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X1 Ready-Loaded Iris Speculum - Gebrauchsanweisung - Deutsch
Fir Produktnummer: 346722 // UDI: 00813059013927
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Produktbeschreibung

Das XpandNT X1 Ready-Loaded Iris Speculum besteht aus zwei funktionellen Komponenten:

. XpandNT Iris Speculum

. X1 Iris Speculum Injektor

Das XpandNT Iris Speculum ist aus Nitinol gefertigt. Der X1 Iris Speculum Injektor besteht aus weiRem Polyoxymethylencopolymer

(Korper), Titan (bewegliche Teile: Kolben mit flachen Backen und Knopf) und Edelstahl (Kaniile). Das XpandNT Iris Speculum ist bereits

in den X1 Iris Speculum Injektor eingesetzt. Das Produkt ist strahlensterilisiert und in einer versiegelten Tyvek® Einwegschale verpackt.

Die Kanule hat einen AuRendurchmesser von unter 1,5 mm. Das Spekulum hat einen Innendurchmesser von 6,7 mm +/- 10 %.

Verwendungszweck

. Das X1 Ready-Loaded Iris Speculum ist ein Medizinprodukt zur mechanischen Erweiterung der Iris wéhrend einer Katarakt-
Operation. Es wird eingesetzt, wenn sich die Pupille aufgrund der chronischen Anwendung von Parasympathomimetika, einer
Vernarbung, eines Traumas oder einer ungewdhnlich kleinen Pupille nicht auf normalem Wege erweitern lasst oder wenn
Patientenfaktoren vorliegen, die eine instrumentelle Pupillenerweiterung erfordern wiirden.

. Das Produkt wird zur Erweiterung der Kapsulorhexis oder zur Aufhangung des Kapselsacks an der Iris verwendet, wenn zusatzliche
Unterstutzung gewinscht ist. Es wird bei unzureichender Pupillenweitstellung oder in Féllen von offensichtlicher
Zonulafaserschwéache oder -schadigung verwendet. Das XpandNT Iris Speculum kann an der Iris, Iris und Kapsel oder nur an der
Kapsel eingesetzt werden. Dieses Verfahren zur Kapselunterstiitzung ist bei Diamatrix als ,Kapselerweiterung” oder ,Iris-Kapsel-
Verankerung“ bekannt.

. Dieses X1 Ready-Loaded Iris Speculum und seine Komponenten werden steril und zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Klinischer Nutzen

Das Xpand\T X1 Ready-Loaded Iris Speculum erleichtert Augenoperationen, da es dem Chirurgen einen einfacheren Zugang zur Pupille

ermoglicht.

Lebensdauer des Produkts

Das XpandNT X1 ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei erfolgreicher Sichtpriifung (wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben), kann davon ausgegangen

werden, dass das Produkt wahrend des Eingriffs wie vorgesehen funktioniert.

VorsichtsmaRnahmen/Gegenanzeigen

Achtung: Dieses XpandNT Iris Speculum enthalt Nitinol, eine Legierung aus Nickel und Titan. Bei Personen, die allergisch auf diese Metalle

reagieren, kommt es u. U. zu einer allergischen Reaktion auf dieses Produkt. Vor der Anwendung sollten Chirurgen bei jedem Patienten eine

mdogliche Allergie/Uberempfindlichkeit gegenliber diesen Materialien in Betracht ziehen und das Risiko fir den Patienten im Hinblick auf die
begrenzte Exposition durch den Kontakt des Instruments mit Augengewebe bei intraoperativer Anwendung bewerten.

o Vor der Anwendung die gesamte Sterilbarriere-Verpackung und das Produkt einer Sichtprifung unterziehen. Nicht verwenden, wenn
Komponenten des Produkts oder der Verpackung verformt oder zerbrochen sind.

o Die Sterilitat ist nur bei unbeschadigter Verpackung gewahrleistet. Nachdem das Siegel auf der sterilen Verpackung aufgebrochen
wurde, darf das Produkt nicht erneut sterilisiert werden.

. Etwaige Schéden nicht selbst beheben.

. Die Inzisionswunde muss breiter als 2,4 mm sein, damit die Kanile in die Vorderkammer eingefiihrt werden kann.

. Ohne kontinuierliche kurvilineare Kapsulorhexis mit einem Durchmesser von mindestens 4,5 mm darf das Produkt nicht zur
Kapselunterstiitzung verwendet werden.

. Fur die Anwendung des XpandNT Iris Speculum zur Kapselunterstiizung muss der vordere Kapselrand intakt sein.

. Fur die Anwendung ist keine Vorbereitung erforderlich. Das Produkt ist einsatzfertig.

o Das XpandNT Iris Speculum darf nur von qualifizierten Arzten verwendet werden, die mit den bei Augenoperationen eingesetzten
Verfahren vertraut sind. Die Entscheidung, ob ein Medizinprodukt fur die chirurgische Anwendung geeignet ist, muss stets mit
fundiertem fachlichem Augenmaf getroffen werden. Der Arzt trégt die alleinige Verantwortung fiir diese Entscheidung.

. Das Produkt entsorgen, falls es sich verwickelt oder beim Einsetzen versagt.

. Darauf achten, dass sich keine anderen Produkte um den Ring verfangen (z. B. IOL-Haptiken, Kapselspannringe, Nahtmaterial usw.).

o Dieses Produkt ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet oder wiederaufbereitet werden. Die
Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung von Einwegprodukten kann die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen und zu einer
Schadigung des Patienten fuhren.

. Das XpandNT ist kein implantierbares Produkt und wurde nicht fiir eine Implantation gepriift. Nach der Anwendung den Ring aus dem Auge
entfernen.

Aufbewahrung

. Das XpandNT X1 Ready-Loaded Iris Speculum muss an einem Ort aufbewahrt werden, der die Sterilitat schiitzt.

Handhabung

. Alle Personen, die dieses Produkt verwenden, miissen in der Anwendung und Handhabung von chirurgischen Instrumenten,
Zubehdorteilen und entsprechender Ausriistung geschult sein.

. Eine unsachgemafe Handhabung kann dazu fiihren, dass sich das Produkt fur den vorgesehenen Zweck nicht mehr eignet oder sogar zum Risiko fur
Patienten oder OP-Personal wird.

. Alle Produkte sollten mit Sorgfalt behandelt werden. UnsachgeméaRe Verwendung oder Handhabung kann zu Schaden und/oder einer Fehlfunktion des
Produkts fihren.
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8.0 Gebrauchsanweisung

8.1 Einfiihrung

8.1.1 Einfiihrung zur mechanischen Erweiterung der Iris

8.1.1.1.
8.1.1.2.

8.1.1.3.

8.1.1.4.
8.1.1.5.

8.1.1.6.
8.1.1.7.

8.1.1.8.
8.1.1.9.
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Fuhren Sie das ephthalmische-viskechirurgische-Gerat (Ophthalmic Viscosurgical Device, OVD) in die vordere Augenkammer und
unter die Iriskante ein.

Schieben Sie das kantlierte Lumen des X1 Injektors tber eine Inzision ausreichender GroRRe fur die Aufnahme der Kanilenweite in
die vordere Augenkammer ein und positionieren Sie die Injektorspitze in der Mitte der Pupille.

Schieben Sie den X1 Injektorkolben langsam vor, bis nur der distale FuR3 des Xpand"T aus dem kandlierten Lumen austritt.

Hangen Sie den FuB des XpandNT an der distalen Iriskante ein.

Schieben den X1 Injektorkolben zur Injektorspitze vor, wahrend Sie den Injektor langsam aus der Vorderkammer
zuriickziehen. Gehen Sie so vor, dass die beiden lateralen FiiRe des XpandNT aus dem kandlierten Lumen
austreten.

Héangen Sie die lateralen FiiRe des XpandNT an der lateralen Iriskante ein oder positionieren Sie den Ring auf der lIris.
Schieben Sie den X1 Injektor weiter vor, bis das XpandNT und der X1 Injektorkopf aus der Kanile austreten.

Wenn der Kolben aus der Kandile austritt, achten Sie darauf, dass die Backen sich vollstandig 6ffnen und der

Ring sich vom Injektor lost. Bei vollstandig gedffneten Backen des X1 Injektors wird das XpandNT nicht mehr

vom Injektor gehalten.

Positionieren Sie das XpandNT auf der proximalen Iriskante.

Hangen Sie mit einem ophthalmischen Mikromanipulator (haufig als Bruek-Zug-Manipulator, Linsenhaken oder
Linsenmanipulator bezeichnet) oder einem &hnlichen Gerét den proximalen FuR des XpandNT ein und positionieren Sie
ihn an der proximalen Iriskante.

8.1.2 Einfuhrung fir die Kapselerweiterung mit Iriserweiterung

8121
8.1.2.2

8.1.2.3

8.2 Entfernung

Befolgen Sie die Schritte 8.1.1.1 bis 8.1.1.9 oben

Nach Herstellung einer kontinuierlichen kurvilinearen Kapsulorhexis Iésen Sie einen Fuf des Instruments mit dem
Manipulator oder einem &hnlichen Gerat von der Iris und verankern Sie sowohl die Kante der

kontinuierlichen kurvilinearen Kapsulorhexis als auch die Iris.

Wiederholen Sie Schritt 8.1.2.2 fur den verbleibenden FuR3 wie gewiinscht.

8.2.1 Entfernung mit Druck-Zug-Technik

8.2.1.1

8.2.1.2

Losen Sie alle vier FiRe des XpandNT nach der Linsenimplantation und vor der Entfernung des ophthalmischen
i i i ats mit einem Bruck-Zug-Manipulator entweder vom Pupillenrand oder von der Kapsel.

Greifen Sie den proximalen FuRR des XpandNT mit dem gleichen oder einem &hnlichen Druck-Zug-Gerét und ziehen Sie das
Instrument tiber die primare Inzision aus der Augenkammer.

8.2.2 Entfernung mit dem X1 Iris Speculum Injektor

8221

8.2.2.2
8.2.2.3
8.2.2.4

8.2.2.5
8.2.2.6

Losen Sie alle vier FliRe des XpandNT nach der Linsenimplantation und vor der Entfernung des ephthalmischen
i g ats mit einem Druek-Zug-Manipulator der vom Pupillenrand oder von der Kapsel und

schieben Sie den Ring von der priméaren Inzision weg. nﬁ

Flhren Sie die X1 Injektorkandile in eingefahrener Position i ordere Augenkammer ein.

Schieben Sie den X1 Injektor ganz vor, sodass sich die Backen &ffnen.

Greifen Sie das XpandNT Iris Speculum und schieben Sie den X1 Injektorknopf nach hinten, um die Backen zu

schlieRen und den Ring in die Kanile eintreten zu lassen.

Ziehen Sie das XpandNT Iris Speculum zurtick, bis es sich vollstandig in der Kantle befindet.

Entfernen Sie den X1 Injektor mit dem XpandNT Iris Speculum in der Kanilenspitze.

Hinweis: Es kann empfehlenswert sein, dass der Chirurg bei der Entfernung des XpandNT Iris Speculum ein zweites Instrument
verwendet, um das Hornhautepithel zu schitzen.

9.0 Entsorgung

Entsorgen Sie das XpandNT Iris Speculum und den Injektor in einem geeigneten Behalter fir medizinische Abfalle.

10.0 Beanstandungen

Bei Produktbeanstandungen wenden Sie sich bitte an Diamatrix. Patienten in der EU, bei denen ein schwerwiegender Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, wenden sich an Diamatrix und die zustandige Behorde des Mitgliedsstaats, in dem sie ansassig

sind.

11.0 Komponenten

. vier (4) XpandNT X1 Ready-Loaded Iris Speculum
. eine (1) Gebrauchsanleitung

diamatrix.com cs@diamatrix.com

(USA) 800.867.8081 (T) +1.281.367.8081 (F) +1.281.292.5481
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Achtung: Nach Bundesrecht der USA darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
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Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
Viskoelastikum

--> in German you speak of "Viskoelastikum" when you refer to OVD in the singular/single form. Although the translation is tehnically correct, it's just not a word that your customers would know what you speak of.

Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
Here you can easily use the English term "Push-Pull Manipulator". It's also widely used in German and users would easier identify what is meant than with the translation "Druck-Zug-Manipulator".

Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
See comment before
You can easily change to "Push-Pull Manipulator"

Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
Viskoelastikum
--> see first comment

Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
Push-Pull Manipulator

Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
"Push-Pull Instrument"
alternatively: "Push-Pull Manipulator"

Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
Viskoelastikums
--> to be consistent with the copy before

Katja Bausewein
Durchstreichen

Katja Bausewein
Eingefügter Text
Push-Pull

Katja Bausewein
Hervorheben

Katja Bausewein
Notiz
Add a space between "Manipulator" and "entweder"




