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OPIS

Zawiera jedno, jatowe urzadzenie jednorazowego uzytku (injector) do implantacji wstepnie
zatadowanych, sktadanych, hydrofilowych soczewek wewnatrzgatkowych (IOL) ,Basic”. Czesci
injectora: korpus injectora, wktad, popychacz z miekka koncéwka, czerwony korek.

UWAGA

System wstrzykiwania 1st INJECT P2.2 jest przeznaczony do stosowania wytacznie z fabrycznie
zatadowanymi hydrofilowymi soczewkami wewnatrzgatkowymi 1stQ ,Basic”. Dwa gtowne
komopnenty (IOL i injector) tego wstepnie zatadowanego systemu wstrzykiwania sg oddzielnie
pakowane i sterylizowane. Przed uzyciem urzadzen nalezy uwaznie przeczytaé obie instrukcje
uzytkowania.

MODELE
Model Soczewki IOL Szacowany rozmiar naciecia rogowki
677P(M)(T)(Y)
1st INJECT P2.2 B7EPON / S7EPON 2.2 mm
B2AP00/S2AP00
B2APY0/S2APYO

OPAKOWANIE
System injectora jest zapakowany w ochronny blister, wysterylizowany tlenkiem etylenu.

TERMIN WAZNOSCI
Injectory 1stQ sg sterylne, chyba ze ich pierwotne opakowanie jest uszkodzone. Nie uzywac
injectora po uptywie terminu waznosci.

PRZEZNACZENIE

Injector 1st INJECT P2.2 jest przeznaczony do stosowania przez przeszkolonego chirurga okulisty
do wszczepiania do ludzkiego oka hydrofilowych, sktadanych IOL 1stQ.

WSKAZANIE MEDYCZNE

Injectory 1st INJECT P2.2 sg wskazane do wszczepienia sktadanej soczewki IOL do oka dorostej
osoby poprzez wstrzykniecie przez naciecie rogowki nie szersze niz 2,5 mm podczas operacji
okulistyczne;j.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania injectorow podczas wszczepiania sktadanej
soczewki IOL w przypadku stosowania zgodnie z zaleceniami.

POWIKELANIA
Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, istniejg pewne ryzyka. Ponizsza niewyczerpujaca
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lista okresla powiktania zwigzane z implantacjg soczewek IOL:

- Potencjalne uszkodzenie tkanki oka

- Potencjalne uszkodzenie czesci komory przedniej/tylnej, w tym rozerwanie torebki
- TASS, zapalenie wnetrza gatki ocznej

OSTRZEZENIA

- Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ etykiety na opakowaniu, aby uzyskac informacje o modelu
soczewki, mocy i dacie waznosci. Soczewek nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci.

- NIE sterylizowaé ponownie ani uzywa¢ ponownie zadnej czesci systemu zadng metoda.

- NIE UZYWAC systemu, jeéli opakowanie jest uszkodzone lub mokre, a sterylnoé¢ urzadzenia
mogta by¢ naruszona.

- NIE UZYWAC produktu, jesli opakowanie zostato przypadkowo otwarte przed uzyciem.

- Nalezy unika¢ okazjonalnego ponownego uzycia, poniewaz moze to stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia ze wzgledu na brak sterylnosci lub wady mechaniczne spowodowane
poprzednim uzyciem.

- Przechowywac nieotwarte opakowanie injectora w suchym miejscu, z dala od wilgoci i
bezposredniego Swiatta stonecznego 15-35°C.

- Do implantacji soczewek wewnatrzgatkowych wymagany jest wysoki poziom umiejetnosci
chirurgicznych. Chirurg wczesniej powinien obserwowac i/lub asystowaé przy wielu
implantacjach i pomyslnie ukonczy¢ jeden lub wiecej kurséw implantacji IOL przed proba
wszczepienia soczewek wewnatrzgatkowych.

- Nalezy poinformowac pacjentow, ze nieoczekiwane wyniki moga wymaga¢ dodatkowej
interwencji chirurgicznej.

SPOSOB UZYCIA

1. Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne, aby wyja¢ blister zawierajacy system do wstrzykiwania i
sprawdzi¢, czy informacje na blistrze sa zgodne z oznakowaniem opakowania zewnetrznego
(np. model, numer SN). Jednoczesnie nalezy upewnic sie, ze jest zatadowana odpowiednia,
nieprzeterminowana, sterylna soczewka ,Basic” IOL.

2. Otworzy¢ blister i wyjac system wstrzykiwania w
sterylnym Srodowisku. Przygotowa¢ pojemnik 0L
zgodnie z opisem w jego Instrukgji uzytkowania.

3. Otworzy¢ pojemnik 10OL i wstrzykng¢ materiat L
wiskoelastycznz do uchwytu soczewki, gdy jest on N ’ %
nadal w pojemniku. Nie nalezy wprowadzac kaniuli S -
do uchwytu soczewki, aby unikng¢ uszkodzenia
soczewki IOL, jak pokazano na Ryc. 1.

4. Dopasowac strzatki na czerwonym korku injectora i
pojemniku IOL, aby uzyska¢ prawidtowe potozenie.
Wiozy¢ wtryskiwacz zdecydowanym ruchem w dot,
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jak pokazano na Rys. 2/a, az do ustyszenia klikniecia.
Wyciagna¢ injector, jak pokazano na Rys. 2/b i
sprawdzi¢, czy uchwyt soczewki jest zatadowany do
injectora.

5. Wstrzykna¢ materiat wiskoelastyczny do dyszy
wktadu od tytu, jak pokazano na rys. 3

6. Ostroznie zwolnij dysze wktadu z haczyka. Upewni¢
sie, czy koncowka dyszy nie zostata uszkodzona.
Ztozy¢ dysze wktadu o 180 stopni, az zatrzasnie sie
na swoim miejscu, jak pokazano na Rys. 4.

7. Przesuna¢ czerwony korek do przodu, az zatrzasnie
sie, aby zabezpieczy¢ dysze wkiadu i jednoczesnie
zwolni¢ popychacz, jak pokazano na Rys. 5. Nalezy
unika¢ przedwczesnego wypchniecia popychacza,
ktory po tym kroku moze sie swobodnie poruszac.

8. Woprowadzi¢ kaniule (23G lub wieksza) strzykawki
wypetnionej materiatem wiskoelastycznym do
matego otworu przed czerwonym korkiem.
Wstrzyknaé materiat wiskoelastyczny do otworu, jak
pokazano na Rys. 6. Powinno wystarczy¢
napetnienie dyszy wktadu do potowy.

9. Popchnat ttok powoli do przodu i obserwowad, jak
soczewka wewnatrzgatkowa przed ttokiem porusza
sie ptynnie, zanim dotrze do konca ,skrzydetek
wktadu”.
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Gdy soczewka |OL dotrze do ,skrzydetek wktadu”,
jak pokazano na Rys. 7, nalezy przesta¢ naciskac i
pociggnac¢ ttok z powrotem do konca. Ponownie
nacisngc¢ ttok, aby usuna¢ powietrze z dyszy. Po
wejsciu do oka nalezy powoli kontynuowac
pchanie. W przypadku napotkania zbyt duzego
oporu w dowolnej fazie wstrzykniecia lub
zablokowania czesci soczewki miedzy czerwong,
miekka koncéwka a Scianka wkiadu, nalezy
odciggnac ttok o kilka milimetrow, a nastepnie
wcisngé go ponownie.

QD
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Rys. 7

Wstrzyknaé soczewke IOL ze skosem koncéwki dyszy skierowanym w dot, wywierajac

11.
nieciagty lekki nacisk na ttok.

12. Gdy soczewka opusci koncowke wktadu, nalezy przestaé naciskac ttok i ostroznie wyciaggnac
koncowke wktadu z oka.

UWAGA

Sam zrownowazony roztwor soli nie powinien by¢ stosowany jako lubrykant.

Podczas naciskania ttoka zbyt duzy opor moze wskazywac na zablokowanie soczewki

Jesli soczewka IOL blokuje injector, nalezy wyrzucic injector i soczewke I0L.

Wyrzucic injector po uzyciu.

Produkt lub jego odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/krajowymi przepisami i

wymogami.

ODPOWIEDZIALNOSC
1stQ nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za niewtasciwy dobor modelu przez lekarza, niewtasciwa
obstuge, uzytkowanie, zastosowana technike chirurgiczna lub za jakiekolwiek inne jatrogenne
btedy spowodowane przez chirurga dokonujacego implantacji.

SYMBOLE - OPAKOWANIE

q3

Certyfikat CE C}“N’OI’\I‘C przed Nie uzywac
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Numer Uzy¢ wedtug Sterylizaga za
STERILE
SN seryjny daty waznosci -m pomoca

tlenku etylenu

Version 01

be disclosed to 3rd party without the permission of 1stQ GmbH. All rights reserved.

Confidentiality Statement: This document contains confidential information, and as such may not

Page 5/6




IB-005-5102-16-V0O1 1STQ 1ST INJECT P2.2 IFU PL @

V02-07/2021 First Quality

in Ophthalmology

Pojedynczy
Nie uzywad sterylny system
jesli ' Producent barlerowy.z
opakowanie opakowaniem
jest uszkodzone ochronnym
wewnatrz
e Limit Dat
mity @ 3 Kcii & Ostroznos¢
1Ec temperatury produkdji
. Unikalny
Urzadzenie . .
M D medyczne U Dl |dentyf|k§tor
urzadzenia
PRODUCENT
1stQ Tel: +49 621 7176330
Konrad-Zuse-Ring 23 Fax: +49 621 7176333
68163 Mannheim www.1stg.eu
GERMANY info@1stg.de

Wszelkie niepozadane zdarzenia, ktére mogty by¢ spowodowanie przez soczewke, kazdy powazny
incydent nalezy zgtasza¢ do Dziatu Zapewnienia Jakosci 1stQ na adres info@1stq.de oraz do
wiasciwego organu regulacyjnego.

OSTATNIA AKTUALIZACJA: Lipiec 2021 Numer wersji: 01

Niniejszy dokument jest sporzadzony w jezyku angielskim. W przypadku jakichkolwiek niezgodnosci, wersja
angielska bedzie rozstrzygajaca.
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