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Preloaded Hydrophobic Intraocular Lens

DESCRIPTION

Orizon intraocular lens (IOL) is designed for cataract surgery as an anterior
surface aspheric optic device to replace the crystalline lens and to reduce the
spherical aberration in the human eye. This foldable IOL consists of
hydrophobic acrylic manufactured with bonded UV-absorber. It is sterile, one-
piece and suitable for posterior chamber implantation. It has a biconvex optic
with supporting haptics in Modified L-Loop configuration.

PHYSICAL PROPERTIES

Material: Hydrophobic Acrylate-Methacrylate Copolymer

Water content: <1% A.Constant: 118.5 YAG Laser: Compatible
Optical Design: Aspheric, Biconvex, Square-edge Haptic Angle: 0°
Sterilization Type: Ethylene Oxide

Available Diopters: 0 to 10: 1D steps / 10.5 to 30: 0.5 D steps

Orizon I0Ls are supplied preloaded within a disposable sterile injector system.
The injector system is made of high-quality materials and has been designed
exclusively for foldable intraocular lens (IOL) implantation. The injector system
allows the ophthalmic surgeon to safely inject Orizon preloaded intraocular
lenses into the eye through <2.2 mm incisions.

INDICATIONS

Orizon foldable posterior chamber I0OLs are indicated for primary implantation
for the visual correction of aphakia in adult patients within whom a cataractous
lens has been removed. These lenses are intended for placement in the
capsular bag.

CONTRAINDICATIONS

To date there are no absolute contraindications to intraocular lenses'
implantation.

Relative contraindications include some forms of chronic active uveitis and
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 and detachment; cystoid macular edema;
corneal edema; posterior capsule opacity.

Complications related with intraocular lens implantation:
Capsular rupture; vitreous loss; lens decentration and 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
abovementioned complications.

A WARNINGS

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

Do not use the intraocular lens after expiration date.

Do not resterilize this intraocular lens by any method.

Do not reuse the lens. Single use only. The lens must be used once only
for a single patient. Reuse and/or resterilization may compromise device
performance and could cause serious harm to patient's health and safety.
Do not store at temperatures under 5°C and above 35°C. The
manufacturer recommends the storage and usage of lenses at room
temperature. Do not expose the lens to sunlight.

Do not soak the lens and injector system in solutions other than balanced
saline solutions or equivalents.

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.

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 references found at the end of the text.

DIRECTIONS FOR USE

The injector system with preloaded lens is used to fold and implant Orizon
I0Ls in the capsular bag. The appropriate surgical technique is the
responsibility of the surgeon. He or she must assess the suitability of
the given procedure based on his or her education and experience.

Follow the steps as described below to ensure safe handling.

Prior to implanting, check the lens package for proper lens model, dioptric

power, and expiration date.

1. Open blister containing sterile injector and the lens and place it in the sterile
field. The lens is preloaded on the lens holder section [see Fig.1].

2. Hold injector around its midsection without exerting any pressure on the
plunger. Rinse the injector nozzle with BSS. Next, fill injector nozzle with
viscoelastic material either from above or through the nozzle tip, ensuring
complete lubrication of inner nozzle surface. Lubricate both sides of the
folding element with viscoelastic [see Fig.2].

3. To load the lens from the lens holder in the injector, move the sliders to
fold the haptics in the proper position to the end in the direction of the
arrow. Check that the haptics have been folded correctly [see Fig.3].
Caution: Do not continue implantation until haptics are correctly folded onto
the lens.

. Gently push folding element into lens holder until a ‘CLICK" is heard [see
Fig.4]. This signals that IOL injector system is securely ‘loaded’ and ready
for injection.

5. Once loaded, the IOL should be injected immediately, as the viscoelastic
may lose lubricity if allowed to stand too long while exposed to air.

. Gently advance the plunger in a slow, even, and controlled manner, while
ensuring the 0L haptics are correctly folded onto the IOL optic [see Fig.5].
If haptics are caught between plunger and injector nozzle, slacken
pressure on plunger until IOL is retracted.

Caution: Do not continue implantation until haptics are correctly folded onto
the IOL.

. To proceed inject IOL by guiding injector tip through the incision [see Fig.6].
Stop pressing plunger when IOL exits injector. Do not let the injector soft
tip exit the nozzle. Withdraw injector from eye.

. Thoroughly remove viscoelastic material from eye and I0L with standard
irrigation and aspiration techniques.

. Disposal: After use, the injector system must be disposed in accordance
with your clinical guidance for disposal of single use surgical instruments.
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PACKAGING
Orizon lenses are packaged in a sterile blister. The packaging sterility is
guaranteed until expiry date if blister is not damaged or opened.

NOTES:

The lenses are carefully checked and inspected by the manufacturer to assure
a high-quality product. Before implantation, study them carefully under
surgical operation microscope. 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 may consult in the future.

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

Orizon posterior chamber lenses are designed for implantation in the capsular
bag by injector method through a 2.20 mm incision.

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 model, surgical techniques,
measuring equipment, and postoperative results. If additional information on
lens power calculation is needed, please contact the manufacturer using data
given below.

DISCLAIMER

The manufacturer will not be liable for any injury suffered to a patient as a
result of: any implantation method or technique used by a surgeon to implant
the lens; any prescription selection and use of the lens for any individual
patient or patient's condition.

The manufacturer makes no expressed or implied warranties in connection
with the sale of this intraocular lens. The manufacturer is liable only for the
design and production of the intraocular lens and not for any incidental,
consequential, indirect or exemplary damages of any kind, directly or indirectly
arising from the purchase or use of this product.
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Faltbare, vorgeladene, asphérische Intraokularlinse

BESCHREIBUNG

Die ORIZON Intraokularlinsen (IOL) sind asphérische, optische Produkte,
konzipiert fiir die Kataraktchirurgie, um die natiirliche Linse zu ersetzen und
die sphéarische Aberration im menschlichen Auge zu reduzieren. Diese
faltbaren 10L werden aus hydrophobem Acrylat gefertigt und verfigen tber
einen UV-Filter. Sie sind steril, einteilig und fur die Implantation in den
Kapselsack geeignet. Diese Linsen haben eine bikonvexe Optik und Haptiken
mit einer modifizierten L-Schlaufe.

PHYSICAL PROPERTIES

Material: Hydrophobes Acrylat-Copolymer (Acrylat-Methacrylat)
Wassergehalt: <1% A Konstante: 118.5

Laser-YAG kompatibel

Optisches Design: Asphérisch, bikonvex, quadratischer Rand
Haptikanwinkelung: 0° Sterilisationsmethode: Ethylenoxid
Dioptrienbereich: 0 bis 10: in Schritten von 1D / 10.5 bis 30: in 0.5D Schritten

ORIZON vorgeladene faltbare asphérische Intraokularlinsen werden mit
einem sterilen Einweg-Injektorsystem geliefert. Das Injektorsystem besteht
aus hochwertigen Materialien und wurde ausschlieBlich fiir die Implantation
von faltbaren Intraokularlinsen (IOL) konzipiert. Das Injektorsystem erméglicht
es, dem Augenchirurgen, vorgeladene Orizon-Intraokularlinsen durch eine
Inzision < 2,2 mm sicher in das Auge zu injizieren.

INDIKATIONEN

Die Orizon faltbaren Hinterkammer-IOLs sind fiir die Primarimplantation zur
visuellen Korrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten indiziert, bei
denen eine Kataraktlinse entfernt wurde. Diese Linsen sind fiir die Platzierung
im Kapselsack vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Bis heute gibt es keine absoluten Kontraindikationen fiir Intraokularlinsen. Zu
den relativen Kontraindikationen gehdren einige Formen von:
= Aktiver chronischer Uveitis
= Netzhauterkrankungen, bei denen das Implantat die Netzhautchirurgie
beeintrachtigen kann.

KOMPLIKATIONEN

Kataraktoperationen, mit oder ohne Linsenimplantation, kénnen verbunden
sein mit:

Augenentziindung; Blutung; Erhéhung des Augeninnendrucks; Postoperative
Infektion;  Netzhautruptur und -ablosung; Zystoides Makuladdem;
Hornhautddem; Opazitat der hinteren Kapsel;

Komplikationen im  Zusammenhang mit der Implantation von
Intraokularlinsen:

Kapselruptur; ~ Glaskérper-Leckagen;  Linsendezentralisierung und -
versetzung; Falsche Berechnung der IOL-Stérke; IOL-Schéden wéhrend der
Implantation.

Wie bei jeder Operation besteht auch hier ein Risiko. Die mdglichen
Komplikationen, die mit einer Katarakt- oder Implantatoperation einhergehen,
beschranken sich nicht auf die oben genannten Komplikationen.

A WARNUNGEN
= Verwenden Sie die Intraokularlinse nicht, wenn der sterile Beutel geéffnet
oder beschadigt wurde oder wenn des Zweifels.

Verwenden Sie die Intraokularlinse nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr.

Resterilisieren Sie diese Intraokularlinse auf keinen Fall.

Verwenden Sie das Produkt nicht wieder. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Die Linse sollte nur einmal fiir einen Patienten verwendet
werden. Die Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann die
Leistung des Produkts beeintrachtigen und die Gesundheit und Sicherheit
der Patienten ernsthaft beeintrachtigen.

Nicht unter 5 °C und lber 35 °C lagern. Der Hersteller empfiehlt, die Linsen
bei Raumtemperatur zu lagern und zu verwenden. Setzen Sie die Linsen
nicht dem Sonnenlicht aus.

Tauchen Sie die Linse und das Injektorsystem nicht in andere als BSS-
Spiilldsung oder gleichwertige Lésungen.

Behandeln Sie die Linse sorgféltig, um Schaden an der Optik oder den
Haptiken zu vermeiden

Gehen Sie vorsichtig mit dem Produkt um, um eine Besch&digung der
Linsenoberflachen oder Beriihrungselemente zu vermeiden.

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

Nach der Implantation muss die Position der Linse ein umgekehrtes S sein.

VERPACKUNG

Orizon Linsen sind in einer sterilen Blisterverpackung verpackt. Die Sterilitat
der Verpackung ist bis zum Verfallsdatum garantiert, auRer im Falle einer
Beschadigung oder des Offnens des Beutels.

BERECHNUNG DER OBJEKTIVSTARKE

Die praoperative Berechnung der Linsenstarke, die fur diese Hinterkammer-
Intraokularlinsen erforderlich ist, sollte durch die Erfahrung, die Préferenz und
die beabsichtigte Linsenplatzierung vom Chirurgen bestimmt werden.
Methoden zur Berechnung der Linsenstarke werden in den Referenzen am
Ende des Textes beschrieben.

ANWENDUNG

Das Injektorsystem mit vorgespannter Linse dient zum Falten und
Implantieren von aspharischen Orizon I0Ls in den Kapselsack. Die
geeignete Operationstechnik liegt in der Verantwortung des Chirurgen.
Er muss die Eignung eines bestimmten Verfahrens auf der Grundlage
seiner Ausbildung und seiner Erfahrung beurteilen. Befolgen Sie die
unten beschriebenen Schritte, um eine sichere Handhabung zu
gewahrleisten.

Uberpriifen Sie vor der Implantation die Verpackung der Linse, um
sicherzustellen, dass das Modell, die Dioptrienstarke und das Verfallsdatum
korrekt sind.
1. Offnen Sie die Blisterpackung mit dem sterilen Injektor und der Linse und
legen Sie sie in das sterile Feld. Die Linse ist vorgeladen [Abbildung 1].
. Halten Sie den Injektor im mittleren Teil, ohne Druck auf den Kolben
auszutiiben. Spulen Sie die Kartuschenspitze mit BSS. Fiillen Sie dann die
Kartusche von oben oder durch die Spitze mit viskoelastischer Lésung, um
die vollstandige Benetzung der Innenflache sicherzustellen. Benetzen Sie
beide Seiten des Klappelements mit viskoelastischer Losung [siehe
Abbildung 2].
Um die Linse in den Injektor zu laden, bewegen Sie den Stopfen bis zum
Ende in Richtung des Pfeils. Priifen Sie, ob die Haptik richtig gefaltet wurde
[siehe Abbildung 3].
Achtung: Setzen Sie die Implantation erst fort, wenn die Haptiken richtig
uber die Linse gefaltet sind.
Schieben Sie das Klappelement vorsichtig in den Linsenhalter, bis Sie ein
zweites "KLICK" héren [siehe Abbildung 4]. Dies signalisiert, dass das IOL-
Injektorsystem fertig "geladen" und bereit fiir die Implantation ist.
Nach dem Laden sollte die IOL sofort injiziert werden, da die
viskoelastische Losung die Gleitfahigkeit verliert, wenn sie zu lange der
Luft ausgetzt ist.
Schieben Sie den Kolben langsam, gleichmé&Rig und kontrolliert vorsichtig
vor und stellen Sie sicher, dass die I0L-Haptiken richtig tiber der IOL-Optik
gefaltet sind [ siehe Abbildung 5]. Wenn die Haptiken zwischen dem
Kolben und der Kartuschenspitze eingeklemmt sind, lassen Sie den Druck
auf den Kolben los, bis das Zuriickziehen der IOL beobachtet wird.
Achtung: Setzen Sie die Implantation erst fort, wenn die Haptiken richtig
Uber die Linse gefaltet sind.
. Um fortzufahren, injizieren Sie die IOL, indem Sie die Injektorspitze durch
den Schnitt fiihren [siehe Abbildung 6]. Horen Sie auf, den Kolben zu
driicken, wenn die IOL aus dem Injektor austritt. Lassen Sie die weiche
Spitze des Injektors nicht aus der Injektorspitze kommen. Entfernen Sie
den Injektor aus dem Auge.
Entfernen Sie viskoelastisches Material vorsichtig aus dem Auge und von
der 10OL mit Standard-Spiil- und Absaugtechniken.
. Entsorgung: Nach Gebrauch solite das Injektorsystem gemaR den
klinischen Anweisungen fiir die Entsorgung von chirurgischen
Einweginstrumenten entsorgt werden.
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ANMERKUNGEN

Die Linsen werden vom Hersteller grindlich geprift und inspiziert, um
sicherzustellen, dass das Produkt den hohen Qualitatsvorgaben entspricht.
Linsen sollten vor der Implantation sorgféltig unter dem Operationsmikroskop
untersucht werden. Wenn ein Defekt oder eine Verformung bemerkt oder
vermutet werden, sollte die Linse an den Hersteller zuriickgeschickt werden.
Die in der Verpackung enthaltene Patientenkarte muss ausgefiillt und dem
Patienten mitgegeben werden, zusammen mit dem Anweisungen fir die
Aufbewahrung. Es handelt sich um dauerhaftes Dokument, das der Patient
bei kiinftigen Augenarztbesuchen vorgelegen muss.

Die Implantation sollte bei erwachsenen Patienten mit Aphakie von einem
erfahrenen Augenchirurgen durchgefiihrt werden.

Orizon Hinterkammerlinsen sind so konzipiert, dass sie mittels Injektor durch
einen 2,2-mm-Schnitt in den Kapselsack implantiert werden.

VORGESCHLAGENE A-KONSTANTE

Die auf dem externen Etikett angegebene vorgeschlagene A-Konstante dient
als Richtwert und stellt einen Ausgangspunkt fiir die Berechnung der Linse
dar. Es wird empfohlen, auf der Grundlage klinischer Erfahrungen mit
bestimmten Linsenmodellen, Operationstechniken, Messgeraten und
postoperativen Ergebnissen eine eigene geeignete Konstante zu entwickeln.
Wenn Sie weitere Informationen zur Berechnung der Linsenstérke benétigen,
wenden Sie sich an den Hersteller. Die Kontaktdaten finden Sie weiter unten.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Der Hersteller haftet nicht fiir Verletzungen, die einem Patienten durch
Folgendes entstehen: die Implantationsmethode oder -technik, die der
Chirurg zur Implantation der Linse verwendet; jegliche Auswahl und
Verwendung der Linse fir jeden einzelnen Patienten oder Patientenzustand.
Der Hersteller Gibernimmt keine ausdriickliche oder stillschweigende Garantie
im Zusammenhang mit dem Verkauf dieser Intraokularlinse. Der Hersteller
haftet nur fiir das Design und die Produktion der Intraokularlinse und nicht fiir
zufallige,Folge-, indirekte oder exemplarische Schaden jeglicher Art, die direkt
oder indirekt aus dem Kauf oder der Verwendung dieses Produkts entstehen.
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Préchargée Lentille Intraoculaire en hydrophobe acrylique

DESCRIPTION

Les lentilles intraoculaires (LIO) Orizon sont congues pour la chirurgie de la
cataracte en tant que dispositifs optiques asphériques a surface antérieure
pour remplacer le cristallin et réduire I'aberration sphérique dans I'ceil humain.
Les LIO pliables sont fabriquées en acrylique hydrophobe avec un absorbeur
d'UV collé. Les LIO sont stériles, monoblocs et conviennent a I'implantation
dans la chambre postérieure.

Elles sont équipées d'une optique biconvexe avec support haptique dans une
configuration en L-modifié.

Les propriétés physiques sont les suivantes:

Matériel: Copolymére acrylique hydrophobe (acrylate-méthacrylate)
Teneur en eau: <1%  Constante A: 118.5 Laser YAG: Compatible
Conception optique: Asphérique, bi-convexe, 360° bord carré

Puissance: 0 a 10: fractions de 1D / 10.5 & 30: fractions de 0,50 D
Angulation haptique: 0° Type de stérilisation: Oxyde d'éthyléne

Les lentilles intraoculaires asphériques pliables préchargées sont fournies
avec un systéme d'injecteur stérile a usage unique. Le systéme d'injection est
fabriqué avec des matériaux de haute qualité et a été congu exclusivement
pour limplantation de lentilles intraoculaires pliables (LIO). Le systéme
d'injection permet au chirurgien ophtalmologue d'injecter en toute sécurité des
lentilles intraoculaires préchargées Orizon dans I'ceil a travers des incisions
de 2,2 mm.

INDICATIONS

Les LIO pliables & chambre postérieure Orizon sont indiquées pour
I'implantation primaire pour la correction visuelle de I'aphakie chez les patients
adultes chez qui une lentille de cataracte a été retirée. Ces lentilles sont
destinées a étre placées dans le sac capsulaire.

CONTRE-INDICATIONS

A ce jour, il ny a pas de contre-indications absolues aux lentilles
intraoculaires.

Les contre-indications relatives comprennent certaines formes de uvéite
chronique active et de maladies de la rétine dans lesquelles I'implant peut
interférer avec la chirurgie rétinienne.

COMPLICATIONS

La chirurgie de la cataracte, avec ou sans implantation de lentille, peut étre
associée a:

Inflammation des yeux; Hémorragie; Elévation de la pression intraoculaire;
Infection post-opératoire; Rupture et décollement de la rétine; CEdéme
maculaire cystoide; CEdéme cornéen; Opacité de la capsule postérieure.

Complications liées a l'implantation d'une lentille intraoculaire:

Rupture capsulaire; Fuite vitreuse; Décentralisation et dislocation de I'objectif;
Calcul incorrect de la puissance de la LIO; Dommages & la LIO lors de
l'implantation.

Comme pour toute intervention chirurgicale, il y a un risque. Les complications
potentielles qui accompagnent la cataracte ou la chirurgie implantaire ne se
limitent pas aux complications mentionnées ci-dessus.

AAVEF{TISSEMENTS

N'utilisez pas la lentille intraoculaire si la poche stérile a été ouverte ou
endommagée, ou s'il y a undoute.

= N'utilisez pas la lentille intraoculaire aprés la date d'expiration.

= Ne restérilisez pas cette LIO par quelque méthode que ce soit.

= A usage unique. Ne réutilisez pas I'objectif. La lentille ne doit étre utilisée
qu'une seule fois pour un seul patient. La réutilisation et/ou la restérilisation
peuvent altérer les performances du dispositif et causer de graves
dommages a la santé et a la sécurité du patient.

Ne pas entreposer a une température inférieure a 5°C et supérieure a
35°C. Le fabricant recommande de stocker et d'utiliser les lentilles a
température ambiante. N'exposez pas les lentilles & la lumiére du soleil.
Ne plongez pas la lentille et le systtme d'injection dans des solutions
autres qu'une solution saline équilibrée ou équivalente.

Manipulez l'objectif avec précaution pour éviter d'endommager les
surfaces de I'objectif ou les éléments tactiles.

N'essayez pas de remodeler I'haptique de quelque maniéere que ce soit.
Apres l'implantation, la position de la lentille doit étre inversée-S.

EMBALLAGE

Les lentilles Orizon sont conditionnées dans un blister stérile. La stérilité¢ du
colis est garantie jusqu'a la date de péremption, sauf en cas
d'endommagement ou d'ouverture du sac.

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
I'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'équipement 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 2 la fin de ce document).

CALCUL DE LA PUISSANCE DE L'OBJECTIF

Le calcul préopératoire de la puissance de la lentille requise pour ces lentilles
intraoculaires de chambre postérieure doit étre déterminé par I'expérience, les
préférences et le placement prévu de la lentille du chirurgien. Les méthodes
de calcul de la puissance des lentilles sont décrites dans les références
trouvées en fin de texte.

MODE D'EMPLOI

Le systéme d'injection avec lentille préchargée est utilisé pour plier et
implanter des LIO asphériques Orizon dans le sac capsulaire. La technique
chirurgicale appropriée est de la responsabilité du chirurgien. Il doit
évaluer l'adé i d'une procédure particuliére sur la base de sa
formation et son expérience.

Suivez les étapes décrites ci-dessous pour assurer une manipulation en toute
sécurité.

Avant l'implantation, vérifiez I'emballage de la lentille pour vérifier que le

modele, la puissance dioptrique et la date d'expiration sont corrects.

1. Ouvrez le blister contenant l'injecteur stérile et la lentille et placez-le dans
le champ stérile. L'objectif est préchargé sur I'étui de I'objectif [voir Fig.1].

. Tenez linjecteur dans sa partie centrale sans exercer de pression sur le
piston. Rincez la buse de l'injecteur avec BSS. Ensuite, remplissez la buse
de l'injecteur avec un matériau viscoélastique par le haut ou par I'extrémité
de la buse, en assurant une lubrification compléte de la surface intérieure
de la buse. Lubrifiez les deux cotés de I'élément de pliage avec du
viscoélastique [voir Fig.2].

. Pour charger la lentille de I'embout nasal dans l'injecteur, déplacez les
curseurs pour plier I'naptique a la bonne position jusqu'a I'extrémité dans
le sens de la fléche. Vérifiez que I'haptique a été pliée correctement [Fig.3].
Attention: Ne pas poursuivre limplantation tant que les apex ne sont pas
correctement repliés sur la lentille.

. Poussez doucement I'élément pliable dans I'étui de I'objectif jusqu'a ce que
vous entendiez un deuxiéme «CLIC» [voir Fig.4]. Cela indique que le
systéme d'injecteur de LIO est fermement «chargé» et prét a étre injecté.

. Une fois chargée, la LIO doit étre injectée immédiatement, car le
viscoélastique peut perdre la lubrification si on le laisse reposer trop
longtemps lorsqu'il est exposé a l'air.

. Faites avancer doucement le piston de maniere lente, réguliere et
contrélée, en vous assurant que les embouts de la LIO sont correctement
repliés sur 'optique de la LIO [voir Fig.5]. Si les tétines sont coincées entre
le piston et la buse de l'injecteur, relachez la pression sur le piston jusqu'a
ce que la rétraction de la LIO soit observée.

Attention: Ne pas continuer a planter tant que les pointes ne sont pas
correctement repliées sur la LIO.

. Pour procéder, injectez la LIO en guidant I'embout de I'injecteur a travers
l'incision [voir Fig.6]. Arrétez d'appuyer sur le piston lorsque la LIO sort de
l'injecteur. Ne laissez pas I'embout mou de linjecteur sortir de la buse.
Retirez l'injecteur de I'ceil.

. Retirez soigneusement le matériau viscoélastique de I'ceil et de la LIO en
utilisant des techniques d'irrigation et d'aspiration standard.

. Mise au rebut: Aprés utilisation, le systéme d'injection doit étre éliminé
conformément aux instructions cliniques pour I'élimination des instruments
chirurgicaux jetables.
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REMARQUES

Les lentilles sont soigneusement vérifiées et inspectées par le fabricant pour
assurer un produit de haute qualité. Les lentilles doivent étre soigneusement
étudiées au microscope opératoire avant l'implantation. Si un défaut ou une
déformation est remarqué ou suspecté, l'objectif doit étre retourné au

fabricant. La carte de patient incluse dans le colis doit &tre remplie et remise
au patient, accompagnée des instructions pour la conserver en tant que
document permanent & montrer & tout ophtalmologue le patient consultera a
l'avenir.

L'implantation doit étre effectuée par un chirurgien ophtalmologue
expérimenté chez les patients adultes atteints d'aphakie.

Les lentilles de chambre postérieure Orizon sont congues pour étre
implantées dans le sac capsulaire par la méthode de l'injecteur a travers une
incision de 2,2 mm.

CONSTANTE A SUGGEREE

La constante A suggérée indiquée sur I'étiquette externe est présentée a titre
indicatif et représente un point de départ pour le calcul de la puissance du
systéme. Il est recommandé de développer votre propre constante appropriée
en fonction de I'expérience clinique avec des modéles de lentilles particuliers,
des techniques chirurgicales, des instruments de mesure et des résultats
postopératoires. Si vous avez besoin de plus d'informations sur le calcul de la
puissance de ['objectif, contactez le fabricant. Vous trouverez les
coordonnées ci-dessous.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Le fabricant ne sera pas responsable de toute blessure subie par un patient &
la suite de: toute méthode ou technique d'implantation utilisée par un
chirurgien pour implanter la lentille; toute sélection de prescription et utilisation
de la lentille pour tout patient individuel ou condition du patient.

Le fabricant n'offre aucune garantie expresse ou implicite en relation avec la
vente de cette lentille intraoculaire. Le fabricant est responsable uniquement
de la conception et de la production de la lentille intraoculaire et non des
dommages accidentels, consécutifs, indirects ou exemplaires de quelque
nature que ce soit, découlant directement ou indirectement de I'achat ou de
I'utilisation de ce produit.

[ Es ] ESPANOL

Precargada Lente Intraocular de Acrilico Hidrofébico

DESCRIPCION

Las lentes intraoculares (LIO) Orizon estan disefiadas para la cirugia de
cataratas como dispositivos Opticos asféricos de superficie anterior para
reemplazar el cristalino y reducir la aberracion esférica en el ojo humano. Las
lentes intraoculares plegables estan hechas de material acrilico hidrofébico y
se fabrican con un absorbente UV adherido. Son estériles, de una sola pieza
y adecuadas para la implantacién en camara posterior.

Estan equipados con una optica biconvexa con hapticos de soporte.
Configuracion de los hapticos: L-Loop modificado.

Las propiedades fisicas son las siguientes:

Material: Copolimero acrilico hidréfobo (acrilato-metacrilato)

Contenido de agua: <1% Disefio dptico: Asférico, biconvexo, borde cuadrado
Laser YAG compatible. Angulo de los hapticos: 0°
Tipo de esterilizacion: Oxido de etileno Constante A: 118.5
Potencias: De 0 a 10: incrementos de 1D / De 10.5 a 30: incrementos de 0.5D

Las lentes intraoculares (LIO) Orizon se suministran dentro de un sistema
de inyector estéril de un solo uso. El sistema de inyeccién esta fabricado
con materiales de alta calidad y ha sido disefiado exclusivamente para la
implantacion de LIO plegables. El sistema de inyeccién permite al cirujano
oftalmico inyectar de forma segura lentes intraoculares precargadas Orizon
en el ojo a través de incisiones de <2,2 mm.

INDICACIONES

Las lentes intraoculares de camara posterior Orizon estéan indicadas para la
implantacién primaria para la correccion visual de la afaquia en pacientes
adultos a los que se les ha retirado cristalino con catarata. Estas lentes estan
disefiadas para ser colocadas en el saco capsular.

CONTRAINDICACIONES

Hasta la fecha no existen contraindicaciones absolutas para la implantacién
de Lentes Intraoculares. Contraindicaciones relativas incluyen algunas
formas de uveitis crénica active y de enfermedades de la retina en las que el
implante puede interferir con la cirujia de retina.

COMPLICACIONES

La cirugia de cataratas, con o sin implante de cristalino, podria asociarse con:
Inflamacion ocular; Hemorragia; Incremento de la presion intraocular;
Infeccion postoperatoria; Rotura y desprendimiento de retina; Edema macular
cistoide; Edema corneal; Opacidad de la capsula posterior.

Complicaciones relacionadas con el implante de lentes intraoculares:

Rotura capsular; Pérdida vitrea; Descentralizacion y dislocacion de lentes;
Calculo incorrecto de la potencia de la LIO; Dario en la lente intraocular
durante la implantacién.

Al igual que con cualquier cirugia, existe un riesgo. Las posibles
complicaciones que acompafan a la cirugia de cataratas o implantes no se
limitan a las complicaciones mencionadas anteriormente.

A ADVERTENCIAS

* No utilice la lente intraocular si la bolsa estéril se ha abierto o dafiado, o

en caso de duda.

No utilice la lente intraocular después de la fecha de caducidad.

No resterilice esta lente intraocular por ningiin método.

No reutilice la lente. Solo para un solo uso. La lente solo debe usarse una

vez para un solo paciente. La reutilizacion y/o reesterilizacion puede

perjudicar el rendimiento del dispositivo y causar dafios graves a la salud

y seguridad del paciente.

* No almacene por debajo de 5 °C ni por encima de 35 °C. El fabricante
recomienda almacenar y utilizar las lentes a temperatura ambiente. No
exponga las lentes a la luz solar.

« No sumerja la lente y el sistema de inyectores en soluciones que no sean

solucién salina balanceada o equivalente.

Manipule la lente con cuidado para evitar dafiar la superficie de la lente o

los hapticos.

« No intente remodelar los hapticos de ninguna manera.

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

EMBALAJE

Las lentes Orizon se envasan en un blister estéril. La esterilidad del envase
esta garantizada hasta la fecha de caducidad, excepto en caso de dafios o
apertura de la bolsa.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE

El célculo preoperatorio de la potencia de la lente requerida para estas lentes
intraoculares de camara posterior debe estar determinado por la experiencia,
la preferencia y la colocacion prevista de la lente del cirujano. Los métodos
de calculo de la potencia de la lente se describen en las referencias que se
encuentran al final del texto.

MODO DE EMPLEO

El sistema inyector con lente precargada se utiliza para doblar e implantar
lentes intraoculares asféricas Orizon en el saco capsular. La técnica
quirurgica adecuada es responsabilidad del cirujano. Debe evaluar la
idoneidad de un procedimiento determinado sobre la base de su
formacion y experiencia. Siga los pasos que se describen a continuacion
para garantizar una manipulacién segura.

Antes de la implantacion, verifique el embalaje de la lente para verificar que

el modelo, la potencia didptrica y la fecha de caducidad sean correctos.

1. Abra el blister que contiene el inyector estéril y la lente y coldquelo en el
campo estéril. La lente esta precargada en el estuche de la lente [vea
fig.1].

N

. Sostenga el inyector en su parte central sin ejercer ninguna presion sobre
el émbolo. Enjuague la boquilla del inyector con BSS. A continuacioén, llene
la boquilla del inyector con material viscoelastico desde la parte superior
o a través de la punta de la boquilla, asegurando una lubricacion completa
de la superficie interna de la boquilla. Lubrique ambos lados del elemento
de plegado con viscoelastica [vea fig.2].

. Para cargar la lente desde el soporte de la lente en el inyector, mueva los
controles deslizantes para doblar los hapticos en la posicion correcta hasta
el final en la direccién de la flecha. Compruebe que la haptica se ha
doblado correctamente [vea fig.3].

Precaucion: No contintie con la implantacion hasta que los hapticos estén
correctamente doblados sobre la lente.

4. Empuje suavemente el elemento plegable en el estuche de la lente hasta
que escuche un segundo "CLIC" [vea fig.4]. Esto indica que el sistema
inyector de LIO esta firmemente "cargado” y listo para la inyeccion.

5. Una vez cargada, la LIO debe inyectarse inmediatamente, ya que el
viscoelastico puede perder lubricacion si se deja reposar demasiado
tiempo cuando se expone al aire.

6. Avance suavemente el émbolo de manera lenta, uniforme y controlada,
asegurandose de que los hapticos de la LIO estén correctamente
dobladas sobre la 6ptica de la LIO [vea fig.5]. Si los hapticos estan
encajados entre el émbolo y la boquilla del inyector, libere la presion sobre
el émbolo hasta que se observe la retraccion de la LIO.

Precaucion: No continle plantando hasta que los hapticos estén
correctamente dobladas sobre la lente intraocular.

. Para continuar, inyecte la lente intraocular guiando la punta del inyector a
través de la incision [vea fig.6].Deje de presionar el émbolo cuando la lente
intraocular salga del inyector. No deje que la punta blanda del inyector
salga de la boquilla. Retire el inyector del ojo.

. Retire con cuidado el material viscoelastico del ojo y de la LIO utilizando
técnicas estandar de irrigacion y aspiracion.

9. Eliminacién: Después de su uso, el sistema de inyectores debe

desecharse de acuerdo con las instrucciones clinicas para la eliminacion

de instrumentos quirdrgicos desechables.
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NOTAS

Las lentes son revisadas e inspeccionadas minuciosamente por el
fabricante para garantizar un producto de alta calidad. Las lentes deben
estudiarse cuidadosamente bajo un microscopio quirdrgico antes de su
implantacion. Si se observa o sospecha un defecto o deformacion, la lente
debe devolverse al fabricante. La tarjeta de paciente incluida en el paquete
debe completarse y entregarse al paciente, junto con el Instrucciones para
conservarlo como un documento permanente para ser mostrado a cualquier
oftalmologo que el paciente consultar en el futuro.

La implantacién debe ser realizada por un cirujano oftalmico experimentado
en pacientes adultos con afaquia.

Las lentes de camara posterior Orizon estan disefiadas para ser implantadas
en el saco capsular por el método del inyector a través de una incisiéon de
2,2 mm.

CONSTANTE- A SUGERIDA

La constante sugerida A indicada en la etiqueta externa se presenta como
una guia y representa un punto de partida para el calculo de la potencia del
sistema. Se recomienda desarrollar su propia constante apropiada basada
en la experiencia clinica con el modelo particular de lente, técnicas
quirdrgicas, instrumentos de medicién y resultados postoperatorios. Si
necesita mas informacion sobre el célculo de la potencia del objetivo,
pongase en contacto con el fabricante. Los datos de contacto se pueden
encontrar a continuacion.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

El fabricante no sera responsable de ninguna lesion sufrida por un paciente
como resultado de: cualquier método o técnica de implantacion utilizada por
un cirujano para implantar la lente; cualquier seleccién de prescripcion y uso
de la lente para cualquier paciente individual o condicién del paciente. El
fabricante no ofrece garantias expresas o implicitas en relacion con la venta
de esta lente intraocular. El fabricante es responsable tnicamente del disefio
y produccién de la lente intraocular y no de ningun dafio incidental,
consecuente, indirecto o ejemplar de ningun tipo, que surja directa o
indirectamente de la compra o uso de este producto.

[ PT ] PORTUGUES

Pré-Carregada Lente Intraocular de Acrilica Hidrofébica

DESCRICAO

As lentes intraoculares (LIOs) Orizon s&o projetadas para cirurgia de catarata
como dispositivos 6ticos asféricos de superficie anterior para substituir o
cristalino e reduzir a aberragdo esférica no olho humano. Estas lentes
dobraveis s&o feitas de acrilico hidrofébico e sdo fabricadas com um
absorvedor UV ligado, sdo estéreis, de uma s6 pega e adequadas para
implante de camara posterior. Tém uma ética biconvexa com haticos em L-
Loop.

As propriedades fisicas sdo as seguintes:

Materiais: Copolimero acrilico hidrofébico (acrilato-metacrilato)

Teor de 4gua: <1% Desenho ético: Bordo quadrado asférica, biconvexa
Tipo de esterilizagdo: Oxido de etileno

Alimentag&o: 0 a 10: incrementos de 1D / 10.5 a 30: incrementos de 0.5 D
Angulo haptico: 0°  A-Constante: 118.5  Laser YAG compativel

As lentes intraoculares asféricas dobraveis pré-carregadas sdo fornecidas
com um sistema injetor estéril de uso unico. O injetor é feito de materiais de
alta qualidade e foi projetado exclusivamente para o implante de lentes
intraoculares dobraveis (LIOs). O sistema permite ao cirurgido oftalmico
injetar com seguranga lentes intraoculares pré-carregadas Orizon no olho
através de incisoes de 2,2 mm

INDICAGOES

As LIOs dobraveis da camara posterior Orizon s&o indicadas para implante
primério para correg&o visual de afaquia em pacientes adultos nos quais uma
lente de catarata foi removida. Estas lentes destinam-se a colocagéo no saco
capsular.

CONTRAINDICAGOES

Até ao momento, ndo ha contraindicagdes para lentes intraoculares.

As contraindicagdes relativas incluem algumas formas de:

= Uveite ativa cronica.

= Doengas da retina em que o implante pode interferir com a cirurgia da
retina.

COMPLICAGOES
A cirurgia da catarata, com ou sem implante de LIO, pode estar associada a:

Inflamagéo ocular; Hemorragia; Presséo intraocular elevada; Infecdo pds-
operatoéria; Rutura e descolamento da retina; Edema macular cistoide; Edema
da cérnea; Opacidade da capsula posterior.

Complicagdes relacionadas com o implante de lente intraocular:

Rutura capsular; Pedra vitrea; Descentralizagdo e deslocamento de lentes;
Célculo incorreto da poténcia IOL; Danos na LIO durante o implante.

Como em qualquer cirurgia, ha um risco associado. As potenciais
complicagdes que acompanham a catarata ou a cirurgia de implante ndo se
limitam as complicagdes mencionadas acima.

A ADVERTENCIAS

= Naéo utilize a lente intraocular se o blister estéril tiver sido aberto ou
danificado, ou se tiver duvidas.

Nao utilize a lente intraocular apés o prazo de validade.

Nao reesterilize esta lente intraocular por qualquer método.

Nao reutilize a lente. Apenas para utilizagdo Unica. A lente s6 deve ser
utilizada uma vez para um Unico doente. A reutilizagéo e/ou reesterilizagéo



podem prejudicar o desempenho do dispositivo e causar sérios danos a
saude e seguranga dos doentes.

Nao conservar a temperatura inferior a 5°C e superior a 35°C. O fabricante
recomenda guardar e utilizar as lentes a temperatura ambiente. Nao
exponha as lentes a luz solar.

Nao mergulhe a lente e o sistema injetor em solugdes que ndo sejam
salinas equilibradas ou equivalentes.

Manuseie a lente com cuidado para evitar danificar a superficie da lente
ou os haticos.

Néo tente remodelar o hatico de forma alguma.

Apo6s o implante, a posi¢do da lente deve ser invertida-S.

EMBALAGEM

As lentes Orizon s&do embaladas num blister estéril. A esterilidade da
embalagem é garantida até a data de validade, exceto em caso de danos ou
abertura da mesma.

CALCULANDO A POTENCIA DA LENTE

O calculo pré-operatorio da poténcia da lente necessario para estas lentes
intraoculares de camara posterior deve ser determinado pela experiéncia,
preferéncia e posicionamento pretendido da mesma. Os métodos de calculo
da poténcia das lentes estdo descritos nas referéncias encontradas no final
do texto.

COMO USAR

O sistema injetor com lente pré-carregada é usado para dobrar e implantar
LIOs asféricas Orizon no saco capsular. A técnica cirirgica adequada é da
responsabilidade do cirurgido. Deve avaliar a adequagdo de um
determinado procedimento com base na sua formagao e experiéncia.
Siga os passos descritos abaixo para garantir um manuseamento seguro.

Antes do implante, verifique a embalagem da lente para verificar se o modelo,

a poténcia didptrica e a data de validade estéo corretos.

1. Abra o blister contendo o injetor estéril e o cristalino e coloque-o no campo
estéril. A lente é pré-carregada na caixa da lente [veja Fig.1].

2. Segure o injetor na sua parte central sem exercer qualquer press o
émbolo. Lave a extremidade do injetor com BSS. Em seguida, encha
através da extremidade do injetor com material viscoelastico a partir da
parte superior ou através da ponta, garantindo a lubrificagdo completa da
superficie interna. Lubrifique ambos os lados do elemento dobravel com
viscoelastico [veja Fig.2].

3. Para carregar a lente no injetor, mova os controles deslizantes para dobrar
0 hatico para a posig&o correta até o final na diregéo da seta. Verifique se
os haticos foram dobrados corretamente [veja Fig.3].

Atencao: Nao continue o implante até que os haticos estejam devidamente
dobrados sobre a lente

4. Empurre suavemente o elemento dobravel para dentro da caixa da lente
até ouvir um segundo "CLIQUE" [veja Fig.4]. Isto indica que o sistema
injetor IOL esta firmemente "carregado" e pronto para a injeg&o.

5. Uma vez carregada, a LIO deve ser injetada imediatamente, uma vez que
o viscoelastico pode perder a lubrificagéo se ficar muito tempo exposto ao
ar.

6. Avance suavemente o émbolo de forma lenta, uniforme e controlada,
certificando-se de que as pontas da LIO estdo devidamente dobradas
sobre a dtica da LIO [veja Fig.5]. Se as estiverem encravadas entre o
émbolo e o injetor, liberte a pressao sobre o émbolo até se observar uma
retragdo da LIO.

Atengdo: Nao injecte até que os hapticos estejam devidamente dobradas
sobre a LIO.

. Para prosseguir, injete a LIO guiando a ponta do injetor através da incisdo
[veja Fig.6]. Pare de pressionar o émbolo quando a LIO sair do injetor. Ndo
deixe que a ponta macia do injetor saia da extremidade. Retire o injetor do
olho.

8. Remova cuidadosamente o material viscoelastico do olho e da LIO usando

as técnicas padréo de irrigagdo e sucgao.

9. Eliminagdo: Apés a utilizagdo, o sistema injetor deve ser eliminado de
acordo com as instrugdes clinicas para a eliminagdo dos instrumentos
cirirgicos descartaveis.
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NOTAS

As lentes sdo cuidadosamente verificadas e inspecionadas pelo fabricante
para garantr um produto de alta qualidade. As lentes devem ser
cuidadosamente estudadas ao microscdpio cirirgico antes do seu implante.
Se se notar ou suspeitar de um defeito ou deformagdo, a lente deve ser
devolvida ao fabricante. O cartao do doente incluido na embalagem deve ser
preenchido e entregue ao doente, juntamente com as instrugdes para manté-
lo como um documento permanente a ser mostrado a qualquer oftalmologista.
que o paciente consulte no futuro.

O implante deve ser realizado por um cirurgido oftalmolégico experiente em
doentes adultos com afaquia.

As lentes de camara posterior Orizon foram concebidas para serem
implantadas no saco capsular pelo método injetor através de uma inciséo de
2,2 mm.

CONSTANTE-A SUGERIDA

A constante A sugerida indicada no rétulo externo é apresentada como uma
orientagdo e representa um ponto de partida para o célculo da poténcia do
sistema. Recomenda-se desenvolver a sua prépria constante apropriada com
base na experiéncia clinica com modelos de lentes particulares, técnicas
cirGrgicas, instrumentos de medig&o e resultados pds-operatorios. Se precisar
de mais informagdes sobre como calcular a poténcia da lente, entre em
contato com o fabricante. Os dados de contacto encontram-se abaixo.

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

O fabricante ndo sera responsavel por qualquer lesdo sofrida a um paciente
como resultado de: qualquer método ou técnica de implante utilizada por um
cirurgido para implantar a lente; qualquer selegéo de prescrigéo e uso da lente
para qualquer paciente individual ou condigéo do paciente.

O fabricante ndo oferece garantias expressas ou implicitas em relagéo a
venda desta lente intraocular. O fabricante é responsavel apenas pelo design
e produgdo da lente intraocular e ndo por quaisquer danos incidentais,
consequenciais, indiretos ou exemplares de qualquer tipo, direta ou
indiretamente decorrentes da compra ou uso deste produto

ITALIANO

Lente intraoculare idrofobica precaricata

DESCRIZIONE

La lente intraoculare (LIO) Orizon & progettata per la chirurgia della cataratta
come dispositivo ottico asferico a superficie anteriore per sostituire il cristallino
e ridurre l'aberrazione sferica nell'occhio umano. Questa lente intraoculare
pieghevole ¢ costituita da acrilico idrofobo prodotto con assorbitore UV legato.
E sterile, monopezzo e adatto per I'impianto nella camera posteriore.

Ha un'ottica biconvessa con aptica di supporto. Configurazione aptica: Anello
a L modificato.

Le proprieta fisiche sono le seguenti:

Materiale: Copolimero acrilico idrofobo (acrilato-metacrilato)

Contenuto d'acqua: <1% A.C.: 1185 Angolo aptico: 0°
Design ottico: Asferico, bi-convesso, bordo quadrato

Laser YAG Compatibile Tipo di sterilizzazione: Ossido di etilene
Potenza: Da 0 a 10: incrementi de 1D / Da 10.5 a 30: incrementi di 0.5 D

Le lenti intraoculari asferiche pieghevoli precaricate sono fornite con un
sistema di iniettori sterili monouso. Il sistema iniettore & realizzato con
materiali di alta qualita ed & stato progettato esclusivamente per I'impianto di
lenti intraoculari pieghevoli. Il sistema iniettore consente al chirurgo oftalmico
di iniettare in sicurezza le lenti intraoculari precaricate Orizon nell'occhio
attraverso incisioni di 2,2 mm.

INDICAZIONI

Le pieghevoli LIO Orizon per la camera posteriore sono indicate per I'impianto
primario per la correzione visiva dell'afachia in pazienti adulti in cui & stata
rimossa una lente catarattosa. Queste lenti sono destinate al posizionamento
nel sacco capsulare.

CONTROINDICAZIONI

Ad oggi non esistono controindicazioni assolute allimpianto di lenti
intraoculari. Le controindicazioni relative comprendono alcune forme di:

- Uveite cronica attiva

- Malattie retiniche in cui I'impianto puo interferire con la chirurgia retinica

COMPLICAZIONI:

L'intervento di cataratta, con o senza impianto di lenti, potrebbe essere
associato a:

Infiammazione oculare; Emorragia; Elevazione della pressione intraoculare;
Infezione post-operatoria; Rottura e distacco della retina; Edema maculare
cistoide; Edema corneale; Opacita della capsula posteriore.

Complicazioni legate all'impianto di lenti intraoculari:
Rottura capsulare; Perdita di vitreo; Decentramento e lussazione della lente;
Calcolo errato del potere della IOL; Danno della IOL durante l'impianto.

Come per qualsiasi intervento chirurgico, anche in questo caso & presente un
rischio. Le potenziali complicazioni che accompagnano lintervento di
cataratta o di impianto non si limitano alle complicazioni sopra menzionate.

A AVVERTENZE

= Non utilizzare la lente intraoculare se il sacchetto sterile & stato aperto o

danneggiato o in caso di dubbio.

Non utilizzare la lente intraoculare dopo la data di scadenza.

Non risterilizzare questa lente intraoculare con nessun metodo.

Non riutilizzare la lente. Solo per uso singolo. La lente deve essere

utilizzata una sola volta per un singolo paziente. Il riutilizzo e/o la

risterilizzazione possono compromettere le prestazioni del dispositivo e

causare gravi danni alla salute e alla sicurezza del paziente.

= Non conservare a temperature inferiori a 5°C e superiori a 35°C. Il
produttore raccomanda di conservare e utilizzare le lenti a temperatura
ambiente. Non esporre le lenti alla luce del sole.

= Nonimmergere la lente e il sistema iniettore in soluzioni diverse da quelle
saline bilanciate o equivalenti.

= Maneggiare la lente con attenzione per evitare di danneggiare le superfici

della lente o gli elementi tattili.

Non tentare di rimodellare I'aptica in alcun modo.

Dopo l'impianto la posizione della lente deve essere invertita-S.

IMBALLAGGIO

La lente Orizon & confezionata in un blister sterile. La sterilita della confezione
& garantita fino alla data di scadenza, tranne in caso di danneggiamento o
apertura della busta.

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE

Il calcolo preoperatorio del potere della lente richiesto per queste lenti
intraoculari a camera posteriore deve essere determinato dall'esperienza del
chirurgo, dalle sue preferenze e dal posizionamento previsto della lente. |
metodi di calcolo del potere della lente sono descritti nei riferimenti che si
trovano alla fine del testo.

ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema iniettore con lente precaricata viene utilizzato per piegare e
impiantare le LIO asferiche Orizon nel sacco capsulare. La tecnica
chirurgica appropriata & responsabilita del chirurgo. Egli deve valutare
I'idoneita di una determinata procedura in base alla propria formazione
ed esperienza.

Seguire i passaggi descritti di seguito per garantire una manipolazione sicura.

Prima dell'impianto, controllare la confezione della lente per verificare che il

modello, il potere diottrico e la data di scadenza siano corretti.

. Aprire il blister contenente l'iniettore sterile e la lente e posizionarlo nel
campo sterile. L'obiettivo & precaricato sul portalenti [vedi Fig.1].

. Tenere liniettore nella sua parte centrale senza esercitare alcuna
pressione sullo stantuffo. Sciacquare l'ugello delliniettore con BSS.
Successivamente, riempire  ['ugello  dell'iniettore con  materiale
viscoelastico dall'alto o attraverso la punta dellugello, assicurando la
completa lubrificazione della superficie interna dell'ugello. Lubrificare
entrambi i lati dell'elemento pieghevole con viscoelastico [vedi Fig.2].

. Per caricare ['obiettivo dal portaobiettivo nell'iniettore, spostare i cursori per
piegare I'aptica nella posizione corretta fino all'estremita in direzione della
freccia. Verificare che gli elementi aptici siano stati piegati correttamente
[vedi Fig.3].

Attenzione: Non continuare limpianto finché gli aptici non sono
correttamente ripiegati sulla lente.

. Spingere delicatamente I'elemento pieghevole nel portalenti finché non si
sente un secondo "CLICK" [vedi Fig.4]. Questo segnala che il sistema di
iniettori LIO & saldamente "caricato" e pronto per l'iniezione.

. Una volta caricata, la LIO deve essere iniettata immediatamente, in quanto
il viscoelastico pud perdere lubrificazione se lasciato riposare troppo a
lungo esposto all'aria.

6. Far avanzare delicatamente lo stantuffo in modo lento, uniforme e
controllato, assicurandosi che gli apici della LIO siano correttamente
ripiegati sull'ottica della LIO [vedi Fig.5]. Se le tettine sono incastrate tra lo
stantuffo e l'ugello dell'iniettore, allentare la pressione sullo stantuffo finché
non si osserva la retrazione della LIO.

Attenzione: Non continuare [impianto finché gli apici non sono
correttamente ripiegati sulla LIO.

. Per procedere, iniettare la LIO guidando la punta dell'iniettore attraverso
lincisione [vedi Fig.6]. Smettere di premere lo stantuffo quando la LIO esce
dall'iniettore. Non lasciare che la punta morbida delliniettore esca
dall'ugello. Ritirare I'iniettore dall'occhio.

8. Rimuovere accuratamente il materiale viscoelastico dall'occhio e dalla LIO
con tecniche standard di irrigazione e aspirazione.

. Smaltimento: Dopo I'uso, il sistema iniettore deve essere smaltito secondo
le indicazioni cliniche per lo smaltimento degli strumenti chirurgici
monouso.
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APPUNTI

Le lenti sono accuratamente controllate e ispezionate dal produttore per
garantire un prodotto di alta qualita. Le lenti devono essere studiate
attentamente al microscopio operatorio prima dell'impianto. Se si nota o si
sospetta un difetto o una deformazione, la lente deve essere restituita al
produttore. La scheda paziente inclusa nella confezione deve essere
compilata e consegnata al paziente, insieme alle istruzioni per conservarla
come documento permanente da mostrare a qualsiasi oculista che il paziente
consultera in futuro.

L'impianto deve essere eseguito da un chirurgo oftalmico esperto su pazienti
adulti con afachia.

Le lenti Orizon per camera posteriore sono progettate per essere impiantate
nel sacco capsulare con il metodo dell'iniettore attraverso un‘incisione di 2,2
mm.

SUGGERITO A-COSTANTE

La costante A suggerita indicata sull'etichetta esterna & presentata come una
linea guida e rappresenta un punto di partenza per il calcolo del potere
dell'impianto. Si raccomanda di sviluppare una propria costante adeguata in
base allesperienza clinica con particolari modelli di lenti, alle tecniche
chirurgiche, agli strumenti di misurazione e ai risultati post-operatori. Se sono
necessarie ulteriori informazioni sul calcolo del potere delle lenti, contattare il
produttore. | dati di contatto sono riportati di seguito.

DICHIARAZIONE DI NON RESPONSABILITA

Il produttore non & responsabile di alcun danno arrecato al paziente in seguito
a: qualunque metodo di impianto o tecnica utilizzata dal chirurgo per
impiantare la lente, qualunque scelta delle prescrizioni mediche e uso della
lente per qualunque singolo paziente o condizione del paziente.

Il produttore non offre alcuna garanzia esplicita o implicita collegata alla
vendita di questa lente intraoculare. Il produttore & responsabile soltanto della
progettazione e della produzione della lente intraoculare e non di danni
accidentali, consequenziali, indiretti o esemplari di qualunque tipo,

direttamente o indirettamente derivanti dall'acquisto o dall'uso di questo
prodotto.

[ RU ] PYCCKUN |

JluH3a HTpaokynsApHaa akpunosas ruapodo6Has
B MHXEKTOpe

OMUCAHUE

WHTpaokynspHas nuusa (MOJM) Orizon npepgHasHaveHa Ans Xupyprum
KaTapakTbl U npefcTaBnsieT cobon onTUYeckuii achepuyeckuin MnNNaHTar,
npenHasuaquHblﬁ AN 3aMeHbl eCTEeCTBEHHOro Xpycranuka 4enoseka C
Uenblo  KOppekuun 3peHust npu  adakum y B3POCHbIX NALMEHTOB U
yMeHbLUeHUs cpepudeckux abeppauuin YenoBeyeckoro rnasa. dta NuHaa
n3roToBneHa M3 rmapodoBHOro akpuna, nornoLarLero ynstpaduoner.
OHa cTepunbHa, MOHOMUTHA U MOAXOAUT ANS WUMNNAaHTauuM B 3afHIOK
kamepy. MHTpaokynsipHasi nun3a (MOJ1) Orizon cocTonT 13 ABOSIKOBLINYKION
ONTUYECKOI YacTW 1 ranTuyieckomn yactu L-Loop.

®U3NYECKUE CBOUCTBA

MaTepwuan: ruapocoBHbI cononumep akpunara-meTakpunara.

A-koHcTaHTa: 118.5

OnTuyeckas YacTb: Acchepuyeckas, ABOSIKOBbINYKNasi, C KBagpaTHbIM KpaeM.
[OvonTtpuiHbi psa: OT 0 go 10: ¢ warom 1 Ant/ OT 10.5 go 30: ¢ warom 0.50
Yron HaknoHa rantuku: 0° ComectmocTb ¢ YAG nasepom
Bnarocogepxanue: <1% Crepunuaaums: OTuneHokeua

WOJ Orizon noctaBnsA0TCA NpeABapUTENbHO 3arpyXeHHbIMI B OAHOPa30BYIO
CTEPUIBHYIO UHXEKTOPHYIO CUCTEMY. VIHKEKTOpHAs CUcTeMa U3roToBMEHa 3
BbICOKOKAYECTBEHHbIX MaTepuanos 1 Gbina paspabotaHa cneunansHo Ans
UMNnaHTaumMm MmoK1X MHTPaoKynspHbIX NnH3 (MOJT). MkxekTopHas cuctema
No3BONsieT Xupypry-odranbmonory GesonacHo BBOAUTH MPefBapUTENbHO
3arpy)keHHbIE MHTPAOKYNSIPHbIE IMH3LI Orizon B rnas Yepes paspesbl 2,2 MM.

NOKA3AHUA

6kas 3aaHekaMepHas MHTPaokynsipHas NuHaa Orizon npeaHasHayeHa ans
3aMeHbl €CTECTBEHHOTO XpyCTanika YernoBeka C Lienbio KOPPEKLINM 3pEHIst
npu achakiu, BLI3BAHHON YAANEHNEM XPYCTanuka, y B3poCrbiX NaUUEHTOB.
MON Orizon npepHasHaueHa Ans MMMNMAHTaLWM TOMbKO B KamnCyrbHbIA
MelLLIOK.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Ha ceroaHsWwHMiA AeHb aBGCOMIOTHBIX MPOTMBONOKA3aHWA K AMMNaHTaLuK
MHTPAOKyNAPHBIX NNH3 HET.

OTHOCHTENbHbIE NPOTUBONOKA3aHNS!

- XpoHuyeckuit yBeuT;

- 3aboneBaHns ceTYaTKM, NMPU KOTOPbLIX WUMMMaHTaT MOXET nomellaTh
XUPYPrUYECKOMY BMELLATENbCTBY Ha ceTyaTke.

OCNOXHEHUA

Mocne nposeaeHnsi hakoamyribCuMKaLNN KaTapakTbl MOFYT BO3HWKHYTH
HEKOTOPbIE OCMOXHEHNS 1 Y)Ke B NOCNEeonepaLvoHHOM Nepuoae, Takue Kak:
Bocnanehue rnas | Kposouanusanue | MosbilueHne BHYTPUrNa3HOro AaBneHmns
| MocneonepaunoHHas uHdekuma | Paspbls 1 oTcnoika ceTyatkn |
KncTosHbIn makynapHblii otek | OTtek porosuubl | lMomyTHeHue 3aaHei
Kancynbl.

OCOXHEHWS, CBA3AHHBIE C UMNAHTaLMEN UHTPAOKYSIPHON MMH3bI:

pa3pbIB 3aAHEN kameps | BbiNaeHne CTEKNOBUAHOrO Tena | AeLeHTpaums u
BbIBUX XpycTanuka | HenpasunbHbii pacyeT onTudeckond cunbl MON |
Mospexaenne VOJ Bo BpemMs MnnaHTaumu.

Kak 1 npu nioGoi XMpyprudeckoil Npoueaype, 34eck NPUCYTCTBYET PUCK.
MoTeHUNanbHbIe OCNOXHEHMS, CONPOBOXAAIOLIME ONepaLuio Mo YAANeHMo
KaTapakTbl UMM WUMMAAHTaUWM, HE OFPaHUYMUBAIOTCS BbILLEYNOMSIHYTbIMM
OCNOXKHEHNSMU.

A NPEAYNPEXOEHUA

= He vcnonb3ayiiTe nsfenue, ecnu nepeuYHasl yrakoeka noBpexaeHa unu
BCKPbITA, UMK B MIOGLIX COMHUTENbHBIX CIyYasX.

= He WCMONb3yiiTe WHTPAOKYNSIPHYID NWH3Y TMOCAE WCTEeYeHWUs cpoka

rOfHOCTY.

He noasepraiite MHTPAOKYISIPHYIO NIMH3Y NOBTOPHOMN CTEPUIM3ALIMN.

= He uWCNONb3yiATe WHTPAOKYNSIPHYIO FMH3Y NOBTOPHO. Tombko ANst
O/IHOPa30BOTO WCMONb30BaHUA. JIMH3Y ChefyeT MCNonb3oBaTh TONLKO
OAWH pa3 Ans OAHOrO NaumeHTa. MMoBTOpHOE Wcmonb3osaHWe W (Mnn)
CTEpUNM3aLmMsi MOXET YXYAWWTb JKCMNyaTaUMOHHbIE XapaKTepuCTUKN
U3[enus, YTo MOXET NPUBECTU K HAHECEHNIO CEPbE3HOTO BPe/a 310POBbI
1 6e30nacHoCTV naumeHTa.

= XpaHuTe NNH3Y B MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT MPAMbIX COMHEYHBIX JTy4el, npn
Temnepatype ot +5 °C o 35 °C.

= He norpyaiiTe N H3y 1 MHKEKTOPHYIO CUCTEMY B PACTBOPBI, OTNIUYHBIE OT
c6anaHcMpoBaHHOTO hM3NONOTMHECKOTO PAcTBOPA UMM ero AKBUBArEHTa.

= Bce MaHMNyNsAUMM C WHTPAOKYMSIPHO NWH3ON CcrieyeT NPOBOAUTL
OCTOPOXHO, 4TOBbI He MOBPEAUTE MOBEPXHOCTU NMUH3bI UMW ONOPHbIE
9NeMeHTBI (ranTukm).

= Tllocne WMNNaHTaUMM MNOMOXEHME NMH3bI HEOBGXOAMMO W3MEHUTb Ha
NPOTUBOMNOMNOXHOE-S.

YMNAKOBKA
WHTpaokynspHele nuH3bl Orizon ynakoBaHbl B CTepUnbHYl 6nmcTepHyo
ynakoeky. Ecnv ynakoska He 6bina BCkpbiTa Unu MoBpex/aeHa, Coaepxumoe
YNaKOBK/ OCTAeTCA CTEPUIbHLIM A0 UCTEHYEHUS CPOKa FOAHOCTM, yKa3aHHOro
Ha ynaKoBke.

PACYET ONTUYECKON CWUIbl MO

MpenonepauuoHHbIi pacyeT onTudeckoi cunbl MOJ gomkeH onpeaensitbcs
XAPYproM B COOTBETCTBMA C €0  OMbITOM, MPEANOYTEHNsMU 1
npeanonaraemMsiM MeCTOM MMNnaHTauuu. MeTofel pacyeTa OnTU4EcKo
cunbl VIOJT onucabl Huke.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

VIHXEeKTOpHas —CACTeMa C  NPeABapuUTENbHO  3arpyXEeHHON  NMH30M
vcnonbayeTcs AN WMnnaHTaumm mbkux acdepuyeckux MOJ Orizon B
KancynbHbIA Mellok. OTBETCTBEHHOCTL 3a BbLIGOP COOTBETCTBYIOLEH
XWUPYPru4eckol TEXHUKW MNEXUT Ha xupypre. OH AOMKEH OLEHUTL
NPUroAHOCTE TOW WNM WHOW npoueaypbl Ha OCHOBAHUW CBOMX
KIMHNYECKUX 3HAHMI 1 onbiTa. CreayiiTe MHCTPYKLNUSIM, ONUCaHHBIM HIXKE,
uT0BkI 06ecneunTs 6e30nacHoCTL NpoLeaypbl.

Mepea wvMNnNaHTauveli nNpoBepbTe  YNakoBKy fIMH3 Ha  Hanuune

COOTBETCTBYHOLLEN MOAEMNM NINH3bLI, AMONTPUIHONM CUITbI U CPOKA FOAHOCTH.

1 OtkpoiTe GNUCTEPHYID YNaKoBKY CO CTEPUSTbHBIM WHXEKTOPOM C
npefiBapuTENIbHO 3arpy)KEHHON NMH30M, W3BNEKUTE ero U NnoMecTuTe B
CTepunbHyio cpey. JIMH3a npeaBapuTenbHO 3arpyxeHa B AepxaTenb
nuH3bl (Puc.1)

. YAepKu1BaiTe MHKEKTOP 3a €ro LIEHTPaANbHYI0 YacTb, YTOGLI HE OKa3biBaTh

HUKaKOTO AA@BMEHUsi Ha MopleHb. [pPOMOITE HOCKK UMHXEKTopa

cbanaHcupoBaHHLIM  coneBbiM  pacTBopom (BSS). 3atem BBegute

0hTanbMONOTMYECKN BACKOINACTUK B HOCUK MHXEKTOpa NiMGO CBEpXY,

GO Yepe3 BbINYCKHOE OTBEPCTUE MHXEKTOpa, 0Becneyns cMasky BCei

BHYTPEHHEi! MOBEPXHOCTU HOCUKa MHXeKTopa. CMaxbeTe 0Be CTOPOHBI

OTKMAHOTO 31IeMeHTa BUCKoanacTukom. (Puc.2)

YToGbl 3arpysuTb NUH3Y M3 AepkKaTens B WHXKEKTOp, nepemectute

NON3YHKY 10 KOHLA B HANPaBNEHUN CTPENKKA, YTOBbI CIOKMUTH ranTudeckine

anemeHTbl MIOJ1 B npaBunbHOM nonoxeHun. Y6eantecs, 4To rantnieckue

anemeHTbl VIO cnoxeHbl npasunbHo (Puc.3)

BHumaHue: He npofomkaiite UMnnNaHTauumio 4o Tex fnop, noka rantuyeckue

3neMeHTI He GyalyT NPaBUNbHO CRIOKEHb! Ha NIMH3Y.

4. AKKypaTHO BCTaBbTe OTKMHOW GNEMeHT B flepXaTerb MMH3bI, NoKa He

ycnbllwmnTe Wwenyok (Puc.4). 3To cUrHanuampyeT 0 TOM, YTO UHXEKTOPHast
cuctema MOJ HapexHo «3arpyxeHa» u rotoea k paboTe.
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. Mocne 3arpyskn, NOJ1 fgomkHa GbiTb BBeAeHa HeMeAneHHo, Tak Kak
BMCKOMACTMK NPU ANNTENBHOM HaXOXAEHUM Ha BO3ZlyXe MOXeT TepsTh
CBOM CMasblBaloLLMe CBOWNCTBA.

. MnaBHO W MeaneHHo npoasuranTe nopllieHb, y6eauBlwKCb, YTO
rantuyeckue anemeHTsl MIOJ NpaBunbHO CRIOXKEHbI Ha ONTUYECKylo YacTb,
nnH3bl (Puc 5). Ecnn ranTudeckue anemeHTbl 3acTpsiny Mexzay nopLiHem
¥ BbiMyCKHBIM OTBEPCTUEM UHXEKTOpa, ocnabbTe aBrneHne Ha noplueHs
TaK, YToGbl MOXHO GbINO NPON3BECTM OTBO/IHOE ABWXKEHME.

BHumaHue: He npofomkaiiTe MMANaHTaLumMio 4o Tex nop, noka rantuyeckue
9neMeHTbI He GyayT NPaBUNBHO CIOKEHb! Ha JIMH3Y.

. Mepexopute k BBedeHwto WOJI, HanpaBnss KOHYMK MHXeKTopa 4epe3
paspe3 (Puc 6). MpekpaTuTe AaBnTb Ha nopLueHb, koraa MO seiaeT u3s
BbINYCKHOTO OTBEPCTUS MHXEKTOpa. He Jonyckalite BbIXOAA CAMMKOHOTO
HaKOHEYHMKa MOPLLHS W3 BbINYCKHOTO OTBEPCTUS MHXKeKTOpa. M3Bnekute
VIHKEKTOp 13 rnasa.

. TwaTenbHO yganuTe BSI3KOAMACTWYHbLIA MaTepuan w3 rmasa u WOJ,
VICMOnNb3ysi CTAHAAPTHBIE METO/bI MPOMbIBAHIAS 11 acnpaLnm.

. Ytunmusaumsi: Tlocne MCMonb3oBaHUs MHXEKTOPHYIO CUCTeMy cregyeT
YTUNN3NPOBaTh B COOTBETCTBAM C  KIMHUYECKAMW YKA3aHUAMW MO
YTUNN3aLUNM OAHOPA30BbIX XUPYPrUYECKIX NHCTPYMEHTOB.
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NPUMEYAHUA

JIH3b! TWATENbHO MPOBEPSIOTCS NPOU3BOAUTENEM, YTOBLI rapaHTUpoBaThb
BbICOKOE Ka4eCTBO usaenus.

Mepen vMnnaHTaumen NUH3bI AOMKHbI ObiTh TLIATENBLHO M3yYeHbl Noa
onepauuoHHbIM  Mukpockonom.  [pu  oBHapyxeHun pedekta  wnu
nAedopmaunm, NMH3Y crnegyeT BepHyTb NpoussoauTento. Tak ke HeobXxoanmo
3aNONHUTE U BPYYUTb NAUMEHTY KapTy nauuveHTa, BXOOsLY B KOMMNEKT
NOCTaBkK, BMECTE C WHCTPYKUMSMW MO XPaHEHWK KapTbl B KavecTse
MOCTOSIHHOTO ~ [JOKYMEHTa, KOTOpbI MOXHO OyfAeT nokasatb nioGomy
odTanbMonory, K KOTOPOMy MauMeHT MoxeT obpaTtutecsi B Gyayliem.
MMI‘IﬂaHTaLlIAH AOSMKHa  NpoOBOAUTBLCA  OMbITHbIM Od)TaJ'IbMOXMpypI'OM
B3pOCHbIM NauMeHTam ¢ adakmen.

3a/:lHeKaMepr|e nuH3bl  Orizon npeaHasHayeHbl ANa uMmnnaHTauuum B
KaI'ICyJ'IbeIVI MELLOK NHXEKTOPHbIM MEeTOA0M Yepe3 paspe3 2,2 MM.

NPEONATAEMAS A-KOHCTAHTA

A-KOHCTaHTa, YKa3aHHasi Ha BHELUHEN STUKETKe, SIBMSETCH OLEHOYHbBIM
3HAYEHMEM U [@eTCs B Ka4ecTBE OPUEHTUPA ANs pacyeTa pedpakLMOHHOM
cunbl UOJ. PekomeHayeTcs, 4ToBbl XMpypr onpeaensn ceoe cobcTBeHHoe
KOHCTAHTHOE 3HaYeHWe Ha OCHOBE KIMHWYECKOrO OMbiTa, XUPYPrAveckmx
METO/IOB, ~M3MEPUTENbHOrO  OGOpYAOBaHWUS M MOCNEONepaLMOHHbIX
pesyneTaToB. Ecnn Bam HeoGxoauma A0NONHUTENbHAs WHGOPMaLMs no
pacyety pedpakumorHon cunsl UOJ1, oBpatuteck K MpPOU3BOAUTENIO.
KoHTaKTHast MHChOpMaLWs yka3aHa HIXKe.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTH

Mpou3soanTens He HECeT OTBETCTBEHHOCTM 3a niobble  TPaBMbl,
NPUYMHEHHBIE NALMEHTY B pedynbTate: MioGOro MeTofa MmN TEXHUKM
MMNNaHTaLmMN, NPUMEHsIEMbIE XMPYProM ANst MMNNaHTaWMN NH3bI; BeiGopa
no6Oro peLienTa 1 NCMoNL30BaHUA NMH3bI ANs NeYeHns Nio6oro OTAENLHOro
nauueHTa unu ero 3aGonesaHms.

MpoussoanTens He AaeT HAKAKWX [apaHTUA, SBHO BbIPAKEHHBIX WK
nozpasy B OTHOLLIEHNM NP [1aHHOWN MHTPAOKYNSIPHOW NUH3bI.
Mpou3BoauTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb TOMbKO 3a  paspabotky U
V3rOTOBMEHNE WHTPAOKYMAPHOM NUH3bI, @ He 3a niobble CryyaitHble,
nocreayioLme, KOCBEHHbIE UK WTpadHbie yBbITkM NioGoro poaa, NpsiMo Ui
KOCBEHHO CBSi3aHHbIE C MOKYMKOM UM UCMOMb30BAHUEM AGHHOTO U3LENNs.

[ EL ] EAAHNIKA

Mpo-omAiopévog YEpogpoBog Eviopakog

NEPIFPA®H

O evBo@BAAuIOg pakog Orizon €xel OXEDIAOTE yIa XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIG
KATAPPAKTN WG AOQAIPIKA OTITIKA OUCKEUr) TIPOoBiag em@dveiag yia Tnv
QAVTIKATAOTAON TOU KPUOTGAAIKOU @OKOU Kal yia T HEiwon TG CQAIPIKAG
€KTPOTIAG OTO avBpwTivo pdT. Autdg o avadimAoUuEvog evBOPakdg
amoteAeital amd  USPOPOPBO OKPUAKG TO OTIOI0 KATG TNV KATGOKEUR
EVowHaTWVEl amoppdéenan Tng UV akTivoBoAiag. Eival atooTeipwpévog,
£VOG-TEPAYiOU kal KATGAANAOG yia ep@UTEUCT OTOV OTTIoBI0 BGAapo. AloBETel
QAUPIKUPTO OTITIKG LE UTTOOTNPIKTIKA aTTTIkG o€ Slapdpgwaon Modified L-Loop.

OYZIKEZ IAIOTHTEZ

YAikd: YOpO@poRo oUPTIOAUPEPEG AKPUAIKOU-HEBAKPUAIKOU

OmTikdg oxedlaopdg: Aaeaipikdg, Biconvex, TTpo@il square-edge
MepiexTikdTNTa O€ VEPS: <1% SupBardtnra pe YAG Laser
MéBodog amooTeipwong: O&eidio Tou aiBuAeviou A. Z1aBepa: 118.5
AiotrTpieg: 0 éwg 10: o€ aképaio Brpa / 10.5 éwg 30: o€ Bripa 0,5
Fwviwon Atrmikwv: 0°

O1 evdogakoi Orizon TapEXovTal TTPOPOPTWHEVOI Ot éva piag Xpriang
aTmooTElpwHEVO oUoTnua €vBeong. AuTO €ival KOTAOKEUAOWEVO OaTTO UAIKG
UYnAfg  TTOIGTNTOG  Kal  €XEl OXEDIAOTEI  ATTOKAEIOTIKA  yio  EPQUTEUTN
avadimAoUpevou eviopBaApiou @akol. To oUoTNa EvBEONG ETTITPETTEI OTOV
o@BaAPoxXeIPOUPYO VO eVBECEl PE  QOQAAEIN TOUG  TIPOQPOPTWHEVOUG
evdo@BAaApIoug gakoug Orizon eviog Tou o@BaAuoU PEow TOPWY 2,2 mm.

ENAEIZEIZ

O1 Orizon avadimAoUpevor evdogakoi otrioBiou BaAdpou evdeikvuvtal yia
€PPUTEUDN YIa TNV OTITIKI S16pBwaon TNG apakiag o€ eviAKeg aoBeveig oToUg
OTToiouG  £Xel OQAIPEDEi  £vag  KATOPPOKTIKOG @AKAG. AuToi Ol @AKol
TTPoOPIfoVTal YIa TOTTOBETNON OTOV OGKO TOU TTEPIPAKIOU.

ANTENAEIZEIZ

Méxpl orjuepa dev UTAPXOUV aTTOAUTEG QVTEVDEIEEIG OTNV  EQUTEUCN
£vOOPBAaAUIoU PakoU.

O1 OXETIKEG aVTEVDEILEIG TTEPIANAUBAVOUV OPICUEVEG HOPPEG:

* Xpoviag evEPyoUg payoeIdiTIdag

* a0Bevelhv Tou apPIBANCTPOEIBOUG OTIG OTTOIEG TO EUPUTEUHO WTTOPE] va
ETTNPEAOCEI TN XEIPOUPYIKT ETTEPRACT TOU ap@IBANCTPOEISOUG.

EMINAOKEZ

H xeipoupyikn ETTEPBOON KATAPPAKTN, HE 1 XWPIG EPPUTEUCN PaKOU PTTOPET
VO OXETICETAI WE:

DAeypovr) Twv opBaAuwy | Aipoppayia | Algnon evdoeBdaluiag Trieong |
MeTeyxeipnTiki Aoipwgn | Alapprgeig kal aTrokGAANCN Tou ap@IBANCTPOEIBOUG
| KuoToeidég oidnua Tng wxpds knAidag | Oidnua Tou kepatoeidolsg |
ASla@dveia Tou oTTioBIou TTEPIPaKiou.

EmITAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EPPUTEUCT) EVOOPOGAUIOU PaKOU:

Prgn Tou Trepipakiou | atmwAeia YaoeidoUg | atrokévipwaon kai e§apBpwan
@akou | AdBog utroloyiopdg Tng dIoTTTpiag Tou evdogakol | BAGBRN Tou
£vBOQaKOU KaTd TNV EPPUTEUTT.

Kivduvog evéxel 6Trwg oupBaivel ue oTroIadATIOTE XEIPOUpYIKN eTTEPRaan. O1
TrpoavapepOEioeg ETITTAOKEG Dev Eival TTEPIOPIOTIKEG AUTWV TTOU TOAVWV
GUVOBEUOUV PIT XEIPOUPYIKN ETTEURATN KATAPPAKTN 1 EPPUTEUONG.

A MPOEIAONOIHZEIZ

- Mnv XpnoigoTroiEiTe Tov EvOOPAKS O€ TTEPITITWON TTOU TO ATTOOTEIPWHEVO
TIEPIBANPA £xel avoigel Ay UTTOOTET {NMIG 1} OE TTEPITITWON apPIBOAIaG.

- Mn XpNnoIHOTIOIEITE TOV EVEOQAKS PETA TNV NUEPOUNVia AGENG.

- Mnv amooTelpwoeTe {ava autév Tov evOOPaKd Ue oTroladhTToTe uéBodo.

- Mnv emavaypnaoiyoTrolgite T0 pakd. Movo yia pia xprion. O gakog TTPETTEl
va  xpnolgotoieital Wi @opd  pévo  yia  évav  aobevi. H
ETTAVOXPNOILOTIOINCN A/KAI N ETTAVOTIOOTEIPWAN PTTOPEi va Bégouv o€
Kivduvo TNV amodoon TNG GUOKEUNS Kal va TTpokaAécouv cofapr) BAGRN
TNV uyeia Kal TNV ao@AaAeia Tou aoBevoug.

- Mnv amoBnkeleTe o€ Beppokpacieg KdTw armé 5 °C kal Tévw até 35 °C.
O KOTAOKEUAOTHAG OUVIOTE TNV OToBrikeuon kai Xprion @aKwv o€
Beppokpaaia dwpartiou. Mnv ekBETETE TO POKS OTO GG TOU HAIOU.

- Mnv pouokeUete TO Qakd Kal To oUoTNUa évBeong ot GAAa dlaAupaTa
Tépav Tou BSS kal Twv 1008UVAPWY Tou.

- XeIpIOTEITE TIPOCEKTIKA TO POKO YIA VA OTTOQPUYETE {NHIEG OTIG ETTIPAVEIEG
TOU PaKOU A TWV OTTTIKWV.

- Me kavéva TpOTIO UnV ETTIXEIPAOETE Vo SWOETE GAAO OXUG OTA ATITIKG.

- Metd TV ep@UTEUON, N BEON TOU PaKOU TIPETTEN va Eival WG AvTIOTPOPn-S.

IYZIKEYAZIA

O1 gakoi Orizon ouckeuadovtal o€ aTrooTEIPWHEVN KUWEAN. H oTeipdTnTa NG
ouokeuaoiag gival eyyunuévn éwg TN nUepopnvia AENg epdoov n kuEAn dev
£X€l UTTOOTET NI i Gvolypa.

YMNOAOIIZMOZ THZ IZXYOZ ®AKOY

O TTPoEYXEIPNTIKAG UTTOAOYIOUGG TNG aTTaITOUHEVNG I0XU0G (aKoU yia auToug
Toug evOoPBAaANIoug pakoUg Tou oTrioBiou BaAduou TIPETTEN va kaBopigeTal
ammé TNV EPTTEIpIA Kal TNV TIPOTIUNGN Tou XelpoupyoU, KaBwg Kal amd Tnv
oxedlagopevn ToTrobETNON Tou akou. Or péBodol utroAoyiopoU Tng IoXUog
TOU QOKOU TTEPIYPAQOVTal OTIG Avapopég Tou PpiokovTal OTo TEAOG TOU
KEIJEVOU.

OAHFIEZ XPHZHZ

To cUoTnUa évBEoNG PE TTPOPOPTWHEVO PAKO XPNOIMOTIOIEITAI VIO THV
avadimAwon kai Tnv évBeon Tou Orizon evdo@akol aTo Tepipdkio. H
KaTaAANAN XEIPOUPYIKA TEXVIKN gival EuBUVN Tou XEipoUpyou, O O0TToiog
B8a mpémel va agioloynoel TV kataAAnAGAnTa Tng OUyKe évng
Sladikaoiag pe BAon TNV EKTTAISGEUOT KAl TNV EUTTEIPIQ TOU.
AkolouBioTe Ta BApATA TTOU TTEPIYPAPOVTAl TTAPAKATW YIO Va
£§ao@alioeTe ao@aAR XEIPIOUO.

Mpiv atré TNV eppUTEUC, EAEYETE TNV ETTIAEYUEVN CUOKEUATTN TIPOKEINEVOU VO
€TTAANBEVOETE TO POVTEAO, TN DIOTITPIKN I0XU Kal TNV NEEPopnvia ARgNg.

1. AvoigTe 10 TIEPIBANUA TTOU TIEPIEXEI TOV ATTOOTEIPWHEVO EVBETN E TOV POAKO
Kal TOTTOBETAOTE Tov Ot amooTelpwpévo Tedio. O @akdg Ppiokeral
TIPOPOPTWHEVOG OTO TURAKA TIOU OUYKPATE TOV Qako [BA. Eik.1].

KpaTroTe TOoV EVOETN OTT6 TO WECAIO TUAKA TOU XWPIG VO AOKAOETE TTiEON
10 £UBOAO. ZETTAUVETE TO AKPOPUCIO Tou evOETN pe BSS. ZTn ouvéxeia,
YEUIOTE TO AKPOPUTIO UE IEWSOEAAOTIKG UAIKO EiTE aTTO TTAVW EITE PECW TOU
dkpou Tou akpoguaiou, e§aa@aAifovtag TTARPN AiTTavon TNG ECWTEPIKAG
emaveiag Tou. Aimdvere Kal Tig 300 TIAEUPEG Tou avadITTAoUpEVOU
aToixeiou pe 1§wd0eAaaTIKG [BA. EIK.2].

MNa va @opTwBei 0 Pakdg amd Tn Bfikn CUYKPATNONG Tou GToV EVOETN,
OTTPWETE TOUG OUPTEG PEXPI TO TEAOG TTPOG TNV KaTeUBuvon Tou BéAoug,
TIPOKEIPEVOU va DITTAWCOUV Ta aTITIKG Gkpa 0Tn owaTr 6éon. EAEyEre 6T
Ta aTTIKG €xouv dIAwBEi owoTd [BA. Eik.3].

Mpoooxn: Mnv cuvexiZete TN £évBeon eav Ta amTIKG Sev £xouv SITAwBoUV
OWOTA OTOV PAKO.

MiéoTe amaAd To avadimAoUpevo oToIxeio oTn BrAKN CuykpdaTnong Tou
@akoU péxpl va akoUaeTe Eva «KAIK» [BA. Eik.4]. Auté onuaivel 611 0 pakog
£X€1 POPTWOET TWOTA OTOV EVOETN Kail ival TIAEOV £TOIOG yia évBEan.
E@oéoov @optwbei, n €vBeon Tou evOOQPAKOU TIPETTEI VA YiVEl APECWG,
KaBWG T0 1EWS0EAADTIKG PTTOPET va XAoEl TN AiTTavar) Tou €av TTapapeiver
yia peydAo SiIGoTnua ekTeBEIPEVO OTOV OEPa.

MpowBriaTe ammahd 1o £uBoAo e apyd, OPOIGHOPPO Kal EAEYXOHEVO TPATTO,
SlaoahifovTag Tautdxpova OTi Ta aTTIKG Tou €vB0QaKoU TTapauévouv
SITAwPEVA OWOTA €TTi Tou oTITIKOU Turpatog [BA. Eik.5]. Edv Ta ammikd
MaoToUV PETAgU Tou EPBOAOU Kal TOU OKPOPUTTIOU TOU EVOETN, PEILOTE TNV
Trieon oTo £uPoAo £wg 6ToU TTapaTNENBEi TUPTITUEN TOU EVEOPAKOU.
Mpoooxr: Mnv ouvexiete TNV eu@UTEUON €4V Ta OTITIKG JEv €xouv
SIMTAWOEI oWaTA €TTi TOU EVBOPAKOU.

MNa va TpoXwPACETE, TTPAYNATOTIOINOTE TNV €vBeon Tou evdo@akoU
KaBodNywvTag TO AKPo Tou eVBETN péow TNG Tourg [BA. Eik.6]. ZTapariaTe
va ECETe TO £UPOAO OTav 0 evBOPaKOG eGEABEI TEEIwG T Tov evlETN.
®povrioTe WOTE TO POAAKSO GKPO Tou EPPBOAOU va pnv e¢EABEl amd TO
aKkpo@UaIo. ATTOTUPETE TOV EVBETN aTTO TOV OQBaAPO.

AgaipéoTte oX0AaOTIKG TO IEWS0EAOTIKG UAIKG aTTd TOV 0PBaAUS Kal ToV
EVOOPAKS PE TUTTIKEG TEXVIKEG TTAUONG Kal avappo@nong.

ATéppiyn: Meta Tn Xprion, To oUCTNHA £VBECNG TIPETTEI VA ATTOPPITITETAN
oupewva Pe TIG KAIVIKEG 0dnyieg oag Tou JIETTOUV TNV amoppIYn
XEIPOUPYIKWV EIBWV Piag Xprong.
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IHMEIQZEIZ

O1 @akoi EAEyXOVTal TIPOCEKTIKA Kal ETBEWPOUVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTN Yia
va SlaogalioTei éva Tpoidv uynArg Toidtnrag. Mpiv amd v éveeon,
MEAETAOTE TOUG TIPOOEKTIKG HE MIKPOOKOTIIO XEIPOUpPYIKOU Trediou. Edv
TTaPATNPACETE 1] UTTOWIAZETTE KATTOIO EAGTTWHA A TTAPAPOPPWaTn, 0 GaKOg
TIPETTEl VO ETIOTPAQEi OTOV  KATAOKeEUaoT . H kdpta aoBevoug Trou
TrEPINPBAVETAI OTN CUCKEUATia TTPETTEI va CUPTTANPWBOET Kai va 50Bei aTov
aoBevr), padi pe odnyieg yia TN QUAAEN TNG KAPTAG WG POVIHOU apXEiou TTou
Ba Tpémel va emBEIKVUETAI O OTTOIOVONTIOTE 0QBaAUIaTPO TTOU WTTOPET vVa
OUpBoUAEUTEl 0 00BEVG OTO PEAAOV.

H évBeon TpéTTel va TTpayuaToTroinBei atréd ekTaISeupévo o@BaAuoxeipolpyo
ot eVAAIKEG a0Beveig pe agakia.

O1 Orizon @akoi omiobiou BaAduou £xouv OXeSIOOTEl yia euQUTEUCN OTO
TIEPIPEKIO PE pEBOSO £vBeong pe Topr 2,20 mm.

MPOTEINOMENH A-XTAGEPA

H mpotevépevn A-0TaBepd TTOU  avaypd@eTal OTNV  €§WTEPIKA  ETIKETA
TIAPOUCIAZETAI WG KATEUBUVTAPIA Ypappr Kal aTtoTeAei onpeio ekkivnong yia
uTroAoyIoHoUG I0XU0G Tou evBo@akoU. ZuvioTaral va avatTigeTe Tn SikA oag
oT1aBepd KATAAANAN yia £06G pe BAon TNV KAIVIKH EUTTEIPIA PE TO GUYKEKPIMEVO
HOVTEAO @aKOU, TIG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG, TOV €EOTTNICUO METPNONG Kai Ta
METEYXEIPNTIKA aTToTeAéopara. Edv amairouvral pocBeTeg TTANpogopieg
OXETIKG HE TOV UTTOAOYIOHO TNG 10XU0G TOU (aKoU, ETTIKOIVWVHAOTE WE TOV
KOTOOKEUQOTH OTA OTOIXEIR TTOU divovTal TTapakdaTw.

AMOMNOIHZH EYOYNHZ

O karaokeuaoTig Sev €UBUVETAI I OTTOIOVONTIOTE TPAUHATIONO UTTOOTER
aoBevrig  ouvetreia:  kGBe  peBOdOU  EPPUTEUONG H  TEXVIKAG  TTOU
XPNOIHOTIOINONKE aTTé XEIPOUPYO YIa TNV EUPUTEUCT) TOU €VBOPOKOU, KABE
€TMAOYAG Kal XpAong Tou evSogakoU yia oTrolovdiTToTe aoBevr) fj KatdoTaon
acBevn).

O KOTOOKEUOOTAG Oev EKPPACEl 1) UTTOVOEI EYYUNOEIG CUVOEOUEVEG HE TNV
TIWANON autol Tou evdogakou. O KATAOKEUAOTAG EUBUVETAI POVO yia TOV
oxedlaoud Kal TNV Trapaywyr] Tou evdo@akoU Kal OXI YIa OTIoIEGOATIOTE
OUPTIWHATIKEG, ETTAKOAOUBEG 1 €upeceg BAGBEG oTToloudriTroTe TUTTOU, GuEca
A éUPECT TIPOKUTITOUCES ATTO TV ayopd A XpAon auTtol Tou TTPoIGVTOG.
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USED SYMBOLS VERWENDETE SYMBOLE
SYMBOLES UTILISES SIMBOLOS UTILIZADOS
SiMBOLOS UTILIZADOS SIMBOLI UTILIZZATI
UCMNONb3YEMbIE FCUMBOIbI

ZYMBOAA ZE XPHZH

Medical Device / Medizinprodukt / Dispositif medical /
Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo medico /
Menuumrckoe usaenme / larpotexvoAoyikéd Tpoidv.

Caution! / ACHTUNG! / Attention! / jPrecaucién! /
Atengao! / Attenzione! / Buumanwe! / Mpoooxn!

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas
réutilizer / No reutilizar / Nao reutilizer / Non riutilizzare /
TMoBTOPHOE UCMONb30BaHNE He AonyckaeTes /

Mnv €TTaVOXPNOILOTTOIEITE

®

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung
beachten / Consulter les instructions d'utilisation /
Consultar instrucciones de uso / Consulte as instrugdes de
uso / Consultare le istruzioni per 'uso / O3HakoMbTech ¢
VHCTPYKUMEN Mo NpUMEHEHMIo /

ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYiES XpoNg

=

Do not use if package is damaged / Nicht verwenden bei
Beschéadigter Verpackung / Ne pas utiliser si lemballage
est endommagé / No utilizar en caso de Embalaje dafiado
/ Néo utilizar em caso de Embalagem danificada /

o Non utilizzare se la confezione & danneggiata /

He ucnonb3oBaTh Npy NoBpexaeHun ynakosku /

Mnv XpnoILOTIOIEiTE £QV N CUOKEUATIA EXEI KATAOTPAPET

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht
aussetzen / Garder loin des rayons du soleil / Mantener
alejado de la luz solar / Nao exponha a luz solar /
Conservare al riparo dalla luce del sole / He gonyckats
BO3/1ENCTBUS CONHEYHbIX Nnyyei /

KpatroTe pakpid atmé nAiakd ewg

Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile
unique / Sistema de barrera estéril simple / Sistema de
barreira estéril simples / Sistema di barriera sterile singolo
| EnvHas cTepunbHas 6apbepHas cuctema /

Mové guoTnua @payuou ammooTEipwong

Sterilized using ethylene oxide / Sterilisiert mit Ethylenoxid
| Stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne / Esterilizado con
o6xido de etileno / Esterilizado com 6xido de etileno /
Sterilizzato usando ossido di etilene / Ctepunusaumns
okcuaom aTuneHa / ArooTelpwenke e alBuAevogeidio

Do not resterilize / Nicht erneut sterilisieren /

Ne pas re-stériliser / No reestelirizar / N&o reesterilizar /
Non risterilizzare / He cTepunusosatb NOBTOPHO /

Mnv £TTAVATTOOTEIPWVETE

. | Store between 5 to 35 °C / Aufbewahrung zwischen 5 -
35°C | 35°C/Conserver entre 5 et 35 °C / Conservar entre 5 y
35 °C / Armazenar entre 5 e 35 °C / Conservare tra 5 e 35
°C / XpaHuTb npu Temnepatype oT 5 a0 35 °C/
ATtoBnkevoTe 0TOUG 5 pE 35 °C

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Fabricante /
MpownasoguTens / KataokeuaoTrig

Reference number / Referenznummer / Numéro de
reference / Numero de referencia / Nimero de referéncia /
Numero di riferimento / ccbinoyHbin Homep / Ap. avagopdg

Lot/Batch Number | Los-/Chargennummer | Numéro de
lot/série | Nimero de Lote/Partida | Numero do lote/remessa |
Numero di lotto/partita | Homep naptum | ApiBudg Mapridag

Manufacture Date / Herstellungsdatum / Date de fabrication /

w Fecha de fabricacion / Data de fabrico / Data di produzione /
[ata nponssoactea / Huepounvia KaTaokeung
Use by date / Verfalldatum / Date limite de consummation /
2 Fecha de caducidad / Data de validade / Utilizzare entro /

Cpok rogHocTn / Huepopnvia AMgng xeriong

CE mark and Notified Body No. / CE-Kennzeichnung mit
Kennnummer der benannten Stelle / Marquage CE et

c € numéro d'organisme notifié / Marca de CE y Numero de
Organismo Notificado / Marca CE e nimero de organismo
1984 notificado / Marchio CE e numero di Ente Notificato / 3Hak

CE 1 Homep HoTudMLmMpoBaHHoro opraHa / Zrjpavon CE
kai apiBpdg Kovotroinuévou Opyaviopou

Contribution to recycling system / Beitrag zum

- Recyclingsystem / Contribution au systéme de recyclage /

;' Contribucion al sistema de reciclaje / Contribui¢do para o
sistema de reciclagem / Contributo al sistema di riciclaggio

/ Bknap B cuctemy ytunuaaumm otxonos /

ZupBoAr o€ OUCTNPA AVAKUKAWONG

Unique device identifier / Einmalige Produktkennung /
Identifiant unique des dispositifs / Identificador tnico del
producto / Identificador tnico do dispositivo / Identificazione
unica dei dispositivi / YHukanbHbin MineHtudukatop Uapenus
1 ATTOKAEIOTIKI] TQUTOTTOINON 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

Indicates the authorised representative in Switzerland |
Gibt den bevollmachtigten Vertreter in der Schweiz an |
Indique le représentant autorisé en Suisse | Indica el
representante autorizado en Suiza | Indica o representante
autorizado na Suica | Indica il rappresentante autorizzato in
Svizzera | YkasbiBaeT YNOMHOMOYEHHOro npeacTaBuTens B
LBenuapum | YTTodeikvUel TOV £§0uU01050TNUEVO

avTiTpéowTTo otnv EABeTia

Ophtholmic & Madical Cisposable Products

wd (2} SIDAPHARM

SIDAPHARM LK.E.

21, Stageiriti & 24 Em.Fili str. Zrayeipitn 21 & Epp.dikn 24,
Thessaloniki GR-54352, ©eooahovikn 54352
Greece, European Union EMGSa
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