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1STQ 1ST INJECT P2.2 INYECTOR UN SOLO USO
INSTRUCCIONES DE USO ES

DESCRIPCION

Consiste en un dispositivo desechable (inyector) estéril de un solo uso para la implantacién de lentes
intraoculares (LIO) hidrofilas precargadas, plegables y precargadas "BASIS". Partes del inyector: cuerpo del
inyector, cartucho, varilla de empuje con punta blanda, tapon rojo.

NOTAS

El sistema de inyeccion de 1stQ 1st Inject P2.2 esta disefiado exclusivamente para su uso con las lentes
intraoculares hidrofilas precargadas preconfiguradas "BASIS" de 1stQ. Los dos componentes principales
(el LIO y el inyector) de este sistema de inyeccion precargado se empaquetan y esterilizan por separado.
Antes de utilizar los dispositivos, lea atentamente las instrucciones de uso.

MODELOS
. Tamano de incision
Modelos LIOs Aplicables .
corneal estimada
677P(M)(T)(Y)

B7EPON / S7TEPON

B2APYO / S2APY0
ENVASE

El sistema de inyeccion esta empaquetado en un blister protector, esterilizado con 6xido de etileno.

FECHA DE CADUCIDAD
Los inyectores de 1stQ son estériles a menos que su empaque primario esté dafiado. No utilice un inyector
después de su fecha de caducidad.

USO PREVISTO

El inyector de 1stQ 1st Inject P2.2 debe ser utilizado por un cirugano oftalmoélogo formado para la
implantacién de LIOs hidrofilicas plegables de 1stQ el en ojo humano.

INDICACIONES DE USO PREVISTO

El inyector 1st Inject P2.2 esta indicado para la implantacién de una LIO plegable en un ojo humano
adulto, mediante la inyeccion a través de una incision corneal no mayor a 2.5mm durante el transcurso
de una cirugia oftalmologica.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen contraindicaciones para el uso de inyectores durante la implantacion de una LIO plegable
cuando se usa segun las recomendaciones.
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COMPLICACIONES
Al igual que con cualquier procedimiento quirdrgico, existe un riesgo. La siguiente lista no exhaustiva
especifica las complicaciones que se han asociado con la implantacion de LIO:

- Posible dafio en los tejidos oculares.

- Posible dafio de la cdmara anterior / posterior, incluido el desgarro de la bolsa capsular.
- TASS, endoofalmitis.

ADVERTENCIAS

- Examine las etiqueta del paquete para obtener informacion del modelo de lente, la potencia y la fecha
de caducidad. Las lentes no deben utilizarse después de la fecha de caducidad.

- No reesterilice ni reutilice ninguna parte del sistema por ninglin método.

- No utilice el sistema si el embalaje esta danado o mojado y la esterilidad del dispositivo puede estar
comprometida.

- NO USE el producto del paquete que se abrid involuntariamente antes de su uso.

- Se debe evitar cualquier reutilizacion ocasional, ya que puede representar un riesgo grave para la salud,
ya sea por falta de esterilidad o por cualquier defecto mecanico causado por el uso anterior.

- Almacenar las cajas cerradas en lugar seco, alejado de la humedad y la luz directa del sol entre 15°Cy
35°C

- Se requiere un alto nivel de habilidades quirtrgicas para implantar lentes intraoculares. El cirujano
deberia haber observado y/o haber asistido en numerosos implantes y haber completado con éxito uno
0 mas cursos de implante de LIO antes de intentar implantar lentes intraoculares.

- Se debe advertir a los pacientes que los resultados inesperados pueden requerir una intervencién
quirurgica adicional.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el paquete externo para eliminar el blister que contiene el sistema de inyeccién y verifique que
la informacién del blister sea coherente con la etiqueta del paquete externo (por ejemplo, modelo,
numero SN). Al mismo tiempo, asegurese de que esté disponible la LIO precargada "BASIS" de 1stQ
estéril, no vencida y apropiada.

P
i >

2. Abra el blister y retire el sistema de inyecciéon en un
ambiente estéril. Prepare el contenedor de LIO como
se describe en sus Instrucciones de uso.

3. Abra el contenedor de la LIO e inyecte material
viscoelastico en el soporte de la lente, mientras adn
esta en el contenedor. No introduzca la canula en el Fig. 1
soporte de la lente para evitar dafios en la LIO, como
se muestra en la Fig. 1.

4. Alinee las flechas en el tope rojo del inyector y el
contenedor de LIO para una colocacion correcta.
Inserte el inyector con un movimiento firme hacia
abajo como se muestra en la Fig. 2 / a hasta que haga
clic. Saque el inyector como se muestra en la Fig. 2 /
b y verifique que el soporte de la lente esté cargado '
en el inyector. Fig. 2
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5. Inyecte material viscoelastico en la boquilla del
cartucho desde la parte posterior, como se muestra en
la Fig. 3.

Fig. 3

6. Con cuidado, suelte la boquilla del cartucho del
gancho. Asegurese de no dafar la punta de la boquilla.
Doble la boquilla del cartucho 180° grados hasta que
encaje en su lugar, como se muestra en la Fig. 4

Fig. 4

7. Empuje el tope rojo hacia adelante hasta que haga clic
para asegurar la boquilla del cartucho y al mismo
tiempo para liberar la varilla de empuje, como se
muestra en la Fig. 5. Evite el empuje prematuro de la Fig. 5
varilla que se puede mover libremente después de esta
accion.

8. Introduzca la canula (23G o mas grande) de una jeringa
llena de material viscoelastico en la pequefa abertura
en frente del tapdén rojo. Inyecte el material
viscoelastico a través de la abertura como se muestra
en la Fig. 6. Llenar la boquilla del cartucho hasta la
mitad deberia ser suficiente. Fig. 6

9. Empuje el émbolo lentamente hacia adelante y observe
como la LIO en frente del émbolo avanza suavemente
antes de llegar al final de las "alas del cartucho".

10. Una vez que la LIO alcanza las "alas del cartucho" como
se muestra en la Fig. 7, deje de empujar y tire del
émbolo hacia atras hasta el final. Presione el émbolo |
nuevamente para eliminar el aire de la boquilla. Entra “
en el ojo y luego continia empujando lentamente.

Si experimenta demasiada resistencia en cualquier fase

de la inyeccion, o puede ver una parte del haptico
atrapado entre la punta suave roja y la pared del Fig. 7
cartucho, tire del.

11. Con el extremo biselado de la punta de la boquilla hacia abajo, inyecte la LIO aplicando una
presion ligera continua sobre el émbolo.

12. Cuando la éptica de la lente sale de la boquilla del cartucho, deje de presionar el émbolo y retire
con cuidado la punta de la boquilla del cartucho del ojo.
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NOTAS
- La solucioén salina balanceada sola, no debe utilizarse como lubricante.
- Al presionar el émbolo, demasiada resistencia puede indicar una lente atrapada.
- Sila LIO bloquea el inyector, deseche el inyector y la LIO.
- Deseche el inyector después de su uso.
- El producto o su material de desecho deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones y requisitos

locales / nacionales.

RESPONSABILIDAD

1stQ no asume ninguna responsabilidad por la seleccion incorrecta del modelo por parte del médico,
por el manejo inadecuado, el uso, la técnica quirdrgica aplicada o por cualquier otro error iatrogénico
causado por el cirujano implantador.
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FABRICANTE

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

Cualquier evento adverso que la lente pueda haber causado, cualquier incidente grave debe ser
reportado al Control de Calidad de 1stQ en info@1stq.de y a la autoridad reguladora.

ULTIMA REVISION: Julio 2021 Revision nimero: 01

Este documento se ha realizado en inglés. En caso de haber inconsistencias, la version en inglés prevalecera.
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