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autobloccanti e li fanno scattare all’esterno del letto della tasca sclerale previo un foro
mediante sclerotomo da 21/22 G a circa 1,5 mm dal limbus. Una volta adagiati i tasselli
autobloccanti sul letto sclerale, essi vanno coperti con gli sportelli sclerali che assieme alla

Il chirurgo dovra determinare il potere diottrico della lente Intraoculare da impiantare. |
calcoli devono tener conto delle differenze di rifrazione o della curvatura corneale, della
profondita della camera anteriore, della lunghezza assiale dell’occhio secondo le differenti
formule pubblicate o esistenti nella letteratura. La costante dichiarata, visti i molteplici
elementi che intervengono nel calcolo, & stimata essere simile ad una lente da sacco

Le Lenti intraoculari Carlevale non devono essere risterilizzate con nessun metodo.
L'apertura dell'imballaggio di protezione impone I'utilizzo della lente Intraoculare nel piti
breve tempo possibile. Prima dell'uso verificare I'integrita della protezione di sterilita, in
caso di minimo dubbio non utilizzare la lente. Qualsiasi imballaggio danneggiato dovra
essere rinviato alla Md tech con tutto il contenuto, secondo la procedura di reso di seguito
descritta. Le lenti devono essere mantenute ad una temperatura compresa tra 20° e 25°C.
Se mantenute a temperatura inferiore devono essere ricondizionate, per almeno 3 ore, a

 Avvertenza: Osservando la lente in trasparenza nel vasetto controllare se la superficie
€ opacizzata, in questo caso prima di prelevare la lente ricondizionarla come sopra

Ci sono diverse tecniche chirurgiche che possono essere utilizzate per I'impianto di una
lente Intraoculare. Dopo il controllo, la lente & pronta per essere impiantata. Nel corso
dell'operazione, si puo far ricorso all'utilizzo di una soluzione viscoelastica o di qualsiasi

1. Prima dell'apertura dell'unita protetta, verificare sull'etichetta, modello scelto, potere
2. Controllare la prima protezione singola per essere sicuri che la sterilita sia conservata.

3. Aprire la protezione singola di sterilita in area sterile ed estrarre il vasetto. Assicurarsi
di nuovo della conformita del potere diottrico della lente con quello indicato sulla

6. Sciacquare la lente con una soluzione salina sterile apirogena per irrigazione

7.Lalente & pronta per essere impiantata o per essere trasferita in un apposito cartridge.
Durante il caricamento nel cartridge, posizionare la lente Carlevale tenendo conto
dell'indicatore del verso in modo che la lente una volta iniettata all'interno del bulbo
oculare ed afferrata con una pinza da vitrectomia curva con denti a coccodrillo da 23/25

8. Si consiglia di effettuare I'operazione di posizionamento 0L nella cartuccia dell'iniettore
con "ausilio di un microscopio ottico per essere certi che parti della lente non rimangano
intrappolate nelle scanalature della cartuccia impedendone la corretta fuoriuscita o

9. Controllare la parte ottica e le anse alla ricerca di eventuali difetti o graffi che potrebbero

Dal momento che la lente e i materiali di confezionamento potrebbero caricarsi di elettricita
statica, & opportuno esaminare la lente con cura al fine di assicurarsi che nessuna

La data di scadenza si riferisce alla sterilita del confezionamento, non impiantare la lente
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30 % § oo 1. DESCRIZIONE -~
5" Q= » [N La lente intraoculare ibrida Carlevale con tassello antiestrusione ¢ realizzata in PolyHema - X
® 8 — Sole} idrofilo/idrofobo 25% H20 con filtro ultravioletto per luce blu Natural Yellow™", & utlizzata )
= oY) = [ per I'impianto in camera posteriore secondo i tradizionali metodi chirurgici dell'impianto
3 o QL 7 =Q delle lenti a sospensione sclerale.
a_ 3 ~9
-~ Z o < > 2. CONFEZIONAMENTO
8 3 = o) % La lente intraoculare ibrida Carlevale € immersa in acqua bidistillata apirogena e
5 — Y 3_ 7] sterilizzata in autoclave a vapore. La lente & venduta in unita singole sterili. La lente sterile
_ E)" = o [0} € posizionata in un supporto posto all'interno del vasetto, la superficie della confezione
- =0 3 3 esterna non ¢ sterile. La lente assieme alle etichette autoadesive, il foglietto illustrativo e -
e} O la carta del paziente sono imballati in una confezione di cartone. La confezione della lente &
é ) contiene una scheda da conservare e mostrare a qualsiasi medico per successivi controlli.
o
) o> 3, CARATTERISTICHE 8. CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE
< La lente intraoculare ibrida Carlevale e disponibile in una gamma di potere diottrico
~ standard da -5.0 a + 40.0 diottrie, con incrementi di 0.50 diottria tra +15.0 e +25.0
m diottrie, e di 1.00 diottria negli altri poteri. Alcuni modelli possono essere prodotti da
=] -10.0 2 +10.0 diottrie. La Trasmittanza nel ultravioletto e nel visibile delle lenti intraoculari
(72} Carlevale, tenuto conto del filtro ultravioletto, & del 10% per una lunghezza d’onda di 400 capsulare
% nanometri (vedi curva di trasmittanza luminosa). |
g 4. INDICAZIONI 9. PRECAUZIONI
Q L'impianto della lente intraoculare ibrida Carlevale, ¢ indicato nella correzione degli occhi
o afachici nei quali non & presente adeguato supporto capsulare. Le lenti intraoculari ibride
o Carlevale sono progettate per essere impiantate nel solco ciliare in assenza di sacco
o} capsulare mediante ancoraggio degli speciali tasselli autobloccanti al letto di una tasca
o sclerale e coperti dagli stessi sportelli sclerali (dimensione minima consigliata 3.5 mm
- X 3.5mm).
temperatura compresa tra 20° e 25°C prima del loro utilizzo.
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5. CONTROINDICAZIONI diotirico e scadenza
| pazienti che presentano una o piu delle seguenti particolarita potrebbero non essere
idonei all'impianto di una lente Intraoculare Carlevale.
1. Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore e posteriore. bottiglietta.
2. Pazienti nei quali la lente Intraoculare pud interferire con la possibilita di osservare, 4. Aprire il contenitore primario e estrarre il supporto “Holder”.
diagnosticare o curare una malattia del segmento posteriore. 5. Afferrare la lente con I'apposita pinza.
3. Difficolta chirurgiche al momento dell'estrazione della cataratta che potrebbero
accrescere i rischi di complicazioni (per esempio, emorragia persistente, lesione intraoculare.
ey n importante dell'iride, ipertensione oculare non controllabile o lesione dovuta ad una
— ° fuoriuscita di vitreo).
cﬁ Q- 4. Glaucoma con scarso controllo farmacologico, glaucoma neovascolare, glaucoma con
U bozza filtrante e/o impianti di drenaggio valvolare.
o @ 5. Distrofia endoteliale corneale. G si trovi nel verso corretto.
(e} — 6. Retinopatia proliferativa di origine diabetica.
'S m 7. Gravi alterazioni e disfunzioni della coagulazione.
o 1 8. Anomalie,traumi ed assottigliamenti della sclera.
Q> m causandone la rottura.
= 6. COMPLICAZIONI E EVENTI AVVERSI
D c Come in qualsiasi intervento chirurgico, il rischio sussiste, tanto piu che tale tipo di lente essere comparsi durante il trasporto /o la manipolazione.
5 < viene impiantata proprio in casi che hanno gia avuto la complicazione della rottura o
5} - asportazione della capsula. Ulteriori complicazioni sono: dislocazione o tilting della lente,
o strappamento del tassello autobloccante e/o blocco delle parti delle anse della lente sia
(@) n durante il caricamento della stessa nel cartridge che durante I'estrazione del tassello dal particella si sia attaccata durante la manipolazione.
[ m bulbo oculare sul fondo dello sportello sclerale, ipoema e/0 emovitreo, infiammazioni
T = acute o croniche, lesioni endoteliali, endoftalmite, estrusione del tassello autobloccante  pATA DI SCADENZA
b —_ dalla sclera e dalla congiuntiva, traumatismo cronico della radice e/o porzione posteriore
(’-_D" D dell'iride, dispersione di pigmento, glaucoma secondario ipertono transitorio, distacco  dopo la data di scadenza.
(@) < di retina, vitreite, edema cistoide, membrana pupillare, prolasso irideo, ipopion.
=3 m Le complicazioni che potenzialmente potrebbero minacciare la vista del paziente e che, per
S fondate e inattese ragioni, possono essere imputate alla lente Carlevale, devono essere SIMBOLI
g m riportati alla md tech per monitorare i potenziali effetti a lungo termine dell'impianto.
LOT] i
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o ™ pazienti con i seguenti sintomi preesistenti: altissima miopia e/o con malattie, traumi o &T  Diametro totale
5" = assottigliamenti a livello del limbus sclerale, impianti drenanti valvolari, glaucomi con bozze g Scadenza mese/anno
- filtranti, glaucomi neovascolari e glaucomi in precario controllo farmacologico. . o - .
f— L'uso di tamponanti siliconici e gassosi potrebbe portare ad una opacizzazione della lente. ® DISposm‘_'O non nut!llzzabllg
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n sclgrali a ba;e \imbgs di ampiezzg minima di 3,‘5 x 3,5 ad. esattamente 1§0° \’ur]o D Potere diottrico della lente
-5 dall’altro ed i tasselli autobloccanti vanno afferrati con due pinze curve da vitrectomia X
23/25 G con punta a dente di coccodrillo. Le pinze curve da 23/25 G afferrano i tasselli SN Numero seriale
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y B Vi preghiamo di voler verificare I'esattezza nei dati indicati
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HYBRID ACRYLIC INTRAOCULAR LENSES

INFORMATION SHEET Uk

1. DESCRIPTION

Carlevale hybrid Intraocular lenses are manufactured from hybrid Acrylic (25% HA)
with ultraviolet absorber for blue light Natural Yellow™, are used for the implantation
in the posterior chamber according to standard surgical procedures of scleral fixation
jols” implant.

2. PACKAGING

Carlevale hybrid Intraocular lenses are stored in bidistilled water free from pirogens,
steam sterilised in autoclave and placed in vials. Each sterile lens is enclosed in its own
lens “Holder Folder” inside a vial. The external surfaces of the outer pouch are not sterile.
The pouch including the product, the sticky labels, the Information form and the patient
card are enclosed in a single package. The package includes a patient card that must
be given to the patient. The patient must keep this card and show it to his or her doctor
when undergoing routine checkups.

3. CHARACTERISTICS

Carlevale hybrid Intraocular lenses are available in a standard diopter range from to
-5.0 + 40.0 diopters, with a 0.50 diopter increment from +15.0 diopters to +25.0
diopters, and a 1.00 diopter increment for all other values. Some models are available
from -10.0 diopters to +10.0 diopters. Intraocular lenses have an ultraviolet and visible
light transmittance of 10% at 400 nm (see Ultraviolet Transmittance).

4. INDICATIONS

The implant of hybrid Carlevale iol is suitable for the correction of aphakic eyes in which
there is not capsular bag/ support. Carlevale iols are designed to be implanted in the
sulcus without capsular bag by anchoring of special self blocking plugs on the bed of
scleral pocket and covered by scleral flaps (minimum suggested dimensions 3.5 mm
X 3.5 mm).
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5. CONTRAINDICATIONS
Patients with one of the following conditions cannot be suitable for the implant of
Carlevale I0L.

1. Recurrent inflammations of anterior and posterior segment.

2. Patients on whom the Intraocular lens may interfere with the ability to observe,
diagnose or treat posterior segment disease.

3. Surgical difficulties at the time of cataract extraction that might increase the potential
for complications (e.g.: persistent bleeding, significant iris damage, uncontrollable
positive pressure, or damage due to significant vitreous prolepsis or 10ss).

4. Glaucoma with little pharmacological control, neovascular glaucoma, glaucoma with
through draft and / or vascular drainage systems.

5. Corneal endothelial dystrophy.

6. Proliferative diabetic retinopathy.

7. Severe abnormalities and clotting dysfunction.

8. Abnormalities, trauma and thinning of the sclera.

6. COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

As in any surgery , risks are present, much more with this type of iol that is implanted
in case patients have already had complications of rupture or capsular removal. Other
complications are: dislocations or iol tilting, tearing of self blocking plug and/or haptics’
parts of iol both during loading of iol in the cartridge and during pulling out plug from
eyeball on the bed of scleral flap, hyphema and / or emovitreo, acute or chronic
inflammation, endothelial injury, endophthalmitis, extrusion of self blocking plugs from
the sclera and conjunctiva, chronic trauma of the root and/or rear portion of the iris,
pigment dispersion, secondary glaucoma, transitional overtone, retinal detachment,
vitritis, cystoid edema, pupillary membrane, iris prolapse, iponion. Adverse reactions
(hypopyon, Intraocular infection, acute corneal decompensation and/or secondary
surgical intervention) and/or potentially sight-threatening complications that may
reasonably be regarded as lens related and that were previously expected in nature,
severity or degree of incidence should be promptly reported to md tech.

7. WARNINGS

The security of Carlevale scleral fixation iol is not tested in patients with very high
myopia and/or diseases, trauma or thinning of scleral limbis, tube draining systems,
neovascular glaucoma, glaucoma with through draft and / or vascular drainage systems
and glaucoma with control pharmacology precariously.

The use of silicone and gaseous buffers could lead to clouding of the lens

OTHER WARNINGS: The Carlevale iol is designed and projected to be implanted
exclusively in posterior chamber making two sclera flaps on limbus basis with minimum
dimension of 3.5 x 3.5 mm on the axis 0-180° and self blocking plugs have to be
grasped with two 23/25° G vitrectomy forceps angulated with crocodile tip. The 23/25 G
angulated forceps grasp the self blocking plugs and pull/take them out from the bed of
sclera flap through an hole made by 23G sclerotome far 1.3 mm from limbus. As soon
as the self blocking flaps are placed on the sclera bed, they have to be covered by sclera
flaps, that together conjunctiva have to be sutured.

1l presente progetto € da Voi visualizzato con il monitor in modalita
RGB. I colori PANTONE e le immagini riprodotte nel progetto grafico
potranno non essere totalmente fedeli in fase di stampa.

8. CALCULATION OF LENS POWER

The physician should determine the power of the lens to be implanted. Calculations
should estimate from the refractive error or calculations based on the corneal radius,
depth of the anterior chamber and the paraxial length of the eye according to the several
formulas published or existing in literature. The stated Constant, considering the various
factors joining in the calculation, is estimated it is similar to an I0L for capsular bag.

9. PRECAUTIONS

The Carlevale intraocular lens must not be resterilised. Opening the sterile pouch
requires an immediate use of the Carlevale intraocular lens. Check the shelf-pack
integrity prior to use. Any damaged shelf-pack should be returned to Md tech with its
contents, in accordance with the return lens policy described below. The lenses must be
kept at a temperature between 20° and 25°C. If kept at lower temperature, they must be
reconditioned, for at least 3 hours, at a temperature between 20 and 25°C.

Warning: check the surface of the lens by looking through the vial. In case of opacity of
the surface, do not use the lens and recondition it as above specified.

In case the opacity is noted when the vial has already been opened, do not use the lens.

10. LENS RETURN POLICY
Please, contact Md tech for any returns: Tel. 0039 081 7593220.

11. INSTRUCTIONS FOR USE

There are various surgical procedures that can be used for the Intraocular lens
implantation. Following inspection, the lens will be ready for insertion. During the surgical
operation, it may be necessary to use a viscoelastic or other transitional medium for
implantation.

. Before opening the package, check the label for model, dioptric power and expiration
date.

. Inspect the external pouch to insure that sterility has been maintained.

. Open the sterile pouch in a sterile field and remove the vial. Again confirm the lens
dioptric power and the stated model

. Open the pouch and extract the lens holder from the vial.

. Grab the lens with Lens Inserting forceps.

. Examine the lens placed in the sterile forceps. Once more verify the stated model.
Hydrate the lens using a sterile intraocular irrigation solution (Balanced Saline
Solution).

. Hold the lens in the Lens Inserting forceps. Either insert the lens in the patient eye
or transfer the IOL into a disposable cartridge. During the loading in the cartridge,
place the carlevale lens considering the indicator of way so that the iol will be in the
right way after injecting it into the eyeball and catching it through a 23/25 G curved
crocodile vitrectomy forceps.

. It is advisable to carry out the I0L positioning operation in the injector cartridge with
the aid of an optical microscope to ensure that parts of the lens do not remain trapped
in the grooves of the cartridge, preventing it from coming out correctly or causing it
to break.

9. Inspect the optic and haptic for defects and scratches that may have occurred during

transportation and/or manipulation. As the lens and packaging materials may pick

up an electrostatic charge, the lens should be carefully examined to ensure that no
particles are attached.
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EXPIRATION DATE
The expiration date refers to the sterility of the packaging.
Do not implant the lens after this date.

SYMBOLS

Lot number

@B Body diameter
ST  Total diameter

- Use before

@ Do not reuse

A Read instructions
Sterlized by steam
D Dioptric power
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@

STERILE

Nome File:

Bugiardino Carlevale lens Hi tech
Cod MPFIL10F__IT-UK-FR-ES-DE_rev03 - pag 1

printprogress - Tel. +39 081 751 85-81 - Fax +39 081 780 01 20
www.printprogress.it - info@printprogress.it

IT LENTI INTRAOCULARI ACRILICHE IBRIDE

Code ISP60OVL Carlevale IOL Hi tech

UK HYBRID ACRYLIC INTRAOCULAR LENSES

tor

injec

Kit ISP6OVL Carlevale IOL Hi tech with

re

iLICAS HiBRIDAS

ES LENTES INTRAOCULARES ACR

FR LENTILLES INTRAOCULAIRES HYBRIDES

Lente/Lens/Lente/Lentille/Linse

]

Iniettore/Injector/Inyector/Injecteur/Injektor

]

0ld Gujarat High Court

Omni Lens

Medicel AG Dornierstrasse 11

CH-9423 Altenrhein

Switzerland

DE LHYBRID-ACRYL-INTRAOKULARLINSE

Navrangpura Ahmedabad 380014 India

Boulevard General Wahis 53
1030 Brussels Belgium

C € 2460

Obelis s.a

Rudolf Riester Gmbh

Bruckstrasse 31

72417 Jungingen, Germany

c E 0482

Rev. No: 03 del 11/11/2025



cod. prodotto

Cod MPFIL10F

MD - Tech

supporto

Nillustn

. Nero

E] etichetta E]

colore usati

E] astuccio
D pantone

E] quadricromia

bozza inviata il

11/11/2025 Rev03

chiuso

75x120

aperto

m 1 colore

Patinatina 80 g/m?  Fto 450x240 ]

LENTES INTRAOCULARES ACRILICAS HiBRIDAS ES
NOTAS DE INFORMACION TECNICA

1. DESCRIPCION

La lente intraocular hibrida Carlevale con tapén antiextrusion, fabricada con PolyHema
hidrofilico/hidréfobo al 25% con filtro ultravioleta para luz azul Natural Yellow™, se utiliza
para la implantacion en la cdmara posterior seguin los métodos quirtrgicos tradicionales
de implantacion de lentes de suspension escleral.

2. EMBALAJE

La lente intraocular hibrida Carlevale se sumerge en agua bidestilada libre de pirégenos
y se esteriliza en un autoclave de vapor. La lente se vende en unidades individuales
estériles. La lente estéril se coloca en un soporte dentro del frasco; la superficie del
embalaje exterior no es estéril. La lente, junto con las etiquetas autoadhesivas, el
prospecto y la tarjeta del paciente, se envian en una caja de cartén. El envase de las
lentes contiene una tarjeta que debe guardarse y mostrarse a cualquier médico para
un examen posterior.

3. CARACTERISTICAS

La lente intraocular hibrida Carlevale esté disponible en un rango de potencia diéptrica
estandar de -5,0 a +40,0 dioptrias, con incrementos de 0,50 dioptrias entre +15,0 y
+25,0 dioptrias, y con incrementos de 1,00 dioptrias en las demés potencias. Algunos
modelos pueden fabricarse desde -10,0 hasta +10,0 dioptrias. La transmitancia
ultravioleta y visible de las lentes intraoculares Carlevale, teniendo en cuenta el filtro
ultravioleta, es del 10% para una longitud de onda de 400 nanémetros (véase la curva
de transmitancia de la luz).

4, INDICACIONES

La implantacion de la lente intraocular hibrida Carlevale estd indicada para la correccion
de ojos afaquicos en los que no existe un soporte capsular adecuado. Las lentes
intraoculares hibridas Carlevale estan disefiadas para ser implantadas en el surco
ciliar en ausencia de saco capsular mediante el anclaje de los tapones especiales
autoblocantes en el lecho de un bolsillo escleral y cubiertas por los propios colgajos
esclerales (tamafio minimo recomendado 3,5 mm X 3,5 mm).
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5. CONTRAINDICACIONES
Los pacientes con uno o mas de los siguientes factores pueden no ser adecuados para
la implantacion de una lente intraocular Carlevale.

1. Inflamacion recurrente del segmento anterior y posterior.

2. Pacientes en los que la lente intraocular puede interferir con la capacidad de observar,
diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

3. Dificultades quirdrgicas en el momento de la extraccion de la catarata que puedan
aumentar el riesgo de complicaciones (por ejemplo, hemorragia persistente, lesion
importante del iris, hipertension ocular incontrolable o lesion por fuga vitrea).

4. Glaucoma con mal control farmacoldgico, glaucoma neovascular, glaucoma con calado
filtrante y/o implantes de vélvula de drenaje.

5. Distrofia endotelial corneal.

6. Retinopatia proliferativa de origen diabético.

7. Alteraciones y disfunciones graves de la coagulacion.

8. Anomalias, traumatismos y adelgazamiento de la esclerética.

6. COMPLICACIONES Y EVENTOS ADVERS0S

Como cualquier intervencion quirdrgica, existe un riesgo, sobre todo porque este tipo de
lente se implanta en casos que ya han tenido la complicacion de la rotura o extraccion
de la capsula. Otras complicaciones son: dislocacion o inclinacion de la lente, desgarro
de la espiga autoblogueante y/o bloqueo de las piezas de la lente, tanto durante la carga
de la lente en el cartucho como durante la extraccion de la espiga del globo ocular en el
fondo del colgajo escleral, hipoemia y/o inflamacién hemovitrea, aguda o crénica, lesion
endotelial, endoftalmitis, extrusion del tapdn autobloqueante de la esclera y la conjuntiva,
traumatismo crénico de la raiz y/o de la porcién posterior del iris, dispersion pigmentaria,
glaucoma secundario, hipertension transitoria, desprendimiento de retina, vitreitis, edema
cistoide, membrana pupilar, prolapso del iris, hipopion. Las complicaciones que puedan
poner en peligro la vision del paciente y que, por razones fundadas e inesperadas,
puedan atribuirse a la lente Carlevale deben comunicarse a md tech para poder controlar
los posibles efectos a largo plazo del implante.

7. ADVERTENCIAS

No se ha demostrado la seguridad de la implantacion de la lente intraocular Carlevale
en pacientes con los siguientes sintomas preexistentes: miopfa muy alta y/o con
enfermedad, traumatismo o adelgazamiento del limbo escleral, implantes valvulares
drenantes, glaucoma con corrientes de aire filtrantes, glaucoma neovascular y glaucoma
en control farmacoldgico precario.

El uso de silicona y tampones gaseosos podria provocar que la lente se enturbie.

NOTA ADICIONAL: La lente intraocular Carlevale estd disefiada y concebida para ser
implantada en la cdmara posterior solo después de que dos colgajos del limbo escleral
de una anchura minima de 3,5 x 3,5 con una separacion exacta de 180° y los tapones
de autocierre sean agarrados con dos pinzas de vitrectomia curvadas con punta de
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cocodrilo 23/25 G. Las pinzas curvas de 23/25 G agarran los tacos autobloqueantes y
los encajan en el exterior del lecho de la bolsa escleral después de perforar un agujero
de esclerotomia de 21/22 G a aproximadamente 1,5 mm del limbo. Una vez colocados
los tapones autoblocantes en el lecho escleral, se cubren con los colgajos esclerales, que
se suturan cuidadosamente junto con la conjuntiva suprayacente.

8. CALCULO DEL PODER DE LA LENTE

El cirujano debe determinar la potencia didptrica de la lente intraocular que se va a
implantar. Los célculos deben tener en cuenta las diferencias de refraccion o curvatura
corneal, la profundidad de la camara anterior y la longitud axial del ojo, segin las
diferentes formulas publicadas o existentes en la literatura. Se estima que la constante
declarada, dados los numerosos elementos que intervienen en el calculo, es similar a la
de una lente de bolsa capsular.

9. PRECAUCIONES

Las lentes intraoculares Carlevale no deben ser reesterilizadas por ningin método.
La apertura del embalaje protector requiere que la lente intraocular se utilice lo antes
posible. Compruebe la integridad de la proteccion de la esterilidad antes de utilizarla,
en caso de duda no utilice la lente. Los embalajes dafiados deben devolverse a Md tech
con todo el contenido, de acuerdo con el procedimiento de devolucion que se describe a
continuacion. Las lentes deben mantenerse a una temperatura entre 20° y 25°C. Si se
conservan a una temperatura inferior, deben reacondicionarse durante al menos 3 horas
a una temperatura entre 20° y 25°C antes del uso.

 Advertencia: Al observar la lente en el frasco, compruebe si la superficie es opaca, en
cuyo caso, vuelva a procesar la lente como se ha especificado anteriormente antes
de retirarla.

10 . PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCION DE LAS LENTES
Péngase en contacto con Md tech en el nimero 081 7593220.

INSTRUCCIONES PARA RETIRAR LA LENTE

Para implantar una lente intraocular se pueden utilizad varias técnicas quirdrgicas.
Una vez examinada, la lente estd lista para ser implantada. Durante la operacion, se
puede utilizar de forma transitoria una solucion viscoeldstica o cualquier otro producto
autorizado.

1. Antes de abrir la unidad protegida, compruebe en la etiqueta el modelo elegido, la
potencia didptrica y la fecha de caducidad.

2. Compruebe la primera proteccion individual para asegurarse de que se mantiene la
esterilidad.

3.Abra la proteccion individual de esterilidad en el drea estéril y retire el frasco.
Compruebe de nuevo que la potencia diéptrica de la lente se ajusta a la indicada
en el frasco.

4. Abra el recipiente principal y retire el soporte.

5. Sujete la lente con las pinzas.

6.Aclare la lente con una solucion salina estéril sin pirégenos para la irrigacion

intraocular.

. La lente esta lista para ser implantada o transferida a un cartucho de lentes. Al cargar

en el cartucho, cologue la lente Carlevale teniendo en cuenta el indicador de direccion

para que la lente, una vez inyectada en el globo ocular y agarrada con una pinza de

vitrectomia de dientes de cocodrilo curvados 23/25 G, esté en la direccion correcta.

Es recomendable realizar la operacion de posicionamiento de la LIO en el cartucho

inyector con la ayuda de un microscopio Optico para asegurar que partes de la lente

no queden atrapadas en las ranuras del cartucho impidiendo que salga correctamente

0 provocando su rotura.

9. Compruebe que la parte 6ptica y las lenglietas no presenten defectos ni arafiazos que
puedan haber surgido durante el transporte y/o la manipulacion.

~
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Dado que la lente y los materiales de embalaje pueden cargarse de electricidad estatica,
debe examinarse cuidadosamente la lente para asegurarse de que no se han adherido
particulas durante la manipulacion.

FECHA DE CADUCIDAD
La fecha de caducidad se refiere a la esterilidad del envase, no implante Ia lente después
de la fecha de caducidad.
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LENTILLES INTRAOCULAIRES HYBRIDES FR
NOTES D’INFORMATION TECHNIQUE

1. DESCRIPTION

La lentille intraoculaire hybride Carlevale avec insert anti-extrusion est constituée de
PolyHema hydrophile/hydrophobe a 25 % d’H20 avec filtre ultraviolet pour la lumiére bleue
Natural Yellow™, elle est utilisée pour une implantation dans la chambre postérieure selon
les méthodes chirurgicales traditionnelles d'implantation de lentilles a fixation sclérale.

2. EMBALLAGE

La lentille intraoculaire hybride Carlevale est immergée dans de I'eau bidistillée apyrogéne
et stérilisée dans un autoclave a vapeur. La lentille est vendue en unités individuelles stériles.
La lentille stérile est placée dans un support a I'intérieur du flacon ; la surface de I'emballage
extérieur n'est pas stérile. La lentille ainsi que les étiquettes autocollantes, la notice et la
carte patient sont emballées dans une boite en carton. L'emballage des lentilles contient
une carte a conserver et @ montrer a tout praticien pour un examen ultérieur.

3. CARACTERISTIQUES

La lentille intraoculaire hybride Carlevale est disponible dans une plage de puissance
dioptrique standard de -5,0 a +40,0 dioptries, avec des incréments dioptriques de 0,50
entre +15,0 et +25,0 dioptries, et des incréments dioptriques de 1,00 dans les autres
puissances. Certains modeles peuvent étre produits de -10,0 a +10,0 dioptries. La
transmittance dans I'ultraviolet et le visible des lentilles intraoculaires Carlevale, compte
tenu du filtre ultraviolet, est de 10 % pour une longueur d’onde de 400 nanométres (voir
courbe de transmittance de la lumiere).

4. INDICATIONS

L'implantation de la lentille intraoculaire hybride Carlevale est indiquée pour la correction
des yeux aphaques dans lesquels un support capsulaire adéquat n'est pas présent. Les
lentilles intraoculaires hybrides Carlevale sont congues pour étre implantées dans le sillon
ciliaire en I'absence de sac capsulaire par I'ancrage des inserts spéciaux autobloquants
au plancher d'une poche sclérale et recouverts par les rabats scléraux eux-mémes (taille
minimale recommandée 3,5 mm X 3,5 mm).
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5. CONTRE-INDICATIONS
Les patients présentant une ou plusieurs des caractéristiques suivantes peuvent ne pas
convenir a I'implantation d'une lentille intraoculaire Carlevale.

1. Inflammation récurrente des segments antérieur et postérieur.

2.Les patients chez qui la lentille intraoculaire pourrait interférer avec la capacité
d’observer, de diagnostiquer ou de traiter une maladie du segment postérieur.

3. Difficultés chirurgicales au moment de I'extraction de la cataracte susceptibles
d'augmenter le risque de complications (par exemple, hémorragie persistante, blessure
importante de ['iris, hypertension oculaire incontrélable ou blessure due a une fuite
du vitré).

4. Glaucome avec un mauvais controle pharmacologique, glaucome néovasculaire,
glaucome avec chirurgie filtrante et/ou implantation de dispositifs valvulaires.

5. Dystrophie endothéliale cornéenne.

6. Rétinopathie proliférante d'origine diabétique.

7. Altérations et dysfonctionnements graves de la coagulation.

8. Anomalies, traumatismes et amincissement de la sclérotique.

6. COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Comme pour toute intervention chirurgicale, il existe un risque, d'autant plus que ce type
de lentille est implanté dans des cas qui ont déja eu la complication d'une rupture ou d’une
ablation de la capsule. Les complications supplémentaires sont : la luxation ou I'inclinaison
de la lentille, la déchirure de I'insert autobloquant et/ou le blocage des parties de I'anse de
la lentille tant lors du chargement de la lentille dans la cartouche que lors de I'extraction
de I'insert du globe oculaire au bas du lambeau scléral, I'hypoémie et/ou I'inflammation
hémovitreuse, aigué ou chronique, Iésion endothéliale, endophtalmie, extrusion de I'insert
autobloguant de la sclére et de la conjonctive, traumatisme chronique de la racine et/ou
de la partie postérieure de I'iris, dispersion pigmentaire, glaucome secondaire, hypertonie
transitoire, décollement de la rétine, hyalite, cedeme cystoide, membrane pupillaire,
prolapsus de I'iris, hypopion. Les complications qui pourraient potentiellement menacer la
vision du patient et qui, pour des raisons fondées et inattendues, peuvent étre imputées a
la lentille Carlevale, doivent étre signalées a MD tech afin de surveiller les effets potentiels
a long terme de I'implant.

7. AVERTISSEMENTS

La sécurité de I'implantation de la lentille intraoculaire Carlevale n'a pas été établie chez
les patients présentant les symptomes préexistants suivants : myopie trés élevée et/ou
avec maladie, traumatisme ou amincissement du limbe scléral, implants de drainage
valvulaire, glaucome avec chirurgie filtrante, glaucome néovasculaire et glaucome sous
contréle pharmacologique précaire.

L'utilisation de silicone et de tampons gazeux pourrait entrainer une opacification de la
lentille.

AUTRES MISES EN GARDE : la lentille intraoculaire Carlevale est congue et fabriquée pour
étre implantée exclusivement en chambre postérieure apres réalisation de deux lambeaux
de limbe scléral d’'une largeur minimale de 3,5 x 3,5 a exactement 180° I'un de I'autre
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et les inserts autobloquants sont saisis a I'aide de deux pinces de vitrectomie courbes
23/25 G type crocodile. Les pinces courbes 23/25 G saisissent les inserts autobloquants
et les enclenchent a I'extérieur du lit de la poche sclérale apres avoir fait un trou
sclérotique 21/22 G a environ 1,5 mm du limbe. Une fois les inserts autobloquants placés
sur le plancher scléral, ils sont recouverts par les lambeaux scléraux, qui sont ensuite
soigneusement suturés avec la conjonctive sus-jacente.

8. CALCUL DE LA PUISSANCE DES LENTILLES

Le chirurgien doit déterminer la puissance dioptrique de la lentille intraoculaire & implanter.
Les calculs doivent tenir compte des différences de réfraction ou de courbure de la cornée,
de la profondeur de la chambre antérieure et de la longueur axiale de I'eil, selon les
différentes formules publiées ou existantes dans la littérature. Compte tenu des nombreux
éléments entrant dans le calcul, on estime que la constante déclarée est similaire a celle
d’une lentille de sac capsulaire.

9. PRECAUTIONS

Les lentilles intraoculaires Carlevale ne doivent étre restérilisées par aucune méthode.
L'ouverture de I'emballage de protection exige que la lentille intraoculaire soit utilisée le
plus rapidement possible. Vérifiez I'intégrité de la protection de stérilité avant I'utilisation,
en cas de doute n'utilisez pas la lentille. Tout emballage endommagé doit étre retourné
a Md tech avec tout son contenu selon la procédure de retour décrite ci-dessous. Les
lentilles doivent étre conservées a une température comprise entre 20° et 25 °C. Si elles
sont conservées a une température inférieure, elles doivent étre reconditionnées pendant
au moins 3 heures a une température comprise entre 20° et 25 °C avant d'étre utilisées.

* Mise en garde : En regardant Ia lentille en transparence dans le flacon sans I'ouvrir,
vérifiez si la surface est opaque, dans ce cas, avant de sortir la lentille, reconditionnez-la
comme indiqué ci-dessus.

10. PROCEDURE DE RETOUR DES LENTILLES
Veuillez contacter Md tech au numéro 081 7593220.

INSTRUCTIONS POUR PRELEVER LA LENTILLE

Il existe plusieurs techniques chirurgicales qui peuvent étre utilisées pour implanter
une lentille intraoculaire. Apres I'examen, la lentille est préte a étre implantée. Pendant
I'opération, une solution viscoélastique ou tout autre produit agréé peut étre utilisé
temporairement.

1.Avant d’ouvrir I'emballage, vérifiez sur I'étiquette le modele choisi, la puissance
dioptrique et la date de péremption.

2. Vérifiez la premiere protection individuelle pour vous assurer que la stérilité est
maintenue.

3. Ouvrez la protection individuelle de stérilité dans la zone stérile et retirez le flacon.
Vérifiez a nouveau que la puissance dioptrique de la lentille est conforme a celle
indiquée sur le flacon.

4. Quvrez le conteneur primaire et retirez le Holder.

5. Saisissez la lentille avec la pince.

6. Rincez la lentille avec une solution saline stérile apyrogéne pour I'irrigation intraoculaire.

7. Lalentille est maintenant préte a étre implantée ou a étre transférée dans une cartouche
de lentilles. Lors du chargement dans la cartouche, positionner la lentille Carlevale en
tenant compte de I'indicateur de direction de maniére a ce que la lentille, une fois
injectée a I'intérieur du globe oculaire et saisie & I'aide d’une pince de vitrectomie
incurvée 23/25 G type crocodile, soit dans le bon sens.

8. Il est conseillé d'effectuer I'opération de positionnement de la LIO dans la cartouche de
I'injecteur a I"aide d’un microscope optique pour s'assurer qu'aucune partie de la lentille
ne reste coincée dans les rainures de la cartouche, I'empéchant de sortir correctement
ou provoquant sa rupture.

9. Vérifiez que la partie optique et les anses ne présentent pas de défauts ou de rayures qui
auraient pu apparaitre pendant le transport et/ou la manipulation.

Comme la lentille et les matériaux d’emballage peuvent se charger d'électricité statique,
la lentille doit étre examinée attentivement pour s'assurer qu'aucune particule ne s'est
fixée pendant la manipulation.

DATE D’EXPIRATION
La date de péremption fait référence a la stérilité de I'emballage, ne pas implanter la
lentille apreés la date de péremption.
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LHYBRID-ACRYL-INTRAOKULARLINSE DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

1. BESCHREIBUNG

Die Carlevale Hybrid-Intraokularlinse mit Anti-Extrusions-Stopfen besteht aus 25% H20
hydrophilem/hydrophobem PolyHema mit Natural Yellow™ -Ultraviolett-Blaulichtfilter und
ist fiir die Implantation in die Hinterkammer mit der fiir skleral fixierte IOLs etablierten
Implantationsmethode vorgesehen.

2. VERPACKUNG

Die Carlevale-Hybrid-Intraokularlinse wird in einem Gléschen mit pyrogenfreiem doppelt
destilliertem Wasser gelagert und durch Autoklavieren sterilisiert. . Die sterile Linse befindet
sich in einem Halter im Inneren des Gléschens; die Oberflache der &uBeren Verpackung
(Steriltiite) ist nicht steril. Die Linse wird zusammen mit den selbstklebenden Etiketten, der
Gebrauchsanweisung und der Patientenkarte (Patientenpass) in einem Karton verpackt. Der
Patientenpass muss dem Patienten/der Patientin zur Aufbewahrung und zur Vorlage bei
spateren Kontrolluntersuchungen ausgehandigt werden,

3. EIGENSCHAFTEN

Die Carlevale Hybrid-Intraokularlinse ist in einem Standard-Dioptrienbereich von -5,0 bis
+40,0 Dioptrien erhéltlich, mit Schritten von 0,50 Dioptrien im Bereich von +15,0 und +25,0
Dioptrien und Schritten von 1,00 Dioptrien in den anderen Stérken. Einige Modelle kénnen von
-10,0 bis +10,0 Dioptrien hergestellt werden. Die Carlevale-Intraokularlinse hat eine Licht-
Durchlassigkeit von 10 % bei einer Wellenlédnge von 400 Nanometern (siehe UV-vis-Kurve).

4. INDIKATIONEN

Die Implantation der Carlevale-Hybrid-Intraokularlinse ist bei der Korrektur von aphaken Augen
angezeigt, bei denen keine ausreichende Kapselunterstiitzung vorhanden ist. Carlevale-Hybrid-
Intraokularlinsen sind so konzipiert, dass sie in die Ziliarfurche implantiert werden kdnnen,
wenn kein Kapselsack vorhanden ist, indem die speziellen selbstsichernden Haptikdoppelhaken
im Bett einer Skleraltasche verankert und von den Sklerallappen selbst abgedeckt werden
(empfohlene MindestgroBe 3,5 mm x 3,5 mm).
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5. KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit einem oder mehreren der folgenden Merkmale sind méglicherweise nicht fiir eine

Carlevale Intraokularlinse geeignet.

1. Wiederkehrende Entziindungen im vorderen und hinteren Augenabschnitt.

2. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Fahigkeit zur Beobachtung, Diagnose oder
Behandlung von Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts beeintrachtigen kann.

3. Chirurgische Schwierigkeiten zum Zeitpunkt der Kataraktextraktion, die das Risiko von
Komplikationen erhéhen kénnten (z. B. anhaltende Blutungen, erhebliche Irisverletzungen,
unkontrollierbare okuldre Hypertension oder Verletzungen durch Glaskdrperaustritt).

4. Glaukom mit schlechter pharmakologischer Kontrolle, neovaskuléres Glaukom, Glaukom mit
filtrierendem Zug und/oder Ventil-Drainage-Implantat.

5. Hornhaut-Endothel-Dystrophie.

6. Proliferative Retinopathie diabetischen Ursprungs.

7. Schwere Gerinnungs- und Funktionsstdrungen.

8. Anomalien, Traumata und Ausdinnung der Sklera.

6. KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko, zumal diese Art von Linse in
Féllen implantiert wird, in denen bereits die Komplikation eines Kapselrisses oder einer
Kapselentfernung aufgetreten ist. Weitere Komplikationen sind: Verrutschen oder Kippen
der Linse, AbreiBen des selbstsichernden Haptikdoppelhaken und/oder Blockieren der
Linsenteile entweder beim Laden der Linse in die Injektorcartridge oder beim Durchstecken
des Haptikdoppelhakens vom Augeninneren in den Sklerallappen, Hypohdmien und/oder
hamovitreale, akute oder chronische Entzindungen, Endothelverletzung, Endophthalmitis,
Extrusion der selbstsichernden Haptikdoppelhaken aus der Sklera und der Bindehaut,
chronisches Trauma der Iriswurzel und/oder des hinteren Teils der Iris, Pigmentdispersion,
Sekundarglaukom, transienter Hypertonus, Netzhautabldsung, Vitritis, zystoides Odem,
Pupillarmembran, Irisprolaps, Hypopyon. Komplikationen, die das Sehvermdgen des Patienten
gefdhrden kénnten und auf die Carlevale-Linse zuriickgefiihrt werden kénnen, sollten md tech
gemeldet werden, um die mdglichen langfristigen Auswirkungen des Implantats zu (iberwachen.

7. WARNHINWEISE

Die Sicherheit der Carlevale-Intraokularlinsen-Implantation wurde bei Patienten mit
folgenden vorbestehenden Symptomen nicht nachgewiesen: sehr hohe Myopie und/oder
Krankheit, Trauma oder Ausdinnung des skleralen Limbus, valvuldre Drainage-Implantate,
Glaukom mit filtrierenden Drainagen, neovaskuldres Glaukom und Glaukom mit schlechter
pharmakologischer Kontrolle.

Die Verwendung von Silikon und gasférmigen Puffern kdnnte zu einer Triibung der Linse fihren.
WEITERER HINWEIS: Die Carlevale-Intraokularlinse ist so konzipiert und konstruiert, dass sie nur
dann in die Hinterkammer implantiert werden kann, wenn zwei limbusbasierte Sklerallappen
mit einer Mindestbreite von 3,5 x 3,5 in einem Winkel von genau 180° zueinander prépariert
sind und die selbstsichernden Haptikdoppelhaken durch zwei Vitrektomie-Pinzetten 23/25°
G mit angulierten Krokodilspitzen gefasst werden. Mit den gebogenen Vitrektomie-Pinzetten
23/25° G werden die beiden selbstsichernden Haptikdoppelhaken an der AuBenseite des
Skleraltaschenbetts eingehakt. , nachdem mit einem 23G Sklerotom jeweils eine sklerale
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Inzision im Abstand von etwa 1,3 mm vom Limbus entfernt prapariert wurde.

Nachdem die beiden selbstsichernden Haptikdoppelhakenauf dem Skleralbett platziert wurden,
miissen sie mit den Sklerallappen abgedeckt werden, die dann sorgféltig mit der dariiber
liegenden Bindehaut vernéht werden miissen.

8. BERECHNUNG DES I0L-BRECHWERTES

Der Chirurg muss die Dioptrienstérke der zu implantierenden Intraokularlinse fiir das hzu
behandelnde Auge bestimmen. Die Berechnung der Dioptrienstarke mussdie Refraktion
des Auges, den Hornhautradius , die Vorderkammertiefe und die Achsenlénge des Auges
entsprechend den verschiedenen in der Literatur verdffentlichten oder vorhandenen Formeln
beriicksichtigen. Die angegebene A-Konstante diirfte angesichts der vielen an der Berechnung
beteiligten Elemente dhnlich hoch sein wie bei einer Kapselsacklinse.

9. VORSICHTSMASSNAHMEN

Carlevale-Intraokularlinsen diirfen auf keinen Fall resterilisiert werden. Nach dem Offnen
der Schutzverpackung muss die Intraokularlinse so schnell wie mdglich eingesetzt werden.
Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung vor der Verwendung; im Zweifelsfall
diirfen Sie die Linse nicht verwenden. Jede beschédigte Verpackung muss mit ihrem gesamten
Inhalt gemaB dem unten beschriebenen Riickgabeverfahren an Md tech zuriickgeschickt
werden. Die Linsen sollten bei einer Temperatur zwischen 20°und 25°C aufbewahrt werden.
Wenn sie bei einer niedrigeren Temperatur aufbewahrt werden, sollten sie vor der Verwendung
mindestens 3 Stunden lang bei einer Temperatur zwischen 20° und 25°C rekonditioniert
werden.

o Warnhinweis: Wenn Sie die Linse im Glas betrachten, prifen Sie, ob die Oberfldche
undurchsichtig ist; in diesem Fall sollten Sie die Linse wie oben beschrieben aufbereiten, bevor
Sie sie herausnehmen.

10. VERFAHREN ZUR RUCKGABE VON LINSEN
Wenden Sie sich diesbeziiglich bitte an Md tech unter 0039 081 7593220.

ANLEITUNG ZUR IMPLANTATION DER LINSE

Fir die Implantation einer Intraokularlinse gibt es verschiedene chirurgische Techniken. Nach
der Priifung der Linse auf Unversehrtheit ist die Linse bereit fir die Implantation. Wahrend der
Operation kann eine viskoelastische Losung verwendet werden, das (ibergangsweise eingesetzt
wird.

1. Uberpriifen Sie vor dem Offnen der Schutzverpackung die Angaben auf dem Etikett
hinsichtlich Modellbezeichnung, Dioptrienstérke und Verfallsdatum.

2. Uberpriifen Sie die Steriltiite als Sterilbarriere, um sicherzustellen, dass die Sterilitat
uneingeschrénkt gegeben ist.

3. Offnen Sie die Steriltiite im Sterilbereich und nehmen Sie das Glas heraus. Vergewissern Sie
sich erneut, dass die Dioptrienstérke der I0L auf dem Etikett auf dem Fléschchen mit der fiir
die Versorgung des Auges korrekten Dioptrienstérke bereinstimmt.

4. Offnen Sie den Primérbehélter und ziehen Sie den Halter heraus.

5. Halten Sie die Linse mit der eigens dazu bestimmten Klemme fest.

6. Spiilen Sie die Linse mit steriler, pyrogenfreier Kochsalzldsung zur intraokularen Spiilung.

7.Die Linse ist bereit fiir die Implantation und zum Einlegen in die Injektorkartusche. Beim
Einsetzen in die Injektorkartusche istdie Carlevale-Linse unter Berlicksichtigung des
Richtungsanzeigers so zu positionieren, dass die Linse, sobald sie in den Augapfel injiziert
und mit einer gebogenen Vitrektomie-Zange 23/25 G gefasst wird, in der richtigen Richtung
liegt.

8. Es empfienlt sich, die I0L-Positionierung in der Injektorkartusche mit Hilfe eines optischen
Mikroskops durchzufiihren, um sicherzustellen, dass keine Teile der Linse in den Rillen
der Kartusche eingeklemmt bleiben und sie dadurch daran gehindert werden, richtig
herauszukommen oder zu brechen.

9. Uberpriifen Sie das optische Teil und die Haptiken auf Defekte oder Kratzer, die wéahrend des
Transports und/oder der Handhabung entstanden sein konnten.

Da sich die I0L und das Verpackungsmaterial statisch aufladen kdnnen, sollte die 0L sorgféltig
untersucht werden, um sicherzustellen, dass sich bei der Handhabung keine Partikel festgesetzt
haben.

ABLAUFDATUM
Das Verfallsdatum bezieht sich auf die Sterilitdt der Verpackung. Die Linse darf nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums implantiert werden

SYMBOLE

Lot]  Lotnummer

@B Durchmesser des Linsenkdrpers
AT Gesamtdurchmesser

- Verfallsdatum Monat/Jahr

@ Nicht wiederverwendbar

A Gebrauchsanweisung beachten ®
Sterilisiert durch Dampf

D Dioptrischer Brechwert
SN Seriennummer

STERILE




