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1STQ 1ST INJECT P2.2 EINMALINJEKTOR
GEBRAUCHSANWEISUNG GER

BESCHREIBUNG

Besteht aus einem sterilen Einweginstrument (Injektor) zur Implantation der vorgeladenen, faltbaren,
hydrophilen Intraokularlinsen (IOL) “FLEX" in das Auge. Bestandteile des Injektors: Injektorkorper,
Kartusche, Schubstab mit weicher Spitze, roter Stopfen.

HINWEIS

Das 1stQ 1st Inject P2.2-Injektionssystem ist ausschlieBlich fir die Verwendung mit den
vorgeladenen, hydrophilen Intraokularlinsen 1stQ "Basis" bestimmt. Die beiden Hauptkomponenten
(die 10L und der Injektor) dieses vorgeladenen Injektionssystems werden separat verpackt und
sterilisiert. Bitte lesen Sie vor der Verwendung der Produkte beide Gebrauchsanweisungen sorgfaltig
durch.

MODELLE
Modell Anwendbare IOLs GeSCh.a t'zte ko.l:neale
InzisionsgroBe
677P(M)(M(Y)
B7EPON / S7TEPON
1stINJECT P2.2 B2AP00 / S2AP00 2.2 mm
B2APYO / S2APYO

VERPACKUNG

Das Injektionssystem ist in einem Blister verpackt, der mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.

VERFALLSDATUM

1stQ-Injektoren sind steril, es sei denn, ihre Primarverpackung ist beschadigt. Verwenden Sie einen
Injektor nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

ZWECKBESTIMMUNG

Der 1st INJECT P2.2-Injektor ist fiir die Verwendung durch einen geschulten Ophthalmochirurgen zur
Implantation von hydrophilen faltbaren IOLs von 1stQ in das menschliche Auge vorgesehen.
MEDIZINISCHE INDIKATION

Die 1st INJECT P2.2-Injektoren sind fir die Implantation einer faltbaren IOL in das Auge eines
erwachsenen Menschen durch Injektion durch einen Hornhautschnitt, der nicht breiter als 2,5 mm
ist, im Rahmen einer ophthalmologischen Operation indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen fiir die Verwendung von Injektoren wahrend der Implantation einer
faltbaren IOL bekannt, wenn sie wie empfohlen verwendet werden.
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KOMPLIKATIONEN

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff gibt es auch hier Risiken. Die folgende, nicht vollstandige Liste
gibt die Komplikationen an, die mit der Implantation von IOLs in Verbindung gebracht wurden:

- madgliche Beschadigung des Augengewebes

- Mogliche Beschadigung von Teilen der vorderen/hinteren Kammer einschlieBlich Riss des
Kapselsacks

- TASS, Endophthalmitis

WARNHINWEISE

- Prufen Sie die Verpackungsetiketten sorgfaltig auf Informationen Uber das Linsenmodell, die
Starke und das Verfallsdatum. Die Linsen sollten nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwendet werden.

- Teile des Systems durfen nicht resterilisiert oder auf irgendeine Weise wiederverwendet werden.

- Verwenden Sie das System nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder nass ist und die Sterilitat
beeintrachtigt sein kdnnte.

- Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung vor der Verwendung aus Versehen
geoffnet wurde.

- Eine wiederholte Wiederverwendung muss vermieden werden, da sie entweder durch Nicht-
Sterilitat oder durch einen mechanischen Defekt, der durch den vorherigen Gebrauch verursacht
wurde, ein ernsthaftes Gesundheitsrisiko darstellen kann.

- Lagern Sie die ungeoffnete Injektorverpackung an einem trockenen Ort, geschitzt vor
Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung bei 15-35°C.

- Fur die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes MaB an chirurgischen Fahigkeiten
erforderlich. Der Chirurg sollte bei zahlreichen Implantationen beobachtet und/oder assistiert und
einen oder mehrere Kurse zur I0L-Implantation erfolgreich absolviert haben, bevor er versucht,
Intraokularlinsen zu implantieren.

- Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden, dass unerwartete Ergebnisse einen
zusatzlichen chirurgischen Eingriff erforderlich machen kénnen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Offnen Sie die duBere Verpackung, um den Blister mit dem Injektionssystem zu entfernen, und
Uberprufen Sie, ob die Informationen auf dem Blister mit der duBeren Verpackungsbeschriftung
Ubereinstimmen (z. B. Modell, SN-Nummer). Stellen Sie gleichzeitig sicher, dass die
entsprechende, nicht abgelaufene, sterile 1stQ "Basis" Preloaded IOL vorhanden ist.

2. Offnen Sie den Blister und entnehmen Sie das
Injektionssystem in einer sterilen Umgebung. Bereiten G Abb.1
Sie den |IOL-Behalter wie in seiner &
Gebrauchsanweisung beschrieben vor

3. Offnen Sie den IOL-Behdlter und injizieren Sie
viskoelastisches Material in den Linsenhalter, wahrend Y|
sich dieser noch im Behélter befindet. Fihren Sie die Tk ; AR
Kanule nicht in den Linsenhalter ein, um eine s
Beschadigung der IOL zu vermeiden, wie in Abb. 1
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dargestellt.

4. Richten Sie die Pfeile auf dem roten Stopper des
Injektors und dem IOL-Behalter zur korrekten
Positionierung aus. Setzen Sie den Injektor mit einer
festen Abwartsbewegung auf, wie in Abb. 2/a gezeigt,
bis er einrastet. Ziehen Sie den Injektor wie in Abb. 2/b
gezeigt heraus und prifen Sie, ob der Linsenhalter im
Injektor geladen ist.

5. Injizieren Sie viskoelastisches Material von der
Rickseite in die Kartuschenspitze, wie in Abb. 3
gezeigt.

6. Losen Sie die Kartuschenspitze vorsichtig aus dem
Haken. Achten Sie darauf, dass Sie die Spitze nicht
beschadigen. Klappen Sie die Kartuschenspitze um 180
Grad hoch, bis sie einrastet, wie in Abb. 4 gezeigt.

7. Drucken Sie den roten Stopper nach vorne, bis er
einrastet, um die Kartuschenspitze zu sichern und
gleichzeitig die Schubstange freizugeben, wie in Abb.
5 gezeigt. Vermeiden Sie ein vorzeitiges Schieben der
Stange, die nach dieser Aktion frei beweglich ist.

8. Fuhren Sie die Kanule (23G oder groBRer) einer mit
viskoelastischem Material gefillten Spritze in die
kleine Offnung vor dem roten Stopfen ein. Injizieren
Sie das viskoelastische Material durch die Offnung, wie
in Abb. 6 gezeigt. Es sollte ausreichen, die
Kartuschenspitze bis zur Halfte zu beflllen.

Abb. 6
9. Dricken Sie den Kolben langsam nach vorne und

beobachten Sie, wie sich die IOL vor dem Kolben
gleichmaBig bewegt, bevor sie das Ende der
"Kartuschenfliigel" erreicht.
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10. Sobald die IOL die "Kartuschenflligel" erreicht, wie in

11.

Abb. 7 dargestellt, horen Sie auf zu driicken und ziehen
Sie den Kolben bis zum Ende zurick. Dricken Sie den
StoBel erneut, um die Luft aus der Spitze zu entfernen.
Flhren Sie die Spitze in das Auge ein und schieben Sie
dann langsam weiter. Wenn Sie in irgendeiner Phase
der Injektion einen zu groBen Widerstand spliren oder
ein Teil der Haptik zwischen der roten weichen Spitze
und der Kartuschenwand eingeklemmt ist, ziehen Sie
den Kolben einige Millimeter zuriick und driicken Sie
ihn dann erneut

Injizieren Sie die IOL mit der abgeschragten
Kartuschenspitze nach unten und tiben Sie dabei einen
kontinuierlichen leichten Druck auf den StoBel aus.
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Abb.7

12. Wenn die Linsenoptik aus der Kartuschenspitze austritt, horen Sie auf, den StéBel zu driicken,
und ziehen Sie die Kartuschenspitze vorsichtig aus dem Auge.

HINWEIS

Balanced Salt Solution allein sollte nicht als Schmiermittel verwendet werden.
Beim Driicken des StoBels kann ein zu groBer Widerstand auf eine eingeklemmte Linse hinweisen

Wenn die IOL den Injektor blockiert, entsorgen Sie den Injektor und die IOL.

Entsorgen Sie den Injektor nach Gebrauch.

Das Produkt bzw. dessen Abfallmaterial sollte in Ubereinstimmung mit den lokalen/nationalen

Vorschriften und Anforderungen entsorgt werden.

HAFTUNG

1stQ tragt keine Verantwortung fiir eine unsachgemaBe Modellauswahl durch den Arzt, flr eine
unsachgemaBe Handhabung, Verwendung, angewandte Operationstechnik oder fir andere
iatrogene Fehler, die durch den implantierenden Chirurgen verursacht werden

SYMBOLE - VERPACKUNG
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HERSTELLER

1stQ GmbH Tel: +49 621 7176330
Konrad-Zuse-Ring 23 Fax: +49 621 7176333
68163 Mannheim www.1stqg.de
DEUTSCHLAND info@1stg.de

Jedes unerwiinschte Ereignis, das die Linse verursacht haben konnte, jeder schwerwiegende Vorfall
sollte gemeldet werden an die 1stQ Qualitatssicherungsabteilung unter info@1stq.de und an die
zustandige Aufsichtsbehdrde

LETZTE AKTUALISIERUNG: JULI 2021 Revisionsnummer: 01

Dieses Dokument ist in deutscher Sprache ausgefiihrt. Im Falle von Widerspriichen ist die englische
Version maBgebend.
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