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Hydrophobic One-Piece Acrylic Foldable Intraocular Lens

DESCRIPTION / INTENDED USE

Sipa-LENS  hydrophobic one-piece acrylic foldable intraocular lenses (IOLs) are optic
devices designed for cataract surgery (to replace the crystalline lens and to reduce the
spherical aberration in the human eye). These I0Ls are suitable for posterior chamber
implantation. They are manufactured from hydrophobic acrylic (acrylate-methacrylate
copolymer) with bonded UV-absorber and are sterilized using Ethylene Oxide. They have a
biconvex optic with supporting haptics in Modified L-Loop configuration and 0° angle. They
are available either in aspheric (Ref.codes: SDHBi, SDHB6130i) or spherical type
(Ref.code: SDHB6130Si). Their 360° square-edge profile minimizes the chances of PCO,
while their biconvex surfaces minimize effects of tilt, decentration and aberration.

INDICATIONS

Sipa-LENS intraocular lenses are indicated for primary implantation for the visual correction
of aphakia in adult patients with in whom a cataractous lens has been removed. These
lenses are intended for placement in the capsular bag.

CONTRA-INDICATIONS

To date there are no absolute contraindications to Intraocular Lenses’ implantation. Relative
contra-indications include some forms of:

= Chronic active uveitis.

= Retinal diseases in which the implant may interfere with retinal surgery.

COMPLICATIONS

Cataract surgery, with or without lens implantation might be associated with ocular
inflammation, Hemorrhage, intraocular pressure elevation, post-operative infection, retinal
breaks & detachment, cystoid macular edema, corneal edema and posterior capsule
opacification.

Complications related to intraocular lens implantation are capsular rupture, vitreous loss,
lens decentration & luxation, wrong calculation of IOL power, damage of IOL during
implantation.

As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential complications accompanying
cataract or implant surgery are not limited to the aforementioned complications.

WARNINGS

« Do not use the intraocular lens if the sterile bag was opened or damaged or in any case
of doubt.

« Do not use the intraocular lens after expiration date.

« Do not re-sterilize this intraocular lens by any method.

* Single use only. Do not reuse the lens.

e Do not store at temperatures under 5°C (41°F) and above 35°C (95°F). The
manufacturer recommends the storage and usage of lenses at room temperature. Do not
expose the lens to sunlight.

« Do not soak the lens in solutions other than balanced saline solutions or equivalents.

e This lens is used safely with viscoelastic materials.

« Handle the lens carefully to avoid damage to lens surfaces or haptics.

« Do not attempt to reshape haptics in any way.

* After implantation the lens position must be reversed-S.

SUGGESTED A-CONSTANT

The suggested A-constant indicated on the outer label is presented as a guideline and is a
starting point for implant power calculations. It is recommended that you develop your own
constant appropriate for you based on clinical experience with the particular lens models,
surgical techniques, measuring equipment, and postoperative results. If additional
information on lens power calculation is needed, please contact with the manufacturer (see
contact data at the end of this document).

CALCULATION OF LENS POWER

Preoperative calculation of required lens power for these posterior chamber intraocular
lenses should be determined by the surgeon’s experience, preference, and intended lens
placement. Lens power calculation methods are described in the following references:

Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas”,
J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. “A Three-part system for Refining Intraocular Lens Power Calculations”,
J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J.T., et al., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry, and
IOL Power Calculations”, J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M., “Lens Implant Power Calculation”, 3rd ed.,
Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.

Haigis W, “The Haigis Formula, In: Intraocular lens power calculations”. H.John Sammas
(eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

DIRECTIONS FOR USE

1. Prior to implanting, examine the lens package for proper lens model, dioptric power, and

expiration date.

2. Open the package and remove the lens in a sterile environment. The lens is provided in
a sterile plastic container. To remove the lens, internal box cover should be pulled
backward as shown by the arrow direction. The protective cover is lift and the lens is
taken out of the internal box with forceps. The lens is placed in the proper position for the
implantation. The lens must be taken and implanted carefully, in order not to scratch the
optic surface by an instrument.

. Rinse the lens thoroughly using sterile balanced salt solution.

4. To minimize the occurrence of marks on the lens due to folding, all instrumentation have
to be scrupulously clean. The manufacturer recommends using forceps with round edges
and smooth surfaces.

. The lenses are to be examined carefully under surgical operation microscope before
implantation. If a defect or deformation is noted or suspected, the lens should be
returned to the manufacturer. The patient card included in the package is to be
completed and given to the patient, together with instructions to keep the card as a
permanent record to be shown to any eye care practitioner that the patient consults in
the future.

. Implantation has to be performed by a trained ophthalmic surgeon to adult patients with
aphakia.

. The foldable lenses can be folded and implanted by various folding and implantation
forceps. Posterior chamber lenses are designed for implantation in the capsular bag
through a micro-incision.
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PACKAGING

Double-pouch packaging is used for the Sipa-LENS hydrophobic acrylic foldable intraocular
lenses (IOLs). If the packaging is not damaged or opened, the sterility is guaranteed until
expiry date.

Apart from the intraocular lens, each box contains: enough product identification stickers for
maintaining a record of the IOL implantation; a Patient ID-card, which patients are advised
to save after their lens implantation; this informational leaflet.

NOTES

e Sipa-LENS intraocular lenses are available from 0.0 to +40.0 diopters (D) in steps of

0.5D. Out-of-range diopters might be available upon request.

* Refractive Index: 1.56
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Hydrophobe, einteilige, faltbare, intraokulare Linse aus Acryl

BESCHREIBUNG / VERWENDUNGSZWECK

Sipa-LENS  hydrophobe, einteilige, faltbare intraokulare Linsen (IOLs) aus Acryl sind
optische Hilfsmittel fir die Kataraktchirurgie (zum Ersetzen der Augenlinse und zur
Reduzierung der spharischen Aberration im menschlichen Auge). Diese |OLs sind fiir die
Implantation in der hinteren Augenkammer geeignet. Sie werden aus hydrophobem Acryl
(Acrylat-Methacrylat-Copolymer) mit gebundenem UV-Absorber hergestellt und mit
Ethylenoxid sterilisiert. Sie haben eine bikonvexe Optik mit unterstitzender Haptik in
modifizierter L-Loop-Konfiguration und Oo-Winkel. Sie sind entweder in asphérischer
(Ref.codes: SDHBI, SDHB6130i) oder spharischer Ausfiihrung (Ref.code: SDHB6130Si)
erhaltlich. Ihr 360°-Vierkantprofil minimiert das Risiko auf PCO, wéahrend ihre bikonvexen
Oberflachen die Auswirkungen von Neigung, Dezentrierung und Aberration minimieren.

INDIKATIONEN

Sipa-LENS Intraokularlinsen eignen sich zur primaren Implantation zur visuellen Korrektur
von Aphakie bei volljahrigen Patienten, bei denen eine Kataraktlinse entfernt wurde. Diese
Linsen sind fiir die Platzierung im Kapselsack vorgesehen.

KONTRA-INDIKATIONEN

Bis heute gibt es keine absoluten Kontraindikationen fiir die Implantation von intraokularen
Linsen. Relative Kontraindikationen umfassen einige Formen von:

= Chronisch aktive Uveitis.

= Netzhauterkrankungen, bei denen das Implantat die Netzhautchirurgie stéren kann.

KOMPLIKATIONEN

Kataraktoperationen, mit oder ohne Linsenimplantation, kdnnen zu Augenentziindungen,
Blutungen, Augeninnendruckerhéhung, postoperativer Infektion, Netzhautbriichen und -
ablosungen, zystoidem Makuladdem, Hornhautédem und posteriorer Kapseltriibung fiihren.
Komplikationen im Zusammenhang mit der intraokularen Linsenimplantation sind
Kapselbruch, Verlust des Glaskorpers, Linsendezentration & Luxation, falsche Berechnung
der IOL-Stérke, Beschadigung der IOL wahrend der Implantation.

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Mogliche Komplikationen bei
Katarakt- oder Implantatchirurgie sind nicht auf die oben genannten Komplikationen
beschrénkt.

WARNUNGEN

Verwenden Sie die Intraokularlinse nicht, wenn der sterile Beutel gedffnet oder
beschadigt wurde oder wenn Zweifel bestehen.

Verwenden Sie die Intraokularlinse nicht nach Ablaufdatum.

Sterilisieren Sie diese Intraokularlinse nicht erneut mit einer anderen Methode.

Nur zur einmaligen Verwendung.Verwenden Sie die Linse nicht mehrfach.

Nicht bei Temperaturen unter 5°C und Uber 35°C lagern. Der Hersteller empfiehlt die
Lagerung und Verwendung von Linsen bei Raumtemperatur. Setzen Sie die Linse keiner
Sonneneinstrahlung aus.

Weichen Sie die Linse nicht in anderen Lésungen als ausgewogenen Kochsalzldsungen
oder Aquivalenten ein.

Diese Linse wird sicher mit viskoelastischen Materialien verwendet.

Behandeln Sie die Linse vorsichtig, um Beschadigungen der Linsenoberflachen oder der
Haptik zu vermeiden.

Versuchen Sie nicht, die Haptik in irgendeiner Weise zu veréndern.

Nach der Implantation, die Linsenposition muss umgekehrt “S* sein.

VORGESCHLAGENE A-KONSTANTE

Die auf dem &uReren Etikett angegebene vorgeschlagene A-Konstante ist als Richtlinie
gedacht und stellt einen Ausgangspunkt fir die Berechnung der Implantatstérke dar. Es
wird empfohlen, dass Sie Ihre eigene, fiir Sie geeignete Konstante entwickeln, basierend
auf der klinischen Erfahrung mit den jeweiligen Linsenmodellen, Operationstechniken,
Messgeraten und postoperativen Ergebnissen. Wenn zusatzliche Informationen zur
Berechnung der Objektivleistung bendtigt werden, wenden Sie sich bitte an den Hersteller
(siehe Kontaktdaten am Ende dieses Dokuments).

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE

Die préoperative Berechnung der erforderlichen Linsenstérke fiir diese intraokularen Linsen
fiir die hintere Augenkammer sollte durch die Erfahrung, Préaferenz und den beabsichtigten
Linseneinsatz des Chirurgen bestimmt werden. Die Methoden zur Berechnung der
Linsenstarke werden in den folgenden Referenzen beschrieben:

Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas”,
J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. “A Three-part system for Refining Intraocular Lens Power Calculations”,
J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J.T., et al., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry, and
IOL Power Calculations”, J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., “Lens Implant Power Calculation”, 3rd ed., Slack, Inc., 1990.

Haigis W, “The Haigis Formula, In: Intraocular lens power calculations”. H.John Sammas
(eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Uberpriifen Sie vor der Implantation das Linsenpaket auf das richtige Linsenmodell, die
dioptrische Stérke und das Verfallsdatum.

Offnen Sie die Verpackung und entfernen Sie die Linse in einer sterilen Umgebung. Die
Linse wird in einem sterilen Kunststoffbehalter geliefert. Um die Linse zu entfernen, sollte
der innere Deckel des Gehduses nach hinten gezogen werden, wie durch die
Pfeilrichtung gezeigt. Die Schutzabdeckung wird angehoben und die Linse mit einer
Pinzette aus der inneren Box herausgenommen. Die Linse wird in die richtige Position
fir die Implantation gebracht. Die Linse muss vorsichtig entnommen und implantiert
werden, um die optische Oberflache nicht mit einem Instrument zu zerkratzen.

Spiilen Sie die Linse griindlich mit steriler, ausgewogener Kochsalzlésung.

Um das Auftreten von Flecken auf der Linse durch Falten zu minimieren, missen alle
Instrumente sorgféltig gereinigt werden. Der Hersteller empfiehlt die Verwendung von
Pinzetten mit runden Kanten und glatten Oberflachen.

Die Linsen sind vor der Implantation unter dem Operationsmikroskop sorgféltig zu
untersuchen. Wenn ein Defekt oder eine Verformung festgestellt wird oder vermutet
wird, sollte die Linse an den Hersteller zuriickgeschickt werden. Die im Lieferumfang
enthaltene Patientenkarte ist auszufiillen und dem Patienten auszuhéndigen, zusammen
mit der Anleitung, die Karte als dauerhafte Aufzeichnung aufzubewahren, die jedem
Augenarzt, den der Patient in Zukunft konsultiert, vorgelegt werden muss.

Die Implantation muss von einem ausgebildeten Augenchirurgen an erwachsenen
Patienten mit Aphakie durchgefiihrt werden.

Die faltbaren Linsen kénnen mit verschiedenen Falt- und Implantationszangen gefaltet
und implantiert werden. Die Hinterkammerlinsen sind fiir die Implantation in den
Kapselsack durch einen Mikroschnitt konzipiert.
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VERPACKUNG

Die Doppelbeutelverpackung wird fiir die Sipa-LENS hydrophoben, faltbaren intraokularen
(IOLs) aus Acryl verwendet. Wenn die Verpackung nicht beschadigt oder gedffnet wird, ist
die Sterilitat bis zum Verfallsdatum gewahrleistet.

Neben der intraokularen Linse enthélt jede Box: geniigend Produktidentifikationsaufkleber
zum Fuhren einer Aufzeichnung der IOL-Implantation; einen Patientenausweis, den der
Patient nach der Linsenimplantation aufbewahren sollte; diese Informationsbroschiire.

ANMERKUNGEN

e Sppa-LENS intraokulare Linsen sind von 0,0 bis +40,0 Dioptrien (D) in Schritten von 0,5D
erhaltlich. AuBerhalb des Bereichs liegende Dioptrien sind auf Anfrage erhaltlich.

« Brechungsindex: 1.56
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Lentille intraoculaire
en une seule piéce pliable hydrophobe acrylique

DESCRIPTION / UTILISATION PREVUE

Les lentilles intraoculaires (LIO) pliables en acrylique hydrophobes et en une seule piéce
Sipa-LENS sont des dispositifs optiques congus pour une opération de la cataracte (afin de
remplacer le cristallin et réduire I'aberration sphérique de I'ceil humain). Ces lentilles
intraoculaires conviennent pour un implant de chambre postérieure. Elles sont fabriquées a
partir d'acrylique hydrophobe (copolymére acrylate-méthacrylate) avec absorbeur d'UV et
sont stérilisées a 'oxyde d'éthyléne. Elles sont biconvexes avec haptique de soutien en
boucle et un angle de 0°. Elles sont disponibles en version asphérique (Réf.codes: SDHBi,
SDHB6130i) ou sphérique (Réf.code: SDHB6130Si). Le contour & angle droit de 360°
minimise les risques de OCP, tandis que les surfaces biconvexes minimisent les effets
d'inclinaison, de décentrage et d'aberration.

INDICATIONS

Les lentilles intraoculaires Sipa-LENS sont indiquées en cas d'implant primaire pour la
correction visuelle chez les patients adultes atteints d'aphakie dont la cataracte a été
enlevée. Ces lentilles sont destinées a étre placées dans le sac capsulaire.

CONTRE-INDICATIONS

A ce jour, il n'existe aucune contre-indication totale & limplantation de lentilles
intraoculaires. Les contre-indications comprennent certaines formes de:

« Uvéite chronique active.

* Maladies de la rétine ou I'implant peut interférer avec la chirurgie rétinienne.

COMPLICATIONS

La chirurgie de la cataracte, avec ou sans implantation de lentilles, peut provoquer une
inflammation oculaire, une hémorragie, une hausse de la pression intraoculaire, une
infection postopératoire, des fractures et décollements de la rétine, un cedéme maculaire
cystoide, un cedéme cornéen et une opacification de la capsule postérieure.

Les complications liées a I'implantation d'une lentille intraoculaire sont la rupture capsulaire,
la perte d’aspect vitreux, le décentrage et la luxation de la lentille, un mauvais calcul de la
puissance de la LIO, 'endommagement de la LIO pendant l'implantation.

Comme pour toute intervention chirurgicale, il existe des risques. Les complications
potentielles lors de chirurgie de la cataracte ou de chirurgie implantaire ne se limitent pas
aux complications susmentionnées.

AVERTISSEMENTS

Ne pas utiliser la lentille intraoculaire si 'emballage stérile a été ouvert ou endommagé
ou en cas de doute.

Ne pas utiliser la lentille intraoculaire apres la date d'expiration.

Ne pas stériliser cette lentille intraoculaire une seconde fois de quelque maniére que ce
soit.

Usage unique.Ne pas réutiliser la lentille.

Ne pas la conserver a une température inférieure a 5°C et supérieure @ 35°C. Le
fabricant recommande de conserver et d'utiliser la lentille a température ambiante.
N'exposez pas la lentille a la lumiére du soleil.

Ne pas faire tremper la lentile dans des solutions autres que des solutions salines
équilibrées ou des équivalents.

Cette lentille doit étre utilisée en toute sécurité avec des matériaux viscoélastiques.
Manipulez la lentille avec précaution pour éviter d'endommager les surfaces de la lentille
ou I'haptique.

N'essayez pas de remodeler I'haptique de quelque fagon que ce soit.

Aprés I'implantation, la position de la lentille doit étre en S inversé.

CONSTANTE A SUGGEREE

La constante A suggérée indiquée sur I'étiquette extérieure est présentée a titre indicatif et
constitue un point de départ pour calculer la puissance de l'implant. Il est recommandé de
développer votre propre constante en fonction de votre expérience clinique avec ces
modeles précis de lentilles, les techniques chirurgicales, I'quipement de mesure et les
résultats postopératoires. Si des informations supplémentaires sur le calcul de la puissance
des lentilles sont nécessaires, veuillez contacter le fabricant (voir les coordonnées a la fin
de ce document).

CALCUL DE LA PUISSANCE DES LENTILLES

Le calcul préopératoire de la puissance des lentilles nécessaire pour un implant de chambre
postérieure doit étre déterminé par I'expérience du chirurgien, son choix et la position
prévue des lentilles. Les méthodes pour calculer la puissance des lentilles sont décrites
dans les références suivantes:

Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas”,
J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. “A Three-part system for Refining Intraocular Lens Power Calculations”,
J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J.T., et al., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry, and
IOL Power Calculations”, J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M., “Lens Implant Power Calculation”, 3rd ed.,
Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.

Haigis W, “The Haigis Formula, In: Intraocular lens power calculations”. H.John Sammas
(eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

MODE D'EMPLOI

1. Avant limplantation, examinez I'emballage de la lentille pour vous assurer que le
modele, la puissance dioptrique et la date de péremption sont corrects.

. Ouvrez I'emballage et retirez la lentille dans un environnement stérile. La lentille est

fournie dans un conteneur en plastique stérile. Pour retirer la lentille, tirez le couvercle

intérieur de I'emballage vers larriere, comme indiqué par la fleche. Soulevez la

protection et retirez la lentille de 'emballage intérieur avec des forceps. Placez la lentille

dans la position adéquate a I'implantation. La lentille doit étre manipulée et implantée

avec précaution, afin de ne pas rayer la surface optique avec un instrument.

Rincez soigneusement la lentille a I'aide d'une solution saline stérile équilibrée.

Afin de réduire au minimum I'apparition de marques sur la lentille & cause du pliage, tous

les instruments doivent étre scrupuleusement nettoyés. Le fabricant recommande

d'utiliser des forceps avec des bords arrondis et les surfaces lisses.

Examinez soigneusement la lentille au microscope chirurgical avant l'implantation. Si

vous constatez ou soupgonnez un défaut ou une déformation, retournez la lentille au

fabricant. La carte du patient incluse dans I'emballage doit étre remplie et remise au

patient avec les instructions pour la conserver comme dossier permanent. Le patient

pourra ainsi la montrer a tout professionnel de soins oculaires qu'il consultera a I'avenir.
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6. L'implantation doit étre effectuée par un chirurgien ophtalmologiste qualifié pour les
patients adultes atteints d'aphakie.

7. La lentille pliable peut étre pliée et implantée a I'aide de différents forceps de pliage et
d'implantation. La lentille pour chambre postérieure est congue pour étre implantée dans
le sac capsulaire par micro-incision.

EMBALLAGE

L'emballage a double étui est utilisé pour les lentilles intraoculaires (LIO) pliables en
acrylique hydrophobe Spa-LENS. Si 'emballage n'est pas endommagé ou ouvert, la stérilité
est garantie jusqu'a la date de péremption.

Outre la lentille intraoculaire, chaque boite contient: suffisamment d'autocollants
d'identification du produit pour conserver une trace de limplantation de la LIO; une carte
d’identification pour le patient, qui doit étre conservée aprés I'opération; cette brochure
d'information.

NOTES

- Les lentilles intraoculaires Sipa-LENS sont disponibles de 0,0 & +40,0 dioptries (D) par
graduation de 0,5D. Des dioptries hors de la gamme sont disponibles sur commande.

- Indice de réfraction: 1.56
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Lente Intraocular
Plegable de Acrilico Hidrofébico de Una Pieza

DESCRIPCION/ USO PREVISTO

Las lente intraoculares (LIOs) plegables de acrilico hidrofébico de una pieza Sipa-LENS son
dispositivos 6pticos disefiados para la cirugia de cataratas (para reemplazar el cristalino y
reducir la aberracion esférica en el ojo humano). Estas LIOs son adecuadas para su
implantacién en la camara posterior. Estan fabricadas en acrilico hidrofébico (copolimero de
acrilato-metacrilato) con absorbente UV adherido y esterilizadas mediante éxido de etileno.
Poseen una optica biconvexa con hapticos de soporte en la configuracién L-Loop
Modificada y angulo de 0°. Estan disponibles en tipo asférico (Ref.codes: SDHBI,
SDHB6130i) o esférico (Ref.code: SDHB6130Si). Su perfil de borde cuadrado de 360°
minimiza las posibilidades de OCP, mientras que su superficie biconvexa reduce los efectos
de inclinacion, descentralizacién y desviacion.

INDICACIONES

Las lentes intraoculares Spa-LENS estan indicadas en la implantacion primaria para la
correccion visual de la afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extraido una
catarata. Estas lentes estan disefiadas para su colocacion en la bolsa capsular.

CONTRAINDICACIONES

Hasta la fecha no existen contraindicaciones absolutas para la implantacion de Lentes

Intraoculares. Contraindicaciones relativas incluyen algunas formas de:

= Uveitis activa cronica.

= Enfermedades de la retina en las que el implante puede interferir con la cirujia de la
misma.

COMPLICACIONES

La cirugia de cataratas, con o sin implantacion de lentes, puede estar asociada con la
inflamacién ocular, hemorragia, aumento de la presion intraocular, infecciéon postoperatoria,
desprendimiento & desgarros de la retina, edema macular cistoide y opacificacion de la
capsula posterior.

Las complicaciones relacionadas con la implantacién de lentes intraoculares son ruptura
capsular, pérdida vitrea, luxacion & descentrado de lentes, célculo erréneo de la potencia
de la LIO, dafio de la LIO durante la implantacién.

Como cualquier procedimiento quirdrgico, existe un riesgo asociado. Las posibles
complicaciones que acompanan a la catarata o a la cirugia de implante no esta limitadas a
las complicaciones mencionadas anteriormente.

PRECAUCIONES

No usar la lente intraocular si la bolsa estéril esta abierta o dafiada, o en cualquier caso
de duda.

No usar la lente intraocular vencida la fecha de caducidad.

No volver a esterilizar esta lente intraocular por ningin método.

De un solo uso. No volver a usar la lente.

No almacenar a temperaturas inferiores a los 5°C y superiores a los 35°C. El fabricante
recomienta el uso y conservacion de la lente a temperatura ambiente. No exponer la
lente a la luz solar.

No sumergir la lente en soluciones distintas a las soluciones salinas equilibradas o
equivalentes.

Esta lente se usa de manera segura con materiales viscoelasticos.

Manejar cuidadosamente la lente para evitar dafiar los hapticos o las superficies de la
misma.

No intentar remodelar los hapticos de ningin modo.

Después de la implantacion, la posicion de la lente debe ser S-invertida.

CONSTANTE- A SUGERIDA

La constante —A sugerida e indicada en la etiqueta exterior, se presenta como una guia y
es un punto de partida para los calculos de potencia del implante. Se recomienda que
desarrolle su propia constante adecuada para usted en base a la experiencia clinica con los
modelos particulares de lentes, técnicas quirtrgicas, equipos de medicién y resultados
postoperatorios. Si necesita informacién adicional sobre el calculo de la potencia de la
lente, por favor, contacte con el fabricante (consulte los datos de contacto al final de este
documento).

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

El célculo preoperatorio de la potencia necesaria de la lente, para estas lentes intraoculaes
de la camara posterior, se debe determinar mediante la experiencia del cirujano,
preferencia y la ubicacion prevista de la lente. Los métodos de calculo de la potencia de la
lente se describen en las siguientes referencias:

Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas”,
J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. “A Three-part system for Refining Intraocular Lens Power Calculations”,
J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J.T., et al., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry, and
IOL Power Calculations”, J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M., “Lens Implant Power Calculation”, 3rd ed.,
Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.

Haigis W, “The Haigis Formula, In: Intraocular lens power calculations”. H.John Sammas
(eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de la implantacion, examine el envoltorio de la lente para ver el modelo de lente
adecuado, potencia dioptrica y fecha de caducidad.

. Abra el paquete y extraiga la lente en un entorno estéril. La lente se proporciona en un
envase de plastico estéril. Para extraer la lente, la tapa de la caja interna debe tirarse
hacia atras como muestra la direccién de la flecha. La tapa protectora se levanta y la
lente se extrae de la caja interna con pinzas. La lente se coloca en la posicién adecuada
para la implantacion. La lente debe tratarse e implantarse cuidadosamente, para no
rayar la superficie 6ptica mediante un instrumento.

3. Enjuague bien la lente con una solucién salina equilibrada.

N

»

Para reducir la aparicién de marcas en la lente debido al plegado, todo el instrumental
tiene que estar escrupulosamente limpio. El fabricante recomienda utilizar pinzas con
bordes redondos y superficies suaves.

La lente debe examinarse cuidadosamente bajo un microscopio quirdrgico antes de la
implantacion. Si se observa o se sospecha una deformacion, la lente debe ser devuelta
al fabricante. Se completara la tarjeta del paciente en el paquete y se le entregara al
mismo junto con las instrucciones, para conservar la tarjeta como un registro
permanente para mostrar a cualquier oculista que el paciente consulte en el futuro.

La implantacion tiene que ser realizada por un cirujano oftalmico entrenado para
pacientes adultos con afaquia.

La lente plegable puede ser plegada e implantada mediante varias pinzas de plegado e
implantacion. La lente de la camara posterior esta disefiada para la implantacion en la
bolsa capsular a través de una micro-incision.
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PRESENTACION

Para las lentes intraoculares (LIOs) plegables de acrilico hidrofébico Sipa-LENS se usa un
envoltorio de doble bolsa. Si el envoltorio no esta abierto o dafiado, la esterilidad esta
garantizada hasta la fecha de caducidad.

Ademas de la lente intraocular, cada caja contiene: bastantes etiquetas de identificacion del
producto para conservar un registro de la implantacién de LIO, una tarjeta de identificacion
del paciente, que los pacientes deben guardar después de la implantacion de la lente y este
folleto informativo.

NOTAS

* Las lentes intraoculares Sipa-LENS estan disponibles desde 0.0 a +40.0 dioptrias (D) en
pasos de 0.5D. Las dioptrias fuera del rago estan disponibles bajo peticion.

 indice refractivo: 1.56
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Lente Intraocular
Dobravel Acrilica de Pega Unica Hidrofébica

DESCRIGAO / USO PRETENDIDO

Sia-LENS Lentes Intraoculares (IOLs) Dobraveis Acrilica de Pega Unica Hidrofébica séo
dispositivos opticos projetados para cirurgia de catarata (para substituir a lente cristalina e
reduzir a aberrag&o esférica no olho humano). Essas IOLs sao adequadas para implante de
camara posterior. Elas sdo fabricadas em acrilico hidrofébico (copolimero de acrilato-
metacrilato) com absorvedor de UV ligado e sdo esterilizadas com dxido de etileno. Elas
tém uma ética biconvexa com hapticos de suporte na configuragéo de loop L modificado e
angulo de 0°. Elas estao disponiveis em tipo asférico (cddigos de ref: SDHBi, SDHB6130i)
ou tipo esférica (cdédigo de ref.. SDHB6130Si). Seu perfil de borda quadrada de 360°
minimiza as chances de PCO, enquanto suas superficies biconvexas minimizam os efeitos
de inclinagao, descentragéo e aberragao.

INDICAGOES

As lentes intra-oculares Sipa-LENS sao indicadas para implante primario para corregéo
visual de afacias em pacientes adultos nos quais uma lente catarata foi removida. Essas
lentes sao destinadas a serem colocadas na bolsa capsular.

CONTRA-INDICAGOES

Até o momento, ndo ha contra-indicagdes absolutas ao implante de lentes intra-oculares.
As contra-indicagdes relativas incluem algumas formas de:

= Uveite ativa cronica.

= Doengas da retina nas quais o implante pode interferir na cirurgia da retina.

COMPLICAGOES

A cirurgia de catarata, com ou sem implante de lente, pode estar associada a inflamagao
ocular, hemorragia, elevagdo da pressao intra-ocular, infecgdo pds-operatoria, rupturas e
descolamentos da retina, edema macular cistoide, edema da cérnea e opacificagdo da
céapsula posterior.

As complicagdes relacionadas ao implante de lente intra-ocular s&o: ruptura capsular, perda
vitrea, descentracdo e luxagéo da lente, calculo incorreto da poténcia da IOL, dano da IOL
durante a implantag&o.

Como em qualquer procedimento cirdrgico, ha riscos envolvidos. As complicagdes
potenciais que acompanham a cirurgia de catarata ou implante ndo se limitam as
complicagdes acima mencionadas.

AVISOS

Né&o use a lente intra-ocular se a bolsa estéril estiver aberta ou danificada ou em caso
de duvida.

N&o use a lente intra-ocular apés o prazo de validade.

Nao reesterilize esta lente intra-ocular por nenhum método.

Uso individual somente. N&o reutilize a lente.

N&o armazene em temperaturas abaixo de 5°C e acima de 35°C. O fabricante
recomenda o armazenamento e o uso de lentes a temperatura ambiente. N&o exponha
alente a luz solar.

N&o embeba a lente em solugdes que ndo sejam solugdes salinas equilibradas ou
equivalentes.

Esta lente é usada com seguranga com materiais viscoelasticos.

Manuseie a lente com cuidado para evitar danos as superficies da lente ou haptica.

Nao tente remodelar os hapticos de forma alguma.

Apds a implantagao, a posigao da lente deve ser invertida-S.

CONSTANTE-A SUGERIDA

A constante-A sugerida indicada na etiqueta externa é apresentada como uma diretriz e é
um ponto de partida para os calculos de poténcia do implante. E recomendavel que vocé
desenvolva sua propria constante apropriada para vocé, com base na experiéncia clinica
com os modelos de lentes, técnicas cirdrgicas, equipamento de medi¢éo e resultados pos-
operatorios especificos. Se forem necessarias informagdes adicionais sobre o célculo da
poténcia da lente, entre em contato com o fabricante (consulte os dados de contato no final
deste documento).

CALCULO DO PODER DA LENTE

O calculo pré-operatério da poténcia da lente necessaria para essas lentes intra-oculares
de camara posterior deve ser determinado pela experiéncia, preferéncia e posicionamento
pretendido do cirurgido. Os métodos de calculo da poténcia da lente sdo descritos nas
seguintes referéncias:

Hoffer, K.J. “A férmula Hoffer Q: Uma comparagéo de férmulas tedricas e de regressédo ", J.
Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. "Um sistema de trés partes para refinar célculos de poténcia da lente
intra-ocular”, J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J. T., et al., "Constantes de padronizag&o para calculos de biometria ultra-sénica,
queratometria e IOL", J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M., “Calculo de Poténcia do Implante de Lente”, 32
ed., Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.

Haigis W, “A formula de Haigis, Em: Célculos de poténcia da lente intraocular”. H.John
Sammas (eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

INSTRUGOES PARA USO
1. Antes da implantagdo, examine o pacote de lentes para obter o modelo adequado, a
poténcia dioptrica e a data de validade.



IN)

. Abra a embalagem e remova a lente em um ambiente estéril. A lente é fornecida em um
recipiente de plastico estéril. Para remover a lente, a tampa interna da caixa deve ser
puxada para tras, como mostra a diregdo da seta. A tampa protetora é levantada e a
lente é retirada da caixa interna com uma pinga. A lente é colocada na posigéo correta
para a implantagdo. A lente deve ser tomada e implantada com cuidado, para n&o riscar
a superficie dptica por um instrumento.

. Enxague bem a lente usando solugéo salina estéril e balanceada.

. Para minimizar a ocorréncia de marcas nas lentes devido a dobra, todo o equipamento
deve estar escrupulosamente limpo. O fabricante recomenda o uso de pingas com
bordas redondas e superficies lisas.

5. As lentes devem ser examinadas cuidadosamente sob microscépio de operagdo
cirurgica antes da implantagdo. Se um defeito ou deformagéo for observado ou suspeito,
a lente deve ser devolvida ao fabricante. O cartdo do paciente incluido na embalagem
deve ser preenchido e entregue ao paciente, juntamente com instrugdes para manter o
cartdo como um registro permanente a ser mostrado a qualquer profissional de saude
ocular que o paciente consultar no futuro.

. A implantagdo deve ser realizada por um cirurgido oftalmolégico treinado em pacientes
adultos com afacia.

. As lentes dobraveis podem ser dobradas e implantadas por varios forceps dobraveis e
de implantagdo. As lentes da camara posterior sdo projetadas para implantagdo na
bolsa capsular através de uma micro-incisdo.
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EMBALAGEM

A embalagem de bolsa dupla é usada para as lentes intra-oculares dobraveis em acrilico
hidrofébicas Sia-LENS (IOLs). Se a embalagem n&o estiver danificada ou aberta, a
esterilidade é garantida até o prazo de validade.

Além da lente intra-ocular, cada caixa contém: adesivos de identificagdo do produto
suficientes para manter um registro do implante da IOL; um cartdao de identificagdo do
paciente, que os pacientes sdo aconselhados a salvar apés o implante da lente; este
folheto informativo.

OBSERVAGOES

e As lentes intra-oculares Spa-LENS estdo disponiveis de 0.0 a +40.0 dioptrias (D) nas
etapas de 0,5D. As dioptrias fora da faixa podem estar disponiveis mediante solicitagdo.

o indice de refraggo: 1.56
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Lente intraoculare
monopezzo pieghevole in materiale acrilico idrofobo

DESCRIZIONE / USO PREVISTO

Le lenti intraoculari (IOL) Spa-LENS monopezzo pieghevoli in  materiale
acrilico idrofobo sono dispositivi ottici progettati per gli interventi di cataratta (al fine di
sostituire il cristallino e ridurre 'aberrazione sferica dell'occhio umano). Adatte allimpianto in
camera posteriore, queste IOL sono realizzate in materiale acrilico idrofobo (copolimero
acrilato-metacrilato) con filtro UV a legame covalente e sterilizzate con ossido di etilene.
Dotate di ottica biconvessa con aptiche di supporto con configurazione L-Loop modificata e
angolo di 0°. Disponibili asferiche (codici: SDHBi, SDHB6130i) o sferiche (codice:
SDHB6130S:i). Il bordo squadrato a 360° riduce al minimo il rischio di opacizzazione della
capsula (PCO), mentre le superfici biconvesse minimizzano gli effetti dovuti a inclinazione,
decentramento e aberrazione.

INDICAZIONI

Le lenti intraoculari Spa-LENS sono indicate in caso di impianto primario per la correzione di
afachia in pazienti adulti che hanno subito la rimozione della cataratta. Queste lenti sono
progettate per I'impianto nel sacco capsulare.

CONTROINDICAZIONI

Ad oggi non esistono controindicazioni assolute all'impianto delle lenti intraoculari. Esistono

delle controindicazioni relative, tra cui alcune forme di:

= Uveite attiva cronica.

= Malattie retiniche in cui I'impianto della IOL potrebbe interferire con lintervento sulla
retina.

COMPLICAZIONI

Un intervento di cataratta, con o senza l'impianto di una lente, pud essere associato a
infiammazione oculare, emorragia, incremento della pressione intraoculare, infezione post-
operatoria, rottura e distacco della retina, edema maculare cistoide, edema corneale e
opacizzazione della capsula posteriore (PCO).

Le complicazioni legate all'impianto di una lente intraoculare sono rottura della capsula,
perdita di adesione del vitreo, decentramento e lussazione della lente, errore nel calcolo del
potere della IOL, danneggiamento della IOL durante I'impianto.

Similmente a quanto avviene per qualsiasi altro intervento chirurgico, la procedura comporta
dei rischi. Le possibili complicazioni associate all'intervento per la rimozione della cataratta
o l'impianto di una lente non si limitano a quelle sopra menzionate.

AVVERTENZE

* Non utilizzare la lente intraoculare se la busta sterile & aperta o risulta danneggiata, o in
qualsiasi altro caso dubbio.

* Non utilizzare la lente intraoculare dopo la data di scadenza.

* Non ri-sterilizzare la lente intraoculare con nessun metodo.

« Dispositivo monouso. Non riutilizzare la lente intraoculare.

« Non conservare a temperature inferiori a 5°C e superiori a 35°C. Il produttore consiglia di
conservare e utilizzare le lenti a temperatura ambiente. Conservare al riparo dalla luce
del sole.

* Non immergere la lente in soluzioni che non siano soluzioni saline bilanciate o
equivalenti.

o L'utilizzo della lente & sicuro con materiali viscoelastici.

* Maneggiare la lente con cura per evitare di danneggiarne la superficie o le aptiche.

« Non cercare di modificare la forma delle aptiche.

* Una volta impiantata, la lente deve assumere la forma di S invertita.

COSTANTE A SUGGERITA

La costante A suggerita, indicata sull'etichetta, & da intendersi come guida e punto di
partenza per il calcolo del potere dell'impianto. Si consiglia di calcolare la costante adeguata
in base alla propria esperienza clinica con una varietd di modelli di lenti, tecniche
chirurgiche, strumenti di misurazione e risultati postoperatori. Per ulteriori informazioni circa
il calcolo del potere della lente, contattare il produttore (vedere i contatti in fondo al presente
documento).

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE

In fase pre-operatoria, il calcolo del potere della lente necessario per queste lenti
intraoculari per camera posteriore deve essere determinato dall’esperienza del chirurgo,
dalla sua preferenza e dal posizionamento previsto della lente. | metodi per il calcolo del
potere della lente sono illustrati nelle seguenti opere bibliografiche:

Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas”,
J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. “A Three-part system for Refining Intraocular Lens Power Calculations”,
J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J.T., et al., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry, and
|OL Power Calculations”, J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., “Lens Implant Power Calculation”, 3rd ed., Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.
Haigis W, “The Haigis Formula, In: Intraocular lens power calculations”. H.John Sammas
(eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Prima di procedere allimpianto, esaminare la confezione della lente per controllare
modello, potere diottrico e data di scadenza della lente.

. Aprire la confezione ed estrarre la lente in un ambiente sterile. La lente viene fornita in
un contenitore sterile di plastica. Al fine di estrarre la lente, tirare all'indietro il coperchio
della scatola interna seguendo la direzione della freccia. Sollevare il coperchio protettivo
ed estrarre la lente dalla scatola interna utilizzando delle pinzette. Sistemare la lente
nella posizione appropriata per I'impianto. Afferrare e impiantare la lente con attenzione
per evitare di graffiarne la superficie ottica con gli strumenti.

. Sciacquare con cura la lente usando la soluzione salina bilanciata sterile.

. Gli strumenti devono essere assolutamente puliti per ridurre al minimo la possibilita che
si formino delle macchie sulla lente quando la si ripiega. Il produttore consiglia 'uso di
pinze con bordi arrotondati e superfici lisce.

. Prima di procedere allimpianto, esaminare con cura le lenti con l'ausilio di un
microscopio chirurgico. Se si nota o si sospetta un difetto o una deformazione, rispedire
la lente al produttore. Compilare la tessera paziente fornita con la lente, quindi
consegnarla al paziente raccomandandosi di conservarla e mostrarla ai futuri oculisti o
oftalmologi che consultera.

. L'impianto deve essere eseguito su pazienti adulti affetti da afachia da un chirurgo
oftalmologo qualificato.

. Le lenti pieghevoli possono essere ripiegate e impiantate con l'ausilio di diverse pinze
per piegamento e impianto. Le lenti per camera posteriore sono state progettate per
essere impiantate nel sacco capsulare tramite micro-incisione.
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CONFEZIONAMENTO

Le lenti intraoculari pieghevoli Spa-LENS in materiale acrilico idrofobo sono contenute in
una doppia confezione. La sterilita & garantita fino alla data di scadenza se la confezione
non & aperta né danneggiata.

In aggiunta alla lente intraoculare, ciascuna confezione contiene: un numero sufficiente di
adesivi di identificazione del prodotto al fine di tenere traccia dellimpianto della I0OL; una
tessera di identificazione del paziente, che i pazienti devono conservare in seguito
allimpianto della lente; il presente foglietto illustrativo.

NOTE

e Le lenti intraoculari Sipa-LENS sono disponibili in un intervallo da 0,0 a +40,0 diottrie (D)
in incrementi di 0,5 D. Ulteriori diottrie fuori intervallo sono disponibili su richiesta.

e Indice di rifrazione: 1,56

[ RU ] PYCCKWUMN

'mapodunbHas MOHONUTHAA akpunoBas cknagHas
WHTpaoKynapHaa nuH3a

OMUCAHMUE / HABHAYEHUE

Sipa-LENS — rugpodunbHble MOHOMUTHBIE aKpUIOBbIE CKNaAHbIE MHTPAOKYNSPHbIE NNH3bI
(MON) npeacraBnsOT coboit onTudeckne NpMGOpLI, U3rOTOBNEHHbIE ANA NPUMEHEHUs NP
XWPYPrMYECKOM  FEYeHWM KaTapakTbl (ANsi 3aMeHbl XpycTanuka W yMeHblUeHWst
cchepuyeckoit  abeppaumn B yernoseveckom rnasy). OHW  u3roTaBnMBalOTCs U3
rmapocobHoro  akpuna - (comonumep  akpunar-meTakpunar) ¢ Y®-nornotutenem
KNMHUYECKOrO NPUMEHEHUSI 1 CTEPUNN3YIOTCA C UCMOMb30BaHMEM OKCufa dTuneHa. O
VHTPAOKyNAAPHBIE TMH3bI MMEIOT [BOSIKOBBLIMYKNYIO ONTMKY C OMOPHBIMM 3NEeMEHTaMi
(ranTukoi) B MoancuLMpoBaHHoO dopme L-06pasHoii-neTnu u yrnom 0°. OHWM JOCTYNHbI
kak B acchepuyeckom (Cep.kodbl: SDHBI, SDHB6130i), Tak 1 B cchepuyeckom BapuaHTe
(Cep.kod: SDHB6130Si). Wx kBagpaTHbli 3agHuii kpair 360° MUHUMWM3UPYET PUCKA
passutus 3K, a [BOSKOBLINYKMbIE MOBEPXHOCTU YMEHBLIAIOT BMUSHUE HAaKMOHa,
AeLeHTpauyio n aGeppaumu.

NOKA3AHUA

WHTpaokynspHble nMH3bl Sipa-LENS nokasaHbl AnNs NepBUYHOI MMMMaHTaLUuMM C Lenbio
BU3yaribHOM KOPPEKUMK acakim y B3POCTbIX NALMEHTOB, [N 3aMEHBI YAaneHHoro B CBA3N
C KaTapaKkTol ecTecTBeHHoro xpycranuka. 3t MOJ npegHasHaveHbl ANs UMNAaHTaumm B
KancynbHbIA MELLOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Ha cerogHsawWwHWiA AeHb HeT abCOMIOTHBIX MPOTMBOMOKA3AHMIA K WUMMMAHTaUUM AaHHbIX

VHTPaOKyNApHbIX NMNH3. OTHOCUTENbHBIE NPOTUBOMNOKA3aHNA BKITIOYAKOT HEKOTOPbIE (POPMbI:

= XpOHWN4ECKOro aKTUBHOTO yBenTa.

= bBonesHn cetuaTku rnasa, Npu KOTOPbIX MMMNaHTaUMs MOXeT nomelwaTtb unn BbiTb
HECOBMECTUMON C XVpYprueii ceTyaTku rnasa.

OCNOXHEHUA

Onepauus No yaaneHuio katapakTel C MMMNNaHTaLMed NnH3b! Uk 663 Hee MOXET Bbi3biBaTb
BOCNANUTENbHbIE MPOLIECChl B a3y, KPOBOMSMUSHUS, MOBLILIEHUE BHYTPUIMA3HOTO
NaBneHnsi, pasBuTME MOCNEONepaLMOHHON MHGEKLMN, Pa3pbiBbl 1 OTCIIONKY CeTYaTKM,
LIMCTOMAHBIA MaKyISDHBIN OTEK, OTEK POTOBULIbI 1 MOMYTHEHUE 3a[HEN Kancysbl.
OCNOXHEHNSIMU, CBA3AHHBIMM C UMNNAHTALIMEN MHTPAOKYTIAPHON NH3bI, SBNSIOTCA pa3pbIB
Kancynbl, MoTepsi CTEKNOBWAHOTO Tena, [JeUeHTpauus U fliokcauns  XpycTanuka,
HenpaBunbHbIA - pacyeT onTudeckon cunbl  WOJ], noepexaeHve WOJT Bo  Bpems
uMnnaHTauum.

Kak v npu nio6oit Apyroii XMpypruyeckon npoueaype, CyLECTBYIOT M NpouMe PUCKA.
MoTeHunarbHbIE OCMIOXHEHMS!, CONPOBOXAAIOLLME ONepaLuio MO yAaNeH!io katapakTel Unn
MMNAaHTaLWK, He OTPaHNYNBAIOTCS BbILLIEYNOMSIHYTHIMUA OCTIOKHEHUSMA.

NPEAYNPEXAEHVE

e He ncnonb3oBaTb WHTPAOKYMSIDHYIO NIMH3Y, €CIIA BCKPLIT UK NOBPEXAEH CTEPUNbHbIN
nakeT, a Takke B Criy4ae floBbIX COMHEHNIA.

o He 1Cnonk3oBaTk NHTPAOKYMSIPHYIO NH3Y NOCIE UCTEYEHUS CPOKA FOHOCTH.

o Hu B KOEM Cryyae He CTEPUNM30BATE UHTPAOKYTSIPHYIO JINH3Y NOBTOPHO.

e OHa npeAHasHayeHa WCKMIOYMTENBHO [MS  OfJHOKPATHOrO  WCTONb3oBaHus. He
MCNONbL30BaTh NIUH3Y NOBTOPHO.

e He xpaHnTb npu Temnepatype Huxe 5°C u Bblwe 35°C. MpoussoauTent pekomMeHayeT
XPaHUTL 1 UCMOMNb30BaTh NMH3bI NPU KOMHATHONM Temnepatype. He noaseprate NnH3y
BO3/E/CTBUIO COMHEYHBIX NyYen.

e He norpyxaTb NIH3y HU B Kakie PacTBOpbI, KpOMe COanaHCMPOBAHHOTO CTEPUILHOTO
COfISIHOTO PACcTBOpA UMM AKBUBANEHTA.

o OTM NnH3bI 6€30MaCHO UCTONB3YIOTCA C BA3KOAMACTUYHBIMU MaTepuanamm.

o OGpalaTeCs C MMH30M OCTOPOXHO, YTOBHI M3BexaTb MOBPEXAEHUS €e MOBEPXHOCTU
WM ranTuk1.

* He nbiTaitTech kaknM-nnGo 06pa3omM 3MeHUTL OnopHble anemeHTsl MOJT (rantuky).

o [locne UMNNaHTaLMM IMH3a AOMKHA 3aHSATL NOMOXEHNE NepeBepHyToM S.

NPEOANOXEHHASA A- KOHCTAHTA

MpennokeHHasi A-KOHCTaHTa, ykasaHHasi Ha BHELUHel STUKeTKe, MpeacTaBnsieT cooit
npuBnMUaNTenbHOE 3HAYeHUe W WUCMOMb3yeTcs ANs  pacyéra  ONTAYECKOM  CUMbl.
PekomeHayeTcsi, YToBbl XUpYpr MPOBOANM CBOE COBCTBEHHOE BbIMUCTIEHME MOCTOSIHHOTO
3HAYEHMS] HA OCHOBE KIMHMYECKOTO OMbITA, XMPYPrUYECKUX METOAOB, M3MEPUTENbHOrO
0BOpy/oBaHNS 1 KenaemblX MOCAeonepaLmMoHHbIX  pesynbtatos. Ecnu  TpeGyetcs
ZONONHATENbHAS WHPOPMAUMS MO PacHeTy ONTUYECKOW CUMbl NNH3bI, oBpaTuTecs K
NPON3BOAVTENHO (CM. KOHTaKTHBIE 1aHHbIE B KOHLIE 3TOFO IOKYMeHTa).

PACYET ONTUYECKON CUIbl NIUH3bI
MpenonepaumoHHbIii pacyeT TpeGyemoit ONTUHECKON CUMbl AN 3TUX UHTPAOKYNSIPHBLIX NNH3
onpegenseTca  ucxogs w3 nporbechoHaanoro onblTa Xxupypra, I'Ipeﬂl'lO‘-lTeHMl;I u

npeanonaraeMoro pasmellieHnst NMH3bl. MeTofbl BbIYMCNIEHUSI ONTUYECKON CUMbl MIMH3bI
onuvcaHbl B CrieyroLLnX MCTOYHMKAX:

Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas”,
J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. “A Three-part system for Refining Intraocular Lens Power Calculations”,
J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J.T., et al., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry, and
IOL Power Calculations”, J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M., “Lens Implant Power Calculation”, 3rd ed.,
Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.

Haigis W, “The Haigis Formula, In: Intraocular lens power calculations”. H.John Sammas
(eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. I'Iepeu MMI‘IJ‘IaHTaLLMeVI nposepbTe YNakoBKy SIMH3 Ha MpaBuIbHOCTb MOAENU JMH3bI,
[AVIONTPUAHYIO CUIY U CPOK FOAHOCTY.

. OTKpOI;iTE YNakoBKy W U3BMNEKUTe NMH3Yy B CTepI/IJ'IbHOl;i cpeae. JuH3a noctaensieTcs B
CTEpUIBHOM NNAcTMKOBOM KOHTEWHepe. UTobbl U3BNeYb NNH3Y, MOKPLITUE BHYTPEHHEro
cby'rnﬂpa crneayeT nNOTAHYTb Hasad, Kak nokasaHo CTpEJ‘IKOl:i. 3aum'mas| KpbllWKa
CHUMAeTCsi, W NWH3a BLIHUMAETCS W3 BHYTPEeHHero yTnsipa C MOMOLLLIO NUHLUETa.
TNuHza HaxoauTcs B NpaBUIIbHOM MOSIOXEHUU ONA UMNnaHTauun. TNunza AOoMKHa BbITb
B3ATa N MMNNAHTMPOBaHa OCTOPOXHO, 4TOGbI HE nouapanaTtb ONTUYECKYH) NOBEPXHOCTb
WHCTPYMEHTOM.

o TLLlaTEﬂbHO HpOMOﬁTE TNVH3Y CTepunbHbIM CGEJ‘IEHCMDOBGHHHM COneBbIM PaCTBOPOM.

. YT06bI CBECTM K MWHUMYMY PUCK NOSIBNEHUS CNeaoB Ha NMH3e U3-3a CKNagbiBaHus, Bce
npwﬁopbl AOMXKHbI BbITb. TWaTtenbHO NPOMbITbI. I'Ipomao;:lmenb pekomeHayet
NCNonb3oBaTe NUHLUETBI C 3aKPYrNEeHHbIMU KpasimMmn 1 rmagkuMm NOBEPXHOCTAMU.

. NnH3b! AOIMKHbI BbITb TWaTtenbHO uccneaoBaHbl Nod onepauvoHHbIM - MUKPOCKOMOM
nepea wvmnnavTauuein. Mpu  OBHapyXeHMM Wnu NOAo3peHun Ha aedekT unu
,EledJOpMaLLMIO NWH3Y cneayeT BepHYTb U3roToBUTENHO. KapTa nauueHTa, BOXeHHas B
yNaKoBKy, AOMKHa BbITb 3anonHeHa U nepefaHa nauveHTy BMECTE C UHCTPYKLUMSIMU MO
XpaHeHuto KapTbl B KayecTBe [AOKyMeHTa, KOTOprIﬁ cneayet nokasbiBaTb J'II060My
npakTukyroLiemy OdJTaJ'IbMOJ'IOI’y, C KOTOpbIM nNauuveHT GyneT KOHCYnbTUpOBaTLCA B
Gyaywem.

6. MMI‘IJ‘IaHTaLlI/IH AO0MKHa BbINONHATLCA KBaJ‘IMCbMLlIApOBaHHI:IM OCbTaJ'Il:MOJ‘IOI’OM B3pOCnbIM

naumeHTam c acpakunen.

7. CKJ'Ia,ElHl:Ie NWH3bI MOTYT BbITb CROXeHb! U UMNNAHTUPOBaHbI C MOMOLLbIO Pa3NUYHbIX

CKnaabiBalowmx n UMNNAaHTauNOHHbIX NUHUETOoB. 3aﬂHSKaMethle NNH3bI
npeaHasHa4yeHbl 4Nsa uMnnaHTaummn B Kal‘ICyJ'IbeIIZ MeLIOoK Yepe3 MUKpopes.

N}

A~ w

o

YNAKOBKA

MmapodoBHble  akpUnoBble CKMafHble MHTPaoKynsipHble NMH3bl  (MOM)  Spa-LENS
3alMLieHbl  [1BOMHONA ynakoBkoW. CoflepkiMOe yNakoBKM OCTAeTCA CTEepUrbHbIM A0
MCTEYEHMS CPOKa FOAHOCTM, ECTIM YNaKoBKa He BCKPLITA U He NoBpeXaeHa.

Momumo chyTnsipa ANs NWH3, B KaX(IOW YNakoBke HAaXOAATCS: AOCTATOMHOE KOMMYECTBO
MAEHTUUKALMOHHBIX CTUKEPOB NPOAYyKTa AN BeAeHus 3anucn o6 umnnantauum UOJT; ID-
KapTa nauueHTa, KOTOPYIO MauMeHTaM PEKOMEHOYeTCsi COXpaHsiTh Mocne vMnnaHTaumn
TINH3; 3TOT MHOPMALMOHHBIV BykneT.

NPUMEYAHUA

o WnTpaokynsipHble nMH3bl Sipa-LENS aocTynHbl ot 00.0 go +40.0 (D) ¢ warom 0.5D.
[vonTpum BHe AManasoHa NPeAOCTaBSIOTCS MO 3anpocy.

* [lokasaTenb npenomnexns nuHa: 1.56

[ EL | EAAHNIKA

Y3po@oPog evog-Tepayiou akpuAIkOG avadiTrAoupevog
Ev80pOAApIOg PaKOG

MNEPIFPA®H / MTPOOPIZOMENH XPHZH

O1 udpogoRol akpuhikoi avadiAoupevor evdo@BaApiol gakoi (IOLs) Spa-LENS eivar oTrmikég
OUOKEUEG OXEDIOOMEVEG YA XEIPOUPYIKN ETTEPRACN KATAPPAKTN (yia QvTIKATAOTACN TOu
KPUOTAAAIKOU @aKoU Kal PEWON TNG OQAIPIKIAG EKTPOTIAG OTO avBpwivo pdr). Autoi ol
evdogakoi eival kardAAnAol yia ppUTEUCN OTOoV OTTioBIo BaAapo. Kataokeuadovral amé
UdPOPORO  OKPUAIKG  (CUMTTOAUPEPEG  AKPUAIKOU-PEBOKPUAIKOU)  HE  EVOWHATWHEVO
aTTopPOPNTH  UTTEPILIBOUG aKTIVOBOAIGG Kal aTTOCTEIPWVOVTAl XPNOIHOTIOIVTAG OgEidio
aiBuleviou. ‘EXouv éva ap@ikupTo OTITIKG HE UTTOOTNPIKTIKG AKpa TUTTOU TPOTTOTToINpéVou L-
Loop og ywvia 0°. AiatiBevTal gite o€ aopaipikd (Kwd.: SDHBI, SDHB6130i) €ite 0e opaipikd
100 (Kwd.: SDHB6130Si). To umé 360° TPopiA Toug pe OPBEG YwVieG OTIG OKUEG
eAhayioTotrolei Tig MBavoTnTeg PCO, €VW) Ol APPIKUPTEG ETTIPAVEIEG TOUG EAAXIOTOTIOIOUV TIG
EMTTWOEIG TNG KAIONG, TNG ATTOKEVTPWONG KAl TNG EKTPOTTAG.

ENAEIZEIZ

O1 evdopBaApiol pakoi Sipa-LENS evdeikvuvtal yia TIpwTapXIKr EHQUTEUOT YIO TNV OTITIKN
S16pBwaon TNg agakiag oe evAAKEG aoBeveic oToug oTToioUG EXEl aQaIpPeBei  évag
KATAPPAKTIKOG paKAS. AuToi oI paKoi TTpoopifovTal yia TOTToBETNON OTOV OAKO TTEPIPAKIOU.

ANTENAEIZEIZ

Méxpr onpepa dev UTTAPXOUV ATTOAUTEG QVTEVOEIGEIS yia TNV €PPUTEUDT EVOOPOAAPIWY

Qakwv. O1 OXETIKEG avTEVDEIGEIG TTEPINAUBAVOUV OPITUEVEG HOPPEG:

= Xpoviag evepyng payoeidiTidag.

= AoBeveiv Tou ap@IBANCTPOEISOUG OTIG OTTOIEG TO EUPUTEUHA PTTOPE] VO ETTNPEGOE! TN
XEIPOUPYIKN ETTEPBAON ap@IBANCTPOEISOUG.

EMNINAOKEZ

H xeipoupyIkr eTEURACT KATAPPAKTN, PE A XWPIG EPPUTEUTT PaKOU, UTTOPET VO OXETICETAI PE
o@BaAuIKr) @Aeypovr), aigoppayia, augnon evBo@BAApIag TTriEoNg, METEYXEIPNTIKA POAuvon,
Bpavoeig kal arokOAANoN ap@IBAn-oTpoeIdoUg, oidnua KuoToeidoUg wxPAg KNAIBAG, oidnua
KepaToeIdoUg kal B6Awon omioBiou Trepipakiou. O1 eTITTAOKEG TTOU OXETICovTal pe TNV
EUQUTEUOT €VOOPOAAIWY QaKWY Eival N Prgn TrEpIPakiou, n amwAeia Tou uaroeidoug, n
QATTOKEVTPWON KAl N EKTOVWON Tou PakoU, 0 AdBog utroAoyIopdg TnG IoXUG Tou evogakou, n
BAGBN Tou Katd Tn SIGPKEIa TNG EPPUTEUONG.

Kivduvog evéxel oe OTTOIOONATIOTE XEIPOupyIKr eTéuBaon. Or mBavég ETITTAOKEG TTOU
OUVOSEUOUV XEIPOUPYIKA €TTEUBAON KOTAPPAKTN 1 eupUTEUONG dEV TEPIOpIjovTal OTIG
TTPOavVaPEPOEIOES ETTITTAOKEG.

MPOEIAOMOIHZEIZ

®= Mnv XpnolpoTIOoIEiTE TOV EVEOPOAAUIO POKO GV N ATTOOTEIPWHEVN CAKOUAa ATav avoixTh
A KATEOTPOPPEVN 1} OE KABE TTEPITTTWON au@IBoAiag.

®=  Mnv XpNOIUOTIOIEITE TO EVOOPOAAUIO PAKS PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

®=  MnV aTTOOTEIPWVETE VG QUTOV TOV EVOOPBAAUIO PaKo e OTToINSATIOTE PEBODO.

= Movo yia pia xprion. Mnv £TTavaypnoloTIOIEITE TO YAKO.

= Mnv amobnkelete ot Beppokpacieg kdtw amd 5°C kar mavw omé 35°C. O
KOTOOKEUOOTAG OUCTAVEl TNV ammoBrikeuon Kkal Tn XpAon @akwv ot Bepupokpacia
dwpartiou. Mnv ekBETETE TO PaKd aTO NAIAKS PWG.

= Mnv euBpéxete Tov Pakd ot SlaAUpaTA SIPOPETIKG aTTé I06TOVa aAaToUxa SiaAluarta i
lgoduvapa.

= AuTOG O QAKOG XPNOIUOTIOIEITAI E AOPAAEIA HE IEWSOEAATTIKG UAIKE.

= XEIPIOTEITE TIPOTEKTIKA TOV QAKO YIa VO ATTOQUYETE TNV TIPOKANTN BAABNG OTIG ETTIPAVEIEG
A oTa dxkpa.

®=  Mnv €TIXEIPAOETE € OTTOIOVEATIOTE TPOTTO VA AAAGEETE TO OXAKA TWV GKPWV.

= MeTa TNV ePUTEUON, N BEOT TOU QAKOU TTPETTEI Va €ival WG avTioTPoYo S.

MPOTEINOMENH A-ZTAGEPA

H Tpoteivépevn A-oTaBepd TTou avaypageTal oTnv €EWTEPIK ETIKETA TIAPOUTIAZETAl WG
KATEUBUVTAPIO YPaPUr Kal OTTOTEAEI ONMEIO €KKivnong yia utroAoyiopoUs 10XU0g Tou
EPPUTEUPATOG. ZUVIOTATAI VO avaTITUEETE TN BIKK 0Og oTaBePG KATAAANAN yia €04G e Baon
TNV KAIVIKF) EUTIEIPIA UE TA OUYKEKPIUEVA POVTEAQ QPOKWY, TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, TOV
€COTTAIONO PETPNONG Kal Ta PETEYXEIPNTIKG amroteAéopata. Edv xpeidlovial TTpdobeTeg
TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TOV UTTOAOYIOPO TNG 10XUOG TOU QOKOU, ETTIKOIVWVACTE HE TOV
KATAOKEUAOTH (BEiTE Ta GTOIKEIQ ETTIKOIVWVIAG 0TO TEAOG QUTOU TOU EYYPAPOU).

YMOAOTIZMOZ THE IZXYOZ TQN ®AKQN

O TIPOoEYXEIPNTIKOG  UTTOAOYIOUGG TNG OTTAITOUHEVNG 10XU0OG @akoU yia autolg Toug
evdo@BAaApIoug pakoug otrioBiou BaAduou Ba TIPETTEN va TIPOODIOPIZETal OTTO TNV ETIEIPIQL
TOU XEIPOUPYOU, TNV TTPOTIUNGN KAl TNV TTPOTEIVOHEVN TOTTOBETNGN Tou gakou. Or péBodol
UTTOAOYIOUWY 10XU0G PaKOU TTEPIYPAPOVTAI OTIG AKOAOUBEG avapopEg:

Hoffer, K.J. “The Hoffer Q Formula: A Comparison of Theoretic and Regression Formulas”,
J. Cataract Refract. Surg. 19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. “A Three-part system for Refining Intraocular Lens Power Calculations”,
J. Cataract Refract. Surg. 14:17-24, 1988.

Holladay, J.T., et al., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry, and
I0L Power Calculations”, J. Cataract Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M., “Lens Implant Power Calculation”, 3rd ed.,
Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.

Haigis W, “The Haigis Formula, In: Intraocular lens power calculations”. H.John Sammas
(eds) Slack Incorporated, pp 39-57, 2004.

OAHTFIEZ XPHZHZ

1. Mpiv ammd TNV EPPUTEUOT, EEETATTE TN CUCKEUODIA TOU QAKOU YId TO OWOTO HOVTEAO
@akoU, TNV SIOTITPIKMA 10XU Kal TNV NUepopnvia ARgNg.

2. Avoi€Te Tn OUOKEUODTO KAl AQPAIPETTE TO PAKS OF ATTOOTEIPWHEVO TIEPIBAAAOV. O Qakdg
TIOPEXETAI OE ATTOOTEIPWHEVO TTAAOTIKG Joxeio. MNa va apaIpéTETE TO PAKO, TO ECWTEPIKO
KGAUPPO TOu KouTIoU TTPETTEI Vo TPABNXTEl TIPOG Ta THow OTTWG QaiveTal amd TNV
KatewBuvan Tou BEAoug. TO TIPOOTATEUTIKO KAAUMHO QVUWWVETAI KOl O QAKOG apalpeital
ammod 10 EowTEPIKG KouTi e Aapida. O @akdg TotrobeTeiTal aTnV KaTdAANAN Béon yia TNV
ep@uTeuon. O @akdg TPETEl va AN@Bei Kal va eUQUTEUBEI TIPOOEKTIKA, WOTE Vo PNV
ydapBei n oTITIKA ETIPAVEIR aTTO Eva EpYaAEio.

3. ZEeTAUVETE TIPOCEKTIKA TOV QPOKO XPNOIUOTIOIDVTAG OTTOOTEIPWHEVO 106TOVO aAATOUXO
SidAupa.

4. Ta va eAaxIoTOTTOINOETE TNV EYPAVION ONUEiwv 01O Qakd Adyw avadimAwong, Aa Ta
oOpyava Tpémel va eival kaBapd. O KATaOKeUaOoTAG ouaThvel TN XprAon AaBidwv pe
OTPOYYUAEPEVEG GKPEG KOl OUAAEG ETTIQAVEIEG.

5. O1 gaKoi TTPETTEN VO £GETAOTOUV TIPOTEKTIKA UTIO HIKPOOKOTIIO XEIPOUPYIKAG ETTEPRAONG
TIpIV até TNV exeUTEUCN. Edv TrapatnenBei i uTrdpxel uTToyia KATToIoU EAATTWUATOG A
TIAPAPOPPWONG, O YOAKOG TIPETTEI VA ETTIOTPAPET OTOV KATAOKEUAOTH. H KGpTa aoBevoug
TIou TrEPIAaBAVETaI OTN CUCKEUQTia TTPETTEl va CUNTTANPWBET Kal va doBei oTov aoBevi
Hadi pe odnyieg yia va diatpnBei n KApTa wg POVIO apxEio yia va eTdEIKVUETAl OE KGBE
o@BaAuiaTpo TTou 0 aoBevAg CUPBOUAEUTEI 0TO PEAAOV.

6. H eu@UTeUOn TIPETTE vV TIPAYMATOTIOIEITAI OTTO eKTTAIdEUPEVO O0PBaApOxXeIpOUpYO o€
€VANKEG aOBEVEIG e agakia.

7. O1 TTUCTGUEVOI QaKOi PTTOPOUV va SITTAwBOUV Kal va eppuTeuBoly pe didpopeg AaBideg
TITUXWONG Kal egpuTeuong. Or gakoi Tou omiaoBiou BaAdpou eival oxedlaopévol yia
EPPUTEUCT OTOV GGKO TTEPIPAKIOU PECW MiG HIKPO-TOWNAG.

ZYZIKEYAZIA

Zuokeuacio SITTAoU  TrEPIBARKATOG  XENOILOTIOIEITAl yia TOug USPAPOBOUG  aKPUAIKOUG
avadimAoUpevoug evBo@BaAuioug @akolg (IOLs) Sipa-LENS. Eav n ouokeuacia dev eival
KATESTPAUPEVN 1) QVOIXTA, N OTEIPATNTA €ival eyyunuévn PEXPI TNV NUEPOUNVia AENG.

Ek1d¢ amd 1OV EVEOQBAAUIO GaKS, KABE KOUTI TIEPIEXEL: APKETEG AUTOKOAANTES ETIKETEG YIa TN
diaTApnNoN apxeiou TNG epPUTEUONG Tou EvBOPaKOU, Wia KAPTA TaUTOTNTAG aoBevoUg, TNV
oTroia ol aoBeveig KaAoUvTal va aTroBnKeUoouUV PETA TNV EPPUTEUCT TOU QaKoU TOUg, autd To
EVNHEPWTIKO QUAAGDIO.

IHMEIQZEIZ

= O1 evdo@BaApiol pakoi Sipa-LENS diatiBevrar atré 0,0 éwg +40,0 diomrtpieg (D) o€ BruaTa
Twv 0,5D. AloTrTpieg €KTOG autoU Tou €UPOUG UTTOPEi va eival DIaBECIPEG KATOTTIV
QAITAHOTOG.

Aeiktng didBAaong: 1.56
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[EN| USED GRAPHICAL SYMBOLS
[DE| VERWENDETE BILDZEICHEN
[FR| SYMBOLES GRAPHIQUES UTILISES
[ES| SiMBOLOS GRAFICOS UTILIZADOS
[PT] SIMBOLOS GRAFICOS USADOS

[T] SIMBOLI GRAFICI UTILIZZATI
[RU MCNONBb30OBAH FPA®UYECKUI CUMBOTbI
[EL| FPA®IKA ZYMBOAA XE XPHEH

Caution! Consult accompanying document
ACHTUNG! Begleitdokumentation lesen
Attention! Consulter le document d’'accompagnement

iPrecaucion! Consultar el docume

nto adjunto

Cuidado! Consulte o documento de acompanhamento

Attenzione! Consultare la docume

ntazione allegata

Brumatme! M3yunte conpoBoauTenbHbIN OKyMEHT
Mpocoxr! ZUPBOUAEUTEITE TO GUVODEUTIKO EVIUTIO

Do not reuse

Nao reutilizer

Nicht zur Wiederverwendung  Non riutilizzare

Ne pas réutilizer

MoBTOpHO He ucnonb3oBaTb

No reutilizar Mnv emavaxpnaoidoToieite

Read instructions before use

Vor Verwendung die Gebrauchsanweisung lesen
Lire les instructions avant utilisation
Lea las instrucciones antes de usar

Leia as instrugdes antes de usar

Leggere le istruzioni prima dell'uso
Mepen NpuMeHeHNeM 03HaKOMUTLCS C MHCTPYKUMen AloBdoTe

Tig 0Bnyieg Tpo TG Xpriang

Do not use if package is damaged

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
No utilizar si el envase esta dafiado

Né&o use se a embalagem se apre:

sentar danificada

Non utilizzare se la confezione & danneggiata
He 1cnonb3oBaTh, €Cn NoBpexaeHa ynakoska
Mnv XPNOIUOTIOIEITE EGV N CUCKEUATIa £XEI KATAOTPAPET

Sterilized using ethylene oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado com éxido de etileno

Sterilizzato usando ossido di etilene

CTepunmuaaums okcUaoM STUneHa
ATrooTEIpWONKE Pe aIBUAEVOEEiSIo

Do not resterilize
Nicht resterilisieren
Ne pas re-stériliser
No reestelirizar

Nao reesterilizar

Non risterilizzare

He ctepunuaosaTh NOBTOPHO
Mnv £TTAVATTOOTEIPWVETE

Keep dry

Bleib trocken
Garder au sec
Mantener seco

Armazenar em local seco
Conservare in luogo asciutto
[epxaTb B CyxoM MecTe
ATIoBNKeUOTE O ENP6 WEPOG

2

Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schiitzen
Garder loin des rayons du soleil
Mantener alejado de la luz solar

Armazenar longe da luz solar direta
Conservare al riparo dalla luce del sole
Eepeqb OT nonagaHusa NpsAMbIX CONMHEYHbIX nyueﬁ

KpatroTe pakpid ard nAIokS gwg

Store between 5 to 35 °C
Lagertemperatur 5 - 35 °C
Conserver entre 5 et 35 °C
Conservar entre 5y 35 °C
Armazenar entre 5 e 35 °C
Conservare tra5 e 35 °C
XpaHuTb Npn TemnepaTtype ot 5 [
AtrobnkeuoTe aToug 5 pe 35 °C

035°C

Manufacturer Fabricante
Hersteller Fabbricante

“ Fabricant MpoussoauTens
Fabricante KaraokeuaoTrig
Reference number Numero de referéncia
Referenznummer Numero di riferimento

Numéro de reference
Numero de referencia

CCbINIOYHbI HOmep
ApiBudg avagpopdg

Lot/Batch Number
Los-/Chargennummer
Numeéro de lot/série
Numero de Lote/Partida

Nimero do lote/remessa
Numero di lotto/partita
Homep naptuu/cepun
ApiBudg Mapridag

Manufacture Date
Herstellungsdatum
Date de fabrication
Fecha de fabricacién

Data de fabrico

Data di produzione
[Mata n3rotoBnexus
Hyepounvia KaTaokeuig

Use by date

Verwendbar bis

Date limite de consommation
Utilizar por fecha

Data de validade
Utilizzare entro

Cpok rogHocTn
Huepopnvia Aéng xpriong

C€....

CE mark and Notified Body No.

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle
Marquage CE et numéro d'organisme notifié

Marca de CE y Numero de Organismo Notificado

Marca CE e nimero de organismo notificado

Marchio CE e numero di Ente Notificato

BHak CE v Homep HOTUhULIMPOBAHHOTO opraHa

Zrpavon CE kai apiBuég Kovotroinuévou Opyaviopod

Contribution to recycling system
Beitrag zum Recyclingsystem
Contribution au systeme de recycl.

age

Contribucion al sistema de reciclaje

Contribui¢do para o sistema de re

ciclagem

Contributo al sistema di riciclaggio

Bknap B cucTeMy NOBTOPHOTO MCT

0Mb30BaHNA

ZupBoAr o€ oUoTNPA avakUKAWoNG




