quindi  immergerlo
completamente, con la punta rivolta verso il basso,
in un contenitore di vetro pulito contenente alcol
isopropilico al 70% e sottoporlo a trattamento a
ultrasuoni per un minimo di 5 minuti.

6. Estrarre verticalmente l'iniettore e consentirne il
drenaggio; immergerlo quindi, con la punta rivolta
verso il basso, in un contenitore di vetro pulito
confenente acqua deionizzata o temperatura
ambiente; agitare I'iniettore immerso per un minimo
di 1 minuto.

7. Asciugare liniettore usando salviette che non
lasciano residui fino a quando non risulti asciutto
all'esame visivo. Usare una siringa piena d'aria per
asciugare l'interno dell'iniettore fino a quando non vi
sia alcuna traccia visibile di umidita.

8. Esaminarevisivamentel'iniettore sotfoingrandimento
e illuminazione adeguati per verificare che tutte
le tracce di sporcizia siano state eliminate. Se si
osservano tracce di sporcizia, eseguire nuovamente
le operazioni di pulizia. Una pulizia inadeguata del
dispositivo pud compromettere il risultato della
sterilizzazione. Verificare che tutte le parti simuovano
senza alcun impedimento. Esaminare 'iniettore per
escludere la presenza di incrinature o altri danni
che potrebbero compromettere la funzionalita del

dispositivo. Se si rilevano danni, gettare l'iniettore.
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9. Gli inieftori MICROSTAAR modello MSI-TF e
MSI-PF possono essere puliti e sterilizzati fino a
20 volte prima di essere smalfiti. Il numero di cicli
di ricondizionamento deve essere monitorato e
dipende dal rigoroso rispetto delle presenti istruzioni
per 'uso.

ISTRUZIONI PER LA STERILIZZAZIONE SOLO per gli
iniettori MICROSTAAR

Dopo aver correftamente pulito ed esaminato
Iinieftore, questo deve essere inserito in una busta per
la sterilizzazione a vapore delle dimensioni idonee e
approvata dalla FDA; il dispositivo deve quindi essere
sottoposto a sterilizzazione mediante uno dei seguenti
cicli di sterilizzazione a vapore.

Tipo di ciclo Prevuoto Gravita
Impulsi 4 Non pertinente
Temperatura 132°C 132°C
Tempo di
permanenza a 4 minuti 15 minuti
ciclo completo
Tempo di 20 minuti 20 minufi

asciugatura

NOTA - Gli iniettori MICROSTAAR modello MSI-TF
e MSI-PF possono essere puliti e sterilizzati fino a
20 volte prima di essere smaltiti. Il numero di cicli
di ricondizionamento deve essere monitorato e
dipende dal rigoroso rispetto delle presenti istruzioni
per l'uso.

AVVERTENZA

Le cartucce, gli FTP e i supporti per FTP STAAR Surgical
sono confezionati e sterilizzati esclusivamente come
dispositivi monouso. Le cartucce, gli FTP e i supporti
per FTP non devono essere risterilizzati o riutilizzati.
Leventuale riutilizzo di questi dispositivi dopo la pulizia
e/o la risterilizzazione puo provocare endoftalmite
e infiammazione a causa dell'elevata probabilita di
contaminazione. Il riutilizzo delle cartucce, degli FTP
e dei supporti per FTP ne alfera le caratteristiche di
prestazione.

PROCEDURA CHIRURGICA

Il sistema di iniezione MICROSTAAR deve essere usato
da professionisti medico-sanitari addestrati all'impianto
chirurgico di ICL e TICL negli occhi dei pazienti. L'utilizzo
di una corretta tecnica chirurgica & responsabilita
del singolo chirurgo. Il chirurgo deve determinare
lidoneitd di una particolare procedura in base alla
propria formazione medica ed esperienza. Smaltire
tutti gli accessori monouso che potrebbero essere stati
contaminati da fluidi corporei durante la procedura tra
i rifiuti @ rischio biologico, nel rispetto delle procedure
standard per lo smaltimento dei rifiuti chirurgici
biologicamente pericolosi.

GARANZIA E LIMITAZIONI DI RESPONSABILITA

STAAR Surgical Company garantisce che il prodotto &
stato fabbricato con ragionevole cura.

STAAR Surgical Company non si riterrd responsabile di
eventuali perdite, danni o spese incidentali o conseguenti
direttamente o indirettamente derivanti dall'uso di
questo prodotto. Leventuale responsabilita sara limitata
alla sostituzione di qualsiasi iniettore, cartuccia o FTP
MICROSTAAR restituito e ritenuto difettoso da STAAR
Surgical Company.

Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre
garanzie non espressamente specificate nel presente
documento, espresse o tacite ai sensi della legge o
di altre normative, comprese, a fitolo esemplificativo
ma non esaustivo, eventuali garanzie tacite di
commerciabilitd o idoneita per I'uso.

DATA DI SCADENZA

la data di scadenza sulla confezione originale
dell'iniettore, della cartuccia e dellFTP ¢ la data di
scadenza della sterilitd. La sterilitd & garantita fino
alla data di scadenza se la busta di confezionamento
esterna & infegra e non forata/danneggiata.

SEGNALAZIONI

Gli eventi avversi e/o le complicazioni potenzialmente
pericolose per la vista che possono essere
ragionevolmente considerati correlati all'impianto e
all'iniettore/cartuccia/FTP e non precedentemente
previsti in termini di fipologio, gravita e tasso di
incidenza, devono essere segnalati a STAAR Surgical. Per
i chirurghi/pazienti situati nell’UE, sard inoltre necessario
nofificare l'autoritd competente dello Stato membro di

appartenenza.
USA/Canada Telefono: +1800 3527842
Resto del mondo ~ Telefono: +4132 332 8888

PRASSI PER LA RESTITUZIONE DEI COMPONENTI DEL
SISTEMA DI INIEZIONE STAAR

Contattare STAAR Surgical.

CONSERVAZIONE
Conservare liniettore, la cartuccia e I'FTP STAAR a
temperatura ambiente.

CONFEZIONAMENTO

Gli iniettori, le cartucce, gli FTP e i supporti per FTP
MICROSTAAR sono forniti in vassoi sigillati sterili e/0 sono
confezionati in busta. La confezione & sterilizzata con
metodo idoneo e deve essere aperta solo in condizioni
aseftiche. Gli iniettori MSI-TF e MSI-PF sono sterilizzati a
vapore, le cartucce SFC-45 sono sterilizzate con ossido
di efilene e gli FTP e i supporti per FTP sono sterilizzati

per irradiazione.
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STAAR Surgical AG Spain
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Consultare le istruzioni per l'uso in
formato elettronico

Sterilizzato a vapore
Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizzato per irradiazione
Sistema barriera sterile singola

Sistema barriera sterile singola
con confezione profettiva interna

Numero di catalogo
Codice lotto

Identificativo unico del dispositivo

Data di scadenza

Data di produzione

Non riutilizzare

Attenzione
Limiti i temperatura - Conservare
a temperatura ambiente

Non usare se il sistema barriera sterile
del prodotto o la confezione sono
danneggiati

Fabbricante

Paese di fabbricazione - Stati Uniti
Mandatario nella Comunita Europea

Importatore per I'Unione Europea

La legge federale statunitense
consente la vendita di questo
dispositivo soltanto a medici o su
prescrizione medica.

Dispositivo medico

Marcatura di conformita CE secondo
la Direttiva del Consiglio Europeo
93/42/CEE o il Regolamento del
Consiglio Europeo (UE) 2017/745

eDFU-0028/2 2022-03

43



STAAR®
SURGICAL

MICROSTAAR® jdéjimo sistema
MODELIAI MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

SKIRTA NAUDOTI SU ,STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®
LESIAIS (ICL IR TICL)

€%

DEMESIO: Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia
parduoti $ig priemone tik gydytojams ar gydytojy
nurodymu.

NAUDOJIMO NURODYMAI

JTAISO APRASYMAS

,MICROSTAAR" déjimo sistema, modeliai MSI-TF ir

MSI-PF (injekforiai), SFC-45 kaseté (kaseté), putplastio

stamoklis (FTP) ir putplascio stamoklio laikiklis (FTP

|aikiklis) yra prietaisai, naudojami implantuoti ,STAAR

Implantable Collamer® lggiams (ICL ir (arba) TICL).

|déjimo sistema sukuria vamzdzio formos prieigq iki

vyzdZio centro per pjavj raineléje. Tuomet ICL arba TICL

lesis gali buti atsargiai jdétas i$ vamzdelio  akj.

MICROSTAAR jdéjimo sistemq sudaro keturios dalys:

1. Sterilus daugkartinis injektorius su sriegiu (1 pav.)
arba stdmoklis (2 pav.).

2. Sterili, vienkartiné SFC-45 kaseté (kaseté) (3 pav;
nesterilizuoti pakartotinai).

3. Sterilus, vienkartinis putplascio stimoklis (FTP)
(4 pav.; nesterilizuoti pakartotinai).

4. Sterilus, vienkartinis putplascio stimoklio laikiklis
(FTP laikiklis) (5 pav.; nesterilizuoti pakartotinai).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

MICROSTAAR jdéjimo sistema yra skirta STAARICLir TICL
lesiams sulankstyti ir chirurgiskai jdéti | akj.
KONTRAINDIKACIJOS

MICROSTAAR jdéjimo sistemos komponentai nebuvo
iSbandyti naudojant juos su kitais intraokuliniais
implantais, kasetémis ar FTP ir ,STAAR Surgical
Company” nepatvirtino tokio naudojimo.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
DEMESIO: Negalima naudoti jtaiso, jei pakuoté buvo

atidaryta ar pazeista.

Paruoskite FTP ir injektoriy
1. Atidarykite injektoriaus maisel] ir iSorinj FTP maiselj ir
perkelkite turinj j sterily laukg.

2. Atidarykite vidinj maiSelj ir iSimkite FTP bei laikiklj. FTP
pagrindas issikisa i$ laikiklio galo.

3. |statykite FTP | injektoriy pagrindu j priekj (vertikali
laikiklio gselé néra skirta uzfiksuoti injektoriaus
iSpjovoje). Laikydami gsele vietoje, jstumkite
injektoriaus  dangtelj, kol FTP apvalus galas
susikabins su injektoriumi. Tinkamai pritvirtinus
stamoklj, jau¢iomas ir girdimas spragteléjimas.
(6 pav)

4. Visiskai jtraukite injektoriaus stamokl. FTP liks
uzfiksuotas vietoje.

5. Pasalinkite FTP laikiklj, traukdami jj atgal nuo
injekforiaus priekio. (7 pav.)

6. |dékite sumontuotq FTP ir injektoriy jmerkite j
subalansuotq  druskos firpalg (BSS) taip, kad
injektoriaus galas bty panardintas iki FTP. (8 pav.)

DEMESIO: Sudrékinti putplastj yra nepaprastai
svarbu, nes dél nepakankamo sudrékinimo ICL arba
TICL ledis gali uzstrigti tarp stimoklio ir kasetés
jstatymo metu.

|dékite ICL arba TICL lesj kasete

DEMESIO: |dékite ICL arba TICL le§j pries pat jdéjima,

Negalima palikti sulankstyty ICL ir TICL leSiy kasetéje

ilgiau nei 1-2 minutes.

1. Atidarykite kasetés pakuotés maiselj ir perkelkite
déklq j sterily laukg. Kai busite pasirenge naudoti,
atidarykite déklq ir iSimkite kasete.

DEMESIO: Neimkite kasetes uz galiuko.

DEMESIO: ICL ir TICL lesiy jkelimas | kasete yra

kritinis visos procedaros etapas ir turi buti atliekamas

naudojant chirurginj mikroskopa. Implanto jstatymas

j prieking kamerq daugiausia priklauso nuo tikslaus ir

kruopstaus ICL ir TICL leSiy jkélimo | kasete.

2. Pirmiausia uzpildykite kasete BSS, o po to dalinai
uzpildykite mazdaug 0,3 ml metilceliuliozés tipo
viskoelastinés medziagos, sukurdami takg nuo
jkélimo zonos galo. (9 pav)

3. Svelniai isimkite ICL arba TICL legj i$ buteliuko.

DEMESIO: Nenaudokite astriy ar Siurkéciy jrankiy; jie

gali pazeisti ICL arba TICL le8j. ICL ir TICL leSis turi likti

hidratuotas.

4. Laikykite ICL arba TICL le$j znyplémis ir apzitrékite
chirurginiu  mikroskopu,  kad  nustatytuméte

ir patikrintuméte teisingg ICL arba TICL lesio
orientacijg. (10 pav.)

(@,

10 pav.

Svarbu nepaliesti ilgomis Znypliy Ziotimis ICL arba

TICL lesio optinés zonos, kad nebuty pazeista $i plona

ir kritiskai svarbi ICL arba TICL leSio sritis. Atraminés

plokstelés zymés ant priekinés desiniosios ir galinés
kairiosios lie¢iamuyjy gseliy rodo, kad teisinga (i$gaubta)

ICL arba TICL leSio pusé yra nukreipta | virSy. Kitos

centrinés Zymés yra naudojamos lygiavimui jkeliant ICL

ar TICL 3 | kasete.

5. Laikant kasete viena ranka, o znyplémis laikant ICL
arba TICL lgsj kita, ICL arba TICL lesis jdedamas |
kasetés jkélimo kamerq. [statykite ICL arba TICL lesj
| kasetés jkélimo kamerq taip, kad ilgasis ICL arba
TICL leSio krastas bty jdétas griovelyje, po kiekvienu
Soniniu kasetés bégeliu. Tam paprastai reikia jdéti
vienqg ilgq ICL arba TICL lesio krastq po vienu bégeliu
ir sukant riesq pakisti priesingg ICL arba TICL lesio
krastq po priesingu bégeliu.

PASTABA: ICL arba TICL leSis kasetéje turi biiti
iSgaubtas, abiem krastais po kasetés Soniniais
bégeliais. (11 pav)

6. Suglauskite ICL ir TICL leSio jkélimo Znypliy Ziotis ir
jkiskite juos j vamzdelj i$ kasetés priekio. (12 pav.)

7. Kiskite znyples | kasete, kol Ziotys beveik palies
priekinj ICL arba TICL leSio krastq. (13 pav.)

8. Afidarykite Znypliy Ziotis ir suimkite ICL arba TICL
leSio atramine plokstele taip, kad ICL arba TICL lesio
padéties zymé lygiuoty su Ziotimis. (14 pav.)

9. Létai traukite ICL arba TICL le§j j vamzdelj, judindami
kasete priesinga kryptimi. Traukdami j priekj ICL arba
TICL lesj, stebékite ICL arba TICL leSio padéties zymes
abiejose optinés dalies pusése, kad patvirtintumeéte
lygiavimg. Teskite §j procesq tol, kol ICL arba TICL
lesis bus jdétas kasetéje taip, kad jo priekinis krastas
biity greta kasetés galo. Paleiskite ICL arba TICL legj
ir iSimkite znyples. (15 pav.)

10. Betkokius oro burbuliukus reikia pasalintiis uztaisytos
kasetés per kaniule jSvirksCiant BSS | kasetés priekj ir
jq uzpildant.

Bégeliai
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Kasetés jstatymas j injektoriy ir ICL ir TICL leSiy
jdéjimas

DEMESIO: ICL ir TICL lesius reikia jdéti j akj per
1-2 minutes nuo jkélimo | injektoriy. Viskoelastinés
medziagos praranda tepumg, jei yra per ilgai
veikiamos oro.

1. |stumkite kasete | priekine injektoriaus dalj ir
uzfiksuokite vertikaligjg gsele. (16 ir 17 pav.)

2. Stumkite stamoklj arba FTP, kol jis palies ICL arba
TICL 8. Galutiné ICL arba TICL lesio padétis turi bt
apytiksliai iki 2 mm atstumu nuo kasetés galo.

3. Patikrinkite leSio orientacijg chirurginiu mikroskopu.
Dél skaidraus kasetés piltuvélio galima nustatyti
centrines Zymes kiekvienoje lesio optinés dalies
puseje. Sios Zymés turi bati matomos laikrodzio
rodyklés 12 val. padétyje ir sulygiuotos iSilgai kasetés
asies. (Jei lygiavimas ar orientacija netinkami, ICL
arba TICL lesis gali bti susisukes; jj reikia iSstumti |
kasetés déklq ir pakartoti jkélimo procesq). (18 pav.)

|

ICL leSis

yisiékai Lygiavimo
|statytas centre
kasetés Zymeés
piltuve
FTP
18 pav.

Kasetés vidurio linija

4. Visiskai surinktq injekforiy reikia galiuku Zemyn
jmerkti | indg su BSS leSio hidratacijai palaikyti.
(19 pav.)

DEMESIO: Maksimali rekomenduojama trukmé, kiek
galima laikyti jdétq ICL ar TICL leSius injektoriuje prie$
operacijg, yra 1-2 minutés.

5. Paspauskite (PF injektoriaus atveju) arba pasukite
(TF injektoriaus atveju) dangtelj / stamoklj ir
atsargiai, sklandziai ir létai stumkite stimoklj / FTP
j priekj iki pradinio kontakto su ICL ar TICL lgsiu.
Siek tiek atitraukite stimoklj ir vél stumkite pirmyn.
Sis veiksmas neleidzia stimoklio mechanizmui
prasilenkti su ICL ar TICL leSiu.

6. Per jpjovq jveskite kasetés antgalj | priekine akies
kamerq.

7. Pasukite injekforiy, kad lesio vidurio zymés likty
virSuje ir kad ICL arba TICL lesio atraminé plokstelé
galéty issiskleisti.

8. Jei ICL arba TICL leSis neiSsiskleidzia, afitraukite
stamoklj, kas leis ICL arba TICL leSiui isiskleisti.

9. Po jdéjimo patikrinkite ICL arba TICL lesio orientacijg.

10. KaiICL arba TICL lesis bus visiskai paleistas, istraukite
injektoriy ir kasete i§ jpjovos.

11. Manipuliuodami perkelkite ICL arba TICL e8] | padeét]
uz rainelés (laikydamiesi instrukcijy, pateikty ICL ar
TICL leSiy mokymo kurso metu).

Kasetés ir putplascio stimoklio nuémimas

1. Spragtelédami uzraktq atrakinkite kasete, tada
istraukite kasete i$ injektoriaus.

2. Stumkite arba sukite dangtelj, kad jstumtuméte
putplascio stimoklj iki galo, kol jis sustos.

3. Tvirtailaikykite putplascio stimoklj. Traukite dangtelj/
stamoklio kotq, kol putplascio stdmoklis atsiskirs nuo
injektoriaus.

PASTABA: MICROSTAAR kasetés, FTP ir FTP
laikikliai supakuoti ir sterilizuoti tik vienkartiniam
panaudojimui. ~ MICROSTAAR injekforiai  yra
daugkartiniai. Injektoriai buvo patvirtinti valymui ir
pakarfotiniam sterilizavimui. (Zr. skirsnj apie valymg
ir sterilizavima,)

VALYMO INSTRUKCIJOS, TIK MICROSTAAR

injektoriams

Tuojau pat po naudojimo injektoriy reikia saugiai

pernesti | tam skirtq apdorojimo zong ir, i§émus kasete

bei FTP, isvalyti pagal foliau pateiktas instrukcijas.

1. Nusluostykite nosies kigj maziausiai 15 sekundziy
nesiplkuojancia $luoste. Skalaukite nosies kigj
dejonizuotu  vandeniu  aplinkos  temperataroje
maziausiai 15 sekundziy. Pakartofinai Sluostykite
nosies kiigj maziausiai 15 sekundziy nesiptkuojandia
$luoste.

2. Tik MSI-TF atveju, pries tesdami valyma, atlaisvinkite
stimoklio mazgq, visiskai atsukdami - stamoklio
dangtelj nuo injektoriaus korpuso.

3. Visiskai panardinkite injektoriy nosies kiigiu zemyn
$vary stiklinj indg su dejonizuotu vandeniu aplinkos
temperatlroje 1 minutei. Panarding minksty Seriy
Sepeciu visq laikg Svelniai valykite nosies kigj ir
stamoklj.

4. ISimkite injektoriy ir leiskite vandeniui iStekéti;
tada visiskai panardinkite injektoriy nosies kigiu
zemyn j $vary stiklinj indg su dejonizuotu, aplinkos
temperatlros vandeniu. Valykite talpykloje ultragarsu
aplinkos temperatiroje maziausiai penkias minutes.

5. Vertikaliai iSimkite injekforiy ir leiskite jam visiskai
iSvarveti, tada visiskai panardinkite nosies kigiu
zemyn | $vary stiklinjindg su 70 % izopropilo alkoholiu
(IPA) ir valykite ultragarsu maziausiai penkias
minutes.

6. Vertikaliai iSimkite injektoriy ir leiskite nuvarvéti;
tada visiskai panardinkite injekforiy nosies kagiu
zemyn | Svary stiklinj indg su dejonizuotu, aplinkos
temperatiros vandeniu ir maZiausiai 1 minute
panardintq judinkite.

7. NudZiovinkite injektoriy  nesipikuojanciomis
$luostémis, kol vizualiai bus sausas. Oru uzpildytu

Svirkstu isdziovinkite injektoriaus vidy, kol nesimatys
drégmes.

8. Vizuadliai  patikrinkite  injektoriy,  naudodami
pakankamg  didinimg  ir  apsvietimg,  kad
sitikintuméte, jog bet kokie ne$varumai yra pasalinti.
Jei pastebéjote nedvarumy, valykite pakartotinai.
Kruopsciai neisvalius prietaiso, sterilizavimas gali
biiti nepakankamas. Patikrinkite, ar visos dalys juda
sklandziai. Apziarékite injektoriy, ar néra jtrakimy
ar kity pazeidimy, kurie gali turéti jtakos prietaiso
veikimui. ISmeskite injektoriy, jei aptikote bet kokiy
pazeidimy.

9. MICROSTAAR injektoriy modelius MSI-TF ir MSI-PF
galima valyti ir sterilizuoti iki 20 karty prie§ iémetant.
Pakartotinio apdorojimo cikly skaiciy bitina sekti, jis
galioja tik visiskai laikantis $iy naudojimo nurodymuy.

STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOS, TIK MICROSTAAR
injektoriams

Tinkamai i$valius ir patikrinus, injekforiy reikia jdéti |
tinkamo dydzio FDA patvirtintq sterilizavimo garuose
maiselj ir sterilizuoti naudojant bet kurj i$ iy sterilizavimo
garais cikly:

Ciklo tipas Priesvakuuminis Gravitacinis
Impulsai 4 Netaikoma
Nustatyta o 0

temperatiira 182°C 12°C
Visa ciklo - -

ekspozicijos trukmé 4 minutes 15 minutiy
Dziovinimo trukmé 20 minuciy 20 minuciy

PASTABA: MICROSTAAR injektoriy modelius MSI-TF
ir MSI-PF galima valyti ir sterilizuoti iki 20 karty prie$
iSmetant. Pakartotinio apdorojimo cikly skaiciy bitina
sekti, jis galioja tik visiskai laikantis iy naudojimo
nurodymuy.

JSPEJIMAS

,STAAR Surgical” kasetés, FTP ir FTP laikikliai supakuoti ir
sterilizuoti tik vienam panaudojimui. Kasetés, FTP ir FTP
laikiklio negalima pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai
naudoti. Jei vienas i§ $iy jtaisy buvo pakartotinai
naudojamas po valymo ir (arba) kartotinio sterilizavimo,
yra labai didelé tikimybé, kad jis bus uzterstas ir gali
sukelti endoftalmitq ir uzdegimg. Kaseciy, FTP ir FTP
laikikliy veiksmingumo charakteristikos pablogeés, jei jos
bus naudojamos pakartotinai.

CHIRURGINE PROCEDURA

MICROSTAAR dgjimo sistemqg turi naudoti apmokyti
sveikatos priezilros specialistai chirurginiam ICL ir
TICL lesiy implantavimui | pacienfo akis. Tinkama
chirurgijos technika yra asmeniné chirurgo atsakomybeé.
Chirurgas turi nustatyti bet kurios konkrecios procedtiros
tinkamumg, afsizvelgdamas | savo  medicinos
iSsilavinimg ir patirtj. Visus vienkartinius priedus, kurie
procediros metu galéjo bati uzterdti kino skysciais,
iSmeskite kaip biologiskai pavojingas atliekas pagal
standartine chirurgine pavojingy biologiniy atlieky
$alinimo procedurg.

GARANTIJA IR ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

,STAAR Surgical Company” garantuoja, kad $is produktas
buvo pagamintas su deramu atidumu.

,STAAR  Surgical  Company” neatsako  uz  jokius
papildomus ar pasekminius nuostolius, Zzalg ar

i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas io produkto
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naudojimo. Bet kokia atsakomybé apsiriboja bet kurio
MICROSTAAR injekforiaus, kasetés ar FTP pakeitimu,
kurie buvo grgzinti ir ,STAAR Surgical Company” nustate,
kad jie turi defektq (-y).

Si garantija suteikiama vietoj visy kity ir | jg nejeina
jokios kitos garantijos, kurios néra Cia aiskiai isdéstytos,
ireik§tos  arba  numanomos  pagal  veikiancius
jstatymus ar kitaip, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, bet
kokig numanomgq garantijg, tinkamumg parduoti ar
tinkamumg naudoti.

GALIOJIMO PABAIGOS DATA

Galiojimo pabaigos data ant autentisky injektoriy,
kaseciy ir FTP pakuociy yra sterilumo galiojimo pabaigos
data. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos pakuotés etiketéje, jei iSorinio maiselio
izoliacinis sluoksnis néra pradurtas ar pazeistas.

ATASKAITY TEIKIMAS
Apie nepageidaujamus jvykius ir (arba) potencialiai
regéjimui grésmingas komplikacijas, kurios pagristai
gali bati laikomos susijusios su implantais ir injektoriais /
kasetémis / FTP ir kuriy pobudis, pavojingumas ir daznis
anks¢iou nebuvo numatyti, reikia pranesti ,STAAR
Surgical®. Jei chirurgas arba pacientas yra Europos
Sgjungoje, taip pat bdtina pranesta kompetentingai
institucijai ES valstybéje naréje, kurioje jsikires chirurgas
/ pacientas.
JAV / Kanada Telefonas: +1(800) 352-7842
Kitos Salys Telefonas: +(41) 32 332 8888

STAAR LIEJIMO SISTEMOS KOMPONENTY GRAZINIMO
TAISYKLES

Kreipkités j ,STAAR Surgical”

LAIKYMO SALYGOS
STAAR injektoriy, kasete ir FTP laikykite kambario /
aplinkos temperattiroje.

KAIP TIEKIAMA

MICROSTAAR injektoriai, kasetés, FTP ir FTP laikikliai
tiekiami sandariuose steriliuose padékluose ir (arba)
maiSeliy pakuotése. Pakuoté yra sterilizuota tinkamu
metodu ir turi bati afidaryta tik steriliomis sqlygomis.
MSI-TF ir MSI-PF injektoriai yra sterilizuoti garais, SFC-45
kasetés sterilizuotos etileno oksidu, o FTP ir FTP laikikliai

yra sterilizuoti Svitinant.

0344

STAAR Surgical AG Spain
Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027

Ispanija

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau

Sveicarija
Tel: +(41) 32 332 8888

SIMBOLIY ZODYNAS

C1]

edfu.staar.com
800) 352 7842
+41 3233288 88
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Ziaréti elektroning naudojimo
instrukcijq

Sterilizuota garais
Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizuota Svitinant
Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote viduje

Katalogo numeris
Partijos kodas

Unikalusis priemonés identifikatorius

Naudoti iki
Pagaminimo data
Nenaudoti pakartotinai

Démesio

Temperatiiros ribos - laikyti
kambario / aplinkos temperatirroje

Nenaudoti, jei pazeista gaminio
sterilaus barjero sistema arba jo
pakuoté

Gamintojas

Pagaminimo Salis — JAV

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Importuotojas j Europos Sqjungq

JAV (federaliniai) jstatymai leidzia
parduoti Sig priemone tik gydytojams
ar gydytojy nurodymu

Medicinos priemoné

CE atitikties zenklas pagal Europos
Tarybos direktyvg 93/42/EEB arba
Europos Tarybos reglamentq (ES)
2017/745
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STAAR®
SURGICAL

MICROSTAAR? injekcijas sistema
MODELI MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

LIETOSANAI AR STAAR IMPLANTABLE COLLAMER® LECU
(ICLUN TICL)

€%

UZMANIBU!: ASV federalie likumi ierobezo §is ierices
pardosanu - to drikst pardot tikai arsts vai péc arsta
rikojuma.

LIETOSANAS NORADIJUMI

IERICES APRAKSTS

MICROSTAAR injekcijas sistema, modeli MSI-TF un

MSI-PF  (injektori), SFC-45 kasetne (kasetne), putu

uzgala virzulis (FTP) un putu uzgala virzula turétdjs

(FTP turétajs) ir ierices, ko izmanto STAAR Implantable

Collamer® 1&cu (ICLun/vai TICL) implanté$anai. Injekcijas

sisttma nodrosina tubuldru celu caur iegriezumu virs

varaviksnenes lidz zlites centram. Tad ICL vai TICL var

viegli ievadit no caurulites ac.

MICROSTAAR injekcijas sistéma sastav no cetram dajam:

1. Sterils atkartoti lietojams injektors ar vitni (1. att.) vai
virzuli (2. aft).

2. Sterila, vienreizlietojama SFC-45 kasetne (kasetne)
(3. att; nesterilizét atkartoti).

3. Sterils, vienreizlietojams putu uzgala virzulis (FTP)
(4. att,; nesterilizét atkartoti).

4. Sterils, vienreizlietojams putu uzgala virzula turétajs
(FTP turétajs) (5. att,; nesterilizet atkartoti).

LIETOSANAS INDIKACIJA

MICROSTAAR injekcijas sistéma ir indicéta STAAR ICL
un TICL loci$anai un ievietodanai, lai veiktu to kirurgisku
novietoSanu acl.

KONTRINDIKACIJAS

MICROSTAAR injekcijas sistémas sastavdalu lietosana ar
citiem intraokulariem implantiem, kasetném vai FTP nav
STAAR Surgical Company parbaudita vai apstiprinata
lietoSanai.

LIETOSANAS PAMACIBA
UZMANIBU!: Nelietot, ja vienibas iepakojums ir ficis

atvérts vai bojats.

Sagatavojiet FTP un injektoru

1. Atveriet injekfora maisinu un FTP aréjo maisinu un
parvietojiet saturu uz sterilo lauku.

N

Atveriet iek§éjo maisinu un iznemiet FTP un turétdju.
FTP pamatne izvirzas ara no turétdja aizmugures.
Vispirms ievietojiet FTP injektora pamatné (turétdja
vertikdlo cilni nav paredzéts nofiksét injekfora
ierobd). Turot cilni vietd, virziet injekfora vacinu, lidz
FTP lodisu gals nofiksgjas ar injektoru. Kad virzulis ir
pareizi nostiprindts, ir jatams un dzirdams klikskis.
(6. att)

4. Pilntba atvelciet injektora virzuli. FTP paliks fikséjies
vieta.

w

5. lznemiet FTP turétaju, izbidot to atpakal no injektora
priekSpuses. (7. att.)

6. levietojiet samontéto FTP un injektoru lidzsvarota sals
$kiduma (BSS) td, lai injektora gals batu iegremdaéts
[idz FTP. (8. att.)

UZMANIBU!: Putu uzgala hidratdcija ir arkartigi
svariga, jo nepietiekama hidratacijo var izraisit
ICL vai TICL iesprasanu starp virzuli un kartridzu,
piegadajot ICL vai TICL.

leladeéjiet ICL/TICL kasetné

UZMANIBU!: leladgjiet ICL vai TICL tie$i pirms

injekcijos. ICL un TICL nedrikst atstat salocitus

kartridza ilgak par 1-2 minatém.

1. Atveriet kasetnes iepakojuma maisinu un parvietojiet
paplati uz sterilo lauku. Kad esat gatavi lieto$andi,
atveriet papldti un iznemiet kasetni.

UZMANIBU!: Nelietojiet kasetni, turot to aiz gala.

UZMANIBU ICL un TICL ieladésana kasetné ir

kritiska visas procedtras sastavdala, un ta javeic ar

operdciju mikroskopa palidzibu. Implantaievadisana
priekdéja kamera lield mérd ir atkariga no precizas
un rapigas ICL un TICL ieladésanas kartridza.

2. Vispirms uzpildiet kasetni ar BSS, péc tam dalgji
piepildot ar aptuveni 0,3 ml metilcelulozes tipa
viskoelastiga materidla, izveidojot celu ieladésanas
laukuma aizmuguré. (9. att,)

3. Rapigi izpemiet ICL vai TICL no flakona.

UZMANIBU!: Nelitojiet instrumentus ar asam vai

rupjam malam; tie var sabojat ICL vai TICL. ICL un

TICL japaliek hidratétiem.

4. Turiet ICL vai TICL ar pinceti un parbaudiet to zem
operdciju mikroskopa, lai identificétu un apstiprindtu
ICL vai TICL pareizo orientaciju. (10. att)

10. att.

Ir svarigi, lai pincetes gards spiles neskartu ICL vai TICL
optisko zonu, lai izvairitos no §is plands un kritiskas ICL
vai TICL zonas bojajumiem. Atbalsta stréles atzimes
priek3éjd labaja un aizmuguréja kreisaja haptiskaja dala
norada, ka pareiza (izliektd) ICL vai TICL puse ir vérsta
uz augsu. Paréjas centralds atzimes tiek izmantotas,
lai vaditu izlidzinaSanu ICL vai TICL ieladésanas laika
kasetné.

5. Turot kasetni viend roka un pinceti, ar ko tur ICL vai
TICL, — otrd, ICL vai TICL ievieto kasetnes ielades
kamera. levietojiet ICL vai TICL kasetnes ielades
kamerd 14, lai ICL vai TICL gara robeza biitu novietota
rievd zem katras kasetnes sanu sliedes. Parasti ir
nepiecieSams sakt ar vienu ICL vai TICL garo malu
zem vienas sliedes un griezt plaukstas locitavy,
lai novietotu ICL vai TICL pretéjo pusi zem pretéjas
sliedes.

PIEZIME: ICL vai TICL kasetné jabat izliektai ar abam
malam zem kasetnes sanu sliedém. (11. att)

6. Aizveriet ICL un TICL ielddésanas pincetes spiles
un ieviefojiet ts mucind no kasetnes priek$puses.
(12. att)

7. Virziet pinceti caur kasetni, lidz spiles saskaras ar ICL
vai TICL prieksgjo malu. (13. att.)

8. Atveriet pincetes spiles un satveriet ICL vai TICL
atbalsta stréli ta, lai ICL vai TICL pozicioné$anas
atzime bitu izlidzinata ar spilém. (14. att.)

9. Léenam ievelciet ICL vai TICL mucing, vienlaikus
parvietojot kasetni pretéja virziend. levérojiet ICL vai
TICL pozicioné$anas atzimes abds optiskds dalas
pusés, lai apstiprindtu izlidzinasanu, virzot ICL vai
TICL. Turpiniet $o procesu, lidz ICL vai TICL ir novietots
kasetné 16, lai ta priekséja mala batu blakus kasetnes
galam. Atlaidiet ICL vai TICL un iznemiet pinceti.
(15. att)

10. Jebkuri gaisa burbuli ir jaevakué no ieladétas
kasetnes ar BSS, ko injicé kasetnes gald, izmantojot
kanulu, lai aizpildttu kasetni.

Sliedes

Kartridza ieladésana injektora un ICL un TICL
ievietoSana
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UZMANIBU!: ICL un TICL jainjicé aci 1-2 mintsu laika

péc ieladésanas injektora. Viskoelastiskie materiali

médz zaudét ellojumu, ja tie tiek paklauti gaisam

pardakilgi.

1. Bidiet kasetni injektora priekSpusé un nofikséjiet
vertikalo cilni sava vieta. (16. un 17. attéls)

2. Virziet virzuli/FTP, lidz tas ir saskaré ar ICL vai TICL.
Galigajai ICL vai TICL pozicijai jabdt atbilstosi idz
2 mm atftaluma no kasetnes gala.

3. Parbaudiet lécas orientdciju  zem  operaciju
mikroskopa. Skaidra kasetnes piltuve Jauj identificét
centralas atzimes katra lécas optiskdas dalas pusé.
Sim atzimém jabiit redzamam pozicija uz pulkstens
12 un jabit izlidzingtam taisni lidz pat kartridza
pamatnei. (Ja nav izlidzing$anas vai pareizas
orientdcijas, ICL vai TICL var bit sagriezusies un
jainjicé kasetnes papldaté, un ieladésanas process
jaatkarto). (18. att.)

ICL pilniba Centra

as

piltuve atzimes

FTP

18. att.

Kasetnes viduslinija

4. Pilniba samontétais injektors tiek novietots ar galu uz
leju BSS tvertné, lai uzturétu lécas hidrataciju. (19. att.)

UZMANIBU!: Maksimalais ieteicamais laiks, ko
ieladétas ICL vai TICL var palikt injektora pirms
operacijas, ir 1-2 minates.

5. Nospiediet (PF injektoram) vai pagrieziet (TF
injektoram) vacinu/stum$anas stientti un uzmanigi
virziet virzuli/FTP uz priekSu vienmériga un léna
kustiba lidz sakotnéjam kontaktam ar ICL vai TICL.
Nedaudz atvelciet virzuli un atkal virziet uz priekéu. Si
darbiba novérs ICL vai TICL iespie$anu.

6. levietojiet kasetnes galu caur iegriezumu un acs
priek$eja kamera.

7. Pagrieziet injektory, lai centralas atzimes uz écas
turétu augsa un lautu atlocities ICL vai TICL atbalsta
strélei.

8. JaICLvaiTICL neatveras, atvelciet virzuli, kas laus ICL
vai TICL atveérties.

9. Pécinjekcijas parbaudiet ICL vai TICL orientaciju.

10. Kad ICLvai TICLir pilniba atbrivots, iznemiet injektoru
un kasetni no iegriezuma.

11. Manipuléjiet arICLvai TICL pozicija aiz varaviksnenes
(izpildiet noradijumus, kas sniegti ICL vai TICL macibu
kursa).

Kasetnes un putu uzgala virzula iznemsana

1. lzmantojiet fiksatoru, lai atblokétu kasetni, un péc
tam iznemiet kasetni no injektora.

2. Nospiediet vai pagrieziet vacinu, lai virzitu putu
uzgala virzuli, lidz tas apstajas.

3. Cie§i turiet putu uzgala virzuli. Atvelciet vacinu/
stumSanas stientti, lidz putu uzgala virzulis atdalas
no injektora.

PIEZIME: MICROSTAAR kasetnes, FTP un FTP turétdji
ir iepakoti un sterilizéti tikai vienreizéjai lietodanai.
MICROSTAAR injektori ir vairakkart lietojami. Injektori
ir apstiprindti firiSanai un atkartotai sterilizésanai.

(Skatiet firiSanas un sterilizé$anas instrukciju sadaju.)

TIRISANAS INSTRUKCIJAS TIKAI MICROSTAAR

injektoriem

Talit péc lietodanas injekfors ir drosi janogada tam

paredzétaja apstrades vietd un jafira saskand ar talak

esosajam instrukcijam péc kasetnes un FTP iznemsanas.

1. Noslaukiet deguna konusu vismaz 15 sekundes ar
nepltksnojosu salveti. Skalojiet deguna konusu ar
dejonizétu ddeni apkartéjas vides temperatird
vismaz 15 sekundes. Atkartojiet slauci$anu ar jaunu,
nepliksnojosu salveti vismaz 15 sekundes.

2. Tikai MSI-TF gadijuma, pirms turpingt firisanu,
atlaidiet virzula vacinu, pilntba atvienojot virzula
vacinu no injekfora korpusa.

3. Pilnigi iegremdéjiet injektoru ar deguna konusu uz
leju tira stikla tvertné ar dejonizétu Gdeni apkartéjas
vides temperatiird uz 1 mindti. Kamér iegremdéts,
izmantojiet suku ar mikstiem sariem, lai maigi nofiritu
deguna konusu un virzuli visu iegremdésanas laiku.

4. lznemiet injektoru, laujot no ta notecét kidrumam;
tad injektoru ar deguna konusu uz leju pilniba
iegremdé fird stikla tvertné ar dejonizétu Gdeni
apkartéjas vides temperatird. Tvertni apstrada ar
ultraskanu  apkartéjas vides temperatira vismaz
piecas minutes.

5. lznemiet injektoru vertikali un |aujiet no ta notecét
$kidrumam pilniba, péc tam pilniba iegremdgjiet to,
ar deguna konusu uz leju, tira stikla tvertné ar 70%
izopropilspirtu (IPA) un apstradajiet ar ultraskanu
vismaz piecas mindtes.

6. lznemiet injektoru vertikali, Jaujot no ta notecét
$kidrumam; tad injektoru ar deguna konusu uz leju
pilniba iegremdé fird stikla tveriné ar dejonizétu
ddeni apkartéjas vides temperatird un maisiet
iegremdétu injektoru vismaz 1 minGti.

7. Nosusiniet injekforu, izmantojot nepliksnojosas
salvetes, lidz tas ir vizudli sauss. lzmantojiet ar gaisu
piepilditu Slirci, lai nozavétu injektora iekSpusi, lidz
nav redzams mitrums.

8. Vizuali  parbaudiet  injektoru  pietiekama
palielingjuma un gaisma, lai parliecindtos, ka visi
nefirumi ir nonemti. Atkartojiet tiriSanu, ja redzami

netirumi. Ja ierice netiks ripigi iztirita, sterilizédana
var bat neatbilstosa. Parliecinieties, ka visas dalas
parvietojas vienmérigi. Parbaudiet, vai injektord nav
plaisu vai citu bojajumu, kas varétu ietekmét ierices
funkcionalitati. lzmetiet injektoru, ja tiek konstatéti
bojajumi.

9. MICROSTAAR injektoru modejus MSI-TF un MSI-PF
pirms izme3anas var firit un sterilizét lidz 20 reizém.
Parstrades ciklu skaits ir jaregistrg, un tas ir atkarigs
no pilnigas atbilstibas Siem lieto$anas noradijumiem.

STERILIZESANAS INSTRUKCIJAS TIKAI MICROSTAAR
injektoriem

Péc tam, kad injektors ir piendcigi izfirits un parbaudits,
injektors jaievieto piemérota izméra, Partikas un zdlu
parvaldes pienemtd tvaika sterilizéSanas maisind un
jasterilizé, izmantojot kddu no Siem tvaika sterilizé$anas
cikliem:

Cikla veids Prieksvakuums Gravitate
Impulsi 4 Nav attiecindms
lestatita o o
temperatiira 182°C 12°C
Pilna cikla - L
aiztures laiks 4 minates 15 minates
Zavésanas laiks 20 mindfes 20 mindtes

PIEZIME: MICROSTAAR injektoru modelus MSI-TF
un MSI-PF pirms izmesanas var tirit un sterilizét lidz
20 reizém. Parstrades ciklu skaits ir jaregistré, un tas
ir atkarigs no pilnigas atbilstibas Siem lieto$anas
noradijumiem.

BRIDINAJUMS

STAAR Surgical kasetnes, FTP un FTP turétdji iriepakoti un
sterilizéti tikai vienreizéjai lietosanai. Kasetni, FTP un FTP
turétaju nedrikst atkartoti sterilizét vai atkartoti izmantot.
Ja kada no $im iericém péc firsanas un/vai atkartotas
sterilizéSanas tiktu lietotq, ir augsta iespéjamiba, ka ta
bis piesarnota un ka piesarnojuma rezultata aftistitos
endoftalmits un iekaisums. Kasetnu, FTP un FTP turétaju
veiktspéjas Tpasibas pasliktindsies, ja tie tiks izmantoti
atkartoti.

KIRURGISKA PROCEDURA

MICROSTAAR injekcijas sistému drikst izmantot apmaciti
veselibas apripes specialisti, lai kirurgiski implantétu
ICL un TICL pacientu acis. Pareiza kirurgiska tehnika ir
katra atseviska kirurga atbildiba. Kirurgam janosaka
jebkuras katras procediras piemérofiba, pamatojoties
uz medicinisko apmacibu un pieredzi. Atbrivojieties
no visiem vienreiz liefojamiem piederumiem, kas
procediras laika var bt kjuvusi piesarnoti ar kermena
Skidrumiem, k& biologiski bistamiem  atkritumiem
saskand ar standarta kirurgisku biologiski bistamu
atkritumu iznicind$anas proceddru.

GARANTIJA UN ATBILDIBAS IEROBEZOJUMI

Uznémums STAAR Surgical Company garanté, ka $i
izstradajuma izgatavosand tika pieliktas sapratigas
rupes.

Uznémums STAAR Surgical Company nav atbildigs par
nejausiem vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem vai
izdevumiem, kas rodas tiesi vai netiesi § izstraddjuma
lietodanas rezultatd. Jebkura atbildiba attiecas tikai uz
ta MICROSTAAR injektora, kasetnes vai FTP nomainu, kas
tiek nosdtits atpakal STAAR Surgical Company un kuras
defektus uznémums ir konstatéjis.
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$i garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas
nav skaidri noteiktas $aja lietosanas noradijuma, vai
tas butu skaidri vai netiesi noteiktas saskand ar tiesisko
reguléjumu vai citadi, ieskaitot, bet neaprobezojoties
ar netfiedi izteikidm garantijam par  piemérotibu
tirdzniecibai vai lietosanai.

DERIGUMA TERMINS

Deriguma terming uz origindld injektora, kasetnes un FTP
iepakojuma ir sterilitates deriguma termins. Sterilitate
tiek garantéta, jo aréjais maisind un noslédzéji nav
pardurti vai bojati pirms deriguma termina beigam.

ZINOSANA

Par nevélamam blakusparadibam un/vai iespéjami
redzi apdraudo$am komplikacijam, kuras var saprafigi
uzskafit par saistitam ar implantu un injektoru/kasetni/
FTP, un kuras iepriek$ nevaréja sagaidit to rakstura,
smaguma un biezuma dél, jazino STAAR Surgical.
Attieciba uz kirurgiem/pacientiem, kas atrodas ES,
kompetentd iestade biitu jainformé aritaja ES dalibvalsti,
kurd ir registréts kirurgs/pacients.

ASV/Kanada Talrunis:  +1(800) 352-7842

Starptautiski Talrunis:  +(41) 32 332 8888
STAAR INJEKCIJAS SISTEMAS SASTAVDALU
ATGRIESANAS POLITIKA
Sazinieties ar STAAR Surgical.

UZGLABASANA

Uzglabajiet STAAR injektoru, kaseti un FTP istabas/
apkartéjas vides temperatdrd.

PIEGADES VEIDS

MICROSTAAR injektori, kasetnes, FTP un FTP turétdji tiek
piegadati noslégtds, sterilds papldtés un/vai maisinu
iepakojumos. lepakojums ir sterilizéts ar atbilstosu
metodi, un to jaatver tikai sterilos apstdklos. MSI-TF un
MSI-PF injektori ir sterilizéti ar tvaiku, SFC-45 kasetnes
ir sterilizétas, izmantojot efilénoksidu, un FTP un FTP
turétaji ir sterilizéti, izmantojot apstaroanu.

== (¢

STAAR Surgical AG Spain

Avenida Meridiana 216, 0344

Despacho 4
Barcelona 08027
Spanija

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Sveice
Tel: +(41) 32 332 8888

SIMBOLU GI.OSI-\RIJS
I:E Skatit elektronisko lietosanas
edfu.staar.com pamacibu

800) 352 7842
+41 32 332 88 88

STERIL “ Sterilizéts, izmantojot tvaiku

TERILE|EO| Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu

I
Ml |m

STERILE Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Vienas sterilas barjeras sistéma

Vienas sterilas barjeras sistéma
ar aizsargiepakojumu iekSpusé
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Partijas kods

lerices unikalais identifikators

Izlietot lidz datumam
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Nelietot atkartoti

Uzmanibu
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Temperatiras robeza — glabat
istabas/apkartejas vides temperatira

Nelietot, ja produkta sterila barjeras
sistéma vai ta iepakojums ir bojati

Razotajs

Razotajvalsts — Amerikas Savienotas
Valstis

Autorizetais parstavis Eiropas Kopiena

Importétajs Eiropas Savieniba

ASV (federalie) likumi ierobezo §is
ierices pardoSanu - to drikst pardot
tikai arsts vai péc arsta rikojuma

Mediciniska ierice
CE atbilstibas zime saskana ar Eiropas

Padomes direkfivu 93/42/EEK vai
Eiropas Padomes regulu (ES) 2017/745
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STAAR®
SURGICAL

D

MICROSTAAR®-injectiesysteem
MODEL MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

VOOR GEBRUIK MET STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER®LENS (ICL EN TICL)

€%

LET OP: Federale wetgeving van de VS beperkt
de verkoop van dit product tot verkoop door of in
opdracht van een arts.

GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het MICROSTAAR-injectiesysteem model MSI-TF en

MSI-PF (injectoren), de SFC-45-cartridge (cartridge),

de plunjer met schuimtip (FTP) en de houder van de

plunjer met schuimtip (FTP-houder) zijn hulpmiddelen
die worden gebruikt voor implantatie van de STAAR

Implantable Collamer®-lenzen (ICLs en/of TICLs). Het

injectiesysteem biedt een buisvormige route door een

incisie over de iris naar het midden van de pupil. De

ICL of TICL kan dan voorzichtig vanuit de buis in het oog

worden geinjecteerd.

Het MICROSTAAR-injectiesysteem bestaat uit vier delen:

1. De steriele herbruikbare injector met schroefdraad
(afb. 1) of plunjer (afb. 2).

2. Steriele, eenmalig te  gebruiken  SFC-45-
wegwerpcartridge (cartridge) (afb. 3, niet opnieuw
steriliseren).

3. Steriele, eenmalig te gebruiken wegwerpplunjer met
schuimtip (FTP) (afb. 4, niet opnieuw steriliseren).

4. Steriele, eenmalig te gebruiken houder van
wegwerpplunjer met schuimtip (FTP-houder) (afb. 5,
niet opnieuw steriliseren).

GEBRUIKSINDICATIE

Het MICROSTAAR-injectiesysteem is geindiceerd voor
het vouwen en inbrengen van STAAR-ICL's en -TICL's bij
chirurgische plaatsing in het oog.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van de componenten van het MICROSTAAR-
injectiesysteem met andere intraoculaire implantaten,
cartridges of FTP's is door STAAR Surgical Company niet
getest of goedgekeurd voor gebruik.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

LET OP: Niet gebruiken als de verpakking van de
eenheid is geopend of beschadigd.

De FTP en de injector voorbereiden

1. Open het zakje voor de injector en het buitenzakje
voor de FTP en breng de inhoud over naar het
steriele veld.

2. Open het binnenzakje en neem de FTP en houder
eruit. De basis van de FTP steekt uit de achterkant
van de houder.

3. Steek de FTPin de injector, de basis eerst, (het is niet
de bedoeling om het verticale lipje van de houder
vast te klikken in de inkeping van de injector). Terwijl u
het lipje op zijn plaats houdt, schuift u de injectorcap
naar voren totdat het bolvormige uiteinde van de
FTP in de injector vergrendelt. Een Klik is voelbaar en
hoorbaar wanneer de plunjer goed vastzit. (afb. 6)

4. Trek de injectorplunjer volledig terug. De FTP blijft op
zijn plaats vergrendeld.

5. Verwijder de FTP-houder door deze ferug te schuiven,
uit de voorkant van de injector. (afh. 7)

6. Plaats de geassembleerde FTP en injector in een
gebalanceerde zoutoplossing (BSS), zodanig dat de
tip van de injector ondergedompeld is tot aan de FTP.
(afb. 8)

LET OP: Hydratatie van de schuimtip is uiterst
belangrijk, omdat onvoldoende hydratatie ertoe
kan leiden dat de ICL of TICL tussen de plunjer en de
cartridge vast komt te zitten tijdens de ICL- of TICL-
afgifte.

ICLof TICLin de cartridge laden

LET OP: Laad de ICL of TICL net véor de injectie.

ICUs en TICL's mogen niet langer dan 1-2 minuten

opgevouwen zijn in de cartridge.

1. Open het zakje van de verpakking van de cartridge
en breng de tray over naar het steriele veld. Wanneer
u klaar bent voor gebruik, open dan de tray en neem
de cartridge eruit.

LET OP: De cartridge niet bij de tip vastpakken.

LETOP: Hetladenvande ICL'sen TICLs in de cartridge
is een kritiek onderdeel van de algehele procedure
en dient onder een operatiemicroscoop plaats te
vinden. Geslaagde afgifte van het implantaat in de
voorste oogkamer is grotendeels afhankelijk van het
nauwkeurig en zorgvuldig laden van de ICLs en TICL's
in de cartridge.

2. Vul de cartridge eerst met BSS, gevolgd door een
gedeeltelijke vulling met ongeveer 0,3 ml visco-
elastisch materiaal van het methylcellulose-type,
waardoor een spoor aan de achterkant van de
laadruimte ontstaat. (afb. 9)

3. Neem de ICL of TICL voorzichtig uit de flacon.

LET OP: Gebruik geen gereedschap met scherpe of
ruwe randen; ze kunnen de ICL of TICL beschadigen.
De ICL en TICL moeten gehydrateerd blijven.

4. Houd de ICL of TICL vast met een forceps en
inspecteer de lens onder de operatiemicroscoop om
de juiste oriéntatie van de ICL of TICL te identificeren
en fe verifiéren. (afb. 10)

O4
)

Afb. 10

Het is belangrijk dat de lange bek van de forceps het
optische gebied van de ICL of TICL vermijdt om schade
aan dit dunne en kritieke gebied van de ICL of TICL te
voorkomen. De voetplaatmarkeringen op de voorste
rechter en achterste linker haptiek geven aan dat de
juiste (convexe) zijde van de ICL of TICL naar boven is
gericht. De andere middenmarkeringen worden gebruikt
als hulp bij de uitlijning tijdens het laden van de ICL of

TICLin de cartridge.

5. Met de cartridge in de ene hand en de forceps met
de ICLof TICLin de andere hand wordt de ICL of TICL
in de cartridge-laadkamer geplaatst. Plaats de ICL
of TICL in de cartridge-laadkamer, zodanig dat de
lange rand van de ICL of TICL beiderzijds in de gleuf
wordt geplaatst, onder elke zijrail van de cartridge.
Dit vereist gewoonlijk dat eerst één lange rand van
de ICL of TICL onder één rail wordt geplaatst en
vervolgens met een draaiing van de pols de andere
kant van de ICL of TICL onder de tegenoverliggende
rail wordt geplaatst.

NB: De ICL of TICL moet convex zijn in de cartridge
met beide randen onder de zijrails van de cartridge.
(afb. 1)

6. Sluit de bek van de ICL- of TICL-ladende forceps en
steek de bek in de bus, vanaf de voorkant van de
cartridge. (afb. 12)

7. Schuif de forceps vooruit door de cartridge fotdat de
bek de voorste rand van de ICL of TICL bijna raakt.
(afb.13)

8. Open de bek van de forceps en pak het
voetplaatje van de ICL of TICL vast, zodanig dat de
positioneringsmarkering van de ICL of TICLin lijn licht
met de bek. (afb. 14)

9. Trek de ICL of TICL langzaam in de bus terwijl u de
cartridge in de tegenovergestelde richting beweegt.
Observeerde ICL- of TICL-positioneringsmarkeringen
aan weerszijden van de optiek om de uitlijning
te controleren, terwijl u de ICL of TICL naar voren
beweegt. Ga door totdat de ICL of TICL zodanig in
de cartridge is gepositioneerd dat de voorste rand
grenst aan het uiteinde van de cartridge. Laat de ICL

of TICL los en verwijder de forceps. (afb. 15)
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10. Alle luchtbellen moeten worden verwijderd uit de
geladen cartridge door BSS te injecteren in de tip
van de cartridge met behulp van de canule voor
hervulling van de cartridge.

Rails
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Afb. 15

Cartridge in de injector laden en afgifte van ICL's en
TICLs

LET OP: Nadat de ICLs en TICLs in de injector zijn

geladen, moeten ze binnen 1-2 minuten in het oog

worden geinjecteerd. Visco-elastische materialen

bieden minder glijvermogen naarmate ze langer

aan de lucht zijn blootgesteld.

1. Schuif de cartridge in de voorkant van de injector en
klik het verticale lipje op zijn plaats. (afb. 16 en 17)

2. Voer de plunjer/FTP op totdat deze contact maakt
met de ICL of TICL. De uiteindelijke ICL- of TICL-positie
moet binnen circa 2 mm van het uiteinde van de
cartridge zijn.

3. Inspecteer de oriénfatie van de lens onder
de operatiemicroscoop. De
van de carfridge maakt identificatie van de
middenmarkeringen aan elke kant van de optiek
van de lens mogelijk. Deze markeringen moeten

heldere trechter

zichtbaar zijn op de 12-uurpositie en recht in lijn
liggen met de schacht van de cartridge. (Als de
uitlijning of de oriéntatie niet correct is, kan de ICL of
TICL verdraaien en dient de lens in de cartridgetray
te worden geinjecteerd en het laadproces te worden
herhaald). (afb. 18)

ICL volledig
in cartridge-
trechter

Midden-
uitlijnings-
markeringen

FTP

Cartridge-middenlijn

4. De volledig geassembleerde injector wordt met de
tip omlaag in een container met BSS geplaatst om
de hydratatie van de lens te behouden. (afb. 19)

LET OP: De aanbevolen maximale tijd voor verblijf van
de geladen ICLs of TICL's in de injector voorafgaand
aan de operatie is 1-2 minuten.

5. Duw (voor PF-injector) of draai (voor TF-injector) de
cap/duwstang voorzichtig naar voren, zodanig dat
de plunjer/FTP zich soepel en langzaam verplaatst
tot het eerste contact met de ICL of TICL. Trek de
plunjer iets terug en ga weer verder. Deze stap
voorkomt dat de ICL of TICLin de knel komt.

6. Breng de tip van de cartridge door de incisie in fot in
de voorste oogkamer.

7. Draai de injector om de middenmarkeringen op de
lens omhoog te houden en om het voetplaatje van
de ICL of TICL te laten uitvouwen.

8. Alsde ICLof TICL niet opent, trek dan de plunjer terug,
zodat de ICL of TICL zich kan openen.

9. Inspecteer de oriéntatie van de ICL of TICL na injectie.

10. Verwijder de injector en cartridge uit de incisie
wanneer de ICL of TICL volledig is losgelaten.

11. Manoeuvreer de ICL of TICL in positie achter de iris
(volg de instructies zoals gepresenteerd in de ICL- of
TICL-trainingscursus).

Verwijdering van de cartridge en de plunjer met

schuimtip

1. Gebruik de klikvergrendeling om de cartridge te
ontgrendelen en verwijder de cartridge vervolgens
uit de injector.

2. Druk of draai de cap om de plunjer met schuimtip
vooruit e bewegen totdat deze stopt.

3. Houd de plunjer met schuimtip stevig vast. Trek de
cap/duwstang terug totdat de plunjer met schuimtip
loskomt van de injector.

NB: Cartridges, FTP's en FTP-houders van
MICROSTAAR zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik
verpakt en gesteriliseerd. MICROSTAAR-injectoren
zijn geschikt voor hergebruik. De injectoren zijn
gevalideerd voor reiniging en hersterilisatie.
(Raadpleeg het gedeelte met reinigings- en
sterilisatie-instructies.)

REINIGINGSINSTRUCTIES ALLEEN voor MICROSTAAR-

injectoren

Onmiddellijk na gebruik moet de injector veilig worden

overgebracht naar de aangewezen verwerkingsplek en

worden gereinigd volgens de volgende instructies na
verwijdering van de cartridge en FTP.

1. Veeg de neuskegel minimaal 15 seconden schoon
met een pluisvrij doekje. Spoel de neuskegel
minimaal 15 seconden af met gedeioniseerd
water op omgevingstemperatuur. Veeg opnieuw
gedurende minimaal 15 seconden met een nieuw
pluisvrij doekje.

2. Alleen voor de MSI-TF: maak de plunjerconstructie
los door de plunjercap volledig los te draaien van
het injectorlichaam, voordat u verder gaat met de
resterende reiniging.

3. Dompel de injector met de neuskegel naar beneden
gedurende 1 minuut volledig onder in een schone
glazen container met gedeioniseerd water op
omgevingstemperatuur. Gebruik een zachte borstel
om de neuskegel en de plunjer voorzichtig schoon te
maken gedurende de volledige onderdompelingstijd.

4. Verwijder de injector en laat deze leeglopen;
dompel de injector vervolgens volledig onder
met de neuskegel naar beneden in een schone
glazen container met gedeioniseerd water op
omgevingstemperatuur. Voer ultrasone reiniging uit
op de container gedurende minimaal vijf minuten bij
omgevingstemperatuur.

5. Neem de injector verticaal uit de container en laat
hem grondig uitlekken; dompel hem dan volledig
onder met de neuskegel naar beneden in een schone
glazen container met 70% isopropylalcohol (IPA) en
voer ultrasone reiniging uit gedurende minimaal vijf
minuten.

6. Neem de injector verticaal uit de container en laat
deze leeglopen; dompel de injector vervolgens
volledig onder met de neuskegel naar beneden in
een schone glazen container met gedeioniseerd
water op omgevingstemperatuur en schud de
ondergedompelde injector minimaal 1 minuut.

7. Droog de injector met pluisvrije doekjes totdat deze
visueel droog is. Gebruik een spuit gevuld met lucht
om de binnenkant van de injector te drogen fotdat er
geen vocht meer zichtbaar is.

8. Inspecteer de injector visueel met voldoende
vergroting en licht om te controleren of alle vuil
is verwijderd. Maak opnieuw schoon als er vuil
zichtbaar is. Als het hulpmiddel niet grondig wordt
gereinigd, kan dat leiden tot onvoldoende sterilisatie.
Controleer of alle onderdelen soepel bewegen.
Inspecteer de injector op barsten of andere schade
waardoor de functionaliteit van het apparaat
beinvioed zou kunnen worden. Gooi de injector weg
als er schade wordt opgemerkt.

9. MICROSTAAR-injectormodel ~ MSI-TF en  MSI-
PF kunnen tot 20 keer worden gereinigd en
gesteriliseerd voordat ze worden weggegooid. Het
aantal herwerkingscycli moet worden bijgehouden
en is afhankelijk van de volledige naleving van deze

gebruiksinstructies.
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STERILISATIE-INSTRUCTIES ALLEEN voor
MICROSTAAR-injectoren

Nadat de injector op de juiste manier is gereinigd
en geinspecteerd, moet de injector in een FDA-
goedgekeurde stoomsterilisatiezak van de juiste grootte
worden geplaatst en vervolgens worden gesteriliseerd
met een van de volgende stoomsterilisatiecycli:

Cyclustype Pre-vacuiim Zwaartekracht
Pulsen 4 Niet van foepassing
Instelpunt- 0 o
temperatuur 182°C 182°C
Verblijfsiijd 4 minuten 15 minuten
volledige cyclus
Droogtijd 20 minuten 20 minuten
NB:  MICROSTAAR-injectormodel ~ MSI-TF  en

MSI-PF kunnen tot 20 keer worden gereinigd en
gesteriliseerd voordat ze worden weggegooid. Het
aantal herwerkingscycli moet worden bijgehouden
en is afhankelijk van de volledige naleving van deze
gebruiksinstructies.

WAARSCHUWING

Surgical cartridges, FTP's en FTP-houders van STAAR
zijn uitsluitend voor eenmalig gebruik verpakt en
gesteriliseerd. De cartridge, FTP en FTP-houder
mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd of worden
hergebruikt. Als een van deze hulpmiddelen opnieuw
gebruikt zou worden na reiniging en/of hersterilisatie
is verontreiniging ervan zeer waarschijnlijk, wat fot
endoffalmitis en ontsteking zou kunnen leiden. De
prestatiekenmerken van de carfridges, FTP’s en FTP-
houders zullen achteruitgaan als ze opnieuw gebruikt
zouden worden.

CHIRURGISCHE PROCEDURE

Het MICROSTAAR-injectiesysteem mag alleen worden
gebruikt door zorgprofessionals die zijn getraind in
de chirurgische implantatie van ICL's en TICLs in de
ogen van patiénten. Gebruik van de juiste chirurgische
techniek is de verantwoordelijkheid van de individuele
chirurg. De chirurg moet bepalen of een bepaalde
procedure geschikt is op basis van zijn of haar medische
opleiding en ervaring. Gooi alle accessoires voor
eenmalig gebruik die fijdens de procedure mogelijk
met lichaamsvloeistoffen zijn verontreinigd, weg als
biologisch gevaarlijk afval volgens de standaard
procedure voor verwijdering van chirurgisch biologisch
gevaarlijk afval.

GARANTIE EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID
STAAR Surgical Company waarborgt dat redelijke zorg is
aangewend bij het vervaardigen van dit product.

STAAR Surgical Company is niet verantwoordelijk voor
incidentele of bijkomende schade, beschadiging of
kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik
van dit product. De aansprakelijkheid beperkt zich
tot vervanging van injectoren, cartridges of FTP’s van
MICROSTAAR die aan STAAR Surgical Company zijn
geretourneerd en door STAAR Surgical Company defect
zijn bevonden.

Deze garantie komt in de plaats van en sluit alle andere
garanties uit die nietexplicietinditdocumentzijnvermeld,
hetzij uitdrukkelijk of stilzwijgend, van rechtswege of
anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot

alle stilzwijgende garanties of verkoopbaarheid of
geschiktheid voor gebruik.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De uiterste gebruiksdatum op de oorspronkelijke injector-,
cartridge- en FTP-verpakkingen is de vervaldatum
van de steriliteit. Steriliteit is gewaarborgd als de
buitenzakafdichtingen voér de uiterste gebruiksdatum
niet zijn doorboord of beschadigd.

RAPPORTAGE
Ongewenste voorvallen en/of potentieel
zichtbedreigende complicaties die redelijkerwijs kunnen
worden beschouwd als samenhangend met injector,
cartridge of FTP en die niet eerder zijn verwacht qua
aard, ernst en incidentie, moefen aan STAAR Surgical
worden gemeld. Indien de chirurg of patiént in de EU
is gevestigd, dient ook de bevoegde autoriteit in de
betreffende EU-lidstaat te worden geinformeerd.
VS/Canada +1(800) 352-7842
Internationaal +(41) 32 332 8888

RETOURBELEID VOOR COMPONENTEN VAN HET
STAAR-INJECTIESYSTEEM

Neem contact op met STAAR Surgical.

OPSLAG
Bewaar de injector, cartridge en FTP van STAAR bij
kamer-/omgevingstemperatuur.

WIJZE VAN LEVERING

Injectoren, cartridges, FTP's en FTP-houders van
MICROSTAAR worden geleverd in afgedichte steriele
trays en/of zakverpakkingen. De verpakking s
gesteriliseerd met een geschikte methode en mag alleen
onder steriele omstandigheden worden geopend. MSI-
TF- en MSI-PF-injectoren zijn met stoom gesteriliseerd,
SFC-45-cartridges zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide,
en FTP's en FTP-houders zijn gesteriliseerd met straling.

c €
STAAR Surgical AG Spain
0344

Telefoon:
Telefoon:

Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Spanje
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Zwitserland
Tel: +(41) 32 332 8888
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edfu.staar.com
800) 352 7842
+41 3233288 88

STERILE|§ |
TERIL Gesteriliseerd met ethyleenoxide
TERI

Raadpleeg de elektronische
gebruiksinstructies

Gesteriliseerd met stoom

Gesteriliseerd met straling
Enkelvoudig steriele-barriéresysteem

Enkelvoudig steriele-barriéresysteem
met beschermende binnenverpakking

Catalogusnummer
Batchcode

Unieke apparaat-ID

Uiterste gebruiksdatum

Fabricagedatum

Niet opnieuw gebruiken

Let op

Temperatuurlimiet - bewaren bij
kamer-/omgevingstemperatuur

Niet gebruiken indien het steriele-
barrieresysteem of de verpakking van
het product beschadigd is

Fabrikant

Productieland - Verenigde Staten

Gemachtigde in de EU

Importeur voor de Europese Unie

Krachtens de (federale) wetgeving van
de VS mag dit product uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift
van een arts

Medisch hulpmiddel
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STAAR®
SURGICAL
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MICROSTAAR?® injeksjonssystem
MODELL MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

TIL BRUK MED STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®-LINSE
(ICLOGTICL)

€%

FORSIKTIG: Amerikansk (federal) lov begrenser salg
av denne enhetentil salg til eller pd bestilling fra lege.

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

MICROSTAAR injeksjonssystem, modell MSI-TF og MSI-

PF (injektorer), SFC-45-patron (patron), stempel med

skumspiss (FTP) og holder for stempel med skumspiss

(FTP-holder) er enheter som brukes til & implantere

STAAR Implantable Collamer®-linser (ICL-er og/eller

TICL-er). Injeksjonssystemet gir en rerbane gjennom en

incisjon over irisen til midten av pupillen. Deretter kan

ICL-en eller TICL-en forsiktig injiseres fra reret inn i gyet.

MICROSTAAR injeksjonssystemet bestar av fire deler:

1. Den sterile gjenbrukbare injekforen med gjenger
(fig. 1) eller stempelet (fig. 2).

2. Steril SFC-45-patron til engangsbruk (patron)
(fig. 3 - skal ikke steriliseres pé nytt).

3. Sterilt stempel med skumspiss til engangsbruk (FTP)
(fig. 4 - skal ikke steriliseres pé nytt).

4. Steril holder til engangsbruk for stempel med
skumspiss (FTP-holder) (fig. 5 - skal ikke steriliseres
pa nytt).

INDIKASJONER FOR BRUK

MICROSTAAR injeksjonssystemet er indisert for bretting
og innfering av STAAR ICL-er og TICL-er for kirurgisk
plassering i gyet.

KONTRAINDIKASJONER

Bruk av MICROSTAAR injeksjonssystemets komponenter
med andre intraokulsere implantater, patroner eller FTP
er ikke testet eller godkjent for bruk av STAAR Surgical
Company.

BRUKSANVISNING
FORSIKTIG: Ma ikke brukes hvis enhetspakningen

har veert dpnet eller er skadet.

Klargjere FTP og injektoren

1. Apne posen med injektoren og ytterposen til FTP og
overfer innholdet il det sterile feltet.

N

Apne den indre posen og ta ut FTP og holderen. FTP-

ets base stikker ut av baksiden av holderen.

Seft FTP inn i injektoren med basen ferst (holderens

vertikale flik skal ikke smekkes fast i hakket pd

injektoren). Mens du holder fliken pd plass, ferer du

injektorens hette frem inntil FTP-ets kuleende festes i

injektoren. Det fales og hares et klikk nér stempelet er

riktig festet. (Fig. 6)

4. Trekk injektorens stempel helt filbake. FTP vil forbli
st pd plass.

5. Fjern FTP-holderen ved & skyve den tilbake ut av
fronten pd injektoren. (Fig. 7)

6. Plasser montert FTP og injekfor i balansert saltlgsning

(BSS) slik af spissen pd injektoren er nedsenket opp til

FTP. (Fig. 8)

w

FORSIKTIG: Fukting av skumspissen er sveert viktig
siden utilstrekkelig fukting kan gjere at ICL eller TICL
blir sittende fast mellom stempelet og patronen ved
levering av ICL eller TICL.

Laste ICL/TICLinn i patronen

FORSIKTIG: Last inn ICL-en eller TICL-en rett for

injeksjonen. ICL-er og TICL-er skal ikke ligge brettet

i patronen i mer enn 1-2 minutter.

1. Apne posen i patronpakningen og overfer breftet fil
det sterile felfet. Nar du er klar til & bruke patronen,
apner du brettet og tar ut patronen.

FORSIKTIG: Ikke handter patronen ved spissen.

FORSIKTIG: Lastingen av ICL-er og TICL-er inn i

patronen er en kritisk del av den totale prosedyren

og skal utfgres under et operasjonsmikroskop.

Leveringen av implantatet inn i det fremre kammeret

avhenger i stor grad av den ngyaktige og forsiktige

lastingen av ICL-ene og TICL-ene inn i patronen.

2. Fyll farst patronen med BSS etterfulgt av en delvis
fylling med cirka 0,3 ml viskoelastisk materiale av
metylcellulosetype, slik at det dannes et spor ut av
baksiden av innlastingsomradet. (Fig. 9)

3. TalCL-en eller TICL-en forsiktig ut av hefteglasset.

FORSIKTIG: Ikke bruk verktey med skarp eller ru kant,

de kan skade ICL-en eller TICL-en. ICL-en og TICL-en

ma forbli fuktet.

4. Hold ICL-en eller TICL-en med tang og inspiser den
under operasjonsmikroskopet for & identifisere og

verifisere riktig orientering av ICL-en eller TICL-en.

(Fig. 10)

Fig. 10

Det er viktig at tangens lange kjever unngar det optiske
omrddet til ICL-en eller TICL-en for & unngd skade pd
dette tynne og kritiske omradet av ICL-en eller TICL-en.

Fotplatemerkene péd den fremre hayre og bakre venstre

haptikken indikerer at den riktige (konvekse) siden av

ICL-en eller TICL-en vender opp. De andre midtmerkene

brukes til & styre innretting ved innlasting av ICL-en eller

TICL-en i patronen.

5. Plasser ICL-en eller TICl-en i patronens
innlastingskammer mens du holder patronen i den
ene handen og tangen som holder IClL-en eller
TICL-en, i den andre. Plasser ICL-en eller TICL-en i
patronens  innlastingskammer slik at ICL-ens eller
TICL-ens lange kant er plassert i sporet, under hver
av patronens sideskinner. Dette krever vanligvis at du
farst plasserer én lang kant av ICL-en eller TICL-en
under én skinne og deretter ruller hdndleddet for &
plassere den motsatte siden av ICL-en eller TICL-en
under den motstdende skinnen.

MERK: ICL-en eller TICL-en md veere konveks i
patronen med begge kanter under patronens
sideskinner. (Fig. 11)

6. Lukk kjevene pd innlastingstangen for ICL og TICL
og fer dem inn i sylinderen fra forsiden av patronen.
(Fig.12)

7. Fer tangen gjennom patronen fil kjevene nesten
bergrer ICL-ens eller TICL-ens fremre kant. (Fig. 13)

8. Apne kjevene pd tangen og grip fotplaten fil
ICL-en eller TICL-en, slik af ICL-ens eller TICL-ens
posisjoneringsmerke er innrettet med kjevene.
(Fig.14)

9. DralCL-enellerTICL-en sakte innisylinderen mens du
beveger patronen i motsatt retning. Observer ICL-ens
eller TICL-ens posisjoneringsmerker pd begge sider
av optikken for & bekrefte innretting mens du farer
frem ICL-en eller TICL-en. Fortsett denne prosessen til
ICL-en eller TICL-en er plassert i patronen slik at den
fremre kanten er ved siden av patronens ende. Slipp
ICL-en eller TICL-en og fiern tangen. (Fig. 15)

10. Eventuelle luftbobler skal evakueres fra den lastede
patronen med BSS injisert inn i patronens spiss med
kanylen for & efterfylle patronen.

Skinner
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Fig. 15

Innlasting av patronen i injektoren og levering av ICL-
erog TICL-er

FORSIKTIG: ICL-ene og TICL-ene skal injiseres i gyet
innen 1-2 minutter etter at de lastes inn i injektoren.
Viskoelastiske materialer har en tendens il & miste
smareevnen hvis de eksponeres for luft for lenge.

1. Skyv patronen inn i fronten av injektoren og smekk
den vertikale fliken fast i posisjon. (Fig. 16 og 17)

2. Far stempelet/FTP frem til det er i kontakt med ICL-
en eller TICL-en. Den endelige posisjonen il ICL eller
TICL skal veere innenfor cirka 2 mm av patronens
ende.

3. Inspiser linsens orientering under operasjons-
mikroskopet. Patronens gjennomsiktige trakt gjer
det mulig @ identifisere midtmerkene p& hver side av
linsens optikk. Disse merkene skal vaere synlige i k.
12-posisjonen og vaere innrettet rett ned patronens
skaft. (Hvis den ikke er innreftet eller orientert riktig,
kan ICL-en eller TICL-en vaere vridd og skal injiseres
i patronbrettet og innlastingsprosessen gjentas.)
(Fig.18)

ICL er helt
inne i
patronens trakt

Senter-
innrettings-
merker

FTP

Patronens midtlinje

4. Den fullstendig monterte injektoren plasseres med
spissen ned i en beholder med BSS for & opprettholde
hydrering av linsen. (Fig.19)

FORSIKTIG: Den maksimale anbefalte tiden de

innlastede ICL-ene eller TICL-ene skal vaere i

injektoren fer operasjonen, er 1-2 minutter.

5. Trykk (for PF-injektor) eller vri (for TF-injektor) hetten/
skyvestangen og far stempelet/FTP forsiktig fremover
med en jevn og sakte bevegelse fil innledende

kontakt med ICL-en eller TICL-en. Trekk stempelet litt
tilbake og fer det frem igjen. Dette trinnet forebygger
at stempelet legger seg over ICL-en eller TICL-en.

6. Fer tuppen pd patronen gjennom incisjonen og inn i
oyets fremre kammer.

7. Roter injektoren for & holde midtmerkene pa linsen
opp og for & la ICL-ens eller TICL-ens fotplate brettes
ut.

8. HvisICL-eneller TICL-en ikke &pnes, trekker du tilbake
stempelet, hvilket vil la ICL-en eller TICL-en dpne seg.

9. Inspiser orienteringen fil ICL-en eller TICL-en etter
injeksjon.

10. Nar ICL-en eller TICL-en er fullstendig frigjort, fierner
du injekforen og patronen fra incisjonen.

11. Manipuler ICL-en eller TICL-en p& plass bak irisen
(i samsvar med instruksjonene som ble gitt i
oppleeringskurset om ICL-en eller TICL-en).

Fjerning av patronen og stempelet med skumspiss

1. Bruk smekkldsen til & Idse opp patronen og fijern
deretter patronen fra injektoren.

2. Skyv eller vri hetten for & fere stempelet med
skumspiss frem til det stopper.

3. Hold stempelet med skumspiss med et fast grep.
Trekk hetten/skyvestangen tilbake til stempelet med
skumspiss separeres fra injektoren.

MERK: MICROSTAAR-patroner, -FTP-er og -FTP-
holdere er pakket og sterilisert kun for engangsbruk.
MICROSTAAR-injektorer er til  flergangsbruk.
Injektorene er validert for rengjering og
resterilisering. (Se avsnittene med rengjerings- og
steriliseringsinstruksjoner.)

RENGJORINGSINSTRUKSJONER KUN for MICROSTAAR-

injektorer

Rett etter bruk skal injektoren transporteres pé en sikker

mdte til det avsatte prosesseringsomrddet og rengjeres

i samsvar med instruksjonene etter at patronen og FTP

er fiernet.

1. Tark av nesekjeglen med en lofri serviett i minst
15 sekunder. Skyll nesekjeglen med avionisert vann
med omgivelsestemperatur i minst 15 sekunder.
Gjenta terkingen med en ny lofri serviett i minst
15 sekunder.

2. Kun for MSI-TF, lgsne stempelenheten ved & skru
stempelhetten helt av injektorhoveddelen fer du
fortsetter med resten av rengjeringen.

3. Senk injektoren med nesekjeglen ned helt ned i
en ren glassbeholder med avionisert vann med
omgivelsestemperatur i 1 minuft. Mens den er
nedsenket bruker du en berste med myk bust til &
rengjere nesekjeglen og stempelet forsiktig i hele
nedsenkingstiden.

4. Fjern injektoren og la den temmes. Deretter senker
du injekforen med nesekjeglen ned helt ned i
en ren glassbeholder med avionisert vann med
omgivelsestemperatur. Soniker beholderen ved
omgivelsestemperatur i minst fem minutter.

5. Fjern injektoren vertikalt og la den temmes helt, og
senk den deretter med nesekjeglen ned helt ned i en
ren glassbeholder med 70 % isopropylalkohol (IPA)
og soniker i minst fem minutter.

6. Fjern injektoren vertikalt og la den temmes. Deretter
senker du injektoren med nesekjeglen ned helt ned

i en ren glassbeholder med avionisert vann med
omgivelsestemperatur og beveger injekforen i minst
T minutt mens den er nedsenket.

7. Terk injekforen med lofrie servietter til den er synlig
terr. Bruk en sprayte fylt med luft fil & terke innsiden
av injektoren til det ikke er noen synlig fuktighet.

8. Inspiser injektoren visuelt med filstrekkelig
forstarrelse og lys for & verifisere at eventuelt smuss
er fiernet. Rengjer pd nytt hvis det observeres smuss.
Hvis enheten ikke rengjeres grundig, kan det fere
til utilstrekkelig sterilisering. Verifiser at alle delene
beveger seg jevnt. Inspiser injektoren for eventuelle
sprekker eller annen skade som kan pavirke enhetens
funksjonalitet. Kast injektoren hvis det oppdages
noen skade.

9. MICROSTAAR-injektorene modell MSI-TF og MSI-
PF kan rengjeres og steriliseres opptil 20 ganger
for avhending. Det skal holdes oversikt over antall
reprosesseringssykluser, og dette avhenger av full
overholdelse av denne bruksanvisningen.

STERILISERINGSINSTRUKSJONER KUN for
MICROSTAAR-injektorer

Etter at injektoren er riktig rengjort og inspisert,
skal  injektoren  plasseres i en  FDA-klarert
dampsteriliseringspose i egnet starrelse og steriliseres
med en av falgende dampsteriliseringssykluser:

Type syklus Forvakuum Gravitasjon
Pulser 4 Ikke relevant
Settpunkitemperatur 132°C 132°C
Hele syklusens virketid 4 minutter 15 minutter
Torketid 20 minutter 20 minutter

MERK: MICROSTAAR-injektorene modell MSI-TF og
MSI-PF kan rengjares og steriliseres opptil 20 ganger
for avhending. Det skal holdes oversikt over antall
reprosesseringssykluser, og dette avhenger av full
overholdelse av denne bruksanvisningen.

ADVARSEL

STAAR Surgical patroner, FTP-er og FTP-holdere er pakket
og sterilisert kun for engangsbruk. Patronen, FTP-en og
FTP-holderen skal ikke resteriliseres eller gjenbrukes.
Hvis noe av dette utstyret gjenbrukes etter rengjering
og/eller resterilisering, er det sveert sannsynlig at
det er kontaminert, og kontaminasjonen kan fere fil
endoftalmitt og betennelse. Ytelsesegenskapene fil
patroner, skumspisstempler og skumspisstempelholdere
reduseres hvis de blir brukt flere ganger.

KIRURGISK PROSEDYRE

MICROSTAAR injeksjonssystemet skal brukes av opplaert
helsepersonell for kirurgisk implantasjon av ICL-er og
TICL-er i pasientenes ayne. Det er den enkelte kirurgs
ansvar & anvende riktig kirurgisk teknikk. Kirurgen
ma avgjere om en gitt prosedyre er egnet, basert pd
kirurgens egne medisinske oppleering og erfaring.
Avhend eventuelt tilbeher til engangsbruk som matte
ha blitt kontaminert med kroppsvaesker i lapet av
prosedyren, som biologisk farlig avfall i samsvar med
standard prosedyre for avhending av kirurgisk biologisk
farlig avfall.

GARANTI OG ANSVARSBEGRENSNINGER

STAAR Surgical Company garanterer at det er utvist
rimelig varsomhet ved fremstilling av dette produktet.
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STAAR Surgical Company skal ikke holdes ansvarlig
for noen felgeskade eller filfeldig skade, tap eller
kostnad som felger direkte eller indirekte av bruk av
dette produktet. Ethvert ansvar skal veere begrenset
til erstatning av eventuelle MICROSTAAR injektorer,
patroner eller FTP-er som returneres og blir funnet @
vaere defekfe av STAAR Surgical Company.

Denne garantien er i stedet for og ekskluderer alle
andre garantier som ikke er uttrykkelig oppgitt her,
enten uttrykkelig eller underforstatt ifelge lov eller
annet, inkludert, men ikke begrenset fil, eventuelle
underforstdtte garantier om salgbarhet eller egnethet
for bruk.

UTLOPSDATO

Utlepsdatoen pd de opprinnelige pakningene il
injektoren, patronen og FTP-en er utlgpsdatoen for
sterilitet. Steriliteten er sikret frem fil utlopsdatoen s&
lenge forseglingene pa ytterposene ikke punkferes eller
skades.

RAPPORTERING
Bivirkninger  og/eller  potensielt  synstruende
komplikasjoner som med rimelighet kan anses & veere
injektor-/patron-/FTP-relatert, og som ikke fidligere
var forventet i type, alvorlighet og forekomstgrad, skal
rapporteres til STAAR Surgical. For kirurger/pasient som
befinner seg i EU, skal den kompetente myndigheten
ogsa informeres i EU-medlemslandet hvor kirurgen/
pasienten er bosatt.
USA/Canada Telefon:  +1(800) 352-7842
Internasjonalt Telefon:  +(41) 32 332 8888

RETURPOLICY FOR KOMPONENTER | STAAR
INJEKSJONSSYSTEM

Kontakt STAAR Surgical.

OPPBEVARING
Oppbevar STAAR-injekforen, -patronen og -FTP-en ved
rom-/omgivelsestemperatur.

LEVERINGSFORM

MICROSTAAR-injektorene, -patronene, -FTP-ene og
-FTP-holderne leveres i forseglede sterile brett og/eller
posepakning. Pakningen er sterilisert med egnet metode
og skal kun dpnes under sterile forhold. MSI-TF- og MSI-
PF-injekforer er dampsterilisert, SFC-45-patroner er
sterilisert med etylenoksid, og FTP-er og FTP-holdere er
sterilisert med strdling.

== (¢

STAAR Surgical AG Spain

Avenida Meridiana 216, 0344

Despacho 4
Barcelona 08027
Spania

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Sveits
Tel: +(41) 32 332 8888

SYMBOLFORKLARING
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edfu.staar.com
800) 352 7842
+41 3233288 88

STERILE “ Sterilisert med damp
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25°C

Only

Se den elektroniske bruksanvisningen

Enkel steril barriere

Enkel steril barriere med
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Unik enhetsidentifikator
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Ma ikke brukes flere ganger
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STAAR®
SURGICAL

D

System wstrzykiwacza MICROSTAAR®
MODELE MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

DO STOSOWANIA Z SOCZEWKAMI IMPLANTABLE
COLLAMER® (ICL I TICL) FIRMY STAAR

€%

PRZESTROGA: Prawo  federalne  Standw
Zjednoczonych Ameryki zezwala na sprzedaz
niniejszego urzqdzenia wytqcznie przez lekarza lub
na jego zlecenie.

WSKAZANIA DOTYCZACE
SPOSOBU UZYCIA

OPIS URZADZENIA
System wstrzykiwacza MICROSTAAR, modele MSI-TF i
MSI-PF (wstrzykiwacze), kaseta SFC-45 (kaseta), ttok z
piankowq koncdwkg (ttok FTP) i uchwyt thoka z piankowq
koncowkg (uchwyt FTP) sq wyrobami przeznaczonymi
do wszczepiania soczewek Implantable Collamer® (ICL
i/lub TICL) firmy STAAR. System wstrzykiwacza umozliwia
ustanowienie cylindrycznej $ciezki przez naciecie nad
teczowkg do $rodka Zrenicy. Soczewke ICL lub TICL
mozna nastepnie delikatnie wstrzykngc przez rurke do
oka.

System  wstrzykiwacza MICROSTAAR sklada sie z

czterech elementéw:

1. Sterylnego wstrzykiwacza wielorazowego uzytku
gwintowanego (Rys. 1) lub z thokiem (Rys. 2).

2. Sterylnej kasety SFC-45 (kasety) jednorazowego
uzytku (Rys. 3; nie wolno ponownie sterylizowac).

3. Sterylnego ttoka z piankowq koncéwkg (ttoka FTP)
jednorazowego uzytku (Rys. 4; nie wolno ponownie
sterylizowac).

4. Sterylnego uchwytu ttoka z piankowq koncéwkg
(uchwytu FTP) jednorazowego uzytku (Rys. 5; nie
wolno ponownie sterylizowac).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System wstrzykiwacza MICROSTAAR jest wskazany do
zwijania i wprowadzania soczewek ICLi TICL firmy STAAR
w celu chirurgicznego umieszczenia w oku.

PRZECIWWSKAZANIA

Firma STAAR Surgical Company nie badata ani
nie zatwierdzita stosowania elementéw systemu
wstrzykiwacza MICROSTAAR z innymi  implantami
wewngtrzgatkowymi, kasetami lub ttokami FTP.

INSTRUKCJA UZYCIA

PRZESTROGA: Nie uzywa¢, jesli opakowanie
jednostkowe zostato otwarte lub uszkodzone.

Przygotowanie ttoka FTP i wstrzykiwacza

1. Otworzy¢ woreczek wstrzykiwacza i woreczek
zewnetrzny tloka FTP, a nastgpnie przenies¢
zawarto$¢ do pola sterylnego.

2. Otworzy¢ woreczek wewnetrzny i wyjqc¢ ttok FTP oraz
uchwyt. Podstawa ttoka FTP wystaje na zewngtrz
tylnej czesci uchwytu.

3. Wprowadzi¢ ttok FTP do wstrzykiwacza, zaczynajgc
od podstawy (pionowa wypustka uchwytu nie
jest przeznaczona do zatrzasniecia w wycieciu
wstrzykiwacza). Przytrzymujac wypustke w miejscu,
wsuwa¢ nasadke wstrzykiwacza do  momenty,
kiedy zaokrgglony koniec ttoka FTP zablokuje sie
we wstrzykiwaczu. Kiedy ttok zostanie prawidtowo
zamocowany, wyczuwalne i styszalne bedzie
klikniecie. (Rys. 6)

4. Catkowicie wycofac ttok wstrzykiwacza. Ttok FTP
pozostanie zablokowany w miejscu.

5. Usung¢ uchwyt FTP, przesuwajgc go do tylu na
zewngtrz przedniej koncdwki wstrzykiwacza. (Rys. 7)

6. Umiesci¢ zmontowany ttok FTP i wstrzykiwacz w
roztworze soli fizjologicznej, tak aby koncéwka
wstrzykiwacza byta zanurzona do wysokosci thoka
FTP. (Rys. 8)

PRZESTROGA: Nawodnienie piankowej koncowki
jest niezwykle wazne, poniewaz niewystarczajgce
nawodnienie  moze  spowodowa¢  uwigzienie
soczewki ICL lub TICL miedzy ttokiem a kasetq
podczas wszczepiania soczewki ICL lub TICL.

Zatadowanie soczewki ICL lub TICL do kasety

PRZESTROGA: Zatadowad soczewke ICL lub TICL

bezposrednio przed wstrzyknigciem. Soczewki ICL

i TICL nie powinny pozostawa¢ zwinigte w kasecie

przez czas duzszy niz 1-2 minuty.

1. Otworzy¢ woreczek opakowania kasety i przenies¢
tace do pola sterylnego. Kiedy chirurg bedzie gotowy
do uzycia wyrobu, otworzy¢ tace i wyjqc kasete.

PRZESTROGA: Nie wolno trzymad kasety za
koncowke.

PRZESTROGA: Proces tadowania soczewek ICLi TICL
do kasety jest niezwykle istotnym elementem catego
zabiegu i nalezy go przeprowadzi¢ pod kontrolg
mikroskopu zabiegowego. Wszczepienie implantu
do komory przedniej w duzej mierze zalezy od
doktadnego i ostroznego tadowania soczewek ICL i
TICL do kasety.

2. Kasete najpierw  napetni¢  roztworem  soli
fizjologicznej, a nastepnie czesciowo napetic
materiatem  wiskoelastycznym  zawierajgcym
metyloceluloze o objetosci okoto 0,3 ml, tworzgc $lad
na zewngtrz tylnej czesci obszaru fadowania. (Rys. 9)

3. Delikatnie wyja¢ soczewke ICL lub TICL z fiolki.

PRZESTROGA: Nie uzywa¢ narzedzi o ostrych
lub szorstkich krawedziach; mogq one uszkodzic
soczewke ICL lub TICL. Soczewka ICL i TICL musi
pozostawac nawodniona.

4. Przytrzymac soczewke ICL lub TICL kleszczykami
i sprawdzi¢ jg pod mikroskopem zabiegowym w
celu zidentyfikowania i zweryfikowania prawidtowej
orientacji soczewki ICL lub TICL. (Rys. 10)

Rys. 10

Wazne jest, aby unika¢ dotykania obszaru optycznego
soczewki ICL lub TICL dtugimi szczekami kleszczykdw,
aby nie doszto do uszkodzenia tego cienkiego i niezwykle
istotnego obszaru soczewki ICL lub TICL. Znaki na
odnézach po stronie przedniej prawej i tylnej lewej czgsci
haptycznej wskazujg, ze prawidtowa (wypukta) strona
soczewki ICL lub TICL jest skierowana do géry. Pozostate
znaki srodkowe stuzq do zréwnywania soczewki ICL lub
TICL podczas jej tadowania do kasety.
5. Jedng rekg trzymajgc kasete, a drugg rekg —
kleszczyki z soczewkq ICLlub TICL, umiescic¢ soczewke
ICL lub TICL w komorze tadowania kasety. Umiesci¢
soczewke ICL lub TICL w komorze tadowania kasety
w taki sposdb, aby dtugie krawedzie soczewki ICL lub
TICL znajdowaly sie w rowkach pod obiema szynami
bocznymi kasety. Wymaga to zazwyczaj najpierw
umieszczenia pierwszej diugiej krawedzi soczewki
ICL lub TICL pod pierwszq szyng, a nastepnie
obrécenia nadgarstka w celu umieszczenia
przeciwlegtej krawedzi soczewki ICL lub TICL pod
przeciwlegtq szyng.

UWAGA: Soczewka ICL lub TICL musi mie¢ w
kasecie ksztatt wypukty, a obie krawedzie muszq sie
znajdowad pod szynami bocznymi kasety. (Rys. 11)

6. Zamknqg¢ szczeki kleszczykéw do  tadowania
soczewki ICL lub TICL i wprowadzic¢ je do tulei od
przodu kasety. (Rys. 12)

7. Wsuwa¢ kleszczyki przez kasete do momentu, kiedy
szczeki znajdg sie tuz przy przedniej krawedzi
soczewki ICL lub TICL. (Rys. 13)

8. Otworzy¢ szczeki kleszczykéw i chwyci¢ odndza
soczewki ICL lub TICL w taki sposdb, aby znak pozycji
soczewki ICL lub TICL byt zréwnany ze szczekami.
(Rys. 14)

9. Powoli przeciggng¢ soczewke ICL lub TICL do tulei,
jednoczesnie przesuwajgc kasete w przeciwnym
kierunku. Obserwowaé znaki pozycji soczewki ICL



lub TICL po obu stronach obszaru optycznego,
aby potwierdzi¢ zréwnanie podczas przesuwania
soczewki ICL lub TICL. Kontynuowaé ten proces do
momentu, kiedy soczewka ICL lub TICL zostanie
utozona w kasecie w taki sposdb, aby jej przednia
krawedz przylegata do konca kasety. Zwolni¢
soczewkg ICL lub TICLi usunqé kleszczyki. (Rys. 15)

10. Wszelkie pecherzyki powietrza nalezy usungé z
zatadowanej kasety poprzez wstrzykniecie roztworu
soli fizjologicznej do koncowki kasety, uzywajqc
kaniuli do ponownego napetnienia kasety.

Szyny

tadowanie kasety do wstrzykiwacza i wszczepianie
soczewek ICLi TICL

PRZESTROGA: Soczewki ICLi TICL nalezy wstrzykngc

do oka w ciggu 1-2 minut od zatadowania do

wstrzykiwacza. Materiaty wiskoelastyczne  majqg

tendencje do utraty smarnosci przy zbyt dugim

kontakcie z powietrzem.

1. Wsunqgc¢ kasete do przedniej czesci wstrzykiwacza i
zatrzasngc¢ pionowg wypustke w miejscu. (Rys. 16117)

2. Wsuwad ttok/FTP do momentu, kiedy zetknie sie z
soczewkq ICL lub TICL. Koricowa pozycja soczewki ICL
lub TICL powinna sie znajdowac w odlegtosci okoto
2 mm od korica kasety.

3. Sprawdzi¢ orientacje soczewki pod mikroskopem
zabiegowym. Przezroczysty lejek kasety umozliwia
identyfikacje znakéw srodkowych po obu stronach
obszaru optycznego soczewki. Te znaki powinny
by¢ widoczne w pozycji godziny 12 i powinny by¢
zréwnane w jednej linii wzdtuz trzonu kasety.
(W przypadku braku zréwnania lub nieprawidtowej
orientacji soczewka ICL lub TICL moze by¢ skrecong;

nalezy wstrzykng¢ jg na tace kasety i powtdrzy¢
proces fadowania). (Rys. 18)
|

Srodkowe
znaki
zréwnania

Soczewka ICL
catkowicie w
lejku kasety

Tiok FTP

Rys. 18

Linia $rodkowa kasety

4. Catkowicie ztozony wstrzykiwacz nalezy umiescic
koncowkg do dotu w pojemniku z roztworem soli
fizjologicznej, aby utrzyma¢ nawodnienie soczewki.
(Rys.19)

PRZESTROGA: czas

Maksymalny
pozostawania zatadowanych soczewek ICL lub TICL
we wstrzykiwaczu przed zabiegiem chirurgicznym
wynosi 1-2 minut.

zalecany

5. Nacisngé (w przypadku wstrzykiwacza PF) lub
przekrecic  (w  przypadku  wstrzykiwacza  TF)
nasadke/popychacz i ostroznie wsuwac tok/FTP
do przodu ptynnym i wolnym ruchem do momentu,
kiedy nastqpi pierwszy kontakt z soczewkq ICL lub
TICL. Nieznacznie wycofac thok i ponownie wsungg.
Ten krok zapobiega najéciu na soczewke ICL lub TICL.

6. Wprowadzi¢ koncowke kasety przez naciecie do
komory przedniej oka.

7. Obroéci¢ wstrzykiwacz, aby utrzymac znaki srodkowe
na soczewce skierowane do gdry i aby umozliwié
rozwinigcie odnozy soczewki ICL lub TICL.

8. Jesli soczewka ICL lub TICL sie nie otworzy, wycofac
ttok, co umozliwi otwarcie soczewki ICL lub TICL.

9. Po wstrzyknieciu sprawdzi¢ orientacje soczewki ICL
lub TICL.

10. Po catkowitym zwolnieniu soczewki ICL lub TICL
usunqc¢ wstrzykiwacz i kasete z naciecia.

11. Umiesci¢ soczewke ICL lub TICL za teczéwkq
(postepowac zgodnie zinstrukcjami przedstawionymi
na kursie szkoleniowym dotyczgcym soczewek ICL
lub TICL).

Usuwanie kasety i tloka z piankowq koficowkg

1. Przy pomocy zatrzasku odblokowac kasete, a
nastepnie usunqé kasete ze wstrzykiwacza.

2. Nacisnq¢ lub przekreci¢ nasadke, aby wsuwac thok z
piankowq koncéwkg do momentu jego zatrzymania.

3. Mocno chwyci¢ flok z piankowg koricowka.
Wycofywa¢ nasadke/popychacz  do  momentu,
kiedy ttok z piankowq koncéwkg oddzieli sie od
wstrzykiwacza.

UWAGA: Kasety, ttoki FTP i uchwyty FTP MICROSTAAR
sq pakowane i sterylizowane wylqgcznie do
jednorazowego uzytku. Wstrzykiwacze MICROSTAAR

sq przeznaczone do wielorazowego  uzytku.
Wstrzykiwacze zostaty zwalidowane pod kgtem
czyszczenia i ponownej sterylizacji. (Zapozna¢ sie
z cze$ciami zawierajgcymi instrukcje czyszczenia i
sterylizacji).

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA WYLACZNIE

WSTRZYKIWACZY MICROSTAAR

Niezwtocznie po uzyciu wstrzykiwacz nalezy w sposdb

bezpieczny przenies¢ do wyznaczonego obszaru

regeneracjiiwyczyscic¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami
po usunieciu kasety i ttoka FTP.

1. Wyciera¢ stozek koncédwki  niepozostawiajacq
widkien $ciereczkg przez co najmniej 15 sekund.
Optukiwa¢ stozek koncowki wodg dejonizowang o
temperaturze otoczenia przez co najmniej 15 sekund.
Powtdrzy¢ wycieranie nowg niepozostawiajgcq
widkien $ciereczkq przez co najmniej 15 sekund.

2. Wytqgcznie w przypadku wstrzykiwacza MSI-TF:
poluzowa¢ zespdt ttoka, catkowicie odkrecajgc
nasadke ttoka od korpusu wstrzykiwacza przed
rozpoczeciem dalszego czyszczenia.

3. Catkowicie  zanurzy¢  wstrzykiwacz, — stozkiem
koncowki skierowanym do dotu, w czystym szklanym
pojemniku z wodq dejonizowang o temperaturze
ofoczenia na 1 minute. Po zanurzeniu przy pomocy
szczotki o miekkim wiosiu delikatnie czysci¢ stozek
koncowki i tok przez czas catkowitego zanurzenia.

4. Wyjg¢ wstrzykiwacz i poczeka¢ na odptyniecie
ptynu; nastepnie catkowicie zanurzy¢ wstrzykiwacz,
stozkiem koncéwki skierowanym do dotu, w czystym
szklanym pojemniku z wodg dejonizowang o
temperaturze otoczenia. Sonikowac¢ pojemnik w
temperaturze otoczenia przez co najmniej 5 minut.

5. Pionowo wyjg¢ wstrzykiwacz i poczeka¢ na
odptynigcie catego ptynu; nastepnie catkowicie go
zanurzyc, stozkiem koncdwki skierowanym do dotu,
w czystym szklanym pojemniku z 70% alkoholem
izopropylowym (IPA) i sonikowaé przez co najmniej
5 minut.

6. Pionowo wyjg¢ wstrzykiwacz i poczeka¢ na
odplynigcie ptynu; nastepnie catkowicie zanurzy¢
wsfrzykiwacz, stozkiem koncowki  skierowanym
do dotu, w czystym szklanym pojemniku z wodg
dejonizowang o temperaturze otoczenia i porusza¢
wstrzykiwaczem podczas zanurzania przez co
najmniej 1 minute.

7. Wytrze¢  wstrzykiwacz niepozostawiajgcymi
widkien $ciereczkami, tak aby byt widocznie suchy.
Przy pomocy strzykawki napetnionej powietrzem
wysuszy¢ wnetrze wstrzykiwacza, tak aby usungé
catq widoczng wilgod.

8. Wzrokowo sprawdzi¢ wstrzykiwacz w odpowiednim
powiekszeniu i oswietleniu, aby potwierdzi¢ usunigcie
wszystkich zanieczyszczen. W razie zaobserwowania
zanieczyszczen ponownie wyczysci¢. Niedoktadne
wyczyszczenie  wyrobu moze prowadzi¢c  do
niewystarczajgcej sterylizacji. Upewni¢ sig, ze
wszystkie czesci ptynnie sie poruszajg. Sprawdzic
wstrzykiwacz pod kgfem wszelkich peknie¢ lub
innych uszkodzen, ktére mogq wptyngé na dziatanie
wyrobu. W razie wykrycia jakichkolwiek uszkodzen
wyrzuci¢ wstrzykiwacz.
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9. Wstrzykiwacze MICROSTAAR  MSI-TF i MSI-PF
mozna czyscic i sterylizowa¢ maksymalnie 20 razy
przed utylizacjg. Liczba cykli regeneracji musi by¢
monitorowana i zalezy od Scistego przestrzegania
niniejszych wskazan dotyczqgeych sposobu uzycia.

INSTRUKCJE STERYLIZAC]I WYLACZNIE
WSTRZYKIWACZY MICROSTAAR

Po prawidtowym wyczyszczeniu i sprawdzeniu
wstrzykiwacza wstrzykiwacz nalezy umiesci¢ w woreczku
o0 odpowiednim rozmiarze dopuszczonym przez agencje
FDA do sterylizacji parowej i wysterylizowa¢ z uzyciem
jednego z nastepujgcych cykli sterylizacji parowej:

Z prézniq . .
Typ cyklu wstepng Grawitacyjny
Pulsy 4 Nie dotyczy
Temperatura 0 0
nastawy 132°C 132°C
Czas trwania . ]
petnego cyklu 4 min 15 min
Czas suszenia 20 min 20 min

UWAGA: Wstrzykiwacze MICROSTAAR MSI-TF i MS-
PF mozna czysci¢ i sterylizowa¢ maksymalnie 20 razy
przed utylizacjg. Liczba cykli regeneracji musi by¢
monitorowana i zalezy od $cistego przestrzegania
niniejszych wskazan dotyczgeych sposobu uzycia.

OSTRZEZENIE

Kasety, ttoki FTP i uchwyty FTP firmy STAAR Surgical sq
pakowane i sterylizowane wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Kasety, ttoka FTP i uchwytu FTP nie nalezy
ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac. Jesli jeden
z tych wyrobéw zostatby ponownie uzyty po czyszczeniu
i/lub ponownej sterylizacji, jest wysoce prawdopodobne,
ze bytby on skazony, a skazenie mogtoby spowodowac
zapalenie wnetrza gatki ocznej i stan zapalny. Ponowne
uzycie spowoduje pogorszenie charakterystyki dziatania
kaset, ttokdw FTP i uchwytéw FTP.

ZABIEG CHIRURGICZNY

System wstrzykiwacza MICROSTAAR jest przeznaczony
do stosowania przez wyszkolonych pracownikéw
stuzby zdrowia do chirurgicznego  wszczepiania
soczewek ICL i TICL do oczu pacjentéw. Zastosowanie
odpowiedniej techniki chirurgicznej nalezy do zakresu
odpowiedzialnoéci danego chirurga. W przypadku
kazdej procedury chirurg musi ustali¢, czy dana
procedura jest odpowiednia, w oparciu o wiasne
przeszkolenie medyczne i doswiadczenie. Zutylizowad
wszelkie akcesoria jednorazowego uzytku, ktore mogty
zosta¢ zanieczyszczone ptynami ustrojowymi podczas
zabiegu jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne
zgodnie ze standardowq procedurq utylizacji odpadéw
chirurgicznych stanowigcych zagrozenie biologiczne.

GWARANCJA | OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Firma STAAR Surgical Company gwarantuje, ze przy
wytwarzaniu tego produktu dochowano odpowiedniej
starannodci.

Firma STAAR Surgical Company nie bedzie ponosic
odpowiedzialnoéci za zadne szkody przypadkowe
lub wynikowe, uszkodzenia ani wydatki wynikajgce
bezposrednio lub posrednio z uzycia tego produktu.
Wszelka odpowiedzialno$¢ bedzie sie ogranicza¢ do
wymiany dowolnego zwrdconego wstrzykiwacza, kasety

lub ttoka FTP MICROSTAAR, ktére firma STAAR Surgical
Company uzna za wadliwe.

Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszystkie inne
gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie sformutowane w
niniejszym dokumencie lub dorozumiane ze wzgledu na
przepisy prawa lub inaczej. Dotyczy to m.in. wszelkich
dorozumianych  gwarancji  dotyczqcych  wartosci
handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

TERMIN WAZNOSCI

Termin  waznosci na  oryginalnych opakowaniach
wstrzykiwacza, kasety i tloka FTP jest terminem
waznosci sterylnodci. Sterylno$¢ jest zapewniong, jesli
uszczelnienie woreczka zewnetrznego nie zostanie
przebite ani uszkodzone do terminu waznosci.

ZGLASZANIE

Zdarzenia niepozqdane i/lub powiktania potencjalnie
zagrazajgce  utratg  wzroku, ktdre mozna w
uzasadniony sposob uzna¢ za zwigzane z implantem
i wstrzykiwaczem/kasetq/ttokiem FTP i kiére nie byty
przewidywane w zakresie ich charakteru, stopnia
ciezkosci i czestosci wystepowania, nalezy zgtaszac
firmie STAAR Surgical. W przypadku chirurgow/
pacjentéw na terenie UE nalezy réwniez poinformowad
whasciwy organ kraju cztonkowskiego UE, w ktérym
chirurg/pacjent ma swojq siedzibe.

USA/Kanada +1(800) 352-7842

Za granicq +(41) 32 332 8888

PRZEPISY DOTYCZACE ZWROTOW ELEMENTOW
SYSTEMU WSTRZYKIWACZA FIRMY STAAR

Nalezy sie skontaktowad z firmg STAAR Surgical.

PRZECHOWYWANIE

Wstrzykiwacz, kasete i ttok FTP firmy STAAR nalezy
przechowywac w temperaturze pokojowej/otoczenia.

OPAKOWANIE

Wstrzykiwacze, kasety, ttoki FTP i uchwyty FTP
MICROSTAAR  sq dostarczane w  opakowaniach
w postaci szczelnie zamknietych sterylnych tac i/
lub  woreczkéw. Opakowanie jest sterylizowane
odpowiednig metodg i powinno zosta¢ otwarte
wytgcznie w warunkach sterylnych. Wstrzykiwacze MSI-
TF i MSI-PF sq sterylizowane parg, kasety SFC-45 sq
sterylizowane tlenkiem etylenu, a ttoki FTP i uchwyty FTP

sq sterylizowane napromienianiem.
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STAAR Surgical AG Spain
Avenida Meridiana 216,
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Barcelona 08027
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Szwaijcaria
Tel: +(41) 32 332 8888
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edfu.staar.com h ...
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+41 32 332 88 88
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System pojedynczej bariery sterylnej

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewngtrz

Numer katalogowy

Kod partii

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu

Termin waznosci

Data produkeji

Nie uzywac ponownie

Przestroga

Ograniczenie temperatury —
Przechowywac w temperaturze
pokojowej/otoczenia

Nie uzywac, jesli system bariery
sterylnej produktu lub jego
opakowanie jest uszkodzone

Producent

Kraj producenta — USA

Upowazniony przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Importer na rynek Unii Europejskiej

Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
Ameryki zezwala na sprzedaz
niniejszego urzqdzenia wytqcznie przez
lekarza lub na jego zlecenie

Wyrob medyczny

0Oznakowanie zgodnosci CE zgodnie

z dyrektywg Rady Europejskiej
93/42/EWG lub Rozporzqdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745
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STAAR®
SURGICAL
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MICROSTAAR?® Sistema de injegdo
MODELOS MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

PARA UTILIZAGAO COM LENTE STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER® (ICLE TICL)

€%

ATENGAO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O sistema de injegdo MICROSTAAR, modelos MSI-TF

e MSI-PF (Injetores), o Cartucho SFC-45 (Cartucho),

0 émbolo com ponta de espuma (FTP) e o suporte do

émbolo com ponta de espuma (suporte do FTP) sdo

dispositivos utilizados para implantar as lentes STAAR

Implantable Collamer® (ICL e/ou TICL). O sistema de

injedo fornece um caminho tubular através de uma

inciséio pela iris, para o centro da pupila. A ICL ou TICL

pode entdo ser cuidadosamente injetada do tubo para

oolho.

O sistema de injegdo MICROSTAAR consiste em quatro

pegas:

1. O injefor roscado (Fig.1), ou émbolo (Fig.2) estéril
reutilizavel.

2. Cartucho SFC-45 (Cartucho) estéril, de utilizagdo
Unica, descartavel (Fig.3; ndo reesterilizar).

3. Embolo com ponta de espuma (FTP) estéril, de
utilizagdo Unica, descartdvel (Fig.4; ndo reesterilizar).

4. Suporte do émbolo com ponta de espuma (suporte
FTP) estéril, de utilizagdo unica, descartdvel (Fig.5;
ndo reesterilizar).

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema de injecdo MICROSTAAR ¢ indicado para
dobrar e inserir ICL e TICL STAAR para colocagdo
cirdrgica no olho.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagto de componentes do sistema de injegdo
MICROSTAAR com outros implantes intraoculares,
cartuchos ou FTP ndo foi testada ou aprovada para
utilizagdo pela STAAR Surgical Company.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

ATENGAO: Ndo utilize se a embalagem da unidade
tiver sido aberta ou danificada.

Prepare o FTP e o Injetor
Abra a bolsa do injetor e a bolsa exterior do FTP e
transfira os contetdos para o campo estéril.

2. Abra a bolsa interior e remova o FTP e o suporte. A
base do FTP sobressai da parte traseira do suporte.

3. Insira o FTP no injetor, primeiro a base (a patilha
vertical do suporte ndo se destina a ser bloqueada
por encaixe na ranhura do injefor). Enquanto segura
a patilha em posigdo, faga avangar a tampa do
injetor até que a extremidade esférica do FTP
encaixe no injetor. Pode sentir-se e ouvir-se um
clique quando o émbolo ¢ fixado de forma segura.
(Fig. 6)

4. Retraia totalmente o émbolo do injetor. O FTP ira
permanecer blogqueado em posigdo.

5. Remova o suporte do FTP fazendo-o deslizar de
novo pela frente do injetor. (Fig. 7)

6. Coloque o FTP montado e o injetor na solugdo salina
equilibrada (BSS) de forma a que a ponta do injetor
esteja mergulhada até ao FTP. (Fig. 8)

ATENGAO: A hidratagio da ponta de espuma ¢
extremamente importante, j@ que a hidratagdo
insuficiente pode provocar o aprisionamento da
ICL ou da TICL entre 0 émbolo e o cartucho apds a
colocagdo da ICL ou da TICL.

Carregue a ICL/TICL no cartucho

ATENGAO: Carregue a ICL e a TICL imediatamente
antes da inje¢do. As ICL e as TICL ndo devem ser
deixadas dobradas no cartucho durante mais de
1-2 minutos.

1. Abra a bolsa da embalogem do cartucho e
transfira o tabuleiro para o campo estéril. Quando
estiver pronto a utilizar, abra o tabuleiro e remova
o cartucho.

ATENGAO: Néio manuseie o cartucho pela ponta.

ATENCAO: O carregamento de ICL e TICL no cartucho
é um componente critico do procedimento global
e deve ser realizado recorrendo a um microscopio
operatério. A colocagdo do implante na cdmara
anterior depende grandemente do carregamento
preciso e cuidadoso das ICL e das TICL no cartucho.

2. Encha o cartucho primeiro com BSS seguido por um
enchimento parcial com aproximadamente 0,3 ml de
material viscoeldstico tipo metilceluloso, criando um
rasto na parte traseira da drea de carregamento.
(Fig.9)

3. Remova cuidadosamente a ICL ou a TICL do frasco.

ATENCAO: Néo utilize ferramentas com rebordos
afiados ou asperos; podem danificar a ICL ou a TICL.
AICLe aTICL tém de permanecer hidratadas.

4. Segure alCLou aTICLcom uma pinga e inspecione-a
com recurso a um microscépio operatdrio para
identificar e verificar a orientagdo correta da ICL ou

da TICL. (Fig. 10)
O3

Fig. 10

E importante que as mandibulas compridas da pinga

evitem a drea dtica da ICL ou da TICL para evitar danos

nesta drea fina e critica da ICL ou da TICL. As marcas
da placa basal no hdptico direito principal e no hdptico
esquerdo secunddrio indicam que o lado correto

(convexo) da ICL ou da TICL estd voltado para cima.

As outras marcas centrais sdo utilizadas para guiar o

alinhamento durante o carregamento da ICL ou da TICL

no cartucho.

5. Com o cartucho numa mdo e a pinga a segurar a
ICL ou a TICL na outra, a ICL ou a TICL é colocada
na cdmara de carregamento do cartucho. Coloque
a ICL ou a TICL na cdmara de carregamento do
cartucho de forma a que o eixo longo da ICL ou da
TICL esteja posicionado na ranhura, por debaixo de
cada calha do cartucho. Isto normalmente requer
comegar com um rebordo longo da ICL ou da TICL
por debaixo de uma das calhas e girar o punho para
colocar o lado oposto da ICL ou da TICL por debaixo
da calha oposta.

NOTA: A ICL ou a TICL tem de estar convexa no
cartucho com ambos os rebordos por debaixo de
ambas as calhas laterais do cartucho. (Fig. 11)

6. Feche as mandibulas da pinga de carregamento da
ICL e da TICL e insira-as no barril, a partir da frente
do cartucho. (Fig. 12)

7. Faga avangar a pinga através do cartucho até que as
mandibulas estejam prestes a confactar o rebordo
principal da ICL ou da TICL. (Fig. 13)

8. Abra as mandibulas da pinga e segure a placa
basal da ICL ou da TICL, de forma que a marca de
posicionamento da ICL ou da TICL esteja alinhada
com as mandibulas. (Fig. 14)

9. Puxe lentamente a ICL ou a TICL para o barril
enquanto move o cartucho no sentido oposto.
Observe as marcas de posicionamento em ambos
os lados do dtico para confirmar o alinhamento a
medida que faz avangar a ICL ou a TICL. Continue o
processo até que a ICL ou a TICL esteja posicionada
no cartucho de forma que o rebordo principal esteja
adjacente a extremidade do cartucho. Solte a ICL ou

aTICL e remova a pinga. (Fig. 15)
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10. Quaisquer bolhas de ar existentes devem ser
evacuadas do cartucho carregado com BSS injetada
na ponta do cartucho utilizando a cénula para
reabastecer o cartucho.

Calhas

Fig. 14

e

Fig. 15

Carregamento do cartucho no injetor e colocagéo das
ICLe das TICL

ATENGAO: As ICL e as TICL devem ser injetadas no
olho 1-2 minutos apés o carregamento no injetor.
Os materiais viscoeldsticos tendem a perder a
sua lubrificagdo se forem expostos co ar durante
muito fempo.

1. Faga deslizar o cartucho para a frente do injetor e

bloqueie a patilha vertical por encaixe em posigdo.
(Fig. 16 €17)

2. Faga avangar o émbolo/FTP até que esteja em
contacto com a ICL ou com a TICL. A posi¢do final da
ICL ou da TICL deve ser a aproximadamente 2 mm
da extremidade do cartucho.

3. Inspecione a orientagdo da lente com recurso a
um microscépio operatdrio. O funil fransparente do
cartucho permite a identificagdo das marcas centrais
em cada um dos lados do dtico da lente. Estas
marcas devem ser visiveis na posigdo das 12 horas
e em alinhamento com o eixo do cartucho. (Se ndo
existir alinhamento ou orientag¢do adequada, a ICL
ou a TICL pode estar torcida; deve ser injetada no
tabuleiro do cartucho e o processo de carregamento
deve ser repetido). (Fig. 18)

ICL totalmente
dentro do funil
do cartucho

Marcas de
alinhamento
central

FTP

Linha central do cartucho

4. O injetor totalmente montado é colocado com a
ponta voltada para baixo num recipiente de BSS
para manter a hidratagdo da lente. (Fig. 19)

ATENGCAO: O tempo mdximo recomendado de
permanéncia das ICL ou TICL carregadas no injetor
antes da cirurgia é de 1-2 minutos.

5. Pressione (para o injetor PF) ou gire (para o injetor
TF) o tampa/haste de pressdo, e faga avangar
cuidadosamente o émbolo/FTP num movimento
suave e lento até ao contacto inicial com a ICL
ou com a TICL. Retraia ligeiramente o émbolo e
faca-o avangar novamente. Este passo evita que o
mecanismo de émbolo se sobreponha & ICL ou &
TICL.

6. Insira a ponta do cartucho através da inciséo e para
dentro da cdmara anterior do olho.

7. Rode o injefor para manter as marcas centrais da
lente voltadas para cima e para permitir que a placa
basal da ICL ou da TICL se desdobre.

8. Se a ICL ou a TICL ndo se abrir, retraia o émbolo, o
que ird permitir que a ICL ou a TICL se abra.

9. Inspecione a orientagdo da ICL ou da TICL apds a
injegdio.

10. Quando a ICL ou a TICL fiver sido totalmente
libertada, retire o injetor e o cartucho da inciséo.

11. Manipule a ICL ou a TICL para a posi¢do atrds da
iris (Siga as instrugoes apresentadas no curso de
formagdo relativo & ICL ou TICL).

Remogdo do cartucho e do émbolo com ponta de

espuma

1. Utilize o bloqueio por encaixe para desbloquear o
cartucho e remova depois o cartucho do injetor.

2. Empurre ou gire a tampa para fazer avangar o
émbolo com ponta de espuma até que pare.

3. Fixe 0 émbolo com ponta de espuma firmemente.
Retfraia a fampa/haste de pressdo até que o émbolo
com pontfa de espuma se separe do injefor.

NOTA: Os cartuchos, FTP e suportes de FTP da
MICROSTAAR sdo embalados e esterilizados para
uma Unica utilizagdo. Os injetores MICROSTAAR sdo
multiuso. Os injetores foram validados para limpeza
e reesterilizagdo. (Consulte a secgdo de instrugées de
limpeza e de esterilizagdo)

INSTRUGOES DE LIMPEZA APENAS para injetores

MICROSTAAR

Imediatamente apds a utilizagdo, o injefor deve

ser transportado de forma segura para a drea de

processamento atribuida e limpo de acordo com as
instrugdes seguintes apds a remogdo do cartucho e do

FTP.

1. Limpe o bocal cdnico com um pano sem fiapos
durante pelo menos 15 segundos. Enxague o bocal
cdnico com dagua desionizada & temperatura
ambiente durante pelo menos 15 segundos. Repita a
limpeza com um novo pano sem fiapos durante pelo
menos 15 segundos.

2. Apenas para o MSI-TF, desaperte o conjunto
do émbolo desenroscando a tampa do émbolo
completamente do corpo do injetor antes de
continuar com a limpeza restante.

3. Mergulhe completamente o injetor, com o bocal
cdnico voltado para baixo, num recipiente de
vidro limpo com agua desionizada & temperatura
ambiente durante 1 minuto. Enquanto estiverem
mergulhados, utilize uma escova com cerdas macias
para limpar cuidadosamente o bocal conico e o
émbolo durante o tempo de imersdo.

4. Refire o injetor deixando que escorra, depois
mergulhe completamente o injetor, com o bocal
cdnico voltado para baixo, num recipiente de
vidro limpo com dgua desionizada & temperatura
ambiente. Submeta o recipiente a sonicagdo a
temperatura ambiente durante pelo menos cinco
minutos.

5. Retire o injetor verticalmente e deixe que escorra
totalmente, depois mergulhe-o completamente, com
o bocal cénico voltado para baixo, num recipiente
de vidro limpo com dlcool isopropilico 70% (IPA) e
submeta a sonica¢do durante pelo menos cinco
minutos.

6. Retire verticalmente o injefor deixando que escorra;
depois mergulhe completamente o injetor, com o
bocal cdnico voltado para baixo, num recipiente de
vidro limpo com agua desionizada & temperatura
ambiente e agite o injetor enquanto estd mergulhado
durante pelo menos T minuto.

7. Seque o injetor utilizando panos sem fiapos até que
esteja visualmente seco. Utilize uma seringa cheia
com ar para secar o interior do injetor até que ndo
exista humidade visivel.

8. Inspecione visualmente o injetor com ampliagdo e
luz adequadas para verificar que toda a sujidade
foi removida. Volte a limpar se notar sujidade.
A incapacidade de limpar cuidadosamente o
dispositivo pode levar & esterilizagdo inadequada.
Verifique que todas as pegas se movem suavemente.
Inspecione a existéncia de fendas ou outros danos
que possam afetar a funcionalidade do dispositivo.
Elimine o injetor se for detetado qualquer dano.

9. O injetor MICROSTAAR modelos MSI-TF e MSI-
PF podem ser limpos e esterilizados até 20 vezes
antes da eliminagdo. O numero de ciclos de
reprocessamenfo deve ser registado e estd
dependente da conformidade total com estas
instrugdes de utilizagdo.
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INSTRUGOES DE ESTERILIZACAO APENAS para
injetores MICROSTAAR

Apds o injetor ter sido limpo e inspecionado de
forma adequada, deve ser colocado numa bolsa
de esterilizagdo por vapor de tamanho adequado,
autorizada pela FDA e esterilizado utilizando um dos
seguintes ciclos de esterilizagdio por vapor:

Tipo de ciclo Pré-vdcuo Gravidade
Impulsos 4 Ndo aplicavel
Ponto de definigdo o 0
da temperatura 182°C 1s2°C
Tempo de
permanéncia do 4 minutos 15 minutos
ciclo completo
Tempo de secagem 20 minutos 20 minutos

NOTA: O injetor MICROSTAAR, modelos MSI-
TF e MSI-PF, pode ser limpo e esterilizado até
20 vezes antes da eliminagdo. O nimero de ciclos
de reprocessamento deve ser registado e estd
dependente da conformidade total com estas
instrugoes de utilizagdo.

ADVERTENCIA

Os cartuchos, FTPs e suportes de FTP da STAAR
Surgical sdo embalados e esterilizados para uma
Unica utilizagdo. O cartucho, FTP, e suporte de FTP
ndo devem ser reesterilizados, nem reutilizados. Caso
se ufilize um destes equipamentos apds limpeza,
repara¢do e/ou reesterilizagdo, é muito provdvel
que estejam contaminados, e a contaminagdo pode
provocar endoftalmite e inflamagdo. As caracteristicas
de desempenho dos cartuchos, FTP e suportes de FTP
degradar-se-do caso sejam reutilizados.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

O sistema de injegdo MICROSTAAR deve ser utilizado por
profissionais de satide com formagdo em implantagdo
cirrgica de ICL e TICL nos olhos dos doentes. A técnica
cirdrgica adequada é da responsabilidade de cada
cirurgido. O cirurgidio deve determinar a adequagdo de
qualquer procedimento em particular com base na sua
formagdo e experiéncia médica. Elimine os acessdrios
de utilizagdo unica que possam ter ficado contaminados
com fluidos corporais durante o procedimento como
residuos bioldgicos de acordo com o procedimento
padrdo de eliminagdo de residuos bioldgicos cirdrgicos.

GARANTIA E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical Company garante que foi tomado
cuidado razodvel no fabrico deste produto.

A STAAR Surgical Company ndo serd responsdvel por
quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequentes que decorram direta ou indiretamente
da utilizagdo deste produto. Qualquer responsabilidade
deve estar limitada a substituicdo de qualquer injetor,
cartucho ou FTP MICROSTAAR devolvido e considerado
defeituoso pela STAAR Surgical Company.

Esta garantia é disponibilizada em vez de fodas as
outras garantias, que sdo excluidas, ndo expressamente
mencionadas neste documento, quer expressas ou
implicitas pela aplicagdo da lei ou de ouftro modo,
incluindo, entre outras, quaisquer garantias implicitas
ou comercializacdo ou adequagdo de utilizagdo.

PRAZO DE VALIDADE

0 prazo de validade do injetor, cartucho e FTP originais
é o prazo de validade da esterilidade. A esterilidade é
assegurada caso os selos da bolsa exterior ndo estejam
perfurados nem danificados até ao prazo de validade.

INFORMAGAO

Os eventos adversos e/ou as complicagdes
potencialmente ameagadoras para a visdo que
possam ser razoavelmente considerados como estando
relacionados com implantes e injetores/cartuchos/FTP e
que ndo tenham sido anteriormente previstos pela sua
natureza, gravidade e grau de incidéncia, devem ser
relatados a STAAR Surgical através dos seguintes meios:
Para cirurgides/doentes localizados na UE, deve ser
notificada a autoridade competente no estado-membro
da UE em que o cirurgido/doente estd sediado.

EUA/Canadd Telefone: +1(800) 352-7842
Internacional Telefone: +(41) 32 332 8888
POLITICA DE DEVO!.U(}(:)ES PARA COMPONENTES DO
SISTEMA DE INJECAO STAAR
Contacte a STAAR Surgical.

CONSERVAGAO
Conseve o injetor, cartucho, e FTP STAAR a temperatura
ambiente.

APRESENTAGAO

Os injetores, cartuchos, FTP e suportes de FTP
MICROSTAAR sdo fornecidos em embalagens com
tabuleiros e/ou bolsas estéreis selados. A embalagem é
esterilizada através do método apropriado e deve ser
aberta apenas em condigdes estéreis. Os injetores MSI-
TF e MSI-PF sdo esterilizados por vapor, os cartuchos
SFC-45 sdo esterilizados por dxido de etileno, e os FTP e
suportes de FTP sdo esterilizados por irradiagdo.

c €
STAAR Surgical AG Spain
0344

Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Espanha

ml

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Suica
Tel: +(41) 32 332 8888

GLOSSARIO DE SiMBOLOS

(1]

edfu.staar.com
800) 352 7842
+41 3233288 88

STERILE|§ |

STERILE|EO
STERILE|R

>eLuEgE()])

BE® ~

®

B(Only

q3

Consultar as instrugées de
utilizagdo eletronicas

Esterilizado por vapor
Esterilizado por 6xido de etileno

Esterilizado por irradiagdo
Sistema de barreira estéril unica

Sistema de barreira estéril inica com
embalagem interior de protegéo

Nimero de catalogo
Cadigo do lote

Identificagdo tnica do dispositivo

Prazo de validade

Data de fabrico

Ndo reutilizar

Atengdo

Limite de temperatura - Conserve
a temperatura ambiente

Ndo utilize se o sistema de barreira
estéril do produto ou a sua
embalagem estiverem comprometidos

Fabricante

Pais de fabrico - Estados Unidos

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Importador para a Unido Europeia

Alei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda por um médico
ou por ordem deste

Dispositivo médico

Marcagdo de conformidade CE de
acordo com Diretiva 93/42/EEC do
Conselho Europeu ou Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeu
e do Conselho

eDFU-0028/2 2022-03
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STAAR®
SURGICAL

PT-BR

Sistema de Injecdo MICROSTAAR®
MODELOS MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

PARA USO COM A LENTE STAAR IMPLANTABLE COLLAMER®
(ICLE TICL)

€%

CUIDADO: A legislagdo federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a médicos ou sob prescrigéo
de um médico.

INSTRUGOES DE USO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

0O sistema de injecdo MICROSTAAR, modelos MSI-TF

e MSI-PF (injefores), o cartucho SFC-45 (cartucho), o

émbolo com ponta de espuma (FTP) e o suporte do

émbolo com ponta de espuma (suporte do FTP) sdo

dispositivos utilizados para implantar as lentes STAAR

Implantable Collamer® (ICL e/ou TICL). O sistema de

injegdo propicia uma via tubular, através de uma incisdo

na iris, até o centro da pupila. A ICL ou TICL pode entdo

ser injetada delicadamente no olho a partir desse tubo.

0O sistema de injegdo MICROSTAAR é composto por

quatro pegas:

1. O'injefor estéril reutilizdvel com rosca (Fig. 1) ou com
émbolo (Fig. 2).

2. O cartucho SFC-45 estéril, de uso Gnico e descartavel
(cartucho) (Fig. 3; ndo reesterilize).

3. 0 émbolo com ponta de espuma estéril, de uso tnico
e descartdvel (FTP) (Fig. 4; ndo reesterilize).

4. 0 suporte do émbolo com ponta de espuma estéril,
de uso Unico e descartavel (suporte do FTP) (Fig. 5;
ndo reesterilize).

INDICAGAO DE USO

O sistema de injegdo MICROSTAAR ¢é utilizado para
dobrar e inserir as lentes ICL e TICL STAAR para
colocagdio cirtirgica no olho.

CONTRAINDICAGOES

O uso dos componentes do sistema de injecdo
MICROSTAAR com outros implantes infraoculares, outros
cartuchos ou outro FTP ndo foi festado nem aprovado
para uso pela STAAR Surgical Company.

INSTRUGOES DE USO

CUIDADO: Ndo utilize se a embalagem da unidade

estiver aberta ou danificada.
PT-BR (Brazilian Portuguese)

Prepare o FTP e o injetor

1. Abra a bolsa do injetor e a bolsa externa do FTP e
transfira o conteido para o campo estéril.

2. Abra a bolsa interna e remova o FTP e o suporte. A
base do FTP projeta-se para fora da parte de tras
do suporte.

3. Insira o FTP no injetor, primeiro a base (a aba vertical
do suporte ndo é para ser encaixada no entalhe do
injetor). Enquanto segura a aba no lugar, avance a
tampa do injetor até que a extremidade esférica do
FTP se trave no injetor. Vocé poderd sentir e ouvir um
clique quando o émbolo estiver devidamente fixo.
(Fig. 6)

4. Refraia totalmente o émbolo do injetor. O FTP
permanecerd travado no lugar.

5. Remova o suporte do FTP deslizando-o de volta para
fora da frente do injetor. (Fig. 7)

6. Coloque o FTP e o injetor montados em solugdo
salina balanceada (BSS) de modo que a ponta do
injetor fique submersa até o FTP. (Fig. 8)

CUIDADO: A hidratagdo da ponta de espuma é
extremamente importante, pois uma hidratagdo
insuficiente pode fazer com que a lente ICL ou TICL
fique presa entre 0 émbolo e o cartucho no momento
da implantagdo.

Carregue a ICL ou TICL no cartucho

CUIDADO: Carregue a ICL ou TICL imediatamente
antes da injegdo. As lentes ICL e TICL ndo devem ficar
dobradas no cartucho por mais de 1-2 minutos.

1. Abra a bolsa da embalagem do cartucho e transfira
a bandeja para o campo estéril. Quando estiver
tudo pronto para uso, abra a bandeja e remova o
cartucho.

CUIDADO: Néio manuseie o cartucho pela ponta.

CUIDADO: O carregamento das lentes ICL e TICL
no cartucho é um componente fundamental do
procedimento geral e deve ser realizado sob um
microscopio cirrgico. A transferéncia do implante
para a cdmara anterior é altamente dependente do
carregamento preciso e cuidadoso das lentes ICL e
TICL no cartucho.

2. Encha o cartucho primeiro com BSS e depois
parcialmente com cerca de 0,3 ml de material
viscoeldstico fipo metilcelulose, criando uma tritha
na parte de tras da drea de carregamento. (Fig. 9)

3. Remova a ICLou TICL do frasco delicadam.ente.

CUIDADO: Ndo use ferramentas de bordas afiadas
ou asperas; elas poderiam danificar a ICL ou TICL. A
ICL e a TICL devem permanecer hidratadas.

4. Segure a ICL ou TICL com uma pinga e inspecione-a
sob o microscopio cirlrgico para identificar e
verificar sua orientagdo correta. (Fig. 10)

(@5
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Fig. 10

Eimportante que as garras longas da pinga ndo foquem
a drea dptica da ICL ou TICL para evitar danos a essa
drea fina e crucial da lente. As marcas da plataforma no
hdptico direito principal e haptico esquerdo secundario
indicam que o lado correto (convexo) da ICL ou TICL estd
voltado para cima. As outras marcas centrais sdo usadas
para guiar o alinhamento durante o carregamento da

ICL ou TICL no cartucho.

5. Com o cartucho seguro em uma mdo e a pinga
segurando a ICL ou TICL na outra, a lente é colocada
na cdmara de carregamento do cartucho. Coloque
a ICL ou TICL na camara de carregamento do
cartucho de modo que a borda longa da lente seja
posicionada na canaleta, abaixo de cada trilho
lateral do cartucho. Para isso, é preciso colocar
primeiro uma borda longa da ICL ou TICL sob um
trilho e depois girar o pulso para posicionar o lado
contrario da ICL ou TICL sob o trilho oposto.

NOTA: A ICL ou TICL deve ficar convexa no cartucho,
com ambas as bordas abaixo dos frilhos laterais do
cartucho. (Fig. 11)

6. Feche asgarras da pinga de carregamento da ICLou
TICL e insira-as no cilindro pela frente do cartucho.
(Fig.12)

7. Avance a pinga no cartucho até que as garras
estejam quase tocando a borda dianteira da ICL ou
TICL. (Fig. 13)

8. Abraas garras da pinga e pegue a plataforma da ICL
ou TICL, de modo que a marca de posicionamento
da lente fique alinhada com as garras. (Fig. 14)

9. Lentamente, puxe a ICL ou TICL para dentro do
cilindro enquanto move o cartucho na diregdo
oposta. Observe as marcas de posicionamento
da ICL ou TICL em cada lado da parte dptica para
confirmar o alinhamento & medida que avanga a
lente. Continue esse processo até que a ICL ou TICL
seja posicionada dentro do cartucho com a borda
dianteira adjacente & extremidade do cartucho.
Solte a ICL ou TICL e remova a pinga. (Fig. 15)

10. Quaisquer bolhas de ar devem ser eliminadas do
cartucho carregado mediante a injegdo de BSS na
ponta do cartucho, o que é feito com o uso de uma
canula.

Trilhos
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Carregamento do cartucho no injetor e implantagdo
das lentes ICLe TICL

CUIDADO: As lentes ICL e TICL devem ser
injetadas dentro do olho em 1-2 minutos apds seu
carregamento no injetor. Os materiais viscoeldsticos
tendem a perder sua lubrificagdo se expostos ao ar
por muito tempo.

1. Deslize o cartucho na frente do injetor e trave a aba
vertical na posigdo. (Fig. 16 e 17)

2. Avance o émbolo/FTP até que ele entre em contato
com a ICL ou TICL. A posigdo final da ICL ou TICL
deve ser de até 2 mm da extremidade do cartucho,
aproximadamente.

3. Inspecione a orientagdo da lente sob o microscépio
cirdrgico. O funil transparente do cartucho possibilita
a identificagdo das marcas centrais de cada lado
da parte optica da lente. Essas marcas devem ser
visiveis na posi¢do de 12 horas e estar em linha reta
com o eixo do cartucho. (Se ndo houver alinhamento
ou orientagdo correta, a ICL ou TICL poderd estar
torcida, por isso deverd ser injetada na bandeja do
cartucho para que o processo de carregamento seja
repetido). (Fig. 18)

ICL totalmente
no funil
do cartucho

Marcas de
alinhamento
central

Fig. 18

Linha central do cartucho

4. 0O injetor totalmenfe montado é colocado com a
ponta para baixo em um recipiente de BSS para
manter a hidratagdo da lente. (Fig. 19)

CUIDADO: O tempo mdximo recomendado para as
lentes ICL ou TICL permanecerem no injetor antes da
cirurgia é de 1-2 minutos.

5. Pressione (para o injetor PF) ou gire (para o injetor
TF) a tampa/haste e avance cuidadosamente o
émbolo/FTP em movimento lento e suave para
frente até o contato inicial com a ICL ou TICL. Retraia
ligeiramente 0 émbolo e avance de novo. Essa efapa
evita que a ICL ou TICL seja ultrapassada.

6. Insira a ponta do cartucho na cdmara anterior do
olho através da incisdo.

7. Gire o injefor para manter as marcas centrais na
lente voltadas para cima e deixe a plataforma da
ICL ou TICL se desdobrar.

8. SealCLouTICLndo se abrir, retraia 0 émbolo, o que
fard com que ela se abra.

9. Inspecione a orientagdo da ICL ou TICL apds a
injegdo.

10. Quando a ICL ou TICL for completamente liberada,
remova o injetor e o cartucho da incisdo.

11. Manipule a ICL ou TICL para posiciond-la atrds da
iris (siga as instrugdes apresentadas no curso de
treinamento sobre a ICL ou TICL).

Remocdo do cartucho e do émbolo com ponta de

espuma

1. Use a trava de encaixe para destravar o cartucho e
entdo remova o cartucho do injetor.

2. Empurre ou gire a fampa para avangar o émbolo
com ponta de espuma até que ele pare.

3. Segure firmemente o émbolo com ponta de espuma.
Retfraia o tampa/haste até que o émbolo com ponta
de espuma se separe do injetor.

NOTA: Os cartuchos, FTPs e suportes de FTP
MICROSTAAR sdo embalados e esterilizados para
uso Unico apenas. Os injefores MICROSTAAR sdo
multiuso. Os injetores foram validados para limpeza
e reesterilizagdo. (Consulte a se¢do de instrugdes de
limpeza e esterilizagdo.)

INSTRUGOES DE LIMPEZA para os injetores

MICROSTAAR APENAS

Imediatamente depois do uso, o injetor deve ser

transportado com seguranga para a drea de

processamento designada e limpo de acordo com as
instrugdes apds a remogdo do cartucho e do FTP.

1. Limpe a ponta conica com um pano sem fiapos por
no minimo 15 segundos. Enxdgue a ponta conica
com dgua deionizada em femperatura ambiente por
no minimo 15 segundos. Repita a limpeza com um
novo pano sem fiapos por no minimo 15 segundos.

2. Para o MSI-TF apenas, solte o conjunto do émbolo
desenroscando completamente a tampa do émbolo
do corpo do injetor antes de prosseguir com a
limpeza restante.

3. Mergulhe totalmente o injetor, com a ponta cénica
para baixo, em um recipiente de vidro limpo
com dgua deionizada em temperatura ambiente
por 1 minuto. Enquanto ele estiver imerso, limpe
delicadamente a ponta conica e o émbolo com uma
escova de cerdas macias durante todo o tempo de
imersdo.

4. Remova o injetor e deixe-o drenar; a seguir,
mergulhe-o fotalmente, com a ponta conica para
baixo, em um recipiente de vidro limpo com dgua
deionizada em temperatura ambiente. Proceda a

sonicagdo do recipiente em temperatura ambiente
por no minimo cinco minutos.

5. Remova o injefor em posigdo vertical e deixe-o
drenar por completo, depois mergulhe-o fotalmente,
com a ponta conica para baixo, em um recipiente de
vidro limpo com dlcool isopropilico (IPA) 70% e realize
a sonicagdo por no minimo cinco minutos.

6. Remova o injefor em posigdo vertical e deixe-o
drenar; a seguir, mergulhe-o totalmente, com a
ponta cénica para baixo, em um recipiente de
vidro limpo com dgua deionizada em temperatura
ambiente e agite o injefor por no minimo 1 minuto
enquanto imerso.

7. Seque o injetor usando panos sem fiapos até que
fique visualmente seco. Use uma seringa cheia de
ar para secar o injetor por dentro até que ndo haja
umidade visivel.

8. Inspecione o injetor visualmente com ampliagdo e
luz adequadas para verificar se toda a sujeira foi
removida. Limpe de novo se nofar que ainda resta
sujeira. A limpeza incompleta do dispositivo pode
resultar em esterilizagdo inadequada. Verifique
se todas as pegas estdo se movendo suavemente.
Inspecione o injetor para verificar se hd rachaduras
ou outros danos que possam afetar a funcionalidade
do dispositivo. Descarte o injetor se detectar
algum dano.

9. Os injefores MICROSTAAR modelos MSI-TF e MSI-
PF podem ser limpos e esterilizados até 20 vezes
antes de serem descartados. O niimero de ciclos de
reprocessamento deve ser rastreado e depende da
total conformidade com estas instrucdes de uso.

INSTRUGOES DE ESTERILIZAGAO para os injetores
MICROSTAAR APENAS

Depois de devidamente limpo e inspecionado, o injetor
deve ser colocado em uma bolsa de esterilizagdo a
vapor, aprovada pela FDA e de tamanho apropriado,
e esterilizado com o uso de um dos seguintes ciclos de
esterilizagdo a vapor:

Tipo de ciclo Pré-vacuo Gravidade
Pulsos 4 Ndo aplicavel
Temperatura do o 0
ponto de ajuste 132 12
Tempo de espera do " .
ciclo completo 4 minutos 15 minufos
Tempo de secagem 20 minutos 20 minutos

NOTA: Os injetores MICROSTAAR modelos MSI-TF e
MSI-PF podem ser limpos e esterilizados até 20 vezes
antes de serem descartados. O nimero de ciclos de
reprocessamento deve ser rastreado e depende da
total conformidade com estas instrucées de uso.

AVISO

Os cartuchos cirtrgicos, FTPs e suportes de FTP STAAR
sdo embalados e esterilizados para uso Unico apenas.
O cartucho, o FTP e o suporte do FTP ndo devem ser
reesterilizados ou reutilizados. Se um desses dispositivos
for reutilizado apds a limpeza e/ou reesterilizagéo, é
altamente provavel que ele esteja contaminado, e a
confaminagdo pode causar endoftalmite e inflamagdo.
As caracteristicas de desempenho dos cartuchos,
FTPs e suportes de FTP se degradardo se eles forem
reutilizados.
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PROCEDIMENTO CIRURGICO

0O sistema de injegdo MICROSTAAR deve ser utilizado
por profissionais de sadde treinados na implantagdo
cirtrgica de lentes ICL e TICL nos olhos de pacientes.
A fécnica cirGrgica apropriada é responsabilidade
do cirurgido individual. O cirurgiGo deve determinar
a adequagdo de qualquer procedimento especifico
com base em seu freinamento e experiéncia médica.
Descarte quaisquer acessorios de uso Unico que possam
ter se contaminado com fluidos corporais durante o
procedimento como residuos de risco bioldgico, de
acordo com o procedimento padrdo de descarte de
residuos cirurgicos de risco bioldgico.

GARANTIA E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

A STAAR Surgical Company garante que foram tomados
todos os devidos cuidados na fabricagdo deste produto.
A STAAR Surgical Company ndo se responsabiliza
por quaisquer perdas, danos ou despesas acidentais
ou consequenciais que possam resultar direta ou
indiretamente  do uso deste produto. Qualquer
responsabilidade se limitard a substituigdo de qualquer
injetor, cartucho ou FTP MICROSTAAR que seja devolvido
com defeito conforme constatado pela STAAR Surgical
Company.

Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias
ndo expressamente estabelecidas neste documento,
quer expressas ou implicitas por forga de lei ou de outra
forma, incluindo, mas ndo apenas, quaisquer garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagdo para uso.

DATA DE VALIDADE
A data de validade indicada nas embalagens do
injetor, cartucho e FTP originais é a data de validade da
esterilidade. A esterilidade é garantida se os lacres da
bolsa externa ndo forem perfurados ou danificados até
a data de validade.

NOTIFICAGAO
Eventos adversos e/ou complicagdes com potencial
de afetar a visdo que possam ser razoavelmente
considerados relacionados com o implante e o injetor/
cartucho/FTP e que ndo eram esperados em natureza,
gravidade e grau de incidéncia devem ser notificados
@ STAAR Surgical. Para cirurgides/pacientes localizados
na UE, a autoridade competente também deverd ser
notificada no Estado-membro da UE onde o cirurgido/
paciente estd estabelecido.

EUA/Canadd Fone:

Internacional

+1(800) 352-7842
+(41) 32 332 8388

POLITICA DE DEVOJ.U(;AO PARA COMPONENTES DO
SISTEMA DE INJECAO STAAR

Entre em contato com a STAAR Surgical.

ARMAZENAMENTO

Armazene o injetor, cartucho e FTP STAAR em
temperatura ambiente.

COMO SAO FORNECIDOS

Os injetores, cartuchos, FTPs e suportes de FTP
MICROSTAAR sdo fornecidos em bandejas estéreis
lacradas e/ou embalados em bolsas. A embalagem
é esterilizada por um método apropriado e deve ser
aberta somente em condigdes estéreis. Os injetores
MSI-TF e MSI-PF sdo esterilizados a vapor, os cartuchos
SFC-45 sdo esterilizados com 6xido de etileno e 0 FTP e
suportes de FTP sdo esterilizados por irradiagdo.

Fone:
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STAAR Surgical AG Spain
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Barcelona 08027
Espanha
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
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AETHHRE®

Consulte as instrugées de uso
eletrénicas

Esterilizados a vapor
Esterilizados com dxido de etileno

Esterilizados por irradiagdo
Sistema de barreira estéril inica

Sistema de barreira estéril unica
com embalagem protetora interna

Nimero de catalogo
Cadigo de lote

Identificador de dispositivo tnico

Data de validade

Data de fabricagdo

Ndo reutilize

Cuidado

Limite de temperatura - Armazene
em temperatura ambiente

Ndo utilize se o sistema de barreira
estéril ou a embalagem do produto
estiverem danificados

Fabricante

Pais de fabricagdo - Estados Unidos

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Importador para a Unido Europeia

Alegislagdo (federal) dos EUA restringe
avenda deste dispositivo a médicos ou
sob prescrigéo de um médico

Dispositivo médico

Marcagdo de conformidade CE de
acordo com a Diretiva 93/42/CEE do
Conselho Europeu ou o Regulamento
do Conselho Europeu (UE) 2017/745

eDFU-0028/2
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MICROSTAAR?® Sistem de injectare
MODELE MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

PENTRU UTILIZAREA CU LENTILE STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER® (ICL SI TICL)

€%

ATENTIE: Legislatia federald (S.U.A) impune ca
vanzarea acestui dispozitiv sd se facd numai de catre
un medic sau pe baza unei prescriptii medicale.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Sistemul de injectare MICROSTAAR, modelele MSI-TF si

MSI-PF (injectoare), cartusul SFC-45 (cartus), pistonul

cu varf de spumd (FTP) si suportul pentru piston cu varf

de spumd (suport FTP), sunt dispozitive utilizate pentru

a implanta lentilele STAAR Implantable Collamer® (ICL

si/sau TICL). Sistemul de injectare furnizeazd o cale

tubulard printr-o incizie pe iris, pand in centrul pupilei.

ICL sau TICL pot fi apoi injectate delicat din tub in ochi.

Sistemul de injectare MICROSTAAR este format din patru

parti:

1. Injectorul filetat steril, reutilizabil (Fig. 1) sau pistonul
(Fig. 2).

2. Cartus SFC-45 steril, de unicd folosintd, consumabil
(cartus) (Fig. 3; a nu se resteriliza).

3. Piston cu varf de spumd (FTP) steril, de unicd
folosintd, consumabil (Fig. 4; a nu se resteriliza).

4. Suport pentru piston cu varf de spumd (Suport FTP)
steril, de unica folosintd, consumabil (Fig. 5; a nu se
resteriliza).

INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul de injectare MICROSTAAR este indicat pentru
plierea si infroducerea ICL si TICL STAAR, in vederea
amplasdrii chirurgicale in ochi.

CONTRAINDICATII

Folosirea componentelor sistemului  de injectare
MICROSTAAR cu alte implanturi intraoculare, cartuse sau
FTP nu a fost testatd sau aprobatd in vederea utilizdrii de
catre STAAR Surgical Company.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE: A nu se utiliza dacd ambalajul unitétii a fost
deschis sau deferiorat.

Pregatiti FTP i injectorul

1. Deschideti punga pentru injector si punga exferioard
a FTPsi transferati continutul in cmpul steril.

2. Deschideti punga interioard si scoateti FTP si
suportul. Baza FTP iese din spatele suportului.

3. Introduceti FTPin injector, incepand cu baza (clapeta
verticald a suportului nu este conceputd pentru a
fi blocatd in canelura injectorului). In timp ce finefi
clapeta pe pozitie, avansati cu capacul injectorului
pdnd ce capdtul sferic al FTP se blocheazd cu
injectorul. Se poate simfi si auzi un declic atunci cdnd
pistorul este complet fixat. (Fig. 6)

4. Retragefi complet pistonul injectorului. FTP va
ramane blocat, pe pozitie.

5. Scoateti suportul FTP prin glisarea lui inapoi din fata
injectorului. (Fig. 7)

6. Asezafi FTP si injectorul asamblate in solutie saling
echilibratd (SSE), astfel incat varful injectorului sa fie
scufundat pand la FTP. (Fig. 8)

ATENTIE: Hidratarea varfului de spuma este extrem
de importantd, intrucat hidratarea insuficientd poate
cauza prinderea ICL sau TICL intre piston si cartus, la
administrarea ICL sau TICL.

incércati ICLin cartus

ATENTIE: Tncarcati ICL sau TICL imediat inainte de

injectare. ICL si TICL nu trebuie s¢ fie Iasate pliate in

cartus mai mult de 1-2 minute.

1. Deschideti punga ambalajului cartusuluisitransferati
tava in campul steril. Cand sunteti pregdtiti pentru
utilizare, deschideti tava si scoateti cartusul.

ATENTIE: Nu manipulati cartusul findndu-| de varf.

ATENTIE: incarcarea ICL si TICL in cartus este
o componentd esentiald o intregii proceduri si
trebuie sd fie efectuatd sub un microscop operator.
Administrarea implantului in  camera anterioard
depinde in mare parte de precizia si atenfia la
inc@rcarea ICL si TICL1n cartus.

2. Prima datd, umplefi cartusul cu SSE, urmata de
umplerea partiald cu aproximativ 0,3 ml de material
vascoelastic de tip mefilcelulozd, crednd o pista in
spatele zonei de incrcare. (Fig. 9)

3. Scoateti delicat ICL sau TICL din flacon.

ATENTIE: Nu folositi instrumente cu margini ascutite
sau dure; acestea ar putea deteriora ICL sau TICL. ICL
si TICL trebuie s ramand hidratate.

4. Tinefi ICL sau TICL cu o pensd si verificati-o sub
microscopul operator pentru a identifica si a verifica
orientarea ICL sau TICL corectd. (Fig. 10)
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Fig. 10

Este important ca fdlcile lungi ale pensei s evite zona
optica a ICL sau TICL pentru a evita deteriorarea acestei
zone subltiri si vitale a ICL sau TICL. Semnele de pe
placuta hapticei din fatd dreapta si a celei din spate
stanga indicd faptul cd partea corectd (convexd) a ICL
sau TICL este orientatd in sus. Celelalte marcaje centrale
sunt folosite pentru a ghida alinierea in timpul incarcdrii

ICL sau TICLn cartus.

5. Cu cartusul finut cu 0 mé@nd si cu pensa care fine ICL
sau TICL in cealaltd mang, ICL sau TICL este plasatd
in camera de incdrcare a cartusului. Plasati ICL sau
TICLin camera de incrcare a cartusului, astfel incét
axul lung al ICL sau TICL s¢ fie pozitionat in canelurd,
sub fiecare sind laterald a cartusului. Acest lucru
necesitd, de obicei, pornirea uneia dintre marginile
lungi ale ICL sau TICL sub o sing, si rotirea incheieturii
mainii pentru a pozitiona partea opusé a ICL sau
TICL sub sina opusd.

NOTA: ICL sau TICL trebuie st fie convexe in cartus
cu ambele margini sub sinele laterale ale cartusului.
(Fig. 1M

6. Inchidefi falcile pensei de incércare a ICL sau TICL si
introducefi-le in cilindrul din fata cartusului. (Fig. 12)

7. Avansafi cu pensa prin cartus pand ce fdlcile
aproape cd ating marginea de ghidare a ICL sau
TICL. (Fig. 13)

8. Deschideti falcile pensei si apucati pldcufa ICL sau
TICL, astfel incat marcajul de pozitionare al ICL sau
TICL s¢ fie aliniat cu falcile. (Fig. 14)

9. Tragefiincet ICLsau TICLin cilindru in timp ce miscati
cartusul in direcfia opusd. Observati marcajele de
pozitionare ale ICL sau TICL pe fiecare parte oculard
pentru a confirma aliniereq, in timp ce avansati ICL
sau TICL. Continuati acest proces pand cand ICL sau
TICL este pozifionatd in cartus, astfel incat marginea
de ghidare s fie adiacentd capdtului cartusului.
Eliberati ICL sau TICL si indepdrtati pensa. (Fig. 15)

10. Eventualele bule de aer trebuie evacuate din cartusul
incdreat cu SSE injectatd in varful cartusului folosind
canula pentru umplerea cartusului.

Sine
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Fig. 15

incarcarea cartusului in injector si administrarea ICL
siTICL

ATENTIE: ICL si TICL trebuie sa fie injectate in

ochi in decurs de 1-2 minute dupd incdrcarea in

injector. Materialele vascoelastice tind sd-si piardd

lubrifierea dacd sunt expuse la aer prea mult timp.

1. Glisati cartusul in partea din faté a injectorului
si blocati prin declic clapeta verticala pe pozitie.
(Fig. 165 17)

2. Avansati pistonul/FTP pdnd ce intrd in contact cu ICL
sau TICL. Pozitia finald a ICL sau TICL trebuie sd fie la
aproximativ 2 mm de capdtul cartusului.

3. Verificafi orienfarea lentilei sub  microscopul
operator. Palnia transparentd a cartusului permite
identificarea marcajelor centrale a fiecdrei pdrti
a lentilei. Aceste marcaje trebuie sa fie vizibile in
pozifia orei 12 si sa fie aliniate drept in jos prin axul
cartusului. (Dacd nu existd aliniere sau orientare
corectd, ICL sau TICL ar putea fi rasucitd, si trebuie
sd fie injectatd in tava cartusului, iar procesul de
incarcare trebuie reluat). (Fig. 18)

ICL introdus
complet in
palnia cartusului

Marcaje de
aliniere
centrala

Linie de centru al cartusului

4. Injectorul asamblat complet este plasat cu varful
in jos intr-un recipient cu SSE pentru a mentine
hidratarea lentilei. (Fig. 19)

ATENTIE: Timpul maxim recomandat pentru ca ICL
sau TICL incdrcatd sé rdmand in injector inainte de
interventia chirurgicald este de 1-2 minute.

5. Apdsati (pentru injectorul PF) sau rdsuciti (pentru
injectorul TF) capacul/tija de impingere, si avansati
cu atentie pistonul/FTP cu o miscare lind si lentd
pdnd la contactul inifial cu ICL sau TICL. Retragei
usor pistonul si avansati din nou. Acest pas previne
extinderea peste ICL sau TICL.

6. Introduceti varful cartusului prin incizie si in camera
anterioard a ochiului.

7. Rofiti injectorul pentru a pdstra marcajele centrale
de pe lentild in sus si pentru a permite pldcutei ICL
sau TICL sa se desfacd.

8. Dacd ICL sau TICL nu se deschide, retrageti pistonul,
lucru care va permite ICL sau TICL sd se deschida.

9. Verificati orientarea ICL sau TICL dupd injectare.

10. Atunci cand ICL sau TICL este eliberatd complet,
scoateti injectorul si cartusul din incizie.

11. Manevrafi ICL sau TICL pentru a o pozifiona in
spatele irisului (urmati instructiunile prezentate in
cadrul cursului de instruire privind ICL sau TICL).

indepartarea cartusului si a pistonului cu varf de

spuma

1. Folositi blocarea prin declic pentru a debloca
cartusul si apoi scoateti cartusul din injector.

2. Impingefi sau rasuciti capacul pentru a avansa
pistonul cu varf de spumad pand se opreste.

3. Tinefi ferm pistonul cu varf de spumd. Retragefi
capacul/tija de impingere pand ce pistonul cu varf
de spuma se separd de injector.

NOTA: Cartusele, FTP-urile si suporturile pentru FTP
MICROSTAAR sunt ambalate si sterilizate exclusiv
pentru unicd folosintd. Injectoarele MICROSTAAR au
utilizare multipld. Injectoarele au fost validate pentru
curdfare si resterilizare. (Consultati sectiunea privind
instructiunile de curGfare si de sterilizare.)

INSTRUCTIUNI DE CURATARE DOAR pentru

injectoarele MICROSTAAR

Imediat dupd utilizare, injectorul trebuie sd fie transportat

in siguranfd cdtre zona desemnatd de procesare si

curGfat conform instructiunilor care urmeazd, dupd
indepdrtarea cartusului si FTP-ului.

1. Stergeti conul duzei cu o lavetd fard scame timp
de cel putin 15 secunde. Clatiti conul duzei cu apd
deionizatd la temperaturd ambiantd timp cel putin
15 secunde. Repetati stergerea cu o noud lavetd fara
scame timp de cel putin 15 secunde.

2. Doar pentru MSI-TF, slabifi ansamblul pistonului,
prin desfacerea completd a capacului pistonului de
pe corpul injecforului inainte de a continua cu restul
curdtdrii.

3. Scufundati complet injectorul, cu conul duzei in jos,
intr-un recipient curat de sticld cu apd deionizatd
la temperatura ambiantd timp de un minut. in timp
ce este scufundat, folositi o perie cu peri moi pentru
a curdfa delicat conul duzei si pistonul, pe durata
scufunddrii complete.

4. Scoatefi injectorul, permitdnd scurgerea lichidului;
apoi scufundati complet injectorul, cu conul duzei in
jos, Intr-un recipient curat de sticla cu apd deionizatd
la temperaturd ambiantd. Aplicati energie sonicd
recipientului la temperaturd ambiantd timp de
minim cinci minute.

5. Scoateti vertical injectorul si lasati sa se scurgd bine,
apoi scufundati-l complet, cu conul duzei in jos, intr-
un recipient curat de sticld cu alcool izopropilic 70%
(IPA) si aplicati energie sonicd timp de minimum cinci
minute.

6. Scoatefi vertical injectorul, permitdnd scurgerea
lichidului, apoi scufundati complet injectorul, cu
conul duzei in jos, intr-un recipient curat de sticla cu
apd deionizatd la temperaturd ambiantd, si agitati
injectorul in timp ce este scufundat, timp de minim
1 minut.

7. Uscati injectorul folosind lavete fard scame, pand ce
este vizibil uscat. Folositi o seringd umpluta cu aer
pentru a usca inferiorul injectorului pdnd ce nu se
mai pot observa urme de umezeald.

8. Verificafi vizual injectorul, folosind mdrire si
iluminare adecvate, pentru a vd asigura cd orice
murddrie a fost indepdrtatd. Curdtati din nou dacd
observati murddrie. Nerespectarea indicatiei de a
curdta temeinic dispozitivul poate duce la sterilizare
neadecvatd. Verificati ca toate piesele sa se miste
fard probleme. Verificati injectorul pentru eventuale
fisuri sau alte detferiordri care ar putea afecta
functionalitatea dispozitivului. Eliminati injectorul
dacd se detecteazd vreo deteriorare.

9. Modelele de injectoare MICROSTAAR MSI-TF si
MSI-PF pot fi curdtate si sterilizate de pand la 20
de ori inainte de a fi eliminate. Numadrul de cicluri
de reprocesare trebuie sd fie urmdrit si depinde de
respectarea in intregime a acestor instructiuni de
utilizare.

INSTRUCTIUNI DE STERILIZARE DOAR pentru
injectoarele MICROSTAAR

Dupd ce injectorul a fost curdfat si inspectat in mod
corespunzdtor, injectorul trebuie introdus intr-o pungd
de sterilizare cu abur de dimensiuni adecvate, aprobatd
de FDA, si sterilizat utilizand oricare dintre urmdtoarele
cicluri de sterilizare cu abur:

Tipul ciclului Prevacuum Gravitatie
Pulsatii 4 Nu se aplicd
Temperatura setata 132°C 132°C
Timp de asteptare 4 minute 15 minute
ciclu complet
Timp de uscare 20 de minute 20 de minute

NOTA: Modelele de injectoare MICROSTAAR MSI-TF
si MSI-PF pot fi curdtate si sterilizate de pand la 20
de ori inainte de a fi eliminate. Numdrul de cicluri
de reprocesare trebuie sa fie urmdrit si depinde
de respectarea in intregime acestor instructiuni de
utilizare.

AVERTIZARE

Cartusele, FTP-urile si suporturile pentru FTP STAAR
sunt ambalate si sterilizate exclusiv pentru unicd
folosintd. Cartusul, FTP-ul si suportul pentru FTP nu
trebuie sd fie resterilizate sau reutilizate. Dacd vreunul
dintre aceste dispozitive este reutilizat dupd curdfare
si/sau resterilizare, existd o probabilitate ridicatd ca
acesta sG fie contaminat, iar contaminarea poate
provoca endoftalmitd si inflamatie. Caracteristicile de
performantd ale cartuselor, FTP-urilor si suporturile
pentru FTP se vor degrada dacd sunt reutilizate.
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PROCEDURA CHIRURGICALA

Sistemul de injectare MICROSTAAR trebuie sa utilizat de
cdtre profesionisti din domeniul sandtdtii, instruiti pentru
implantarea chirugicald de ICL si TICLn ochii pacientilor.
Tehnica chirurgicald adecvatd este responsabilitatea
fiecdrui chirurg. Chirurgul trebuie sd determine gradul
de adecvare al oricdrei proceduri particulare, in functie
de cunostinfele si experienfa sa medicald. Eliminati orice
accesorii de unicd folosintd care ar fi putut fi contaminate
cu fluide corporale in timpul procedurii, tratdndu-le ca
deseuri cu risc biologic conform procedurii chirurgicale
standard de eliminare a deseurilor cu risc biologic.

GARANTIE $I LIMITAREA RESPONSABILITATII

STAAR Surgical Company garanteazd cd acest produs a
fost fabricat cu toata atentia posibila in mod rezonabil.
STAAR Surgical Company nu va putea fi consideratd
responsabil@ pentru nicio pierdere, daund sau cheltuiald
incidentald sau pe cale de consecind, care rezultd
direct sau indirect din utilizarea acestui produs. Orice
responsabilitate va fi limitatd la nlocuirea oricdrui
injector, cartus sau FTP MICROSTAAR care este returnat
cdtre si constatat ca fiind defect de catre STAAR Surgical
Company.

Aceastd garantie inlocuieste si exclude orice alte garantii
nespecificate in mod expres in prezentul document,
indiferent dacd sunt exprimate explicit sau implicit
de prevederile legale sau in alt mod, incluzdnd, fard
limitare, orice garantii implicite de comercializare sau de
adecvare pentru utilizare.

DATA DE EXPIRARE

Data de expirare de pe ambalajul original al injectorului,
cartusului si FTP-ului reprezintd data de expirare a
sterilitatii. Starea sterild este asiguratd pand la data de
expirare dacd sigiliile pungii exterioare nu sunt perforate
sau deteriorate.

RAPORTAREA
Reactiile adverse si/sau complicatiile ce pot compromite
vederea pacientului, care pot fi considerate in mod
rezonabil ca fiind asociate implantului si injectorului/
cartusului/FTP-ului si a cdror naturd, severitate si
frecventd nu au fost anticipate anterior, trebuie raportate
firmei STAAR Surgical. Pentru chirurgii/pacientii cu
domiciliul in UE, autoritatea competentd trebuie, de
asemeneaq, nofificatd in statul membru al UE unde
chirurgul/pacientul este stabilit.
S.UA./Canada Telefon:  +1(800) 352-7842
International Telefon:  +(41) 32 332 8888

POLITICA DE RETURNARE A COMPONENTELOR
SISTEMULUI DE INJECTARE STAAR

Contactati STAAR Surgical.

PASTRARE
Pdstrati injectorul, cartusul i
temperatura camerei/ambiantd.

MODUL DE FURNIZARE

Injectoarele, cartusele, FTP-urile si suporturile pentru
FTP-uri MICROSTAAR sunt furnizate in tdvi sterile sigilate
si/sau in ambalaje tip pungd. Ambalajul este sterilizat
prin metode adecvate si trebuie sa fie deschis doar
in conditii sterile. Injectoarele MSI-TF si MSI-PF sunt
sterilizate cu abur, cartusele SFC-45 sunt sterilizate

FTP-ul STAAR la

utilizénd oxid de efilend, iar FTP-urile si suporturile
pentru FTP sunt sterilizate prin iradiere.

STAAR Surgical AG Spain
0344

Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Spania
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Elvetia
Tel: +(41) 32 332 8888
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Consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Sterilizat utilizdnd abur
Sterilizat utilizand oxid de etilena

Sterilizat prin iradiere
Sistem cu bariera sterila unica

Sistem cu bariera sterila unica
cu ambalaj protector la interior

Numdr de catalog
Cod lot

Identificator unic al unui dispozitiv

Data expirdrii
Data fabricatiei
Anu se reutiliza

Atentie

Limita de temperaturd - Depozitati
la temperatura camerei/ambianta

A nu se utiliza daca sistemul cu
barierd sterild al produsului sau
ambalajul acestuia sunt compromise

Producator

Tara de fabricatie - Statele Unite
ale Americii

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand

Importator in Uniunea Europeand

Legislatia (federald) S.U.A. impune ca
véinzarea acestui dispozitiv sa se faca
numai de catre un medic sau cu
prescriptie medicala

Dispozitiv medical

Marcaj de conformitate CE conform
Directivei 93/42/CEE a Consiliului
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STAAR®
SURGICAL

D

Injekény systém MICROSTAAR®
MODELY MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

NA POUZITIE SO SOSOVKAMI STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER® (ICLATICL)

€%

UPOZORNENIE: Federdlne zdkony USA obmedzuju
predaj tejto pomdcky na lekara alebo na lekarsky
predpis.

NAVOD NA POUZITIE

OPIS POMOCKY

Injekény systém MICROSTAAR, modely MSI-TF a MSI-

PF (injektory), kazeta SFC-45 (kazeta), piest s penovym

hrotom (FTP) a drziak piesta s penovym hrotom (drziak

FTP) su pomdcky, ktoré sa pouzivajii na implantdciu

$oSoviek STAAR Implantable Collamer® (angl. skratka ICL

a/alebo TICL). Injekény systém poskytuje hadickovt cestu

cez rez nad duhovkou do stredu zrenicky. ICL alebo TICL

sa pofom méze jemne vstrekn(t z hadicky do oka.

Injekény systém MICROSTAAR pozostdva zo Styroch Casti:

1. Sterilny opakovane pouZzitelny vstrekovac so zavitom
(obr. 1) alebo piestom (obr. 2).

2. Sterilnd jednorazovd kazeta SFC-45 na  jedno
pouzitie (kazeta) (obr. 3; nesterilizujte opakovane).

3. Sterilny jednorazovy piest s penovym hrotom (FTP)
(obr. 4; nesterilizujte opakovane).

4. Sterilny jednorazovy drziak piesta s penovym hrotom
(FTP) (obr. 5; nesterilizujte opakovane).

INDIKACIA NA POUZITIE

Injekény systém MICROSTAAR je urceny na skladanie a
vkladanie ICL a TICL STAAR na chirurgické umiestnenie
do oka.

KONTRAINDIKACIE
Pouzivanie ~ komponentov injekéného  systému
MICROSTAAR s inymi vnUtroonymi  implantdtmi,

kazetami alebo FTP nebolo testované ani schvalené
spolocnostou STAAR Surgical Company.

NAVOD NA POUZITIE
UPOZORNENIE: Ak je jednotkové balenie otvorené

alebo poskodené, nepouzivaite ho.

Pripravte FTP ainjektor

1. Otvorte vrecko na injektor a vonkajsie vrecko na FTP
a preneste obsah do sterilného pola.

N

Otvorte vnitorné puzdro a vyberte FTP a drziak.
Zékladnia FTP vy¢nieva zo zadnej Casti drziaka.

Vlozte FTP do injektora zdkladriou ako prvou
(vertikdlny vystupok drziaka nie je ureny na
zacvaknutie do zdrezu injekfora). Drziac vystupok
na mieste, posuvajte viecko vstrekovaca, kym sa

w

gul6ekovy koniec FTP nezaisti so vstrekovacom. Ked

je piest spravne zaisteny, je citif a pocut zacvaknutie.
(Obr.6)

4. Uplne stiahnite piest injektora. FTP zostane zaistené
na svojom mieste.

5. Vyberte drziak FTP tak, Ze ho vysuniete spdt'z prednej
Casti vstrekovaca. (Obr. 7)

6. Vlozte zmontovany FTP a injektor do vyvazeného
solného roztoku (BSS) tak, aby bol hrot injektora
ponoreny az po FTP. (Obr. 8)

UPOZORNENIE: Hydratdcia  penového  hrotu
je mimoriadne d6lezitd, pretoze nedostatoénd
hydratdcia méze spdsobit zachytenie ICL alebo TICL
medzi piestom a kazetou pri podavani ICL alebo TICL.

Vlozte ICL alebo TICL do kazety

UPOZORNENIE: ICL alebo TICL vlozte bezprostredne
pred vstreknutim. ICL a TICL nemaju zostat zlozené v
kazete dlhsie ako 1- 2 min(ty.

1. Otvorte vrecko balenia kazety a preneste podnos
do sterilného pola. Ked st pripravené na poutzitie,
otvorte zasobnik a vyberte kazetu.

UPOZORNENIE: Nemanipulujte s kazetou na hrote.

UPOZORNENIE: Vkladanie ICL a TICL do kazety je
kritickou sucasfou celého postupu a malo by sa
vykondvat pod operacnym mikroskopom. Vkladanie
implantdtu do prednej komory do znacnej miery
z4visi od presného a starostlivého vlozenia ICLa TICL
do kazety.
2. Najprv naplite kazetu BSS a potom ju Ciastocne
naplite priblizne 0,3 ml viskoelastického materiélu

typu metylceluldzy, ¢im vytvorite stopu v zadnej Casti
vkladania. (Obr. 9)

3. Opatrne vyberte ICL alebo TICL z liekovky.

UPOZORNENIE: NepouZivajte ndstroje s ostrymi ani
drsnymi hranami. Mohli by poskodit ICL alebo TICL.
ICL a TICL musia zostat hydratované.

4. Podrzte ICL alebo TICL pinzetou a skontrolujte ich
pod opera¢nym mikroskopom, aby ste identifikovali
a overili spravnu orientaciu ICL alebo TICL. (Obr. 10)

Obr. 10

Je dolezité, aby sa dlhé celuste pinzety vyhli optickej
oblasti ICL alebo TICL, aby sa zabrdnilo poskodeniu tejto
tenkej a kritickej oblasti ICL alebo TICL. Znacky na nozicke
na pravej prednej a lavej zadnej haptike noznacujd, ze
spravna (konvexnd) strana ICL alebo TICL smeruje nahor.
Ostatné stredové znacky sa pouzivaji na usmernenie
zarovnania pocas vkladania ICL alebo TICL do kazety.

5. S kazetou drzanou v jednej ruke a pinzetou drziacou
ICL alebo TICLv druhej ruke sa ICL alebo TICL vlozi do
komory na vkladanie kazety. Vlozte ICL alebo TICL do
vkladacej komory kazety tak, aby dlhd os ICL alebo
TICL bola umiestnend v drazke pod kazdou bo¢nou
listou kazety. ZvyCajne je potrebné zacaf jednym
dlhym okrajom ICL alebo TICL pod jednou listou a
otoenim zapdstia s cielom umiestnit opacnt stranu
ICL alebo TICL pod opacnd listu.

POZNAMKA: ICL alebo TICL musia byt v kazete
konvexné, pricom oba okraje musia byt pod boénymi
listami kazety. (Obr. 11)

6. Zatvorte Celuste pinzety na vkladanie ICL a TICL a
vlozte ich do valca z prednej strany kazety. (Obr. 12)

7. Postvajte pinzetu cez kazetu, kym sa celuste
nedotknt prednej hrany ICL alebo TICL. (Obr. 13)

8. Otvorte Celuste klie$ti a uchopte patku ICL alebo TICL
tak, aby bola znacka umiestnenia ICL alebo TICL
zarovnand s ¢elustami. (Obr. 14)

9. Pomaly vtiahnite ICL alebo TICL do valca a zdroven
pohybujte kozetou v opacnom smere. Sledujte
polohovacie znacky ICL alebo TICL na oboch
strandch optiky, aby ste potvrdili zarovnanie pri
posuvani ICL alebo TICL. Pokra¢ujte v tomto postupe,
kym sa ICL alebo TICL neumiestnia do kazety tak, aby
ich predny okraj priliehal ku koncu kazety. Uvolnite
ICL alebo TICL a pinzetu vyberte. (Obr. 15)

10. VSetky vzduchové bubliny by sa mali z viozenej kazety
vyprdzdnit pomocou BSS, kford sa vstrekne do $picky
kazety pomocou kanyly, aby sa kazeta opdt naplnila.

Listy
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Vkladanie kazety do injektora a vkladanie ICL a TICL

UPOZORNENIE: ICLa TICL by sa mali vstreknut do oka
do 1 -2 min0t po vloZeni do injektora. Viskoelastické
materialy maju tendenciu stracat svoju mazivost, ak
s prili§ dlho vystavené posobeniu vzduchu.

1. Zasuite kozetu do prednej Casti injektora a

zacvaknite zvisly vystupok do spravnej polohy.
(Obr.16a17)

2. Postvajte piest/FTP, kym sa nedostane do kontaktu
s ICL alebo TICL. Kone¢nd poloha ICL alebo TICL by
mala byt priblizne 2 mm od konca kazety.

3. Skontrolujte orientdciu SoSovky pod operacnym
mikroskopom. Priehladny lievik kazety umoziuje
identifikaciu stredovych znatiek na kazdej strane
optiky SoSovky. Tieto znacky by mali byt viditelné
v polohe 12 hodin a mali by byt v priamej linii
pozdf? hriadela kazety. (Ak nedéjde k zarovnaniu
alebo sprdvnej orientacii, ICL alebo TICL mézu byf
pokrdtené a mali by sa vlozit do zdsobnika kaziet a
proces vkladania zopakovat). (Obr. 18)

ICL Gplne v
lieviku na
kazety

Vycentrujte
znacky na
zarovnanie

FTP

Obr. 18

Stredova Ciara kazety

4. Kompletne zostaveny injekfor sa vlozi $pickou nadol
do nddoby s BSS, aby sa udrzala hydratdcia SoSovky.
(Obr.19)

UPOZORNENIE: cas,

Maximdlny
pocas ktorého moézu vlozené ICL alebo TICL zostat
vinjektore pred operdciou, je 1- 2 minty.

odporucany

5. Stlatte (v pripade injektora PF) alebo otolte
(v pripade injektora TF) uzaver/tlacidlo a opatrne
postvajte piest/FTP dopredu plynulym a pomalym
pohybom az do prvého kontaktu s ICL alebo TICL.
Mierne vtiahnite piest a opdt ho posurite. Tento krok
zabranuje vysunutiu za ICL alebo TICL.

6. Vlozte Spicku kazety cez rez a do prednej komory oka.

7. Otdcajte injektor tak, aby stredové znacky na Sodovke
boli hore a aby sa pdtka ICL alebo TICL mohla
rozvindt.

8. Ak sa ICL alebo TICL neotvori, zatiahnite piest, ¢im sa
ICL alebo TICL otvori.

9. Skontrolujte orientdciu ICL alebo TICL po injekcii.

10. Ked sa ICL alebo TICL Gplne uvolni, vyberte z rezu
injektor a kazetu.

11. Manipulujte s ICL alebo TICL do polohy za dihovkou
(postupujte podla pokynov uvedenych v skoleni o ICL
alebo TICL).

Odstranenie kazety a piestu s penovym hrotom

1.~ Pomocou zacvakavacieho zamku odomknite kazetu
a potom ju vyberte z injekfora.

2. Zatlacenim alebo otocenim uzaveru posuvaijte piest s
penovym hrotom, kym sa nezastavi.

3. Pevne drzte piest s penovym hrotom. Zatiahnite
viecko/tlacidlo, kym sa piest penového hrotu
neoddeli od injekfora.

POZNAMKA: Kozety MICROSTAAR, FTP a drziaky
FTP st balené a sterilizované len na jedno poutzitie.
Injektory MICROSTAAR s uréené na viaceré pouzitia.
Injektory boli overené na Cistenie a opakovanu
sterilizdciu. (Pozrite si ¢ast' s pokynmi na Cistenie a
sterilizaciu.)

POKYNY NA CISTENIE len pre injektory MICROSTAAR

Bezprostredne po pouziti sa md injekfor bezpecne

prepravif do uréeného priestoru na spracovanie a po

vybrati kazety a FTP vycistit podla nasledujdcich pokynov.

1. Nosovy kuzel utierajte minimdlne 15 sekiind utierkou,
z ktorej sa neuvolfiuju vidkna. Oplachujte nosovy
kuzel deionizovanou vodou s teplotou okolia pocas
minimdlne 15 sekund. Opakujte utieranie novou
utierkou, z ktorej sa neuvolfiuji vidkna, po dobu
minimdlne 15 sekund.

2. Len v pripade MSI-TF uvolnite zostavu piestu tak, ze
Uplne odpojite uzdver piestu od telesa vstrekovaca
a az potom pokracujte vo zvy$nom Cisteni.

3. Injektor plne ponorte nosom kuzela nadol do Cistej
sklenenej nadoby s deionizovanou vodou s teplotou
okolia na 1 minttu. Potas celého ponorenia jemne
Cistite nosovy kuzel a piest pomocou makkej kefky so
Stetinami.

4. Vyberte vstrekova¢ a nechajte ho vytiect. Potom ho
Uplne ponorte nosovym kuzelom nadol do Cistej
sklenenej nadoby s deionizovanou vodou s feplotou
okolia. Nadobu pri teplote okolia sonikujte minimalne
pat mindt.

5. Vertikdlne vyberte vstrekova¢ a nechajte ho
dokladne vypustit, potom ho Uplne ponorte nosovym
kuzelom nadol do Cistej sklenenej nddoby so 70 %
izopropylalkoholom (IPA) a sonikujte minimdlne pat
mindt.

6. Vertikdlne vyberte injekfor a nechajte ho vytiect.
Potom ho Uplne ponorte nosovym kuzelom nadol
do Cistej sklenenej nddoby s deionizovanou vodou
s teplotou okolia a ponoreny injektor miesajte
minimdlne 1 minttu.

7. Injektor vysuste pomocou nespinivych utierok,
kym nie je viditelne suchy. VnUtro injekfora vysuste
pomocou injekénej striekacky naplnenej vzduchom,
kym nebude viditelnd ziadna vihkost.

8. Vizudlne skontrolujte vstrekova¢ s primeranym
zvcSenim a svetlom, aby ste overili ¢ bolo
odstranené vietko znedistenie. Ak zistite znecCistenie,
znovu ho vycistite. Nedokladné vycistenie pomdcky by
mohlo viest k nedostatocne;j sterilizacii. Skontroluijte,
¢i sa vsetky casti pohybuju plynulo. Skontrolujte, ¢i na
vstrekovadi nie st praskliny alebo iné poskodenia,
ktoré by mohli ovplyvnit funkénost pomacky. Ak zistite
akékolvek poskodenie injektora, vyhodte ho.

9. Modely MSI-TF a MSI-PF injektora MICROSTAAR
mozno pred likvidaciou vycistit a sterilizovat az 20-
krat. Pocet cyklov renovovania sa md sledovat o
z4visi od Uplného dodrziavania tohto ndvodu na
pouZzitie.

POKYNY NA STERILIZACIU len pre injektory

MICROSTAAR

Po riadnom vycisteni a kontrole sa mad injektor umiestnit

do vhodne velkého vrecka na parni sterilizdciu

schvdleného Uradom FDA a sterilizovat pomocou
jedného z nasledujucich sterilizacnych cyklov:

Typ cyklu Predvdkuovy Gravitaény
Pulzny 4 Nevztahuje sa
Nastavenda teplota 132°C 132°C
Cas zotrvania L .
v celom cykle 4 mindty 15 minat
Cas susenia 20 mindt 20 minat

POZNAMKA: Modely MSI-TF a MSI-PF injekfora
MICROSTAAR  mozno pred likviddciou vycistit
a sterilizovat az 20-krat. Pocet cyklov renovovania sa
ma sledovat a zdvisi od Uplného dodrziavania tohto
ndvodu na pouzitie.

VAROVANIE

Kazety STAAR Surgical, FTP a drziaky FTP su balené
a sterilizované len na jedno pouzitie. Kazety STAAR
Surgical, FTP a drziaky FTP sa nemaju sterilizovaf
ani pouzivat opakovane. Ak by sa niektord z tychto
pomdcok opdtovne pouzila po Cisteni alebo resterilizacij,
je velmi pravdepodobné, ze bude kontaminovand a
kontamindcia by mohla viest k endoftalmitide alebo
zdpalu. Vykonnostné charakteristiky kaziet, FTP a
drziakov FTP sa zhorsia, ak sa pouzivaji opakovane.

CHIRURGICKY POSTUP

Injekény systém MICROSTAAR maju pouzivat vyskoleni
zdravotnicki  pracovnici na  chirurgicki  implantéciu
ICL a TICL do oti pacientov. Za sprévnu chirurgickd
techniku zodpovedd konkrétny chirurg. Chirurg musi
urcif vhodnost konkrétneho zdkroku na zéklade svojho
lekdrskeho vzdelania a skisenosti. VSetky pomdcky
na jedno pouzitie, ktoré mohli byt pocas zdkroku
kontaminované telesnymi tekutinami, zlikvidujte ako
biologicky nebezpetny odpad podla $tandardného
postupu likviddcie chirurgického biologického odpadu.

ZARUKA A OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost STAAR Surgical Company zaruuje, Ze pri
vyrobe tohto produktu sa postupovalo s primeranou
starostlivosfou.

Spolo¢nost STAAR Surgical Company nie je zodpovednd
za Zziadne ndhodné ani ndsledné straty, $kody
ani vydavky vyplyvajice priamo alebo nepriamo
z pouzitia tohto produktu. VSetka zodpovednost je
obmedzend na vymenu injektora MICROSTAAR, kazGetgy



alebo FTP vrdtenych spolo¢nosti  STAAR  Surgical
Company, ktord potvrdi chybovost SoSovky.

Této zéruka nahrddza a vylucuje vietky iné zdruky,
ktoré tu nie st vyslovne uvedené, bez ohladu na to, ¢i
st vyslovné alebo predpokladané uplatnenim prdva
alebo inak, okrem iného aj vrétane akychkolvek micky
predpokladanych zdruk ¢i predajnosti alebo vhodnosti
na pouZitie.

DATUM EXSPIRACIE

Ddtum exspirdcie na originalnych baleniach injektorov,
koziet a FTP je ddatum platnosti sterility. Sterilita je
zabezpecend, pokial do datumu exspirdcie nedoslo
k prepichnutiu alebo poskodeniu pecati vonkajsieho
vrecka.

HLASENIE

NeZziaduce udalosti a/alebo potencidlne zrak ohrozujlice
komplikdcie, ktoré mozno oddvodnene povazovat za
stvisiace s implantatom a injektorom, kazetou a FTP
a kforé neboli vopred ocakdvané z hladiska povahy,
zdvaznosti a stupia vyskytu, by sa mali hldsit spolo¢nosti
STAAR Surgical. V pripade chirurgov/pacientov so sidlom
v EU treba upovedomif aj prisludny organ v ¢lenskom
$tate EU, v ktorom ma chirurg/pacient sidlo.

USA/Kanada Telefénne ¢islo: +1 (800)
352-7842

Medzindrodné telefdnne ¢islo: +41) 32 332
8888

ZASADY VRATENIA KOMPONENTOV INJEKCNEHO
SYSTEMU STAAR

Kontaktujte spolo¢nost STAAR Surgical.

SKLADOVANIE
Injektor STAAR, kazetu a FTP skladuijte pri izbovej teplote.

SPOSOB DODANIA

Injektory MICROSTAAR, kazety, FTP a drziaky FTP sa
doddvaju zabalené v uzavretych sterilnych podnosoch
a/alebo vreckdch. Obal sa sterilizuje vhodnou metddou
amal by sa otvdraflen za sterilnych podmienok. Injektory
MSI-TF a MSI-PF sa sterilizuji parou, kazety SFC-45 sa
sterilizuji pomocou etylénoxidu a drziaky FTP a FTP sa

sterilizuji pomocou oZarovania.

0344

STAAR Surgical AG Spain
Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Spanielsko

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Svajtiarsko
Tel: +(41) 32 332 8888
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NEFTHEL®

Pozrite si elektronicky ndvod na
pouzitie

Sterilizované pomocou pary
Sterilizované etylénoxidom

Sterilizované Ziarenim
Systém jednej sterilnej bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry
s vnatornym ochrannym obalom

Katalogové ¢islo
Kod Sarze
Unikatny identifikator pomdcky

Ddtum pouzitelnosti

Ddtum vyroby

Nepouzivajte opakovane

Upozornenie

Teplotny limit - uchovavajte
pri izbovej/okolitej teplote

Produkt nepouzivajte, ak st systém
sterilnej bariéry alebo jeho balenie

poskodené.

Vyrobca

Krajina vyroby - Spojené staty

Autorizovany zastupca v Eurépskej tnii

Dovozca do Eurdpskej tinie

Federdlne zakony USA obmedzuju

predaj tejto pomocky na lekdra alebo

na lekarsky predpis

Zdravotnicka pomécka

Oznacenie zhody CE podla smernice

Eurdpskej rady 93/42/EHS alebo
nariadenia Eurdpskej rady (EU)
2017/745

eDFU-0028/2

2022-03
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STAAR®
SURGICAL

Injekcijski sistem MICROSTAAR®
MODELI MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

ZA UPORABO Z LECAMI IMPLANTABLE COLLAMER® STAAR
(ICLINTICL)

€%

POZOR: V skladu z zakonodajo ZDA je prodaja tega
pripomocka dovoljena samo  zdravnikom ali po
njihovem narocilu.

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS PRIPOMOCKA

Sistem za injiciranje  MICROSTAAR, modela MSI-TF

in MSI-PF (injekforja), kartusa SFC-45 (kartusa), bat

s penasto konico (FTP, Foam Tip Plunger) in drzalo

bata s penasto konico (drzalo FTP) so pripomocki, ki

se uporabljgjo za vsaditev le¢ Implantable Collamer®

STAAR (ICL in/ali TICL). Sistem za injiciranje zagotavlja

cevasto pot skozi rez ¢ez Sarenico do sredis¢a zenice. ICL

ali TICL lahko nato nezno injiciramo iz cevi v oko.

Sistem za injiciranje MICROSTAAR sestavljajo stirje deli:

1. Sterilni injektor za veckratno uporabo z navojem
(sl. 1) ali bat (sl. 2).

2. Sterilna kartusa SFC-45 za enkratno uporabo
(kartu$a) za enkratno uporabo (sl. 3; ne sterilizirajte
ponovno).

3. Sterilni bat s penasto konico (FTP) (sl 4; ne
sterilizirajte ponovno).

4. Sterilno drzalo bata s penasto konico (drzalo FTP)
(sl. 5; ne sterilizirajte ponovno).

Sl.5

Sl. 4
SI. 3
INDIKACIJE ZA UPORABO

Sistem za injiciranje  MICROSTAAR je indiciran za
zlaganje in vstavljanje lec¢ ICL in TICL STAAR za kirursko
namestitev v oko.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba komponent sistema za injiciranje MICROSTAAR
z drugimi intraokularnimi vsadki, kartusami ali FTP ni
preizkusena ali odobrena za uporabo s strani druzbe
STAAR Surgical Company.

NAVODILA ZA UPORABO
POZOR: Ne uporabite, ¢e je paket enote odprt ali
poskodovan.

Pripravite FTP in injektor
1. Odprite mosnjicek za injektor in zunanji mosnjicek za
FTP in prenesite vsebino na sterilno polje.

N

Odprite notranji mosnji¢ek in odstranite FTPin drzalo.
Podnozje FTP $trli iz zadnje strani nosilca.

w

Vstavite FTP najprej v podnozje injektorja, (navpicni
jezitek drzala ni namenjen zaskoCitvi v zarezo
injektorja). Jezicek drzite na mestu in medtem
pomaknite kapico injektorja, dokler se konec kroglice
FTP ne zaskoCi z injektorjem. Ko je bat pravilno
pritrjen, se Cuti in slisi klik. (SI. 6)

4. Bat injektorja povlecite Cisto nazaj. FTP ostane

zaklenjen na mestu.

5. Odstranite drzalo FTP, tako da ga potisnete nazaj s
sprednje strani injektorja. (SI. 7)

6. Postavite sestavljeni FTP in injekfor v uravnotezeno
solno raztopino (BSS) tako, da je konica injektorja
potopljena do FTP. (SI. 8)

POZOR: Hidracija penaste konice je izjemno
pomembna, saj lahko nezadostna hidracija povzrodi,
da se ICL ali TICL zatakne med batom in kartuso ob
vstavitvi ICL ali TICL.

ICL ali TICL vstavite v kartuso

POZOR: ICL ali TICL vstavite neposredno pred
injiciranjem. ICL in TICL ne sme ostati zlozen v kartusi
dlje kot 1-2 minuti.

1. Odprite mosnjicek embalaze kartuse in prenesite
pladenj na sterilno polje. Ko ste pripravijeni za
uporabo, odprite pladenj in odstranite kartuso.

POZOR: Kartuse ne prijemaijte za konico.

POZOR: Vstavljanje ICL in TICL v kartuso je klju¢ni
sestavni del celotnega postopka in ga je treba
izvesti pod operacijskim mikroskopom. Dostava
vsadka v sprednjo komoro je v veliki meri odvisna
od natancnega in skrbnega vlaganja ICL in TICL v
kartuso.

2. Kartuso najprej napolnite z BSS, cemur sledi
delno polnjenje s priblizno 0,3 ml viskoelasti¢nega
materiala tipa metilceluloze, s ¢imer se ustvari sled
na zadnji strani obmodja vstavljanja. (SI. 9)

3. ICLali TICL nezno vzemite iz viale.

POZOR: Ne uporabljajte ostrih ali grobih orodij; lahko
poskodujejo ICL ali TICL. ICL in TICL morata ostati
hidrirana.

4. ICL ali TICL primite s prijemalko in ga preglejte pod
operacijskim mikroskopom, da ugotovite in preverite
pravilno usmerjenost ICL ali TICL. (S1.10)

(O3
B

sl. 10

Pomembno je, da se dolge ¢eljusti prijemalke izogibajo
optitnemu delu ICL ali TICL, da ne pride do poskodb
tega tankega in kriti¢nega podro¢ja ICL ali TICL. Oznake
nozice na vodilni desni in sledilni levi haptiki oznacujejo,
da je pravilna (konveksna) stran ICL ali TICL obrnjena
navzgor. Druge sredinske oznake se uporabljgjo za

usmerjanje poravnave med vstavljanjem ICL ali TICL v

kartuso.

5. Kartu$o drzite v eni roki in prijemalko z ICL ali TICL
v drugi, nato pa ICL ali TICL polozite v vstavljalno
komoro kartuse. ICL ali TICL vstavite v vstavljalno
komoro kartuse tako, da je dolgi rob ICL ali TICL
v utoru, pod vsakim stranskim vodilom kartuse.
Obicajno je treba zaceti pri enem dolgem robu ICL
ali TICL pod enim vodilom in z obra¢anjem zapestja
postaviti nasprotno stran ICL ali TICL pod nasprotno
vodilo.

OPOMBA: ICL ali TICL morata biti konveksna v
kartusi z obema robovoma pod stranskima vodiloma
kartuse. (SI.11)

6. Zaprite celjusti prijemalke ICL in TICL za vstavljanje
in jih vstavite v cev s sprednje strani kartuse. (SI. 12)

7. Potisnite prijemalko skozi kartuso, dokler niso celjusti
tik pred tem, da se dotaknejo vodilnega roba ICL ali
TICL. (SI.13)

8. Odprite Celjusti prijemalke in primite nozico ICL
ali TICL, tako da je oznaka polozaja ICL ali TICL
poravnana s Celjustmi. (SI. 14)

9. Med premikanjem kartuse v nasprotni smeri po¢asi
povlecite ICLali TICLv cev. Opazujte oznake polozaja
ICL ali TICL na obeh straneh optike, da potrdite
poravnanost, medtem ko potiskate ICL ali TICL.
Nadaljujte s tem postopkom, dokler se ICL ali TICL
ne namesti v kartuso tako, da je njen prednji rob
ob koncu kartuse. Spustite ICL ali TICL in odstranite
prijemalko. (SI. 15)

10. Morebitne zra¢ne mehurcke je treba odstraniti iz
vstavljene kartude z BSS, injicirano v konico kartude
s kanilo.

Vodila
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Sl. 15

Vstavljanje kartuse v injektor in dovajanje ICLin TICL

POZOR:ICLinTICLjetrebavokoinjicirativ1-2minutah
po vstavitvi v injektor. Viskoelasti¢ni materiali izgubijo
mazljivost, ¢e so predolgo izpostavljeni zraku.

1. Kartu$o potisnite v sprednji del injekforja in zaskocite
navpicni jezi¢ek na svoje mesto. (SI. 16 in 17)

2. Bat/FTP potiskajte, dokler ne pride v stik z ICL ali TICL.
Konéni polozaj ICL ali TICL mora biti priblizno 2 mm
od konca kartuse.

3. Usmeritev le¢e preverite pod  operacijskim
mikroskopom. Prozoren lijak kartuse omogoca
prepoznavanje sredinskih oznak na vsaki strani
optike lece. Te oznake morajo biti vidne v polozaju
12. ure in poravnane morajo biti vzdolz cevke kartuse.
(Ce ni poravnave ali pravilne usmeritve, se lahko ICL
ali TICL zasuka in ga je treba vbrizgati v pladenj za
kartuge in postopek vstavljanja ponoviti). (SI. 18)

ICL povsem
v lijaku
kartuse

Oznake za
poravnavo
s sredino

FTP

Sl. 18

SrediS¢na Crta kartuSe

4. Popolnoma sestavljen injektor se namesti s konico
navzdol v posodo z BSS, da se ohrani hidracija lece.
(S1.19)

POZOR: Najdaljsi priporoceni ¢as, da vstavljeni
ICL ali TICL ostanejo v injektorju pred operacijo, je
1-2 minuti.

5. Pritisnite (injektor PF) ali zasukajte (injektor TF)
kapico/potisno palico in previdno pomaknite bat/
FTP naprej z enakomernim in pocasnim gibom do
prvega stika z ICL ali TICL. Bat nekoliko povlecite
nazaj in ga ponovno potisnite naprej. Ta korak
preprecuje, da bi ICL ali TICL prehitevala.

6. Vstavite konico kartuse skozi incizijo in v sprednji
ocesni prekat.

7. Zosukaijte injektor, da ostanejo sredinske oznake na
le¢i navzgor in da se omogoti, da se nozica ICL ali
TICL razvije.

8. Ce se ICL ali TICL ne odpre, povlecite bat nazaj, kar
omogo¢i, da se ICL ali TICL odpre.

9. Poinjiciranju preverite usmeritev ICL ali TICL.

10. Ko je ICL ali TICL popolnoma spro$¢ena, odmaknite
injektor in kartuso pro¢ od incizije.

11. Namestite ICL ali TICL v polozaj za $arenico
(upostevajte navodila, predstavljena na tedaju
usposabljanja za ICL ali TICL).

Odstranitev kartuse in bata s penasto konico

1. S pomocjo zaskocne klju¢avnice odklenite kartuso in
nato odstranite kartuso iz injektorja.

2. Potisnite ali zasukajte kapico, da potisnete bat s
penasto konico, dokler se ne ustavi.

3. Bat s penasto konico ¢vrsto drzite. Kapico/potisno
palico povlecite nazaj, dokler se bat s penasto konico
ne lo¢i od injektorja.

OPOMBA: Kartuse, FTP in drzala FTP MICROSTAAR so
pakirani in sterilizirani za enkratno uporabo. Injektor;i
MICROSTAAR so za veckratno uporabo. Injektorji so
potrjeni za Cis¢enje in ponovno sterilizacijo. (Glejte

razdelek z navodili za Ciscenje in sterilizacijo.)

NAVODILA ZA CISCENJE SAMO za injektorje

MICROSTAAR

Takoj po uporabi je treba injektor varno prepeljati na

dolo¢eno predelovalno obmogje in ga po odstranitvi

kartuse in FTP ocistiti v skladu z naslednjimi navodil.

1. Nosni konus vsaj 15 sekund brisite z robckom, ki ne
pusca nitk. Nosni konus najmanj 15 sekund spirajte
z deionizirano vodo pri sobni temperaturi. Ponovno
vsaj 15 sekund brisite z robckom, ki ne pus¢a nitk.

2. Samo za MSI-TF pred sprozitvijo preostalega
¢isCenja sprostite kapico bata, tako da popolnoma
odvijte pokrov bata s telesa injektorja.

3. Injekfor z nosnim konusom navzdol za 1 minuto
popolnoma potopite v Cisto stekleno posodo z
deionizirano vodo pri sobni temperaturi. Ko je
potoplien, z mehko $¢etko nezno Cistite nosni konus
in bat ves Cas, ko sta potopljena.

4. Odstranite injektor in pustite, da se izprazni; nato
injektor v celoti potopite z nosnim konusom navzdol
v Cisto stekleno posodo z deionizirano vodo pri
sobni temperaturi. Posodo sonificirajte pri sobni
temperaturi najmanj pet minut.

5. Vertikalno odstranite injektor in pustite, da vsa
tekoCina izteCe, nato ga v celoti potopite z nosnim
konusom navzdol v ¢isto stekleno posodo, ki vsebuje
70-% izopropilni alkohol (IPA) in sonificirajte vsaj pet
minut.

6. Vertikalno odstranite injektor in pustite, da vsa
teko¢ina izteCe; nato injektor v celoti potopite z
nosnim konusom navzdol v Cisto stekleno posodo z
deionizirano vodo pri sobni temperaturi med vsaj
1-minutnim stresanjem injektorja, medtem ko je
potopljen.

7. Injekfor Cistite z robckom, ki ne pusca nitk, dokler
ni na pogled suh. Z injekcijo, napolnjeno z zrakom,

posusite notranjost injektorja, dokler viaga ni ve¢
vidna.

8. Vizualno preglejte injektor z ustrezno povecavo in
pod svetlobo, da preverite, ali je bila umazanija
odstranjena.  Ce opazite umazanijo, Cistenje
ponovite. Ce naprave ne otistite temeljito, lahko
pride do neustrezne sterilizacije. Preverite, ali se vsi
deli gladko premikajo. Preglejte injektor za morebitne
razpoke ali druge poskodbe, ki bi lahko vplivale na
funkcionalnost naprave. Zavrzite injektor, ¢e zaznate
kakrsno koli poskodbo.

9. Modela injektorjev MICROSTAAR MSI-TF in MSI-PF
lahko ocistite in sterilizirate do 20-krat, preden ju
zavrete. Stevilo ciklov ponovne obdelave je treba
zapisovati in je odvisno od popolne skladnosti s temi
navodili za uporabo.

NAVODILA ZA STERILIZACIJO SAMO za injektorje
MICROSTAAR

Potem ko je injektor pravilno ocidcen in pregledan,
je treba injekfor vstaviti v vrecko za sterilizacijo s
paro ustrezne velikosti, ki je odobrena s strani FDA, in
sterilizirati z uporabo katerega koli od naslednjih ciklov
parne sterilizacije:

Vrsta cikla Predvakuum Teznostni
Impulzni 4 Se ne uporablja
Nastavljena o o
temperatura 12°C 12°C
€as na polnem ciklu 4 minute 15 minut
Cas susenja 20 minut 20 minut

OPOMBA: Modela injektorjev MICROSTAAR MSI-TF
in MSI-PF lahko oistite in sterilizirate do 20-krat,
preden ju zavrzete. Stevilo ciklov ponovne obdelave je
treba zapisovati in je odvisno od popolne skladnostis
temi navodili za uporabo.

OPOZORILO

Kartuse, FTP in drzala FTP STAAR Surgical so pakirani in
sterilizirani za enkratno uporabo. Kartuse, FTP in drzal
FTP ne smete ponovno sterilizirati ali znova uporabiti.
Ce bi bil eden od teh pripomotkov ponovno uporabljen
po Cis¢enju in/ali sterilizaciji, je zelo verjetno, da bi bil
kontaminiran, kontaminacija pa bi lahko povzrotila
endoftalmitis in vnetje. Lastnosti kartus, FTP in drzal FTP
se bodo poslabsale, ¢e jih boste ponovno uporabili.

KIRURSKI POSTOPEK

Sistem za injiciranje MICROSTAAR morajo uporabljati
zdravstveni delavci, usposobljeni za kirursko implantacijo
ICLin TICL v o¢i pacientov. Za pravilno kirursko tehniko
je odgovoren posamezni kirurg. Kirurg mora na
podlagi svoje medicinske izobrazbe in izkusen; dolociti
primernost katerega koli od dolocenih postopkov. Vse
pripomocke za enkratno uporabo, ki so med postopkom
morda onesnazeni s telesnimi tekocinami, zavrzite kot
biolosko nevarne odpadke v skladu s standardnim
postopkom odstranjevanja bioloskih nevarnih odpadkov.

GARANCIJA IN OMEJITEV ODGOVORNOSTI

STAAR Surgical Company jam¢i, da je bil ta izdelek
narejen s potrebno skrbnostjo.

STAAR Surgical Company ne odgovarja za kakrsno koli
nakljuéno ali posledicno izgubo, skodo ali stroske, ki bi
nastali neposredno ali posredno z uporabo tega izdelka.
Kakréna koli odgovornost je omejena na zamenjavo
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katerega koli injektorja MICROSTAAR, vlozka ali FTP,
ki je bil vrnjen in za katerega druzba STAAR Surgical
Company ugotovi, da je okvarjen.

Ta garancija nadomes¢a in izkljucuje vsa druga
jamstva, ki tu niso posebej dolo¢ena, bodisi izrecna
bodisi vkljucena, po samem zakonu ali drugace, kar
med drugim vkljucuje kakrsno koli implicirano jamstvo o
primernosti za prodajo ali ustreznosti za uporabo.

ROK UPORABE

Datum izteka originalnih paketov injektorjev, vlozkov in
FTP je datum poteka sterilnosti. Sterilnost je zagotovljena
do izteka roka uporabe, ce tesnilni spoj mosnjicka ni
predrt ali poskodovan.

POROCANJE
0O nezelenih dogodkih in potencialno nevarnih zapletih,
ki jih lahko razumno $tejemo kot povezane z vsadkom
in injektorjem/vlozkom/FTP in ki prej glede na naravo,
resnost in sfopnjo zapleta niso bili pri¢akovani, je treba
sporoCiti druzbi STAAR Surgical. Za kirurge/paciente
s sedezem v EU je treba obvestiti tudi pristojni organ v
drzavi ¢lanici EU, kjer ima kirurg/pacient sedez.
ZDA/Kanada Telefon:  +1(800) 352-7842
Mednarodno Telefon:  +(41) 32 332 8888

POLITIKA VRAéANjA KOMPONENT SISTEMA ZA
INJICIRANJE STAAR

Obrnite se na podjetje STAAR Surgical.

SHRANJEVANJE
Injektor STAAR, vlozek in FTP shranjujte pri sobni/okoljski
temperaturi.

NACIN DOBAVE

Injektorji MICROSTAAR, vlozki, FTP in drzala za FTP so
na voljo v zaprtih sterilnih pladnjih in/ali mo3njickih.
Embalaza se sterilizira po ustrezni metodi in jo je
dovoljeno odpreti le v sterilnih pogojih. Injektorji MSI-TF
in MSI-PF so sterilizirani s paro, vlozki SFC-45 z efilen
oksidom, drzala FTP in FTP pa z obsevanjem.
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STAAR Surgical AG Spain

Avenida Meridiana 216, 0344

Despacho 4
Barcelona 08027
Spanija
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STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Svica
Tel: +(41) 32 332 8888

SLOVARCEK SIMBOLOV
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edfu.staar.com
800) 352 7842
+41 3233288 88

STERILE| § | steriliziranosparo
TERILE|EO| Sterilizirano z etilen oksidom
TERILE|R| Sterilizirano z obsevanjem

T
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Glejte elekironska navodila za uporabo

Sistem enojne sterilne pregrade

Sistem enojne sterilne pregrade
z notranjo zascitno embalazo

Kataloska $tevilka
Stevilka serije

Edinstveni identifikator pripomocka

Datum uporabe

Datum izdelave

Ni za ponovno uporabo

Pozor

Temperaturna omejitev - Shranjujte
pri sobni/okoljski temperaturi

Izdelka ne uporabljajte, ¢e sta njegov
sistem sterilne pregrade ali njegova
ovojnina poskodovana.

Proizvajalec

Drzava proizvodnje - Zdruzene
drzave Amerike

Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti

Uvoznik v Evropsko unijo

V skladu z (zvezno) zakonodajo ZDA je
prodaja tega pripomocka dovoljena
samo zdravnikom ali po njihovem
narocilu

O
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Medicinski pripomocek

Oznaka skladnosti CE v skladu z
Direktivo 93/42/EGS Evropskega
sveta ali Uredbo (EU) 2017/745
Evropskega sveta

eDFU-0028/2
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MICROSTAAR? injektionssystem
MODELLERNA MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP

FOR ANVANDNING MED STAAR IMPLANTABLE
COLLAMER?® LENS (ICL OCH TICL)

€%

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lag i USA far denna
utrustning endast saljas genom eller pd ordination
frén en |dkare.

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

MICROSTAAR-injektionssystemet, modellerna  MSI-TF

och MSI-PF (injektorer), SFC-45 Cartridge (patron),

Foam Tip Plunger (FTP, kolv med skumspets) och Foam

Tip Plunger holder (FTP-hallare till kolv med skumspets),

@r enhefer som anvénds for att implantera STAAR

Implantable Collamer® linser (ICL:er och/eller TICL:er).

Injektionssystemet tillhandahéller en rérformig bana

genom ett snitt dver iris, till pupillens mitt. ICL:en eller

TICL:en kan sedan injiceras forsiktigt fran roret in i dgat.

MICROSTAAR-injektionssystemet bestdr av fyra delar:

1. Den sterila dteranvandbara gangade injektorn
(Fig. 1), eller kolven (Fig. 2).

2. Steril, kasserbar SFC-45 Cartridge (patron) for
engdngsbruk (Fig. 3, far inte omsteriliseras).

3. Steril, kasserbar kolv med skumspets (FTP) for
engdngsbruk (Fig. 4; far inte omsteriliseras).

4. Steril, kasserbar hallare for kolv med skumspets
(FTP-hdllare) for engdngsbruk (Fig. 5 far inte
omsteriliseras).

INDIKATION FOR ANVANDNING
MICROSTAAR-injektionssystemet dr indicerat for vikning
och inféring av STAAR ICL:er och TICL:er for kirurgisk
placering i 6gat.

KONTRAINDIKATIONER

Anvindning  av MICROSTAAR-injektionssystemets
komponenter med andra intraokuldra implantat,
patroner eller FTP har inte festats eller godkants fér
anvdndning av STAAR Surgical Company.

BRUKSANVISNING

VAR FORSIKTIG: Anvand inte om
forpackningen har éppnats eller skadats.

enhets-

Forbereda FTP:en och injektorn

1. Oppna pdsen med injektorn och den yttre pésen med
FTP:en och éverfor innehdllet till det sterila faltet.

2. Oppna den inre pdsen och ta ut FTP och hallare. FTP-
basen sticker ut baktill p& hallaren.

3. Forin FTP:eniinjektorn med basen forst (den lodrata
fliken pa hallaren dr infe avsedd att kndppas fast i
injektorns skara). Medan fliken halls pd plats, for fram
injektorlocket tills FTP:ens kuldnde sammankopplas
med injektorn. Ett Klick kan kénnas och héras nar
kolven dr korrekt sakrad. (Fig. 6)

4. Dra tillbaka injektorkolven helt. FTP:en kommer aft
forbli last pd plats.

5. Tabort FTP-hdllaren genom att skjuta den bakat frén
injektorns framsida. (Fig. 7)

6. Placera den monterade FTP:en och injektorn i en
balanserad saltlésning (Balanced Salt Solution, BSS)
sd aft injektorns spets dr nedsdnkt upp till FTP:en.
(Fig. 8)

Fig. 8

VAR FORSIKTIG: Hydrering av skumspetsen dr
ytterst viktig eftersom en ofillrdcklig hydrering kan
leda till att ICL:en eller TICL:en fastnar mellan kolven
och patronen vid ICL- eller TICL-inféring.

Ladda ICL/TICLin i patronen

VAR FORSIKTIG: Lladda ICLen eller TICLen

omedelbart fore injektion. ICL:er och TICL:er ska inte

|dmnas kvar vikta i patronen léngre dn 1-2 minuter.

1. Oppna pésen med patronférpackningen och dverfor
brickan fill det sterila fdltet. Nar den ar klar att
anvénda, dppna brickan och ta ut patronen.

VAR FORSIKTIG: Hantera inte patronen vid spetsen.

VAR FORSIKTIG: Laddningen av ICLer och
TICL:er in i patronen dr en kritisk komponent i
den totala proceduren och ska utféras under ett
operationsmikroskop. Inforingen av implantatet in
i den framre kammaren dr i stor del beroende pd
den exakta och férsiktiga laddningen av ICL:er och
TICL:er in i patronen.

2. Fyll forst patronen med BSS foljt av en partiell
fyllning med cirka 03 ml metylcellulosliknande
viskoelastiskt material med skapande av ett spdr ut
frén laddningsomrddets baksida. (Fig. 9)

3. Taforsiktigt ut ICL:en eller TICL:en fran flaskan.

VAR FORSIKTIG: Anvand inte vassa verktyg eller
verktyg med ojdmna kanter dd de kan skada
ICL:en eller TICL:en. ICL:en och TICL:en maste forbli
hydrerade.

4. HalllCLen eller TICL:en med tang och inspektera den
under operationsmikroskopet fér att identifiera och
verifiera ICL:ens eller TICL:ens korrekta orientering.

(Fig.10)

Fig. 10

Det ar viktigt att tdngens ldnga kaftar undviker det
optiska omrédet pd ICL:en eller TICL:en fér att undvika
skada detta tunna och kritiska omrdde. Basplattans
markeringar pd den hégra ledande och vanstra
foljande haptiken anger att den korrekta (konvexa)
sidan pa ICL:en eller TICL:en ar vand uppat. De andra
mittmarkeringarna anvands for aft guida inriktningen
under laddningen av ICL:en eller TICL:en in i patronen.
5. Med hdllande av patronen i ena handen och tangen
med ICL:en eller TICL:en i den andra, placeras ICL:en
eller TICL:en i patronens laddningskammare. Placera
ICL:en eller TICL:enin i patronens laddningskammare
sa att den Idnga axeln pd ICL:en eller TICL:en &r
placerad in i skdran under vardera sidoskena pé
patronen. Detfta kraver vanligtvis att man borjar
vid ICL:ens eller TICL:ens ena ldnga kant under ena
skenan och rullar handleden for att placera ICL:ens
eller TICL:ens motsatta sida under den motsatta
skenan.

OBS! ICLen eller TICL:en maste vara konvex i
patronen med bdada kanterna nedom patronens
sidoskenor. (Fig. 11)

6. Stang kaffarna  pd  ICLiens och  TICL:ens
laddningstdng och fér in dem in i cylindern fran
patronens framsida. (Fig. 12)

7. For fram tangen genom patronen fills kaftarna
nastan far kontokt med den ledande kanten pd
ICL:en eller TICL:en. (Fig. 13)

8. Oppna kaftarna pa tangen och grip tag i basplattan
pa ICL:en eller TICL:en, sa att ICL:ens eller TCL:ens
placeringsmarkering @r inriktad med kdftarna.
(Fig.14)

9. DralangsamtinICL:enellerTICL:enicylindern medan
patronen flyttas i den motsatta rikiningen. Observera
ICL:ens eller TICL:ens placeringsmarkeringar pé
endera sidan av optiken for att bekrafta inrikining
nar du for ICL:en eller TICL:en framat. Forfsdtt med
denna procedur fills ICL:en eller TICL:en &r placerad
inom patronen sa att dess ledande kant ligger intill
patronens dnde. Frigor ICL:en eller TICL:en och ta
bort tdngen. (Fig. 15)

10. Alla luftbubblor méste tommas frdn den laddade
patronen med BSS injicerat in i patronspetsen med
hjdlp av kanylen for att aterfylla patronen.

Skenor
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Laddning av patron in i injektor och inféring av ICL:er
och TICL:er

VAR FORSIKTIG: ICL:er och TICL:er méste injiceras in

i 6gatinom 1-2 minuter efter laddningen in i injektorn.

Viskoelastiska material tenderar att forlora sin

smorjformaga om de exponeras for luft for lange.

1. Skjut in patronen frén injektorns framsida och kndpp
fast den lodrata fliken pa plats. (Fig. 16 och 17)

2. For fram kolven/FTP:en tills den har kontakt med
ICL:en eller TICL:en. Det slutliga ICL- eller TICL-ltget
ska ligga cirka 2 mm frén patronens énde.

3. Inspektera linsens orienferingen under operations-
mikroskop. Patronens genomskinliga tratt méjliggor
identifiering av mittmarkeringarna p& vardera
sidan av linsens optik. Dessa markeringar bdr vara
synliga i laget klockan 12 och vara i rak inriktning ned
utmed patronens skaft. (Om de inte dr inriktade eller
korrekt orienterade kan ICL:en eller TICL:en vridas
och masfe da injiceras in i patronens bricka och
laddningsproceduren upprepas). (Fig. 18)

ICL helt

| Mittinriktnings-
i patrontratt

markeringar

o

1

i

Patronens mittlinje

4. Den fullstandigt monterade injektorn placeras
med spetsen neddt i en behdllare med BSS for att
bibehdlla hydrering av linsen. (Fig. 19)

VAR FORSIKTIG: Den maximalt rekommenderade
tiden for kvarhdllande av laddade ICL:er eller TICL:er
i injektorn fore kirurgi dr 1-2 minuter.

5. Tryck pd (for PF-injektorn) eller vrid (for TF-injektorn)
locket/kolvstngen och for fram kolven/FTP:en
forsiktigt med en jamn och langsam rorelse tills initial
kontakt med ICL:en eller TICL:en. Dra fillbaka kolven
nagot och for fram igen. Detta steg forhindrar att
ICL:en eller TICL:en dsidosditts.

6. For in patronens spets genom snittet och in i égats
framre kammare.

7. Vrid injekforn for att behdlla mittmarkeringarna
pd linsen uppat och for att medge att ICL:ens eller
TICL:ens basplatta vecklas ut.

8. Om ICLen eller TICL:en inte éppnas, dra fillbaka
kolven, vilket kommer att medféra att ICL:en eller
TICL:en 6ppnas.

9. Inspektera ICL:ens eller TICL:ens orientering efter
injektion.

10. Nér ICL:en eller TICL:en har frigjorts fullstandigt
avldgsnar du injektorn och patronen fran snittet.

11. Mandvrera ICL:en eller TICLien till ratt position
bakom iris (folj anvisningarna du fick vid ICL- eller
TICL-utbildningskursen).

Avligsnande av patronen och kolven med skumspets

1. Anvand knappldset for att lasa upp patronen och
avldgsna sedan patronen frdn injektorn.

2. Tryck pa eller vrid locket for att fora fram kolven med
skumspets tills det tar stopp.

3. Hall ordentligt i kolven med skumspets. Dra tillbaka
locket/kolvstangen fills kolven med skumspets
avskiljs fran injektorn.

OBS! MICROSTAAR-patroner, FTP:ar och FTP-
héllare &r férpackade och steriliserade endast
for engdngsbruk. MICROSTAAR-injekforer ar for
flergdngsanvandning. Injektorerna har validerats
for rengdring och omsterilisering. (Se avsnitt med
rengéringsanvisningar och steriliseringsanvisningar.)

RENGORINGSANVISNINGAR ENDAST for

MICROSTAAR-injektorer

Omedelbart efter anvndning ska injektorn transporteras

sdkert fill det avsedda bearbetningsomrédet och

rengéras enligt foljande anvisningar efter avldgsnandet
av patronen och FTP:en.

1. Torka av noskonen med en luddfri tork under minst
15 sekunder. Skdlj noskonen med avjoniserat vatten
vid omgivningstemperatur under minst 15 sekunder.
Torka av igen med en ny luddfri tork under minst
15 sekunder.

2. For enbart MSI-TF, lossa kolvmonteringen genom att
lossa kolvlocket helt fran injektorkroppen fore fortsatt
kvarstdende rengdringen.

3. Sank ned injektorn fullstdndigt med noskonen
neddt i en ren glasbehallare med avjoniserat vatten
vid omgivningstemperatur under 1 minut. Under
nedsankningen anvind en mjuk borste for att
forsiktigt rengéra noskonen och kolven under hela
nedsdnkningstiden.

4. Ta bort injektorn och lat den rinna av; sank sedan
ned injektorn fullstdndigt med noskonen nedat i
en ren glasbehdllare med avjoniserat vatten vid
omgivningstemperatur. Sonikera behdllaren  vid
omgivningstemperatur under minst fem minuter.

5. Avlagsna injekforn lodratt och lat den rinna
av ordentligt. Sank darefter ned den helt med
noskonen neddt i en ren glasbehdllare med 70 %
isopropylalkohol (IPA) och sonikera under minst fem
minuter.

6. Avlagsna injektorn lodratt och 1at den rinna av. Sénk
ddrefter ned injektorn helt med noskonen neddt i
en ren glasbehdllare med avjoniserat vatten vid
omgivningstemperatur och agitera injektorn under
nedsdnkningen under minst en (1) minut.

7. Torka injektorn med anvdndning av luddfria torkar
tills den ar synligt torr. Anvéind en spruta fylld med
|uft for att torka injektorns insida fills ingen fukt ar
synlig.

8. Inspektera injektorn visuellt med fillfredsstdllande
forstoring och ljus for att bekrafta att all smuts
har avldgsnats. Rengdr igen ifall smuts ses.
Underlatenhet att noggrant rengéra enheten kan
medféra ofillfredsstdllande sterilisering. Bekrafta
att alla delar kan roras smidigt. Inspektera injektorn
avseende sprickor eller annan skada som kan
paverka enhetens funktion. Kassera injektorn om
nagon skada detekferas.

9. MICROSTAAR-injektormodellerna MSI-TF och MSI-
PF kan rengéras och steriliseras upp till 20 ganger
innan  kassering. Antalet reprocessingscykler ska
raknas och ar beroende av fullsténdig efterlevnad
med denna bruksanvisning.

STERILISERINGSANVISNINGR ENDAST for
MICROSTAAR-injektorer

Nar injektorn har rengjorts korrekt och inspekterats ska
den placeras i en pase av passande storlek godkénd av
FDA for angsterilisering och steriliseras med endera av
foljande cykler for angsterilisering:

Cykeltyp Prevakuum Gravitation
Pulsar 4 Ej tillampligt
Instéllningspunkt o o
for temperatur 182°C 12°C
Tid fétfullsiﬁndig 4 minuter 15 minuter
hallcykel
Torktid 20 minuter 20 minuter

0BS! MICROSTAAR-injektormodellerna MSI-TF och
MSI-PFkanrengérasochsteriliserasupptill 20 génger
innan kassering. Antalet ombearbetningscykler ska
rdknas och dr beroende av fullstandig efterlevnad
med denna bruksanvisning.

VARNING

STAAR  Surgical-patroner,  FTP:ar och  FTP-hdllare
ar forpackade och steriliserade endast  for
engdangsbruk. Patronen, FTP och FTP-hdllaren ska
inte omsteriliseras, eller ateranvandas. Om ndgon

av dessa enheter dteranvands efter att ha rengjorts
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och/eller omsteriliserats, dr det mycket sannolikt att
den &r kontaminerad och kontamineringen kan leda
fill endoftalmit och inflammation. Prestanda och
egenskaper hos patroner, FTP och FTP-hallare férsamras
om de ateranvands.

KIRURGISKT FORFARANDE
MICROSTAAR-injektionssystemet  ska anvandas av
utbildad sjukvardspersonal for kirurgisk implantation
av ICLer och TICLer i patienternas dgon. Det dr den
enskilda kirurgens ansvar aft korrekt kirurgisk teknik
anvands. Kirurgen maste faststalla lampligheten for
varje enskilt ingrepp baserat pd hens medicinska
utbildning och erfarenhet. Kassera alla fillbehor
for engdngsbruk som kan ha kontaminerats med
kroppsvdtskor under ingreppet som biologiskt riskavfall
i enlighet med kasseringsprocedur for vanligt kirurgiskt
biologiskt riskavfall.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

STAAR Surgical Company garanterar att rimlig omsorg
har anvants vid tillverkningen av denna produkt.

STAAR Surgical Company ansvarar inte for foljdskador
eller oférutsedd forlust, skada eller kostnad som
uppkommer direkt eller indirekt fill f6ljd av anv@ndning
av denna produkt. Allt ansvar ska begrdnsas fill
ersdttning av varje MICROSTAAR-injektor, -patron eller
FTP som returneras fill och befinnes vara defekt av
STAAR Surgical Company.

Denna garanti ersdtter och upphdver alla andra
garantier som inte uttryckligen uppges hdr, uttryckliga
eller underférstddda, genom ftillampande av gallande
lagstifining eller pd annat satt, inklusive, men inte
begrdnsat till, underforstadda garantier for séljbarhet
eller lamplighet for anvéndning.

UTGANGSDATUM
Utgdngsdatumet pa den ursprunglig injektorn, patronen
och FTP-forpackningarna  dr utgangsdatumet  for
sterilitet. Steriliteten ar garanterad om den yttre pasens
forseglingar inte ar punkterade eller skadade fram fill
utgangsdatumet.

RAPPORTERING
Biverkningar  och/eller  potentiellt  synhotande
komplikationer som rimligen kan anses vara relaterade
fill implantatet och injektorn/patronen/FTP:en och
som tidigare inte férvantats, varken med avseende pd
egenskaper, allvarlighetsgrad och incidensgrad, ska
rapporteras till STAAR Surgical. For kirurger/patient inom
EU, ska ocksa behdriga myndigheter meddelas i den EU
medlemsstat ddr kirurgen/patienten dr etablerad.
USA/Kanada Telefon:  +1(800) 352-7842
Internationellt Telefon:  +(41) 32 332 8888

RETURPOLICY FOR STAAR-INJEKTIONSSYSTEMETS
KOMPONENTER

Kontakta STAAR Surgical.

FORVARING
Forvara STAAR-injektor, -patron och FTP vid rums-/
omgivningstemperatur.

LEVERANSFORM

MICROSTAAR-injektorer, -patroner, FTP:ar och FTP-
hallare tillhandahadlls i forseglade sterila brick- och/
eller pdsforpackningar. Férpackningen ar steriliserad
med tillamplig metod och ska endast dppnas under
sterila forhdllanden. MSI-TF- och MSI-PF-injekforer ar
angsteriliserade, SFC-45-patroner dr steriliserade med

etylenoxid samt FTP och FTP-hdllare dr steriliserade med

stralning.

0344

STAAR Surgical AG Spain
Avenida Meridiana 216,
Despacho 4
Barcelona 08027
Spanien

wl

STAAR Surgical AG
Hauptstrasse 104
CH-2560 Nidau
Schweiz
Tel: +(41) 32 332 8888
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edfu.staar.com
(800) 352 7842
+41 3233288 88
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NETFHEL®

Se den elektroniska bruksanvisningen

Angsteriliserad
Steriliserad med etylenoxid

Steriliserad med strélning
Enkelt sterilt barridrsystem

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddande forpackning innanfér

Katalognummer
Batchkod

Unik produktidentifiering

Anvénd fore-datum
Tillverkningsdatum
Far inte ateranvindas

Var forsiktig

Temperaturgrans - Forvara vid
rums-/omgivningstemperatur

Far ej anviindas om produktens sterila
barrigrsystem har dventyrats eller
forpackningen dr skadad eller bruten

Tillverkare

Tillverkningsland - USA

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Importor till Europeiska unionen

Enligt federal lag i USA far denna
utrustning endast sdljas genom eller
pé ordination fran en ldkare

Medicinteknisk produkt

CE-mirkning om Gverensstammelse
enligt Europeiska radets direktiv
93/42/EEG eller Europeiska radets
forordning (EU) 2017/745

eDFU-0028/2 2022-03
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MICROSTAAR?® Enjeksiyon Sistemi
MSI-TF, MSI-PF, SFC-45, FTP MODELLERI

STAAR IMPLANTABLE COLLAMER® LENSLE (ICL VE TICL)
KULLANILIR

€%

DIKKAT: ABD federal yasalari, bu cihazin safigini
hekim tarafindan veya talimatiyla gergeklestirilecek
sekilde sinirlamigtir.

KULLANIM YONERGESI

CIHAZ TANIMI

MICROSTAAR Enjeksiyon Sistemi, MSI-TF ve MSI-PF

(enjektdrler) modelleri, SFC-45 Kartus (kartug), Kopik

Uclu Piston (FTP) ve Kopiik Uglu Piston tutucu (FTP

tutucu), STAAR Implantable Collamer® Lensleri (ICL ve/

veya TICL) implante etmek icin kullanilan cihazlardir.

Enjeksiyon sistemi, iriste agilan insizyondan pupilin

merkezine tiibiler bir yol saglar. Ardindan ICL veya TICL,

tiipten nazik bir sekilde goze enjekte edilebilir.

MICROSTAAR enjeksiyon sistemi, dort pargadan olugur:

1. Steril, tekrar kullanilabilir Yivli Enjektdr (Sekil 1) veya
Piston (Sekil 2).

2. Steril, tek kullanimlik SFC-45 Kartug (Kartus) (Sekil 3;
tekrar sterilize etmeyin).

3. Steril, tek kullanimlik Kdptk Uglu Piston (FTP) (Sekil 4;
tekrar sterilize etmeyin).

4. Steril, tek kullanimlik Kpik Uglu Piston tutucu (FTP
tutucu) (Sekil 5; tekrar sterilize etmeyin).

Sekil 1

Sekil 4

Sekil % =
f
KULLANIM ENDiKASYONLARI
MICROSTAAR  Enjeksiyon ~ Sistemi, gdze cerrahi

yerlestirme icin STAAR ICL veya TICLlerin katlanmasi ve
insersiyonunda endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

MICROSTAAR enjeksiyon sistemi bilesenlerinin bagska
intraokdler implant, Kartus veya FTP'lerle kullanimi,
STAAR  Surgical Company farafindan  test edilip
onaylanmig degildir.

KULLANMA TALIMATI
DIKKAT: Unite ambalaji agilmis veya hasarliysa

kullanmayin.

FTP ve Enjektorii Hazirlama
1. Enjektor igin poseti ve FTP igin dis poseti agin ve
icindekileri steril alana aktarin.

2. ¢ poseti agin ve FTP ve tutucuyu cikarin. FTP'nin
taban, tutucunun arkasindan disari ¢ikinti yapar.

3. FTP'yi tabandan baslayarak —Enjektére  fakin
(futucunun  dikey tirnagi, Enjektérin - gentigine
oturarak kilitlenecek sekilde tasarlanmamigtir).
Tirnagr yerinde tutarken FTP'nin top ucu Enjektore
kilitlenene kadar Enjektor bagligini ilerletin. Piston
usuliince  sabitlendiginde tikladigi ~hissedilir ve
duyulur. (Sekil 6)

4. Enjektor pistonunu tamamen gekin. FTP yerinde kilitli
kalir.

5. Enjektoriin onlinden arkaya, disari kaydirarak FTP
tutucuyu gikarin. (Sekil 7)

6. Monte edilmis FTP ve Enjektorii dengeli tuz ¢ozeltisine
(BSS) enjektériin ucu FTP'ye kadar batacak sekilde
sokun. (Sekil 8)

DIKKAT: Yetersiz hidratasyon, ICL veya TICL
uygulamasindan sonra ICL veya TICLnin piston ile
Kartus arasinda sikismasina neden olabileceginden
kopUk ucun hidratasyonu son derece énemlidir.

ICL ve TICL'yi Kartuga Yiikleme

DIKKAT: ICL veya TICLyi enjeksiyondan hemen énce

yUkleyin. ICL ve TICLler, Kartugta 1 ila 2 dakikadan

uzun sire katl kalmamalidir.

1. Kartus ambalajinin pogetini agin ve tepsiyi steril
alana aktarin. Kullanima hazir oldugunda tepsiyi
agin ve Kartusu gikarin.

DIKKAT: Kartusu ucundan muamele etmeyin.

DIKKAT: ICL ve TICLlerin kartusa yiklenmesi, genel
islemin kritik bir bilesenidir ve cerrahi mikroskop
altinda gergeklestirilmelidir. implantin 6n kamaraya
uygulanmasi, baytik élgiide ICL ve TICLlerin kartuga
hassas ve dikkatli yiklenmesine baglidr.

2. Kartusu 6nce BSS'yle doldurup ardindan yaklagik
03 ml mefilseliloz tipi viskoelastik materyalle
parsiyel doldurarak yikleme alaninin arkasindan
disar dogru bir iz yapin. (Sekil 9)

DIKKAT: Keskin veya piriizli kenarli aletler
kullanmayin; ICL veya TICL hasar goérebilir. ICL ve
TICL, hidrate kalmalidir.

4. ICL veya TICLYyi forsepsle tutun ve dogru ICL veya

TICL oryantasyonunu belirlemek ve onaylamak igin
cerrahi mikroskop altinda inceleyin. (Sekil 10)

(O3

Sekil 10

Forsepsin uzun genelerinin ICL veya TICU'nin optik

bélgesine zarar vermesinden kaginarak ICL veya

TICUnin bu ince ve kritik bdlgesine zarar vermekten

geri durulmasi 8nemlidir. On sag ve arka sol haptikteki

ayak plakast isaretleri, ICL veya TICLnin dogru (konveks)
tarafinin yukari bakhgini gosterir. Diger orta isaretler,

ICL veya TICLyi Kartuga yUklerken hiza kilavuzu olarak

kullantr.

5. Bir elle kartusu ve diger eldeki forsepsle ICL veya
TIClyi tutarck ICL veya TICL, Kartus yikleme
kamarasina yerlegtirilir. ICL veya TICLyi ICL veya
TICUnin uzun kenari Kartugun yan raylarinin altindaki
oluja konumlanacak sekilde Kartus ylkleme
kamarasina yerlestirin. Bunun icin genelde bir
rayin altinda ICL veya TICLnin bir uzun kenarindan
baslamak ve bilegi gevirerek ICL veya TICLnin zit
tarafini karst rayin altina konumlandirmak gerekir.

NOT: ICL veya TICL, Kartusta her iki kenar da
Kartusun yan raylarinin altinda olacak  sekilde
konveks olmalidir. (Sekil 11)

6. ICLve TICL yiikleme forsepsinin genelerini kapatin ve
Kartugun éniinden govdeye sokun. (Sekil 12)

7. Ceneler ICL veya TICLnin 6n kenariyla temas etmeye
cok yaklasana kadar forsepsi Kartusta ilerletin.
(Sekil 13)

8. Forsepsin genelerini agin ve ICL veya TICLnin ayak
plakasini ICL veya TICL konumlandirma isareti
cenelerle hizalanacak sekilde kavrayin. (Sekil 14)

9. Kartugu ters yonde hareket ettirirken ICL veya TICLYi
gdvdeye yavas bir sekilde gekin. ICL veya TICLYi
ilerletirken optigin her iki yanindaki ICL veya TICL
konumlandirma  isaretlerine bakarak hizalanmay
dogrulaym. ICL veya TICL, Kartusta on kenari
Kartugun ucuna bitisik olacak sekilde konumlanana
kadar bu isleme devam edin. ICL veya TICLYi serbest
birakin ve forsepsi ¢ikarin. (Sekil 15)

10. Kartusun ucuna BSS enjekte edilmisken Kartusu
kanille tekrar doldurarak varsa yiikli Kartugtaki

hava kabarciklari tahliye edilmelidir.
Raylar

Sekil 11

Sekil 14

-

Sekil 15

Kartugu Enjektore Yiikleme ve ICLve TICL'leri Uygulama

DIKKAT: ICL ve TICUler, enjektdre yiiklendikten

sonraki 1ila 2 dakika iginde géze enjekte edilmelidir.
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Viskoelastik materyaller, cok uzun siire havaya maruz
kalirsa kayganliklarini yitirebilir.

1. Kartusu Enjektdrin dniine kaydirin ve dikey tirnag
yerine oturtarak kilitleyin. (Sekil 16 ve 17)

g Sekil 16
&>

J

Sekil 17

2. Piston/FTPYyi ICL veya TICLyle temas edene kadar
ilerletin. Nihai ICL veya TICL konumu, Kartusun ucuna
yaklasik 2 mm mesafe iginde olmalidir.

3. Cerrahi mikroskop altinda lens oryantasyonunu
inceleyin. Kartugun seffaf hunisi, lensin optiginin her
iki yanindaki orta isaretlerin belirlenmesini mimkiin
kilar. Bu isaretler, saat 12 konumunda gortinmelidir ve
Kartusun saftindan asa@i dogru diz hizalanmalidir.
(Hizalanmamasi  veya  oryantasyonun  diizgiin
olmamasi durumunda ICL veya TICL bikilmis
olabilir ve Kartus tepsisine enjekte edilmesi ve

ylikleme isleminin  tekrarlanmasi  gerekebilir).
(Sekil 18)
|
ICL tamamen [ Orta hiza
kartus hunisinin isaretleri
icinde
FTP
Sekil 18
Kartus orta hatt
4. Tamamen  monte  edilmis  enjektor,  lens

hidratasyonunu idame eftirmek igin ucu BSS
konteynerine  girecek  sekilde  yerlegtirilmelidir.
(Sekil 19)

DIiKKAT: Cerrahiden once yiklenen ICL veya
TICLlerin Enjektérde kalmast igin 6nerilen azami siire
Tila 2 dakikadir.

5. Baslik/itme rotuna bastirin (PF Enjektér igin) veya bu
unsuru biikiin (TF Enjektér igin) ve piston/FTP'yi ICL
veya TICLyle ilk temasa kadar srekli ve yavag bir
hareketle dikkatli bir sekilde ilerletin. Pistonu hafifce
retrakte edin ve tekrar ilerletin. Bu adim, ICL veya
TICL'nin gegilmesini onler.

6. Kartusun ucunu insizyondan gegirerek géziin On
Kamarasina sokun.

7. Enjektri lensteki orta isaretler yukarida olacak ve
ICL veya TICL'nin ayak plakasinin agilmasini miimkin
kilacak sekilde dondiirtin.

8. ICL veya TICUnin agilmamasi durumunda pistonu
refrakte ederek ICL veya TICLnin agilmasini mimkiin
kilin.

9. Enjeksiyondan sonra ICL veya TICL oryantasyonunu
inceleyin.

10. ICL veya TICL tamamen serbest kaldiginda Enjektor
ve Kartusu insizyondan ¢ikarin.

1. ICL veya TICLyi manipile ederek irisin arkasina
konumlandirin (ICL veya TICL egitim kursunda verilen
talimati uygulayin).

Kartus ve Kopiik U¢lu Pistonu Cikarma

1. Gegmeli kilidi kullanarak Kartusun kilidini agin ve
ardindan Kartusu enjektorden gikarin.

2. Bashga bastirarak veya bu unsuru bikerek kdpik
uclu pistonu durana kadar ilerletin.

3. Kopiik uglu pistonu siki bir sekilde tutun. Bashgi veya
itme rotunu koptik uglu piston enjektorden ayrilana
kadar retrakte edin.

NOT: MICROSTAAR Kartuslar, FTP'ler ve FTP
tutucular, tek kullanim icin ambalajlanmig ve sterilize
edilmistir. MICROSTAAR Enjektorler ¢ok kullanimliktir.
Enjektdrler, temizlik ve tekrar sterilizasyon igin
valide edilmistir. (Temizlik ve sterilizasyon talimati
bolimlerine bagvurun.)

YALNIZCA MICROSTAAR Enjektorler iin TEMIZLIK

TALIMATI

Kullanimdan hemen sonra Enjektor, bu islem igin

ayrilmigislemden gegirme alanina givenli bir sekilde

aktariimali ve kartug ve FTP ¢ikarildiktan sonra talimat
uyarinca temizlenmelidir.

1. Burun konisini tily birakmayan bezle asgari 15 saniye
silin. Burun konisini oda sicakliginda deiyonize suyla
asgari 15 saniye durulayin. Yeni bir tiy birakmayan
bezle silme islemini asgari 15 saniye tekrarlayin.

2. Yalnizca MSI-TF icin  temizlik islemine devam
etmeden dnce piston bashgini enjektér gévdesinden
tamamen sokerek piston tertibatini gevsetin.

3. Enjektori burun konisi asadi bakacak sekilde oda
sicakhdinda deiyonize suyla dolu temiz bir cam
konteynere 1 dakika tamamen batirin. icindeyken
yumusak killi firgayla immersiyon stresinin tamami
boyunca burun konisi ve pistonu nazik bir sekilde
temizleyin.

4. Enjektori cikararak drene olmasina izin verin;
ardindan enjektord burun konisi asa@i bakacak
sekilde oda sicakliginda deiyonize suyla dolu temiz
bir cam konteynere tamamen batirin. Konteyneri oda
sicakliginda asgari bes dakika boyunca ultrasonik
banyoya maruz birakin.

5. Enjektori dikey olarak gikarin ve iyice drene olmasina
izin verin; ardindan burun konisi asagi bakacak
sekilde %70 izopropil alkol (IPA) dolu temiz bir cam
konteynere tamamen batirarak asgari bes dakika
ultrasonik banyoya maruz birakin.

6. Enjektori dikey olarak ¢ikararak drene olmasina izin
verin; ardindan Enjekt6rl burun konisi asagi bakacak
sekilde oda sicakliginda deiyonize suyla dolu femiz
bir cam konteynere tamamen batirin ve igindeyken
enjektdri asgari 1 dakika boyunca ajite edin.

7. Tiy birakmayan bezle kuru gériinene kadar
Enjektdrt kurulayin. Hava doldurulmus sirngayla
nem gériinmeyene kadar Enjektdrin igini kurutun.

8. Varsa kirin giderildigini dogrulamak igin uygun
biiyiteg ve 1gikla Enjektdri gorsel olarak inceleyin.
Kir gortilirse tekrar temizleyin. Cihazin iyice
temizlenmemesi, yetersiz  sterilizasyona neden
olabilir. Tim pargalarin takimadan hareket ettigini
dogrulayin. Enjektérde cihazin islevini etkileyebilecek
catlak veya baska hasar olup olmadigina bakin.
Hasar tespit edilirse Enjektora atin.

9. MICROSTAAR  Enjektér modelleri  MSI-TF ile
MSI-PF, bertaraf edilmeden énce azami 20 kez
temizlenebilir ve sterilize edilebilir. Tekrar islemden
gegirme dongiisi sayisi izlenmelidir ve bu kullanim

yonergesine tamamen uyulup uyulmamasina
bagldir.
YALNIZCA MICROSTAAR Enjektorler icin
STERILiZASYON TALIMATI

Enjektdr, usuliince temizlenip incelendikten sonra uygun
boydaki FDA muadil onayl buhar sterilizasyonu posetine
konarak asadidaki buhar sterilizasyonu dongiilerinden
biriyle sterilize edilmelidir:

Déngli Tipi On Vakum Yer Gekimi
Puls 4 Gegerli degil
Ayar Noktasi Sicakhigi 132°C 132°C
Tom Déngii Kalma 4 dakika 15 dakika
iiresi
Kurutma Siiresi 20 dakika 20 dakika

NOT: MICROSTAAR Enjektér modelleri MSI-TF ile
MSI-PF, bertaraf edilmeden 6nce azami 20 kez
temizlenebilir ve sterilize edilebilir. Tekrar iglemden
gegirme dongisi sayisi izlenmelidir ve bu kullanim
yonergesine tamamen uyulup  uyulmamasina
bagldir.

UYARI

STAAR Surgical Kartuglar, FTP'ler ve FTP tutucular, tek
kullanim igin ambalajlanmig ve sterilize edilmistir. Kartus,
FTP ve FTP tutucu, tekrar sterilize edilmemelidir veya
tekrar kullanilmamalidir. Bu cihazlardan biri, temizlik ve/
veya tekrar sterilizasyondan dnce tekrar kullanilirsa ok
biyik olasilikla kontamine olmustur ve kontaminasyon,
endoftalmitis veya enflamasyona neden olabilir. Kartus,
FTP ve FTP tutucular, tekrar kullanilirsa performans
ozellikleri olumsuz etkilenir.

CERRAHI iSLEM

MICROSTAAR  enjeksiyon sistemi, ICL ve TICLlerin
hastanin gézlerine cerrahi implantasyonu igin egitimli
saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan kullanilmalidir.
Uygun cerrahi teknigin kullaniimasi, ilgili cerrahin
sorumlulugundadir. Cerrah, tibbi egitimini ve deneyimini
esas alarak ilgili spesifik islemin  uygunlugunu
belirlemelidir. islem srasinda  viicut  sivilaryla
kontamine olmus olabilecek tek kullanimlik aksesuarlari
standart biyotehlikeli atik bertaraf prosedirii uyarinca
biyotehlikeli atik olarak bertaraf edin.

GARANTi VE YUKUMLOLUK SINIRI

STAAR Surgical Company, bu iriintin Gretilmesi sirasinda
makul 6zenin gosterildigini garanti eder.

STAAR Surgical Company, dogrudan veya dolayli olarak
bu Griiniin kullanimindan kaynaklanan anizi veya nihai
highir kayip, hasar veya masraftan sorumlu tutulamaz.
Yiikimlaliik, iade edilen ve STAAR Surgical Company
tarafindan kusurlu oldugu tespit edilen MICROSTAAR

Enjektér, Kartug veya FTP'nin degisimiyle sinirlidir.
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isbu garanti, zmni pazarlanabilirlik veya kullanima
uygunluk garantileri dahil olmak Uzere yasalarla veya
baska sekilde sarih veyazimni olarak tesis edilmelerinden
bagimsiz olarak burada sarahaten belirtilmemis diger
tlim garantilerin yerine geger ve bunlari gegersiz kilar.

SON KULLANMA TARIHi
Orijinal  Enjektor, Kartus ve FTP paketlerinin son
kullanma tarihi, sterilitelerinin sona erme tarihidir. Dig
poset sizdirmazlik elemanlari delinmemis veya hasar
gormemis oldugu siirece son kullanma tarihine kadar
sterilite garantilidir.
BILDIRIM
Makul sekilde implant ve Enjektér/Kartug/FTP'yle iligkili
addedilebilecek ve yapi, siddet ve insidans kapsami
itibariyle dnceden beklenmeyen advers olaylar ve/veya
potansiyel olarak gérlst tehdit eden komplikasyonlar,
STAAR Surgical'a bildirilmelidir. AB'deki cerrah/hastalar
icin ayrica cerrah/hastanin mukim oldugu AB Gye
devletinin yetkili makami bilgilendirilmelidir.
ABD/Kanada Telefon:  +1(800) 352-7842
Uluslararasi Telefon:  +(41) 32 332 8888

STAAR ENJEKSIYON SISTEMI BILESENLERI iCiN iADE
POLITIKASI
STAAR Surgical'la iletisime gegin.

SAKLAMA
STAAR Enjektor, Kartus ve FTPyi oda/ortam sicakliginda
saklayin.

TEDARIK SEKLI

MICROSTAAR  Enjektorler, Kartuslar, FTP'ler ve FTP
tutucular, sizdirmaz steril tepsilerde ve/veya poget
ambalajda temin edili. Ambalaj, uygun yontemle
sterilize edilmistir ve yalnizca steril kosullarda agilmalidir.
MSI-TF ile MSI-PF enjektorler, buharla sterilize edilmistir;
SFC-45 Kartuglar, etilen oksitle sterilize edilmistir ve FTP
ile FTP tutucular, radyasyonla sterilize edilmistir.
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Elektronik kullanma talimatina
bagvurun

Buhar kullanilarak sterilize edilmigtir

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir
Radyasyon kullanilarak sterilize
edilmistir

Tek steril bariyer sistemi

Koruyucu i¢ ambalajli tek
steril bariyer sistemi

Katalog Numarasi
Parti kodu

Ozgiin cihaz tanmlayici

Son kullanma tarihi
Uretim tarihi
Tekrar kullanmayin

Dikkat

Sicaklik siniri - Oda/ortam
sicakliginda saklayin

Uriiniin steril bariyer sistemi veya
ambalaji hasarliysa kullanmayin

Uretici
Menge iilke: Amerika Birlesik Devletleri

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Avrupa Birligi ithalatgisi

ABD federal yasalari, bu cihazin satigini
hekim tarafindan veya talimatiyla
gerceklestirilecek sekilde simirlamishr

Tibbi cihaz
Avrupa Konseyi Direktifi 93/42/EEC

veya Avrupa Konseyi Diizenlemesi (EU)
2017/745 uyarinca CE uygunluk isareti
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