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ENGLISH
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Single-use Lens Injection System for injection of One-Piece

Foldable Acrylic Lenses.

Instructions For Use
RANGE OF MODELS AND COMPONENTS:

Model Cartridge Body/ Cartridge  Stopper Plunger Spring
Size Soft
ErgoTouch FLY 1.8mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Stainless
1.8 Elastomer/ Steel
Polypropylene
ErgoTouch FLY ~ 2.0mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Stainless
20 Elastomer/ Steel
Polypropylene
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Stainless
Elastomer/ Steel
Polypropylene
ErgoTouch FLY ~ 2.4mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Stainless
2.4 Elastomer/ Steel
Polypropylene
ErgoTouch FLY  2.6mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Stainless
Elastomer/ Steel
Polypropylene
ErgoTouch FLY ~ 2.6mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Stainless
Rail 2.2 Elastomer/ Steel
Polypropylene
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ECO FLY 2.0 2.0mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ECOFLY 22 2.2mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ECOFLY 2.4 2.4mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ECOFLY 2.6 2.6mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ECOFLY Rail 2.2 2.2mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Stainless
Elastomer/ Steel
Polypropylene
ErgoTouch GLIDE 1.8mm SMMA Polypropylene Silicone POM Stainless
Steel
ErgoTouch GLIDE 2.0mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ErgoTouch GLIDE 2.2mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ErgoTouch GLIDE 2.4mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Stainless
Steel
ErgoTouch GLIDE 2.6mm SMMA Polypropylene Silicone  POM Stainless
Steel

INTEND OF USE

The ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE injection
system facilitates the implantation by an ophthalmic surgeon of

a foldable one-piece Hydrophilic and Hydrophobic intraocular
lens through incisions of between 1.8 to 2.6 mm, depending on
the ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE model and
operating technique used. With the ErgoTouch FLY / ECO FLY

/ ErgoTouch GLIDE injection system the majority of all foldable,
one-piece acrylic lenses can be injected, provided that the safe
injection of the lens using the particular ErgoTouch FLY / ECO FLY
/ ErgoTouch GLIDE injection system is validated in advance by
the lens manufacturer according to ISO 11979-3 fold and recovery
requirements.



The ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE injection
system consists of a sterile single-use injector with silicone cushion
and the single-use cartridge.

INDICATIONS

. Folding and injecting of one-piece foldable lenses into
the capsular bag or sulcus after extra-capsular cataract
extraction.

. Recommended viscoelastic Sodium ha 1.0 to 1.6 % and

compatible with most other viscoelastic concentration (up to
3%). Also compatible with HPMC. The choice is relevant to
the ophthalmic surgeon technique

. The choice of cartridge size must be in adequacy with the
dioptric power and lens thickness

CONTRAINDICATIONS

. Three-piece foldable, accommodative and silicone intraocular
lenses are NOT suited for implantation using the ErgoTouch
FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE injection system.

. The ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE injector
must not be used where an IOL manufacturer states a
specific injector

. Do not use without Viscoelastic solution.
INSTRUCTIONS FOR USE
1. Open the blister/pouch pack using standard sterile

procedures. Place contents onto a sterile field.

2. Fill the cartridge tunnel of the ErgoTouch FLY / ECO FLY
/ ErgoTouch GLIDE cartridge and the loading chamber of
the cartridge sufficiently with validated viscoelastic solution.
Balanced salt solution should not be used as the sole
lubricant.

3. Depending to the used injection system, follow its relevant
instructions below:

ErgoTouch FLY /ECO FLY ErgoTouch GLIDE

A.

Place the lens symmetrically on ~ A. The lens is loaded flat by the

the central hinge of the open back of cartridge. The cartridge
cartridge. Asymmetric insertion has a design to help the tweezer
of the lens can lead to rotation of to goin.

the lens in the cartridge.

Press the lens into both guide B. The lens should move free of
rails with rounded sterile resistance and pushed close to
tweezers and gently move the the tunnel cartridge entry.

lens back and forth horizontally
in order to ensure that it can

move freely.

Ensure that the lens is correctly  C. Ensure that the lens is correctly
aligned and make sure that aligned and make sure that
neither the edge of the lens nor neither the edge of the lens nor
the haptic are wedged in. the haptic are wedged in.

Press the sides of the cartridge  D. A final visual check is

together until the click-lock recommended to ensure the
mechanism engages. The last haptic is pushed close the
audible click demonstrates optic edge.

the correct closure of the
cartridge. A final visual check is
recommended after closure to
ensure haptic is not trapped.

Insert the cartridge into the E. The cartridge must be inserted
front end of the injector. Push by the top of the body. The
the cartridge to the adequate cartridge design avoids
position. assembling the cartridge on a
wrong way into the body nose.
For ECO FLY injector, push the A Click must be audible to be
cartridge from the tip of the sure it is well positioned.

injector to the very back position
until locking (cartridge must be
fully locked by the holding parts
of the injector).



4. Carefully push the plunger forward 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
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 millimeters and then push it
forward again. This step ensures that the lens is correctly
grasped.

5. In order to avoid excess viscoelastic entering the eye, gently
push the plunger until the lens is at the front of the cartridge,
releasing the excess viscoelastic well away from the eye
before inserting the injector into the incision.

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

7. Slowly press the plunger forward to support the correct
delivery of 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.

8. Position the lens carefully and if necessary rotate it with the
aid of the appropriate positioning hook.

9. Remove the viscoelastic material from the eye and the lens,
with standard irrigation and aspiration techniques.

OPERATIONAL PROCEDURE

The appropriate surgical techniques and eligibility of the patients
are the responsibility of the ophthalmic surgeon. He or she must
assess the appropriateness of the relevant procedure based on his
or her experience, and the directions for use with the ErgoTouch
FLY /ECO FLY / ErgoTouch GLIDE.

PRECAUTIONS

. The ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE should
be used by trained and qualified professionals only. The
result of surgical procedure depends on skill and abilities
used with the device and other products during the surgery.

] This product is supplied sterile and should not be used if
inner packaging is soaked, opened or damaged.

] All contents are for single use and should never be re-
sterilized.

] Package must be opened according to required aseptic
technique.

] Do not use the cartridge if tip has been broken or damaged
as this may causes scratches or damage to the Lens.

] Always use viscoelastic when loading the foldable intraocular
lens into the cartridge.

] Please follow up carefully the loading instructions.

] In case the device falls on the floor or touch any other

unsterile product, discard it according to standard rules for
residues in health establishments.

If the above precautions are not followed, foreseeable risks or
complications could cause:

] Improper handling, loading and use of the injector can cause
damage to the lens and patient such as tissue damage,
inflammation, contamination

. Contamination during use could generate infection /
contamination of the patient
. Re-use of the Single-use Injector and/or cartridge could

generate contamination between patients

GUARANTEE AND LIABILITY LIMITATION

The manufacturer guarantees that this product has been
manufactured with appropriate care and assumes no liability 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 repairs resulting from
product defects, which are clearly not the result of incorrect
handling or the use of lenses not validated with this injector model.



ESPANOL
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Sistema de implantacién de un solo uso de lentes acrilicas

plegables de una pieza.

Instrucciones de uso

RANGO DE MODELOS Y COMPONENTES:

Modelo Tamafio del Cuerpo/ Cartucho Tapén Embolo Muelle
cartucho  Dureza
ErgoTouch FLY ~ 1.8mm SMMA/ Polipropileno  Silicona POM Acero
18 Elastémero/ inoxidable
Polipropileno
ErgoTouch FLY ~ 2.0mm SMMA/ Polipropileno  Silicona POM Acero
20 Elastémero/ inoxidable
Polipropileno
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polipropileno  Silicona POM Acero
Elastémero/ inoxidable
Polipropileno
ErgoTouch FLY = 2.4mm SMMA/ Polipropileno  Silicona POM Acero
24 Elastémero/ inoxidable
Polipropileno
ErgoTouch FLY ~ 2.6mm SMMA/ Polipropileno  Silicona POM Acero
Elastémero/ inoxidable
Polipropileno
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polipropileno  Silicona POM Acero
Rail 2.2 Elastémero/ inoxidable
Polipropileno
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
inoxidable
ECOFLY 2.0 2.0mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
inoxidable
ECOFLY 22 2.2mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
inoxidable
ECOFLY 2.4 2.4mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
inoxidable
ECOFLY 26 2.6mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
inoxidable
ECO FLY Rail 2.2 2.2mm SMMA/ Polipropileno  Silicona POM Acero
Elastémero/ inoxidable
Polipropileno
ErgoTouch 1.8mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
GLIDE 1.8 inoxidable
ErgoTouch 2.0mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
GLIDE 2.0 inoxidable
ErgoTouch 2.2mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
GLIDE 2.2 inoxidable
ErgoTouch 2.4mm SMMA Polipropileno ~ Silicona  POM Acero
GLIDE 2.4 inoxidable
ErgoTouch 2.6mm SMMA Polipropileno  Silicona POM Acero
GLIDE 2.6 inoxidable

USO PREVISTO

El sistema de implantacion ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE esta disefiado para la implantacién, por parte de un cirujano
oftalmélogo, de lentes intraoculares hidrofilicas e hidrofébicas
plegables de una pieza mediante incisiones de entre 1,8 mmy 2,6
mm, segun el modelo de ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE y la técnica quirdrgica empleada. El sistema de implantacién
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE utilizarse para la
mayoria de las lentes acrilicas plegables de una pieza, siempre

que la seguridad de la implantacion mediante el sistema concreto
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE haya sido
aprobada por el fabricante de la lente conforme a los requisitos

que establece la norma ISO 11979-3 en cuanto a las propiedades



mecanicas de la lente (comportamiento en plegado y desplegado).

El sistema de implantacion ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE se compone de un inyector estéril de un solo uso con un
émbolo de silicona y el cartucho de un solo uso.

INDICACIONES

Pliegue e inyecte las lentes plegables de una pieza en el
saco capsular o en el sulcus después de la extraccion
extracapsular de la catarata.

Recomendado viscoelastico hialuronato de sodio del 1,0 % al
1,6 % y compatible con la mayoria de las concentraciones de
viscoeléstico restantes (hasta el 3 %). También compatible
con HPMC. La eleccioén dependeré de la técnica empleada
por el cirujano oftalmélogo

La eleccion del tamafio del cartucho debe estar en
consonancia con la potencia didptrica y el grosor de la lente

CONTRAINDICACIONES

. Las lentes intraoculares plegables acomodativas de tres
piezas NO son aptas para su implantacion mediante el
sistema ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE.

. El inyector ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE
no debera utilizarse si el fabricante de la LIO especifica un

inyector diferente

. No debe utilizarse sin solucion viscoelastica.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el blister/envase mediante los procedimientos normales
de manipulacion estéril. Deposite el contenido sobre un

campo estéril.

2. Llene el tunel del cartucho del sistema ErgoTouch FLY /
ECO FLY / ErgoTouch GLIDE y la cdmara de carga del
cartucho lo suficiente con solucion viscoeléstica aprobada.
No debe utilizarse como Unico lubricante solucion salina

equilibrada.

3. Siga las instrucciones siguientes segun el sistema de

implantacion utilizado:

ErgoTouch FLY /ECO FLY

A.

Coloque la lente de forma
simétrica en la bisagra central
del cartucho abierto. Una
colocacion asimétrica de la lente
podria hacer que esta rotara en
el cartucho.

ErgoTouch GLIDE

A

La lente se carga en posicion
plana por la parte de atras del
cartucho. El disefio del cartucho
facilita que la pinza entre.

Mediante pinzas estériles de B. La lente deberia moverse sin
punta redondeada, presione la resistencia y empuijarse hacia la
lente para introducirla en ambas entrada del tunel del cartucho.
guias y muévala con cuidado

adelante y atras en posicion

horizontal para comprobar que

puede desplazarse con libertad.

Asegurese de que la lente C. Asegurese de que la lente

se encuentra correctamente se encuentra correctamente
alineada y compruebe que ni el alineada y compruebe que ni el
borde de la lente ni el haptico borde de la lente ni el haptico
estan apresados. estan apresados.

Cierre los laterales del cartucho  D. Se recomienda realizar una

presionando hasta que queden
encajados. El sonido del

clic indica que los laterales

del cartucho se han cerrado
correctamente. Se recomienda
realizar una ultima verificacion
visual para comprobar que el
haptico no ha quedado atrapado
tras el cierre.

Ultima verificacion visual para
comprobar que el Ultimo haptico
se ha desplazado hacia el borde
optico.



Introduzca el cartucho en el
extremo delantero del inyector.
Empuije el cartucho a la posicién
adecuada.

En el caso del inyector ECO
FLY, empuje el cartucho desde
la punta del inyector hacia
atras del todo hasta que se
bloguee (el cartucho debe estar

E.

El cartucho debe insertarse por
la parte superior del cuerpo. El
disefio del cartucho evita que
el cartucho pueda colocarse
de forma incorrecta en la nariz
del cuerpo. Debe oir un clic
para saber que la posicién es
correcta.

completamente bloqueado
por las piezas de sujecion del
inyector).

4.

Presione el émbolo con cuidado y compruebe que la punta
de silicona se introduce correctamente en la cdmara de
carga. Si no puede introducirse la punta de silicona en la
camara de carga, vuelva a colocar el émbolo en la posicién
inicial y enderece la punta de silicona con unas pinzas
estériles. Siga empujando el émbolo hasta que el muelle
interno empiece a contraerse. Extraiga el émbolo unos
milimetros y después vuelva a presionarlo de nuevo. Este
paso garantiza que la lente quede bien sujeta.

Para evitar que entre en el ojo una cantidad excesiva de
viscoeléstico, presione el émbolo suavemente hasta que la
lente se sitle en la parte delantera del cartucho, liberando
el exceso de viscoelastico lejos del ojo antes de introducir el

presiénela sobre el iris hasta el borde proximal de la pupila.
Empuije lentamente el émbolo hacia delante para introducir
correctamente la lente en el ojo y al mismo tiempo retire el
instrumento del ojo. Para evitar que la punta de silicona se
hinche al salir del cartucho, presione el émbolo solo hasta

necesario, girela con la ayuda de un gancho apropiado.

5.

inyector en la incision.
6. Dirija la punta del cartucho a través de la incisién y
7.

que la lente salga por completo.
8. Coloque la lente con cuidado en su posicién y, si es
9.

Retire el material viscoelastico del ojo y de la lente mediante
las técnicas normales de irrigacion y aspiracion.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

El cirujano oftalmélogo es el responsable de aplicar las técnicas
quirdrgicas correctas y seleccionar a los pacientes adecuados. El
cirujano debe valorar la adecuacion del procedimiento conforme
a su experiencia y a las instrucciones de uso de ErgoTouch FLY /
ECO FLY / ErgoTouch GLIDE.

PRECAUCIONES

El sistema ErgoTouch FLY /ECO FLY / ErgoTouch GLIDE
solo debe ser utilizado por parte de profesionales con

la formacion y cualificacion adecuadas. El resultado del
procedimiento quirdrgico depende de los conocimientos y
la habilidad con que se utilicen el dispositivo y los demas
productos durante la cirugia.

Este producto se suministra en condiciones de esterilidad y
nunca debe utilizarse si estd himedo, abierto o danado.
Todo el contenido es de un solo uso y en ningun caso debe
volver a esterilizarse.

El paquete debe abrirse de acuerdo con las técnicas de
asepsia necesarias.

No utilice el cartucho si la punta esta rota o danada, ya que
podria arafiar o dafar la lente.

Utilice siempre viscoeléstico al cargar la lente intraocular
plegable en el cartucho.

Siga estrictamente las instrucciones de carga.

En caso de que el dispositivo caiga al suelo o entre en
contacto con cualquier otro producto no estéril, deséchelo
conforme a las normas aplicables a los residuos médicos.

Si no sigue las precauciones anteriores, ello podria provocar riesgos
o complicaciones como:



. La manipulacion, la carga o el uso incorrectos del inyector
pueden provocar dafios a la lente y al paciente, como dafo
en los tejidos, inflamacién o contaminacion

. La contaminaciéon durante el uso podria provocar infecciones
0 contaminacion al paciente
. La reutilizacion del cartucho o el inyector de un solo uso

podrian provocar contaminacion de un paciente a otro

GARANTIA Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

El fabricante garantiza que este producto se ha fabricado
siguiendo el proceso de fabricacién adecuado y no asume ninguna
responsabilidad por los efectos adversos ni por los dafos, pérdidas
o costes que pudieran derivarse de forma directa o indirecta de la
utilizacién de este producto. La responsabilidad del fabricante se
limita a la reparacion de defectos del producto, siempre que resulte
claro que tales defectos no se han producido por una manipulacion
incorrecta ni por el uso de lentes no aprobadas para este modelo
de inyector.

DEUTSCH
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Einweg-Linseninjektionssystem Injektion von einteiligen
faltbaren Acryllinsen.

Gebrauchsanweisung
MODELLBEREICH UND ZUBEHOR:

Modell Kartuschen- Zylinder/ Kartusche Stopfen Kolben Feder
groBe weich
ErgoTouch FLY  1.8mm SMMA/ Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
18 Elastomer/ Stahl
Polypropylen
ErgoTouch FLY ~ 2.0mm SMMA/ Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
20 Elastomer/ Stahl
Polypropylen
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Elastomer/ Stahl
Polypropylen
ErgoTouch FLY  2.4mm SMMA/ Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
24 Elastomer/ Stahl
Polypropylen
ErgoTouch FLY ~ 2.6mm SMMA/ Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Elastomer/ Stahl
Polypropylen
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Rail 2.2 Elastomer/ Stahl
Polypropylen
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Stahl
ECOFLY 2.0 2.0mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Stahl
ECOFLY 2.2 2.2mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Stahl
ECOFLY 24 2.4mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Stahl
ECOFLY 26 2.6mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
Stahl
ECO FLY Rail 2.2mm SMMA/ Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
22 Elastomer/ Stahl
Polypropylen
ErgoTouch 1.8mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
GLIDE 1.8 Stahl
ErgoTouch 2.0mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
GLIDE 2.0 Stahl
ErgoTouch 2.2mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
GLIDE 2.2 Stahl



ErgoTouch 2.4mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier

GLIDE 2.4 Stahl
ErgoTouch 2.6mm SMMA Polypropylen  Silicon POM Rostfreier
GLIDE 2.6 Stahl

ANWENDUNGSGEBIET

Das Injektionssystem ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE erméglicht die Implantierung einer faltbaren einteiligen
hydrophilen und hydrophoben Intraokularlinse durch einen
Augenchirurgen mittels Inzisionen zwischen 1,8 und 2,6 mm,
abhangig vom verwendeten Modell des ErgoTouch FLY / ECO FLY
/ ErgoTouch GLIDE und der angewandten Operationsmethode.

Mit dem Injektionssystem ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE kann der GroBteil aller faltbaren einteiligen Acryllinsen injiziert
werden, vorausgesetzt, die sichere Injektion der Linse mit dem
jeweiligen Injektionssystem ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE wurde im Voraus vom Linsenhersteller gemas den durch ISO
11979-3 festgelegten Falt- und Wiederherstellungsanforderungen
Uberprift und bestatigt.

Das Injektionssystem ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE besteht aus einem sterilen Einweginjektor mit Silikonkissen
und einer Einwegkartusche

INDIKATIONEN

] Zum Falten und Injizieren von einteiligen, faltbaren Linsen
in den Kapselsack oder Sulcus ciliaris nach extrakapsulérer
Kataraktextraktion.

. Empfohlene viskoelastische Hyaluronsaure 1,0 bis 1,6 %
und kompatibel mit den meisten anderen viskoelastischen
Konzentrationen (bis zu 3 %) Auch kompatibel mit HPMC.
Die Auswahl ist hinsichtlich der Operationsmethode des
Augenchirurgen relevant.

] Die Wahl! der KartuschengréBe muss der Dioptrienstarke und
Linsendicke entsprechen.

KONTRAINDIKATIONEN

. Dreiteilige faltbare, Silicon-Akkommodations-Intraokularlinsen
sind NICHT fur die Implantierung mit dem Injektionssystem
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE geeignet.

. Der Injektor ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE
darf nicht verwendet werden, wenn ein IOL-Hersteller einen
bestimmten Injektor angibt

. Nicht ohne viskoelastische Losung verwenden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Offnen Sie die Blister/Beutelpackung unter Gewahrleistung
der Sterilitat. Legen Sie den Inhalt auf eine sterile
Arbeitsflache.

2. Fullen Sie die Kartuschenrohre der Kartusche fur

ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE und

die Ladekammer der Kartusche ausreichend mit einer

gepruften viskoelastischen Lésung auf. Es sollte nicht nur

physiologische Salzlésung als Gleitmittel verwendet werden.
3. Befolgen Sie je nach verwendetem Injektionssystem die

entsprechenden Anweisungen unten:

ErgoTouch FLY/ECO FLY ErgoTouch GLIDE

A. Platzieren Sie die Linse A. Die Linse wird flach von der
symmetrisch auf das mittlere Ruckseite der Kartusche
Scharnier der offenen Kartusche. geladen. Das Kartuschendesign
Ein asymmetrisches Einlegen der erleichtert das Einftihren der
Linse kann dazu fuhren, dass sie Pinzette.

sich in der Kartusche dreht.

B. Drtcken Sie die Linse mit einer B. Die Linse sollte sich

abgerundeten sterilen Pinzette widerstandsfrei bewegen
in beide Fuhrungsschienen und nahe an die

und bewegen Sie sie in der Kartuschenréhrenoffnung
Horizontalen vorsichtig hin und geschoben werden.

her, um zu gewahrleisten, dass
sie frei beweglich ist.



C. Achten Sie darauf, dass die

Linse korrekt ausgerichtet ist und
weder der Rand der Linse noch
die Haptik verkeilt sind.

Drucken Sie die Seiten der
Kartusche zusammen, bis der
Schnappverschluss einrastet.
Der hérbare Klick signalisiert
die korrekte SchlieBung

der Kartusche. Eine letzte
Sichtprtfung nach dem
SchlieBen ist empfehlenswert,
um sich zu vergewissern, dass
die Haptik nicht eingeklemmt ist.

Achten Sie darauf, dass die
Linse korrekt ausgerichtet ist und
weder der Rand der Linse noch
die Haptik verkeilt sind.

Eine abschlieBende Sichtprtfung
wird empfohlen, um
sicherzustellen, dass die letzte
Haptik nahe an die Optikkante
geschoben wird.

E. Legen Sie die Kartusche vorne  E.
im Injektor ein. Schieben Sie
die Kartusche in die richtige
Position.

Schieben Sie beim Injektor
ECO FLY die Kartusche von
der Spitze des Injektors bis zur
Verriegelung ganz nach hinten

Die Kartusche muss oben

vom Zylinder her eingesetzt
werden. Das Kartuschendesign
verhindert, dass die Kartusche
falsch in die Zylindernase
eingesetzt wird. Ein Klick muss
hérbar sein, um sicherzustellen,
dass die Kartusche gut
positioniert ist.

(die Kartusche muss durch
die Halteteile des Injektors
vollstandig verriegelt sein).

Drucken Sie den Kolben vorsichtig nach vorne und
vergewissern Sie sich, dass die Silikonspitze korrekt in die
Ladekammer eingefthrt wird. Sollte die Silikonspitze nicht

in die Ladekammer eingefuhrt werden kénnen, ziehen Sie
den Kolben wieder in die Ausgangsposition zurtick und
richten Sie die Silikonspitze mit einer sterilen Pinzette gerade
aus. Dricken Sie weiter auf das Kissen, bis die Feder im
Inneren anfangt, zusammengedriickt zu werden. Ziehen Sie
den Kolben ein paar Millimeter zurtick und drticken Sie ihn
anschlieBend wieder nach vorne. Mit diesem Schritt stellen
Sie sicher, dass die Linse richtig erfasst wird.

Damit nicht zu viel viskoelastische Lésung in das Auge
gelangt, drticken Sie den Kolben, bis sich die Linse vorne

in der Kartusche befindet. So entfernen Sie Uberschissige
viskoelastische Losung, bevor Sie den Injektor in die Inzision
einfuhren.

Fuhren Sie die Spitze der Kartusche durch die Inzision und
schieben Sie sie Uber die Iris zum nahen Rand der Pupille.
Drtcken Sie den Kolben langsam hinein, um die korrekte
Platzierung der Linse im Auge zu gewahrleisten, und ziehen
Sie das Instrument dabei aus dem Auge. Vermeiden Sie ein
Anschwellen der Silikonspitze wahrend des Auswurfs aus der
Kartusche, indem Sie den Kolben nur so lange drtcken, bis
die Linse vollstandig ausgetreten ist.

Positionieren Sie die Linse vorsichtig und drehen

Sie sie bei Bedarf mithilfe des dafur vorgesehenen
Positionierungshékchens.

9. Mit den standardmaBigen Irrigations- und
Aspirationsmethoden das viskoelastische Material aus dem
Auge und von der Linse entfernen.

OPERATIONSABLAUF

Die ordnungsgemaBen OP-Techniken und die Eignung der Patienten
liegen in der Verantwortung des Augenchirurgen. Er oder sie hat

auf Grundlage seiner bzw. ihrer Erfahrung und unter Beachtung der
Gebrauchsanweisung des ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE die Eignung des relevanten Eingriffs zu beurteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE darf
nur von geschulten und qualifizierten Arzten angewendet
werden. Das Ergebnis des operativen Eingriffs hangt von
den Fahigkeiten in Einklang mit dem Produkt und anderen



Produkten wahrend des Eingriffs ab.

. Dieses Produkt wird steril geliefert und sollte nicht verwendet

werden, wenn die innere Verpackung nass, gedffnet oder
beschadigt ist.

. Alle Inhaltskomponenten sind nur fur den Einmalgebrauch
und durfen niemals erneut sterilisiert werden.

. Die Verpackung muss unter aseptischen Kautelen gedffnet
werden.
. Verwenden Sie die Kartusche nicht, wenn die Spitze

gebrochen oder beschéadigt ist, da dies zu Kratzern oder
Schéaden an der Linse fuhren kann.

. Immer Viskoelastika verwenden, wenn die faltbare
Intraokularlinse in die Kartusche geladen wird.

. Die Ladeanweisungen immer sorgfaltig befolgen.

. Falls das Produkt auf den Boden fallt oder ein anderes

nichtsteriles Produkt bertihrt, gemé&B den Standardregeln f
Ruckstande in Gesundheitseinrichtungen entsorgen.

ar

Sollten die oben angegebenen VorsichtsmaBnahmen nicht befolgt

werden, kénnten vorhersehbare Risiken oder Komplikationen
Folgendes verursachen:

. UnsachgemaBe Handhabung, unsachgeméBes Laden und

unsachgemaBe Verwendung des Injektors kann die Linse

und den Patienten schadigen, wie z. B. Gewebeschéadigung,

Entztindung, Kontamination
. Eine Kontamination wahrend der Verwendung kann eine
Infektion/Kontamination des Patienten verursachen.

. Die Wiederverwendung des Injektors und/oder der Kartusche

zum Einmalgebrauch kann eine Kontamination zwischen
Patienten verursachen.

GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit der nétigen
Sorgfalt hergestellt wurde, und tbernimmt keine Haftung fur
Nebenwirkungen oder Folgeschaden, Verluste oder Kosten, die
maoglicherweise aufgrund direkter oder indirekter Verwendung
dieses Produkts entstehen. Die Haftung des Herstellers ist auf
die Ausfiihrung von Reparaturen beschréankt, die aufgrund von
Produktdefekten erforderlich werden, die eindeutig nicht das

Ergebnis einer falschen Handhabung oder Benutzung von Linsen

sind, die nicht fir den Einsatz mit diesem Injektormodell geprift
wurden.

PORTUGU
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Sistema de injecao de lente de uma unica utilizacao para a
injecao de lentes acrilicas dobraveis de peca Unica.

Instrucdes de utilizagao
GAMA DE MODELOS E COMPONENTES:

Modelo Tamanho  Corpo/ Cartucho  Batente Embolo
do cartucho macio

ErgoTouch FLY  1.8mm SMMA/ Polipropileno  Silicone POM
Elastomero/
Polipropileno

ErgoTouch FLY ~ 2.0mm SMMA/ Polipropileno  Silicone POM
Elastémero/
Polipropileno

ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polipropileno  Silicone POM
Elastomero/
Polipropileno

ErgoTouch FLY  2.4mm SMMA/ Polipropileno  Silicone POM
Elastémero/
Polipropileno

ErgoTouch FLY = 2.6mm SMMA/ Polipropileno  Silicone POM
Elastomero/
Polipropileno

ES

Mola

Aco
inoxidavel

Ago
inoxidavel

Aco
inoxidavel

Aco
inoxidavel

Aco
inoxidavel



ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polipropileno ~ Silicone  POM Ago
Rail 2.2 Elastémero/ inoxidavel
Polipropileno
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Aco
inoxidavel
ECOFLY 2.0 2.0mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Acgo
inoxidavel
ECOFLY 22 2.2mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Aco
inoxidavel
ECOFLY 2.4 2.4mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Aco
inoxidavel
ECOFLY 2.6 2.6mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Aco
inoxidavel
ECO FLY Rail 2.2mm SMMA/ Polipropileno  Silicone POM Ago
22 Elastémero/ inoxidavel
Polipropileno
ErgoTouch 1.8mm SMMA Palipropileno  Silicone POM Aco
GLIDE 1.8 inoxidavel
ErgoTouch 2.0mm SMMA Polipropileno ~ Silicone  POM Ago
GLIDE 2.0 inoxidavel
ErgoTouch 2.2mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Aco
GLIDE 2.2 inoxidavel
ErgoTouch 2.4mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Aco
GLIDE 2.4 inoxidavel
ErgoTouch 2.6mm SMMA Polipropileno  Silicone POM Aco
GLIDE 2.6 inoxidavel

FINALIDADE DE UTILIZAGAO

O sistema de injec&o ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE facilita a implantagé&o por parte de um cirurgido oftalmico
de uma lente intraocular hidrofilica e hidrofébica dobravel de
peca Unica através de incisdes entre 1,8 e 2,6 mm, dependendo
do modelo ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE e da
técnica cirdrgica utilizada. Com o sistema de inje¢ao ErgoTouch
FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE ¢ possivel injetar a maioria
das lentes acrilicas dobraveis de peca Unica, desde que a injecao
segura da lenta utilizando o sistema de inje¢éo ErgoTouch
FLY /ECO FLY / ErgoTouch GLIDE particular seja validada
antecipadamente pelo fabricante da lente de acordo com os
requisitos de dobragem e recuperagéo da norma ISO 11979-3.

O sistema de injecéo ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE é composto por um injetor esterilizado de uma Unica
utilizagdo com almofada de silicone e pelo cartucho de uma Unica
utilizacao.

INDICAQOES
Dobrar e injetar lentes dobraveis de pega Unica no saco
capsular ou sulco apds a extragao extracapsular de
cataratas.

. Saodio viscoelastico recomendado entre 1,0 e 1,6% e
compativel com a maioria das outras concentragdes
viscoelésticas (até 3%). Compativel também com HPMC. A
escolha é relevante para a técnica do cirurgido oftalmico

. A escolha do tamanho do cartucho deve ser realizada em
conformidade com a poténcia e dioptrias, bem como com a
espessura da lente.

CONTRAINDICA(;OES
As lentes intraoculares dobraveis compostas por trés pecas,
flexiveis e de silicone NAO s&o adequadas para implantagao
utilizando o sistema de injecdo ErgoTouch FLY /ECO FLY /
ErgoTouch GLIDE.

. O injetor ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE nzo
deve ser utilizado quando um fabricante de LIO indicar um
injetor especifico

. Nao utilize sem solugao viscoelastica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Abra o blister/a bolsa utilizando procedimentos estéreis



ErgoTouch FLY/ECO FLY

A

Coloque a lente simetricamente ~ A.

padréo. Coloque o contetdo num campo estéril.

Encha o tunel do cartucho ErgoTouch FLY / ECO FLY /
ErgoTouch GLIDE e a camara de carregamento do cartucho
o suficiente com a solucéo viscoelastica validada. Nao
devera utilizar uma solucéo salina equilibrada como unico
lubrificante.

Dependendo do sistema de injegéo utilizado, siga as
instrucoes relevantes abaixo:

ErgoTouch GLIDE

A lente é colocada na horizontal

sobre a articulagao central do
cartucho aberto. A insercao
assimétrica da lente pode
provocar a rotagéo da lente no
cartucho.

Pressione a lente nas calhas-
guia com pingas arredondadas
esterilizadas e mova
delicadamente a lente para a
frente e para trés na horizontal,
de forma a garantir que se move
livremente.

Certifique-se de que a lente
esté corretamente alinhada
e certifique-se de que nem a
extremidade da lente nem o
héaptico estao presos.

Pressione as partes laterais

do cartucho em conjunto até

0 mecanismo de blogueio de
lingueta engatar. O clique
sonoro comprova o fecho correto
do cartucho. E recomendavel
efetuar uma verificag&o visual
final depois de fechar para
garantir que o haptico nao esta
preso.

Introduza o cartucho na
extremidade frontal do injetor.
Empurre o cartucho para a
posi¢do adequada.

Para o injetor ECO FLY, empurre
o cartucho desde a ponta do
injetor até a posicao mais atras
até bloguear (o cartucho deve
estar totalmente blogueado
pelas pecas de retengéo do
injetor).

pela parte de tras do cartucho.
O cartucho tem um design para
ajudar a pinga a entrar.

A lente deve mover-se

sem resisténcia e deve ser
empurrada para perto da
entrada do cartucho do tunel.

Certifique-se de que a lente
esta corretamente alinhada
e certifique-se de que nem a
extremidade da lente nem o
héaptico estao presos.

E recomendavel realizar uma
verificag&o visual final para
garantir que o Ultimo haptico
se encontra préximo da
extremidade ¢tica.

O cartucho deve ser inserido
pela parte superior do corpo.

O design do cartucho evita que
este seja montado de forma
incorreta no bico do corpo.
Devera ouvir-se um clique

para garantir que esta bem
posicionado.

4. Empurre cuidadosamente o émbolo para a frente e garanta
que a ponta de silicone entra corretamente na camara
de carregamento. Se a ponta de silicone ndo puder ser
introduzida na camara de carregamento, retraia o émbolo
para a posicéo inicial e alinhe a ponta de silicone a direito,
utilizando pincas esterilizadas. Continue a empurrar a
almofada até a mola interna comecar a comprimir em
conjunto. Puxe o émbolo para tras alguns milimetros e, em
seguida, empurre-o novamente. Este passo garante que a
lente esta corretamente agarrada.

5. Para evitar a entrada excessiva de solugao viscoeléstica
no olho, empurre delicadamente o émbolo até a lente
se encontrar na frente do cartucho, libertando a solugao
viscoelastica em excesso para um local bem afastado do
olho antes de inserir o injetor na incisao.

6. Oriente a ponta do cartucho através da inciséo e empurre-a



através da iris até a extremidade préxima da pupila.

7. Pressione lentamente o émbolo para a frente para suportar
a colocagéo correta da lente no olho e, simultaneamente,
remova o instrumento do olho. Para evitar a dilatacdo da
ponta de silicone durante a ejecdo do cartucho, empurre o
émbolo apenas até a lente emergir completamente.

8. Posicione a lente cuidadosamente e, se necessario, rode-a
com o auxilio do gancho de posicionamento apropriado.
9. Remova o material viscoeléstico do olho e da lente, com

técnicas de irrigagéo e aspiragéo padrao.

PROCEDIMENTO OPERACIONAL

As técnicas cirdrgicas apropriadas e a elegibilidade dos pacientes
sdo da responsabilidade do cirurgido oftdimico. O cirurgido deve
avaliar a adequagéo do procedimento relevante com base na sua
propria experiéncia e nas instrucoes de utilizagéo fornecidas com o
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE.

PRECAUCOES

. O ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE deve ser
utilizado apenas por profissionais devidamente formados
e qualificados. O resultado do procedimento cirtrgico
depende das competéncias e capacidades utilizadas com o
dispositivo e outros produtos durante a cirurgia.

. Este produto é fornecido esterilizado e ndo deve ser
utilizado se a embalagem interior estiver molhada, aberta ou
danificada.

. Todos os contetidos destinam-se a uma Unica utilizagédo e
nao devem ser reesterilizados.

. A embalagem deve ser aberta de acordo com a técnica
asséptica necessaria.

. Nao utilize o cartucho se a pinta estiver partida ou danificada,
pois isso pode arranhar ou danificar a lente.

. Utilize sempre a solugé&o viscoelastica quando carregar a
lente intraocular dobravel no cartucho.

. Siga cuidadosamente as instrugdes de carregamento.

. Se o dispositivo cair ao chao ou tocar em qualquer outro

produto néo esterilizado, elimine-o de acordo com as regras
padréo para resfduos em instituicées de saude.

Se as precaugdes acima nao forem seguidas, os riscos ou
complicagbes imprevistos podem causar:

. O manuseamento, carregamento e utilizagao incorretos
do injetor podem causar danos na lente e ferimentos
do paciente, como danos nos tecidos, inflamacéao,
contaminacéao.

. A contaminagao durante a utilizacdo pode provocar a
infecéo/contaminacgéo do paciente.
. A reutilizag&o do injetor e/ou cartucho de uma unica

utilizagao pode provocar a contaminagao entre pacientes.

GARANTIA E LIMITAGAO DA RESPONSABILIDADE

O fabricante garante que este produto foi fabricado com os
cuidados apropriados e ndo assume qualquer responsabilidade

por efeitos secundérios ou danos, perdas ou custos resultantes que
possam surgir como resultado da utilizacao direta ou indireta deste
produto. A responsabilidade do fabricante restringe-se a execucao
de reparacdes resultantes de defeitos do produto, que nao sejam
claramente o resultado de um manuseamento incorreto ou utilizagéo
de lentes ndo validadas com este modelo de injetor.

ITALIANO
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Sistema monouso di iniezione per lenti acriliche pieghevoli
monopezzo.

Istruzioni per 'uso
GAMMA DI MODELLI E COMPONENTI:

Modello Dimensione Corpo/ Cartuccia Tappo  Stantuffo Molla
cartuccia  morbido
ErgoTouch FLY ~ 1.8mm SMMA/ Polipropilene ~ Silicone  POM Acciaio
Elastomero/ inossidabile

Polipropilene



ErgoTouch FLY  2.0mm SMMA/ Polipropilene  Silicone POM Acciaio
20 Elastomero/ inossidabile
Polipropilene
ErgoTouch FLY  2.2mm SMMA/ Polipropilene  Silicone POM Acciaio
Elastomero/ inossidabile
Polipropilene
ErgoTouch FLY =~ 2.4mm SMMA/ Polipropilene  Silicone POM Acciaio
2.4 Elastomero/ inossidabile
Polipropilene
ErgoTouch FLY  2.6mm SMMA/ Polipropilene  Silicone POM Acciaio
Elastomero/ inossidabile
Polipropilene
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polipropilene  Silicone POM Acciaio
Rail 2.2 Elastomero/ inossidabile
Polipropilene
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
inossidabile
ECOFLY 2.0 2.0mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
inossidabile
ECOFLY 22 2.2mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
inossidabile
ECOFLY 2.4 2.4mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
inossidabile
ECOFLY 26 2.6mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
inossidabile
ECO FLY Rail 2.2 2.2mm SMMA/ Polipropilene  Silicone POM Acciaio
Elastomero/ inossidabile
Polipropilene
ErgoTouch 1.8mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
GLIDE 1.8 inossidabile
ErgoTouch 2.0mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
GLIDE 2.0 inossidabile
ErgoTouch 2.2mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
GLIDE 2.2 inossidabile
ErgoTouch 2.4mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
GLIDE 2.4 inossidabile
ErgoTouch 2.6mm SMMA Polipropilene  Silicone POM Acciaio
GLIDE 2.6 inossidabile

USO PREVISTO

Il sistema di iniezione ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch
GLIDE agevola I'impianto di lenti intraoculari pieghevoli monopezzo
idrofile e idrofobe attraverso incisioni di ampiezza variabile fra

1,8 € 2,6 mm, a seconda del modello ErgoTouch FLY/ECO FLY/
ErgoTouch GLIDE e della tecnica operatoria utilizzata. Con il
sistema di iniezione ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE
€ possibile iniettare la maggior parte delle lenti acriliche pieghevoli
monopezzo, a condizione che l'iniezione sicura delle lenti mediante
I'uso del particolare sistema di iniezione ErgoTouch FLY/ECO FLY/
ErgoTouch GLIDE sia convalidata in anticipo dal produttore delle
lenti in base alla normativa ISO 11979-3 relativa alla piegatura e al
ripristino.

I sistema di iniezione ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE
consiste in un iniettore sterile monouso con cuscinetto in silicone e
nella cartuccia monouso.

INDICAZIONI

. Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli monopezzo nella
sacca o nel solco capsulare dopo I'estrazione extra-
capsulare della cataratta.

. La soluzione viscoelastica di ialuronato di sodio consigliata
ha una concentrazione da 1,0 a 1,6% ed & compatibile con
la concentrazione di altre soluzioni viscoelastiche (fino al
3%). Compatibile anche con HPMC. La scelta dipende dalla
tecnica impiegata dal chirurgo oftalmico.

. Assicurarsi di scegliere una cartuccia di dimensioni adeguate
al potere diottrico e allo spessore della lente.



CONTROINDICAZIONI

. Le lenti intraoculari accomodative e in silicone pieghevoli
in tre pezzi NON sono adatte per essere impiantate con il
sistema di iniezione ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch

GLIDE.

. L'iniettore ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE non
deve essere utilizzato nel caso in cui un produttore di lenti
intraoculari indichi un iniettore specifico

. Non utilizzare senza soluzione viscoelastica.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire il blister/la busta utilizzando procedure sterili standard.
Porre il contenuto in ambiente sterile.

2. Riempire il tunnel della cartuccia ErgoTouch FLY/ECO
FLY/ErgoTouch GLIDE e la camera di caricamento
della cartuccia con una quantita sufficiente di soluzione
viscoelastica convalidata. Non utilizzare una soluzione salina
bilanciata come unico lubrificante.

3. A seconda del sistema di iniezione utilizzato, seguire le
relative istruzioni riportate di seguito:

ErgoTouch FLY /ECO FLY

A

Disporre la lente
simmetricamente sulla cerniera
centrale della cartuccia aperta.
L'inserimento asimmetrico della
lente puo provocare la rotazione
della lente nella cartuccia.

Inserire la lente all'interno

di entrambe le rotaie guida
utilizzando delle pinze sterili
con punta arrotondata e
spostandola delicatamente
avanti e indietro orizzontalmente
fino ad accertarsi che si muova
liberamente.

Verificare che la lente sia
correttamente allineata e che
né il bordo né la sua porzione
aptica siano incastrate.

Premere per avvicinare i lati
della cartuccia fino all'attivazione
del meccanismo a scatto. Il
suono dello scatto garantira la
corretta chiusura della cartuccia.
Si consiglia un ultimo controllo
visivo dopo la chiusura, per
verificare che la porzione aptica
non sia incastrata.

Inserire la cartuccia
nell’estremita anteriore
dell'iniettore. Spingere la
cartuccia nella posizione
corretta.

Per l'iniettore ECO FLY, spingere
la cartuccia dalla punta
dell'iniettore nella posizione

piu arretrata fino a bloccarla

(la cartuccia deve essere
completamente bloccata dagli
elementi di ritenuta dell'iniettore).

ErgoTouch GLIDE

A. Lalente viene caricata in

posizione piatta dal retro della
cartuccia. La cartuccia ha un
design che agevola 'inserimento
delle pinze.

La lente deve muoversi senza
resistenza ed essere spinta
vicino allingresso del tunnel
della cartuccia.

Verificare che la lente sia
correttamente allineata e che
né il bordo né la sua porzione
aptica siano incastrate.

Si raccomanda di eseguire

un ultimo controllo visivo per
verificare che I'ultima porzione
aptica sia stata spinta vicino al
bordo ottico.

La cartuccia deve essere inserita
dalla parte superiore del corpo. Il
design della cartuccia impedisce
di assemblare la cartuccia in
modo sbagliato nella parte
anteriore del corpo. Il suono di
uno scatto garantisce il corretto
posizionamento della cartuccia.



4. Spingere delicatamente lo stantuffo in avanti e verificare
che la punta in silicone entri correttamente nella camera di
caricamento. Qualora la punta in silicone non possa essere
introdotta nella camera di caricamento, tirare indietro lo
stantuffo fino alla posizione iniziale e allineare in avanti la
punta in silicone utilizzando delle pinze sterili. Continuare
a fare avanzare il cuscinetto fino a che la molla interna
comincera a premersi. Tirare indietro lo stantuffo di alcuni
millimetri, poi spingerlo nuovamente in avanti. Questa
operazione garantisce che la lente sia correttamente
agganciata.

5. Per evitare che nell'occhio penetri troppo fluido viscoelastico,
spingere delicatamente lo stantuffo fino che la lente
raggiunge I'estremita anteriore della cartuccia, smaltendo
I'eccesso di fluido viscoelastico ben lontano dall’'occhio prima
di inserire 'iniettore nell'incisione.

6. Guidare la punta della cartuccia attraverso l'incisione e
spingerla attraverso l'iride fino al bordo piu vicino della
pupilla.

7. Premere lentamente in avanti lo stantuffo per favorire

il corretto inserimento della lente nell'occhio, ritirando
simultaneamente lo strumento dall'occhio. Per impedire
che la punta in silicone si gonfi quando viene ritirata dalla
cartuccia, spingere lo stantuffo solo fino a quando la lente &
completamente emersa.

8. Posizionare con cura la lente e, se necessario, ruotarla con
I'aiuto di un appropriato uncino di posizionamento.

9. Rimuovere il materiale viscoelastico dall’'occhio e dalla lente
mediante le normali tecniche di risciacquo e aspirazione.

PROCEDURA OPERATIVA

L'adeguatezza delle tecniche chirurgiche e I'idoneita dei pazienti
sono responsabilita del chirurgo oftalmico. E il chirurgo che deve
valutare I'adeguatezza della procedura utilizzata in base alla sua
esperienza e alle istruzioni per I'uso di ErgoTouch FLY / ECO FLY /
ErgoTouch GLIDE.

PRECAUZIONI

. Il sistema ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE
deve essere utilizzato solo da professionisti addestrati e
qualificati. Il risultato della procedura chirurgica dipende
dalle competenze e dalle capacita utilizzate in relazione al
dispositivo e agli altri prodotti durante I'intervento chirurgico.

. Il prodotto viene fornito sterile e non deve essere utilizzato se
la confezione e bagnata, aperta o danneggiata.

. Tutto il contenuto € monouso e non deve essere mai
risterilizzato.

. La confezione deve essere aperta secondo la tecnica
asettica necessaria.

. Non utilizzare la cartuccia se la punta € rotta o danneggiata,
poiché in tal caso potrebbe causare graffi o danni alla lente.

. Utilizzare sempre il materiale viscoelastico nel caricare la
lente intraoculare pieghevole nella cartuccia.

. Seguire attentamente le istruzioni di caricamento.

. Nel caso il dispositivo cada sul pavimento o tocchi altri

prodotti non sterili, smaltirlo in base alle normative standard
relative ai residui nelle strutture sanitarie.

Se le precauzioni riportate sopra non vengono seguite, i rischi o le
complicanze prevedibili possono causare:

. La manipolazione, il caricamento e 'uso non corretti possono
provocare danni alla lente e al paziente, come danni,
inflammazioni e contaminazioni tissutali

. La contaminazione durante 'uso puo essere causa di
infezioni/contaminazione del paziente
. Il riutilizzo della cartuccia e/o dell'iniettore monouso pud

essere causa di contaminazione tra i pazienti

LIMITAZIONE DI GARANZIA E RESPONSABILITA

Il produttore garantisce che questo prodotto & stato realizzato

con l'adeguata attenzione e non si assume alcuna responsabilita
per effetti collaterali o danni risultanti, perdite o costi che possano
derivare come risultato dell'uso diretto o indiretto di questo prodotto.
La responsabilita del produttore & limitata all’effettuazione di
riparazioni risultanti da difetti del prodotto, che siano chiaramente
non derivanti da manipolazione non corretta o dall’'uso di lenti non
convalidate per questo modello di iniettore.



FRANCAIS
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Systéme d’injection de lentille intraoculaire a usage unique
destiné a I'injection de lentilles acryliques monobloc pliables.

Mode d’emploi

GAMME DE MODELES ET DE COMPOSANTS:

Modele Taille de la Corps/ Cartouche Bouchon Piston  Ressort
cartouche  souple
ErgoTouch FLY ~ 1.8mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Acier
1.8 Elastomere/ inoxydable
Polypropyléne
ErgoTouch FLY ~ 2.0mm SMMA/ Polypropyléne  Silicone POM Acier
20 Elastomere/ inoxydable
Polypropylene
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Acier
Elastomere/ inoxydable
Polypropylene
ErgoTouch FLY = 2.4mm SMMA/ Polypropyléne  Silicone POM Acier
24 Elastomere/ inoxydable
Polypropylene
ErgoTouch FLY ~ 2.6mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Acier
Elastomere/ inoxydable
Polypropyléne
Rail 2.2mm SMMA/ Polypropyléne  Silicone POM Acier
ErgoTouch FLY Elastomere/ inoxydable
Polypropylene
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polypropyléne  Silicone POM Acier
inoxydable
ECOFLY 2.0 2.0mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Acier
inoxydable
ECOFLY 22 2.2mm SMMA Polypropyléne  Silicone POM Acier
inoxydable
ECOFLY 2.4 2.4mm SMMA Polypropyléne  Silicone POM Acier
inoxydable
ECOFLY26  26mm SMMA Polypropyléne Silicone  POM Acier
inoxydable
Rail ECO FLY 2.2 2.2mm SMMA/ Polypropylene  Silicone POM Acier
Elastomere/ inoxydable
Polypropylene
ErgoTouch 1.8mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Acier
GLIDE 1.8 inoxydable
ErgoTouch 2.0mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Acier
GLIDE 2.0 inoxydable
ErgoTouch 2.2mm SMMA Polypropyléne  Silicone POM Acier
GLIDE 2.2 inoxydable
ErgoTouch 2.4mm SMMA Polypropyléne Silicone  POM Acier
GLIDE 2.4 inoxydable
ErgoTouch 2.6mm SMMA Polypropylene  Silicone POM Acier
GLIDE 2.6 inoxydable

UTILISATION PREVUE

Le systeme d'injection ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE facilite I'implantation par un chirurgien ophtalmologiste d'une
lentille intraoculaire monobloc pliable hydrophile et hydrophobe a
travers des incisions comprises entre 1,8 et 2,6 mm, en fonction

du modele ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE et

de la technique opératoire utilisée. Avec le systeme d'injection
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE, la majorité de
toutes les lentilles acryliques monobloc pliables peuvent étre
injectées, a condition que l'injection en toute sécurité de la lentille

a l'aide du systeme d'injection ErgoTouch FLY / ECO FLY /
ErgoTouch GLIDE particulier soit validée au préalable par le
fabricant de lentilles intraoculaires conformément aux conditions de



pliage et de récupération de la norme ISO 11979-3.

Le systéeme d'injection ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE comprend un injecteur stérile & usage unique avec un
embout en silicone et une cartouche a usage unique.

INDICATIONS

] Pliage et injection des lentilles pliables monobloc dans le
sac capsulaire ou le sulcus a la suite d’'une extraction de
cataracte extracapsulaire.

. Solution viscoélastique avec 1,0 & 1,6 % de hyaluronate
de sodium recommandée et compatible avec la plupart
des autres concentrations viscoélastiques (jusqu'a 3 %).
Egalement compatible avec HPMC. Le choix dépend de la
technique du chirurgien ophtalmologiste.

] Le choix de la taille de la cartouche doit étre en rapport avec
la puissance dioptrique et I'épaisseur de la lentille.

CONTRE-INDICATIONS

] Les lentilles intraoculaires pliables en trois pieces ne
peuvent PAS étre implantées a I'aide du systeme d'injection
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE.

. L'injecteur ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE
ne doit pas étre utilisé lorsqu’un fabricant de lentilles
intraoculaires précise 'injecteur a utiliser.

. Ne pas utiliser sans solution viscoélastique.
MODE D’EMPLOI
1. Ouvrez le blister/sachet conformément aux procédures

stériles standard. Placez le contenu de 'emballage dans un
champ stérile.

2. Remplissez le tunnel de la cartouche de I'ErgoTouch
FLY /ECO FLY / ErgoTouch GLIDE et la chambre de
chargement de la cartouche suffisamment avec une solution
viscoélastique validée. La solution saline équilibrée ne doit
pas étre utilisée comme seul lubrifiant.

3. Suivez les instructions correspondant au systeme d'injection
utilisé ci-dessous:

ErgoTouch FLY /ECO FLY ErgoTouch GLIDE

A. Placez la lentille intraoculaire A
symétriqguement sur la charniére
centrale de la cartouche ouverte.
L'insertion asymétrique d'une
lentille peut provoquer sa
rotation dans la cartouche.

La lentille est insérée a plat
par l'arriére de la cartouche.
La cartouche a été congue de
maniére a faciliter I'insertion de
la pincette.

B. Pressez la lentille dans les B.
deux rails de guidage a l'aide
d’une pincette stérile arrondie et
déplacez doucement la lentille
d’avant en arriére et vice-versa
horizontalement afin d’assurer
son libre déplacement.

La lentille doit pouvoir étre
mobile, sans résistance, et étre
poussée pres de I'entrée du
tunnel de la cartouche.

Assurez-vous que la lentille est  C. Assurez-vous que la lentille est
correctement alignée et que ni le correctement alignée et que ni le
bord de la lentille ni 'haptique ne bord de la lentille ni 'haptique ne
sont coinceés. sont coinceés.

Appuyez en méme temps D. Un controdle visuel final est

sur les cotés de la cartouche
jusqu’a ce que le mécanisme
d’encliquetage s’engage.

Le déclic sonore indique

la fermeture correcte de la
cartouche. Un contréle visuel
final est recommandé aprés la
fermeture pour vous assurer que
I'haptique n’est pas coincée.

recommandé pour vous assurer
que le dernier haptique est
poussé pres du bord optique.



E.

Insérez la cartouche dans E. La cartouche doit étre insérée
I'extrémité avant de l'injecteur. par le haut du corps. La
Poussez la cartouche dans la cartouche a été congue de
position adéquate. maniere a éviter 'assemblage
incorrect de la cartouche dans
Pour l'injecteur ECO FLY, le nez du corps. Un clic doit étre

poussez la cartouche de

entendu pour s’assurer du bon

la pointe de l'injecteur vers positionnement.

la pos

ition la plus reculée

et jusqu’a ce gu’elle soit

verrou

illée (la cartouche doit

étre complétement verrouillée
par les pieces de maintien de
I'injecteur).

4.

Poussez doucement le piston vers I'avant et assurez-vous
que I'embout en silicone pénetre correctement dans la
chambre de chargement. Si I'embout en silicone ne peut
étre introduit dans la chambre de chargement, rétractez le
piston vers la position de départ et alignez dans la direction
axiale I'embout en silicone, en utilisant une pincette stérile.
Continuez a pousser I'embout en silicone jusqu’au début de
la pression simultanée du ressort intérieur. Retirez le piston
de quelques millimetres, puis repoussez-le vers I'avant. Cette
étape permet de s’assurer que la lentille est correctement
saisie.

Afin d’éviter une pénétration excessive de solution
viscoélastique dans I'ceil, poussez doucement le piston
jusqu’a ce que la lentille se trouve a I'avant de la cartouche,
libérant ainsi I'exces de solution viscoélastique bien loin de
I'ceil avant d'insérer I'injecteur dans I'incision.

Introduisez 'embout de la cartouche a travers l'incision et
poussez-le a travers I'iris sur le bord proximal de la pupille.
Poussez lentement le piston vers I'avant pour assurer le
placement correct de la lentille dans I'ceil et en méme
temps retirer I'instrument de I'ceil. Pour éviter le gonflement
de I'embout en silicone lors de I'éjection de la cartouche,
poussez le piston uniquement jusqu’a ce que la lentille soit
entierement dégagée.

Positionnez la lentille avec précaution et faites-la pivoter au
besoin avec un crochet de positionnement approprié.
Conformément aux techniques habituelles d'irrigation et
d’aspiration, retirez la solution viscoélastique de I'ceil et de
la lentille.

MODEOPERATOIRE

La tec!
releve

hnique chirurgicale appropriée et I'éligibilité du patient
nt de la responsabilité du chirurgien. Le chirurgien doit

évaluer la pertinence de la procédure en question selon son

expeéri

ence et sur la base du mode d’emploi avec 'ErgoTouch FLY /

ECO FLY / ErgoTouch GLIDE.

PREC.
.

AUTIONS

L’ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE doit

étre uniquement utilisée par des professionnels formés et
qualifiés. Le résultat de l'intervention chirurgicale dépend
des compétences et des qualifications utilisées dans le
maniement de I'appareil et des autres produits pendant la
chirurgie.

Le produit est fourni stérile et ne doit pas étre utilisé si
I'emballage intérieur est trempé, ouvert ou endommagé.
Tous les contenus sont a usage unique et ne doivent jamais
étre stérilisés une seconde fois.

Le paquet doit étre ouvert selon la technique aseptique
requise.

N'utilisez pas la cartouche si la pointe est brisée ou
endommageée, car ceci risquerait d'endommager ou de rayer
la lentille.

Utilisez toujours une solution viscoélastique lors du
chargement de la lentille intraoculaire pliable dans la
cartouche.

Veuillez suivre attentivement les instructions de chargement.
En cas de chute de I'appareil sur le sol ou de son contact
avec un autre produit non stérile, éliminez-le conformément
aux regles standards applicables aux établissements de
soins.



En cas de non-respect des précautions décrites précédemment,
les complications ou risques prévisibles peuvent entrainer les
conséquences suivantes:

. Une manipulation, un chargement et une utilisation non
conformes de l'injecteur peuvent endommager la lentille et le
patient en provoquant une contamination, une inflammation et
des Iésions des tissus.

. La contamination au cours de ['utilisation peut entrainer une
infection/contamination du patient.
. La réutilisation de l'injecteur et/ou de la cartouche a usage

unique peut favoriser la contamination entre patients.

GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITE

Le fabricant garantit que ce produit a été fabriqué avec tout le

soin approprié et n'assume aucune responsabilité quant aux effets
secondaires ou dommages, pertes ou colts consécutifs pouvant
survenir directement ou indirectement de I'utilisation de ce produit.
La responsabilité du fabricant se limite aux réparations résultant
de défauts de produit, qui ne sont pas attribuables & une mauvaise
manipulation ou a I'utilisation de lentilles non validées pour ce
modele d'injecteur.

NEDERLANDS
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Lensinjectiesysteem voor eenmalig gebruik voor de injectie van
vouwbare acryllenzen uit één stuk.

Gebruiksaanwijzing
MODELLEN EN COMPONENTEN:

Model Patroongrootte Behuizing/ Patroon Stopper Plunjer  Veer
zacht
ErgoTouch FLY 1.8mm SMMA/ Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
18 Elastomeer/ staal
Polypropyleen
ErgoTouch FLY 2.0mm SMMA/ Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
20 Elastomeer/ staal
Polypropyleen
ErgoTouch FLY 2.2mm SMMA/ Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
Elastomeer/ staal
Polypropyleen
ErgoTouch FLY 2.4mm SMMA/ Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
24 Elastomeer/ staal
Polypropyleen
ErgoTouch FLY 2.6mm SMMA/ Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
Elastomeer/ staal
Polypropyleen
ErgoTouch FLY 2.2mm SMMA/ Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
Rail 2.2 Elastomeer/ staal
Polypropyleen
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
staal
ECOFLY 2.0 2.0mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
staal
ECOFLY 2.2 2.2mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
staal
ECOFLY 24 2.4mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
staal
ECOFLY 26 2.6mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
staal
ECOFLY Rail  2.2mm SMMA/ Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
22 Elastomeer/ staal
Polypropyleen
ErgoTouch 1.8mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
GLIDE 1.8 staal
ErgoTouch 2.0mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij

GLIDE 2.0

staal



ErgoTouch 2.2mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
GLIDE 2.2 staal
ErgoTouch 2.4mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
GLIDE 2.4 staal
ErgoTouch 2.6mm SMMA Polypropyleen Siliconen ~ POM Roestvrij
GLIDE 2.6 staal

BEOOGD GEBRUIK

Het ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE-injectiesysteem
vergemakkelijkt de implantatie door een oftalmische chirurg van
een opvouwbare hydrofiele en hydrofobe intraoculaire lens uit

één stuk door middel van incisies van 1,8 tot 2,6 mm, afhankelijk
van het ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE-model

dat wordt gebruikt en de toegepaste operatietechniek. Met het
ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE-injectiesysteem kan
het merendeel van alle vouwbare acryllenzen uit één stuk worden
geinjecteerd, mits veilige injectie van de lens met behulp van

het specifieke ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE-
injectiesysteem van te voren door de lensfabrikant is gevalideerd
volgens de vereisten voor vouwen en herstel in ISO-norm 11979-3.

Het injectiesysteem ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch
GLIDE bestaat uit een steriele injector voor eenmalig gebruik met
siliconenkussen en de patroon voor eenmalig gebruik.

INDICATIES

. Het vouwen en injecteren van eendelige vouwbare lenzen in
de kapselzak of sulcus na extracapsulaire cataractextracties.

. Aanbevolen visco-elastisch natrium ha 1,0 tot 1,6%

en compatibel met de meeste andere visco-elastische
concentraties (tot 3%). Ook compatibel met HPMC. De keuze
is van belang voor de techniek van de oftalmische chirurg

. De keuze van het patroonformaat moet in overeenstemming
zijn met de dioptrie en dikte van de lens.

CONTRA-INDICATIES

] Driedelige vouwbare, accommodatieve en siliconen
intra-oculaire lenzen zijn NIET geschikt voor implantatie
met het ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE-
injectiesysteem.

. De ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE-injector
mag niet worden gebruikt wanneer een I0L-fabrikant een
specifieke injector aangeeft

] Niet gebruiken zonder visco-elastische oplossing.
GEBRUIKSAANWIJZING
1. Open de blisterverpakking/het zakje met inachtneming van

de steriele standaardprocedures. Plaats de inhoud op een
steriele ondergrond.

2. Vul de patroontunnel van de ErgoTouch FLY/ECO FLY/
ErgoTouch GLIDE-patroon en de laadkamer van de patroon
met een voldoende hoeveelheid gevalideerde visco-
elastische oplossing. Een gebalanceerde zoutoplossing mag
niet als enige smeermiddel worden gebruikt.

3. Volg de relevante aanwijzingen hieronder, afhankelijk van het
gebruikte injectiesysteem:

ErgoTouch FLY /ECO FLY ErgoTouch GLIDE

A. Plaats de lens symmetrischop ~ A. De lens wordt plat geladen via

het centrale scharnier van de
open patroon. Asymmetrische
inbrenging van de lens kan
leiden tot rotatie van de lens in
de patroon.

B. Druk de lens in beide
geleiderails met een afgeronde
steriele pincet en beweeg de
lens voorzichtig horizontaal heen
en weer zodat deze vrij kan
bewegen.

de achterkant van de patroon.
De patroon heeft een ontwerp
dat het inbrengen van de pincet
vereenvoudigt.

De lens zonder weerstand
bewegen en dicht tegen de
ingang van de tunnelpatroon
worden gedrukt.



C. Zorg dat de lens correct is C. Zorg dat de lens correct is

uitgelijnd en dat de rand van de uitgelijnd en dat de rand van de
lens en het haptische deel niet lens en het haptische deel niet
klem zitten. klem zitten.

D. Druk de zijkanten van de D. Een laatste visuele controle
patroon samen tot het wordt aanbevolen om er zeker
vergrendelmechanisme wordt van te zijn dat het laatste
geactiveerd. De hoorbare klik haptische deel dicht bij de
geeft aan dat de patroon correct optische rand is gedrukt.

is gesloten. Een laatste visuele
controle wordt geadviseerd

om er zeker van te zijn dat het
haptische deel niet is ingesloten.

E. Breng de patroon in het voorste E. De patroon moet aan de

deel van de injector in. Duw de bovenkant van de behuizing
patroon naar de juiste positie. worden ingebracht. Het
patroonontwerp voorkomt dat de
Duw de patroon in het geval van patroon op een onjuiste manier
de ECO FLY-injector van de punt in de neus van de behuizing
van de injector naar de positie wordt gemonteerd. De klik moet
helemaal achteraan totdat de hoorbaar zijn om er zeker van
patroon wordt vergrendeld te zijn dat de patroon correct is
(de patroon moet volledig geplaatst.

worden vergrendeld door de
vergrendelonderdelen van de
injector).

4. Duw de plunjer voorzichtig naar voren en zorg dat de
siliconen punt de laadkamer op de juiste wijze ingaat. Als de
siliconen punt niet in de laadkamer kan worden gebracht,
trek de plunjer dan terug tot de startpositie en zet de
siliconen punt recht met behulp van een steriel pincet. Blijf
op de adapter duwen tot de binnenste veer samen begint te
drukken. Trek de plunjer een paar millimeter terug en duw
deze daarna weer naar voren. Deze stap zorgt ervoor dat de
lens op de juiste wijze vastgepakt wordt.

5. Om te voorkomen dat er teveel visco-elastische vloeistof
in het oog komt, duwt u voorzichtig tegen de plunjer totdat
de lens vooraan in de patroon zit. Laat de visco-elastische
vloeistof weglopen van het oog voordat de injector in de
incisie wordt ingebracht.

6. Leid de punt van het patroon door de incisie en duw deze
over de iris naar de nabijgelegen rand van de pupil.
7. Druk de plunjer langzaam naar voren om de juiste plaatsing

van de lens in het oog te ondersteunen en trek het instrument
gelijktijdig terug uit het oog. Duw de plunjer alleen totdat de
lens volledig is vrijgekomen om zwellen van de siliconen punt
tijdens uitwerpen van de patroon te vermijden.

8. Plaats de lens voorzichtig en draai hem indien nodig met de
juiste positioneringshaak.
9. Verwijder het visco-elastische materiaal uit het oog en de lens

met de standaard irrigatie- en aspiratietechnieken.

PROCEDURE VOOR HET GEBRUIK

Toepassing van de juiste chirurgische technieken en geschiktheid
van de patiénten zijn de verantwoordelijkheid van de oftalmische
chirurg. Hij of zij moet de geschiktheid van de desbetreffende
procedure beoordelen op basis van zijn of haar ervaring en

de gebruiksaanwijzingen voor de ErgoTouch FLY/ECO FLY/
ErgoTouch GLIDE.

VOORZORGSMAATREGELEN
De ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE dient
uitsluitend te worden gebruikt door voldoende opgeleide en
gekwalificeerde professionals. Het resultaat van chirurgische
procedures hangt af van de vaardigheden met het apparaat
en andere producten tijdens de ingreep.

. Dit product wordt steriel geleverd en dient niet te worden
gebruikt als de binnenste verpakking nat, geopend of
beschadigd is.

. De gehele inhoud is voor eenmalig gebruik en dient niet
opnieuw te worden gesteriliseerd.



. De verpakking dient volgens de vereiste aseptische
technieken te worden geopend.

. Gebruik de patroon niet indien de punt van de patroon is
gebroken of beschadigd. Dit kan krassen op of schade aan
de lens veroorzaken.

. Gebruik altijd visco-elastische vloeistof wanneer u de
vouwbare intra-oculaire lens in de patroon laadt.

. Volg de laadinstructies nauwkeurig op.

. Indien het apparaat op de grond valt of andere niet-steriele

producten aanraakt, voer het dan af volgens de standaard
afvalprocedures voor gezondheidsinstellingen.

Als de bovenstaande voorzorgsmaatregelen niet in acht worden
genomen, kunnen risico’s of complicaties het volgende veroorzaken:

. Onjuist handelen, laden en gebruik van de injector kan
schade aan de lens en verwonding van de patiént, zoals
weefselletsel, ontstekingen en contaminatie, tot gevolg

hebben.

. Contaminatie tijdens gebruik kan infectie/contaminatie van de
patiént tot gevolg hebben.

. Hergebruik van de eenmalige injector en/of patroon kan

contaminatie tussen patiénten tot gevolg hebben.

GARANTIE EN AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant garandeert dat dit product met passende
zorgvuldigheid 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 aansprakelijkheid van de fabrikant is
beperkt tot het uitvoeren van reparaties als gevolg van gebreken
aan het product die duidelijk niet zijn ontstaan door onjuist gebruik
of het gebruik van lenzen die niet met deze injector zijn gevalideerd.

PYCCKI
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

OpnHopa3oBaA UHXXEKTOPHaA CUCTEMa ANIA BBEAECHUA MATKUX
MOHOJTUTHBIX aKpunosbix NOJ.

VIHCTPYKLMS MO MPUMEHEHUIO
MOJENU N KOMMOHEHTI

Mogenb Tunopaamep Matepuan Matepuan Matepuan MayHxep MpyxnHa
KapTpumpka Kopryca/  KapTpupka yrnopa

MArKNX
HakagoK
ErgoTouch FLY ~ 1.8mm SMMA/ Monvnponner  Cunnkon rom Hepxase-
18 anactowmep/ 1oLiast oTans
nonvAponMneH
ErgoTouch FLY ~ 2.0mm SMMA/ Monunponunex  CunkoH rom Hepxase-
2.0 anactowmep/ oLLiast cTans
nonvnponMneH
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Monunponuner  Cunko rom Hepxase-
anactomep/ foulasi cTans
nonvnponAneH
ErgoTouch FLY  2,.4mm SMMA/ Monvnponunex  CunkoH rom Hepxase-
24 anactowmep/ foLLiast cTans
nonvponMneH
ErgoTouch FLY ~ 2.6mm SMMA/ Monunponnes  Cunko rom Hepxase-
anactomep/ fouas crans
nonvnponMneH
ErgoTouch FLY ~ 2.2mm SMMA/ Monvnponunex  CunkoH rom Hepxase-
ail 2.2 anactowmep/ foLLiast cTans
nonvAponMneH
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Monunponnes  Cunko rnom Hepase-
toulas crans
ECOFLY 20 2.0mm SMMA Monvnponunex  Cunnko rom Hepxase-
oulas cTanb
ECOFLY 22 2.2mm SMMA Monunponinex  CunkoH rom Hepxase-
1oLLlast cTans
ECOFLY 2.4 2.4mm SMMA Monunponynes  Cumko rom Hepxase-

foulas crans



ECOFLY 26 26mm SMMA Nonurponner  Cusiikon oM Hepxase-
touias crans
ECOFLYRall  2.2mm SMMA/ Monurponvner  Cukon oM Hepxase-
22 snacTomep/ fouas: crans
nonvnponAneH
ErgoTouch 1.8mm SMMA Monunponuner  Cunkor oM Hepxage-
GLIDE 1.8 folas crans
ErgoTouch 2.0mm SMMA MNonurponuner  Cunukor oM Hepxase-
GLIDE 20 folas crans
ErgoTouch 2.2mm SMMA Monunponwnes  Cankon oM Hepase-
GLIDE 2.2 ouas: cTans
ErgoTouch 2.4mm SMMA Monunponuner  Cunukon oM Hepxage-
GLIDE 2.4 fouas crans
ErgoTouch 2.6mm SMMA Monurponunen  Cunukor oM Hepxase-
GLIDE 2.6 folas crans
HA3HAYEHUE

MHxekTopHas cuctema ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE obneryaet uMnnaHTaumio XvpyproM-oTanbMoIoroM MArkmx
MOHOJTHBIX MAPOMUITBHBIX 1 TMAPOMOBHBIX MHTPAOKYSISIPHBIX JIMH3
(MON) Yepes paspesbl gnHon ot 1,8 [0 2,6 MM, B 3aBUCUMOCTY

ot mogenm cvictemsl ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE v 1cnonbayemMow Xnpyprityeckon MeToamkut. VIHxekTopHas
cuctema ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE nogxogut
L1591 BBELIEHS NOAABIISIOLLEro GOJIBLLMHCTBA MSITKVX MOHOIATHBIX
akpunosbix VOJT npu ycnosum, 4to 6e3onacHas npoueaypa BBeaeHVs
MOJ1 ¢ nenonbaoBaHneM KOHKPETHON MOLEM NHXEKTOPHOW CUCTEMbI
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE npepngaputesisHo

6blna BanuanposaHa npoussoantenem VIOJS1 B cootBeTCTBIM
¢ Tpebosanuamu ctaHpapTa ISO 11979-3 no cknagbiBaHnio 1
BOCCTaHOB/EHMIO (hopmbl VIOJT.

Wkextopras cuctema ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch
GLIDE BktoyaeT B cebs CTepusibHbIN OLHOPA30BbIA UHXEKTOP,
OCHaLLEHHbI MYHXEPOM C CUIVKOHOBbBIM HAKOHEUHVIKOM, 1
OHOPa30BbIN KaPTPULXK.

NOKA3AHMA K MPUMEHEHUIO

CknaablBaHne 1 BBEAEHNE MOHOMUTHBLIX Msirkux VOJT B
KancybHbIA MELLIOK WK B UunnapHyto 6oposay nocne
BKCTPaKanCyNSPHON 3KCTPaKLMN KaTapakTbl.
PexkomeHayeTcst Cnonb3oBaTh PacTBOP rvanypoHarta HaTpus
C KoHueHTpauven ot 1,0 go 1,6 %. Mpu aToM cuctema
MO3BOLAET NCMOJIb30BATh PACTBOPbLI BUCKO3/1aCTUKOB

BCEX TUMOBbIX KOHLEHTpaumin (Ao 3 %). Cuctema

Takke COBMECTUMA C BUCKO3MACTVKAMN Ha OCHOBE
rmapokcunponuameTuniLenntonodsl (HPMC). Xupypr-
OCbTaJ'IbMOﬂOF BblGV\paeT TN BUCKO3JTaCTUKa B 3aBUCUMOCTN
OT MCMOb3YEMOW XUPYPIUYECKON METOAVIKM.

Tvinopaamep KapTpuka [OSKEH COOTBETCTBOBATL
OnTUYecKon cune 1 TonwuHe NOJT.

NPOTUBOMOKA3AHUA

VHxekTopHast cuctema ErgoTouch FLY / ECO FLY /
ErgoTouch GLIDE HE npepHasHadeHa ans uMniaHTaummn
TPEXKOMMOHEHTHbIX MAMKNX, aKKOMOOAUMOHHbBIX 1
CUMKOHOBBIX MOJT.

VrxekTop ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE
He cnefyeT NPUMEHSTb B Cyyasx, koraa npounssogutens VOS]
SIBHO YKa3blBaET [APYron NHKEKTOP.

CucTemy 3anpellaeTcs ncnonL3oBaTh 6e3 pactTeopa
BMCKO3/1aCcTuKa.

WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO
1

BrmcTepHyio ynakoBky / nakeT OTKPbIBatOT Npy CoBIoAeHN
npaswv acenTukv. COAEPXKMMOE YNakoBKY MOMELLAIOT B
CTepusbHOe Mnosie.

3anoHSIOT HOCKK 1 3arpy304HYI0 Kamepy KapTpumka
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE
[0CTATO4HBIM KOJIMYECTBOM Ba/IMAMPOBAHHOTO

pacTBopa BVCKO31acTUKa. He criefyeT Ncnonb3osath
cbanaHcypoBaHHbI CONEBOI PACcTBOP B ka4ecTse



€0VHCTBEHHOro CMa3blBaOLLIEro BeLLecTsa.

3. B 3aBVICMMOCTI OT UCMOSb3YEMOW NHXKEKTOPHOWN CUCTEMBI
BbINOSTHSAOT COOTBETCTBYIOLLME UHCTPYKLWN:

ErgoTouch FLY/ECO FLY ErgoTouch GLIDE

A. TMNomewatot NOJT Ha A.  Barpyxatot VIOJ1 B pa3sepHyToM
LieHTPasIbHbI Cr6 OTKPBITOrO BUE Yepes 3a[HI0I0 YacTb
KapTpumKa Takum obpasom, KapTpumKa. KOHCTPYKUMS
4TOObI OHa pacronaranacb kapTpumxa obnervaet
CUMMETPUYHO. ACUMMETPUYHOE MPOHUKHOBEHWE MMHLIETA.
pacnonoxxeHune VIOJ1 MmoxxeT
npveecTy k nosopoty MO/ B
KapTpumKe.

B. C NOMOLLBIO CTEPUIBHOMO B. [MposepsioT cBo6OAHOE
nNVHLETa C 3aKpyreHHbIMU nepemetterve MO n
KOHUamu BaasnveatoT VIO B MOATAKMBAIOT €€ K BXOAy B
o6e Harnpas/sioLLVIe 1 aKKypaTHO HOCVIK KapTpuzpKa.
riepemeLLaloT ee Brepes-Hasag,

BAOSIb OCU UHXXEKTOPA, YTOObI
ybepuTeCst B TOM, OHa CBO6OAHO
repemeLLaeTcs.

B. MposepsioT, uto VIOJ1 npasunbHo B.  MposepsioT, uto VIOJ npasunbHo
OpUEeHTMPpOBaHa 1 4To kpas OS] OpUeHTMPOBaHa 1 4To Kpas OS]
1 ranTu4ecKoro afieMeHTa He 1 ranT14ecKoro anemMeHTa He
6yayT 3aKaTbl NPV 3aKPbITUN Gy ayT 3a>XKaTbl NPV 3aKPbITUN
KapTpumKa. KapTpumKa.

. CxumaloT 06e NONOBUHKM . PekoMmeHayeTcs BbIMOMHWTL
KapTpUKa 40 3alLlenkviBaHns 3aKIIOUNTESBHYIO BU3YabHYIO
hukcatopa. CrbILLMMBI LLIENHOK NPOBEPKY, 4TOObI YOeanTLCS, HTO
CBUOETENLCTBYET O MPaBUILHOM NOCAEAHWIA ranTUYECKI 3NIEMEHT
3aKPbITUN KapTpumKa. MPWXaT K Kpato OMTUYECKOro
lMocrie 3aKpbITVIS KAPTPUAKA 3nemeHTa.

PEKOMEHLYETCS BbINOHUTL
3aK/IOUNTENTbHBIN OCMOTP 1
y6eauUTbCS, HTO ranTu4eckvie
S71IEMEHTbI He 3aLLieMIeHbI.

. BcTaBnsioT kapTpumx B L. KapTpumk Heobxoammo
nepefHNi OTAEN UHXEKTOPa. BCTaB/I9Tb Hepe3 BEPXHIO
MpoasvraioT KapTPULK B HY>KHOE YacTb kopryca. KoHCTpyKLms
MONOXKEHVE. KapTpuIKa NO3BONSET U36exXaTh

HenpasnbHOM COOPKM

WHxxekTop ECO FLY: KapTpuoKa B HOCOBOW YacTun

npoABUrakdT KapTpuoK OT
HaKOoHe4YHMKa NHXXeKTopa B

kopnyca. CbIWMMBIA WEeNYoK
CBUAETELCTBYET O MPaBuibHOM

camoe 3ajjHee MonoxeHvie 1o PaCcMONOXKEHNN KapTpUmKa.
hurkcaumm (KapTpumpK [OKEH

OblITb HafEXHO 3athUKCUPOBaH

YASPKVBAIOLLVMY YaCTSM

VHKeKTopa).

4.

OCTOPOXXHO CMELLIAIOT MYHXXEP Briepes, TaK, HToObl ero
CUIMKOHOBBIN HAKOHEYHMK NMPaBUIIbHO BOLLIEN B 3arpy304Hyt0
kamepy. Ecnv BBECTU CUNMKOHOBBIV HAKOHEYHUK B
3arpy304Hylo Kamepy He yAaeTcs, MyHXep OTBOAST B
HauasibHOE MOJIOXKEHIE V1 BbIPABHMBAIOT CUIMKOHOBbIN
HaKOHEYHVIK C MOMOLLbIO CTEPVIBHOIO NMuHLETA. MpoaomkaioT
HafaBVBaTb Ha CU/IMKOHOBBIA HAKOHEYHUK, MOKa BHYTPEHHSIS
Npy>kKnHa He Ha4HeT cxxumaTbes. OTBOAST NyHXep Ha
HECKOJbKO MUIMMETPOB Ha3az, 1 3aTeM CHOBa MPoABMraioT
Briepes. STOT aTan obecneumsaeT npasubHbIA 3axsar VOJT.
Bo n3bexkaHue nonagaHis B rnas U3MNWKOB BUCKOacTNKa
OCTOPOXKHO Haf@BMBatOT Ha nyHxep, 4Tobbl VIOJT okasanack
B repefHeit 4acTn KapTpumka. B peaynbTare 9Toro Usnmiiku
BUCKO3/1aCTVIKa BbiAaBIMBAIOTCS U3 YCTPOWCTBA BHE r/asa, A0
BBEIEHNS MHXXEKTOopa B pa3pes.

MpoBOASAT KOHUVK KapTpupka Yepes paspes 1 3aTem
NPOTasKVBAIOT €ro Yepes pamy>kky A0 GKHero kpas 3padka.



7. MepaneHHo npodsyraioT NayHxep srepep, obecneuvsas
npasunsHoe BaeefeHve VIOJ1 B rnas, n 04HOBPEMEHHO
13BMEKaloT YCTPOWCTBO 13 rnasa. Bo nsbexaHue BbinupaHus
CUMIMKOHOBOIO HaKOHEUHIKa 13 HOCUKa KapTpurKa npu
BbITankmeaHum VOJS1, Ha nnyH>Xep cnefyeTt AaBuTb TOBKO [0
nosiHoro Beixoga NOJT.

8. OcTopoxHo pasmeltatoT OJ1, npy HEOBXOAUMOCTH
MOBOPaYMBast e C MOMOLLIO COOTBETCTBYIOLLErO
MO3MLIMOHMPYIOLLIErO KProYka.

9. YpansioT pacTBoOp BUCKO31ACTVKa U3 r1a3a U C MOBEPXHOCTU
MO, ncnonbays ctaHaapTHbIE METOAVKA OPOLLEHNS U
acnvipaumn.

METOANKA ONMEPATUBHOIO BMELLATEJIbCTBA
OTBETCTBEHHOCTb 3a MCMO/Ib30BaHNE Hagnexalmx MeToank
0OrnepaTnBHOro BMeLLaTeNbCTBa 1 pelleHne 06 nx NPYMEHMOCTN O
KOHKPETHOrO NaumeHTa NexvT Ha Xvpypre. X1pypry Heobxoammo
OUEHNTb NPUMEHNMOCTb COOTBETCTBYIOLLIMX NPOLeAypP Ha OCHOBaHUM
CBOEro OnbITa 1 NHOPMALWMN, USNOXKEHHOW B MHCTPYKLMM MO
npvMexeHnio cuctembl ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch
GLIDE.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Cuctemy ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE
paspeLlaeTcsd Ncrnosib3oBaTb TOSIbKO KBaﬂMqJMLLMpOBaHHbIM
creunanmcTam, npoweawmnm HeO6><O,£lVIMyIO noAaroToBky.
PesynbTar xvpypruyeckoi NpoLeaypbl 3aByCUT OT HaBbIKOB
Xvipypra rno 1Cnosb30BaHWO JaHHOTO YCTPOMCTBA U APYrX
CpencTB 1 MaTtepuasioB B Npouecce onepauun.

L4 ,ﬂaHHOe n3aenne NoCTaBAeTCA CTePUSIbHBIM. Ecnn
BHYTPEHHAA YyNakoBKa HaMOoKna, 6bina BCKpbITa Nnn
noBpexaeHa, NCnosb3oBartb n3gesme 3anpeLleHo

. Bce KOMNOHEHTbI CUCTEMbI SBNAOTCA 04HOPa3oBbIMIN.
HOBTODH&Q CTepunn3auyss KOMNOHEHTOB 3arnpetleHa.

. yI'IaKOBKy CnefnyeT BCKpbiBaTb C COGJ’]}OD'EHV\EM HEO6XOD'I/IMb\X
Mep acenTukun.

. He VICFIOJ'IbByI;ITe KapTpnmK, eCN HOCKK CJiIoOMaH 1

MNOBPEXAEH, Tak Kak 3TO MOXET NPMBECTU K LiaparmHam min
NOBPEXAEHNIO JINH3bI.

. Mpexae Yem yknafplBaTb MArkyio UHTPAOKYISIPHYIO JIH3Y,
crefyeT 06s3aTenbHO 3arMosHUTL KAPTPUAK BYCKOSIACTUKOM.

. Heobxoaymo cTporo cobnoaats MHCTPYKLM MO yKaaKe
JIMH3bI B KAPTPULK.

. B cnyvae nageHis Ha nost Win KacaHns HECTEPUIBHOTO

npeameTa AaHHoe YCTPOMCTBO CefyeT YTUN3NpoBaTh
COMNACHO CTaHAAPTHBIM UHCTPYKLMAM A1t MEAULIMHCKIX
YUPEXXAEHNIA.

HecobntofeHre nepeyrcneHHbix Bollle TpeboBaHNi MOXXET MPUBECTU
K CieflyloLLM NOCNEACTBSAM.

. HenpaswbHoe 06paLLEeHe C HKXEKTOPOM, Henpasu/isHas
3arpyaKa JIvH3bl UK HENPaBUIbHOE VCTOb30BaHNE
UHKEKTOPA MOXET MPYBECTU K MOBPEXAEHNIO JIMH3bI 1
HaHECEHWIO Bpea NaLyeHTy, BKIOYas NOBPEXAEHIE TKaHEN,
BOCTaNIEHVIE NN BHECEHE 3arPs3HEHNIA.

. IMonanaHyie 3arpsisHEHNIA Ha VHXXEKTOP B MPOLIECCe ero
CMOMB30BAHMS MOXET MPUBECTY K MH(ULMPOBaHVIO NaLyeHTa
WM BHECEHIIIO 3arPSIBHEHNI B r1a3HOE SB10KO.

. MOBTOPHOE UCMOMB30BaHME OAHOPA30BOI0 UHKEKTOPA U
KapTpUKa MOXET MPUBECTY K NMEPEHOCY MHEKLMI MEXY
nauveHTamu.

FAPAHTUA U OrPAHUYEHUE OTBETCTBEHHOCTHU
MpounssoanTenb rapaHTUpyeT, YTo AaHHOE V3Aenve NPou3BeneHo

C Hapnexallei TLATeIbHOCTbIO, U HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a
No60YHbIE 3PMEKTBI NN YOBITKW, NOTEPU UM PacXoAbl, KOTOPbIE
MOrYT BO3HUKHYTb B Pe3ysibTare NPsiMOro Ui KOCBEHHOMO
MCNONb30BaHNS AaHHOro n3aenms. OTBETCTBEHHOCTb MPOU3BOAUTENS
orpaHuyeHa BbINOIHEHMEM PEMOHTA NPU BbISIBNEHW [eheKToB
N30eNNs, OAHO3HAYHO HE CBA3aHHbIX C HenpaBuIbHbIM ObpaLLieHem
nnn ncnons3osaHvem OJ, He NpoLueLLer Banmaaumio ¢ AaHHON
MOZENbIO HXKEKTopa.
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TURKGE
ErgoTouch FLY / ECO FLY / ErgoTouch GLIDE

Tek Parca Katlanabilir Akrilik Lenslerin enjeksiyonu icin Tek
Kullanimhik Lens Enjeksiyon Sistemi.

Kullanim talimatlari
MODEL VE BILESEN YELPAZESI:

Model Kartug Govde/ Kartug Tipa Piston  Yay
boyutu yumusak
ErgoTouch FLY 1.8mm SMMA/ Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Elastomer / Celik
Polipropilen
ErgoTouch FLY 2.0mm SMMA/ Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Elastomer / Celik
Polipropilen
ErgoTouch FLY 2.2mm SMMA/ Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Elastomer / Celik
Polipropilen
ErgoTouch FLY 2.4mm SMMA/ Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Elastomer / Celik
Polipropilen
ErgoTouch FLY 2.6mm SMMA/ Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Elastomer / Celik
Polipropilen
ErgoTouch FLY 2.6mm SMMA/ Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Rail 2.2 Elastomer / Celik
Polipropilen
ECOFLY 1.8 1.8mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ECOFLY 2.0 2.0mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ECO FLY 2.2 2.2mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ECOFLY 2.4 2.4mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ECOFLY 26 2.6mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ECOFLY Rail2.2 2.2mm SMMA/ Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Elastomer / Celik
Polipropilen
ErgoTouch GLIDE 1.8mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ErgoTouch GLIDE 2.0mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ErgoTouch GLIDE 2.2mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ErgoTouch GLIDE 2.4mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
Celik
ErgoTouch GLIDE 2.6mm SMMA Polipropilen Silikon POM Paslanmaz
26 Celik

KULLANIM AMACI

ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE enjeksiyon sistemi,
bir oftalmik cerrah tarafindan, ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch
GLIDE modeline ve kullanilan isletim teknigine bagli olarak 1,8 ila
2,6 mm arasindaki kesitlerden katlanabilir tek parga Hidrofilik ve
Hidrofobik goz igi lensin implantasyonunu kolaylastirir. ErgoTouch
FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE enjeksiyon sistemiyle, tim
katlanabilir, tek parca akrilik lenslerin cogu, belirli ErgoTouch

FLY/ ECO FLY/ErgoTouch GLIDE enjeksiyon sistemi kullanilarak
lensin glvenli enjeksiyonunun lens Ureticisi tarafindan énceden 1SO
11979-3 katlanma ve iyilesme gereksinimlerine gére dogrulanmasi
kosuluyla enjekte edilebilir.



2. ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE kartusunun
kartus ttnelini ve kartusun doldurma haznesini onaylanmis
viskoelastik soltsyonla yeterince doldurun. Dengeli tuz
cozeltisi tek kaydirici olarak kullaniimamalidir.

3. Kullanilan enjeksiyon sistemine bagl olarak, asagidaki ilgili
talimatlarr izleyin:

ErgoTouch FLY /ECO FLY ErgoTouch GLIDE

A. Lensi simetrik olarak agik A. Lens, kartusun arkasina dlz
kartusun orta mentesesine olarak koyulur. Kartus, cimbizin
yerlestirin. Lensin asimetrik iceri girmesine yardimci olacak
olarak yerlestirilmesi lensin bir tasarima sahiptir.
kartus icinde dénmesine neden
olabilir.

B. Mercegi yuvarlatilmis steril B. Lens direncsiz bir sekilde
cimbizla her iki kilavuz rayina hareket etmeli ve ttnel kartus
bastirin ve serbestge hareket girisine yakin olacak sekilde
edebilmesini saglamak icin itimelidir.
mercegi yatay olarak yavasca
ileri geri hareket ettirin.

C. Mercegin dogru sekilde C. Mercegin dogru sekilde
hizalandigindan emin olun ve hizalandigindan emin olun ve
mercegin kenarinin ve haptigin mercegdin kenarinin ve haptigin
iceri sikkismadigindan emin olun. iceri sikkismadigindan emin olun.

D. Klik-kilit mekanizmasi D. Son haptigin optik kenara
yerine oturana kadar yakinina itildiginden emin olmak
kartusun kenarlarina birlikte icin son bir gorsel kontrol 6nerilir.
bastirin. Isitilebilir klik sesi,
kartusun dogru sekilde
kapandigini gosterir. Haptigin
sikismadigindan emin olmak icin
kapattiktan sonra son bir gorsel
kontrol énerilir.

E. Kartusu enjektériin 6n ucuna E. Kartus, gévdenin Ust kismindan
yerlestirin. Kartusu uygun takilmalidir. Kartus tasarimi,
konuma itin. kartusun gévde ucuna yanlis

bir sekilde takilmasini 6nler.

ECO FLY enjektor icin, kartusu Iyi konumlandirildigindan

enjektoriin ucundan kilitlenene emin olmak igin bir Klik sesi

kadar en arkaya dogru itin duyulmalidir.

ErgoTouch FLY/ ECO FLY/ErgoTouch GLIDE enjeksiyon sistemi,
silikon yastikl steril tek kullanimlik bir enjektor ve tek kullanimlik
kartustan olusur.

ENDIKASYONLAR

Ekstra-kapstler katarakt ekstraksiyonundan sonra tek parga
katlanabilir lenslerin katlanmasi ve kapstl torbasina veya
sulkusa enjekte edilmesi.

Onerilen viskoelastik Sodyum hiyaltronik asit %1,0 ila %1,6
arasindadir ve diger gogu viskoelastik konsantrasyonla
uyumludur (%3'e kadar). Hidroksipropil metilseltiloz ile de
uyumludur. Segim, oftalmik cerrah teknigiyle ilgilidir.

Kartus boyutu secimi, diyoptrik gtic ve lens kalinligina uygun
olmalidir.

KONTREN DIKASYONLAR

Ug parcali katlanabilir, uyumlu ve silikon géz ici lensleri,
ErgoTouch FLY/ECO FLY ErgoTouch GLIDE enjeksiyon
sistemi kullanilarak implantasyona uygun DEGILDIR.
ErgoTouch FLY/ECO FLY/ErgoTouch GLIDE enjektord, bir
goz ici lens Ureticisinin belirli bir enjektor belirttigi durumlarda
kullaniimamalidir.

Viskoelastik solisyon olmadan kullanmayin.

KULLANIM TALIMATLARI

1.

Standart steril prosedurleri kullanarak blister/poset paketini
agin. Igerigi steril bir alana yerlestirin.

(kartus, enjektortn tutma
pargalari tarafindan tamamen
kilittenmelidir).



4. Pistonu dikkatlice ileriye dogru itin ve silikon ucun doldurma
haznesine dogru sekilde girdiginden emin olun. Silikon
ug¢ doldurma haznesine sokulamazsa, pistonu baslangig
konumuna geri gekin ve silikon ucu steril cimbiz kullanarak
duz bir sekilde hizalayin. Ig yay birbirine bastrmaya
baslayana kadar yastigi itmeye devam edin. Pistonu birkag
milimetre geri gekin ve ardindan tekrar ileri itin. Bu adim,
mercegdin dogru sekilde kavranmasini saglar.

5. Goze asiri viskoelastik girmesinden kaginmak igin pistonu
lens kartusun ¢n tarafina gelene kadar yavasca itin, enjektort
insizyona yerlestirmeden 6nce fazla viskoelastigi gézden

uzaklastirin.

6. Kartusun ucunu kesi boyunca yénlendirin ve iris boyunca géz
bebeginin yakin kenarina dogru itin.

7. Lensin géze dogru sekilde yerlestirimesini desteklemek icin

pistonu yavasca 6ne dogru bastirin ve ayni anda aleti gézden
geri gekin. Kartustan cikarilirken silikon ucun sismesini
onlemek icin, pistonu yalnizca lens tamamen cikana kadar

itin.

8. Lensi dikkatlice konumlandirin ve gerekirse uygun
konumlandirma kancasi yardimiyla déndurdn.

9. Standart irigasyon ve aspirasyon teknikleriyle viskoelastik
materyali gdzden ve lensten cikarin.

OPERASYONEL PROSEDUR

Uygun cerrahi teknikler ve hastalarin uygunlugu oftalmik cerrahinin
sorumlulugundadir. Deneyimine ve ErgoTouch FLY/ECO FLY/
ErgoTouch GLIDE kullanim talimatlarina goére ilgili prosedtrin
uygunlugunu degerlendirmelidir.

ONLEMLER

. ErgoTouch FLY/ECO FLY ErgoTouch GLIDE yalnizca
egitimli ve kalifiye profesyoneller tarafindan kullaniimalidir.
Cerrahi islemin sonucu, ameliyat sirasinda alet ve diger
urdnlerle birlikte kullanilan beceri ve yeteneklere baglidir.

] Bu urun steril olarak saglanir ve i¢ ambalaj 1slanir, agilir veya
hasar gorurse kullanilmamalidir.

] Tum icerikler tek kullanimliktir ve asla tekrar sterilize
edilmemelidir.

] Ambalaj gerekli aseptik teknige gore aciimalidir.

] Lensin ¢giziimesine veya hasar gérmesine neden
olabileceginden, ug kirilmis veya hasar gérmusse kartusu
kullanmayin.

] Katlanabilir goz ici lensi kartusa koyarken daima viskoelastik
kullanin.

] Lutfen koyma talimatlarini dikkatlice takip edin.

] Aletin yere dismesi veya steril olmayan herhangi bir trtine

dokunmasi durumunda, saglik kuruluslarindaki standart artik
kurallarina gére atin.

Yukaridaki 6nlemlere uyulmazsa, 6ngoérulebilir riskler veya
komplikasyonlar sunlara neden olabilir:

. Enjektorin yanlis tutulmasi, doldurulmasi ve kullaniimasi, lens
ve hastada doku hasari, iltihaplanma, kontaminasyon gibi
hasara neden olabilir.

] Kullanim sirasinda kontaminasyon, hastada enfeksiyon/
kontaminasyon olusturabilir.
] Tek Kullanimlik Enjektorin ve/veya kartusun yeniden

kullanilmasi hastalar arasinda kontaminasyona neden olabilir

GARANTI VE SORUMLULUK SINIRLAMASI

Uretici, bu trantin uygun bir 6zenle tretildigini garanti eder ve bu
Urtintin dogrudan veya dolayli kullaniminin bir sonucu olarak ortaya
cikabilecek yan etkiler veya sonugta ortaya ¢ikabilecek hasar,
kayip veya maliyetler icin higbir sorumluluk kabul etmez. Ureticinin
sorumlulugu, bu enjektér modeli ile dogrulanmamis lenslerin yanlis
kullanimdan kaynaklanmayan trtin kusurlarindan kaynaklanan
onarimlarin gergeklestiriimesi ile sinirlidir.
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