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DESCRIPTION
viscoJECT™ easy injectors – made of high-grade titani-
um – are instruments for implanting acrylic and silicone foldab-
le lenses. The lens can be injected into the eye gently and safely 
using an injector with a viscoJECT™ easy cartridge. The  
viscoJECT™ easy injection system consists of three parts:
1. 	� The reusable viscoJECT™ easy titanium injector  

(Fig. 1a, 1b)
2. 	� The loading unit with silicone cushion (Fig. 2)
3. 	� The sterile viscoJECT™ easy single-use cartridge (Fig. 3)
The cartridge may only be used once and not resterilized/treated. 
Reuse or resterilization may reduce the product's performance, which 
can result in serious impairments to the patient's health and safety. 
Store cartridge set at room temperature.
APPLICATION
Folding and injecting of one-piece foldable lenses into the capsular bag 

or sulcus after extra-capsular cataract extraction.
Three-piece foldable intraocular lenses are not suited for implantation 
using the viscoJECT™ easy injection system.
TREATMENT ACCORDING TO EN ISO 17664 
General principles: Before every use, all instruments must be 
cleaned, disinfected and sterilized; this applies particularly to the 
first use after delivery since all instruments are delivered unsterili-
zed (cleaning and disinfection after removal of protective shipping 
packaging; sterilization). An effective cleaning and disinfection is an 
absolute necessity for effective sterilization. As part of your responsi-
bility for the sterility of instruments during use, please ensure that only 
appropriate device- and product-specific procedures for cleaning/
disinfection are used, that the devices used (disinfector, sterilizer) are 
regularly maintained and inspected and that the validated parame-
ters are adhered to with every cycle.  Only qualified personnel should 
perform the treatment. In addition, please observe the applicable 

legal regulations in your country as well as the hygiene regulations of 
the doctor's practice or hospital. This is especially true for the different 
guidelines regarding an effective inactivation of prions. 
CLEANING AND DISINFECTION
Principles according to EN ISO 15883: For the cleaning and disin-
fection of instruments, a mechanical process (disinfector) should be 
used, if possible. Due to its clearly reduced effectiveness, a manual 
procedure – even when using an ultrasound bath – should only be 
used if a mechanical process is not available. The use of a manual 
cleaning and disinfection procedure must be guaranteed by an ad-
ditional product- and procedure-specific validation and is the user's 
responsibility. In both cases, pretreatment must be performed.
PRETREATMENT
Immediately after use (within no more than 1 hour), rough impurities 
must be removed from the products. To do so, use running water or a 
disinfectant solution; the disinfectant should be free of aldehyde (other-

wise, possible fixing of contaminants), have a tested effectiveness 
(e.g., German Hygiene and Microbiology Society [DGHM], or FDA 
approval or CE marking), be suitable for instrument disinfection and 
be compatible with the instruments (see chapter "Material Durability"). 
For manual removal of impurities, only use a soft brush or a clean 
soft cloth that is only used for this purpose; never use metal brushes 
or steel wool. Please note that the disinfectant used in pretreatment 
is only for protecting persons and must not replace the disinfection 
step to be carried out later, after cleaning has been done. Check all 
instruments for visible contamination. Repeat the pretreatment if con-
tamination is found.
MACHINE CLEANING/DESINFECTION
In selecting the disinfector, make sure that • the disinfector basically 
has a tested effectiveness (e.g. DGHM, or FDA approval or CE mar-
king), • a tested program for thermal disinfection (at least 10 minutes 
at 93 °C) is used (with chemical disinfection there is the danger of 

disinfectant residue on the instruments), if possible, • the program used 
is suitable for the instruments and has sufficient rinsing cycles, • for 
washing down, only sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) and low-
endotoxin (max. 0.25 endotoxin units /ml) water (e.g. Aqua purificata) 
is used (EN 285, Appendix B), • the air used for drying is filtered and • 
the disinfector is regularly maintained and inspected. 
In selecting the cleansing agent used, make sure that • it is basical-
ly suitable for cleaning the instruments (e.g. contains no abrasive ma-
terials), • if no thermal disinfection is used, a suitable disinfectant with a 
tested effectiveness (e.g. DGHM, or FDA approval or CE marking) is 
also used and that it is compatible with the cleansing agent used and • 
the chemicals used are compatible with the instruments (see chapter 
"Material Durability"). The concentrations indicated by the manufactu-
rer of the cleansing agent and, if necessary, of the disinfectant, must 
absolutely be complied with. 
Sequence:

1. 	� Place the instruments in the disinfector. While doing so, make sure 
that the instruments do not touch each other.

2. 	� Start the program.
3. 	� After the end of the program, remove the instruments from the 

disinfector.
4. 	� Inspect and pack the instruments as quickly as possible after re-

moval (see "inspection," "maintenance" and "packing" sections, if 
necessary after additional drying in a clean place).

The cleansing and disinfection device or other measures must ensure 
sufficient drying.
INSPECTION AND TESTING
Check all instruments after cleaning or cleaning/disinfection for corro-
sion, damaged surfaces, chipping and contamination and sift out da-
maged instruments. Instruments that are still dirty must be re-cleaned 
and disinfected.
MAINTENANCE

ENGLISH

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Reusable titanium injectors 
(injecting and rotating version) 
for injection of
ONE-PIECE FOLDABLE ACRYLIC LENSES

BESCHREIBUNG 
viscoJECT™ easy Injektoren – gefertigt aus hochwerti-
gem Titan – sind Instrumente für die Implantation von Faltlin-
sen aus Acryl und Silikon. Die Linse kann mittels der Injekto-
ren durch eine viscoJECT™ easy Kartusche sicher und 
schonend ins Auge injiziert werden. Das viscoJECT™ 
easy Injektions-System besteht aus drei Teilen:
1. 	� Dem wiederverwendbaren viscoJECT™ easy Titan-

Injektor (Fig. 1a, Fig. 1b)
2. 	� Der Ladeeinheit mit Silikonstempel (Fig. 2)
3. 	� Der sterilen viscoJECT™ easy Einweg-Kartusche 

(Fig. 3)
Die Kartusche darf nur 1-mal verwendet und nicht resterilisiert/ aufbereitet 
werden. Eine Wiederverwendung bzw. erneute Sterilisation kann die Lei-
stungsfähigkeit des Produktes herabsetzen, wodurch es zu ernsthaften 
Beeinträchtigungen der Gesundheit und Sicherheit des Patienten kom-
men kann. Cartridge-Set bei Raumtemperatur lagern.

ANWENDUNG
Falten und Injektion von ein-teiligen Faltlinsen in den Kapselsack 
oder den Sulkus nach extrakapsulärer Kataraktextraktion. Drei-teilige 
faltbare Intraokularlinsen eignen sich für die Implantation mit dem 
viscoJECT™ easy Injektions-System nicht.
AUFBEREITUNG NACH EN ISO 17664 
Allgemeine Grundlagen: Alle Instrumente müssen vor jeder Anwendung 
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch für 
die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Instrumente un-
steril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der 
Transportschutzverpackung; Sterilisation). Eine wirksame Reinigung und 
Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung für eine effektive Steri-
lisation. Bitte beachten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung für die Sterilität 
der Instrumente bei der Anwendung grundsätzlich, dass nur ausreichend 
geräte- und produktspezifisch validierte Verfahren für die Reinigung/Des-
infektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Geräte 
(Desinfektor, Sterilisator) regelmässig gewartet und überprüft werden und 
dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden. Die 

Aufbereitung sollte nur durch qualifiziertes Personal durchgeführt werden. 
Bitte beachten Sie zusätzlich die in Ihrem Land gültigen Rechtsvorschriften 
sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. 
Dies gilt insbesondere für die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer 
wirksamen Prioneninaktivierung.
REINIGUNG UND DESINFEKTION
Grundlagen nach EN ISO 15883: Für die Reinigung und Desinfektion der 
Instrumente sollte nach Möglichkeit ein maschinelles Verfahren (Desinfek-
tor) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren – auch unter Verwendung 
eines Ultraschallbads – sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksam-
keit nur bei Nichtverfügbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt 
werden.  Der Einsatz eines manuellen Reinigungs- und Desinfektionsver-
fahrens muss durch eine zusätzliche produkt-und verfahrensspezifische 
Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert werden. Die 
Vorbehandlung ist in beiden Fällen durchzuführen.
VORBEHANDLUNG
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 1 h) müssen gro-
be Verunreinigungen von den Produkten entfernt werden. Verwenden 

Sie hierzu fliessendes Wasser oder eine Desinfektionsmittellösung; das 
Desinfektionsmittel sollte Aldehyd-frei sein (ansonsten Fixierung von Ver-
schmutzungen), eine geprüfte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder 
FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), für die Instrumentendesin-
fektion geeignet sein und mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe 
Kapitel „Materialbeständigkeit“). Verwenden Sie zur manuellen Entfernung 
von Verunreinigungen nur eine weiche Bürste oder ein sauberes weiches 
Tuch, die sie nur für diesen Zweck verwenden, nie aber Metallbürsten 
oder Stahlwolle. Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung 
eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den 
späteren – nach erfolgter Reinigung – durchzuführenden Desinfektions-
schritt nicht ersetzen kann. Prüfen Sie alle Instrumente auf visuell sichtbare 
Verschmutzung. Die Vorbehandlung ist zu wiederholen, falls eine Verun-
reinigung entdeckt wird.
MASCHINELLE REINIGUNG / DESINFEKTION
Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten: • dass der 
Desinfektor grundsätzlich eine geprüfte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- 
oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), • dass nach Möglichkeit 

ein geprüftes Programm zur thermischen Desinfektion (mind. 10 min bei 
93 °C) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desin-
fektionsmittelrückständen auf den Instrumenten), • dass das eingesetzte 
Programm für die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spülzyklen 
enthält, • dass zum Nachspülen nur steriles oder keimarmes (max. 10 
Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) 
Wasser (z.B. Aqua purificata) eingesetzt wird (EN 285, Anhang B), • dass 
die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und • dass der Desinfektor 
regelmässig gewartet und überprüft wird. Bei der Auswahl des einge-
setzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten: • dass dieses 
grundsätzlich für die Reinigung der Instrumente geeignet ist (z.B. keine 
abrasive Stoffe enthält), • dass – sofern keine thermische Desinfektion ein-
gesetzt wird – zusätzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprüfter 
Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) 
eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel 
kompatibel ist und • dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instru-
menten kompatibel sind (siehe Kapitel „Materialbeständigkeit“). Die vom 
Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen 

Konzentrationen müssen unbedingt eingehalten werden.
Ablauf:
1. 	� Legen Sie die Instrumente in den Desinfektor ein. Achten Sie dabei 

darauf, dass die Instrumente sich nicht berühren.
2. 	� Starten Sie das Programm.
3. 	 �Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem Desinfektor.
4. 	� Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente möglichst umgehend 

nach der Entnahme (siehe Punkte „Kontrolle“, „Wartung“ und „Verpac-
kung“, ggf. nach zusätzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfekti-
onsgerät oder durch andere Massnahmen sicherzustellen.
KONTROLLE UND PRUEFUNG
Prüfen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desin-
fektion auf Korrosion, beschädigte Oberflächen, Absplitterungen und Ver-
schmutzungen und sondern Sie beschädigte Instrumente aus. Noch ver-
schmutzte Instrumente müssen erneut gereinigt und desinfiziert werden.
WARTUNG
Instrumentenöle oder sonstige Öle dürfen nicht verwendet werden.

DEUTSCH

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Mehrweg-Injektoren aus Titan 
(Spritzen-und Drehversion) 
zur Injektion von 
EIN-TEILIGEN FALTBAREN ACRYL-LINSEN

DESCRIPTION
Les injecteurs viscoJECT™ easy – fabriqués en titane de haute 
qualité – sont des instruments utilisés pour l'implantation des lentil-
les pliables en acrylique et en silicone. Grâce à ces instruments, la 
lentille peut être injectée dans l'oeil avec précision et en toute sécu-
rité, au moyen d'une cartouche viscoJECT™ easy. Le système 
d'injection viscoJECT™ easy se compose de trois éléments :
1. 	� Un injecteur en titane viscoJECT™ easy ré-utilisable  

(Fig. 1a, 1b)
2. 	 �Une unité de chargement avec piston en silicone (Fig. 2)
3. 	 �Une cartouche stérile viscoJECT™ easy à usage unique  

(Fig. 3)
La cartouche ne peut être utilisée qu’une seule fois et ne doit pas être restérili-
sée/préparée. La réutilisation ou la restérilisation peut réduire la performance 
du produit, ce qui peut présenter des risques graves pour la santé et la sé-
curité du patient. La cartouche doit être conservée à température ambiante.
CHAMP D'APPLICATION 
Pliage et injection de lentilles pliables monobloc dans le sac capsulaire ou 

le sulcus après l’extraction extracapsulaire d’une cataracte. Le système 
d’injection viscoJECT™ easy n’est pas conçu pour l'injection 
de lentilles pliables triparties.
LA PRÉPARATION DOIT ÊTRE RÉALISÉE EN ACCORD AVEC 
LA NORME EN ISO 17664 
Principes généraux: Avant chaque utilisation, tous les instruments doivent 
être lavés, désinfectés et stérilisés, cela concerne particulièrement les in-
struments utilisés pour la première fois depuis leur livraison, car tous les 
instruments sont livrés non-stériles (lavage et désinfection après le retrait 
de l'emballage protecteur, stérilisation). Pour être efficace, la stérilisation 
doit être précédée d’un lavage et d’une désinfection réussis. Dans le cadre 
de votre responsabilité concernant la stérilité des instruments au cours de 
leur utilisation, assurez-vous que seules les procédures de lavage et de 
désinfection spécifiques au produit ou au dispositif sont utilisées. Assurez-
vous également que les dispositifs utilisés (désinfecteur, stérilisateur) sont 
régulièrement entretenus et contrôlés et que les paramètres validés sont 
conservés à chaque cycle. La préparation de ce dispositif ne doit être 
effectuée que par du personnel qualifié. De plus, il est nécessaire de se 

conformer à la réglementation locale en vigueur dans votre pays ainsi qu'à 
la réglementation concernant l'hygiène du cabinet médical ou de l'hôpital. 
Cela concerne tout particulièrement les différentes directives concernant 
l’inactivation des prions. 
LAVAGE ET DÉSINFECTION
Les principes sont ceux de la norme EN ISO 15883: Dans la mesure du 
possible, il est recommandé de mettre en œuvre un procédé mécanique 
(désinfecteur) pour le lavage et la désinfection des instruments. En raison de 
leur efficacité nettement inférieure, les procédures manuelles (même celles 
utilisant un bain à ultrasons) ne doivent être appliquées qu'en l'absence de 
tout procédé mécanique adéquat. L’application d’un procédé manuel de 
lavage et de désinfection exige une validation supplémentaire du produit et 
du procédé, sous la responsabilité de l'utilisateur. Le traitement préparatoire 
est obligatoire dans les deux cas.
TRAITEMENT PRÉPARATOIRE
Juste après leur utilisation (c’est-à-dire dans un délai maximal d’une heure) 
les produits doivent être débarrassés de leurs impuretés grossières. Pour 
cela, il suffit d’utiliser de l’eau courante ou une solution désinfectante. La 

solution désinfectante doit être dépourvue d’aldéhyde (sinon, les impuretés 
risquent de se fixer), son efficacité doit être prouvée (homologation de la 
Société allemande de microbiologie et d’hygiène [DGHM] ou de la FDA ou 
marquage CE), elle doit également être conçue pour la désinfection des 
instruments et se montrer compatible avec les instruments (voir le chapitre 
«Résistance des matériaux»). Pour enlever les impuretés manuellement, il 
faut obligatoirement utiliser une brosse souple ou un linge propre et souple 
strictement réservé(e) à cet usage et ne jamais utiliser de brosse métallique 
ni de paille de fer. Veuillez noter que la solution désinfectante utilisée pendant 
le traitement préparatoire sert uniquement à protéger les personnes, elle 
ne peut en aucune façon remplacer l'étape de désinfection qui s’exécutera 
ultérieurement, après le lavage. Vérifiez l’absence de contamination visible 
sur les instruments. Si une contamination est identifiée, répétez le traitement 
préparatoire.
LAVAGE ET DÉSINFECTION À LA MACHINE
Le désinfecteur doit tenir compte des critères suivants: • Le désinfec-
teur doit présenter une efficacité prouvée (homologation de la DGHM, de 
la FDA ou marquage CE). • Il faut opter pour un programme homologué 

de désinfection thermique (au moins 10 min à 93 °C), car la désinfection 
chimique présente en effet un risque de dépôt de résidus désinfectants sur 
les instruments. • Le programme choisi doit être adapté aux instruments et 
il doit proposer des cycles de rinçage suffisants. • Pour le rinçage final, il faut 
obligatoirement utiliser de l’eau stérile ou à contamination microbiologique 
faible (10 germes/ml au maximum) et pauvre en endotoxines (0,25 unités 
d’endotoxine/ml au maximum), par exemple de l’eau purifiée (Aqua puri-
ficata) peut être utilisée (EN 285, annexe B). • L’air utilisé pour le séchage 
doit être filtré. • Le désinfecteur doit être entretenu et contrôlé régulièrement. 
Le choix du produit de lavage doit tenir compte des critères suivants: 
• Le produit être conçu fondamentalement pour le lavage des instruments 
(c'est-à-dire qu'il ne contient pas d'éléments abrasifs). • Si aucune désinfec-
tion thermique n’est mise en œuvre, il faut utiliser en complément une so-
lution désinfectante appropriée dont l’efficacité est prouvée (approuvée par 
la DGHM ou la FDA ou disposant du marquage CE) et dont la compatibilité 
est parfaite avec le produit de lavage utilisé. • Les produits chimiques utilisés 
doivent être compatibles avec les instruments (voir le chapitre «Résistance 
des matériaux».

Il faut impérativement respecter les concentrations indiquées par le fabricant 
du produit de lavage et, si nécessaire, de la solution désinfectante. 
Procédure à suivre:
1. 	� Placer les instruments dans le désinfecteur. Dans le même temps, 

s’assurer que les instruments ne se touchent pas.
2. 	� Démarrer le programme.
3. 	� À la fin du programme, retirer les instruments du désinfecteur.
4. 	� Contrôler et emballer les instruments aussi vite que possible après leur 

retrait (voir les points «Contrôle», «Entretien» et «Emballage» si néces-
saire après une opération supplémentaire de séchage dans un endroit 
propre).

Le dispositif ou les autres mesures de lavage ou de désinfection doivent 
assurer un séchage suffisant.
INSPECTION ET VÉRIFICATION
Contrôler tous les instruments après leur lavage ou leur lavage/désinfection 
afin de repérer d'éventuelles traces de corrosion, les surfaces endomma-
gées, les éclats ou la contamination. Les instruments endommagés ne 
doivent pas être utilisés. Les instruments présentant toujours de la saleté 

FRANÇAIS

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Injecteurs en titane à usage multiple 
(version pour injection et rotation) 
pour l'injection de
LENTILLES EN ACRYLIQUE MONOBLOC 
PLIABLES

DESCRIZIONE
Gli iniettori MEDICEL viscoJECT™ easy – realizzati in tita-
nio di alta qualità – sono strumenti per l’impianto di lenti pieghe-
voli in material acrilico e silicone. Con l’iniettore e una cartuccia 
MEDICEL viscoJECT™ easy è possibile iniettare la lente 
nell’occhio in modo sicuro e delicato. Il sistema di iniezione  
viscoJECT™ easy è composto da tre elementi:
1. 	 �L’iniettore riutilizzabile in titanio viscoJECT™ easy  

(Fig. 1a, 1b)
2. 	 �L’unità di carico con stantuffo in silicone (Fig. 2)
3. 	� La cartuccia monouso sterile viscoJECT™ easy (Fig. 3) 
La cartuccia può essere utilizzata una sola volta e non può 
essere risterilizzata né ritrattata. Il riutilizzo o la risterilizzazione 
possono ridurre le prestazioni del prodotto, con il rischio di gravi 
pericoli per la salute e la sicurezza del paziente. Conservare il 
set di cartucce a temperatura ambiente.
USO
Piegatura e iniezione di lenti pieghevoli monopezzo nella sacca o 

nel solco capsulare dopo l’estrazione extra-capsulare della cataratta. 
Le lenti intraoculari pieghevoli in tre pezzi non sono adatte per essere 
impiantate con il sistema di iniezione viscoJECT™ easy.
TRATTAMENTO SECONDO ISO 17664 
Principi generali: Prima di ogni utilizzo, tutti gli strumenti devono 
essere puliti, disinfettati e sterilizzati. Questo vale in particolare 
per il primo utilizzo dopo la consegna, poiché tutti gli strumenti 
sono consegnati non sterilizzati (pulizia e disinfezione dopo la ri-
mozione dell’imballaggio protettivo, sterilizzazione). Una pulizia e 
una disinfezione efficaci sono assolutamente necessari per una 
sterilizzazione efficace. Nell’ambito della propria responsabilità 
per la sterilità degli strumenti durante l’utilizzo, l’utilizzatore deve 
garantire che vengano adottate procedure di pulizia/disinfezione 
sufficientemente specifiche per il dispositivo e il prodotto, che i 
dispositivi impiegati (disinfettante, sterilizzatore) siano manutenuti 
e ispezionati con regolarità e che in ogni ciclo vengano rispettati i 
parametri convalidati. Il trattamento deve essere eseguito solo da 
personale qualificato. Devono inoltre essere osservate le normative 

legali vigenti nel paese di utilizzo, oltre che le normative di igiene 
dello studio medico o dell’ospedale. Questo vale in modo partico-
lare per le diverse linee guida relative all’inattivazione dei prioni. 
PULIZIA E DISINFEZIONE
Principi in base a ISO 15883: Ove possibile, per la pulizia e la 
disinfezione di strumenti occorre usare un procedimento mecca-
nico (disinfettatore). A causa della sua evidente minore efficacia, 
una procedura manuale (anche qualora preveda un bagno a ul-
trasuoni) potrà essere utilizzata solo quando non sia disponibile 
un procedimento meccanico. L’utilizzo di una procedura di pulizia 
e disinfezione manuale deve essere accompagnata da un’ulteriore 
convalida specifica per il prodotto e la procedura, ed è di respon-
sabilità dell’utilizzatore. In entrambi i casi occorre effettuare un 
pretrattamento.

PRETRATTAMENTO
Immediatamente dopo l’utilizzo (non oltre 1 ora) occorre rimuovere le 
impurità dai prodotti. Per farlo, usare acqua corrente o una soluzione 
disinfettante. Il disinfettante dovrà essere privo di aldeide (per evitare il 
fissaggio dei contaminanti), essere di efficacia collaudata (per esempio 
dalla Società tedesca per l’igiene e la microbiologia [DGHM], oppure 
dall’FDA oppure essere dotato del marchio CE), essere adatto per la 
disinfezione degli strumenti ed essere con questi compatibile (vedere il 
capitolo “Durata dei materiali”). Per la rimozione manuale delle impurità 
utilizzare esclusivamente una spazzola morbida o un panno pulito e 
morbido, riservati a questo impiego. Non usare mai spazzole di metallo 
o lana d’acciaio. Attenzione: il disinfettante usato nel pretrattamento ha 
il solo scopo di proteggere le persone e non deve sostituire la fase di 
disinfezione, da effettuare successivamente alla pulizia. Verificare la 
presenza di contaminazione visibile sugli strumenti. Ripetere il pretratta-
mento qualora venga rintracciata contaminazione.
PULIZIA/DISINFEZIONE TRAMITE MACCHINA
Nello scegliere il disinfettatore, prestare attenzione ai seguenti 

punti: • L’efficacia dei disinfettatore è stata collaudata (per esempio 
da DGHM o FDA, oppure è dotato di marchio CE). • Viene adottato 
un programma collaudato di disinfezione termica (almeno 10 minuti 
a 93 °C). Con la disinfezione chimica vi è il rischio di permanenza di 
residui di disinfettante sugli strumenti. • Il programma utilizzato è adatto 
agli strumenti e ha un numero sufficiente di cicli di risciacquo. • Per i 
risciacqui viene utilizzata solo acqua sterile o a bassa contaminazione 
microbiologica (max. 10 germi/ml) e bassa endotossina (max. 0,25 unità 
di endotossina /ml), per es. Aqua purificata. Si veda EN 285, Appendice 
B. • L’aria usata per l’asciugatura è filtrata. • Il disinfettatore viene rego-
larmente manutenuto e ispezionato. 
Nello scegliere l’agente pulente, prestare attenzione ai seguenti 
punti: • È adatto per la pulizia degli strumenti (per es. non contiene 
materiali abrasivi). • Se non viene utilizzata la disinfezione termica, deve 
essere impiegato un disinfettante adatto di collaudata efficacia (per es. 
con approvazione DGHM o FDA, oppure con marchio CE), compatibile 
con l’agente pulente utilizzato. • Le sostanze chimiche utilizzate sono 
compatibili con gli strumenti (vedere il capitolo “Durata dei materiali”).

Occorre assolutamente rispettare le concentrazioni indicate dal produt-
tore dell’agente di pulizia e, se necessario, del disinfettante. 
Sequenza:
1. 	� Disporre gli strumenti nel disinfettatore, prestando attenzione a che 

non si tocchino l’uno con l’altro.
2. 	� Avviare il programma.
3. 	� Al termine del programma rimuovere gli strumenti dal disinfettatore.
4. 	� Ispezionare e confezionare gli strumenti il più rapidamente possibile 

dopo averli rimossi (si vedano i punti “ispezione”, “manutenzione” e 
“confezionamento”) se necessario dopo un’ulteriore asciugatura, in 
un luogo asciutto.

Il dispositivo di pulizia e di disinfezione o altre misure devono 
garantire un’asciugatura sufficiente.
ISPEZIONE E TEST
Dopo la pulizia o la pulizia/disinfezione, verificare su tutti gli strumenti la 
presenza di corrosione, danni superficiali, scheggiature e contaminazio-
ne ed eliminare gli strumenti danneggiati. Gli strumenti ancora sporchi 
devono essere nuovamente puliti e disinfettati.

ITALIANO

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Iniettori in titanio multiuso
(versione per iniezione e per rotazione)
per l’iniezione di
LENTI ACRILICHE PIEGHEVOLI MONOPEZZO

ESPAÑOL

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Inyectores reutilizables de titanio 
(versión de inyección y giro)
para la inyección de
LENTES ACRÍLICAS PLEGABLES 
DE UNA PIEZA

DESCRIPCIÓN
Los inyectores viscoJECT™ easy – fabricados a partir de titanio 
de alta calidad – son instrumentos para la implantación de lentes ple-
gables de acrílico y silicona. Gracias a estos inyectores, y mediante 
el uso de un cartucho viscoJECT™ easy, la lente podrá ser 
inyectada en el ojo de forma segura y fiable. El sistema de inyección 
viscoJECT™ easy se compone de tres partes:
1. 	� El inyector de titanio viscoJECT™ easy reutilizable  

(Fig. 1a, 1b)
2. 	� La unidad de carga con émbolo de silicona (Fig. 2)
3. 	� El cartucho estéril de un solo uso viscoJECT™ easy (Fig. 3)
El cartucho solo puede utilizarse una vez y no puede volverse a esterilizar 
ni procesar. Volver a utilizar o esterilizar el cartucho puede empeorar los 
resultados del producto, lo que puede conllevar perjuicios graves para la 
salud y la seguridad de los pacientes. El cartucho debe conservarse a 
temperatura ambiente.
APLICACIÓN
Pliegue e inyecte las lentes plegables de una pieza en el saco capsular 

o en el sulcus después de la extracción extracapsular de la catarata. Las 
lentes intraoculares plegables de tres piezas no son aptas para el implante 
con el sistema de inyección viscoJECT™ easy.
UTILIZACIÓN CONFORME CON LA NORMA EN ISO 17664. 
Principios generales: Antes de cada uso, se deberán limpiar, desinfectar 
y esterilizar todos los instrumentos; esto es especialmente importante en el 
primer uso, tras la recepción de los instrumentos, ya que todos ellos llegan 
sin esterilizar (limpieza y desinfección posteriores a la apertura del emba-
laje protector; esterilización). Para que la esterilización sea eficaz, es im-
prescindible que la limpieza y la desinfección también lo sean. Como parte 
de su responsabilidad en la esterilidad de los instrumentos durante su 
utilización, compruebe que solo se emplean procedimientos de limpieza y 
desinfección suficientemente específicos para los aparatos y los produc-
tos, que los aparatos utilizados (desinfectador y esterilizador) se someten 
periódicamente a mantenimiento e inspección y que se respetan los pará-
metros validados en cada ciclo.  Solo el personal cualificado podrá utilizar 
los instrumentos. Asimismo, observe las disposiciones legales vigentes 
en su país, así como los reglamentos en materia de higiene aplicables 

a la consulta médica o el hospital, en especial en lo que se refiere a las 
distintas directrices relacionadas con la inactivación eficaz de los priones. 
LIMPIEZA Y DESINFECCIÓN 
Principio conformes con la norma EN ISO 15883. Para la limpieza y 
la desinfección de los instrumentos, deberá utilizarse, en la medida de lo 
posible, un proceso mecánico (desinfectador). Debido a su indiscutib-
le menor eficacia, podrá utilizarse un procedimiento manual, incluso un 
baño de ultrasonidos, solo en el supuesto de que no pueda utilizarse un 
proceso mecánico. La utilización de un procedimiento manual de limpieza 
y desinfección es responsabilidad del usuario y cada producto y procedi-
miento requieren una validación adicional específica a modo de garantía. 
En ambos casos deberá realizarse un tratamiento previo.

PRETRATAMIENTO
Inmediatamente después del uso (dentro de la hora siguiente) deben eli-
minarse de los productos las impurezas de mayor tamaño. Para ello, utilice 
agua corriente o una solución desinfectante que no contenga aldehído (de 
lo contrario los contaminantes se adhieren), que haya superado pruebas 
de eficacia (p. ej. que tenga la autorización de la Sociedad Alemana de 
Higiene y Microbiología [DGHM] o la Agencia Estadounidense del Medica-
mento [FDA] o el distintivo CE), que sea adecuada para la desinfección de 
instrumentos y que sea compatible con los instrumentos (véase el capítulo 
Durabilidad del material). Para eliminar las impurezas de forma manual, 
utilice solamente un cepillo suave o un paño limpio suave empleados 
solo con este objetivo; nunca utilice cepillos metálicos ni lana de acero. 
Recuerde que el desinfectante utilizado en el tratamiento previo sirve solo 
para proteger a las personas y no debe sustituir la desinfección posterior 
que deberá llevarse a cabo después de la limpieza. Compruebe todos 
los instrumentos para detectar la posible contaminación visible. Repita el 
tratamiento si detecta contaminación.

LIMPIEZA Y DESINFECCIÓNAUTOMÁTICAS
A la hora de elegir el desinfectador, compruebe lo siguiente: • que se 
haya sometido a pruebas de eficacia (p. ej. que tenga la autorización de la 
DGHM o la FDA o el distintivo CE); • que se utilice un programa de eficacia 
probada para la desinfección térmica (como mínimo 10 minutos a 93 ºC) 
(con la desinfección química, se corre el riesgo de que queden residuos 
de desinfectante en los instrumentos); • que el programa empleado sea 
adecuado para los instrumentos y tenga suficientes ciclos de enjuague; • 
para el enjuague, utilice solo agua estéril o con baja contaminación micro-
biológica (máx. 10 gérmenes/ml) y con baja concentración de endotoxinas 
(máx. 0,25 unidades de endotoxina/ml, p. ej., el agua purificada) (EN 285, 
Apéndice B); • que el aire utilizado para el secado sea filtrado; • que el des-
infectador sea revisado y se someta a mantenimiento de forma periódica. 
A la hora de elegir el agente limpiador, compruebe lo siguiente: • que 
es apto para limpiar los instrumentos (p. ej., que no contiene materiales 
abrasivos); • que si no se utiliza la desinfección térmica, se utilice un desin-
fectante adecuado de eficacia probada (p. ej. que tenga la autorización de 
la DGHM o la FDA o el distintivo CE) y que sea compatible con el agente 

limpiador empleado; • que los productos químicos utilizados son compa-
tibles con los instrumentos (véase el capítulo Durabilidad del material).
Deben respetarse estrictamente las concentraciones de agente limpiador 
y, en su caso, del desinfectante indicadas por el fabricante. 
Pasos:
1. 	� Coloque los instrumentos en el desinfectador. Compruebe que los 

instrumentos no se tocan entre sí.
2. 	� Ponga en marcha el programa.
3. 	� Una vez finalizado el programa, retire los instrumentos del desinfecta-

dor.
4. 	� Revise y envuelva los instrumentos inmediatamente después de ha-

berlos retirado (véanse los puntos sobre inspección, mantenimiento y 
envoltorio o, si es necesario, después de haberlos dejado secar en un 
lugar limpio).

Deben garantizarse un secado correcto mediante el aparato de limpieza o 
desinfección o de otras manera.
INSPECCIÓN Y PRUEBA
Examine todos los instrumentos después del lavado, o del lavado y la 

Instrument oil or other oil may not be used.
PACKAGING
We recommend sterilizing instruments in the sterilization tray and ste-
rilization containers designed for this purpose; single-use packagings 
(single or double packaging) and/or other sterilization containers can 
be used, however, as long as these meet the following requirements: 
• compliance with DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 11607 parts 1+2 • sui-
table for steam sterilization (temperature resistance to at least 141 °C, 
sufficient vapor permeability) • sufficient protection of the instruments or 
sterilization packagings from mechanical damages • regular mainte-
nance according to the manufacturer guidelines (sterilization container)
STERILIZATION
For the sterilization, only the following sterilization procedures may be 
used; other sterilization procedures are not permitted.
Steam sterilization: • fractioned vacuum process (with sufficient pro-
duct drying).  The use of the less effective gravitation process must be 

guaranteed by an additional product-, sterilizer- and process-specific 
validation, and is the responsibility of the user (if necessary, longer 
sterilization times are required). • validated steam sterilizer pursuant to 
E DIN EN 13060 or DIN EN 285 • process validated according to DIN 
EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (valid commissioning and product-
specific performance appraisal) • Sterilization temperature 134 °C 
+4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F);  with saturated steam pressure of 3.41 
bar. • Sterilization time (exposure time at sterilization temperature) of 
at least 20 minutes at 121 °C (250 °F) or 5 minutes at 134 °C (274 °F).
The flash sterilization process is fundamentally not permitted.Also, do 
not use any hot air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde or 
ethylene oxide sterilization, and also no plasma sterilization. 
STORAGE
After sterilization, the instruments must be stored dry.
MATERIAL DURABILITY 
When choosing the cleansing agents and disinfectants, make sure 

VERPACKUNG
Wir empfehlen, die Sterilisation in den dafür vorgesehenen Sterilisations-
siebe und Sterilisationscontainern auszuführen; es können aber auch 
Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung) 
und/oder andere Sterilisationscontainer eingesetzt werden, sofern diese 
folgenden Anforderungen entsprechen: • entsprechend DIN EN ISO/ ANSI 
AAMI ISO 11607 Teil 1+2 • für die Dampfsterilisation geeignet (Tempera-
turbeständigkeit bis mind. 141 °C, ausreichende Dampfdurchlässigkeit) • 
ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen 
vor mechanischen Beschädigungen • regelmässig entsprechend den 
Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)
STERILISATION
Für die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgeführten Sterilisations-
verfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zulässig. 
Dampfsterilisation: • fraktioniertes Vakuumverfahren (mit ausreichender 
Produkttrocknung). Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsver-
fahrens muss durch eine zusätzliche Produkt-, Sterilisator- und verfah-
rensspezifische Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert 

werden (ggf. längere Sterilisationszeiten erforderlich). • Dampfsterilisator 
entsprechend E DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 validiert
 • Verfahren entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 validiert 
(gültige Kommissionierung und produktspezifische • Sterilisationstempera-
tur 134 °C +4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F;  mit Sattdampfdruck von 3.41 bar. 
• Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind. 
20 min bei 121 °C (250 °F) bzw. 5 min bei 134 °C (274 °F).
Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsätzlich nicht zulässig. Verwen-
den Sie ausserdem keine Heissluftsterilisation, keine Strahlensterilisati-
on, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine 
Plasmasterilisation.
LAGERUNG
Nach der Sterilisation müssen die Instrumente trocken gelagert werden.
MATERIALBESTÄNDIGKEIT
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte 
darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind: • stärkere Säuren 
oder Laugen • Aluminiumchlorid • Halogene • halogenierte Kohlenwasser-
stoffe • Furfurol • Phenole • Methylenchlorid • Nitrobenzol

doivent être lavés et désinfectes une deuxième fois.
ENTRETIEN
Ne jamais utiliser des huiles pour instruments ni aucune autre huile.
EMBALLAGE
Il est conseillé d’exécuter la stérilisation des instruments dans le bac et 
les conteneurs de stérilisation prévus à cet effet. Il est également possib-
le d'utiliser des sachets de stérilisation à usage unique (sachet simple ou 
double) et/ou d'autres conteneurs de stérilisation, dans la mesure où ils sont: 
• conformes à la norme DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 11607 parties 1 et 2, • 
adaptés à la stérilisation à la vapeur (résistance thermique jusqu’à au moins 
141 °C, perméabilité suffisante à la vapeur), • suffisamment protecteurs 
contre les dommages mécaniques aux instruments ou sachets de stérilisa-
tion, • entretenus régulièrement, conformément aux directives du fabricant 
(conteneur de stérilisation).
STÉRILISATION
Pour la stérilisation, seuls les procédés répertoriés doivent être appliqués. 
Aucun autre procédé de stérilisation n'est autorisé.
Stérilisation à la vapeur: • Procédé à vide fractionné (avec séchage suf-

fisant du produit) L’application d’un procédé de gravitation moins efficace 
exige une validation supplémentaire spécifique au produit, au stérilisateur 
et au procédé, sous la responsabilité de l'utilisateur (si nécessaire, la stéri-
lisation devra durer plus longtemps). • Stérilisateur à vapeur conforme à la 
norme E DIN EN 13060 ou DIN EN 285 • Le procédé doit être validé con-
formément à la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (commission et 
évaluation des performances spécifiques du produit valides) • Température 
de stérilisation 134 °C +4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F), avec une pression de 
vapeur saturée de 3,41 bar. • Durée de stérilisation (durée d’exposition à la 
température de stérilisation) d’au moins 20 minutes à 121 °C (250 °F) ou 5 
minutes à 134 °C (274 °F).
Le principe de stérilisation éclair n’est pas autorisé. Par ailleurs, il convient de 
n'utiliser aucun procédé de stérilisation à l'air chaud, de radiostérilisation, de 
stérilisation au formaldéhyde ou à l’oxyde d’éthylène ou au plasma. 
STOCKAGE
Après leur stérilisation, les instruments doivent être stockés au sec.
RÉSISTANCE DES MATÉRIAUX 
Lors du choix des produits de lavage et des désinfectants, il convient de 

MANUTENZIONE
Non utilizzare olio per strumenti o altro olio.
CONFEZIONAMENTO
Si raccomanda di sterilizzare gli strumenti nei vassoi e contenitori di 
sterilizzazione destinati a tale funzione. Tuttavia è possibile usare confe-
zionamenti monouso (confezionamento singolo o doppio) e/o altri con-
tenitori per sterilizzazione qualora essi soddisfino i seguenti requisiti: • 
Conformità con DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 11607 parti 1+2. • Idoneità 
per sterilizzazione a vapore (resistenza a temperature di almeno 141 
°C, sufficiente permeabilità al vapore). • Sufficiente protezione contro i 
danni meccanici degli strumenti e delle confezioni di sterilizzazione. • 
Manutenzione regolare secondo le linee guida del produttore (conte-
nitore per sterilizzazione).
STERILIZZAZIONE
Sono consentite solo le procedure di sterilizzazione elencate di segui-
to. Qualunque altra procedura di sterilizzazione è da considerarsi non 
permessa.
Sterilizzazione a vapore: • Processo a vuoto frazionato (con sufficiente 

asciugatura del prodotto). L’uso del meno efficace processo a gravità de-
ve essere accompagnato da una ulteriore convalida a livello di prodotto, 
sterilizzatore e processo, sotto la responsabilità dell’utilizzatore (se ne-
cessario, potrebbero essere richiesti maggiori tempi di sterilizzazione): 
• Sterilizzatore a vapore convalidato secondo E DIN EN 13060 o DIN 
EN 285. • Procedimento convalidato secondo DIN EN ISO/ANSI AAMI 
ISO 17665 (installazione valida e valutazione delle prestazioni specifiche 
per prodotto) • Temperatura di sterilizzazione 134 °C +4/-13 C° (274 
F° +6/-24 °F; con pressione di vapore saturo di 3,41 bar). • Tempo di 
sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione) 
di almeno 20 minuti a 121 °C (250 °F) o 5 minuti a 134 °C (274 °F).
Il processo di sterilizzazione flash non è in principio permesso. Non utiliz-
zare inoltre sterilizzazione ad aria calda, a radiazione, con formaldeide o 
ossido di etilene o con plasma. 
CONSERVAZIONE
Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati asciutti.
DURATA DEL MATERIALE 
Nella scelta degli agenti per la pulizia e la disinfezione, prestare attenzio-

desinfección, para detectar la presencia de corrosión, superficies dañadas, 
golpes y contaminación; separe los instrumentos dañados. Los instru-
mentos que aún estén sucios deberán volver a limpiarse y desinfectarse.
MANTENIMIENTO
No deberá usarse ningún tipo de aceite.
ENVOLTORIO
Recomendamos esterilizar los instrumentos en la bandeja y los contene-
dores de esterilización previstos para ello; sin embargo, podrán utilizarse 
envoltorios desechables (simples o dobles) u otros contenedores de 
esterilización siempre que cumplan las condiciones siguientes: • AMI ISO 
111607 • que sean adecuados para la esterilización por vapor (resistencia 
térmica mínima de 141 ºC y adecuada permeabilidad al vapor); • que los 
instrumentos y los envoltorios de esterilización estén debidamente protegi-
dos contra daños mecánicos; • que se realice un mantenimiento periódico 
de acuerdo con las directrices del fabricante (contenedor de esterilización).
ESTERILIZACIÓN
Solo podrán utilizarse los procedimientos de esterilización que se señalan 
a continuación; no se permiten otros.

Esterilización por vapor: • proceso de vacío fraccionado (con suficiente 
secado del producto)  Debe garantizarse la utilización del proceso con 
gravitación menos eficaz mediante la validación específica del producto, 
el esterilizador y el proceso, lo cual es responsabilidad del usuario (en caso 
necesario, se prolongará el tiempo de esterilización).
• esterilizador de vapor validado en virtud de las normas E DIN EN 13060 
o DIN EN 285. • proceso validado en virtud de la norma DIN EN ISO/AAMI 
ISO 17665 (validación y calificación específica del rendimiento del produc-
to). • Temperatura de esterilización de 134 ºC +4/-13 ºC (274 ºF +6/-24 ºF), 
con presión de vapor saturado de 3,41 bares. • Tiempo de esterilización 
(tiempo de exposición a la temperatura de esterilización) de al menos 20 
minutos a 121 ºC (250 ºF) o 5 minutos a 134 ºC (274 ºF).
En principio no se permite la esterilización de ciclo corto. Tampoco utilice 
procesos de esterilización con aire caliente, radiación, formaldehído u óxi-
do de etileno ni esterilización con plasma. 
ALMACENAMIENTO
Tras la esterilización, los instrumentos deberán almacenarse secos.

SVENSKA

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Titaninjektorer med flera användningsområden 
(injicerande och roterande version)
för injektion av
VIKBARA AKRYLISKA LINSER I ETT STYCKE

BESKRIVNING
viscoJECT™ easy-injektorer, av högvärdigt titan, är avsedda 
för implantation av vikbara akryl- eller silikonlinser. Med hjälp av 
injektorerna kan linsen på ett säkert och skonsamt sätt injiceras i 
ögat med en viscoJECT™ easy-patron. viscoJECT™ 
easy-injektionssystem består av tre delar:
1. 	� Den återanvändbara viscoJECT™ easy-titaninjektorn 

(Fig. 1a, Fig. 1b)
2. 	 �Laddaren med silikonstämpel (Fig. 2)
3. 	 �Den sterila viscoJECT™ easy-engångspatronen (Fig. 3)
Patronen får bara användas en gång och får inte omsteriliseras/
rengöras. Återanvändning eller omsterilisering kan minska pro-
duktens prestanda, vilket kan medföra allvarlig försämring av 
patientens hälsa och säkerhet. Förvara patronsatsen vid rum-
stemperatur.
ANVÄNDNING
Vikning och injektion av vikbara linser i ett stycke i linskapseln eller 

sulcus efter extrakapsulär kataraktextraktion.
Vikbara intraokulära linser i tre delar är inte lämpade för implantati-
on med hjälp av viscoJECT™ easy injektionssystem.
HANTERING ENLIGT EN ISO 17664 
Allmänna principer: Före användning måste alla instrument ren-
göras, desinficeras och/eller steriliseras. Detta gäller särskilt för 
den första användningen efter leverans, eftersom alla instrument 
levereras osteriliserade (rengöring och desinfektion efter borttag-
ning av skyddsförpackningen; sterilisering). Effektiv rengöring och 
desinfektion är en nödvändig förutsättning för effektiv sterilisering. 
Som en del i ditt ansvar för instrumentens sterilitet ska du säker-
ställa att endast tillräckligt enhets- och produktspecifika procedu-
rer för rengöring/desinfektion används, att de använda enheterna 
(desinfektor/sterilisator) regelbundet underhålls och inspekteras 
och att de validerade parametrarna uppfylls vid varje cykel.  Ren-
göring och sterilisering ska endast utföras av kvalificerad perso-
nal. Dessutom ska gällande lagstadgade krav i ditt land uppfyllas, 

liksom läkarmottagningens eller sjukhusets hygienregler. Detta 
gäller särskilt olika riktlinjer för effektiv inaktivering av prioner. 
RENGÖRING OCH DESINFEKTION
Principer enligt EN ISO 15883: Om möjligt ska en mekanisk 
process (desinfektor) användas för rengöring och desinfektion av 
instrument. På grund av sin klart reducerade effektivitet ska manu-
ella processer – även användning av ultraljudsbad – användas en-
dast om en mekanisk process inte är tillgänglig. Användning av en 
manuell rengörings- och desinfektionsprocedur måste garanteras 
av en ytterligare produkt- och procedurspecifik validering och sker 
på användarens ansvar. I båda fallen måste förbehandling utföras.
FÖRBEHANDLING
Omedelbart efter användning (inom högst en timme) måste grov 
smuts avlägsnas från produkterna. Använd rinnande vatten och 
desinfektionslösning till detta. Desinfektionsmedlet ska vara fritt 
från aldehyd (annars fixeras kontaminanter), ha testad effektivitet 
(t.ex. DGHM- (Tyska samfundet för hygien och mikrobiologi) eller 

FDA-godkännande eller CE-märkning), vara lämpligt för desin-
fektion av instrument och vara kompatibelt med instrumenten (se 
kapitlet Materialhållfasthet.). För manuellt avlägsnande av smuts 
ska du endast använda en mjuk borste eller en ren mjuk duk som 
används endast för detta ändamål. Använd aldrig metallborstar 
eller stålull. Notera att det desinfektionsmedel som används till 
förbehandling endast är avsett att skydda människor. Det får inte 
ersätta det desinfektionssteg som ska utföras senare, efter utförd 
rengöring. Undersök alla instrument med avseende på kontamine-
ring. Upprepa förbehandlingen om kontamination hittas.
MASKINRENGÖRING / MASKINDESINFEKTION
När desinfektor väljs ska du se till att: • desinfektorn har 
en testad grundläggande effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-
godkännande eller CE-märkning), • ett testat program för vär-
medesinfektion (minst 10 minuter vid 93 °C) används (kemisk 
desinfektion medför risk för att desinfektionsmedelsrester fastnar 
på instrumenten), • det program som används är anpassat för 

instrumenten och har tillräckliga sköljningscykler, • endast sterilt 
vatten eller vatten med låg mikrobiologisk kontamination (max. 10 
mikrober/ml) och låg endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/
ml) (t.ex. renat vatten) används (EN 285, bilaga B) för avtvättning, 
• den luft som används för torkning är filtrerad och att 
• desinfektorn underhålls och inspekteras regelbundet. 
När rengöringsmedel väljs ska du se till att: • det är lämpat 
för grundläggande rengöring av instrument (exempelvis inte in-
nehåller slipande material), • ett lämpligt desinfektionsmedel med 
testad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkännande eller CE-
märkning) används om ingen värmedesinfektion görs och att det 
är kompatibelt med det rengöringsmedel som används och att • 
de kemikalier som används är kompatibla med instrumenten (se 
kapitlet "Materialhållfasthet").
De koncentrationer som anges av tillverkaren av rengöringsmed-
let och det eventuella desinfektionsmedlet måste utan undantag 
uppfyllas. 

Ordningsföljd:
1. 	� Placera instrumenten i desinfektorn. Se till att instrumenten inte 

vidrör varandra.
2. 	� Starta programmet.
3. 	� Efter programmets slut tas instrumenten ut ur desinfektorn.
4. 	� Inspektera och packa instrumenten så snart som möjligt ef-

ter att de tagits ut (se punkterna "inspektion", "underhåll" och 
"packning", om nödvändigt efter ytterligare torkning på en ren 
plats).

Rengörings- och desinfektionsenheter eller andra åtgärder måste 
säkerställa tillräcklig torkning.
INSPEKTION OCH TESTNING
Kontrollera alla instrument efter rengöring eller rengöring/desinfek-
tion med avseende på korrosion, skadade ytor, kantstötning och 
kontamination och skilj ut skadade instrument. Instrument som 
fortfarande är smutsiga måste rengöras och desinfekteras igen.
UNDERHÅLL	

Instrumentolja eller annan olja får inte användas.
FÖRPACKNING
Vi rekommenderar att instrumenten steriliseras i steriliserings-
brickan och i steriliseringsbehållare utformade för detta ändamål, 
men engångsförpackningar (enkel- eller dubbelförpackningar) 
och/eller andra steriliseringsbehållare kan användas, så länge 
dessa uppfyller följande krav: • uppfyller DIN EN ISO/ANSI AAMI 
ISO 11607 del 1+2 • lämpade för ångsterilisering (temperaturresi-
stens till minst 141 °C, tillräcklig ångpermeabilitet) • tillräckligt skydd 
av instrumenten eller steriliseringsförpackningarna från mekaniska 
skador • regelbundet underhåll i enlighet med tillverkarens riktlinjer 
(steriliseringsbehållare)
STERILISERING
Endast nedanstående steriliseringsprocedurer får användas för 
sterilisering. Andra steriliseringsprocedurer är inte tillåtna.
Ångsterilisering: • process med fraktionerat vakuum (med till-
räcklig torkning av produkten).  Användning av den mindre ef-

fektiva gravitationsprocessen måste garanteras av ytterligare en 
produkt-, sterilisator- och processpecifik validering, vilken sker på 
användarens ansvar (vid behov, längre steriliseringstider krävs). 
• validerad ångsterilisator enligt E DIN EN 13060 eller DIN EN 
285 • process som är validerad enligt DIN EN ISO/ANSI AAMI 
ISO 17665 (gällande driftsättning och produktspecifik prestanda-
bedömning) • Steriliseringstemperatur 134 °C +4/-13 °C  med ett 
mättat ångtryck på 3,41 bar. • Steriliseringtid (exponeringstid vid 
steriliseringstemperatur) på minst 20 minuter vid 121 °C eller 5 
minuter vid 134 °C.
Snabbsterilisering är i princip inte tillåten. Använd inte varmlufts-
sterilisering, strålningssterilisering, formaldehyd- eller etylenoxid-
sterilisering och inte heller plasmasterilisering. 
FÖRVARING
Efter sterilisering måste instrumenten förvaras torrt.
MATERIALHÅLLFASTHET
När du väljer rengörings- och desinfektionsmedel ska du se till att 
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that they do not contain the following ingredients: • strong acids or lyes 
• aluminum chloride • halogens • halogenated hydrocarbons • furfural 
• phenols • methylene chloride • nitrobenzene
Never clean any of the instruments, sterilization trays and sterilization 
containers with metal brushes or steel wool. The permitted cleansing 
agents may only be used individually. All instruments, sterilization trays 
and sterilization containers may not be exposed to temperatures hig-
her than 138 °C (280 °F)!
REUSABILITY 
The instruments can be reused as long as they are handled carefully 
and are undamaged and uncontaminated. The user takes responsibi-
lity for the use of damaged or contaminated instruments. Any liability is 
excluded if the instruments are not used as directed.
PLEASE NOTE:
The injector's cartridge may not be treated or resterilized. The 
cartridge may only be used once. Information concerning the 

Reinigen Sie alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontai-
ner nie mit Metallbürsten oder Stahlwolle. Die erlaubten Reinigungsmittel 
dürfen nur einzeln verwendet werden.
Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer dürfen nur 
Temperaturen die nicht höher sind als 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden!
WIEDERVERWENDBARKEIT
Die Instrumente können – bei entsprechender Sorgfalt und sofern un-
beschädigt und unverschmutzt –  wieder verwendet werden. Die Ver-
wendung von beschädigten und verschmutzten Instrumenten liegt in der
Verantwortung des Anwenders. Bei Missachtung wird jede Haftung aus-
geschlossen.
BITTE BEACHTEN:
Die Kartusche des Injektors darf nicht aufbereitet oder resterilisiert 
werden. Die Kartusche ist nur 1-mal zu verwenden. Informationen be-
treffend der Verwendung der Kartusche kann der viscoJECT™ 
easy Gebrauchsanweisung Cartridge-Set  entnommen werden.
OPERATIVES VORGEHEN
Die angemessene chirurgische Technik liegt in der Verantwortung des 

s'assurer que ceux-ci ne contiennent pas les ingrédients suivants: • acides 
forts ou lessives alcalines • chlorure d’aluminium • halogènes • hydrocarbu-
res halogénés • furfural • phénols • chlorure de méthylène • nitrobenzène
Ne jamais laver les instruments et les bacs et conteneurs de stérilisation avec 
une brosse métallique ou de la paille de fer. Les produits de lavage autorisés 
ne doivent être utilisés qu’individuellement.
Tous les instruments et les bacs et conteneurs de stérilisation ne doivent 
jamais être exposés à une température supérieure à 138 °C (280 °F)!
RÉUTILISATION 
Les instruments peuvent être réutilisés dans la mesure où ils sont manipu-
lés avec précaution et qu'ils ne sont ni abîmés ni contaminés. L’utilisation 
d’instruments abîmés ou contaminés relève de la responsabilité de 
l’utilisateur. Nous déclinons toute responsabilité si les instruments n’ont pas 
été utilisés conformément aux instructions.
REMARQUE:
La cartouche de l’injecteur ne peut pas être préparée ou restérilisée. La car-
touche ne peut être utilisée qu’une seule fois. Les informations concernant 
l’utilisation de la cartouche sont contenues dans les instructions d’utilisation 

ne a che essi non contengano le seguenti sostanze: • acidi o liscive forti 
• cloruro di alluminio • alogeni • idrocarburi alogenati • furfurolo • fenoli • 
cloruro di metilene • nitrobenzene
Non pulire mai gli strumenti, i vassoi di sterilizzazione e i contenitori per la 
sterilizzazione con spazzole metalliche o lana d’acciaio. Gli agenti pulenti 
permessi possono essere utilizzati solo singolarmente.
Tutti gli strumenti, i vassoi di sterilizzazione e i contenitori per la steriliz-
zazione non devono essere esposti a temperature superiori ai 138 °C 
(280 °F).
RIUTILIZZABILITÀ 
Gli strumenti possono essere riutilizzati quando vengano manipolati 
con cura, siano esenti da danni e non contaminati. La responsabilità 
dell’utilizzo di strumenti danneggiati o contaminati ricade sull’utilizzatore. 
Si esclude qualunque responsabilità qualora gli strumenti non siano 
utilizzati come descritto.
NOTA:
la cartuccia dell’iniettore non deve essere né ritrattata né risterilizzata. 
La cartuccia può essere utilizzata una sola volta. Le informazioni relative 

DURABILIDAD DEL MATERIAL 
Al elegir los limpiadores y los desinfectantes, compruebe que no contienen 
los ingredientes siguientes: • ácidos fuertes o álcalis • cloruro de aluminio 
• halógenos • hidrocarburos halogenados • furfural • fenoles • cloruro de 
metileno • nitrobenceno
Nunca utilice cepillos metálicos ni lana de acero para limpiar los instrumen-
tos, las bandejas de esterilización ni los contenedores de esterilización. 
Los limpiadores permitidos solo pueden usarse individualmente. Los 
instrumentos, las bandejas de esterilización y los contenedores de esterili-
zación no podrán exponerse a temperaturas superiores a 138 ºC (280 ºF).
REUTILIZACIÓN  
Los instrumentos podrán reutilizarse siempre que se hayan manipulado 
con cuidado, no hayan sufrido daños y estén descontaminados. El usuario 
será responsable en caso de utilizar instrumentos dañados y contamina-
dos. Se declina toda responsabilidad en caso de no seguirse las debidas 
indicaciones para la correcta utilización de los instrumentos.
ATENCIÓN: 
El cartucho del inyector no podrá procesarse ni volver a esterilizarse. 

följande ingredienser inte ingår i dem: • starka syror eller baser • 
aluminiumklorid • halogener • halogenerade kolhydrater • furfural • 
fenoler • metylenklorid • nitrobenzen
Rengör aldrig några instrument, steriliseringsbrickor eller sterilise-
ringsbehållare med metallborstar eller stålull. Endast ett godkänt 
rengöringsmedel får användas åt gången. Instrument, sterilise-
ringsbrickor och steriliseringsbehållare får inte exponeras för tem-
peraturer över 138 °C!
ÅTERANVÄNDBARHET 
Instrumenten kan återanvändas om de bara hanteras försiktigt och 
är oskadade och icke-kontaminerade. Användning av skadade 
och kontaminerade instrument sker på användarens ansvar. Allt 
ansvar utesluts om instrumenten inte har använts på anvisat sätt.
OBS!
Injektorns patron får inte rengöras eller steriliseras. Patronen 
får endast användas en gång. Information om användning av 
patronen finns i bruksanvisningen till viscoJECT™ easy 

use of the cartridge is contained in the instructions for use of the  
viscoJECT™ easy cartridge set.
OPERATIVE PROCEDURE
The appropriate surgical technique is the responsibility of the respecti-
ve surgeon. Based on his education and experience, he is to evaluate 
the suitability of the respective procedure.
GUARANTEE AND LIMITATION OF LIABILITY
The manufacturer guarantees that this product was produced with 
appropriate care and shall assume no responsibility for incidental or 
consequential damages, losses or costs that should result directly 
or indirectly from the use of this product. Liability is solely limited to 
claim-related repairs that must be performed on the product which 
are clearly not attributed to incorrect handling or the use of lenses not 
validated for this injector model. 
ATTENTION: US federal regulations restrict the sale of this pro-
duct to medical practitioners and those acting on their behalf.

du système de cartouches viscoJECT™ easy.
PROCÉDURE OPÉRATOIRE
La technique chirurgicale appropriée relève de la responsabilité du chirur-
gien. Celui-ci doit choisir la procédure la plus adaptée selon ses connais-
sances, acquises au cours de sa formation et de son expérience.
GARANTIE ET LIMITE DE RESPONSABILITÉ
Le fabricant garantit que son produit a été fabriqué avec tout le soin approprié 
et il n’engage en rien sa responsabilité quant aux éventuels dommages, 
pertes ou coûts secondaires ou subséquents pouvant naître, directement 
ou indirectement de l’utilisation de ce produit. Sa responsabilité se limite 
exclusivement à la prise en charge des réparations devant être exécutées 
sur son produit suite à une réclamation et qui ne sont pas imputables à une 
erreur de manipulation ou à une utilisation de lentilles non validées pour ce 
modèle d’injecteur.

ATTENTION: Le droit fédéral américain limite la vente de ce produit aux 
médecins et aux mandataires de médecins.

all’utilizzo della cartuccia sono contenute nelle istruzioni per l’uso della 
cartucce viscoJECT™ easy.
PROCEDURA OPERATIVA
L’adeguatezza della tecnica chirurgica è di responsabilità del singolo 
chirurgo. In base alla sua preparazione e alla sua esperienza, sarà sua 
responsabilità valutare l’idoneità della particolare procedura.
GARANZIA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITÀ
Il produttore garantisce che questo prodotto è stato fabbricato con 
l’adeguata attenzione e non si assumerà alcuna responsabilità per danni 
incidentali o consequenziali, perdite o costi che risultassero direttamente 
o indirettamente dall’utilizzo di questo prodotto. Tale responsabilità si 
limita esclusivamente alle riparazione necessarie al prodotto in base a 
reclami e chiaramente non attribuibili allo scorretto utilizzo o all’uso di lenti 
non convalidate per questo modello di iniettore. 

ATTENZIONE: Secondo la legge federale Americana questo 
prodotto può essere venduto soltanto a medici o dietro richiesta 
di un medico.

El cartucho solo podrá utilizarse una vez. La información referente a 
la utilización del cartucho se encuentra en las instrucciones de uso del 
cartucho viscoJECT™ easy.
PROCEDIMIENTO QUIRÚRGICO
El cirujano es el responsable de aplicar la técnica quirúrgica correcta y 
debe evaluar la idoneidad de los procedimientos según sus conocimientos 
y experiencia.
GARANTÍA Y LIMITACIÓN DE RESPONSABILIDAD
El fabricante garantiza que este producto se fabricó con la debida aten-
ción y no asumirá ninguna responsabilidad por los daños incidentales o 
consecuenciales, las pérdidas ni los costes que sean consecuencia directa 
o indirecta de la utilización de este producto. La garantía se limita a las 
reparaciones del producto que deban realizarse debido a reclamaciones y 
que claramente no puedan atribuirse a una manipulación incorrecta ni a la 
utilización de lentes no validadas para este modelo de inyector. 
ATENCIÓN: El derecho federal estadounidense limita la venta de 
este producto a médicos o bien por orden de médicos.

patronsatser.
OPERATIONSMETOD
Respektive kirurg ansvarar för att korrekt operationsmetod anvä-
nds. Baserat på utbildning och erfarenhet måste kirurgen utvärde-
ra vilken metod som är mest lämplig.
GARANTI OCH ANSVARSBEGRÄNSNING
Tillverkaren garanterar att denna produkt har framställts med om-
sorg och tar inget ansvar avseende indirekta eller resulterande 
skador, förluster eller kostnader som uppstår som ett resultat av 
direkt eller indirekt användning av denna produkt. Detta ansvar är 
endast begränsat till reparationer som måste utföras på produkten 
på grund av klagomål vilka uppenbart inte kan hänföras till felaktig 
hantering eller användning av linser som inte är validerade för 
denna injektormodell. 

VAR FÖRSIKTIG: Federal lag i USA tillåter försäljning av 
denna produkt endast av läkare eller på läkares ordination.

jeweiligen Chirurgen. Er hat auf der Grundlage seiner Ausbildung und 
Erfahrung die Eignung des jeweiligen Verfahrens zu beurteilen.
GARANTIE UND HAFTUNGSBESCHRÄNKUNG
Der Hersteller garantiert, dass dieses Produkt mit angemessener Sorgfalt 
hergestellt wurde und übernimmt keine Verantwortung für Neben- oder 
Folgeschäden, -verluste oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus 
der Verwendung dieses Produktes ergeben. Die Haftung beschränkt sich 
lediglich auf die Übernahme von Reparaturen, die reklamationsbedingt am 
Produkt durchgeführt werden müssen und eindeutig nicht auf eine falsche 
Handhabung oder auf die Verwendung von nicht mit diesem Injektormodell 
validierte Linsen zurückzuführen sind. 

ACHTUNG: US-Bundesrecht beschränkt den Verkauf dieses Pro-
duktes auf Ärzte oder auf Auftrag von Ärzten.
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ОПИСАНИЕ
viscoJECT™ easy, изготовленные из высококачественного 
титана, являются инструментами для имплантации 
складывающихся линз из акрила и силикона. Линзу можно 
безопасно и бережно для глаза ввести с помощью инжекторов 
через картридж viscoJECT™ easy. Инжекторная система 
viscoJECT™ easy состоит из следующих трех компонентов:
1. 	� Титановый инжектор viscoJECT™ easy (Fig. 1a, Fig. 1b)
2. 	� Загрузочное устройство с силиконовым штемпелем (Fig. 2)
3. 	� Стерильный одноразовый картридж viscoJECT™ easy 

(Fig. 3)
Картридж предназначен только для одноразового использования. 
Не допускается его повторная стерилизация/обработка. 
Повторная обработка или стерилизация может ухудшить 
эксплуатационные характеристики изделия, что может привести 
к серьезным нарушениям здоровья и безопасности пациента. 
Храните набор картриджей при комнатной температуре.
ПРИМЕНЕНИЕ
Складывание и введение моноблочных складных линз в капсульный 

мешок или борозду после экстракапсулярной экстракции 
катаракты. Трехкомпонентные складные интраокулярные линзы 
не подходят для имплантации с помощью инъекционной системы  
viscoJECT™ easy.
ПРОВЕДЕНИЕ ПРОЦЕДУРЫ В СООТВЕТСТВИИ СО 
СТАНДАРТОМ EN ISO 17664 
Общие принципы: Перед каждым использованием необходимо 
провести очистку, дезинфекцию и стерилизацию всех 
инструментов. В частности это касается первого использования 
после поставки, так как все инструменты поставляются 
нестерильными (очистка и дезинфекция после снятия защитной 
транспортной упаковки; стерилизация). Качественная очистка 
и дезинфекция являются основой эффективной стерилизации. 
В рамках ответственности пользователя за стерильность 
инструментов во время использования необходимо обеспечить 
проведение только специальных надлежащих процедур очистки/
дезинфекции устройств и изделий, регулярное техническое 
обслуживание и осмотр используемых устройств (аппарат для 
дезинфекции, стерилизатор), а также строгое соблюдение 

утвержденных параметров при каждом цикле.  Процедуру должен 
проводить только квалифицированный персонал. Кроме того 
необходимо соблюдать применимое местное законодательство, а 
также гигиенические нормы, действующие для врачебного офиса 
или в больнице. Это особенно касается различных указаний 
относительно эффективной инактивации прионов. 
ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Принципы в соответствии со стандартом EN ISO 15883: 
По возможности очистку и дезинфекцию инструментов 
необходимо проводить механическим способом (в аппарате 
для дезинфекции). В связи с низкой эффективностью ручную 
процедуру, даже при использовании ультразвуковой ванны, 
необходимо проводить только при отсутствии возможности 
применения механического способа. Использование ручной 
очистки и дезинфекции должно быть утверждено в результате 
дополнительной проверки для конкретных изделий и процедур 
и находится в рамках ответственности пользователя. В обоих 
случаях обязательным является проведение предварительной 
обработки.

ПРЕДВАРИТЕЛЬНАЯ ОБРАБОТКА
Немедленно после использования (в течение не более 1 часа) 
с изделий необходимо удалить необработанные загрязнения. 
Для этого используйте проточную воду или раствор 
дезинфицирующего средства; дезинфицирующее средство не 
должно содержать альдегидов (в противном случае возможна 
фиксация загрязняющих веществ), должно иметь проверенную 
эффективность (например, одобрение Немецкого общества 
гигиены и микробиологии [German Hygiene and Microbiology So-
ciety, DGHM] или Управления по контролю качества лекарств 
и продуктов США [FDA] или маркировка CE), быть годным для 
дезинфекции инструментов и совместимым с инструментами 
(см. главу «Стойкость материалов»). Для ручного удаления 
загрязнений используйте только мягкую щетку или чистую 
мягкую ткань, которые используются только для этой цели; 
запрещается использовать металлические щетки или мочалки. 
Обратите внимание, что дезинфицирующее средство для 
предварительной обработки предназначено только для защиты 
персонала и не должно заменять стадию дезинфекции, которая 

проводится далее после очистки. Проверьте все инструменты 
на наличие видимых загрязнений. Повторите предварительную 
обработку, если обнаружены загрязнения.
МАШИННАЯ ОЧИСТКА И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Аппарат для дезинфекции должен удовлетворять 
следующим условиям: • наличие проверенной эффективности 
(например, одобрение DGHM или FDA или маркировка CE); • 
по возможности, использование проверенной программы для 
термической дезинфекции (не менее 10 минут при 93 °C) (при 
химической дезинфекции существует опасность накопления 
остатка дезинфицирующего средства на инструментах);  
• пригодность используемой программы для данных инструментов 
и наличие достаточного числа циклов промывки; • использование 
для промывки только стерильной или с низким содержанием 
бактерий (макс. 10 бактерий/мл) и токсинов (макс. 0,25 единиц 
эндотоксина /мл) воды (например, вода очищенная) (стандарт 
EN 285, Приложение B); • фильтрация воздуха для сушки; • 
регулярное техническое обслуживание и осмотр аппарата для 
дезинфекции. 

Средство для очистки должно удовлетворять следующим 
условиям: • пригодность для очистки инструментов (например, 
отсутствие абразивных материалов); • если не проводится 
термическая дезинфекция, одновременное использование 
пригодного дезинфицирующего средства с проверенной 
эффективностью (например, одобрение DGHM или FDA или 
маркировка CE), совместимого со средством для очистки; 
• совместимость используемых химических веществ с 
инструментами (см. главу «Стойкость материалов»).
Необходимо строгое соблюдение концентраций, указанных 
производителем средства для очистки и, при необходимости, 
дезинфицирующего средства. 
Порядок действий:
1. 	� Поместите инструменты в аппарат для дезинфекции. 

Инструменты не должны касаться друг друга при выполнении 
этого действия.

2. 	� Запустите программу.
3. 	� После завершения программы достаньте инструменты из 

аппарата для дезинфекции.

РУССКИЙ

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Многоразовые титановые инжекторы
(модель с вращением при введении)
Для введения 
МОНОБЛОЧНЫХ СКЛАДНЫХ АКРИЛОВЫХ 
ЛИНЗ

DESCRIÇÃO
viscoJECT™ easy Injectores – produzidos em titânio de alta 
qualidade – são instrumentos utilizados na implantação de lentes 
dobráveis feitas de acrílico e de silicone. A lente pode ser injetada 
através de um cartucho de viscoJECT™ easy de forma segura 
e cómoda. O sistema de injeção viscoJECT™ easy consiste 
em três peças:
1. 	� O injector de titânio  reutilizável viscoJECT™ easy (Fig. 1a, 

Fig. 1b)
2. 	� A unidade de carregamento com a ponta de silicone (Fig. 2)
3. 	� O cartucho viscoJECT™ easy descartável e esterilizado 

(Fig. 3) 
O cartucho pode ser usado apenas uma vez e não deve ser esteri-
lizado/tratado novamente. A reutilização ou a nova esterilização pode 
reduzir o desempenho do produto, o que pode resultar em sérias 
agravações para a saúde e para a segurança do paciente. Armazene 
o conjunto de cartuchos à temperatura ambiente.

APLICAÇÃO
Dobrar e injectar as lentes dobráveis de uma peça na bolsa capsular 
ou no sulco após a extracção de catarata extracapsular.
As lentes intraoculares dobráveis de três partes não são adequadas para 
a implantação usando o sistema de injecção viscoJECT™ easy.
TRATAMENTO DE ACORDO COM A EN ISO 17664 
Princípios gerais: Antes de cada uso, todos os instrumentos devem 
ser limpos, desinfetados e esterilizados; isto se aplica particularmente 
ao primeiro uso após a entrega, visto que todos os instrumentos são 
entregues sem esterilização (limpeza e desinfecção após remoção 
da embalagem protetora de envio; esterilização). Uma limpeza e 
desinfecção eficaz é uma necessidade absoluta para a esterilização 
efetiva. Como parte de sua responsabilidade pela esterilidade dos 
instrumentos durante o uso, por favor, garanta que apenas procedi-
mentos específicos do dispositivo e do produto sejam usados para 
limpar/desinfetar, que os dispositivos usados (desinfetador, esteriliz-
ador) tenham manutenção regular e sejam inspecionados, e que os 

parâmetros validados sejam aderidos em cada ciclo.  Apenas pessoal 
qualificado deve realizar o tratamento. Além disso, por favor, observe 
as regulamentações legais aplicáveis em seu país, assim como as 
regulamentações de higiene do consultório médico ou do hospital. 
Isto se aplica especialmente para as diferentes diretrizes a respeito 
de uma inativação eficiente de príons. 
LIMPEZA E DESINFECÇÃO
Princípios de acordo com a EN ISO 15883: Para a limpeza e desin-
fecção de instrumentos, deve-se utilizar um processo mecânico (des-
infetador), se possível. Devido a sua eficácia claramente reduzida, um 
procedimento manual – mesmo utilizando um banho de ultrassom 
– deve ser usado apenas se não houver um processo mecânico 
disponível. O uso de um procedimento de limpeza e desinfecção 
manual deve ser garantido por uma validação adicional específica 
do produto e do procedimento e é responsabilidade do usuário. Em 
ambos os casos, deve-se realizar um pré-tratamento.

PRÉ-TRATAMENTO
Imediatamente após o uso (dentro de não mais que 1 hora), as im-
purezas grossas devem ser removidas dos produtos. Para proceder, 
utilize água corrente ou uma solução desinfetante; o desinfetante 
deve ser livre de aldeído (caso contrário, possível fixação de conta-
minantes), possuir uma eficácia comprovada (por ex.: aprovação da 
Sociedade de microbiologia e higiene da Alemanha [DGHM], da FDA 
ou marcação CE), ser adequado para a desinfecção de instrumentos 
e compatível com os instrumentos (veja o capítulo “Durabilidade do 
material”). Para a remoção manual de impurezas, use apenas uma 
escova macia ou um pano macio limpo utilizado apenas para este 
propósito; jamais utilize escovas de metal ou palha de aço. Por favor, 
observe que o desinfetante usado no pré-tratamento é apenas para 
proteger as pessoas e não deve substituir a etapa de desinfecção a 
ser realizada posteriormente, após a limpeza ter sido feita. Verifique 
contaminação visível em todos os instrumentos. Repita o pré-trata-
mento caso encontrar contaminação.

LIMPEZA / DESINFECÇÃO DA MÁQUINA
Ao selecionar o desinfetador, certifique-se de que: • o desinfetador 
basicamente tenha uma eficácia comprovada (por ex.: aprovação 
DGHM ou FDA, ou marcação CE), • um programa comprovado pa-
ra desinfecção térmica (ao menos 10 minutos a 93° C) seja usado 
(com desinfecção química, há o perigo de resíduos de desinfetante 
nos instrumentos), se possível, • o programa usado seja adequado 
para instrumentos e possua ciclos de enxágue suficientes, • para a 
lavagem, seja usada apenas água esterilizada ou com baixo índice 
de germes (máx. 10 germes/ml) e baixo índice de endoxetina (máx. 
0,25 unidades de endoxetina/ml) (por ex.: água purificada) (EN 285, 
Apêndice B), • o ar usado para secar seja filtrado e • o desinfetador 
receba manutenção e inspeção regularmente. 
Ao selecionar o agente de limpeza usado, certifique-se de que:
 • seja basicamente adequado para limpar os instrumentos (por ex.: 
não contém materiais abrasivos), • se não for usado nenhuma desin-
fecção térmica, que um desinfetante adequado com eficácia testada 

(por ex.: com aprovação DGHM ou FDA, ou marcação CE) também 
seja usado e o mesmo seja compatível com o agente de limpeza usa-
do, e • os químicos usados sejam compatíveis com os instrumentos 
(veja o capítulo “Durabilidade do material”).
As concentrações indicadas pelo fabricante do agente de limpeza 
e, se necessário, do desinfetante, devem ser obedecidas de forma 
absoluta. 
Sequência:
1. 	� Coloque os instrumentos no desinfetador. Enquanto o faz, certifi-

que-se de que os instrumentos não toquem um ao outro.
2. 	� Inicie o programa.
3. 	� Após o fim do programa, remova os instrumentos do desinfetador.
4. 	� Inspecione e embale os instrumentos o mais rápido possível após 

a remoção (veja as seções “inspeção”, “manutenção” e ”embala-
gem”, se necessário, após secagem adicional em um local limpo).

O dispositivo de limpeza e desinfecção ou outras medidas devem 
garantir a secagem suficiente.

PORTUGUÊS

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Injectores de titânio de múltiplo uso 
(versão de injecção e giratória)  
para a injecção de
LENTES DE ACRÍLICO DE PEÇA ÚNICA 
DOBRÁVEIS

POPIS
Injektory viscoJECT™ easy – vyrobené z jakost-
ního titanu – jsou instrumenty pro implantaci složených 
čoček z akrylu a silikonu. Čočku lze s použitím injektorů 
bezpečně a šetrně injikovat do oka prostřednictvím kazety  
viscoJECT™ easy Injekční systém viscoJECT™ 
easy se skládá ze tří částí:
1. 	� Znovupoužitelného titanového injektoru viscoJECT™  

easy (Fig. 1a, Fig. 1b)
2. 	� Zakládací jednotky se silikonovým nástavcem (Fig. 2)
3. 	� Sterilní jednosměrné kazety viscoJECT™ easy  

(Fig. 3)
Kazeta se smí použít pouze jednou a po rozbalení se již nesmí 
sterilizovat ani čistit. Opakovaným použitím nebo další sterilizací 
by mohlo dojít k omezení funkčnosti pomůcky, což by mohlo vést 
k závažnému poškození zdraví a ohrožení bezpečnosti pacienta. 
Kazetovou soupravu uchovávejte při pokojové teplotě.

APLIKACE
Skládání a injikování jednodílných měkkých čoček do kapsulárního 
vaku nebo ciliárního sulku po extrakapsulární extrakci katarakty.
Pro implantaci třídílných měkkých nitroočních čoček není injekční 
zařízení viscoJECT™ easy vhodné.
OŠETŘUJTE PODLE NORMY EN ISO 17664 
Všeobecné zásady: Před každým použitím je třeba všechny 
nástroje vyčistit vydezinfikovat a sterilizovat; to platí zejména pro 
první použití po dodání, protože všechny nástroje se dodávají 
nesterilizované (čištění a dezinfekce po odstranění ochranného 
přepravního obalu; sterilizace). Pro účinnou sterilizaci je nezbytně 
nutné účinné čistění a dezinfekce. Jelikož sterilita nástrojů je vaší 
odpovědností, dbejte, aby byly používány pouze takové čisticí a 
dezinfekční postupy, které jsou pro dané zařízení a daný výrobek 
předepsané, aby byla prováděna pravidelná údržba a kontrola 
používaných zařízení (dezinfektoru, sterilizátoru) a aby byly při 
každém cyklu dodržovány ověřené parametry.  Toto ošetřování smí 

provádět pouze kvalifikovaný personál. Dodržujte také předpisy 
platné ve vaší zemi a hygienické předpisy příslušného zdravot-
nického zařízení. To se týká zejména různých předpisů směřujících 
k účinné inaktivaci prionů. 
ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE
Zásady podle normy EN ISO 15883: K čištění a dezinfekci nástrojů 
je třeba používat pokud možno mechanické (tj. strojní) postupy (de-
zinfektor). Ruční postup je s ohledem na jeho zjevně nižší účinnost 
– a to i při použití ultrazvukové lázně – omezit na případy, kdy strojní 
čištění není k dispozici. Pokud se ruční čištění a dezinfekce používá, 
je třeba tyto postupy zaručit dalším ověřením platným pro daný 
postup a výrobek, což je povinností uživatele. V obou případech je 
třeba provádět předběžné čištění.
PŘEDBĚŽNÉ ČIŠTĚNÍ
Okamžitě po použití (nejdéle do 1 hodiny) je třeba z výrobků od-
stranit hrubé nečistoty. K tomuto účelu použijte tekoucí vodu nebo 
dezinfekční roztok, který nesmí obsahovat aldehydy (aby se nefi-

xovaly kontaminanty), musí mít vyzkoušenou účinnost (musí být 
například schválený Německou společností pro hygienu a mikro-
biologii [DGHM] nebo FDA, případně opatřený značkou CE), musí 
být vhodný pro dezinfekci nástrojů a musí být s nástroji kompatibilní 
(viz oddíl „Odolnost materiálů“). K ručnímu odstraňování nečistot 
používejte měkký kartáček nebo čistou měkkou tkaninu, která slouží 
pouze k tomuto účelu; nikdy nepoužívejte kovové kartáčky ani kovo-
vou drátěnku. Upozorňujeme, že dezinfekční prostředek používaný 
k předčištění slouží pouze k ochraně osob a nesmí nahrazovat 
vlastní dezinfekční krok, který se provádí později, tj. až po čištění. 
Všechny nástroje prohlédněte, zda na nich nejsou zjevné nečistoty. 
Pokud zjistíte znečištění, předčištění zopakujte.

STROJNÍ ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE
Při volbě dezinfektoru dbejte na to, aby: • dezinfektor měl 
vyzkoušenou základní účinnost (aby byl například schválený DGHM 
nebo FDA, případně opatřený značkou CE); • byl používán pokud 
možno vyzkoušený program tepelné dezinfekce (přinejmenším 
10 minut při teplotě 93 °C) (v případě chemické dezinfekce hro-
zí nebezpečí, že dezinfekční prostředek na nástrojích ulpí); • 
používaný program byl pro nástroje vhodný a zahrnoval dostatečný 
počet oplachových cyklů; • byla na oplachování používána pouze 
taková voda, která je sterilní nebo obsahuje jen malé množství 
zárodků (nanejvýš 10 zárodků/ml) a endotoxinů (nanejvýš 0,25 
endotoxinových jednotek/ml), například Aqua purificata (EN 285, 
příloha B); • vzduch sloužící k sušení byl filtrován a • byla prováděna 
pravidelná údržba a kontrola dezinfektoru. 
Při volbě čisticího prostředku dbejte na to, aby: • byl pro čištění 
nástrojů v zásadě vhodný (například neobsahoval žádné abrazivní 
složky); • pokud se neprovádí tepelná dezinfekce, byl také používán 

vhodný dezinfekční prostředek s vyzkoušenou účinností (například 
schválený DGHM nebo FDA, popřípadě opatřený značkou CE) a 
byl s čisticím prostředkem kompatibilní, a • používané chemické 
látky byly s nástroji kompatibilní (viz oddíl „Odolnost materiálů“).
Je naprosto nutné dodržovat koncentrace uváděné výrobcem 
čisticího a případného dezinfekčního prostředku. 
Pořadí:
1. 	� Uložte nástroje do dezinfektoru. Přitom dbejte, aby se nástroje 

vzájemně nedotýkaly.
2. 	� Spusťte program.
3. 	� Po skončení program nástroje z dezinfektoru vyjměte.
4. 	� Co nejdříve po vyjmutí nástroje prohlédněte a zabalte (pokud je 

třeba, po dalším sušení na čistém místě, viz oddíly „Kontrola“, 
„Údržba“ a „Balení“).

Čisticí a dezinfekční zařízení nebo další opatření musí zajistit 
dostatečné vysušení.

ČESKY

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Titanové injektory pro vícenásobné použití 
(injekční a rotační verze)  
pro zavádění
JEDNODÍLNÝCH MĚKKÝCH (SLOŽITELNÝCH) 
AKRYLÁTOVÝCH ČOČEK

BESKRIVELSE
viscoJECT™ easy injektorer – fremstillet af kvalitetstita-
nium – er instrumenter til implantationen af foldelinser af akryl 
og silikone. Linsen sprøjtes sikkert og skånsomt ind på øjet ved 
hjælp af en viscoJECT™ easy patron. viscoJECT™ 
easy injektions-systemet
består af tre dele:
1. 	� Den genanvendelige viscoJECT™ easy titan-sprøjte  

(Fig. 1a, Fig. 1b).
2. 	� Optagelsesenheden med silikonestempel (Fig. 2)
3. 	� Den sterile viscoJECT™ easy engangs-patron (Fig. 3)
Patronen må kun bruges én gang og må ikke steriliseres/be-
arbejdes. Genanvendelse eller resterilisering kan reducere 
produkternes funktionsevne, hvilket kan resultere i alvorlig for-
ringelse af patientens helbred og sikkerhed. Opbevar patronen 
ved stuetemperatur.

ANVENDELSE
Foldning og injektion af de foldbare linser i ét stykke i kapsellom-
men eller sulcus efter extrakapsulær cataract-ekstraktion.
Foldbare intraokulære linser i tre stykker er ikke egnede til implan-
tation ved hjælp af viscoJECT™ easy injektionssystemet.
BEHANDLING IFØLGE EN ISO 17664 
Generelle principper: Før hver anvendelse skal alle instru-
menter renses, desinficeres og steriliseres. Dette gælder især 
før første anvendelse efter modtagelsen, idet alle instrumenter 
leveres usteriliseret (rensning og desinfektion efter fjernelse af 
den beskyttende transportemballage; sterilisation). Effelktiv 
rensning og desinfektion er absolut en nødvendighed, for at man 
kan opnå en effektiv sterilisation. Som en del af dit ansvar for 
instrumenternes sterilitet under brug skal du sikre dig, at der kun 
benyttes passende apparat- og produktspecifikke procedurer for 
rensning/desinfektion, at de benyttede enheder (desinfektions- og 

sterilisationsapparater) bliver vedligeholdt og inspiceret jævnligt, 
og at de validerede parametre bliver overholdt i hver eneste cy-
klus. Kun kvalificerede personer må udføre disse behandlinger. 
Desuden skal du holde øje med de relevante love og regulativer 
i dit land såvel som de hygiejneregler, der er gældende i lægens 
praksis eller på hospitalet. Dette er især relevant for de forskellige 
retningslinjer for en effektiv deaktivering af prioner.
RENSNING OG DESINFEKTION
Principper ifølge EN ISO 15883: Ved rensning og desinfektion 
af instrumenter skal der om muligt benyttes en mekanisk proces 
(desinfektionsapparat). På grund af den klart reducerede effekt 
bør der kun benyttes manuelle procedurer - det gælder også 
brug af ultralydsbad - hvis der ikke er mulighed for en mekanisk 
proces. Brugen af manuel rensnings- og desinfektionsprocedu-
re skal garanteres af en ekstra produkt- og procedurespecifik 
validering, og den er udelukkende brugerens ansvar. I begge 

tilfælde skal der udføres forbehandling.
FORBEHANDLING
Umiddelbart efter brug (inden for højst en time) skal grove urenhe-
der fjernes fra produkterne. Gør dette ved hjælp af rindende vand 
eller en desinficerende væske. Det desinficerende stof skal være 
fri for aldehyd (ellers er der risiko for, at kontaminanter sætter sig 
fast), det skal være effektivt ifølge tests (f.eks. German Hygiene 
and Microbiology Society [DGHM] eller FDA-godkendelse eller 
CE-mærkning), det skal være egnet til desinficering af instrumen-
ter, og det skal være kompatibelt med instrumenterne (se kapitlet 
"Materialeholdbarhed"). Til manuel fjernelse af urenheder må du 
kun bruge en blød børste eller en ren blød klud, der kun benyttes 
til dette formål. Brug aldrig metalbørster eller ståluld. Bemærk, at 
desinfektionsmidlet, der bruges til forbehandlingen, udelukkende 
har til formål at beskytte personer, og at det ikke må erstatte den 
desinfektionsfase, der skal udføres senere, efter at rensningen er 

udført. Undersøg alle instrumenterne for synligt kontamination. 
Gentag forbehandlingen, hvis der forekommer kontaminering.
MASKINRENSNING / DESINFEKTION
Ved valg af desinfektionsapparat skal det sikres, at: • Des-
infektionsapparatet grundlæggende har en testet effekt (f.eks. 
DGHM, FDA-godkendelse eller CE-markering), • Der om muligt 
benyttes et testet program til termisk desinfektion (mindst 10 mi-
nutter ved 93 °C) (med kemisk desinfektion er der fare for, at der 
kommer rester af desinfektionsmidlet på instrumenterne), • Det 
benyttede program er velegnet til instrumenterne, og at det har til-
strækkelig mange skyllecyklusser, • Der kun benyttes sterilt vand, 
vand med lavt kimtal (maks 10 kim/ml) og vand med lavt endoto-
xintal (maks 0,25 endotoxinenheder /ml - f.eks. renset vand) (EN 
285, Appendiks B), • Den bemyttede luft til tørring bliver filtreret, 
• Desinfektionsapparatet vedligeholdes og inspiceres jævnligt. 
Ved valg af det benyttede rensemiddel skal det sikres, at: • 

Det grundlæggende er egnet til rensning af instrumenterne (f.eks. 
ikke indeholder nogen slibende materialer), • Der også bruges et 
egnet desinfektionsmiddel med testet effekt (f.eks. DGHM, FDA-
godkendelse eller CE-mærkning), hvis man ikke bruger et termisk 
desinfektionsmiddel, og at det er kompatibelt med det benyttede 
rensemiddel, • De benyttede kemikalier er kompatible med instru-
menterne (se kapitlet "Materialeholdbarhed").
De koncentrationer, der er angivet af producenten af rensemidlet 
og evt. desinfektionsmidlet, skal absolut overholdes.
Sekvens:
1. 	�Anbring instrumenterne desinfektionsapparatet. Sørg samti-

dig for, at instrumenterne ikke berører hinanden.
2. 	� Start programmet.
3. 	� Når programmet er færdigt, tages instrumenterne ud af desin-

fektionsapparatet.
4. 	� Inspicér og pak om nødvendigt instrumenterne ned hurtigst 

DANSK

Medicel 
viscoJECT™ easy  
Titaniuminjektorer med flere anvendelser 
(injektion og rotation)  
Til injektion af
FOLDBARE AKRYLLINSER I ÉT STYKKE

4. 	� Осмотрите и упакуйте инструменты как можно быстрее 
после извлечения (см. разделы «Осмотр», «Техническое 
обслуживание» и «Упаковка») и, при необходимости, после 
сушки в чистом месте.

Устройства для очистки и дезинфекции или другие способы 
должны обеспечивать достаточное высушивание.
ОСМОТР И ПРОВЕРКА
Проверьте все инструменты после очистки или после очистки/
дезинфекции на наличие коррозии, поврежденных поверхностей, 
сколов и загрязнений и отложите поврежденные инструменты. 
Инструменты с неудаленными загрязнениями должны пройти 
повторную очистку и дезинфекцию.
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Разрешается не использовать приборное масло или другой вид 
масла.
УПАКОВКА
Рекомендуется проводить стерилизацию инструментов в 
стерилизационных лотках или контейнерах, предназначенных 
для этой цели; допускается использование одноразовых 

упаковок (одинарная или двойная упаковка) и (или) 
стерилизационных контейнеров. При этом должны соблюдаться 
следующие требования: • соответствие стандартам DIN EN ISO/ 
ANSI AAMI ISO 11607, части 1+2; • пригодность для паровой 
стерилизации (термостойкость не менее 141 °C, достаточная 
паропроницаемость); • достаточная степень защиты инструментов 
или стерилизационных упаковок от механических повреждений; 
• регулярное техническое обслуживание в соответствии с 
указаниями производителя (стерилизационного контейнера).
СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Разрешается проведение только указанных далее процедур. 
Использование других процедур стерилизации не допускается.
Паровая стерилизация: • фракционированный вакуум-процесс 
(с достаточным высушиванием изделия);  Использование 
менее эффективного гравитационного процесса должно 
быть утверждено в результате дополнительной проверки 
для конкретных изделий и процедур и находится в рамках 
ответственности пользователя (при необходимости требуется 
увеличение времени стерилизации). • утвержденный паровой 

INSPEÇÃO E TESTE
Verifique a corrosão, superfícies danificadas, desprendimento de las-
cas e contaminação em todos os instrumentos após limpar ou limpar/
desinfetar e investigue instrumentos danificados. Os instrumentos que 
ainda estiverem sujos devem ser limpos e desinfetados novamente.
MANUTENÇÃO
Não se pode utilizar óleo de instrumento ou outro óleo.
EMBALAGEM
Recomendamos esterilizar instrumentos na bandeja e em recipientes 
de esterilização, projetados para este propósito; embalagens de uti-
lização única (embalagens únicas ou duplas) e/ou outros recipientes 
de esterilização podem ser usados, entretanto, desde que satisfaçam 
os seguintes requerimentos: • conformidade com DIN EN ISO/ ANSI 
AAMI ISO 11607 partes 1+2 • adequado para esterilização a vapor 
(resistência à temperatura de ao menos 141 °C, suficiente permeabili-
dade ao vapor) • proteção suficiente dos instrumentos ou embalagens 
de esterilização de danos mecânicos • manutenção regular, de acordo 

com as diretrizes do fabricante (recipiente de esterilização)
ESTERILIZAÇÃO
Para a esterilização, apenas os seguintes procedimentos podem ser 
utilizados; outros procedimentos de esterilização não são permitidos.
Esterilização a vapor: • processo de vácuo fracionado (com seca-
gem de produto suficiente).  O uso do processo de gravitação, menos 
efetivo, deve ser garantido por uma validação adicional específica do 
produto, esterilizador ou processo, e é responsabilidade do usuário 
(se necessário, tempos de esterilização mais longos são exigidos). 
• esterilizador a vapor validado, de acordo com E DIN EN 13060 ou 
DIN EN 285 • processo validado de acordo com DIN EN ISO/ANSI 
AAMI ISO 17665 (comissionamento válido e avaliação de desem-
penho específica do produto) • Temperatura de esterilização 134 °C 
+4/-13 C° (274 F° +6/-24 °F); com pressão de vapor saturado de 3.41 
bar. • Tempo de esterilização (tempo de exposição à temperatura de 
esterilização) de ao menos 20 minutos a 121 °C (250 °F) ou 5 minutos 
a 134 °C (274 °F).

 KONTROLA A ZKOUŠENÍ
Po čištění a případné dezinfekci všechny nástroje prohlédněte a 
zkontrolujte, zda nenesou známky koroze, poškození povrchu, 
odštípnutí nebo znečištění; poškozené nástroje vyřaďte. Pokud 
jsou některé nástroje i nadále znečištěné, je třeba čištění a dez-
infekci opakovat.
ÚDRŽBA
Nesmí se používat nástrojový ani žádný jiný olej.
BALENÍ
Doporučujeme nástroje sterilizovat ve sterilizačním koši a 
sterilizačních nádobách určených k tomuto účelu; lze používat ob-
aly na jedno použití (jednoduché nebo dvojité) nebo jiné sterilizační 
nádoby, ovšem pouze pokud splňují tyto požadavky: • vyhovují 
normě DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 11607 část 1+2, • jsou vhodné 
pro parní sterilizaci (teplotně odolné přinejmenším do 141 °C, s 
dostatečnou propustností páry), • dostatečně chrání nástroje ne-
bo sterilizační balení před mechanickým poškozením, • je na nich 

prováděna pravidelná údržba podle pokynů výrobce (sterilizační 
nádoba).
STERILIZACE
Sterilizaci je třeba provádět níže uvedeným postupem; jiné 
sterilizační postupy nejsou dovoleny.
Parní sterilizace: • Frakcionovaný vakuový proces (spojený s 
dostatečným sušením předmětu).  Pokud by byl používán méně 
účinný postup s gravitačním odvzdušněním, bylo by jej nutné 
ověřit konkrétně pro daný předmět, sterilizátor a postup, což je na 
odpovědnosti uživatele (podle situace mohou být zapotřebí delší 
sterilizační doby). • Parní sterilizátor ověřený podle normy DIN EN 
13060 nebo DIN EN 285. • Proces ověřený podle normy DIN EN 
ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (ověřené vyhodnocení uvedení do 
provozu a funkčnosti pro daný předmět). • Sterilizační teplota 134 
°C +4/-13 C° při tlaku syté páry 3,41 bar. • Sterilizační doba (doba 
expozice při sterilizační teplotě) přinejmenším 20 minut při teplotě 
121 °C nebo 5 minut při teplotě 134 °C.

muligt (se afsnittene Inspektion, Vedligeholdelse og Emballe-
ring) efter yderligere tørring et tørt sted).

Rensnings- og desinfektionsapparatet eller andre forholdsregler 
skal sikre tilstrækkelig tørring.
INSPEKTION OG TEST
Tjek efter rensning eller rensning/desinfektion alle instrumenter 
for korrosion, skadede overflader, afskalning og kontamination, 
og udskift beskadigede instrumenter. Instrumenter, der stadig er 
snavsede, skal renses og desinficeres påny.
VEDLIGEHOLDELSE
Der må ikke anvendes instrumentolie eller nogen anden form 
for olie.
EMBALLAGE
Vi anbefaler, at instrumenterne steriliseres i sterilisationsbakken 
og i sterilisationsbeholdere der er beregnede til dette formål. 
Engangsemballage (enkelt- eller dobbelt pakning) og/eller sterili-

sationsbeholdere kan anvendes, forudsat at de opfylder følgende 
krav: • Overensstemmelse med DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 
11607 delene 1+2 • Egnethed til dampsterilisation (modstand-
sevne over for temperaturer op til mindst 141 °C, tilstrækkelig 
damppermeabilitet) • Tilstrækkelig beskyttelse af instrumenter-
ne eller sterilisationsemballagen mod mekaniske skader • Re-
gelmæssig vedligeholdelse ifølge producentens retningslinjer 
(sterilisationsbeholder)
STERILISATION
Til sterilisationen må kun følgende sterilisationsprocedurer benyt-
tes. Andre sterilisationsprocedurer er ikke tilladt.
Dampsterilisation: • Fraktioneret vakuumproces (med tilstræk-
kelig produkttørring). Brugen af den mindre effektive gravitations-
proces skal garanteres af en ekstra produkt-, steriliserings- og 
processpecifik validering, og den er brugerens ansvar (længere 
sterilisationstider er måske påkrævet). • Valideret dampsterilisation 

O método de esterilização flash é terminantemente proibido. Além 
disso, não utilize nenhuma esterilização por ar quente, radiação, for-
maldeído ou óxido de etileno e nenhuma esterilização de plasma. 
ARMAZENAMENTO
Após a esterilização, os instrumentos devem ser guardados secos.
DURABILIDADE DO MATERIAL 
Ao escolher os agentes de limpeza e desinfetantes, certifique-se de 
que eles não contêm os seguintes ingredientes: • ácidos fortes ou lixí-
via • cloreto de alumínio • halogênios • hidrocarbonetos halogenados  
• furfural • fenóis • cloreto de metileno • nitrobenzeno
Nunca limpe nenhum instrumento, bandeja de esterilização ou recipi-
ente de esterilização com escovas de metal ou palha de aço. Os agen-
tes de limpeza permitidos podem ser usados apenas individualmente. 
Nenhum instrumento, bandeja ou recipiente de esterilização pode ser 
exposto a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F)!
REUSABILIDADE  
Os instrumentos podem ser reutilizados contanto que tenham sido 

Postup bleskové („flash“) sterilizace není zásadně dovolen.
Nepoužívejte ani sterilizaci horkým vzduchem, zářením, formalde-
hydem či etylénoxidem, ani žádný postup sterilizace plazmatem. 
UCHOVÁVÁNÍ
Po sterilizaci je třeba nástroje uchovávat v suchu.
ODOLNOST MATERIÁLŮ 
Při volbě čisticích a dezinfekčních prostředků dbejte, aby neob-
sahovaly tyto složky: • silné kyseliny nebo louhy, • chlorid hlinitý, • 
halogeny, • halogenované uhlovodíky, • furfural, • fenoly, • metylen-
chlorid, • nitrobenzen.
Nikdy při čištění nástrojů, sterilizačních košů a sterilizačních ná-
dob nepoužívejte kovové kartáče nebo drátěnku. Povolené čisticí 
prostředky se smějí používat pouze jednotlivě. Žádné nástroje, 
sterilizační koše ani sterilizační nádoby se nesmějí vystavovat te-
plotám nad 138 °C!
OPAKOVANÁ POUŽITELNOST 
Nástroje se mohou používat opakovaně, pokud se s nimi zachází 

følger E DIN EN 13060 eller DIN EN 285 • Proces valideret i ove-
rensstemmelse med DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (gyldig 
ibrugtagnings- og produktspecifik ydelsesvurdering) • Sterilisati-
onstemperatur 134 °C +4/-13 C°, med et mættet damptryk på 3,41 
bar. • Sterilisationstid (eksponeringstid ved sterilisationstempera-
tur) på mindst 20 minutter ved 121 °C eller 5 minutter ved 134 °C.
Flash-sterilisationsproces er grundlæggende ikke tilladt. Der må 
heller ikke benyttes varmluftsterilisation, strålesterilisation, sterili-
sation med formaldehyd eller ethylenoxid eller plasmasterilisation. 
OPBEVARING
Efter sterilisation skal instrumenterne opbevares tørt.
MATERIALEHOLDBARHED 
Når du vælger rensnings- og desinfektionsmidler skal det sikres, 
at de ikke indeholder følgende ingredienser: • Stærke syrer eller 
lud • Aluminiumklorid • Halogener • Halogenerede kulbrinter • Fur-
fural • Phenoler • Methylenklorid • Nitrobenzen

стерилизатор, соответствующий стандарту E DIN EN 13060 
или DIN EN 285; • процесс, утвержденный в соответствии со 
стандартами DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (действительный 
ввод в эксплуатацию и оценка эффективности конкретного 
изделия); • температура стерилизации 134 °C +4/-13 C° (274 
F° +6/-24 °F); с давлением насыщенного пара 3,41 бар. • время 
стерилизации (время воздействия температуры стерилизации) не 
менее 20 минут при 121 °C (250 °F) или 5 минут при 134 °C (274 °F).
Проведение экспресс-стерилизации абсолютно не допускается. 
Кроме того, не разрешается стерилизация горячим воздухом, 
облучением, формальдегидом или этиленокидом, а также 
плазменная стерилизация. 
ХРАНЕНИЕ
После стерилизации инструменты необходимо хранить в сухом 
месте.
СТОЙКОСТЬ МАТЕРИАЛОВ 
Средства для очистки и дезинфекции не должны содержать 
следующих веществ: • сильных кислот или щелочей; • хлорида 
алюминия; • галогенов; • галогенпроизводных углеводородов; • 

manuseados com cuidado , estejam descontaminados e não estejam 
danificados. O usuário tem responsabilidade pelo uso de instrumentos 
danificados ou contaminados. Qualquer responsabilidade é excluída 
se os instrumentos não forem utilizados conforme suas intenções.
OBSERVAÇÃO: 
O cartucho do injetor não pode ser tratado ou novamente esterilizado. 
O cartucho pode ser usado apenas uma vez. Informações a respeito 
do uso do cartucho estão contidas nas instruções de uso do conjunto 
de cartuchos viscoJECT™ easy.
PROCEDIMENTO DE OPERAÇÃO
A técnica cirúrgica apropriada é responsabilidade do respectivo cir-
urgião. Com base em seus estudos e experiência, ele deve avaliar a 
adequabilidade do respectivo procedimento.
GARANTIA E LIMITAÇÃO DA RESPONSABILIDADE
O fabricante garante que este produto foi produzido com o cuidado 
apropriado e não assumirá nenhuma responsabilidade por danos, 
perdas ou despesas, sejam eles acidentais ou consequenciais, que 

possam resultar direta ou indiretamente do uso deste produto. A 
responsabilidade é inteiramente limitada a reparos relacionados a 
reclamações que devem ser realizados no produto, os quais clara-
mente não se atribuem ao manuseio incorreto ou ao uso de lentes 
não validadas para este modelo de injetor. 

ATENÇÃO: As regulamentações federais dos EUA restringem 
a venda deste produto a médicos e àqueles que operam em 
seu nome.

фурфурола; • фенолов; • метиленхлорида; • нитробензол;
Запрещается очистка инструментов, стерилизационных лотков 
и контейнеров металлическими щетками или мочалками. 
Разрешенные средства для очистки можно использовать только 
индивидуально.
Не допускается воздействие на инструменты, стерилизационные 
лотки и контейнеры температуры выше 138 °C (280 °F)!
ПОВТОРНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
Повторное использование инструментов допускается при 
аккуратном обращении с ними и при условии отсутствия 
повреждений и загрязнений. Пользователь несет ответственность 
за использование поврежденных или загрязненных инструментов. 
В случае использования инструментов не по назначению 
исключаются любые обязательства.
ОБРАТИТЕ ВНИМАНИЕ!
Не допускается обработка или повторная стерилизация 
картриджа инжектора. Картридж предназначен только для 
одноразового использования. Информация об использовании 
картриджа содержится в инструкции по применению набора 

картриджей viscoJECT™ easy.
ОПЕРАТИВНАЯ ПРОЦЕДУРА
За надлежащую хирургическую технику несет ответственность 
хирург, который ее применяет. В его обязанность входит оценка 
пригодности соответствующей процедуры на основе полученного 
образования и профессионального опыта.
ГАРАНТИЯ И ОГРАНИЧЕНИЕ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Производитель гарантирует, что данное изделие было 
изготовлено с соблюдением всех требований, и не несет 
ответственности за случайные или предсказуемые повреждения, 
потери или затраты, являющиеся прямым или косвенным 
результатом применения данного изделия. Ответственность 
ограничивается только ремонтом изделия, связанным с 
претензиями и не относящимся к неправильному обращению или 
использованию линз, которые не одобрены для данной модели 
инжектора. 

ВНИМАНИЕ! Согласно федеральному закону США продажа 
данного изделия разрешена только врачу или по заказу врача.

opatrně a jsou nepoškozené a nekontaminované. Za případné 
použití poškozených nebo kontaminovaných nástrojů nese 
odpovědnost uživatel. Pokud nástroje nejsou používány určeným 
způsobem, vylučuje se veškerá odpovědnost výrobce za škody.
UPOZORNĚNÍ: 
Kazeta injektoru se nesmí čistit, sterilizovat či jinak ošetřovat a smí 
se použít pouze jednorázově. Informace k jejímu použití najdete 
v návodu k použití kazetového souboru viscoJECT™ easy.
OPERAČNÍ VÝKON 
Za použití vhodné chirurgické metody odpovídá operatér. Je na 
něm, aby na základě své kvalifikace a zkušeností posoudil vhodnost 
příslušného postupu.
ZÁRUKA A OMEZENÍ ODPOVĚDNOSTI
Výrobce zaručuje, že tento výrobek byl vyroben s odpovídající péčí, 
a nepřejímá žádnou odpovědnost za vedlejší nebo následné škody, 
ztráty ani náklady, které by byly přímým nebo nepřímým důsledkem 
použití výrobku. Odpovědnost se omezuje výhradně na reklamační 

opravu takové vady výrobku, kterou je třeba provést a jež zjevně 
není důsledkem nesprávné manipulace či použití čoček, pro které 
není tento typ injektoru ověřen. 

POZOR: Podle federálních zákonů USA se tento výrobek 
smí prodávat pouze činným lékařům nebo jimi pověřeným 
osobám.

Instrumenterne, sterilisationsbakkerne og sterilisationsbeholder-
ne må aldrig renses med metalbørster eller ståluld. De tilladte 
rensningsmidler må kun bruges enkeltvis. Ingen af instrumen-
terne, sterilisationsbakkerne eller sterilisationsbeholderne må 
udsættes for temperaturer over 138 °C
GENANVENDELIGHED 
Instrumenterne kan genbruges, hvis de håndteres forsigtigt og er 
ubeskadigede og ukontaminerede. Brugeren er ansvarlig i tilfæl-
de af, at vedkommende bruger beskadigede eller kontaminerede 
instrumenter. Enhver garanti bortfalder, hvis instrumenterne ikke 
bruges efter deres hensigt.
BEMÆRK:
Injektorens patron må ikke bearbejdes eller resteriliseres. Patro-
nen må kun bruges én gang. Oplysninger vedrørende brug af 
patronen findes i brugsanvisningen til viscoJECT™ easy 
patronsættet.

OPERATIONSPROCEDURE
Ansvar for den benyttede korrekte kirurgiske teknik påhviler den 
enkelte kirurg. På baggrund af sin uddannelse og erfaring skal 
kirurgen vurdere den pågældende procedures egnethed.
GARANTIER OG ANSVARSFRASKRIVELSE
Producenten garanterer, at dette produkt er produceret med pas-
sende omhu, og producenten påtager sig ikke noget ansvar for 
hændelige eller efterfølgende skader, tab eller omkostninger, der 
måtte blive direkte eller indirekte resultater af brugen af dette 
produkt. Ansvaret er udelukkende begrænset til klagerelaterede 
reparationer, der skal udføres på produktet, og som med sikker-
hed ikke skyldes ukorrekt håndtering eller brug af linser, der ikke 
er validerede til denne injektormodel.
BEMÆRK: I henhold til gældende lov (i USA) må dette pro-
dukt kun sælges til læger og personer, der handler på deres 
vegne.
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