
Description
Ce dispositif médical est une lentille intraoculaire préchargée dans son système d’injection ACCUJECT 
PRO*. Ce dispositif est stérile et à usage unique.
Cette lentille intraoculaire est indiquée en remplacement du cristallin naturel opacifié, pour la correction 
visuelle de l’aphakie après une chirurgie de la cataracte. Il s’agit d’une lentille intraoculaire de chambre 
postérieure monobloc et pliable. Elle est conçue pour être 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 modèles 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 conservant une transmission optimale (perception des couleurs et bon contraste en vision nocturne). 
Ces modèles sont marqués d’un Y sur le code produit.
CRISTALENS Industrie recommande d’utiliser, pour les deux yeux du patient, des lentilles  
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 à 3 mm). 
Indice de réfraction : 1.54.
Gamme de puissances disponibles : se référer à la documentation technique.
Dimensions de la lentille intraoculaire : se référer à l’étiquetage.

Contenu
L’emballage de protection contient le produit stérile, la présente notice, la carte destinée au patient  
et les étiquettes auto-adhésives de traçabilité.
Chaque lentille intraoculaire préchargée dans son système d’injection, conditionnée de façon indivi-
duelle dans un double emballage, est stérilisée à l’oxyde d’éthylène.
La lentille intraoculaire, maintenue en place dans la chambre de chargement (1) de l’injecteur, est 
bloquée par le cavalier (2) et par la cartouche (3). L’injecteur est également composé d’un corps (4)  
et d’un piston (5) (voir Schéma de l’injecteur).

Indications & Performances cliniques revendiquées
Cette lentille intraoculaire de chambre postérieure est indiquée en remplacement du cristallin naturel 
opacifié pour la correction visuelle de l’aphakie après une chirurgie de la cataracte. Elle est conçue pour 
être implantée dans le sac capsulaire et assurer la fonction du cristallin naturel. 

Considérations spéciales pour la sélection des patients
Cette lentille intraoculaire est contre-indiquée chez les nouveau-nés, nouveau-nés prématurés et 
nourrissons.
Les patients pour qui l’une des conditions suivantes s’applique peuvent ne pas être des sujets relevant 
de l’implantation d’une lentille intraoculaire (liste non exhaustive) : 

Enfants ;   					   
Cataracte non liée à l’âge (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 rétiniennes (e.g. dégénérescence maculaire, rétinopathie diabétique, antécédent de décol- 
lement de rétine, œdème maculaire cystoïde, trou maculaire) ;
Affections cornéennes compromettant l’acuité visuelle (e.g. maladies endothéliales cornéennes, dys- 
trophie cornéenne, antécédent de transplantation cornéenne) ;
Hémorragie choroïdienne ou toute autre hémorragie intraoculaire ;
Hypertension intraoculaire ;
Anomalies capsulaires ou zonulaires (e.g. laxité zonulaire, zonulyse) qui peuvent affecter le centrage 
postopératoire ou l’inclinaison postopératoire de la lentille intraoculaire ;
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 être mis en œuvre 
par le chirurgien pour évaluer d’une manière rigoureuse le rapport bénéfice/risque avant l’implantation 
d’une lentille intraoculaire chez ces patients.

Précautions d’utilisation
• Ne pas utiliser au-delà 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 être utilisées pour l’implantation des lentilles 
  intraoculaires. Il appartient au chirurgien de sélectionner la plus appropriée. 
• CRISTALENS Industrie recommande d’utiliser une taille d’incision adaptée à l’injecteur.
• Eviter l’utilisation d’huile de silicone. L’huile de silicone, particulièrement quand elle est utilisée dans  
   le traitement chirurgical du décollement de rétine, peut être 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 œil 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 à la traçabilité, dans les conditions 
	     précisées lors de la prise de contact.

Instructions d’utilisation
1. 	 Vérifier tout l’étiquetage du dispositif, en particulier le modèle, la puissance et la date de péremption.

	  Vérifier l’emballage entièrement. 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 l’injecteur. 
3. 	 Examiner soigneusement la lentille intraoculaire et l’injecteur.
      Si un dommage ou une anomalie est constaté(e), utiliser une autre lentille intraoculaire.
4.	  Retirer le cavalier de blocage (fig. 1).
5.	  Vérifier 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/ 
       arrière), 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 à travers l’incision de l’œil.
11. Injecter la lentille intraoculaire en poussant sur le piston de façon continue. 
        Si un comportement anormal est détecté lors de l’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 contrôlant les détrompeurs. 
13. Eliminer les emballages et l’injecteur. Ne pas réutiliser le système 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 l’implantation d’une lentille intraoculaire peuvent être 
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 ; 				  
Œdème cornéen ;				  
Œdème 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 ;
Endommagement de la lentille intraoculaire (rayure, fissure, rupture de l’optique ; rayure, fissure, 
déformation, rupture des haptiques) ;
Défaillance de l’injecteur (coincement, blocage, comportement anormal de la lentille intraoculaire) ;	
Interventions chirurgicales secondaires incluant, mais non limitées à : repositionnement de la lentille 
intraoculaire, remplacement de la lentille intraoculaire, aspirations de vitré ou iridectomies pour bloc 
pupillaire, réparation de fuite de l’incision, réparation de décollement de rétine. 

Interactions
• La lentille intraoculaire est conforme à l’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, à base d’antagonistes des récepteurs alpha1-adrénergiques 
  peuvent augmenter le risque de complications opératoires associées à la chirurgie de la cataracte 
  (Syndrome de l’Iris Hypotonique Peropératoire (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 
manière adéquate et sur les contre-indications liées à ce type de chirurgie. 
Suite à l’opération, le médecin doit prévenir le patient qu’en cas de baisse de performance de l’œil 
opéré, il doit sans délai consulter un ophtalmologiste. 

Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire
La puissance de la lentille intraoculaire doit être calculée en préopératoire pour chaque patient à partir 
des données kératométriques et biométriques, des formules figurant dans la littérature, de l’expérience 
de chaque chirurgien, et des constantes-A estimées indiquées sur la boîte. Ces estimations servent 
de point de départ pour le calcul de puissance. Elles devront être optimisées par chaque chirurgien 
en fonction de l’expérience clinique, des techniques chirurgicales, des équipements de mesure et des 
résultats postopératoires obtenus.

Date de péremption
La date de péremption indiquée sur la boîte détermine la limite d’utilisation. La lentille intraoculaire ne 
doit pas être implantée après la date de péremption indiquée sur l’emballage.

Conditions de stockage et de transport
Protéger du soleil et de l’humidité. Éviter les chocs et l’écrasement de la boîte. 
Conditions spécifiques de stockage : voir symboles sur la présente notice et sur la boîte.

Élimination du dispositif
Le dispositif (injecteur, packaging et lentille intraoculaire) doit être éliminé dans un collecteur adapté 
selon les règles et recommandations en vigueur dans chaque établissement de santé :
L’injecteur et la lentille intraoculaire sont des déchets d’activités de soins à risques infectieux.
La boîte et la notice peuvent être recyclées.

Clause de non responsabilité
CRISTALENS Industrie ne pourra être tenu responsable de tout dommage encouru par un patient suite : 

• À la technique chirurgicale ou la méthode d’implantation utilisée par le chirurgien.
• À un défaut d’intégrité, une détérioration de la lentille intraoculaire, constatés pendant l’intervention 
  chirurgicale et n’aboutissant pas au retrait de cette lentille intraoculaire.
• Au choix ou à la prescription de la lentille intraoculaire.
• À la réutilisation du dispositif, à sa restérilisation, à son reconditionnement, à l’utilisation d’un 
 dispositif endommagé ou déjà ouvert (défaut de stérilité), ou à son utilisation après sa date de 
 péremption. Les risques identifiés sont : détérioration du dispositif médical, contamination, infection, 
 endophtalmie, inflammation, lésion, maladie, perte de l’œil 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 – SUISSER
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CRISTALENS INDUSTRIE
4 rue Louis de Broglie
22300 LANNION - FRANCE
www.cristalens.fr

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. It is 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 degeneration, diabetic retinopathy, history of retinal detachment, cys-
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 tilt 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.

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 appropriate additional preoperative measurements (e.g. of the posterior  
  cornea).

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
1.   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.
        If it is mispositioned (haptics off the rails, intraocular lens too far forward or back), carefully reposition  
      the intraocular lens or use another intraocular lens.
6.	  Pour sterile 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.
12. 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 experience, surgical techniques, measuring 
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 
accordance with the rules and recommendations 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, contamination, infection, endophthalmitis, inflammation, 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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Beschreibung
Bei diesem Medizinprodukt handelt es sich um eine in ihr Injektionssystem ACCUJECT PRO*  
vorgeladene Intraokularlinse. Das Produkt ist steril und für den Einmalgebrauch bestimmt.
Diese Intraokularlinse ist für den Austausch der trüben natürlichen Linse und für die visuelle Korrektur 
der Aphakie nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Es handelt sich um eine faltbare Monoblock-Hinter-
kammerintraokularlinse. Sie ist für die Implantation in den Kapselsack bestimmt und ersetzt durch ihre 
dioptrische Wirkung und ihren UV-Filter (UltraViolett) die Funktion der natürlichen Linse.

Eigenschaften der Intraokularlinse
Jede Intraokularlinse wird aus hydrophobem Acrylatmaterial mit integriertem UV-Filter hergestellt, um 
die Netzhaut vor UV-Strahlen zu schützen (siehe Transmissionsspektrum).
Die Grenzwellenlänge der UV-Strahlen beträgt 370 nm (Cutoff-Wert < 10 %).
Als Option sind bestimmte Modelle der Intraokularlinsen gelb eingefärbt und filtern weitere hohe Licht-
frequenzen. Dieser Filter schwächt die höchsten Frequenzen des sichtbaren Spektrums ab (Violett) und 
behält dabei eine optimale Transmission bei (Farbwahrnehmung und gute Kontrastsicht bei Nacht). 
Diese Modelle sind mit einem Y auf dem Produktcode versehen.
CRISTALENS Industrie empfiehlt, für beide Augen des Patienten Intraokularlinsen mit identischen 
Transmissionsspektren zu verwenden.
Optik: monofokal, asphärisch, scharfe Kanten über 360°.
Modulationsübertragungsfunktion: MTF > 0,43 (@ 100 z/mm für eine 3 mm Öffnung gemessen).
Brechungsindex: 1,54.
Verfügbarer Stärkenbereich: siehe technische Dokumentation.
Abmessungen der Intraokularlinse: siehe Etikettierung.

Inhalt
Die Schutzverpackung enthält das sterile Produkt, diese Packungsbeilage, die Patientenkarte und die 
selbstklebenden Rückverfolgungsetiketten.
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 Körper (4) und 
einem Kolben (5) (siehe Darstellung des Injektors).

Anwendungsgebiete & Beanspruchte klinische Leistungen
Diese Intraokularlinse für die hintere Augenkammer ist für den Austausch der trüben natürlichen Linse  
und für die visuelle Korrektur der Aphakie nach der Kataraktchirurgie bestimmt. Sie ist für die Implanta-
tion in den Kapselsack bestimmt und übernimmt die Funktion der natürlichen Linse. 

Besondere Erwägungen für die Auswahl der Patienten
Diese Intraokularlinse ist bei Neugeborenen, Frühgeborenen und Säuglingen kontraindiziert.
Patienten mit einem der folgenden Ausgangszustände können möglicherweise für die Implantation 
einer Intraokularlinse ungeeignet sein (ohne Anspruch auf Vollständigkeit): 

Kinder;   
Nicht altersbedingte Katarakt (z.B. traumatische Katarakt); 
Vorherige intraokulare oder refraktive Chirurgie;
Verwendung von systemischen oder okularen Arzneimitteln, die die Sehschärfe beeinflussen könnten;
Augen- oder Intraokularentzündung; 
Intraokularinfektion;
Glaukom;
Netzhauterkrankungen (z.B. Makuladegeneration, diabetische Retinopathie, vorherige Netzhautablö- 
sung, zystoides Makulaödem, Makulalöchern);
Hornhauterkrankungen, die die Sehschärfe beeinträchtigen (z.B. endotheliale Hornhautkrankheiten, 
Hornhautdystrophie, vorherige Hornhauttransplantation);
Choroidale Blutungen oder jede andere intraokulare Blutung;   
Intraokularhypertonie;
Kapsel- oder Zonulaanomalien (z.B. Zonulalaxität, Zonulyse), die die postoperative Zentrierung oder 
die postoperative Neigung der Intraokularlinse beeinflussen können;
Ruptur der hinteren Linsenkapsel oder große Kapsulorhexis (verringerte Stabilität der Intraokularlinse);
Aniridie;
Kollaps der vorderen Augenkammer;
Enge vordere Augenkammer;
Mikrophthalmie;
Amblyopie.

Vor der Implantation einer Intraokularlinse bei diesen Patienten sollte der Chirurg eine gründliche 
präoperative Bewertung und eine sorgfältige klinische Analyse durchführen, um das Nutzen/Risiko-
Verhältnis streng zu beurteilen.

Vorsichtsmaßnahmen
• Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
• Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet ist. Die Sterilität ist nur gewährleis- 
  tet, wenn die Verpackungen keinerlei Anzeichen einer Beschädigung aufweisen.
• Nicht verwenden, wenn die Intraokularlinse oder der Injektor beschädigt ist oder eine Anomalie  
  aufweist.
• Nicht resterilisieren - unabhängig von dem Sterilisationsverfahren.
• Nicht wiederverwenden.
• Für die Implantation von Intraokularlinsen können verschiedene Operationstechniken verwendet  
   werden. Es obliegt dem Chirurgen, die am besten geeignete Technik auszuwählen.
• CRISTALENS Industrie empfiehlt eine auf den Injektor angepasste Schnittgröße anzuwenden.
• Die Verwendung von Silikonöl ist zu vermeiden. Insbesondere bei der chirurgischen Behandlung der  
  Netzhautablösung kann das Silikonöl in Kontakt mit der Intraokularlinse kommen, wenn die hintere  
  Linsenkapsel der natürlichen Linse nicht intakt ist.
• Bei Patienten mit abweichenden Augenparametern (einschließlich Augen mit großen Augenlängen,  
  wie oft bei stark myopen Augen), kann der Chirurg geeignete zusätzliche präoperative Messungen  
  (z.B. Messungen der hinteren Hornhautfläche) durchführen.

Bei schwerwiegenden Nebenwirkungen: 
	 1. Nehmen Sie unverzüglich mit CRISTALENS Industrie Kontakt auf.
	 2. Das Produkt mit allen notwendigen Informationen für die Rückverfolgbarkeit unter den bei der   
	     Kontaktaufnahme angegebenen Bedingungen zurücksenden.

Gebrauchsanweisung
1. 	 Die gesamte Etikettierung des Produkts, insbesondere im Hinblick auf Modell, Stärke und Verfalls- 
      datum überprüfen.
       Die gesamte Verpackung überprüfen. Wenn die Verpackung beschädigt ist, eine andere Intraoku- 
      larlinse verwenden. 
2.	  Die Steriltüte öffnen und dann den Blister mit einer aseptischen Technik herausnehmen, um die  
      sterilen Bedingungen zu erhalten. 
       Den Blister auf einer sterilen Fläche öffnen und den Injektor vorsichtig herausziehen. 
3.	   Die Intraokularlinse und den Injektor sorgfältig prüfen. 
       Wenn ein Schaden oder eine Anomalie festgestellt wird, eine andere Intraokularlinse verwenden.
4.	   Die Sperrklemme herausziehen (Fig. 1).
5.	   Die korrekte Positionierung der Intraokularlinse in der Ladekammer überprüfen. 
        Im Fall einer schlechten Positionierung (Haptiken außerhalb der Schienen, Intraokularlinse zu weit  
     vorne/hinten), die Intraokularlinse vorsichtig neu positionieren oder eine andere Intraokularlinse  
      verwenden.
6.	  Sterile Kochsalzlösung (BSS) in die Ladekammer und auf die Intraokularlinse (Fig.2) geben und  
      mindestens 1 Minute warten. 
7.	  Sterile viskoelastische Lösung in die Spitze der Ladekammer, in die Ladekammer und auf die  
      Intraokularlinse geben (Fig. 2).
8.	  Die Flügel der Ladekammer schließen (Fig. 3). 
9.	  Den Kolben nach vorne drücken und sicherstellen, dass die Intraokularlinse sich um etwa 1 cm  
      normal vorwärts bewegt.
10. Auf die Schrägfläche am Kartuschenende achten und dann durch die Inzision ins Auge einführen.
11. Die Intraokularlinse durch kontinuierliches Drücken auf den Kolben injizieren. 
       Wenn während der Injektion ungewöhnliche Umstände eintreten, wie etwa ein starker Widerstand,  
      die Verwendung des Produkts beenden.
12. Sicherstellen, dass die Intraokularlinse im Kapselsack platziert und korrekt positioniert ist, hierzu  
      die Ausrichtungsmarkierungen überprüfen.
13. Die Verpackungen und den Injektor entsorgen. Das Injektionssystem nicht wiederverwenden.

Mögliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Wie bei jedem anderen chirurgischen Eingriff ist auch dieser mit Risiken verbunden. In Zusammenhang 
mit einer Kataraktchirurgie und/oder der Implantation einer Intraokularlinse sind die folgenden Kompli-
kationen und Nebenwirkungen möglich (ohne Anspruch auf Vollständigkeit): 

Trübung der hinteren und/oder der vorderen Linsenkapsel;		     
Dezentrierung oder Luxation der Intraokularlinse;		     
Augen- oder Intraokularentzündung; 			      
Intraokularinfektion; 				  
Korneaödem;					   
Makulaödem;					   
Erhöhung des Augeninnendrucks;
Netzhautablösung;
Glaukom;
Pupillarblock;
Kapselblock;
Kapselruptur;
Beschädigung der Inzision;
Hypopyon;
Dysphotopsie;
Ablagerungen auf der Oberfläche der Intraokularlinse;
Glistening;
Refraktionsfehler;
Beschädigung der Intraokularlinse (Kratzer, Riss, Bruch der Optik; Kratzer, Riss, Verformung, Bruch 
der Haptiken);
Ausfall des Injektors (Verklemmung, Blockierung, ungewöhnliches Verhalten der Intraokularlinse);
Sekundäre chirurgische Eingriffe einschließlich, aber nicht beschränkt auf: Neupositionierung der 
Intraokularlinse, Austausch der Intraokularlinse, Absaugen des Glaskörpers oder Iridektomie für Pupil-
larblock, Reparatur der Inzisionsbeschädigung, Reparatur von Netzhautablösung.

Wechselwirkungen
• Die Intraokularlinse entspricht dem Nd-YAG-Lasertest gemäß der Norm ISO 11979-5.
• Die Intraokularlinse enthält keine Materialien aus Metall.
• Direkte Wechselwirkungen mit Arzneimitteln sind nicht bekannt. Jedoch können bestimmte aktuelle 
 oder frühere Behandlungen auf der Basis von alpha-1-Adrenorezeptor-Antagonisten das Risiko 
  operativer Komplikationen in Verbindung mit der Kataraktchirurgie erhöhen (Interoperatives Floppy- 
  Iris-Syndrom (IFIS)). 
• Nebenwirkungen in Zusammenhang mit Verbindungen mit anderen investigativen Vorrichtungen 
   oder Vorrichtungen zur spezifischen Behandlung sind nicht bekannt.

Aufklärung des Patienten
Es wird empfohlen, den Patienten vor der Operation über die Intraokularlinsen sowie über die mit dieser 
Art Operation verbundenen Gegenanzeigen ausreichend zu informieren. 
Der Arzt muss den Patienten nach der Operation darüber aufklären, dass er unverzüglich einen 
Augenarzt aufsuchen muss, wenn es zu einem Sehleistungsverlust des operierten Auges kommt.

Berechnung der Stärke der Intraokularlinse
Die Stärke der Intraokularlinse muss präoperativ für jeden Patienten anhand der keratometrischen und 
biometrischen Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfahrung des Chirurgen, und 
der auf der Packung angegebenen geschätzten A-Konstanten berechnet werden. Diese Schätzungen 
dienen als Ausgangswert für die Stärkenberechnung. Sie müssen von jedem Chirurgen abhängig von 
der eigenen klinischen Erfahrung, den Operationstechniken, den verwendeten Messeinrichtungen und 
den postoperativ erhaltenen Ergebnissen optimiert werden.

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

Lagerungs- und Transportbedingungen
Vor Sonnenlicht und Feuchtigkeit schützen. Erschütterungen oder Zusammendrücken der Packung  
vermeiden. 
Spezifische Lagerbedingungen: siehe Symbole auf dieser Packungsbeilage und auf der Packung.

Entsorgung des Produkts
Das Produkt (Injektor, Verpackung und Intraokularlinse) muss in einem geeigneten Behälter gemäß 
den in jeder Gesundheitseinrichtung geltenden Bestimmungen und Empfehlungen entsorgt werden:
Der Injektor und die Intraokularlinse sind infektiöse klinische Abfälle.
Die Packung und die Packungsbeilage können recycelt werden.

Haftungsausschlusserklärung
CRISTALENS Industrie haftet nicht für Schäden eines Patienten, die wie folgt zustande kommen:

• Durch Operationstechnik oder Implantationsmethode, die der Chirurg anwendet.
• Durch einen Integritätsfehler, eine Verschlechterung der Intraokularlinse, die während der Operation 
  festgestellt werden und nicht zu der Entfernung dieser Intraokularlinse führen.
• Durch Auswahl oder Verschreibung der Intraokularlinse.
• Durch Wiederverwendung des Produkts, seine Resterilisation, seine Wiederverpackung, die 
 Verwendung eines beschädigten oder schon geöffneten Produkts (Sterilitätsfehler), oder seine 
  Verwendung nach seinem Verfallsdatum. Die identifizierten Risiken sind: Zerstörung des Medizinpro- 
  dukts, Kontamination, Infektion, Endophthalmitis, Entzündung, Verletzung, Erkrankung, Verlust des 
  operierten Auges.
• Durch Nichtbeachtung dieser Packungsbeilage.

Garantie
CRISTALENS Industrie garantiert, dass seine Intraokularlinsen frei von Herstellungsfehlern sind.

* Injektor ACCUJECT PRO™ hergestellt von Medicel AG – SCHWEIZ
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Descripción
Este dispositivo médico consiste en una lente intraocular precargada en su sistema de inyección 
ACCUJECT PRO*. El dispositivo es estéril y de un solo uso.
Esta lente intraocular está indicada para reemplazar el cristalino natural opaco, en la corrección visual 
de la afaquia tras una cirugía de la catarata. Se trata de una lente intraocular, de cámara posterior, 
monobloque y plegable. Está diseñada para su implantación en el saco capsular y permite garantizar la 
función del cristalino natural por su potencia dióptrica y su filtro UV (UltraVioleta). 

Propiedades de la lente intraocular
Cada lente intraocular se obtiene por mecanizado de un material acrílico hidrófobo, compuesto por un 
filtro que protege la retina de los rayos UV (véase Espectro de transmisión).
La longitud de onda de los rayos UV es de 370 nm (transmisión < 10 %).
Opcionalmente, algunos modelos de lentes intraoculares tienen una coloración amarilla y filtran altas 
frecuencias adicionales. Este filtro atenúa las frecuencias más altas del espectro visible (violeta), 
conservando al mismo tiempo una transmisión óptima (percepción de los colores y buen contraste en 
visión nocturna). Estos modelos están señalados con una Y en el código del producto.
CRISTALENS Industrie recomienda utilizar lentes intraoculares con espectros de transmisión equiva-
lentes en ambos ojos del paciente.
Óptica: monofocal, asférica, bordes cuadrados en 360°.
Función de Transferencia de Modulación: FTM > 0,43 (medida @ 100 c/mm para una apertura de 
3 mm). 
Índice de refracción: 1,54.
Gama de potencias disponibles: consúltese la documentación técnica.
Dimensiones de la lente intraocular: consúltese el etiquetado.

Contenido
El envase de protección 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 inyección, envasada de manera individual en un 
envase doble, está esterilizada con óxido de etileno.
La lente intraocular, mantenida en su lugar en la cámara de carga (1) del inyector, está 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).

Indicaciones & Prestaciones clínicas reivindicadas
Esta lente intraocular de cámara posterior está indicada para reemplazar el cristalino natural opaco, en 
la corrección visual de la afaquia tras una cirugía de la catarata. Está diseñada para su implantación en 
el saco capsular y garantizar la función del cristalino natural.

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

Niños;
Catarata no relacionada con la edad (e.g. catarata traumática);
Antecedente de cirugía intraocular o de cirugía refractiva;
Uso de medicamentos sistémicos o oculares que podrían afectar la visión; 	
Inflamación ocular o intraocular;
Infección intraocular;
Glaucoma;
Afecciones retinianas (e.g. degeneración macular, retinopatía diabética, antecedente 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 corneal);
Hemorragia coroidea o cualquier otra hemorragia intraocular; 
Hipertensión intraocular;
Anomalías capsulares o zonulares (e.g. laxitud zonular, zonulisis) que pueden afectar el centrado 
postoperatorio o la inclinación postoperatoria de la lente intraocular;
Rotura de la capsula posterior o capsulorrexis amplia (estabilidad de la lente intraocular comprometida);
Aniridia;
Colapso de cámara anterior;
Cámara anterior estrecha; 
Microftalmia; 	
Ambliopía.

El cirujano debe realizar una evaluación preoperatoria exhaustiva y un análisis clínico cuidadoso para 
evaluar rigurosamente la relación riesgo/beneficio antes del implante de una lente intraocular en estos 
pacientes.

Precauciones de utilización
• No utilizar después de la fecha de caducidad.
• No utilizar si el envase está dañado o abierto. La esterilización solo es válida si el envase no pre- 
   senta ningún signo de deterioro.
• No utilizar si la lente intraocular o el inyector está dañado o presenta una anomalía.
• No volver a esterilizar con ningún método.
• No reutilizar.
• Se pueden utilizar diferentes técnicas quirúrgicas para el implante de las lentes intraoculares. El  
   cirujano es el encargado de seleccionar la más apropiada.
• CRISTALENS Industrie recomienda utilizar un tamaño de incisión adaptado al inyector.
• Evitar el uso de aceite de silicona. El aceite de silicona, especialmente cuando se utiliza en el  
  tratamiento quirúrgico del desprendimiento de retina, puede estar en contacto con la lente intra- 
   ocular si la capsula posterior del cristalino natural no está intacta.
• En el caso de pacientes con ojos atípicos (incluyendo ojos de grandes dimensiones, a menudo el  
  caso de los muy miopes), el cirujano puede efectuar mediciones preoperatorias complementarias  
   apropiadas (por ejemplo: mediciones de la córnea posterior).

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

Instrucciones de utilización
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 está dañado, utilice otra lente intraocular. 
2.	   Abra la bolsa y, a continuación, extraiga el blíster utilizando una técnica aséptica para mantener  
       condiciones estériles.
       Abra el blíster en la zona estéril y retire con precaución el inyector. 
3.	   Examine cuidadosamente la lente intraocular y el inyector. 
       Si se observa un daño o una anomalía, utilice otra lente intraocular.
4.	   Retire la grapa de bloqueo (fig. 1).
5.	   Compruebe el correcto posicionamiento de la lente intraocular en la cámara de carga.
      En caso de mal posicionamiento (hápticos fuera de los rieles, lente intraocular demasiado hacia  
      delante/atrás), reposicione cuidadosamente la lente intraocular o utilice otra lente intraocular. 
6.	   Ponga la solución salina (SSB) estéril en el barril y sobre la lente intraocular (fig. 2), espere al  
       menos 1 minuto. 
7.	   Inserte el producto viscoelástico estéril en la punta del barril, en el barril y colocarlo sobre la lente  
       intraocular (fig. 2). 
8.	   Cierre las aletas de la cámara 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 continuación, insértelo a través de  
       la incisión del ojo.
11. Inyecte la lente intraocular presionando el émbolo de forma continua. 
        Si se detecta un comportamiento anómalo durante la inyección, como una gran resistencia, deje de  
      utilizar el dispositivo.
12. Asegúrese de que la lente intraocular está 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 inyección.

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

Opacificación de la capsula posterior y/o anterior;         		
Descentramiento o luxación de la lente intraocular;		
Inflamación ocular o intraocular;			 
Infección intraocular;				  
Edema corneal; 					   
Edema macular;					   
Aumento de la presión intraocular;
Desprendimiento de retina;
Glaucoma;
Bloqueo pupilar;
Bloqueo capsular;
Rotura capsular;
Fugas por la incisión;
Hipopion;
Disfotopsia;
Precipitados en la superficie de la lente intraocular;
Brillos (glistening);
Error refractivo;
Daño de la lente intraocular (arañazo, fisura, rotura de la óptica; arañazo, fisura, deformación, rotura 
de los hápticos);  
Fallo del inyector (aprisionamiento, bloqueo, comportamiento anómalo de la lente intraocular);
Intervenciones quirúrgicas secundarias incluyendo, pero no limitadas a: reposicionamiento de la lente 
intraocular, sustitución de la lente intraocular, aspiraciones del vítreo o iridectomías por bloqueo pupi-
lar, reparación de fugas por la incisión, reparación de desprendimiento de retina.

Interacciones 
• La lente intraocular se ajusta al ensayo de exposición al láser Nd-YAG según la norma ISO 11979-5.
• La lente intraocular no contiene materiales metálicos.
• Se desconocen las interacciones directas con cualquier medicamento. No obstante, algunos  
  tratamientos, en curso o anteriores, basados en antagonistas de los receptores alfa1-adrenérgicos, 
  pueden incrementar el riesgo de complicaciones quirúrgicas asociadas a la cirugía de cataratas 
  (Síndrome del Iris Flácido Intraoperatorio (IFIS)). 
• Se desconocen los efectos secundarios relacionados con las interacciones con otros dispositivos de 
  investigación o de tratamiento específico.

Información al paciente
Antes de la operación, se recomienda informar al paciente de forma adecuada sobre las lentes intra-
oculares y las contraindicaciones asociadas a este tipo de cirugía.
Tras la operación, 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 oftalmólogo.

Cálculo de la potencia de la lente intraocular
La potencia de la lente intraocular se debe calcular antes de la operación para cada paciente según 
los datos de queratometría y biometría, las fórmulas que figuran en la literatura, la experiencia de cada 
cirujano, y las constantes-A estimadas indicadas en la caja. Estas estimaciones sirven como punto 
de partida para calcular la potencia. Cada cirujano deberá optimizarlas en función de la experiencia 
clínica, las técnicas quirúrgicas, los equipos de medición y los resultados postoperatorios obtenidos.

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

Condiciones de almacenamiento y transporte
Proteger del sol y de la humedad. Evitar los impactos y el aplastamiento de la caja. 
Condiciones específicas de almacenamiento: véase símbolos en el presente prospecto y en la caja.

Eliminación del dispositivo
El dispositivo (inyector, envase y lente intraocular) se deberá desechar en un colector adaptado, según 
las normas y recomendaciones en vigor de cada establecimiento sanitario:
El inyector y la lente intraocular son residuos de actividades sanitarias que entrañen riesgos de infec-
ción.
La caja y el prospecto pueden reciclarse.

Cláusula de exención de responsabilidad
CRISTALENS Industrie no se hace responsable de ningún daño sufrido por un paciente como conse-
cuencia de:

• La técnica quirúrgica o el método de implantación seguido por el cirujano.
• Un defecto de la integridad, un deterioro de la lente intraocular, constatados durante la intervención 
  quirúrgica y que no den lugar a la retirada de dicha lente intraocular.
• La selección o la prescripción de la lente intraocular.
• La reutilización del dispositivo, su reesterilización, su reenvasado, la utilización de un dispositivo 
   dañado o ya abierto (defecto de la esterilidad), o su utilización después de su fecha de caducidad. Los 
  riesgos identificados son: deterioro del dispositivo médico, contaminación, infección, endoftalmitis, 
   inflamación, lesión, enfermedad, pérdida del ojo operado.
• El incumplimiento del presente prospecto.

Garantía
CRISTALENS Industrie garantiza sus lentes intraoculares contra cualquier defecto de fabricación.

* Inyector ACCUJECT PRO™ fabricado por Medicel AG – SUIZA

Descrizione
Questo dispositivo medico è una lente intraoculare precaricata nel suo sistema di iniezione ACCUJECT 
PRO*. Si tratta di un dispositivo sterile e monouso.
Questa lente intraoculare è indicata in sostituzione del cristallino naturale che si è opacizzato, per 
la correzione visiva dell’afachia dopo un intervento di cataratta. Si tratta di una lente intraoculare da 
camera posteriore, monoblocco e flessibile. È 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).

Proprietà della lente intraoculare
Ogni lente intraoculare è 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 è di 370 nm (trasmissione < 10%).
In opzione, alcuni modelli di lente intraoculare hanno una colorazione gialla e filtrano alte frequenze 
supplementari. Questo filtro attenua le frequenze più alte del campo visivo (violetto), mantenendo 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 l’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 c/mm per un’apertura di 
3 mm).
Indice di rifrazione: 1.54.
Gamma di poteri disponibili: vedere la documentazione tecnica.
Dimensioni della lente intraoculare: vedere l’etichettatura.

Contenuto
L’imballaggio protettivo contiene il prodotto sterile, il presente foglio, la scheda destinata al paziente e 
le etichette autoadesive di tracciabilità.
Ogni lente intraoculare precaricata nel suo sistema di iniezione, confezionata singolarmente in un dop-
pio imballaggio, è sterilizzata con ossido di etilene.
La lente intraoculare, mantenuta in posizione nella camera di caricamento (1) dall’iniettore, è bloccata 
dalla clip (2) e dalla cartuccia (3). L’iniettore è a sua volta composto da un corpo (4) e da un pistone (5) 
(vedere Schema dell’iniettore).

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

Considerazioni speciali per la selezione dei pazienti
Questa lente intraoculare è controindicata nei neonati, neonati prematuri e lattanti.
I pazienti che presentano una delle seguenti condizioni possono non essere soggetti adatti all’impianto 
di una lente intraoculare (elenco non esaustivo):

Età pediatrica; 
Cataratta non correlata all’età (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. degenerazione maculare, retinopatia diabetica, precedente distacco della 
retina, edema maculare cistoide, foro maculare);
Affezioni corneali che compromettano l’acuità visiva (e.g. malattie endoteliali corneali, distrofia cor- 
neale, precedente trapianto corneale);
Emorragia coroideale o qualsiasi altra emorragia intraoculare;
Ipertensione intraoculare;
Anomalie capsulari o zonulari (e.g. lassità zonulare, zonulisi) che possono incidere sul centraggio 
postoperatorio o sull’inclinazione postoperatoria della lente intraoculare;
Rottura della capsula posteriore o capsuloressi ampia (stabilità della lente intraoculare compromessa);
Aniridia;
Collasso della camera anteriore; 
Camera anteriore stretta;    
Microftalmia; 	
Ambliopia.

Il chirurgo deve effettuare una valutazione preoperatoria approfondita e un’analisi clinica accurata 
per valutare rigorosamente il rapporto rischio/beneficio prima dell’impianto di una lente intraoculare 
in questi pazienti.

Precauzioni per l’uso
• Non utilizzare oltre la data di scadenza.
• Non utilizzare se la confezione è stata danneggiata o aperta. La sterilità è valida solo se le confezioni  
  non presentano alcun segno di deterioramento.
• Non utilizzare se la lente intraoculare o l’iniettore è danneggiato o presenta anomalie.
• Non risterilizzare con alcun metodo.
• Non riutilizzare.
• Possono essere utilizzate diverse tecniche chirurgiche per l’impianto delle lenti intraoculari. E’ com- 
  pito del chirurgo selezionare quella più appropriata.
• CRISTALENS Industrie raccomanda l’utilizzo di una dimensione dell’incisione adeguata all’iniettore.
• Evitare l’utilizzo di olio di silicone. L’olio di silicone, in particolare quando è utilizzato nel trattamento  
  chirurgico del distacco della retina, può venire a contatto con la lente intraoculare se la capsula  
  posteriore del cristallino naturale non è intatta.
• Nel caso di pazienti con occhi atipici (compresi occhi di grandi dimensioni, come spesso accade  
  in pazienti con miopia elevata), il chirurgo può effettuare misurazioni preoperatorie complementari  
  appropriate (ad esempio: misurazioni della cornea posteriore).

In caso di effetti indesiderati gravi: 
	 1. Contattare immediatamente CRISTALENS Industrie.
	 2. Restituire il dispositivo con tutte le informazioni necessarie alla tracciabilità, secondo le condizioni  
	     specificate al momento del contatto.

Istruzioni per l’uso
1.	   Controllare tutte le etichette del dispositivo, in particolare il modello, il potere e la data di scadenza.
       Controllare l’intero imballaggio. Se l’imballaggio è danneggiato, utilizzare un’altra lente intraoculare. 
2.	   Aprire la busta ed estrarre il blister utilizzando una tecnica asettica per mantenere condizioni  
      sterili.
       Aprire il blister nel campo sterile ed estrarre con cautela l’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 avanti/indietro),  
       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 assicurarsi che la lente intraoculare avanzi normalmente per circa 1 cm.
10. Localizzare la forma del taglio all’estremità della cartuccia, quindi inserirla nell’occhio attraverso  
      l’incisione.
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 l’iniettore. 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):

Opacizzazione della capsula posteriore e/o anteriore;  		
Decentramento o lussazione della lente intraoculare; 		
Infiammazione oculare o intraoculare; 			 
Infezione intraoculare; 				  
Edema corneale; 					   
Edema maculare; 					  
Aumento della pressione intraoculare;
Distacco della retina;
Glaucoma;
Blocco pupillare;
Blocco capsulare;
Rottura capsulare;
Fuga dell’incisione;
Ipopion;
Disfotopsia;
Precipitati sulla superficie della lente intraoculare;
Glistening;
Errore di refrazione;
Danneggiamento della lente intraoculare (graffio, crepa, rottura dell’ottica; graffio, crepa, deforma- 
zione, rottura delle anse);
Guasto dell’iniettore (inceppamento, blocco, comportamento anomalo della lente intraoculare);
Interventi chirurgici secondari che comprendono ma non si limitano a: riposizionamento della lente 
intraoculare, sostituzione della lente intraoculare, aspirazione del vitreo o iridectomie per blocco pupi- 
llare, riparazione di fuga dell’incisione, riparazione di distacco della retina.

Interazioni
• La lente intraoculare è conforme al test di esposizione al laser Nd-YAG in conformità con la norma 
  ISO 11979-5.
• La lente intraoculare non contiene materiali metallici.
• Non sono note interazioni dirette con i medicinali. Tuttavia certi trattamenti, in corso o precedenti, 
  a base di antagonisti dei recettori alfa1-adrenergici possono aumentare il rischio di complicanze 
  operatorie associate all’intervento di cataratta (Sindrome Intraoperatoria dell’Iride 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 è necessario consultare immediatamente un oftalmologo.

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, dell’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’umidità. 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, confezione e lente intraoculare) deve essere smaltito in un contenitore adeguato, 
in conformità con le regole e le raccomandazioni in vigore in ogni struttura sanitaria:
L’iniettore e la lente intraoculare sono rifiuti derivanti da attività sanitarie a rischio infettivo.
La confezione e il foglio possono essere riciclate.

Clausola di non responsabilità
CRISTALENS Industrie non potrà in nessun modo essere considerata responsabile degli eventuali 
danni subiti da un paziente riconducibili:

• Alla tecnica chirurgica o il metodo d’impianto utilizzato dal chirurgo.
• Ad una integrità compromessa, un deterioramento della lente intraoculare, constatati durante  
  l’intervento chirurgico e che non determinano il ritiro di questa lente intraoculare.
• Alla scelta o alla prescrizione della lente intraoculare.
• Al riutilizzo del dispositivo, alla sua risterilizzazione, al suo riconfezionamento, all’utilizzo di un  
  dispositivo danneggiato o già aperto (sterilità compromessa), o al suo utilizzo dopo la sua data di  
 scadenza. I rischi noti sono: deterioramento del dispositivo medico, contaminazione, infezione, 
  endoftalmite, infiammazione, 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
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Опис
Цей медичний виріб є інтраокулярною лінзою попередньо завантаженою в систему введення 
ACCUJECT PRO*. Вона стерильна та призначена для одноразового використання.
Ця інтраокулярна лінза призначена для заміни помутнілого природного кришталика, для корекції 
зору при афакії після хірургії катаракти. Це однокомпонентна, задньокамерна інтраокулярна лінза, 
та є такою, що складається. Вона розроблена для імплантації в капсулярний мішок, завдяки своїй 
діоптрійній силі та УФ-фільтру, вона здатна виконувати функції природного кришталика.

Властивості інтраокулярної лінзи
Кожна інтраокулярна лінза отримується внаслідок обробки гідрофобного акрилового матеріалу 
із фільтром, який захищає сітківку від впливу УФ випромінювання (див. Спектр пропускання).
Довжина хвилі УФ-випромінювання 370 нм (пропускання < 10%).
Додатково деякі моделі інтраокулярних лінз мають жовте забарвлення та фільтр додаткових 
високих частот. Цей фільтр пом’якшує найвищі частоти видимого спектра (фіолетовий), 
зберігаючи оптимальне пропускання (сприйняття кольору та чіткий контраст нічного зору). Ці 
моделі мають позначку "Y" в коді маркування (позначення) продукції.
CRISTALENS Industrie рекомендує використовувати інтраокулярні лінзи із еквівалентним 
спектром пропускання для обох очей пацієнта.
Оптика: монофокальна, асферична, квадратні краї 360°.
Функція передачі модуляції: ФПМ > 0.43 (вимірюється @100 с/мм при апертурі 3 мм).
Індекс рефракції: 1.54.
Доступний діапазон діоптрій: див. технічну документацію.
Розміри інтраокулярної лінзи: див. eтикетку.

Вміст
Захисна упаковка містить стерильний продукт, цю інструкцію з використання, карту пацієнта та 
наклейки для відстеження.
Кожна інтраокулярна лінза попередньо завантажена в систему для введення, упакована 
індивідуально в подвійну упаковку стерилізовану етиленоксидом.
Інтраокулярна лінза утримується місці в завантажувальній камері інжектора (1), блокується 
затискачем (2) та картриджем (3). Крім того інжектор складається із корпусу (4) та плунжера 
(штовхача) (5) (див. Малюнок інжектора).

Вказівки & Заявлена клінічна ефективність
Ця задньокамерна інтраокулярна лінза призначена для заміни помутнілого природного 
кришталика, для корекції зору при афакії після хірургії катаракти. Вона розроблена для 
імплантації в капсулярний мішок та забезпечення функцією природного кришталика.

Особливі міркування при виборі пацієнтів
Ця інтраокулярна лінза протипоказана новонародженим, передчасно новонародженим та 
немовлятам.
Хворі, до яких застосовується одна з наступних умов, можуть не підходити для імплантації 
інтраокулярної лінзи (невичерпний перелік): 

Діти;
Не пов’язана з віком катаракта (наприклад, травматична катаракта);
Попередня інтраокулярна або рефракційна хірургія;
Використання системних або очних препаратів, які можуть вплинути на зір;
Очні або внутрішньоочні запалення;
Внутрішньоочна інфекція;
Глаукома;
Захворювання сітківки (наприклад, дегенерація макули, діабетична ретинопатія, попереднє 
відшарування сітківки, цистоїдний макулярний набряк, макулярний розрив сітківки);
Захворювання рогівки які ставлять під загрозу гостроту зору (наприклад, рогівковка 
декомпенсація або недостатність клітин рогівкового ендотелію, дистрофія рогівки, попередня 
трансплантація рогівки);
Хоріоїдальний крововилив або будь-який інший внутрішньоочний крововилив;
Внутрішньоочна гіпертензія;
Капсульні або зонулярні аномалії (наприклад, слабкість цинових зв’язок кришталика, дефект 
цинових зв’язок кришталика) які можуть вплинути на післяопераційне центрування або 
післяопераційний нахил інтраокулярної лінзи;
Розрив задньої капсули або великий капсулорексис (стабільність інтраокулярної лінзи під 
загрозою);
Анірідія;
Колапс передньої камери ока;
Мала передня камера;
Мікрофтальмія;
Амбліопія.
Хірург повинен провести передопераційну оцінку та ретельний клінічний аналіз, щоб суворо 
оцінити коефіцієнт користі та ризику перед імплантацією інтраокулярних лінз у таких пацієнтів.

Запобіжні заходи при використанні
• Не використовуйте після закінчення терміну придатності.
• Не використовуйте, якщо упаковка була пошкоджена або відкрита. Стерильність дійсна лише  
  тоді якщо на упаковці немає ознак порушення цілісності.
• Не використовуйте, якщо інтраокулярна лінза або інжектор пошкоджено або виявлено дефект.
• Не стерилізуйте повторно будь-яким способом.
• Не використовуйте повторно.
• Для імплантації інтраокулярних лінз можна використовувати різні хірургічні методи. Хірург  
   повинен вибрати найбільш підходящий.
• CRISTALENS Industrie рекомендує використовувати розмір розрізу відповідний інжектору.
• Уникайте використання силіконового масла. Силіконове масло, особливо коли воно  
 використовується при хірургічному лікуванні відшарування сітківки, може контактувати  
 з інтраокулярною лінзою, якщо задня капсула помутнілого кришталика не є цілісною  
  (пошкоджена).
• У разі пацієнтів з атиповими очима (включаючи очі великого розміру, часто у людей з високим  
 ступенем короткозорості) хірург може робити відповідні додаткові передопераційні  
   вимірювання (наприклад, вимірювання задньої поверхні рогівки). 

У випадку серйозних побічних явищ:  
	 1. Без зволікань зв’яжіться із CRISTALENS Industrie.
	 2. Поверніть виріб з усією інформацією, необхідною для відстеження згідно умов, зазначених під  
       час контакту.

Інструкція з використання
1. 	  Перевірте етикетки на усьому виробі, особливо модель, оптичну силу та термін придатності.
      Перевірте упаковку повністю. Якщо упаковка пошкоджена, використайте іншу інтраокулярну  
      лінзу.
2.	   Відкрийте мішечок та дістаньте блістер, використовуючи асептичну техніку для дотримання  
      умов стерильності.
      Відкрийте блістер на стерильній поверхні та обережно дістаньте інжектор.
3.	   Ретельно огляньте інтраокулярну лінзу та інжектор. 
       Якщо помітите будь-яке пошкодження або аномалію, використайте іншу інтраокулярну лінзу.
4.	   Зніміть затискач (мал. 1).
5.	   Перевірте правильність позиціонування інтраокулярної лінзи у завантажувальній камері.
       Якщо вона розташована неправильно (гаптика знаходиться поза рейками (направляючими),   
      інтраокулярна лінза знаходиться занадто далеко вперед або назад), обережно перемістіть  
      інтраокулярну лінзу або використайте іншу інтраокулярну лінзу.
6.	   Налийте стерильний сольовий розчин (BSS) у картридж та на інтраокулярну лінзу (мал. 2),  
      почекайте щонайменше 1 хвилину.
7.	   Нанесіть стерильний віскоеластик у кінчик картриджа, в картридж, та на інтраокулярну лінзу  
      (мал. 2).
8.	   Закрийте крильця завантажувальної камери (мал. 3).
9.	  Натисніть на плунжер та переконайтесь, що інтраокулярна лінза нормально просунулася  
      уперед приблизно на 1 см.
10. Визначте положення конусу на кінчику картриджа, а потім вставте його через розріз в оці.
11. Введіть інтраокулярну лінзу безперервно натискаючи на плунжер. Якщо під час введення  
      виявиться будь-яка проблема, така як сильний опір, припиніть використання виробу.
12. Переконайтеся, що інтраокулярна лінза поміщена у капсульний мішок та правильно  
      розташована згідно позначок.
13. Утилізуйте упаковку та інжектор. Не використовуйте інжекторну систему повторно.

Можливі побічні ефекти та ускладнення
Як під час будь-якої хірургічної процедури існує певний ризик. Можливими побічними ефектами 
та ускладненнями, які супроводжують хірургію катаракти та/або імплантацію інтраокулярної лінзи, 
можуть бути наступні (перелік не вичерпний):

Помутніння задньої та/або передньої капсули;
Децентрація або зміщення інтраокулярної лінзи;		
Очне або внутрішньоочне запалення;
Внутрішньоочна Інфекція;
Набряк рогівки;
Макулярний набряк;
Підвищений внутрішньоочний тиск;		
Відшарування сітківки;	    
Глаукома;
Зіничний блок;
Капсульний блок;
Розрив капсули;
Підтікання рани;
Гіпопіон;
Дисфотопсія;
Осади на поверхні інтраокулярної лінзи;
Глістенинг (утворення вакуолей всередині чи на поверхні ІОЛ);
Помилка рефракції;
Пошкодження інтраокулярної лінзи (подряпини, тріщини, розрив оптики; подряпини, тріщини, 
деформації, розрив гаптики);
Пошкодження інжектора (закупорка, блокування, аномальна поведінка інтраокулярної лінзи);
Вторинні хірургічні втручання, включаючи (але не обмежуючись ними): перепозиціонування 
інтраокулярної лінзи, заміна інтраокулярної лінзи, вітреоретинальні аспірації або іридектомія 
для зіничного блоку, лікування підтікання ран, лікування відшарування сітківки.

Взаємодії
• Інтраокулярна лінза відповідає тесту на експозицію Nd-YAG лазером відповідно до стандарту ISO  
   11979-5.
• Інтраокулярна лінза не містить металевих матеріалів.
• Відсутні безпосередні взаємодії з ліками. Проте деякі поточні або попередні лікування антагоністами  
 альфа1-адренергічних рецепторів можуть збільшити ризик оперативних ускладнень, пов’язаних з  
   хірургією катаракти (інтраопераційний флоппі-ірис синдром (ФІС)).
• Відсутні побічні ефекти, пов’язані із взаємодією з іншими досліджуваними виробами чи кокретними  
   пристроями для лікування.

Інформація для пацієнта
Перед операцією рекомендується, належним чином проінформувати пацієнта про інтраокулярні 
лінзи та протипоказання, пов’язані з даним видом операції.
Після операції хірург повинен попередити пацієнта, що у разі зниження якості зору 
прооперованого ока, він повинен негайно проконсультуватися з офтальмологом.

Розрахунок сили інтраокулярної лінзи
Сила інтраокулярної лінзи повинна бути розрахована перед операцією для кожного пацієнта з 
кератометричних та біометричних даних, формул, що містяться в літературі, досвіду кожного 
хірурга та розрахункової А-константи, вказаної на коробці. Ці оцінки служать відправною точкою 
для розрахунку сили. Вони повинні бути оптимізовані кожним хірургом на основі клінічного 
досвіду, хірургічних технік, вимірювального обладнання та отриманих післяопераційних 
результатів.

Термін придатності
Термін придатності, вказаний на коробці означає ліміт використання. Інтраокулярну лінзу не слід 
імплантувати після закінчення терміну придатності, вказаного на упаковці.

Умови зберігання та транспортування
Захищати від сонячного світла та вологості. Уникайте ударів або зіткнень з коробками.
Особливі умови зберігання: дивіться символи в інструкціях з використання та на коробці.

Утилізація виробу
Виріб (інжектор, упаковку та інтраокулярну лінзу) слід утилізувати в адаптованому спеціальному 
колекторі відповідно до правил та рекомендацій, що діють у кожному медичному закладі:
Інжектор та інтраокулярна лінза - це інфекційні клінічні відходи.
Коробка та інструкції з використання можуть бути перероблені.

Обмеження відповідальності
CRISTALENS Industrie не несе відповідальності за будь-який збиток, заподіяний пацієнту 
внаслідок:

• Хірургічної техніки хірурга або методу імплантації, застосованого хірургом.
• Порушення цілісності, псування інтраокулярної лінзи, визначені під час операції та які не  
  призвели до видалення пошкодженої інтраокулярної лінзи.
•  Призначення або вибору інтраокулярної лінзи.
• Повторного використання виробу, його рестерилізації, перепакування, використання  
  пошкодженого або вже відкритого виробу (порушення стерильності) або використання його  
  після закінчення терміну його дії. Виявлені ризики: погіршення стану медичного виробу,  
  забруднення, інфекція, ендофтальміт, запалення, травми, хвороби, втрата прооперованого ока.
• недотримання цих інструкцій з використання.

Гарантія
CRISTALENS гарантує, що у інтраокулярних лінз відсутні виробничі дефекти.

* Інжектор ACCUJECT PRO™ виготовлений  Medicel AG – ШВЕЙЦАРІЯ
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Уповноважений представник виробника в Україні: 
ТОВ «Глобал Медікал Трейд»
01135 м. Київ, вул Ісаакяна, 3
Тел: +38097 7-022-022		
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Injector’s drawing - Schéma de l’injecteur
Darstellung des Injektors - Esquema del inyector
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Transmission spectrum - Spectre de transmission
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SPECIFICATIONS D’ACHAT  

NOTICE HYDROPHOBE PRECHARGE 

ARTIS PL – ARTIS PL E – ARTIS Y PL – ARTIS V15 PL – EAZ – EAZ-Y – NAVIGO – 

LUXIOL 60 PL 
 

 

 

• Support : 

o Matière :  Papier OFFSET BLANC 50gr 

o Format : 35 x 51 cm 

 

• 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 Format final : 7 x 17 cm 

 

• Couleurs : 

o Quadri R°/V° 

 

• Vernis : N/A 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
REDACTION-VERIFICATION-APPROBATION 

Le logiciel QALITEL doc (GED) permet la validation des documents à travers un cycle de vie prédéfini, seul apparaît 

désormais le nom de l’approbateur et sa fonction sur le document physiquement. 

Approbateur : N. Noël  –  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 être à jour par rapport au document électronique mis à disposition sur le 

serveur informatique de Cristalens, qui seul fait foi » 
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