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Description

This medical device is an intraocular lens preloaded in its injection system ACCUJECT PRO*. It is
sterile and is for single use.

This intraocular lens is indicated for the replacement of an opacified natural crystalline lens, for visual
correction of aphakia after cataract surgery. It is a one-piece and posterior chamber foldable intraocular
lens. Itis designed for implantation in the capsular bag and to provide the function of the natural crystal-
line lens by its dioptric power and its UV (UltraViolet) filter.

Intraocular lens properties

Each intraocular lens is obtained by machining of a hydrophobic acrylic material containing a filter that
protect the retina from UV radiation (see Transmission spectrum)

The UV cut-off wavelength is 370 nm (transmission < 10%).

Optionally some models of intraocular lenses have a yellow coloration and filter additional high frequen-
cies. This filter attenuates the highest frequencies of the visible spectrum (violet) while maintaining an
optimal transmission (colour perception and clear contrast in night vision). These models are marked
with a Y in the product code.

CRISTALENS Industrie recommends using intraocular lenses with equivalent transmission spectra in
both of a patient’s eyes.

Optics: monofocal, aspherical, 360° square edges.

Modulation Transfer Function: MTF > 0.43 (measured @ 100 c/mm for a 3-mm aperture)

Refractive index: 1.54.

Available power range: refer to the technical documentation.

Intraocular lens dimensions: refer to labelling.

Content

The protective packaging contains the sterile product, these instructions for use, the patient card and
self-adhesive traceability labels.

Each intraocular lens preloaded in its injection system, packed individually in a double packaging, is
sterilized with ethylene oxide.

The intraocular lens, held in place in the injector loading chamber (1), is blocked by the clip (2) and the
cartridge (3). Moreover, the injector is composed of a body (4) and a plunger (5) (see Injector’s drawing)

Indications & Claimed clinical performances

This posterior chamber intraocular lens is indicated for the replacement of an opacified natural crys-
talline lens, for visual correction of aphakia after cataract surgery. It is designed for implantation in the
capsular bag and to provide the natural crystalline lens function

Special considerations in patient selection
This intraocular lens is contraindicated in newborns, premature babies and infants.
Intraocular lens implantation may not be suitable in patients with any of the following conditions (non-
exhaustive list):
Children;
Non-age-related cataract (e.g. traumatic cataract);
History of intraocular or refractive surgery;
Use of systemic or ocular drugs that might affect the vision;
Ocular or intraocular inflammation;
Intraocular infection;
Glaucoma;
Retinal disorders (e.g. macular
toid macular oedema, macular hole);
Corneal disorders compromising the visual acuity (e.g. corneal endothelial diseases, corneal dystro-
phy, history of corneal transplantation);
Choroidal haemorrhage or any other intraocular haemorrhage;
Intraocular hypertension;
Capsular or zonular anomalies (e.g. zonular laxity, zonulysis) which may affect the postoperative cente-
ring or the postoperative ilt of the intraocular lens;
Posterior capsule rupture or wide capsulorhexis (compromised intraocular lens stability);
Aniridia;
Anterior chamber collapse;
Narrow anterior chamber;
Microphthalmia;
Amblyopia.
Thorough preoperative evaluation and careful clinical analysis have to be performed by the surgeon to
rigorously assess the benefit/risk ratio before an intraocular lens is implanted in such patients.

diabetic history of retinal cys-

Precautions for use

« Do not use after the expiration date.

« Do not use if the packaging has been damaged or opened. Sterility is only guaranteed if the packa-
ging shows no sign of damage.

+ Do not use if the intraocular lens or the injector is damaged or shows any defect.

* Do not resterilize using any method.

* Do not reuse.

« Various surgical techniques can be used to implant an intraocular lens. It is up to the surgeon to
select the most appropriate.

+ CRISTALENS Industrie recommends using an incision size appropriate to the injector.

+ Avoid the use of silicon oil. Silicon oil, particularly when used in the surgical treatment of retinal
detachment, may come in contact with the intraocular lens if the posterior capsule of the crystalline
lens is not intact.

« In patient with atypical eyes (including unusually large eyes as in common in high myopia), the
surgeon may need to make iate additional preop (e.g. of the posterior
comea)

In the event of serious adverse events:
1. Contact CRISTALENS Industrie without delay.
2.Return the device with all the information necessary for traceability, as specified at the time of
contact.

Instructions for use
. Check all labelling, especially model, power and expiration date.
Check the packaging completely. If the packaging is damaged, use another intraocular lens.

2. Open the pouch and take out the blister using aseptic technique to maintain sterile conditions.
Open the blister on the sterile area and carefully remove the injector.

3. Meticulously examine the intraocular lens and the injector.
If any damage or anomaly is noticed, use another intraocular lens.

4. Remove the clip (fig. 1).

5. Check that the intraocular lens is correctly positioned in the loading chamber.
Ifitis mispositioned (haptics off the rails, intraocular lens too far forward or back), carefully reposition
the intraocular lens or use another intraocular lens.

6. Poursterile saline solution (BSS) into the cartridge and onto the intraocular lens (fig. 2), wait at least
1 minute.

7. Insert sterile viscoelastic product in the cartridge tip, in the cartridge and place some on the intra-
ocular lens (fig. 2).

8. Close the wings of the loading chamber (fig. 3).

9. Push the plunger and ensure that the intraocular lens advances normally about 1 cm.

10. Identify the taper at the cartridge tip and then insert it through the eye incision.

11. Inject the intraocular lens by continuously pushing on the plunger.
If any problem is detected during injection such as a strong resistance, stop using the device.

2. Ensure that the intraocular lens is inside the capsular bag, and in the right position by checking
the notches.

13. Dispose of the packaging and injector. Do not reuse the injection system.

Possible adverse events and complications
As with any surgical procedure, there is a risk. Possible adverse events and complications following
cataract surgery and/or implantation of an intraocular lens include (non-exhaustive list):
Posterior and/or anterior capsule opacification;
Decentration or luxation of the intraocular lens;
Ocular or intraocular inflammation;
Intraocular infection;
Corneal oedema;
Macular oedema;
Intraocular pressure rise;
Retinal detachment;
Glaucoma;
Pupillary block;
Capsular block;
Capsular rupture;
Wound leak;
Hypopyon;
Dysphotopsia;
Precipitates on the intraocular lens surface;
Glistening;
Refractive error;
Damage to the intraocular lens (scratch, crack, break of the optic; scratch, crack, deformation, break
of the haptics);
Injector failure (jamming, block, abnormal behaviour of the intraocular lens);
Secondary surgical interventions including, but not limited to: intraocular lens repositioning, intraocu-
lar lens replacement, vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound leak repair, retinal
detachment procedure.

Interactions

«The intraocular lens passed the Nd-YAG laser exposure test according to the ISO 11979-5 standard.

« The intraocular lens contains no metal.

* No direct interactions with drugs are known. However, current or previous treatments with alpha1-
adrenergic receptors antagonists may increase the risk of complications associated with cataract
surgery (Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS))

* No side effects related to interactions with other investigational or specific treatment devices are
known.

Patient information

Before surgery, the patient should be given appropriate information about intraocular lenses and about
the contraindications to this type of surgery.

Following the operation, the surgeon must warn the patient that in the event of decreased performance
of the operated eye, the patient must consult an ophthalmologist without delay.

Calculation of intraocular lens power

The intraocular lens power must be calculated preoperatively for each patient from keratometric and
biometric data, using formulae available from the literature, the surgeon’s experience, and estimated A-
constants indicated on the box. These estimates serve as a starting point for the power calculation. They
will have to be optimized by each surgeon based on clinical surgical i

equipment and achieved postoperative results.

Expiration date
The expiration date indicated on the box determines the limit for use. The intraocular lens must not to be
implanted after the expiration date indicated on the packaging.

Storage and transport conditions
Protect from sunlight and moisture. Avoid shocks and crushing of the box.
Specific storage conditions: see symbols on these instructions for use and on the box.

Disposal of the device

The device (injector, packaging and intraocular lens) must be disposed of in adapted special collector in
with the rules and ions at each health care facility:

The injector and the intraocular lens constitute infectious clinical waste.

The box and the instructions for use can be recycled.

Disclaimer
CRISTALENS Industrie cannot be held responsible for any damage incurred by a patient resulting from

« Surgical technique or implantation method used by the surgeon.

« An integrity fault, a deterioration of the intraocular lens, noticed during the surgery but not leading to
the removal of the damaged intraocular lens.

« Choice or prescription of the intraocular lens.

* Reuse of the device, resterilization, repackaging, use of a damaged or already opened device (com
promised sterility), or use after its expiration date. The identified risks are: damage to the medical
device, ination, infection, i injury, illness, operated eye loss.

+ Non-compliance of these instructions for use.

Guarantee
CRISTALENS Industrie guarantees its intraocular lenses against any manufacturing defect.

* Injector ACCUJECT PRO™ manufactured by Medicel AG — SWITZERLAND
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Description

Ce dispositif médical est une lentille intraoculaire préchargée dans son systéme d'injection ACCUJECT
PRO*. Ce dispositif est stérile et & usage unique.

Cette lentille estindiquée en du cristallin naturel opacifié, pour la correction
visuelle de I'aphakie aprés une chirurgie de la cataracte. Il s'agit d'une lentille intraoculaire de chambre
postérieure monobloc et pliable. Elle est congue pour étre implantée dans le sac capsulaire et elle
permet d'assurer la fonction du cristallin naturel par sa puissance dioptrique et son filtre UV (UltraViolet).

Propriétés de la lentille intraoculaire

Chaque lentille intraoculaire est obtenue par usinage d'un matériau acrylique hydrophobe composé d'un
filtre protégeant la rétine des rayons UV (voir Spectre de transmission).

La longueur d'onde de coupure des UV est de 370 nm (transmission < 10%).

En option, certains modéles de lentilles intraoculaires ont une coloration jaune et filtrent des hautes fré-
quences supplémentaires. Ce filtre atténue les plus hautes fréquences du domaine visible (violet), tout
en une ion optimale des couleurs et bon contraste en vision nocturne).
Ces modéles sont marqués d'un'Y sur le code produit.

CRISTALENS Industrie recommande d'utiliser, pour les deux yeux du patient, des lentiles
intraoculaires ayant des spectres de transmission équivalents.

Optique : monofocale, asphérique, bords carrés sur 360°.

Fonction de Transfert en Modulation : FTM > 0.43 (mesurée @ 100 c/mm pour une ouverture & 3 mm).
Indice de réfraction : 1.54.

Gamme de < se référer ala technique.
Di de la lentille : se référer a I'éi
Contenu

L'emballage de protection contient le produit stérile, la présente notice, la carte destinée au patient
et les étiquettes auto-adhésives de tracabilité.

Chaque lentille intraoculaire préchargée dans son systéme d'injection, conditionnée de fagon indivi-
duelle dans un double emballage, est stérilisée & l'oxyde d'éthyléne.

La lentille intraoculaire, maintenue en place dans la chambre de chargement (1) de linjecteur, est
bloquée par le cavalier (2) et par la cartouche (3). Linjecteur est également composé d’un corps (4)
etd'un piston (5) (voir Schéma de I'injecteur).
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Beschreibung

Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr Injektionssystem ACCUJECT PRO*

vorgeladene Intraokularlinse. Das Produkt ist steril und fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Diese Intraokularlinse ist fiir den Austausch der triiben natiirlichen Linse und fiir die visuelle Korrektur

der Aphakie nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Es handelt sich um eine faltbare Monoblock-Hinter-
i inse. Sie ist fir die ion in den Kapselsack bestimmt und ersetzt durch ihre

dioptrische Wirkung und ihren UV-Filter (UltraViolett) die Funktion der natiirlichen Linse.

Eigenschaften der Intraokularlinse

Jede inse wird aus r ial mit i

die Netzhaut vor UV-Strahlen zu schiitzen (siehe Transmissionsspektrum).
Die Grenzwellenlénge der UV-Strahlen betragt 370 nm (Cutoff-Wert < 10 %)
Als Option sind bestimmte Modelle der Intraokularlinsen gelb eingefarbt und filtern weitere hohe Licht-
frequenzen. Dieser Filter schwécht die hochsten Frequenzen des sichtbaren Spektrums ab (Violett) und
behalt dabei eine optimale bei (F und gute bei Nacht).
Diese Modelle sind mit einem Y auf dem Produktcode versehen.

CRISTALENS Industrie empfiehlt, fir beide Augen des Patienten Intraokularlinsen mit identischen
Transmissionsspektren zu verwenden.

Optik: monofokal, aspharisch, scharfe Kanten tiber 360°.

Modulationstibertragungsfunktion: MTF > 0,43 (@ 100 z/mm fiir eine 3 mm Offnung gemessen).
Brechungsindex: 1,54.

UV-Filter hergestellt, um

: siehe i D
der siehe

Inhalt
Die Schutzverpackung enthalt das sterile Produkt, diese Packungsbeilage, die Patientenkarte und die

Jede in ihr Injektionssystem vorgeladene und einzeln in einer Doppelumverpackung verpackte Intra-
okularlinse ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Die in der Ladekammer (1) des Injektors in Position gehaltene Intraokularlinse wird von der
Sperrklemme (2) und der Kartusche (3) fixiert. Der Injektor besteht auch aus einem Korper (4) und
einem Kolben (5) (siehe Darstellung des Injektors).

& Per cliniques 3 Klinische Lei
Cette lentille de chambre est indiquée en du cristallin naturel . e . .
: - " N H Diese fiir die hintere ist fiir den Austausch der triiben natiirlichen Linse
opacifié pour la correction visuelle de 'aphakie aprés une chirurgie de la cataracte. Elle est congue pour IR " y o
A . . und fiir die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Sie ist fiir die Implanta-
étre implantée dans le sac capsulaire et assurer la fonction du cristallin naturel. N N N )
tion in den bestimmt und die Funktion der Linse.
Considérations spéciales pour la sélection des patients . o .
Cette lentille i ire est contre-indiquée chez les o o Er fiir die Auswahl der Patienten
nourrissons. D\e;e kula ist bei | F ! und ugl « ;
Patienten mit einem der folgenden konnen fiir die

Les patients pour qui I'une des conditions suivantes s'applique peuvent ne pas étre des sujets relevant
de [ d’une lentille ir ire (liste non ive) :
Enfants ;
Cataracte non liée & I'age (e.g. cataracte traumatique) ;
Antécédent de chirurgie intraoculaire ou de chirurgie réfractive ;
Utilisation de médicaments systémiques ou oculaires qui pourraient affecter la vision ;
Inflammation oculaire ou intraoculaire ;
Infection intraoculaire ;
Glaucome ;
Affections rétini (e.g maculaire, réti
lement de rétine, cedéme maculaire cystoide, trou maculaire) ;
Affections cornéennes compromettant I'acuité visuelle (e.g. maladies endothéliales cornéennes, dys-
trophie é écé de i é H
Hé ou toute autre hé i ire ;
Hypertension intraoculaire ;
Anomalies capsulaires ou zonulaires (e.g. laxité zonulaire, zonulyse) qui peuvent affecter le centrage
é ou l'inclinai ératoire de la lentille i ire ;
Rupture de capsule postérieure ou large capsulorhexis (stabilité de la lentille intraoculaire compromise) ;
Aniridie ;
Affaissement de la chambre antérieure ;
Chambre antérieure étroite ;
Microphtalmie ;
Amblyopie.
Une évaluation préopératoire approfondie et une analyse clinique minutieuse doivent étre mis en ceuvre

de décol-

ie diabétique,

einer Intraokularlinse ungeeignet sein (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit):
Kinder;
Nicht ingte Katarakt (z.B.
Vorherige intraokulare oder refraktive Chirurgie;

g von i oder okularen

Augen- oder Intraokularentziindung;
Intraokularinfektion;
Glaukom;

Katarakt);

die die Sehscharfe kénnten;

(zB. vorherige
sung, zystoides Makuladdem, Makulalochern);
k die die intra (zB. iale F
; vorherige F i
Choroidale Blutungen oder jede andere intraokulare Blutung;
Intraokularhypertonie;
Kapsel- oder Zonulaanomalien (z.B. Zonulalaxitét, Zonulyse), die die postoperative Zentrierung oder
die Neigung der i i kénnen;
Ruptur der hinteren Lit oder grole
Aniridie;
Kollaps der vorderen Augenkammer;
Enge vordere Augenkammer;
Mikrophthalmie;
Amblyopie.
Vor der Implantation einer Intraokularlinse bei diesen Patienten sollte der Chirurg eine griindliche
a i und eine sorgfaltige Klinische Analyse durchfiihren, um das Nutzen/Risiko-

Stabilitat der

par le chirurgien pour évaluer d'une maniére ri le rapport béné avant
d’une lentille intraoculaire chez ces patients.

Précautions d'utilisation

*Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

+Ne pas utiliser si l'emballage a été endommagé ou ouvert. La stérilité n'est valable que si les
emballages ne présentent aucun signe de détérioration.

*Ne pas utiliser si la lentille intraoculaire ou l'injecteur est endommagé(e) ou présente une anomalie.

+ Ne pas restériliser par quelque méthode que ce soit.

* Ne pas réutiliser.

+ Différentes techniques chirurgicales peuvent étre utilisées pour I'mplantation des lentilles
intraoculaires. Il appartient au chirurgien de sélectionner la plus appropriée.

+ CRISTALENS Industrie recommande d'utiliser une taille d'incision adaptée a I'injecteur.

« Eviter 'utilisation d’huile de silicone. L'huile de silicone, particuliérement quand elle est utilisée dans
le traitement chirurgical du décollement de rétine, peut étre en contact avec la lentille intraoculaire si
la capsule postérieure du cristallin n’est pas intacte.

+Dans le cas de patients présentant des yeux atypiques (notamment ceil de grande dimension,
souvent le cas chez les forts myopes), le chirurgien peut effectuer des mesures préopératoires
complémentaires appropriées (par exemple : mesures de la cornée postérieure).

En cas d'effets indésirables graves :

1. Contacter CRISTALENS Industrie sans délai

2. Retourner le dispositif avec toutes les informations nécessaires a la tragabilité, dans les conditions

précisées lors de la prise de contact.

Instructions d’utilisation
1. Veérifier tout 'étiquetage du dispositif, en particulier le modeéle, la puissance et la date de pé

Verhéltnis streng zu beurteilen.

VorsichtsmaBnahmen
«Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
«Nicht , wenn die adigt oder gedffnet ist. Die Sterilitat ist nur gewahrleis-
tet, wenn die Verpackungen keinerlei Anzeichen einer Beschadigung aufweisen.
+ Nicht , wenn die oder der Injektor igt ist oder eine Anomalie

aufweist.
* Nicht i - von dem
* Nicht wiederverwenden.
« Fiir die ion von kénnen i (o] verwendet

werden. Es obliegt dem Chirurgen, die am besten geeignete Technik auszuwahlen.

+ CRISTALENS Industrie empfiehit eine auf den Injektor angepasste SchnittgroRe anzuwenden.

« Die Verwendung von Silikondl ist zu vermeiden. bei der chi der
Netzhautablosung kann das Silikond! in Kontakt mit der Intraokularlinse kommen, wenn die hintere
Linsenkapsel der natiirlichen Linse nicht intakt ist.

« Bei Patienten mit Augen mit groBen Augenlangen,
wie oft bei stark myopen Augen), kann der Chirurg geeignete zusatzliche préoperative Messungen
(zB. der hinteren + a il

Bei schwerwiegenden Nebenwirkungen:
1. Nehmen Sie unverzglich mit CRISTALENS Industrie Kontakt auf.
2. Das Produkt mit allen i fiir die

it unter den bei der

Veérifier 'emballage entiérement. Si l'emballage est endommagé, utiliser une autre lentille
intraoculaire.

2. Ouvrir le sachet puis récupérer le blister en utilisant une technique aseptique afin de maintenir des
conditions stériles.
Ouvrir le blister sur le champ stérile et retirer avec précaution Iinjecteur.

3. Examiner soigneusement la lentille intraoculaire et I'njecteur.
Si un dommage ou une anomalie est constaté(e), utiliser une autre lentille intraoculaire.

4. Retirer le cavalier de blocage (fig. 1).

5. Veérifier le bon positionnement de la lentille intraoculaire dans la chambre de chargement.
En cas de mauvais positionnement (haptiques hors des rails, lentille intraoculaire trop en avant/
arriere), repositionner avec précaution la lentille intraoculaire ou utiliser une autre lentille intraoculaire.

6. Mettre de la solution saline (BSS) stérile dans la cartouche et sur la lentille intraoculaire (fig. 2),
attendre au moins 1 minute.

7. Insérer du produit viscoélastique stérile dans la pointe de la cartouche, dans la cartouche et en
mettre sur la lentille intraoculaire (fig. 2).

8. Fermer les ailettes de la chambre de chargement (fig. 3).

9. Pousser sur le piston et s'assurer que la lentille intraoculaire progresse normalement sur environ 1 cm.

10. Repérer la forme du biseau en bout de cartouche, puis l'insérer a travers lincision de I'ceil

11. Injecter la lentille intraoculaire en poussant sur le piston de fagon continue.
Siun comportement anormal est détecté lors de I'injection comme une forte résistance, cesser d'uti-
liser le dispositif.

12. S'assurer que la lentille intraoculaire est placée dans le sac capsulaire, et qu'elle est correctement
positionnée en contrdlant les détrompeurs.

13. Eliminer les emballages et Injecteur. Ne pas réutiliser le systéme d'injection.

Complications et effets indésirables éventuels
Comme pour tout acte chirurgical, un risque subsiste. Les complications et effets indésirables éventuels
accompagnant une chirurgie de la cataracte et/ou Iimplantation d'une lentille intraoculaire peuvent étre
les suivants (liste non exhaustive) :

Opacification de la capsule postérieure et/ou antérieure ;

Décentrement ou luxation de la lentille intraoculaire ;

Inflammation oculaire ou intraoculaire ;

Infection intraoculaire ;

CEdéme cornéen ;

CEdéme maculaire ;

Augmentation de la pression intraoculaire ;

Décollement de rétine ;

Glaucome ;

Bloc pupillaire ;

Bloc capsulaire ;

Rupture capsulaire ;

Fuite de l'incision ;

Hypopion ;

Dysphotopsie ;

Précipités sur la surface de la lentille intraoculaire ;

Glistening ;

Erreur réfractive ;

Ei de la lentille
déformation, rupture des haptiques) ;
Défaillance de l'injecteur (coincement, blocage, comportement anormal de la lentille intraoculaire) ;
Interventions chirurgicales secondaires incluant, mais non limitées a : repositionnement de la lentille
i ire, de la lentille irations de vitré ou ies pour bloc
pupillaire, réparation de fuite de l'incision, réparation de décollement de rétine.

(rayure, fissure, rupture de l'optique ; rayure, fissure,

Interactions

« La lentille intraoculaire est conforme a I'essai d’exposition au laser Nd-YAG suivant la norme ISO
11979-5.

« La lentille intraoculaire ne contient pas de matériaux métalliques.

+ Des interactions directes avec des médicaments ne sont pas connues. Cependant, certains
traitements, en cours ou antérieurs, & base d' istes des ré alphat-adrénergi
peuvent le risque de icati é associées a la chirurgie de la cataracte

de I'lris } ique P (SIHP)).

+ Des effets secondaires liés aux interactions avec d'autres dispositifs d'investigation ou de traitement
spécifique ne sont pas connus.

Information du patient

Avant l'opération, il est recommandé que le patient soit informé sur les lentilles intraoculaires d'une
maniére adéquate et sur les contre-indications liées a ce type de chirurgie.

Suite a I'opération, le médecin doit prévenir le patient qu'en cas de baisse de performance de I'ceil
opéré, il doit sans délai consulter un ophtalmologiste.

Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire

La puissance de la lentille intraoculaire doit étre calculée en préopératoire pour chaque patient a partir
des données kératométriques et biométriques, des formules figurant dans la littérature, de I'expérience
de chaque chirurgien, et des constantes-A estimées indiquées sur la boite. Ces estimations servent
de point de départ pour le calcul de puissance. Elles devront étre optimisées par chaque chirurgien
en fonction de I'expé clinique, des i i des équij de mesure et des
résultats postopératoires obtenus.

Date de péremption
La date de péremption indiquée sur la boite détermine la limite d'utilisation. La lentille intraoculaire ne
doit pas étre implantée aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Conditions de stockage et de transport
Protéger du soleil et de 'humidité. Eviter les chocs et 'écrasement de la boite.
Conditions spécifiques de stockage : voir symboles sur la présente notice et sur la boite.

Elimination du dispositif

Le dispositif (injecteur, packaging et lentille intraoculaire) doit étre éliminé dans un collecteur adapté
selon les régles et recommandations en vigueur dans chaque établissement de santé :

Linjecteur et la lentille intraoculaire sont des déchets d'activités de soins a risques infectieux.

La boite et la notice peuvent étre recyclées.

Clause de non responsabilité
CRISTALENS Industrie ne pourra étre tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite :
« Ala technique chirurgicale ou la méthode d'implantation utilisée par le chirurgien.
+ A un défaut d'intégrité, une détérioration de la lentille intraoculaire, constatés pendant I'intervention
chirurgicale et n'aboutissant pas au retrait de cette lentille intraoculaire.
+Au choix ou 4 la prescription de la lentille intraoculaire.
+A la réutiisation du dispositf, & sa restérilisation, & son reconditionnement, a I'utilisation d'un
dispositif endommagé ou déja ouvert (défaut de stérilité), ou & son utilisation aprés sa date de
péremption. Les risques identifiés sont : détérioration du dispositif médical, contamination, infection,
endophtalmie, inflammation, Iésion, maladie, perte de I'ceil opéré.
+ Au non-respect de la présente notice.

Garantie
CRISTALENS Industrie garantit ses lentilles intraoculaires contre tout vice de fabrication.

* Injecteur ACCUJECT PRO™ fabriqué par Medicel AG — SUISSE

. Die gesamte Etikettierung des Produkts, insbesondere im Hinblick auf Modell, Stérke und Verfalls-
datum Gberpriifen.
Die gesamte Verp: iiberp
larlinse verwenden.
Die Steriltiite 6ffnen und dann den Blister mit einer aseptischen Technik herausnehmen, um die
sterilen Bedingungen zu erhalten.
Den Blister auf einer sterilen Flache 6ffnen und den Injektor vorsichtig herausziehen.
Die Intraokularlinse und den Injektor sorgfaltig priifen.
Wenn ein Schaden oder eine Anomalie festgestellt wird, eine andere Intraokularlinse verwenden.
Die Sperrklemme herausziehen (Fig. 1)
Die korrekte Posi der inse in der L
Im Fall einer schlechten Positionierung (Haptiken auBerhalb der Schienen, Intraokularlinse zu weit
vome/hinten), die Intraokularlinse vorsichtig neu positionieren oder eine andere Intraokularlinse
verwenden.
Sterile o (BSS) in die L
mindestens 1 Minute warten.
Sterile viskoelastische Losung in die Spitze der Ladekammer, in die Ladekammer und auf die
Intraokularlinse geben (Fig. 2).
Die Fltigel der Ladekammer schlieRen (Fig. 3).
Den Kolben nach vomne driicken und sicherstellen, dass die Intraokularlinse sich um etwa 1 cm
normal vorwarts bewegt.
10. Auf die Schragflache am Kartuschenende achten und dann durch die Inzision ins Auge einfiihren
11. Die Intraokularlinse durch kontinuierliches Driicken auf den Kolben injizieren.
Wenn wahrend der Injektion ungewdhnliche Umstande eintreten, wie etwa ein starker Widerstand,
die Verwendung des Produkts beenden.
12. Si dass die inse im Kapsell
die Ausrichtungsmarkierungen berpriifen.
13. Die Verpackungen und den Injektor entsorgen. Das Injektionssystem nicht wiederverwenden.

. Wenn die

ist, eine andere Intraoku-
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k platziert und korrekt positioniert ist, hierzu

Magliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff ist auch dieser mit Risiken verbunden. In Zusammenhang
mit einer und/oder der einer linse sind die folgenden Kompli-
kationen und Nebenwirkungen mdglich (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit):

Triibung der hinteren und/oder der vorderen Linsenkapsel;

Dezentrierung oder Luxation der Intraokularlinse;

Augen- oder Intraokularentziindung;

Intraokularinfektion;

Korneaddem;

Makuladdem;

Erhohung des Augeninnendrucks;

Netzhautablosung;

Glaukom;

Pupillarblock;

Kapselblock;

Kapselruptur;

Beschadigung der Inzision;

Hypopyon;

Dysphotopsie;

Ablagerungen auf der Oberfldche der Intraokularlinse;

Glistening;

Refraktionsfehler;

Beschadigung der Intraokularlinse (Kratzer, Riss, Bruch der Optik; Kratzer, Riss, Verformung, Bruch

der Haptiken);

Ausfall des Injektors ("

Verhalten der Intraokularlinse);

Eingriffe aber nicht auf: der
Austausch der Absaugen des oder i fur Pupil-
larblock, Reparatur der Reparatur von 0

Wechselwirkungen

« Die Intraokularlinse entspricht dem Nd-YAG-Lasertest gemaR der Norm ISO 11979-5.

« Die Intraokularlinse enthélt keine Materialien aus Metall.

« Direkte Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt. Jedoch kénnen bestimmte aktuelle
oder frihere Behandlungen auf der Basis von alpha-1-Adrenorezeptor-Antagonisten das Risiko
operativer Komplikati in i mit der i erhdhen ives Floppy-
Iris-Syndrom (IFIS)).

. in mit

oder Vorri zur

mit anderen i
sind nicht bekannt.

Aufklarung des Patienten

Es wird empfohlen, den Patienten vor der Operation tber die Intraokularlinsen sowie tiber die mit dieser
Art Operation i 2ui

Der Arzt muss den Patienten nach der Operation dariiber aufkléren, dass er unverziglich einen
Augenarzt aufsuchen muss, wenn es zu einem Sehleistungsverlust des operierten Auges kommt.

Berechnung der Starke der Intraokularlinse

Die Starke der Intraokularlinse muss préoperativ fiir jeden Patienten anhand der keratometrischen und
biometrischen Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfahrung des Chirurgen, und
der auf der Packung angegebenen geschatzten A-Konstanten berechnet werden. Diese Schétzungen
dienen als fiir die Sta . Sie miissen von jedem Chirurgen abhangig von
der eigenen Klinischen Erfahrung, den O iken, den inri und
den postoperativ erhaltenen Ergebnissen optimiert werden.

Verfallsdatum
Das auf der Packung ermittelt die Die Intrao-
kularlinse darf nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum nicht implantiert werden.

Lagerungs- und Transportbedingungen

Vor icht und F it schitzen. i oder
vermeiden.

Spezifische Lagerbedingungen: siehe Symbole auf dieser Packungsbeilage und auf der Packung.

der Packung

Entsorgung des Produkts

Das Produkt (Injektor, Verpackung und Intraokularlinse) muss in einem geeigneten Behalter geman
den in jeder inri geltenden { und entsorgt werden:
Der Injektor und die Intraokularlinse sind infektidse Klinische Abfalle.

Die Packung und die Packungsbeilage kdnnen recycelt werden.

Haftungsausschlusserklarung
CRISTALENS Industrie haftet nicht fiir Schaden eines Patienten, die wie folgt zustande kommen:
*Durch O { oder die der Chirurg anwendet.
« Durch einen i eine der inse, die wahrend der Operation
festgestellt werden und nicht zu der Entfernung dieser Intraokularlinse fiihren.
+ Durch Auswahl oder Verschreibung der Intraokularlinse.

+Durch Wiederverwendung des Produkts, seine seine Wieder die
g eines i oder schon Produkts ilité ), oder seine
Verwendung nach seinem Verfallsdatum. Die identifizierten Risiken sind: Zerstorung des Medizinpro-
dukts, K ination, Infektion, iti i Verletzung, Verlust des
operierten Auges.
« Durch Nichtbeachtung dieser Packungsbeilage.
Garantie
CRISTALENS Industrie garantiert, dass seine frei von sind

* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG — SCHWEIZ

Injector’s drawing - Schéma de l'injecteur

Darstellung des Injektors - Esquema del inyector

Schema dell'iniettore - MamoHok inxekmopa

Transmission spectrum - Spectre de transmission
Transmissionsspektrum - Espectro de transmisién

Spettro di trasmissione - Cnekmp nponyckaHHs
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Descripcion

Este dispositivo médico consiste en una lente intraocular precargada en su sistema de inyeccion
ACCUJECT PRO*. El dispositivo es estéril y de un solo uso.

Esta lente intraocular esta indicada para reemplazar el cristalino natural opaco, en la correccion visual
de la afaquia tras una cirugia de la catarata. Se trata de una lente intraocular, de camara posterior,
monoblogue y plegable. Esté disefiada para su implantacion en el saco capsular y permite garantizar la
funcién del cristalino natural por su potencia dioptrica y su filtro UV (UltraVioleta).

Propiedades de la lente intraocular

Cada lente intraocular se obtiene por mecanizado de un material acrilico hidréfobo, compuesto por un
filtro que protege la retina de los rayos UV (véase Espectro de transmision).

Lalongitud de onda de los rayos UV es de 370 nm (transmision < 10 %).

Opcionalmente, algunos modelos de lentes intraoculares tienen una coloracion amarilla y filtran altas
frecuencias adicionales. Este filtro atenta las frecuencias mas altas del espectro visible (violeta),
conservando al mismo tiempo una transmision dptima (percepcion de los colores y buen contraste en
vision nocturna). Estos modelos estan sefialados con una Y en el codigo del producto.

CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de transmision equiva-
lentes en ambos ojos del paciente.

Optica: monofocal, asférica, bordes cuadrados en 360°.

Funcion de Transferencia de Modulacion: FTM > 0,43 (medida @ 100 ¢/mm para una apertura de
3 mm).

indice de refraccion: 1,54

Gama de potencias i v la on técnica.

Dimensiones de la lente intraocular: constiltese el etiquetado.

Contenido

El envase de proteccion contiene el producto estéril, el presente prospecto, la tarjeta destinada al
paciente y las etiquetas autoadhesivas de trazabilidad.

Cada lente intraocular precargada en su sistema de inyeccion, envasada de manera individual en un
envase doble, esté esterilizada con ¢xido de etileno.

La lente intraocular, mantenida en su lugar en la camara de carga (1) del inyector, esta bloqueada por
la grapa (2) y el cartucho (3). El inyector se compone también de un cuerpo (4) y un émbolo (5) (véase
Esquema del inyector).

&F i clinicas
Esta lente intraocular de cdmara posterior esté indicada para reemplazar el cristalino natural opaco, en
la correccion visual de la afaquia tras una cirugia de la catarata. Esta disefiada para su implantacion en
el saco capsular y garantizar la funcion del cristalino natural.

Consideraciones especiales en la seleccion de los pacientes
Esta lente intraocular esta contraindicada en neonatos, neonatos prematuros y lactantes.
Laimplantacion de una lente intraocular puede no ser adecuada para los pacientes que cumplan alguna
de las condiciones siguientes (lista no exhaustiva):

Nifios;

Catarata no relacionada con la edad (e.g. catarata traumatica);

Antecedente de cirugia intraocular o de cirugia refractiva;

Uso de medicamentos sistémicos o oculares que podrian afectar la vision;

Inflamacién ocular o intraocular;

Infeccion intraocular;

Glaucoma;

retinianas (e.g. ion macular, patia diabética, de desprendi

miento de retina, edema macular cistoide, agujero macular);

Afecciones corneales comprometiendo la agudeza visual (e.g. enfermedades endoteliales corneales,

distrofia corneal, antecedente de trasplante comeal);

Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular;

Hipertension intraocular;

Anomalias capsulares o zonulares (eg. Iaxllud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado

o laincl de la lente intraocular;

IT

Descrizione

Questo dispositivo medico & una lente intraoculare precaricata nel suo sistema di iniezione ACCUJECT
PRO*. Si tratta di un dispositivo sterile € monouso.

Questa lente intraoculare € indicata in sostituzione del cristallino naturale che si & opacizzato, per
la correzione visiva del'afachia dopo un intervento di cataratta. Si tratta di una lente intraoculare da
camera posteriore, monoblocco e flessibile. E progettata per essere impiantata nel sacco capsulare
e permette di assicurare la funzione del cristallino naturale grazie al suo potere diottrico e al suo filtro
UV (UltraVioletto).

Proprieta della lente intraoculare

Ogni lente intraoculare & ottenuta mediante lavorazione di un materiale acrilico idrofobo composto da
un filtro che protegge la retina dai raggi UV (vedere Spettro di trasmissione)

La lunghezza d'onda di taglio degli UV & di 370 nm (trasmissione < 10%).

In opzione, alcuni modelli di lente intraoculare hanno una colorazione gialla € filtrano alte frequenze

UA

Onuc

Lleit megwyHwit Bupi6 € i TNiH3010 B CUCTEMY BBE/IEHHS
ACCUJECT PRO". BoHa cTepi Ta npi ons

L iHTpaokynpHa nikisa npyisHa‘iena AN aiki NOMYTHINOrO MPUPOTIHOTO KPHIITaAWKA, A KopeKLji

30py npu achakii nicns Xipyprii karapakTu. Lie niK3a,
Ta € TaKolo, o BoHa ans i iiB A MiLLIOK, 3aBASKY CBOIl
nionTpiitHiit cuni Ta YO-(hinbTpy, BoHa 3patHa pyHKLT npupt

BnacTuBocTi iHTpaokynapHoi ninau

Koxwa iHTpaokynsipHa fik3a OTPAMYET6CR BHCTIACK 066K riapothoGHoro akpnnosoro Matepiany
i3 hinbTpoM, kUi 3axuLLae CiTkiBKy B BNnUBY YO (nvB. Cnexmp np

[osxukHa xauni YO- i 370 Hm <10%).

[lopatkoBo Aeski MoAeni IHTPAOKYNAPHUX MiH3 MaloTb OBTe 3abapBneHHs Ta (inbTp A0AATKOBUX
BUCOKMX YacToT. Lleit cinbTp nom'skiye HaiBuLli 4actoT BuaMMOro cnektpa (chionetosuit),

supplementari. Questo filtro attenua le frequenze pili alte del campo visivo (violetto), una
trasmissione ottimale (percezione dei colori e buon contrasto nella visione notturna). Questi modelli
sono contrassegnati da una Y sul codice del prodotto.

Per entrambi gli occhi del paziente, CRISTALENS Industrie raccomanda 'utilizzo di lenti intraoculari con
spettri di trasmissione equivalenti.

Ottica: monofocale, asferica, bordi squadrati su 360°.

Funzione di Trasferimento della Modulazione: FTM > 0.43 (misurata @ 100 ¢/mm per un‘apertura di
3mm).

Indice di rifrazione: 1.54.

Gamma di poteri disponibili: vedere la documentazione tecnica.

Dimensioni della lente intraoculare: vedere I'etichettatura.

Contenuto

Limballaggio protettivo contiene il prodotto sterile, il presente foglio, la scheda destinata al paziente e
le etichette autoadesive di tracciabilita.

Ogni lente intraoculare precaricata nel suo sistema di iniezione, confezionata singolarmente in un dop-
pio imballaggio, & sterilizzata con ossido di efilene.

La lente intraoculare, mantenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dall'iniettore, & bloccata
dalla clip (2) e dalla cartuccia (3). L'iniettore € a sua volta composto da un corpo (4) e da un pistone (5)
(vedere Schema dell'iniettore).

i & Prestazioni cliniche r
Questa lente intraoculare da camera posteriore € indicata in sostituzione del cristallino naturale che si &
opacizzato, per la correzione visiva dell'afachia dopo un intervento di cataratta. E progettata per essere
impiantata nel sacco capsulare e assicurare la funzione del cristallino naturale.

Considerazioni speciali per la selezione dei pazienti
Questa lente intraoculare € controindicata nei neonati, neonati prematuri e lattanti.
| pazienti che presentano una delle seguenti condizioni possono non essere soggetti adatti allimpianto
di una lente intraoculare (elenco non esaustivo):
Eta pediatrica;
Cataratta non correlata all'eta (e.g. cataratta traumatica);
Precedente chirurgia intraoculare o chirurgia refrattiva;
Utilizzo di medicinali sistemici o oculari che potrebbero avere effetti sulla visione;
Infiammazione oculare o intraoculare;
Infezione intraoculare;
Glaucoma;
Affezioni retiniche (e.g. maculare, retinopatia diabetica, distacco della
retina, edema maculare cistoide, foro maculare);
Affezioni corneali che compromettano I'acuité visiva (e.g. malattie endoteliali corneali, distrofia cor-
neale, precedente trapianto corneale);
Emorragia coroideale o qualsiasi altra emorragia intraoculare;
Ipertensione intraoculare;
Anomalie capsulan 4 zonulan (e.g. lassita zonulare, zonulisi) che possono incidere sul centraggio

(CNpUAHSATTA KOMbOPY Ta YiTKWil KOHTPACT HiuHoro 3opy). Li
MOI.]eﬂI MaloTb Mo3Hauky "Y" B KOAi MapKyBaHHs! (noanauennﬂj npoaykuii

CRISTALENS ' Industrie niHan i3

CreKTPOM MponyckaxHs Ans 060X 04eit navjeHTa.

Onruka: MOHo(hoKanbHa, achepuyHa, kaapatHi kpai 360°.

DyHKuis nepenadi mopynauii: ®MM > 0.43 (Bumipioetsea @100 c/mm npu anepTypi 3 mm).

IHpexc pechpakuii: 1.54.

[locTynHui ajanasoH AionTpilt: AMB. TEXHIYHY AOKYMEHTALi0.

Poamiput iHTPaoKkynsApHOT NiH3: AVB. ETUKETKY.

Bwmict

3axvcHa ynakoska MiCTUTb 7 MpopayKT, Lo i jio 3 KapTy navjienta Ta
HaKNeiku ANs BIACTEXKEHHS.

KoxHa i niHza B CUCTEMy ANA BBEAEHHS, ynaKosaHa
iHAVBIAYanbHO B MO/BIiiHY YNAKOBKY CTEPHIIi30BaHY ETUMEHOKCHTIOM.

nikaa y wicyi B i kamepi iwxekTopa (1), GriokyeTses
3atuckayeM (2) Ta kapTpumkem (3). Kpim Toro ikxektop cknapaeTbes i3 kopnycy (4) Ta nnyxepa
(wroexaya) (5) (avB. MarmioHoK ixekmopa).

BxasiBku & 3asBneHa kniHiuHa eheKTUBHICTL

La nika  np NS 3aMiHM  MOMYTHINOTO  NPUPOAHOrO
KpuwTanika, Ans chekun 30py npu adakii nicns xipyprii katapaktn. BoHa pospobneHa Anst
iB MilLOK Ta yHKLieto

OcobnuBi MipkyBaHHs Npu BUGOPI NauieHTiB

Us i niH3a np pen Ta
HeMoBnATaM.

XBOPi, 4O AKVX 3aCTOCOBYETLCA OAHA 3 HACTYMHUX YMOB, MOXYTb He MAXOAMTY AN iMnnaTawji
iHTPaOKyNsipHOT NiHan (HeBM4epNHMIt Nepenik):

Aitw;
He no8's3aka 3 Bikom KaTapakTa (Hanpuknaz, TpaBMaTiyHa katapakTa);
n abo iHa Xipypris;
a60 o4HIX SKi MOXYTb BITMHYTH Ha 3ip;

OuyHi abo BHYTPILUHBOOYHI 3ananeHHs;
BHYTPiLLHBOOYHA iHCDeKLis;

Tnaykoma;

CITKiBKM paLjia Makynu, A p

ciTkiBki, inHmi i HaBpsiK, i pO3pyB CiTKiBKN);
3axBopioBaHHS pOriBkM K CTaBMAT MiA 3arpo3y TOCTPOTY 30py (Hampukmas, poriskoska
[exomneHcalis abo HefocTaTHCTb KNiTUH PoriBkoBoro p porisku,

TPaHCNNaHTaLlis poriBky);

XopioinanbHuit kpoBoBMNMB aBo By/b-AKMIA iHLLMIA BHYTPILIHBOOYHMIA KDOBOBMVB;

BHYTPiLIHBOOYHA riNepTeHsis;

KancynbHi abo 3oHynspHi aHomanii (Hanpuknag, cnabkicTb LMHOBKX 3B'A30K KpUWWTanMKa, AetekT

Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular osull’ della lente i UuHoBix 38 A30K. KpuwTanuka) ki MOXYTb BNAMHYTM Ha nicnsionepaliiiite LieHTpyBaHHs abo
Aniridia; Rottura della capsula posteriore o capsuloressi ampia (stabilita della lente i p iAHMI Haxun TiH3W;
Colapso de camara anterior; Aniridia; Po3puB 3ajHboi Kancynu abo Benukuit 6i i i nikan nig
Camara anterior estrecha; Collasso della camera anteriore; 3arposoio);
Microftalmia; Camera anteriore stretta; AHipigisi;
Ambliopia. Microftalmia; Konanc nepeaHboi kamepi oka;

El cirujano debe realizar una evaluacion preoperatoria exhaustiva y un andlisis clinico cuidadoso para Ambliopia. Mana nepeqts kamepa;

evaluar ri la relacion ri antes del implante de una lente intraocular en estos Il chirurgo deve effettuare una valutazione preoperatoria approfondita e un‘analisi clinica accurata Mikpochransmis;

pacientes. per valutare ri il rapporto ri prima dellimpianto di una lente intraoculare Awmbnionis.

Precauciones de utilizacion

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

+ No utilizar si el envase esta dafiado o abierto. La esterilizacion solo es valida si el envase no pre-
senta ninglin signo de deterioro.

+ No utilizar si la lente intraocular o el inyector esté4 dafiado o presenta una anomalia.

+ No volver a esterilizar con ningtn método.

* No reutilizar.

+ Se pueden utilizar diferentes técnicas quirlrgicas para el implante de las lentes intraoculares. EI
cirujano es el encargado de seleccionar la mas apropiada.

+ CRISTALENS Industrie recomienda utilizar un tamario de incision adaptado al inyector.

« Evitar el uso de aceite de silicona. EI aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el

quirrgico del i de retina, puede estar en contacto con la lente intra-
ocular si la capsula posterior del cristalino natural no esté intacta.
+ En el caso de pacientes con ojos atipicos (i ojos de grandes i , a menudo el

caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar
apropiadas (por ejemplo: mediciones de la comea posterior).

En caso de efectos secundarios graves:
1. Péngase en contacto con CRISTALENS Industrie sin demora.
2. Devuelva el dispositivo con toda la informacion necesaria para su trazabilidad, en las condiciones
especificadas en la toma de contacto.

Instrucciones de utilizacion
1. Compruebe todo el etiquetado del dispositivo, en concreto, el modelo, la potencia y la fecha de
caducidad.
Compruebe el envase en su totalidad. Si el envase esta dafiado, utilice otra lente intraocular.

2. Abra la bolsa y, a continuacion, extraiga el blister utilizando una técnica aséptica para mantener
condiciones estériles.
Abra el blister en la zona estéril y retire con precaucion el inyector.

3. Examine cuidadosamente la lente intraocular y el inyector.
Si se observa un dafio o una anomalia, utilice otra lente intraocular.

4. Retire la grapa de bloqueo (fig. 1).

5. Compruebe el correcto posicionamiento de la lente intraocular en la camara de carga.
En caso de mal poslcmnamlenlo (hapticos fuera de los rieles, lente intraocular demasiado hacia

la lente intraocular o utilice otra lente intraocular.

6. Ponga la solucion salina (SSB) estéril en el barril y sobre la lente intraocular (fig. 2), espere al
menos 1 minuto.

7. Inserte el producto viscoelastico estéril en la punta del barril, en el barril y colocarlo sobre la lente
intraocular (fig. 2).

8. Cierre las aletas de la camara de carga (fig. 3).

9. Presione el émbolo y vigile que la lente intraocular avance normalmente alrededor de 1 cm.

10. Localice la forma del bisel en el extremo del cartucho y, a continuacion, insértelo a través de
la incision del ojo.

11. Inyecte la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua.

Si se detecta un comportamiento anémalo durante la inyeccion, como una gran resistencia, deje de
utilizar el dispositivo.

12. Asegurese de que la lente intraocular esté colocada en el saco capsular y posicionada correcta-
mente controlando los detectores de error.

13. Deseche los envases y el inyector. No reutilice el sistema de inyeccion.

Posibles complicaciones y efectos secundarios
Como en toda intervencion quirdrgica, existen riesgos. Entre las posibles complicaciones y efectos
secundarios asociados a una cirugia de cataratas y/o la implantacion de una lente intraocular se
encuentran los siguientes (lista no exhaustiva):

Opacificacion de la capsula posterior y/o anterior;

Descentramiento o luxacion de la lente intraocular;

Inflamacion ocular o intraocular;

Infeccion intraocular;

Edema comeal;

Edema macular;

Aumento de la presién intraocular;

Desprendimiento de retina;

Glaucoma;

Blogueo pupilar;

Bloqueo capsular;

Rotura capsular;

Fugas por la incision;

Hipopion;

Disfotopsia;

Precipitados en la superficie de la lente intraocular;

Brillos (glistening);

Error refractivo;

Dario de la lente intraocular (arafiazo, fisura, rotura de la optica; arafiazo, fisura, deformacion, rotura

de los hapticos);

Fallo del inyector (aprisi i bloqueo, i anomalo de la lente intraocular);
i ( ias incluy , pero no limitadas a: reposicionamiento de la lente
intraocular, sustitucion de la lente intraocular, aspiraciones del vitreo o iridectomias por bloqueo pupi-
lar, reparacion de fugas por la incision, reparacion de desprendimiento de retina.

Interacciones
+La lente intraocular se ajusta al ensayo de exposicion al laser Nd-YAG seguin la norma ISO 11979-5.
« La lente intraocular no contiene materiales metélicos.
+Se desconocen las interacciones directas con cualquier medicamento. No obstante, a\gunos

tratamientos, en curso o anteriores, basados en istas de los recep alfal
pueden el riesgo de ird asociadas a la cirugia de cataratas
(Sindrome del Iris Flacido Intraoperatorio (\FIS))

+Se los efectos conlasi con otros dispositivos de

investigacion o de tratamiento especifico.

Informacion al paciente

Antes de la operacion, se recomienda informar al paciente de forma adecuada sobre las lentes intra-
oculares y las contraindicaciones asociadas a este tipo de cirugia.

Tras la operacion, el médico debe informar al paciente de que, en caso de que disminuya el
rendimiento del ojo operado se debe poner en contacto inmediatamente con un oftalmélogo.

Calculo de la potencia de la lente intraocular

La potencia de la lente intraocular se debe calcular antes de la operacion para cada paciente segin
los datos de queratometria y biometria, las formulas que figuran en la literatura, la experiencia de cada
cirujano, y las constantes-A estimadas indicadas en la caja. Estas estimaciones sirven como punlo
de partida para calcular la potencia. Cada cirujano debera i en funcion de la (
clinica, las técnicas quirlrgicas, los equipos de medicion y los resultados postoperatorios obtenidos.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad que figura en la caja determina el limite de utilizacion. La lente intraocular no
implantarse después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Condiciones de
Proteger del soly de la humedad. Evnar Ios impactos y el aplastamiento de la caja.
de i véase simbolos en el presente prospecto y en la caja.

Eliminacion del dispositivo

El dispositivo (inyector, envase y lente intraocular) se debera desechar en un colector adaptado, segin
las normas y en vigor de cada sanitario:

El inyector y la lente intraocular son residuos de actividades sanitarias que entrafien riesgos de infec-
cion.

La caja y el prospecto pueden reciclarse.

Clausula de exencion de responsabilidad
CRISTALENS Industrie no se hace responsable de ningln dafio sufrido por un paciente como conse-
cuencia de:
+ La técnica quirdrgica o el método de implantacion seguido por el cirujano.
+Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervencion
quirdrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.
+La seleccion o la prescripcion de la lente intraocular.
+ La reutilizacion del dispositivo, su reesterilizacion, su reenvasado, la utilizacion de un dispositivo
dafiado o ya abierto (defecto de la esterilidad), o su utilizacion despues de su fecha de caducidad. Los

in questi pazienti.

Precauzioni per 'uso

* Non utilizzare oltre la data di scadenza

« Non utilizzare se la confezione ¢ stata danneggiata o aperta. La sterilita & valida solo se le confezioni
non presentano alcun segno di deterioramento.

« Non utilizzare se la lente intraoculare o I'iniettore & danneggiato o presenta anomalie.

* Non risterilizzare con alcun metodo.

* Non riutilizzare.

« Possono essere utilizzate diverse tecniche chirurgiche per Iimpianto delle lenti intraoculari. E’ com-
pito del chirurgo selezionare quella piti appropriata.

+ CRISTALENS Industrie raccomanda I'utilizzo di una dimensione dell'incisione adeguata all'iniettore.

« Evitare I'utilizzo di olio di silicone. L'olio di silicone, in particolare quando ¢ utilizzato nel trattamento
chirurgico del distacco della retina, pud venire a contatto con la lente intraoculare se la capsula
posteriore del cristallino naturale non ¢ intatta.

« Nel caso di pazienti con occhi atipici (compresi occhi di grandi d\mensu)m come spesso accade

Xipypr noBUHEH NMPOBECTU NepefjonepaLliiiHy OLiHKY Ta peTenbHuit KNiHiYHMi aHania, Wwo6 cysopo
OLHUTI KoedhiLlieHT KOPUCTi Ta pUaiKy Nepep iIMNNaHTaL|ielo IHTPaOKyNAPHHUX MiH3 Y TakiX NaLlieHTis.

3anobixHi 3axoau NP1 BUKOPUCTAHHI

*He iiTe nicns 3akil TepMiHy

* He BuKopuCTOBYiiTe, SIKILIO ynakoeka Gyna nolukoaxeHa a6o Biakputa. CTepUnbHICTb AificHa nuwe
TOAI AIKLLO Ha YNaKOBL HEMAE 03HaK NOPYLLIEHHS LiiNICHOCTI.

*+ He BUKOPHUCTOBYiATE, SIKLLO IHTPAOKyNsipHa Nik3a abo iHKEKTOP NOLIKOKEHO aBo BUABNEHO AEET.

* He cTepuniayitte noBTOpHO 6yAb-siknM CnocoBoM.

*He Bmkopwcmayme NOBTOPHO.

< [na i NiH3 MOXHA pisHi xipypriui meToam. Xipypr
NOBMHeH BUBpaTV HabinbLu NiAXOAALMIA.

+ CRISTALENS Industrie PEKOMEHYe BUKODUCTOBYBATH PO3MIp PO3pidy BIANOBIAHUA iHXEKTOPY.

* YHuKatite macna. C Macro, 0co6nMBO KOMM BOHO
BUKOPUCTOBYETLCA MY XIpYpriYHOMY nNiKyBaHHI BifWapyBaHHA CITKIBKW, MOXE KOHTaKTyBaT
3 IHTPaOKyNApHOIO MiH3010, SKWO 3a[HA Kancyna NOMYTHINOrO KpuWTanuka He € WinicHoo

in pazienti con miopia elevata), il chirurgo pud eﬁeﬁuare p
(ad esempio: ioni della cornea pt
In caso di effetti indesiderati gravi:
1. Contattare immediatamente CRISTALENS Industne
2. Restituire il di tivo con tutte le i ie alla iabilita, secondo le condizioni
specificate al momenm del contatto.

Istruzioni per 'uso
1. Controllare tutte le etichette del dispositivo, in pamcolare ilmodello, il potere e la data di scadenza.

Controllare lntero i jo. Se i jato, utilizzare un'altra lente intraoculare.

2. Aprire la busta ed estrarre il blister utl\lzzando una tecnica asettica per mantenere condizioni
sterili.
Aprire il blister nel campo sterile ed estrarre con cautela I'iniettore.

3. Esaminare attentamente la lente intraoculare e l'iniettore.
Se si constata un danno o un‘anomalia, utilizzare un‘altra lente intraoculare.

4. Togliere la clip di bloccaggio (Fig. 1).

5. Verificare il posizionamento coretto della lente intraoculare nella camera di caricamento.
In caso di posizionamento errato (anse fuori dai binari, lente intraoculare troppo in avantifindietro),
riposizionare con attenzione la lente intraoculare o utilizzare un‘altra lente intraoculare.

6. Mettere della soluzione salina (BSS) sterile nella cartuccia e sulla lente intraoculare (Fig. 2),
attendere almeno 1 minuto.

7. Introdurre del prodotto viscoelastico sterile nella punta della cartuccia, nella cartuccia e applicarlo
sulla lente intraoculare (Fig. 2).

8. Chiudere le alette della camera di caricamento (Fig. 3).

9. Premere il pistone e assi i che la lente i avanzi per circa 1 cm.

10. Localizzare la forma del taglio all'estremita della cartuccia, quindi inserirla nell'occhio attraverso
lincisione.

11. Iniettare la lente intraoculare premendo sul pistone in modo continuativo.

Se si rileva un comportamento anomalo al momento dell'iniezione, come ad esempio una forte
resistenza, smettere di utilizzare il dispositivo.

12. Assicurarsi che la lente intraoculare sia inserita nel sacco capsulare e che sia correttamente posi-
Zionata controllando le tacche di riferimento.

13. Smaltire gli imballaggi e I'niettore. Non riutilizzare il sistema di iniezione.

Complicanze e possibili effetti indesirati
Come per tutti gli interventi chirurgici, anche in questo caso sussiste un rischio. Le complicanze e i
possibili effetti indesirati avversi che accompagnano un intervento di cataratta e/o l'impianto di una lente
intraoculare possono essere i seguenti (elenco non esaustivo):
Opamzzazwone della capsula posteriore efo anteriore;
o ione della lente i
\nﬁammaz\one oculare o intraoculare;
Infezione intraoculare;
Edema corneale;
Edema maculare;
Aumento della pressione intraoculare;
Distacco della retina;
Glaucoma;
Blocco pupillare;
Blocco capsulare;
Rottura capsulare;
Fuga dellincisione;
Ipopion;
Disfotopsia;
Precipitati sulla superficie della lente intraoculare;
Glistening;
Errore di refrazione;
della lente (graffio, crepa, rottura dell'ottica; graffio, crepa, deforma-
Zzione, rottura delle anse);
Guasto dell'iniettore (inceppamento, blocco, comportamento anomalo della lente intraoculare);
\nterveml ChlfUI’gIC\ secondari che comprendono ma non si limitano a: nposmcnamemo della lente
ione della lente i ione del vitreo o iri per blocco pupi-
llare, riparazione di fuga dell'incisione, riparazione di distacco della retina.

Interazioni
« La lente intraoculare & conforme al test di esposizione al laser Nd-YAG in conformita con la norma
1SO 11979-5.

Y pasi navieHTiB 3 aTNOBUMIN 04MMa (BKMKOYAK0HI 04 BENWKOTO PO3MIPY, 4acTo Y nojeit 3 BUCOKMM
CTYMeHeM  KOPOTKO30pOCTi) Xipypr Moxe pobuTM BiAnoBioHi AopaTkosi  nepegonepavyiitHi
BUMIpIOBAHHS! (HANPUKag, BUMIPIOBAHHS 3aAHBOT NOBEPXHI POTiBKM).

¥ Bunazky cepiosHux nobidHux seul

1. Bes 3BonikaHb 38'MKITLCA i3 CRISTALENS Industne

2. MoBepHiTb BIPI6 3 yCiEto i ans 3riHO yMOB, nig

4ac KOHTaKTy.

IHCTpPYKUis 3 BUKOPUCTaHHS
1. TepesipTe eTUKeTKM Ha yCbOMY BUPOGi, 0COBNMBO MOAENb, ONTUYHY cunyTa TepMiH MPUAATHOCTI.

MepesipTe ynakosky NOBHICTIO. SIKILjo ynakoska iHwy
niH3y.

2. Binxpwitte milevok Ta AictaHbTe Gnictep, ly TexHiky ans
YMOB CTEPUTLHOCTI.

Binkpwiite Gnictep Ha cTepunbHiit NOBEPXHI Ta 06EPEXHO AiCTaHbTE iHKEKTOp.
3. PeTenbHo OrnsHbTe IHTPAOKyNAPHY MiH3Y Ta iHKeKTop.

Skio nomiTuTe Gyab-sike NOLIKOZKEHHS a6 aHOMaiko, BUKOPHUCTAVIT iHLLly IHTPAOKYNSDHY MiH3y.
4. 3HiMiTb 3aTUcKay (Man. 1).

5. Mepesipte i i niHan y it Kamepi.
Akuwo BoHa (ranTika no3a pevikamu 1),
iHTPaoKynApHa NliH3a 3HaXOANTCA 3aHalTo Aarneko Bnepen abo Hasap), obepexHo nepemicTite

Tnin3y abo puUCTaiiTe iHLY i niH3y.

6. Hanwiite cTepunbHuit ConboBuil po3unH (BSS) y KapTpUmX Ta Ha iHTPaOKYNApHY MiH3y (Man. 2),
IOYeKAHTE WOHATMEHWE 1 XBNTIUHY.

7. Hanecite ¥ KiH4MK KapTp B KapTPWIK, Ta Ha IHTPAOKyNIAPHY i3y
(man. 2).

8. 3akpuiiTe KpunbLR 3aBaHTAKYBATBHO! KaMepyt (Man 3).

9. HaTuCHITb Ha nnyHxep Ta wo nikza

ynepez npubnusHo Ha 1 cm.

10. B13HayTe MONOXEHHS KOHYCY Ha KiHUMKY KapTpuaxa, a noTiM BCTaBTe 0ro Yepe3 poapia B oLli.

11. Beeait TiH3y Ha nnyHxkep. AKWO nia Yac BBEAEHHS
BUABMTLCA Byab-Aka Npobnema, Taka ik CUMbHHIA OMip, NPUNKHITL BUKOPUCTaHHS BUPOBY.

12. TMepekoHaiTecs, WO iHTPaOKynspHa NiH3a NOMillgHa y KancynbHUi MIIOK Ta npaBuibHO
PO3TaLLIOBAHA 3TJHO NO3HAYOK.

13. YTuniayiiTe ynakoBky Ta iXekTop. He BUKOPUCTOBYIATE iHXEKTOPHY CUCTEMY MOBTOPHO.

Moxnuei noGiuHi epekTit Ta ycknagHeHHs
Sk nig yac Byab-aKoi XipypriyHoi npoLeaypu iCHye NesHui puank. MoxnueumMu noGiuHumMm edextammu
Ta yCKnaZAHEHHAMY, siki CyNPOBOLLKYIOTb XIpYPrito kaTapakTi Ta/abo iMnnaHTaLyiio IHTPaoKyNApHOI NiHau,
MOXYTb BYTH HACTYMHI (Nepenik He BUYEPMHMIA):

[MomyTHiHHA 3aAHbOT Ta/abo NepeaHbOl kancynu;

PevenTpauist abo 3MILLEHHS IHTPAOKYNAPHOI NiHaK;

OuHe abo BHYTPILUHBOOYHE 3ananeHHs;

BHyTpilHB004Ha IHcbekLis;

Ha6psik porisk;

MakynsipHuit Habpsik;

MinBULLEHNIt BHYTPILLHLOOYHMI TUCK;

BinwapysaHHs ciTkiBky;

naykoma;

BiHnuHui 6ok

KancynbHuit 6nok;

Po3pus kancynu;

MinTikaHHs paHy;

TinonioH;

Auccpotoncis;

Ocaav Ha NOBEPXHI IHTPAOKYNAPHOI MiH3M;

[nicTeHUHr (YTBOPEHHA Bakyonel BcepeavHi uu Ha noepxHi 10J1);

Momunka pedppakuii;

il i i NiHan TPILYWHK, PO3PUB ONTUKM; NOAPAMNHM, TPILLMHN,
Aechopmavii, po3pus ranTukm);

I ixekTopa nosegiHka i i NiH3M);
BTopuHHi XipypriuHi BTpY X (ane He Y HAMM):

iHTpaokynsipHoi NiH3y, 3amika i niHan, i acnipauji a6o ij

[Anst 3iHU4HOrO BOKY, NikyBaHHS NIATIKAHHS PaH, NikyBaHHS BiALLAPYBaHHS CITKIBKA.

« La lente intraoculare non contiene materiali metallici. Bsaemopii
+ Non sono note interazioni dirette con i medicinali. Tuttavia certi i, in corso o . niHza Bignosinae TecTy Ha excrioavujio Nd-YAG nasepom BignosigHo o craaapty 1ISO
a base di i dei recettori alfal jici possono il rischio di 11979-5.

operatorie associate all'intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dell'lride a Bandiera (IFIS)).
+Non sono noti effetti collaterali collegati alle interazioni con altri dispositivi di indagine o di trattamento
specifico.

Informazioni al paziente

Prima dell'operazione, si raccomanda che il paziente riceva informazioni adeguate in merito alle lenti
intraoculari e alle controindicazioni legate a questo tipo di intervento.

In seguito all'operazione, il medico deve avvisare il paziente che in caso di calo di prestazioni dell'occhio
operato & consultare i un

Calcolo del potere della lente intraoculare

Il potere della lente intraoculare deve essere calcolato in fase preoperatoria per ciascun paziente sulla
base dei dati cheratometrici e biometrici, delle formule riportate in letteratura, del'esperienza di ogni
chirurgo, e delle costanti-A stimate indicate sulla confezione. Queste stime fungono da punto di parten-
za per il calcolo del potere. Devono essere perfezionate da ogni chirurgo in funzione dell'esperienza
clinica, delle tecniche chirurgiche, degli strumenti di misurazione e dei risultati postoperatori ottenuti.

Data di scadenza
La data di scadenza indicata sulla confezione determina il limite di utilizzo. La lente intraoculare non
deve essere impiantata dopo la data di scadenza indicata sulla confezione

Condizioni di conservazione e di trasporto
Tenere al riparo dal sole e dall'umidita. Evitare gli urti e lo schiacciamento della confezione.
Condizioni specifiche di conservazione: vedere simboli sul presente foglio e sulla confezione.

Smaltimento del dispositivo

Il dispositivo (iniettore, ione e lente i deve essere smaltito in un contenitore adeguato,
in conformita con le regole e le in vigore in ogni struttura sanitaria:

Liniettore e la lente intraoculare sono rifiuti derivanti da attivita sanitarie a rischio infettivo.

La confezione e il foglio possono essere riciclate.

Clausola di non responsabilita
CRISTALENS Industrie non potra in nessun modo essere considerata responsabile degli eventuali
danni subiti da un paziente riconducibili:
+Alla tecnica chirurgica o il metodo d' |mp\anto utilizzato dal chirurgo.
+Ad una integrita un della lente i constatati durante
l'intervento chirurgico e che non determinano il ritiro di questa lente intraoculare.
+Alla scelta o alla prescrizione della lente |nlraoculare

* Al riutilizzo del dispositivo, alla sua ri al suo ri i all'utilizzo di un
dispositivo dannegglalo ogia aperto (sterilita compromessa), o al suo utilizzo dopo la sua data di
scadenza | nschl noti sono: del dispositivo medico, i infezione,

riesgos identificados son: deterioro del dispositivo médico, on, infeccion,
inflamacion, lesion, enfermedad, pérdida del ojo operado.
+ El incumplimiento del presente prospecto.

Garantia
CRISTALENS Industrie garantiza sus lentes intraoculares contra cualquier defecto de fabricacion.

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG - SUIZA

lesione, malattia, perdita dell'occhio operato.
+ Al mancato rispetto del presente foglio.

Garanzia
CRISTALENS Industrie garantisce le proprie lenti intraoculari contro qualsiasi difetto di fabbricazione.

* Iniettore ACCUJECT PRO™ prodotto da Medicel AG — SVIZZERA

+ IHTpaOKynApHa NiH3a He MICTUTL MeTaneBux Matepiaria.
* Bincyhi GeanocepenHi Baemopji 3 nikamu. MpoTe Aeski noTouHi abo nonepenHi NikyBaHHS aHTaroHicTami
ansal -arpereprisHix_ peteropia Mo»(ym 36|nu.uvrm PU3MK OnepaTUBHUX YCKNaZHeHs, MOB'R3aHVX 3

Xipyprieto karapa ipuc cutpom (IC)).
* BincyTHi noGiuni edbexTi, NoB'ssaHi |3 3 HWAMT i BipoGamm 4
TIPUCTPOSIMU /NSt MKYBAHHS.

IHchopmavis Ana nauienta

Mepen YWHOM M naLjieHTa npo

NiH3Y Ta NPOTUNOKa3aHHs, NOB'A3aHi 3 AaHUM BIUAOM onepaLyii.

Micnsa onepauii Xipypr NOBUHEH nONEpeauTM naujeHTa, WO Y Pa3i 3HUKEHHS SKOCTI 30py
NpoONEPOBaHOro OKa, BiH NOBUHEH HEraitHo NPOKOHCYNLTYBATUCS 3 O(TaNbMONOroM.

Po3paxyHOK CUNMW IHTPaoKyNAPHOT NiH3N

Cuna iHTPaOKynsipHoi NiHau NOBMHHa ByTi po3paxosaHa nepen onepaLlielo AnA KOXHOTO najieHta 3
KepaTomeTpuuHuX Ta GioMeTpuuHUX AaHuX, hopMyn, Wo MICTATbCA B niTepaTypi, AOCBIAY KOXHOrO
Xipypra Ta po3paxyHkoBOi A-KOHCTaHTH, BKasaHoi Ha kopobLji. Lii oLlikv criyxaTb BiANpaBHOK TO4KOK
AR pO3axyHKy cAnM. BOHU MOBUKKI ByTv ONTMMI3OBAHI KOXKHAM XIDYPIOM Ha OCHOBI KKiiki-HOTO
Aocsigy, xipypri TexHik, oro Ta omp

pesynbTartie.

TepMmin npupatHocTi
TepMmiH NPUAATHOCTI, Bka3aHUit Ha KOpOBL 03HaYaE NIMIT BUKOPUCTAHHS. IHTPAOKYNSIpHY NiH3y He cnig
¥ nicns 3aki TepMiHy i, BKA3aHOr0 Ha ynaKoBL.

YMoBY 36epiraHHs Ta TpaHCNOPTYBaHHs
3axuuiaT B COHAYHOrO CBITNA Ta BONOTOCTi. YHuKaliTe yaapis abo siTkHeHb 3 kopoGkamu.
OcoBnvBi ymoBY 36epiraHHs: AMBITLCH CUMBONM B IHCTPYKLiSX 3 BUKOPUCTaHHS Ta Ha KopooL.

Yrunisauis supoby

Bupi6 (ikekTOp, ynaKosky Ta i niHay) cnig yTuni B

KoneKTOpi BiANOBIAHO 710 NPaBiN Ta pekoMerAaLii, Lo AilTb Y KOXHOMY MeAVYHOMY 3aknapi:
|HxeKTOp Ta iHTpaoKynspHa Nikaa - Lie iHeKLiiHi KNiHiYHi Binxoau.

Kopobika Ta iHCTpyKLjii 3 MOXYTb ByTH

O6MexeHHs BiAnoBiaanbHoCTI
CRISTALENS Industrie He Hece signosigansHocti 3a 6yab-sikuit 36UTOK, 3anopisHui navjieHTy
BHACTIAOK:

* XipypriHoi TexHikv xipypra abo meTopy iMnnaHTaLji, 3acTOCOBaHOrO Xipyprom.

+ TopywenHs YIniCHOCTI, NCyBaHkS IHTPAOKYNAPHOT MiHa, BU3HaveHi Nia yac onepauyi Ta ki He

npu3senu 4o i nikam.
* Mpu3HayeHHs abo BUGOPY iHTPaOKyNAPHOT NiH3M.
* MOBTOPHOTO  BUKOPUCTAHHS  BUPOGY, itoro

abo Bxe BiAKp BMpoby abo Vioro
niCnA 3aKik|EHHA TepMiHy AOro Ail. BUSBNEHi PUIKN: MOTIPWEHHS CTaHY MEAMMHOTO BUPOGY,
iHdexuis, TPaBMu, XBOPOGM, BTPATa MPOONEPOBAHOTO OKa.

* HeOTPUMAHHS LMX IHCTPYKL 3 BUKOPUCTAHHS

Fapanrtis
CRISTALENS rapaHTye, W0 Y iHTpaokynsipHux niH3 BIACYTHI BUPOBHUYI AecbeTu.

* Irxekrop ACCUJECT PRO™ surotosnenmit Medicel AG — LUBENLIAPIS

CRISTALENS INDUSTRIE
4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION - FRANCE
www.cristalens.fr

Y P p B YKpaiHi:
TOB «noban Megikan Tpeia» %
01135 m. Kviis, Byn IcaaksHa, 3

Ten: +38097 7-022-022
Email: gmt.kyiv@gmail.com UATR.039

Injector’s drawing - Schéma de l'injecteur
Darstellung des Injektors - Esquema del inyector
Schema dell'iniettore - MamoHok inxexkmopa
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Transmission spectrum - Spectre de transmission
Transmissionsspektrum - Espectro de transmisién
Spettro di trasmissione - Cnekmp nponyckaHHs
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Fig. 1/Man. 1

Fig. 2/ Man. 2

Fig. 3/Man. 3
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C r i s t allicEiE

SPECIFICATIONS D’ACHAT
NOTICE HYDROPHOBE PRECHARGE
ARTIS PL - ARTIS PL E—-ARTIS Y PL - ARTIS V15 PL — EAZ - EAZ-Y — NAVIGO -

LUXIOL 60 PL
e Support :
o Matiere: Papier OFFSET BLANC 50gr
o Format: 35x51cm
e Pliage:
o Nombre de plis : - 4 plis dans le sens 35 soit 5 volets de 7
- 2 plis dans le sens 51 soit 3 volets de 17
o Type de pliage: - Pliage accordéon dans le sens 35

- Pliage accordéon dans le sens 51
- Logo Cristalens apparent

o Formatfinal: 7x17 cm

e Couleurs:
o Quadri R°/V°

e \Vernis: N/A

REDACTION-VERIFICATION-APPROBATION
Le logiciel QALITEL doc (GED) permet la validation des documents a travers un cycle de vie prédéfini, seul apparait
désormais le nom de I'approbateur et sa fonction sur le document physiquement.

Approbateur : N. Noél — Fonction : Responsable qualité — Visa*
* Les visas sont consultables en version électronique dans le logiciel QALITEL doc

Mention aux utilisateurs :

« Toute copie est susceptible de ne pas étre a jour par rapport au document électronique mis a disposition sur le
serveur informatique de Cristalens, qui seul fait foi »

FIN DU DOCUMENT
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