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Medicel VISCOJECT™

Single-use Lens Injection System
for injection of
ONE-PIECE FOLDABLE ACRYLIC LENSES

DESCRIPTION
The VISCOJECT™ injection system permits the implanta-
tion of foldable one-piece intraocular lenses through incisions

DEUTSCH

Medicel VISCOJECT™
Einweg Linsen Injektions-System

zur Injektion von

EIN-TEILIGEN FALTBAREN ACRYL-LINSEN

BESCHREIBUNG
Das VISCOJECT™ Injektions-System erlaubt dank dem
VISCOJECT™-Hydrauliksystem Implantationen von falt-

FRANCAIS

Medicel VISCOJECT™
Injecteur VISCOJECT a usage unique
pour linjection de

LENTILLES PLIABLES MONOBLOC
ENACRYLIQUE

DESCRIPTION
Gréce au nouveau systéme dinjection VISCOJECT™, linjecteur

ITALIANO

Medicel VISCOJECT™

Sistema per I'iniezione di lenti monouso

per l'iniezione di

LENTI PIEGHEVOLI MONOPEZZO ACRILICHE
DESCRIZIONE

II sistema di iniezione VISCOJECT™ permette, grazie al si-
stema idraulico VISCOJECT™, impianti di lenti intraoculari

ESPANOL

Medicel VISCOJECT™
Sistema de inyeccion de lentes de

un solo uso

para la inyeccion de

LENTES INTRAOCULARES PLEGABLES
DE ACRILICO DE UNAPIEZA

TURKGE

of about 1.5 to 2.8 mm for the very first time, depending on the
VISCOJECT™ model and operating technique used, thanks
tothe new VISCOJECT™ hydraulics system. With the VIS-
COJECT™ njection system the majority of all foldable, one-
piece acrylic lenses with an optical diameter of 6.5 millimetres
can be injected, provided that the safe injection of the lens
using the particular VISCOJECT™ injection system was
validated in advance on the part of the lens manufacturer
according to 1ISO 11979.

The VISCOJECT™ injection system consists of the sterile
VISCOJECT™ single-use injector with silicone tip (Fig. 1)
and the sterile VISCOJECT™-BIO or VISCOJECT™
single-use cartridge (Fig. 2).

baren ein-teiligen Intraokularlinsen, je nach verwendetem
VISCOJECT™ Modell und angewendeter Operations-
technik, durch Inzisionen von ca. 1.5mm bis 2.8mm. Mit dem
VISCOJECT™ Injektions-System kdnnen die Mehrheit aller
faltbaren, ein-teiligen Acryl-Linsen mit optischem Durchmesser
bis 6.5 Millimeter injiziert werden, vorausgesetzt, die sichere
Injektion der Linse durch das jeweilige VISCOJECT™
Injektions-System wurde vorab seitens des Linsenherstellers
nach SO 11979 validiert.

Das VISCOJECT™ Injektions-System setzt sich aus dem
sterilen VISCOJECT™ Einweg-Injektor mit Silikonstem-
pel (Fig. 1) und der sterilen VISCOJECT™-BIO oder
VISCOJECT™ Einweg-Kartusche (Fig. 2) zusammen.

VISCOJECT™ permet pour la premiére fois dimplanter des len-
filles intraoculaires pliables monobloc par des incisions de 1,5 a 2,8
milimétres, en fonction du modéle VISCOJECT™ utiisé et du
mode opératoire appliqué. Le systéme dnjection VISCOJECT™
permet dinjecter la plupart des lentilles pliables monobloc acryliques,
dont le diametre optique peut atteindre 6,5 millimétres, & condition
toutefois que le fabricant de lentilles ait validé au préalable [njection
sécurisée de la lentille via le systéme dinjection VISCOJECT™
corespondant, conformément ala norme ISO 11979.

Le systéme dinjection VISCOJECT™ se compose de linjecteur
stérile VISCOJECT™ & usage unique avec embout en silico-
ne (Fig. 1) et d'une cartouche stérile VISCOJECT™-BIO ou
VISCOJECT™ & usage unique (Fig.2).

pieghevoli monopezzo, a seconda del modello VISCOJECT™
utilizzato e della tecnica operatoria impiegata, attraverso incisioni
di dimensioni comprese all'incirca fra 1,5 & 2,8 mm. Conil sistema
diiniezione VISCOJECT™ & possibile iniettare la maggior parte
delle lenti pieghevoli monopezzo acriliche con diametro ottico fino
a6,5 milimetri, a condizione che l'iniezione in sicurezza della lente:
mediante il sistema VISCOJECT™ sia stata preventivamente
convalidata dal fabbricante della lente conformemente alla ISO
11979.

II sistema di iniezione VISCOJECT™ & composto dall‘iniettore
monouso sterile VISCOJECT™ con stantuffo in silicone (Fig.
1) e la cartuccia monouso sterile VISCOJECT™-BIO o
VISCOJECT™ (Fig. 2).

DESCRIPCION

El sistema de inyeccion VISCOJECT™ permite, gracias al si-
stema hidraulico VISCOJECT™, realizar implantes de lentes
intraoculares plegables de una pieza a través de incisiones de
aproximadamente 1,5 mm hasta 2,8 mm, dependiendo del modelo
'VISCOJECT™y latécnica de operacion utiizada. Conel sistema
deinyeccion VISCOJECT™ es posible inyectar lamayoria de las
lentes plegables de una pieza de acrilico con un didmetro optico de
hasta 6,5 milimetros, siempre y cuando el fabricante de la lente haya
validado previamente la inyeccion segura de la lente mediante el
correspondiente sistema de inyeccion VISCOJECT™ segin la
norma ISO 11979.

El sistema de inyeccion VISCOJECT™ se compone de un iny-

APPLICATION

Folding and injecting of one-piece foldable lenses into the

capsular bag or sulcus after extra-capsular cataract extrac-

tion. Three-piece foldable intraocular lenses are not suited

for implantation using the VISCOJECT™ injection system.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Openthe blister in the sterile area and remove the cartridge.

2. Fill the cartridge tunnel of the VISCOJECT™ cartridge
and the loading chamber of the cartridge sufficiently with
viscoelastic solution (Fig. 3). In addition apply a drop of the
viscoelastic solution directly to the silicone tip. Exclusive
use of BSS solution is not allowed.

IMPORTANT: When using hydrophobic lenses, let the visco-

ANWENDUNG

Falten und Injektion von ein-teiligen Faltinsen in den Kapselsack

oder den Sulkus nach exirakapsuldrer Kataraktextraktion. Drei-

stiickige faltbare Intraokularlinsen eignen sich fiir die Implantation
mit dem VISCOJECT™ Injektions-System nicht.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Blister im sterilen Bereich 6ffnen und Injektor und Kartusche
entnehmen.

2. Kartuschentunnel der VISCOJECT™Kartusche volistandig
und Ladekammer ausreichend mit viskoelastischer Lésung fiil-
len (Fig. 3). Zusatzlich einen Tropfen viskoelastischer Losung
auf den Silikonstempel auftragen. Das ausschliessliche Ver-
wenden von BSS Lésung ist nicht zuléssig.

APPLICATION

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

sulaire ou dans le sulcus aprés une extraction extra-capsulaire de

la cataracte. Le systéme dinjection VISCOJECT™ n'est pas
congu pour limplantation de LIO pliables 3 piéces.

MODE D’EMPLOI

1. Dans l'environnement stérile, ouvrir le blister et retirer la cartou-
che.

2. Remplir entiérement le tunnel de la cartouche
VISCOJECT™ et remplir suffisamment la chambre de la
cartouche avec une solution viscoélastique (Fig. 3). Par ailleurs,
verser une goutte de solution viscoélastique sur 'embout en
silicone. Il est interdit d'utiliser uniquement une solution BSS.

uso

Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli monopezzo nel sacco cap-

sulare o nel solco dopo estrazione extracapsulare della cataratta.

Le lenti intraoculari pieghevoli a tre pezzi non sono adatte agli

impianti con il sistema di iniezione VISCOJECT™.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire il blister in ambiente sterile e prelevare la cartuccia.

2. Riempire completamente il tunnel della cartuccia
'VISCOJECT™ e riempime quanto basta la camera di cari-
o con la soluzione viscoelastica (Fig. 3). Applicare anche una
goccia di soluzione viscoelastica sullo stantuffo in silicone. Non &
consentito utiizzare solamente soluzione BSS.

IMPORTANTE: Se si utiizzano lenti idrofobe, lasciare agire la solu-

ector estéril de un solo uso VISCOJECT™ con punta de siicona

(Fig. 1) y el cartucho estéril de un solo uso VISCOJECT™-BIO

0 VISCOJECT™ (Fig. 2).

APLICACION

Plegado e inyeccion de lentes plegables de una pieza en el saco

capsular 0 en el sulcus después de una extraccion extracapsular de

catarata. Las lentes intraoculares plegables de tres piezas no son ap-

tas para el implante con el sistema de inyeccion VISCOJECT™.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abrirelblister por lazona estérily extraer el inyectory el cartucho.

2. Llenar por completo el tiinel del cartucho VISCOJECT™ y
llenar suficientemente la camara de carga con solucion viscoela-
stica (Fig. 3). Colocar también una gota de solucion viscoelastica

elastic solutions work for about 30 seconds to achieve suf-

ficient hydration of the lubricating film. After 30 seconds the

lens should be injected immediately. Viscoelastic materials
may lose their lubricating properties when exposed to air for
alonger period of time.

3. Place the foldable lens on the central hinge of the opened
cartridge symmetrically as shown in Fig. 4. Align one-piece
lenses in the direction of the cartridge regardless of the
one-piece design. Asymmetric insertion of the lens can
lead to rotation of the lens in the injector.

4. Press the lens into both guide rails with rounded sterile
tweezers and gently move the lens back and forth hori-
zontally in order to ensure that it can move freely (Fig. 5).

WICHTIG: Bei Verwendung von hydrophoben Linsen, viskoela-
stische Losung ca. 30 Sekunden einwirken lassen, um so eine
ausreichende Hydratisierung des Gleitfilms zu erreichen. Die Linse
solite nach Ablauf der 30 Sekunden umgehend injiziert werden.
Viskoelastische Stoffe kdnnen ihre Schmiereigenschaften veriieren,
wenn sie zu lange Luftkontakt haben.

3. DieFaltlinse, wie in Fig. 4 dargestellt, symmetrisch auf das Zen-
tralschamier der gedffneten Kartusche legen. Unabhangig vom
ein-teiligen Design, Linse immer in der axialen Richtung der
Kartusche ausrichten. Ein nicht symmetrisches Einlegen der
Linse kann zum Rotieren der Linse im Injektor fihren.

4. Linse mitabgerundeter steriler Pinzette in die beiden Fiihrungen
driicken und Linse leicht horizontal hin und her bewegen um

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

3. Conformément & la Fig. 4, déposer la lentille pliable de maniére
symétrique sur la chamiere centrale de la cartouche ouverte.
Quel que soit leur design spécifique, les lentilles doivent tou-
jours étre orientées dans I'axe de la cartouche. Si elle n'est pas
déposée de maniere symétrique, la lentille peut tourner dans
linjecteur.

4. Enfoncer la lentille dans les deux rails a 'aide d'une pince stérile

zione viscoelastica per circa 30 secondi per ottenere un'idratazione
sufficiente del film di scivolamento. Trascorsi i 30 secondi, la lente
deve essere iniettata immediatamente. Le sostanze viscoelastiche
possono perdere le proprie proprieta lubrificanti se rimangono a con-
tatto con I'aria troppo a lungo.

3. Appoggiare lalente pieghevole in modo simmetrico sulla cerniera
centrale della cartuccia aperta, come illustrato nella Fig. 4. A pres-
cindere dal design monopezzo, orientare la lente sempre nella
direzione assiale della cartuccia. Il posizionamento asimmetrico
della lente pud provocame la rotazione allinterno delliniettore.

P lalente conuna pinzetta sterik dentroentram-
be le guide e muovere la lente un po’ orizzontalmente, in avanti e
indietro, per essere sicuri che si muova liberamente (Fig. 5).

sobre la punta de silicona del émbolo. No esté permitido el uso
exclusivo de solucion BSS.

IMPORTANTE: Si se utiizan lentes hidréfobas, dejar actuar la

solucion viscoelastica durante aprox. 30 segundos para conseguir

hidratar suficientemente la pelicula deslizante. Transcurridos los 30

segundos, la lente debe inyectarse de inmediato. Las sustancias

viscoelasticas pueden perder sus propiedades lubricantes si perma-
necen durante demasiado tiempo en contacto con el aire.

3. Colocar la lente plegable de forma simétrica sobre la bisagra
central del cartucho abierto como se indica enla Fig. 4. Indepen-
dientemente del disefio de una pieza, orientar lalente siempre en
la direccion axial del cartucho. Sila lente no se coloca de forma
simétrica puede suceder que la misma rote en el inyector.
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Ensure that the lens is correctly aligned and that the cart-
ridge sides close. Make sure that neither the edge of the
lens nor the haptic are wedged in. In the case of lenses
with C-loop haptics, align these using sterile tweezers in
the direction of the optics (Fig. 6).

. Press the sides of the cartridge together until the click-lock

mechanism engages (Fig. 7).

. Insert the cartridge into the front end of the injector. Push

the cartridge into the very front position (Fig. 8).

. Carefully push the plunger forwards and ensure that the

silicone tip correctly enters the loading chamber. If the
silicone tip cannot be introduced into the loading chamber,
retract the plunger to the starting position and align the

sicher zu stellen, dass sie sich frei bewegt (Fig. 5).

. Sicherstellen, dass die Linse korrekt ausgerichtet ist und dar-

auf achten, dass beim Schliessen weder die Kante der Optik
noch die Haptik eingeklemmt werden. Bei Linsen mit C-Loop
Haptiken, diese mittels steriler Pinzette in Richtung der Optik
ausrichten (Fig. 6).

. Die Kartuschenfliigel zusammendriicken, bis der “Click-Lock”

Mechanismus einrastet (Fig. 7).

. Kartusche im vorderen Ende des Injektors in die Offnung ein-

fiihren. Die Kartusche bis zum Anschlag in vorderste Position
schieben (Fig. 8).

. Silikonstempel vorsichtig nach vorne schieben und darauf

achten, dass er korrekt in die Ladekammer einfahrt. Sofem der

amors arrondis, puis déplacer la lentille horizontalement avec
unmouvement de va-et-vient pour s'assurer qu'elle peut bouger
librement (Fig. 5).

. Sassurer que la lentille est correctement orientée, puis refermer

les clapets de la cartouche. Veiller a ne pincer ni l'optique ni les
haptiques. S'il s'agit d'une lentille avec haptiques en C, l'orienter
dans l'axe de I'optique a I'aide d'une pince stérile. (Fig. 6).

. Presser les deux clapets jusqu'a enclenchement du mécanisme

de verrouillage (Fig. 7).

. Introduire la cartouche dans 'ouverture placée a I'avant de

linjecteur. Pousser la cartouche jusqu’a ce quelle s'enclenche
dans la position la plus avancée (Fig. 8).

. Pousser lembout de 'injecteur, en veillant & ce que 'embout en

. Assicurarsi che la lente sia orientata correttamente e chiudere

facendo attenzione che non rimangano incastrati né lo spigolo
del piatto ottico né 'ansa. Se si utilizzano lenti con anse C-Loop,
orientarle nella direzione del piatto ottico con una pinzetta sterile
(Fig. 6).

. Comprimere le alette della cartuccia fino a far scattare il mecca-

nismo “Click-Lock” (Fig. 7).

. Inserire la cartuccia nellapertura posta allestremita anteriore

delliniettore. Spingere la cartuccia tutta in avanti fino in battuta
(Fig. 8).

. Spingere in avanti lo stantuffo con cautela e fare attenzione che

lo stantuffo in silicone entri correttamente nella camera di carico.
Se non si riesce a inserire lo stantuffo in silicone nella camera di

Presionar la lente con una pinza estéril redondeada hasta que
entre en ambas guias y mover ligeramente la lente en direccion
orizontal “ s (Fig.5).

X Asegurarsedequelalemew‘éconedamenteoriemadayoenar

asegurandose de que ni el borde dela dptica ni el haptico queden
aprisionados. En el caso de lentes con héptico C-Loop, éstas de-
beranori haciala dptic fiante una pinza estéril (Fig. 6).

. Presionar las alas del cartucho una contra otra hasta que el me-

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

Introducir el cartucho en la abertura del extremo anterior del in-
yector. Empujar el cartucho hasta que haga tope en la posicion
anterior méxima (Fig. 8).

. Empujar el émbolo con cuidado hacia adelante, asegurando que

silicone tip straight using sterile tweezers. Continue to
push the cushion until the inner spring begins to press
together. Pull the plunger back a few millimetres and then
push it forward again. This step ensures that the lens is
correctly grasped.

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

10. Guide the point of the cartridge through the incision and
push it across the iris to the near edge of the pupil.

11. Slowly press the plunger forward (the lens is pressed for-
ward almost without contact as a result of the pressure

Silikonstempel nicht in die Ladekammer eingefahren werden
kann, Kolben in Ausgangsposition zuriickziehen und Silikon-
stempel mittels einer sterilen Pinzette gerade ausichten. Si-
likonstempel weiterschieben, bis das Zusammendriicken der
Innenfeder beginnt. Silikonstempel wenige Milimeter zuriick-
ziehen und dann wieder nach vome schieben. Dieser Schritt
stellt sicher, dass die Linse korrekt gefasst wird.

9. Linse ausserhalb des Auges bis in den vorderen Teil der Kartu-
schenspitze schieben. Dadurch wird verhindert, dass der vom
VISCOJECT™-System erzeugte Druck, sowie eine erhdhte
Menge an viskoelastischer Losung, ins Auge tibertragen wird.

10. Kartuschenspitze durch die Inzision einfiihren und tiber der Iris
an den proximalen Rand der Pupille schigben.

silicone entre correctement dans la chambre de la cartouche. Si
I'embout en silicone n'entre pas dans la chambre de la cartou-
che, le remetire en position initiale et le réorienter correctement
dans l'axe & l'aide d'une pince stérile. Continuer & pousser
jusqua ce que le ressort intérieur commence a se comprimer.
A ce stade, avancer le piston de quelques milimétres supplé-
mentaires, puis le pousser @ nouveau vers 'avant pour s'assurer
que la lentille est correctement enclenchée.

9. Allextérieur de Ieil, pousser a lentile dans la partie avant de la
cartouche. Ceci évitera que la pression produite par le systeme
'VISCOJECT™ et quune quantité accrue de solution viscoé-
lastique soient diffusées dans I'ceil.

10. Introduire le bout de la cartouche dans [incision et la placer

carico, riestrarre lo stantuffo nella posizione iniziale e orientare
correttamente lo stantuffo in silicone utilizzando una pinzetta ste-
rile. Continuare a spingere lo stantuffo finché non inizia la com-
pressione della molla intema. Tirare indietro lo stantuffo di alcuni
milimetri e poi spingerlo nuovamente in avanti. In questo modo,
siassicura che la lente sia presa corretiamente.

9. Spingerelalente aldifuori dellocchio fino nella parte anteriore del-
lapunta della cartuccia. In questo modo, si evita che la pressione
prodotta dal sistema VISCOJECT™ e una quantita elevata di
soluzione viscoelastica vengano trasmesse allocchio.

10. Inserire la punta della cartuccia attraverso lincisione e spingere

sopra iride verso il bordo prossimale della pupilla.

. Premere in avanti lentamente lo stantuffo (con la pressione

la punta de silicona entra correctamente en la camara de carga.
Si la punta de silicona no puede hacerse entrar en la camara
de carga, colocar el émbolo de nuevo en la posicion de salida
y enderezar la punta de silicona con una pinza estéril. Continuar
empujando el émbolo hasta dar comienzo a la compresion del
muelle interior. Retirar unos pocos milimetros el émbolo y empu-
jarlo luego nuevamente hacia adelante. Este paso asegura que
la lente quede correctamente sujeta.

9. Empuiar la lente fuera del ojo hasta la parte anterior de la punta
del cartucho. De este modo se impide que la presion producida
porelsistema VISCOJECT™, asicomo unagran cantidad de
solucion viscoeléstica, se transmitan al ojo.

10. Introducir la punta del cartucho a través de laincision y empujarla

created by VISCOJECT™). Depending on the lens
model, support the correct ejection of the lens by slightly
turning the injector. Slowly inject the lens into the eye and
simultaneously withdraw the instrument from the eye. To
avoid swelling of the silicone tip during ejection from the
cartridge, only push the plunger until the lens has emerged
completely, even if the plunger is not yet at the limit.

12. Carefully position the lens, rotating it if necessary with the
aid of using a suitable positioning hook.

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

11. Stempel langsam nach vome driicken (mit dem vom
VISCOJECT™ erzeugten Druck wird die Linse praktisch
kontaktlos vorangeschoben). Je nach Linsenmodell den
korrekten Austritt der Linse durch leichtes Drehen des In-
jektors unterstiitzen. Die Linse langsam in den Kapselsack
injizieren und gleichzeitig das Instrument aus dem Auge
heraus ziehen. Um ein Aufquellen des Silikonstempels beim
Austreten aus der Kartusche zu vermeiden, Kolben nur so-
weit vorschieben, bis die Linse vollstandig ausgetreten ist,
auch wenn der Kolben noch nicht am Anschlag ist.

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

13. Mit den tiblichen Spill- und Absaugtechniken das viskoela-

au-dessus de [ris sur le bord proximal de la pupille.

. Pousser lentement le piston de linjecteur (avec la pression pro-
duite par le systeme VISCOJECT™, Ia lentile est avancée
pratiquement sans aucun contact). Selon la forme de la lentille,
trouver la position d'injection correcte en faisant légerement
pivoter linjecteur. Injecter lentement la lentille dans le sac cap-
sulaire tout en retirant progressivement linstrument de I'ceil. Afin
d'éviter tout gonflement de 'embout en silicone au moment du
refrait de la cartouche, ne pousser le piston que jusqu’a ce que
la lentille soit completement sortie, méme sile piston n'est pas
complétement enfoncé.

. Positionner a lentille avec précaution et au besoin la faire pivoter
avec un crochet de positionnement approprié.
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prodotta dal sistema VISCOJECT™ la lente viene spinta in
avanti praticamente senza contatto). A seconda del modello di
lente, aiutare il rilascio corretto della lente girando leggermente
liniettore. Iniettare lentamente la lente nel sacco capsulare e con-
temporaneamente estrarre lo strumento dallocchio. Perevitare la.
risalita dello stantuffo in silicone durante la fuoriuscita dalla cartuc-
cia, premere in avanti lo stantuffo solo finché la lente non & uscita
completamente, anche se lo stantuffo non € ancora a fine corsa.
12. Posizionare con cautela la lente e se necessario ruotarla con
Iaiuto di un adeguato uncino di posizionamento.
Con le consuete tecniche di irrigazione e aspirazione rimuovere
completamente il materiale viscoelastico dallocchio e dal piatto
ottico.
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por encima del iris hasta el borde proximal de la pupila.

11. Presionar el émbolo lentamente hacia adelante (gracias a la

PLEASE ENSURE:

Do not resterilize / prepare cartridge and injector. Single use
only. Reuse and/or resterilization may compromise device
performance, which could cause serious harm to the patient's
health and safety.

OPERATIONAL PROCEDURE

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

GUARANTEE AND LIABILITY LIMITATION

The manufacturer guarantees that this product has been ma-
nufactured with the appropriate care and assumes no liability

stische Material griindlich aus dem Auge und von der Optik
entfemen.
BITTE BEACHTEN:
Die Kartusche und der VISCOJECT™ Einweg-Injektor diirfen
nur 1-mal verwendet und nicht resterilisiert/aufbereitet werden.
Eine Wiederverwendung bzw. ereute Sterilisation kann die Lei-
stungsfahigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu emst-
haften Beeintréchtigungen der Gesundheit und Sicherheit des
Patienten kommen kann.
OPERATIVES VORGEHEN
Die angemessene chirurgische Technik liegt in der Verantwortung
des jeweiligen Chirurgen. Er hat auf der Grundlage seiner Aus-
bildung und Erfahrung die Eignung des jeweiligen Verfahrens zu

13. Conformément aux techniques habituelles d'irrigation et
d'aspiration, reirer le produit viscoélastique de I'ceil et de
loptique.

IMPORTANT:

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

doit pas étre re-stériisée/préparé. La réutiisation et/ou la restérilisati-

on peuvent comprometre les perfc du dispositif, lesquell

peuvent causer de sérieux dommages a la santé du patient et a

sa sécurité.

MODE OPERATOIRE

La technique chirurgicale mise en ceuvre est de la responsabilité de

chague chirurgien. Sur la base de sa formation et de son expérience,

le chirurgien doit évaluer la pertinence de chaque procédé.

DA RICORDARE:

La cartuccia e l'iniettore monouso VISCOJECT™ possono
essere utilizzati solo una volta e non possono essere risterilizzati/
preparati. Il ri-uso e la ri-sterilizzazione possono compromettere
l'accuratezza dello strumento, che puo provocare gravi danni alla
salute del paziente e alla sua sicurezza.

PROCEDURA OPERATIVA

L'uso della tecnica chirurgica adeguata é responsabilita del chirur-
go. In base alla propria formazione ed esperienza professionale,
il chirurgo deve valutare lidoneita del procedimento da applicare.

GARANZIA E LIMITI DI RESPONSABILITA

Il produttore garantisce che questo prodotto € stato realizzato con
la cura adeguata e non si assume alcuna responsabilita per danni,

cuidadosamente el material viscoeléstico del ojo y del dptico.
POR FAVOR TENGA EN CUENTA:

presion generada por VISCOJECT™ la lente se despl

hoy elinyector VISCOJECT™ s6lo pueden ser utiizados

hacia adelante practicamente sin contacto). Faciltar la correcta
salida de la lente, segtin el modelo, mediante un giro suave del
inyector. Inyectar lentamente la lente en el saco capsular y retirar
simuitaneamente el instrumento del ojo. Para evitar que la punta
de silicona se hinche al salir del cartucho, empuiar el émbolo
hacia delante solo hasta que la lente haya salido por completo,
incluso aunque el émbolo todavia no haya llegado al tope.

12. Posicionar la lente cuidadosamente y en caso necesario girela
con la ayuda de un gancho de posicionamiento apropiado.

13. Con las técnicas habituales de enjuagado y absorcion, extraiga

“CLICK> |

&Fig. 7

unavezy no pueden ser reesterilizados / preparados. La reutilizacion
ylo re-esterilizacion puede comprometer el buen funcionamiento del
dispositivo, lo cual podria causar serios perjuicios para la salud y
seguridad del paciente.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

La responsabilidad sobre la adecuacion de la técnica quirlirgica apli-
cada recaera sobre el cirujano correspondiente. Este tiene, gracias a
su formacion académica y experiencia, la aptitud de juzgar el proce-
dimiento aqui indicado.

for side effects or resulting damages, losses or costs that may
arise as a result of the direct or indirect use of this product.
Manufacturer's liability is restricted to the performance of re-
pairs resulting from product defects, which are clearly not the
result of incorrect handling or the use of lenses not validated
with this injector model.

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

beurteilen.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener
Sorgfalt hergestellt wurde und tiberimmt keine Verantwortung fiir
Neben- oder Folgeschaden, -verluste oder -kosten, die sich direkt
oder indirekt aus der Verwendung dieses Produktes ergeben. Die
Haftung beschrénkt sich lediglich auf die Ubernahme von Repara-
turen, die reklamationsbedingt am Produkt durchgefiihrt werden
miissen und eindeutig nicht auf eine falsche Handhabung oder auf
die Vlerwendung von nicht mit diesem Injektormodell validierten
Linsen zurlickzufiihren sind.

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

GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

Le fabricant garantit que son produit a été fabriqué avec tout le soin
approprié etil n'engage en rien sa responsabilité quant aux éventuels
dommages, pertes ou colts secondaires ou subséquents pouvant
naitre, directement ou indirectement, de [utilisation de son produit.
Sa responsabilité se limite exclusivement & la prise en charge des
réparations qui doivent étre exécutées sur son produit suite a une
réclamation et qui ne sont pas imputables & une erreur de manipu-
lation ou a [utilisation de lentilles qui ne sont pas validées pour ce
modeéle dinjecteur.

ATTENTION: Le droit fédéral américain limite la vente de ce pro-
duit aux médecins et aux mandataires de médecins.*

perdite 0 spese accessorie o indirette, derivanti direttamente o indi-
rettamente dall utilizzo di tale prodotto. La garanzia si limita soltan-
to all'accettazione di riparazioni che devono essere realizzate sul
prodotto in seguito a reclamo e che non sono riconducibiliin modo
univoco a un errato maneggio o all'uso di lenti non convalidate per
questo modello diniettore.

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

GARANTIA Y LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD

El fabricante garantiza que este producto ha sido fabricado con el
cuidado correspondiente y no asume ninguna responsabilidad por
darios, pérdidas o costos colaterales o consecuenciales derivados
directa o indirectamente de la utiizacion de este producto. La respon-
sabilidad se limita a hacerse cargo de las reparaciones que deban
realizarse en el producto a consecuencia de una reclamacion y que
inequivocamente no se deban a un usoinadecuado o alusode lentes
no validadas para este modelo de inyector.

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

Medicel VISCOJECT™
Linsinjektionssystem

for injektion av
VIKBARAAKRYLISKALINSER | ETT STYCKE

BESKRIVNING
VISCOJECT™ injektionssystem mdjliggor for allra for-
sta gangen implantation av vikbara intraokulra linser i ett

PYCCKMI

Medicel VISCOJECT™

OpHopasoBaA UHLEKLIMOHHAA cMCTEMa

[nA BBEOEHMA

MOHOB/104HbIX CKMAOHBIX AKPUNOBBIX
JVH3

OMUCAHUE
Braropaparanmunorapasnnyeckoiicuctems VISCOJECT™

PORTUGUES

Medicel VISCOJECT™
Sistema de injeccao de lentes de uso tnico
para injecgéo de

LENTES DE ACRILICO DE PEGA UNICA
DOBRAVEIS

DESCRICAO
O sistema de injecgdo VISCOJECT™ permite a implantagéo de

NEDERLANDS

Medicel VISCOJECT™

Lensinjectiesysteem voor eenmalig gebruik

voor de injectie van
EENDELIGE VOUWBARE ACRYLLENZEN

BESCHRIJVING
Met het VISCOJECT™, injectiesysteem kunnen, dankzij het
nieuwe VISCOJECT™, hydraulische systeem, voor het eerst

EAAHNIKA

Medicel VISCOJECT™
ZloTnpa €vBeong dakwv piag xprong

yla évbeon

ANAAINAOYMENQN ENIAIQN AKPYAIKON
AKON

stycke via snitt pa cirka 1,5-2,8 millimeter, beroende vilken
VISCOJECT™-modell och operationsmetod som anvénds,
tack vare det nya VISCOJECT™ hydrauliksystemet. Med
VISCOJECT™ injektionssystem kan flertalet vikbara, akry-
liska linser i ett stycke som har en optisk diameter pa 6,5
millimeter injiceras, férutsatt att séker injektion av linsen med
VISCOJECT™injektionssystemet i fraga i forvag har vali-
derats av linstillverkaren i enlighet med 1SO 11979.
VISCOJECT™ injektionssystem bestar av den sterila
VISCOJECT™injektorn for engangsbruk med silikon-
kudde (Fig. 1) och den sterila VISCOJECT™-B1O- eller
VISCOJECT™-engangspatronen (Fig. 2).

hbekuvoHHas cuctema VISCOJ ECT™ nossonAeT ¢ nepeoro
pasa MPOBOAUTb WUMMMAHTALMIO CKNMABHBIX MOHOBOYHBIX
VHTPAOKY/APHBIX JIMH3 Yepes pa3pesbl pasmepom ot 1,5 10 2,8
Mm B 3asueumocTii ot Mopenu VISCOJECT™ nucronssyemoit
XVPYPrU4ECKO TEXHUKY. C NOMOLLIBIO MHBEKLOHHOM CUCTEMBI
VISCOJECT™ MoxHO BBOAUTL GOMbLLYO YaCTb CKNaAHbIX
MOHOG/NIOYHBIX aKPUMOBBIX IMH3 C ONTUYECKM AVaMETPOM
6,5 MWIIMMETPOB MNP YCNOBIM, YTO Ge3onacHoe BBeAeHve
JIMH3bI C UCTIONE30BAHEM KOHKPETHO MOAENNA UHBEKLIMOHHOM
cuctemsl VISCOJECT™ 6bino npeasaputenbHo 0A06peHo
NPOM3BOANTENEM NIMH3bI B COOTBETCTBM CO CTaHAapTom ISO
11979.

WrbexuvonHan cuctemaVISCOJ ECT™ cocTouT 3 cTepurnisHoro

lentes intraoculares dobréveis de pega Unica afravés de incisdes
de cerca de 1,5 mm a 2,8 mm pela primeira vez, dependendo do
modelo do VISCOJECT™ e da técnica de operagéo utiizada,
gragas ao sistema hidraulico do VISCOJECT™. Com o siste-
ma de injecgdo VISCOJECT™, a maioria das lentes de acrilico
dobraveis de pega tnica com um diémetro 6ptico de 6,5 milimetros
pode ser injectada, com a condigéo de que a injeccdo segura das
lentes utiizando o sistema de injecgéo particular VISCOJECT™
tenha sido validado previamente por parte do fabricante das lentes,
de acordo coma ISO 11979.

O sistema de injecgdo VISCOJECT™ consiste no injector
'VISCOJECT™ esteriizado de uso Gnico com amortecimen-
to de silicone (Fig. 1) e no cartucho VISCOJECT™-BIO ou

eendelige vouwbare intraoculaire lenzen worden geimplanteerd
door incisies van ongeveer 1,5 tot 2,8 mm, afhankelijk van het
VISCOJECT™, model en de toegepaste operatietechniek.
Met het VISCOJECT™, injectiesysteem kan het merendeel
van alle vouwbare, eendelige acryllenzen met een optische dia-
meter van 6,5 millimeter worden geinjecteerd, er vanuit gaande
dat de veilige injectie van de lens met behulp van het betreffende
'VISCOJECT™, injecti vooraf door de ikantis
gevalideerd conform ISO 11979.

Het VISCOJECT™, injectiesysteem bestaat uit de steriele
'VISCOJECT™, injector voor eenmalig gebruik met siliconen
adapter (Fig. 1) en de steriele VISCOJECT™-BIO of VIS-
COJECT™, cartridge voor eenmalig gebruik (Fig. 2).

MEPIFPA®H

To otomua éveeang VISCOJECT™ emtpéret yia mpam
$opd MV eUPUTEUOT AVOBIMAOULEVAV EVIAIWV EVEOPBAAUIY
GaKdv péow Topdv mEpiTou 1,5 Ewg 2,8 mm, avaoya e To
povrédo VISCOJECT™ kal T XEPOUPYIKY TEXVIKY) TOU
Xpnoworoiettal, xapn ato véo udpaukikd atompa VISCO-
JECT™. Me To otomua éveeang VISCOJECT™ eiva
Suvam n éveean axed6V OAwV Twv avadImOULEVWV eviaiwV
AKPUAIKDV PaK®OV e OTTTIKI SIAUETPO 6,5 XIMOOTA, EPOTOV EXEL
EMKUPWOEL TPONYOUEVWG aMH TOV KATAGKEUAOT GaKV, 1)
aopahng EvBean Tou Gakol [e XPAON TOU CUYKEKPIIEVOU
ouomarog éveeang VISCOJECT™ katd To mpoturo ISO
11979.

To otompa éveeang VISCOJECT™ aroteAeitat amd tov

APPLICERING

Vikning och injektion av vikbara linser i ett stycke i linskapseln

eller sulcus efter extrakapsular kataraktextraktion. Vikbara

intraokulara linser i tre delar &r inte lampade for implantation
utford med VISCOJECT™ injektionssystem.

BRUKSANVISNING

1. Oppna blisterférpackningen i det sterila omrédet och ta bort
patronen.

2. Fyll VISCOJECT™-patronens patrontunnel och patro-
nens laddningskammaren tillrackligt mycket viskoelastisk
16sning (Fig. 3). Placera dessutom en droppe av den vis-
koelastiska I6sningen pa silikonspetsen. Det &r inte tillatet
att anvanda enbart balanserad saltlosning.

opHopasosoro ukxektopa VISCOJECT™ ¢ cunmkoHoBoit

nogyLeykoit (Fig. 1) 1 CTepUbHOrO OAHOPA30BOrO KapTpUmkKa

VISCOJECT™-BIO wm VISCOJECT™ (Fig. 2).

MPUMEHEHWE

CKnapblBaHue W BBENEHNE MOHOBMIONHBIX CKMaAHbIX JIMH3 B

KarcynbHbIA MeLoK un 6opo3dy mocne 3KCTpaKancynApHoiA

IKCTPaKLMW  KaTapakTbl. TPEXKOMMOHEHTHbIE  CKNaaHble

VHTPAOKY/IAPHBIE fIMH3b! HE MOAXORAT ANA MMMMaHTaLMA C

TOMOLLbIO MHBEKLWOHHOM cvcTembl VISCOJECT™.

WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO

1. OTkpoitTe 61mCTEP B CTEPUIIBHOI 30HE M AOCTAHLTE MHXKEKTOP
V KapTpuK.

2. BanonHute TyHHens kaptpumka VISCOJECT™ u

'VISCOJECT™ de uso tnico (Fig. 2).

APLICACAO

Dobrar e injectar as lentes dobréveis de uma pega na bolsa capsular

ou no sulco apos a extracgao de catarata extracapsular. As lentes

intraoculares dobraveis de trés partes ndo séo adequadas para a

implantagao usando o sistema de injecgéo VISCOJECT™.

INSTRUCCOES DE USO

1. Abra aembalagem tipo blister em uma &rea estéril e remova o
cartucho.

. Encha o tinel do cartucho VISCOJECT™ e a cdmara de
abastecimento do cartucho suficientemente com solugéo vis-
coeléstica (Fig. 3). Além disso, aplique uma gota da solugdo
viscoelastica directamente na ponta do silicone. O uso exclusivo

N

TOEPASSING

Het vouwen en injecteren van eendelige vouwbare lenzen in de

kapselzak of de sulcus sclerae na extracapsulaire cataractextrac-

tie. Driedelige vouwbare intraoculaire lenzen zijn niet geschikt voor
implantatie met het VISCOJECT™ injectiesysteem.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Open de blisterverpakking in een steriele omgeving en haal de
cartridge eruit.

2. Vul de cartridge-tunnel van de VISCOJECT™ cartridge en
de laadkamer van de cartridge met voldoende visco-elastische
oplossing (Fig. 3). Breng ook een druppel visco-elastische oplos-
sing aan direct op de siliconen tip. Het uitsluitend gebruiken van
BSS-oplossing is niet toegestaan.

aroaTelpwpévo ENOETHPA piag xpnong VISCOJECT™ pe
MaEAGpL ahikovng (Fig. 1) Kt To AMooTelpwpEVO GUatyYIo Hiag
xphong VISCOJECT™-BIO 1 VISCOJECT™ (Fig. 2).
E®APMOrH

Avadimwon kat évBeon Twv avadimoupevey eviainv
GaK@V pEoa oo TEPIGAKIO 1 T BAEDAPIKY) OXIOWN KATOTIV
eEWMEPLOOKIKAG EEayWYNG katappaktn. Ot avadirhoUpevot
£VBOPBAAMIOL PaKol TPV TUNHATWY SeV efval KaTGAANAOL
yia epdiTeuan pe xpnon Tou cuompartog éveeang VISCO-

ECT™.

OAHFIEZ XPHEHE

1. Avoi€te v kupéAn om oTeipa MEPLOYT Kat adapEaTe TO
duatyyto.

2. Tepiote m onpayya tou puatyyiou VISCOJECT™ kau

VIKTIGT! Vid anvéndning av hydrofobiska linser ska den vis-
koelastiska losningen verka i cirka 30 sekunder fér att den
smarjande filmen ska hydreras tillrackligt. Efter 30 sekunder
ska linsen injiceras omedelbart. Viskoelastiska material kan
forlora sina smdrjande egenskaper nar de exponeras fér luft
under en langre tid.

3. Placera den vikbara linsen symmetriskt pa den dppnade
patronens mittersta gangjarn enligt fig. 4. Rikta in linsen i
ett stycke mot patronens riktning, oberoende av utformnin-
gen av linsen i ett stycke. Om linsen inférs asymmetriskt
kan det leda till att linsen roterar i injektorn.

4. Tryck in linsen i bada styrskenorna med en rundad steril
pincett och flytta linsen férsiktigt fram och tillbaka horison-

3arpy304HYIO Kamepy KapTpumka A0CTATOHbIM KOMAYECTBOM
BA3KO3NacTu4Horo pactaopa (Fig. 3). [lononHuTenbHo HaHecuTe
Kanmo BA3KONACTUYHOTO PACTBOPA  HEMOCPEACTBEHHO
Ha CWIAKOHOBbIA HaKOHEUHUK. Vicrionb3oBaHue TOMbKO
c6araHC1pOBAHHOO COMEBOro PACTBOPA HE PaspeLLIaeTCA.
BAXHAA NHOOPMALIMA. BIpy ncnonbaosaHyin rppochobHbIX
JIMH3 [laiTe BA3KOANACTVYHOMY PacTBOPY BMMATATECA B TeueHWe
okono 30 CeKyHA, 4ToObl CMa3blBaloWaA MieHka [A0CTaTo4HO
YBNaXHUNACh. JIMH3bI HEOBXOAMMO HEMe[IeHHO BBECTM Mo
uctedeHn 30 cekyHO. BA3koanacTuuHble matepuanbl MoryT
YTpaTUTL CMasblBaIOLLME CBOVCTBA MPU BO3MEACTBUN HA HUX
BO3[lyXa B TEYEHVE [JIATENLHOTO BPEMEHN.
3. PacrionoxuTe ckapHylo NAH3Y CUMMETPU4HO Ha LIBHTPAssHOM

de solugéo BSS n&o é permitido.

IMPORTANTE: Quando utiizar as lentes hidrofobicas, deixe a so-

lugéo viscoelastica agir por cerca de 30 segundos a fim de atingir a

hidratagéo suficiente da pelicula de lubrificagéo. Apos 30 segundos,

as lentes devem ser injectadas imediatamente. Os materiais visco-
elasticos podem perder suas propriedades de lubrificagdo quando
expostos ao ar por um periodo de tempo maior.

3. Coloque a lente dobravel na dobradica central do cartucho
aberto simetricamente, conforme exibido na Fig. 4. Alinhe as
lentes de uma pega na direcgao do cartucho, independente do
formato da pega. A insergéo assimétrica das lentes pode levar
arotagéo das mesmas no injector.

4. Pressione as lentes nos trilhos-guia com as pingas esteriliza-

BELANGRIJK: Bj gebruik van hydrofobe lenzen, dient u de visco-
elastische oplossing ongeveer 30 seconden te laten inwerken voor
voldoende hydratie van de smeerfilm. Na 30 seconden dient de lens
onmiddeliik geinjecteerd te worden. Visco-elastische materialen kun-
nen hun smerende eigenschappen verliezen als ze langere tiid zijn
blootgesteld aan de lucht.

3. Plaats de vouwbare lens symmetrisch op het centrale scharnier
van de geopende cartridge, zoals getoond in Fig. 4. Plaats een-
delige lenzen in de richting van de cartridge, ongeacht het een-
delige ontwerp. Asymmetrisch inbrengen van de lens kan leiden
fot draaien van de lens in de injector.

4. Druk de lens met een afgerond, steriel pincet tussen de beide

. Drukdezidenvande cartidg

tellt for att kontrollera att den kan réra sig fritt (Fig. 5).

. Se till att linsen sitter rakt och att patronsidorna sténgs.

Se till att varken linsens kant eller haptikdelen kilas in. Fér
linser med C-loopshaptik ska dessa placeras i linje med
optikens riktning med hjalp av en steril pincett (Fig. 6).

. Tryck ihop patronsidorna tills klicklasmekanismen lases

(Fig. 7).

. Forin patronen i injektorns framre &nde. Tryck in patronen

i den allra framsta delen (Fig. 8).

. Skjut forsiktigt kolven framat och se till att silikonspetsen

fors in i laddningskammaren pa korrekt satt. Om sili-
konspetsen inte kan foras in i laddningskammaren ska
kolven dras tillbaka till startlaget och silikonspetsen riktas

CKMaiHO 0C OTKPBLITORO KapTPUIXKa, KaK nokasaHo Ha Fig. 4.
BbIPOBHAIATE JH3Y B MPOAOIBEHOM HanpaBneH A KapTpUaKa,
HECMOTPA Ha €8 MOHOBIONHYHO KOHCTPYKLMIO. ACUMMETPIYHOE
BBE/EHVIe /INH3bI MOXXET MPUBECTU K €€ MOBOPOTY B MHKEKTOPE.

. Bpaeute fWH3y B HanpaBrAloWME Masbl 3aKPYrMEHHbIM

CTepWIbHbIM MUHLIETOM M akKypaTHO nepemecTuTe Briepeq U
Ha3a/ B rOPV3OHTAIbHOM HarMpaB/eHM, YTOGb! YOEAMTLCA, YTO
OHa €B0BOAHO nepemeLLiaeTcA (Fig. 5)

. MpoBepbTe, 4TOGbI /MH3A Obina MPaBUNbHO BbipaBHeHa U

CTOPOHbI KapTprKa 3aKpbiThl. YOEAUTECh, YTO Kpaii SIMH3b!
W rantu4eckme NemMeHTbl He 3allemieHbl. Ecnm nvHza uveet
ranTu4eckue anemeHTbl ¢ C-06pasHoi NeTeid, BblpaBHuBaiiTe
VX CTEPITbHBIM MMHLETOM B HaMpaBneHni vkabl (Fig. 6).

das arredondadas e gentilmente mova as lentes para frente e
para tras horizontalmente a fim de garantir que elas se movem
livremente (Fig. 5).

. Garanta que a lente esteja correctamente alinhada e que as

laterais do cartucho fechem. Assegure-se de que nenhuma das
extremidades da lente e nem a héptica estejam presas. No caso
de lentes com haptica C-loop, alinhe as mesmas usando pingas
na direcgéo da optica (Fig. 6).

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

mento do mecanismo (Fig. 7).

. Insira o cartucho na extremidade dianteira do injector. Empurre

o cartucho até a posicéo frontal (Fig. 8).

. Empurre cuidadosamente 0 émbolo para frente e garanta que

om zeker te zjn dat deze vrij kan bewegen (Fig. 5).

. Zorg dat de lens correct is geplaatst en dat de cartridge-zijden

zich goed sluiten. Let erop dat noch de rand van de lens, noch
de haptische delen ingeklemd raken. Bjj lenzen met C-vormige
haptische delen plaatst u deze in de richting van de optiek met
behulp van een steriel pincet (Fig. 6).

gen elkaar totdat de klikvergren-

deling grijpt (Fig. 7).

. Steek de cartridge in het voorste uiteinde van de injector. Duw de

cartridge helemaal naar voren (Fig. 8).

. Duw de plunjer voorzichtig naar voren en zorg dat de siliconen tip

correct de laadkamer binnengaat. Als de siliconen tip niet in de

huif de lens voorzichtig horizc weer

geschoven kan worden, trekt u de plunjer terug naar

T0 BAAapo E10aywYNAG TOU GUOLyyiou He apkeTd SiGAupa
EwdoehaotikoU (Fig. 3). Emméov, epappoote uia
otayéva dloAUpaTog EwdoeAaoTikol aneubeiag oto akpo
OINKOVNG. Aev ETLTPETETAL N AMOKAELOTIKT XPI0T) (0OTOVOU
ahatolyou dlakupartog (BSS).
ZHMANTIKO: Katd m xpnon udpddoBwv dpakav, adhote
T0 dldhupa EwdoeAaoTikol va dpdcel yia Tepimou 30
SeutepoAerma MOTe va emTeuxBel emapkAg evuddtwon
™G AmavTikig pepBpavng. H évbeon Tou gakol mpérel va
Yyivetat apéong petd and 30 Seutepoderma. Ta EwS0EAAOTIKA
UNIKG evBEXETAL Va XGO0UV TIG MMAVTIKEG TOUG IBIOTNTEG EQV
ekteBoUV aToV agpa yia LEYGAo XpoviKO Sidompa.
3. ToroBemaTe Tov QVABIMAOUPEVO GAKO GUULETPIKA oV
KEVTPLKN ApBpwan Tou avolxTol duatyyiou, orwg paiveTat

omv Fig. 4. EuBuypappiote Toug eviaioug pakolg omv
KateUBuvon Tou uatyyiou aveEapmra amd my eviaia
oxedlaon. Tuxov pn CUMHETPIKI EL0AYWYT TOU GaKol
£EVOEXETAL VO OBNYNOEL OE TEPITTPOPH TOU GaKol OTov
evBempa.

. Méote 10 dakd péoa otg dUo pdyeg-0dnyolq

XPNOWOTOIVTAG  GTPOYYUAOTIOMUEVA AMOCTEIPWHEVA
TOWNSAKIA KOl LETAKIVI|OTE TPOCEKTIKA TO GaKd opilovTia
£Mpog kat ow, yia va Beatwbeite ot Kiveltal eEhelbepa
(Fig. 5.

. AaodalioTe 0Tt 0 $pakog eival CwoTA EUBUYPAPHIOHEVOG

Kat 0Tt ot TAEUPEG ToU duatyyiou kAeivouv. BeBawweite
OTL Sev Exel KOMAOEL 1) AKpN TOU GakoU f Ta armika
TUAHATA. 2€ TEPTTWON GAK®V E ATTTKA TUARATA BPoxoU

in rakt med hjélp av den sterila pincetten. Fortsétt att skjuta
in kudden tills den inre fjadern bérjar pressas samman.
Dra tillbaka kolven nagra millimeter och skjut den sedan
framat igen. Detta steg sékerstaller att linsen fattas pa ratt
Sétt.

. Tryck linsen till patronspetsens frémre del utanfér
6gat. Detta férhindrar att det tryck som skapas av
VISCOJECT™-systemet samt en dkad méngd visko-
elastisk [6sning verfors till 6gat.

10. Styr patronspetsen genom snittet och tryck den tvérs dver

iris till den nérmaste pupillkanten.

11. Tryck kolven langsamt framét (linsen trycks framat nastan

utan kontakt som ett resultat av det tryck som skapas av

©

6. 3aKpoiiTe CTOPOHbI KapTPUMKa, HT0Ob! 3alleNKHYNICA 3aMOK
(Fig. 7).

BcTaBbTe KapTpUmK B KOHeL, MHxekTopa. [lpoTonkHute
KapTpUK B camoe KpaiiHee nonoxeve (Fig. 8).

AKKYpaTHO HapaBuTe Ha MOPWEHb W YBEAUTECH, 4TO
CWIMKOHOBBIV HAKOHEHHIK MPaBWIbHO BXOAWUT B 3arpy304HY0
Kamepy. ECTu He yaeTcA BBECTU CUMMKOHOBbII HAKOHEYHVK
B 3arPy304Hyt0 KaMepy, OTTAHWTE MOpLUEHb Ha3ag B UCXORHOE
nosioXkeHne W nonpasbTe CUIMKOHOBBI  HAKOHEYHWK
CTEPWIbHBIM MUHLIETOM. [TpOAoKaiiTe BBOAWTL NOAYLLEYKY,
roKa BHYTPEHHAA MPYXXWHA He HAYHET CXXUMATBCA. OtTAHUTE
MoplleHb Ha HECKOMBKO MUNMMMETPOB Hasap, a 3atem
CHOBA MpOABUHbTE Brieped. OTO [eicTBre obecrneumsaeT

~
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aponta de silicone entra na camara de abastecimento correcta-
mente. Se a ponta de silicone ndo puder se encaixar nacamara
de carregamento, retraia o émbolo até a posi¢éo de inicio e
alinhe a ponta de silicone usando pingas esterilizadas. Continue
empurrando o amortecimento até que a molas internas come-
cem a se premirem juntas. Puxe 0 émbolo alguns milimetros e
entdo o empurre para frente novamente. Esta etapa garante
que a lente tenha se firmado correctamente.

. Pressione a lente para a parte da frente da ponta do cartucho
fora do olho. Isso evita que a pressdo gerada pelo sistema
VISCOJECT™, assim como quantidade aumentada de
solugdo viscoelastica, sejam transferidas para o olho.

10. Direccione a ponta do cartucho através da inciséo e empurre-a

©

de uitgangspositie en zet u de siliconen tip recht met behulp van
eensteriel pincet. Duw de adapter naar voren totdat de inwendige
veren tegen elkaar aan beginnen te drukken. Trek de plunjer een
paar milimeter terug en duw deze daama weer naar voren. Deze
stap zorgt ervoor dat de lens op de juiste wijze wordt gegrepen.

. Druk de lens naar het voorste gedeelte van de cartridgepunt
buiten het oog. Dit voorkomt dat de druk veroorzaakt door het
'VISCOJECT™ systeem en een grotere hoeveelheid visco-
elastische oplossing naar het 0og worden overgebracht.

10. Leid de punt van de cartridge door de incisie en duw hem over de

iris naar de nabijgelegen rand van de pupil.

. Druk de plunjer langzaam naar voren (de lens wordt vrijwel

zonder contact voortgeduwd door de druk gegenereerd door de

©
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C, eubuypaupioTe Ta oMV KatelBuvon TwV OTTIKGV
TUNHATWV XPNOILOTIIMVTAG AMOCTEIPWHEVA TOTISAKIA
(Fig.6).

. SUNTECTE TIG TASUPEG TOU ualyyiou éXpL va eprakel o
HnXavIoHoG KAeIdwpaTos aopakion (Fig. 7).

. El0aydyeTe T0 GualyyLo oTo PripoaTivo Gkpo Tou evBeTpa.
2MpwETe To puoiyylo am prpootiv B€an (Fig. 8).

. STWETE TIPOOEKTIKA TO EMBOAO TPOG Ta EUMPOG Kat
Bla0paNioTe OTL TO AKPO OIAKOVNG EIGAYETAL OWOTA OTO
BdAapo ewoaywyng. EGv to akpo ahikovng dev propei va
g10ayel oto BAAapO El0ayWYNAG, EMVADEPETE TO EUBONO
omV apxiKi B£on Kat EUBUYPApKIOTE TO GKPO GIAKOVIG
XPNOILOTOIOVTAG AMOCTEIPWHEVT TOWTISAKIA. STIPWETE KL
(A0 TO HAENGPLHEXPLTO ECWTEPIKO EAATIPLO VA apXioEL VTl

o
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VISCOJECT™). Beroende pa linsens modell kan du
behdva stddja korrekt utmatning av linsen genom att vrida
injektorn nagot. Injicera linsen langsamt i 6gat och dra
samtidigt tillbaka instrumentet fran dgat. For att undvika att
silikonspetsen svaller nar den matas ut ur patronen ska du
bara trycka pa kolven tills linsen har matats ut helt, aven
om kolven &nnu inte har natt gransen.

12. Placera linsen noggrant. Anvénd en vridande rorelse med
hjélp av en lamplig krok om sa krévs.

13. Avlagsna det viskoelastiska materialet fran dgat och fran
linsen med standardteknik for spolning och aspiration.

MPaBWTbHbIi 3aXBaT JIVH3b.

9. lpomBUHbTE JMH3Y B MEPEHIO YacTb HAKOHEYHMKa
KapTpyIXa, HeBBOAABMa3, STOMPEOTBpALLAET BO3EVICTBIE
Harnas fjaenenvs, cosnasaemoro cictemoit VISCOJECT™,
aTakKe MepeHoC M3BbITKA BUCKOANACTHHOO PACTBOPA B /a3

10. BcTaBbTe HakOHEUHK KapTpUEKa B pa3pes 1 MpoBeauTe ero
Haf, pajy>kHoi1 060NI0YKOI [0 BrvdKavLLEro Kpas 3padka.

. MepnenHo npopsuraiite noplieHb  Brepen  (nvMH3a
npoaBuraeTcA Briepel NoYTM 6e3 KOHTaKTa B pesynbTate
narieHuA, coanasaemoro cuctemoii VISCOJECT™). B
33BICMOCTIA OT MOJIE/IM MH3b! NOLISPXVBAIATE MPaBUTbHOE
BbICBOGOX/IEHVE MH3bI, Crierka MOBOpaYMBas WHXEKTOP.
MeiyIeHHO BEOAVITE NIMH3Y B 13 1 OIHOBPEMEHHO V3BrieKalite

através da iris até a extremidade mais proxima da pupila.

11. Lentamente, prima 0 émbolo para frente (a lente € premisa para
frente quase sem contacto, como um resultado da presséo
causada pelo VISCOJECT™). Dependendo do modelo de
lente, suporte a ejecgdo correta da lente suavemente girando
o injector. Vagarosamente, injecte a lente no olho e, simulta-
neamente, retire o instrumento do olho. Para evitar inchago da
ponta de silicone durante a ejecgdo do cartucho, apenas em-
purre 0 émbolo até que alente tenha emergido completamente,
mesmo que o émbolo ainda n&o tenha atingido o limite.

12. Posicione a lente cuidadosamente, rodando-a, se necessario,
com a ajuda de um gancho de posicionamento adequado.

13. Retire meticulosamente o material viscoeléstico do olho e da

'VISCOJECT™). Ondersteun, athankelik van het lensmodel,
het correct uitwerpen van de lens door de injector iets te draaien.
Injecteer de lens langzaam in het 0og en trek het instrument te-

KONTROLLERA FOLJANDE:

Patron och injektor far inte omsteriliseras/férberedas. Endast
for engangsbruk. Ateranvandning och/eller omsterilisering kan
&ventyra instrumentets prestanda, vilket kan medféra allvarlig
skada pa patientens halsa och sékerhet.
OPERATIONSMETOD

Respektive kirurg ansvarar fér att korrekt operationsmetod
anvands. Kirurgen maste vardera lampligheten av aktuellt
ingrepp baserat pa sin utbildning och erfarenhet.

GARANTI OCH ANSVARSBEGRANSNING

Tillverkaren garanterar att denna produkt har tillverkats med
omsorg och tar inget ansvar avseende biverkningar eller resul-
terande skador, forluster eller kostnader som kan uppsta som

VHCTPYMEHT 13 rnasa. 4Tobbl He monycTuTh pasbyxaHnA
CMIMKOHOBOTO  HakOHEYHVKa Mpu  BbICBOGOXAEHM 13
KapTpumka, HaABMV BalTe Ha MopLLeHb TONbKO [0 TeX fop,
1I0Ka /IVIH3a MONHOCTbIO HE MOABUTCH, [I)KE EC/ NOPLLIEHD ellle
He A0CTUI OrpaHUMTENA.

12. OCTOPOXHO ~ OTPEerynupyiATe  MOMOXeHWe  JIMH3bI,
npu  HeobXoAMMOCTM MOBOpayMBanA ee C MOMOLLbIO
COOTBETCTBYHOLLErO KPIOYKa [I/TA PEy/INPOBKM MOMOXEHNA.

13. TwarenbHo ynanuTe BASKOYNPYTVIA MaTepuan U3 rnasa u
C JIMH3bI, UCTIOMb3YA CTaHAAPTHbIE METOMbI MPOMbIBaHVA 1
acmpaLmn.

OBPATUTE BHUMAHUE!

He npoBoguTe nOBTOPHYIO —CTepUAM3aLMIO  /MOArOTOBKY

lente com técnicas padrao de imigagao e aspiragéo.
POR FAVOR, GARANTIR:
N&o esterilize/prepare o cartucho e o injector novamente. N&o é
reutilizavel. Areutilizagéo e/ou nova esterilizagao pode comprometer
0 desempenho do dispositivo, o que pode causar graves danos a
salide e a seguranga do paciente.
PROCEDIMENTO OPERACIONAL
A utilizagéo de técnicas cirirgicas apropriadas é da responsabili-
dade do respectivo cirurgigo. Este deve avaliar a adequabilidade
do procedimento relevante com base na sua formagéo.
GARANTIA E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE
O fabricante garante que este produto tenha sido fabricado com o
cuidado apropriado e ndo assume nenhuma responsabilidade por

LET OP:
De cartridge en injector niet opnieuw steriliseren/prepareren.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik en/of opnieuw

gelijkertid terug it het oog. Om het opzwellen van de siliconen tip
bij het uitwerpen uit de cartridge te voorkomen, duwt u de plunjer
slechts naar voren totdat de lens volledig naar buiten is gekomen,
zelfs als de plunjer nog niet helemaal is uitgeschoven.

12. Plaats de lens zorgvuldig en draai deze zo nodig met behulp van
een geschikte positioneringshaak.

13. Verwijder het visco-elastische materiaal grondlig it het oog en
van de lens met de standaard irrigatie- en aspiratietechnieken.

ouprnédeTal. TpaBngTe To €PROAO PePIKA XIAOOTA TIPOg Ta
TiOW KAL OTN) GUVEXELD OTIPGETE TO EQVA TIPOG Ta EPMPOg. Me
auTd To Apa dlaopahifeTaln owoT) oTepEwN Tou Gakou.

9. Miéate T0 Gakd OTO UMPOCTIVO PEPOG TOU (KPOU TOU
duotyyiou €Ew amd Tov 0pBaAud. Me autdv Tov Tporo
QrioTPEMETAL 1) HETAdOpa ™G Tieang mou dnpioupyeftat
ard 1o ovompa VISCOJECT™ kat Mg augnpévng
TI006TTAG SIOAUMATOG EWSOENATTIKOU OTOV OGBAAO.

10. O3nyNaTe TO AKPO TOU GuaIYYioU PECW G TOUNG Kat
ogpd»&m KaTa pKkog mg (pidag mpog o eyylis akpo MG
KOpNG.

11. Miéote apyd To £pPoAo TPog Ta eUrpdg (0 pakdg medeTat
TPOG Ta EMMPOG OXESOV XWPIG eMadn WG AMOTEAEOHA
g Tieong ou dnpoupyeitat ard o VISCOJECT™).

1 kan de p van het hulpmiddel aantasten, wat
de gezondheid en veiligheid van de patiént emstige schade kan
toebrengen.

PROCEDURE VOOR HET GEBRUIK

De passende chirurgische technieken zijn de verantwoordelijkheid
van de betreffende chirurg. Hij of zij moet de geschiktheid van de
desbetreffende procedure beoordelen op basis van zijn of haar
opleiding en ervaring.

GARANTIE EN AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant garandeert dat dit product met passende zorgvul-

Avahoya pe To povTENO TOu dakol, urootnpiEte m
0waTr EaywyH ToU pakol TEPLOTPEDOVTAG ENAGPAG TOV.
evBemnpa. EvBEaTe apyd To $pakd pHeoa aTov opBauo Kat
amoaUpeTe TAUTOXPova To epyahe(o ard Tov opBaAud. MNa
™V aroduyr SIA0TOAAG ToU GKPOU GINKOVNG Katd ™V
£Eaywyn ard T0 Guaiyy1o, OTPWETE amhdg T £UBONO HEXPL
va eEENBEL TAPWG 0 GaKGG, AKOHN Kat €AV TO ERONO Sev
BplokeTat akdpn oto 6plo.

12. TomoBeOTE TIPOOEKTIKA TO GAKO, TEPLTPEPOVTAG TOV
av XpeldZeTal e ™ Bonbela evog KataMnAou GyKIoTpou
TomoAEMaNG.

13. APaIpETE TO (EWSOEAATTIKO UNIKO OTH TO HATLKAL TO GAKO
HE Heyal) TPOOOXY EQAPUOTOVIOG TIG TUTIKEG TEXVIKEG
KaTaI6VNONG Kat avappopnang.

“CLICK> |

&Fig. 7

ett resultat av direkt eller indirekt anvandning av denna pro-
dukt. Tillverkarens ansvar begrénsas till att utfora reparationer
pa grund av produktdefekter, vilka uppenbart inte orsakats
av felaktig hantering eller anvandning av linser som inte har
validerats med denna injektormodell.

VAR FORSIKTIG: Federal lag i USA tillater forséljning av
denna produkt endast av lékare eller pa lakares ordina-
tion.*

KapTpumka W uHxektopa. TONMbko [A7A  OAHOPa30BOrO
NpUMeHeHVA, MOBTOPHOE UCTONb30BaHME 1 (M) CTEPUIM3ALIA
MOXET YXy/ALIMTb IKCTTyaTaLMOHHbIE XapaKTEPUCTUKIA U3OENKA,
YTO MOXET NPUBECTU K HAHECEHWO CePbe3HOro Bpeaa 340p0Bbi0
1 6€30MaCcHOCTV NaLeHTa.

MOPAAOK KCNNYATALIMU

lMpvemnemble  XVYpraveckue METOAMKA OTHOCATCA K
OTBETCTBEHHOCTV COOTBETCTBYIOLLENO Xvpypra. X1pypr AOMKeH
OLIeHWTb NPremMnemMocTb OOOTBeTCTByIOLLleIZ npoLieaypbl Ha 0cHoBe:
CBOVIX 3HaHMIA 1 ONbITa.

FAPAHTUA U OrPAHUYEHWUE OTBETCTBEHHOCTU
TMPOM3BOANTENb rapaHTUPYeT, YTO [aHHOe w3fenve Gbino
VI3rOTOBNIEHO C COOMIOAEHNeM BCex TpeBOBaHWiA, N He HeceT

efeitos colaterais ou danos, perdas ou despesas resultantes que
possam surgir como resuftado do uso directo ou indirecto deste pro-
duto. Aresponsabilidade do fabricante é restricta ao desempenho de
reparos resultando de defeitos do produto, que claramente nao sdo
resultado de manuseio incorrecto ou do uso de lentes n&o validadas
com este modelo de injector.

ATENGAO: As regulamentacdes federais dos EUA restringem
a venda deste produto a médicos e aqueles que operam em
seu nome.*

digheid vervaardigd is en aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
bijwerkingen of daaruit voortvloeiende schade, verliezen of kosten
die kunnen ontstaan als gevolg van het directe of indirecte gebruik
van dit product. De aansprakelikheid van de fabrikant beperkt
zich tot het uitvoeren van reparaties als gevolg van gebreken
aan het product die uitdrukkelijk niet zijn ontstaan door onjuist
gebruik of het gebruik van lenzen die niet zijn gevalideerd met
dit injectormodel.

ATTENTIE: Volgens de federale wetgeving van de VS mag
dit product uitsluitend worden verkocht aan artsen en hun
vertegenwoordigers.*

ZHMANTIKO:

Mnv €mavanooTelpOVETEMPOETOATETE TO PUOTYYIO Kal TOV
evBempa. Movo yia pia xpnon. H emvaypnaoiporoinon f/kat
£MaVarooTeipwon evaEXETaL va uroBabpioel mv anovdoon mg
OUOKEUNG, YEYOVOg Tou propei va ripokahéaet doBapn BAGRN
omv uyeia kat v aodpdAeia Tou acBevous.

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA

OL KATAANNAEG XELPOUPYIKEG TEXVIKEG ATOTEAOUV EUBUVN TOU
avtioToixou Xelpoupyol. O XeLpoupyog TRETEL va agloAoyel
™V KataMnAOmTa ™G OKeTIKNG dladikaciag Bacel ™G
eKTIBEUONG KaL TG EXTEIPIag TOU.

EFTYHZH KAI NMEPIOPIZMOZ EYOYNHZ

O KATOOKEUAOTAG Eyyudtal 0Tl TO TMapoV TPoiov Exel
KATaOKEUaoTel e TV KATAMnAn dpovtida kat dev

OTBETCTBEHHOCTW 3a NOGOYHbIE 3((HeKTbl M MOBPEX/AEHNA,
noTepy WK 3aTparbl, ABNAIOWMECA MPAMbIM W KOCBEHHBIM
Pe3yNbTaToM MPUMEHEHA AaHHOrO M3nenuA. OTBETCTBEHHOCTb
MPOM3BOAMTENA OrPaHN4MBAETCA TOMLKO MPOBEAEHIEM PEMOHTA
B CBA3M C ietheKTamn U3ENA, He ABNAIOLIMMICA PesyrbTatom
HenpaBUbHOro 0BPALLIEHA UM UCTIONB30BaHIA NIVHS, KOTOPbIE
He 0f106PeHbI /1A IAHHON MOLENA MHXEKTOpa.

BHUMAHUE! CornacHo denepanbHomy 3akoHy CLUA
I [DAHHOrO TONbKO Bpady unu
1o 3aKa3y Bpaya.*

avahapBavel kapia euBivn yla TUXOV TOPEVEPYEES T
TIPOKUTTTOUCEG {npieg, ammAeieq 1 £E0da Moy evBEXeTaL va
EUPaVIOTOUV WG ANOTENEHA NG Apeag 1 Eppeang xprong
TOU TIPOVTOG TPOidVTOG. H eublvny TOu KATAOKEUQOTH|
TEPLopIZETal OV EKTENEDT) EMLOKEUGMV AOYW ENATTWHATIKOV
TPOIOVTWV Tou dev odeilovial e cadivela oe akatdMnAo
XELPLOHO 1) 0N X010N GAKGV TIOU SEV EIVaL ETIKUPWHEVOLYIA TO
TIPOV HOVTEND EVBETHPO.

NMPOZOXH: H opooriovdiakr vopoBeoia Twv H.ILA. mepiopilel

TNV ToAnon auTol Tou TIpoidVTog O IaTPoUG 1 OE GTopa Moy
EVEPYOUV EK HEPOUG TOUG. *
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Partinummer (? | Fér ej dteranvandas
g Anvénd fore
e @ Fér inte omsteriliseras
Forvaras torrt
EE] Lés bruksanvisningen

e ;
-: N Skyddas mot solljus
“ Tillverkare

Anvénd inte om fér-
packningen &r skadad
.

Steriliserad med
( 2 ) He venonk3osars
TOBTOPHO.

etylenoxid (EO)

Homep naptuu.
He cTepunusosath
TNOBTOPHO.

g Wcnonb3oarh 0.

. XpaHuTb B CyXoM MecTe.

Cobniopaite
XpaHuTb B MecTe, VHCTPYKLVIO MO
= 3aUMLIEHHOM OT MPUMEHERMIO.
5 [e/CTBUA CONHEYHOro
cBeTa. M3roToBITENb

He ucnonb3oBarb, ecnu
yNaKoBKa MoBPEX/AeHa. N
Crepunu3oBaHo

feremek atunexokenaom (30).

Numero de lote

g Usar antes de
f Guardar a seco

e Guardar fora do alcance
- do sol

“ Fabricante
@ No utilizar se a embala-

gem estiver danificada

® N reutiizar
@ No esterilizar
novamente

Observar as
instrucgdes de uso

Esterilizado com 6xido .
[erenieked]
de etileno (EO)
-l !:ii Lotnummer Niet opnieuw
gebruiken
2 Gebruiken voor Niet opnieuw
ity steriliseren
I Droog bewaren Volg de
i"ﬁ Niet in direct zonlicht gebruiksaanwizing
- bewaren )
M Fabrikant
Niet gebruiken als
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'
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