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Instructiuni de utilizare
Lentile intraoculare acrilice

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmétoarele lentile
intraoculare (pe scurt,, L10”):

g la model si

istici de performanta:

MODEL DESIGN
Monofocal
Aspira-ah/-aAY | asferica, fard aberafii, suprafatd | 20,00 - 60,00
posterioard cu barierd celulard
Aspira-aXA/-aXAY | epitelial de 360°
asferica ajustata, suprafata
posterioara cu bariera celulara | 0,00-30,0D0
epiteliala de 360°

GAMA DE DIOPTRII UDI-DI de ba;

04049154_PC_M2_H2_02_BU
04049154_PC_M2_H4_02_()

-10,00-30,0D0

Aspira-aA+/

04049154_PC_M2_H2_02_BU
Y+

Monofocal toric

asferica, fard aberatii, torica,
suprafatd posterioard cu barierd
celulara epiteliala de 360°

-20,00-60,0D(SE)

Torica-aA/-aAY @11,00-20,0D

04049154_PC_M2_H2_03_BX

Multifocal

asferica, fard aberatii, multifocald
(trifocala), difractiva, suprafata
posterioar cu bariera celulara
epiteliala de 360°, adaos
Triva-aXA/-aXAY | intermediar +1,75 D si adaos

Triva-aA/-aAY 04049154_PC_M2_H2_04_Q2

10,00-30,0D
04049154_PC_M2_H4_04_(Q

apropiere +3,5D
Multifocal toric
asferica, fara aberatii, torica,
multifocala (trifocald), difractiva,
TrivaT-aA/-aAY suprafata posterioara cu bariera | 10,00 -30,0D (SE) 04049154_PC_M2_H2_05_C5

celulara epiteliala de 360°, adaos | (yl 1,00-6,0D
intermediar +1,75 D si adaos
apropiere +3,5D

Nota: nu toate modelele si gamele de dioptrii sunt disponibile spre vanzare in toate tarile.
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Fig. 1: Desenul tehnic al diferitelor tipuri de LI cu opticd monofocald ca exemplu (stanga: modele C-Loop cu
terminatie -aA/-aAY 5i-aA+/-aAY+, dreapta: modele h decupate cu terminatie -aXA/-aXAY)

A
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1. Descriere

0LI0 acrilicd monobloc de camera posterioara, sterila (sterilizata cu abur), pliabila, hidrofild, care absoarbe

razele UV cu angulatie haptica 0°, in solutie salind izotond pentru implantare in sacul capsular dupd

emulsificarea cristalinului natural. Modelele marcate cu,Y” contin in plus un filtru de lumina albastra.

Toate modelele cu terminatia -aA/-aAY si -aA+/-aAY+ sunt proiectate cu haptica C-loop, un diametru total

de 12,5 mm si un diametru al corpului de 6,0 mm. Toate modelele cu terminatia -aXA/-aXAY au haptica

decupata, un diametru total de 11,0 mm si un diametru al corpului de 7,0 mm.

Pentru mai multe informatii referitoare la specificatiile pentru LI0 mentionate in tabelul de mai sus, vé rugam

sd vizitati www.humanoptics.com.

Exista doud versiuni de ambalaj diferite. Nu toate produsele sunt disponibile in ambele versiuni:

a) Gama Compact: LIO este ambalata intr-un recipient plat pentru incércarea manuala intr-un injector cu
cartus conventional.

b) SAFELOADER®: sistemul de incarcare automata SAFELOADER® este format dintr-un injector ACCUJECT™ cu
cartus integrat (producitor: Medicel AG) si un recipient de incarcare automata prevazut cu o LI acrilica
preincarcatd. Injectorul nu este parte a ambalajului SAFELOADER® si este furnizat in ambalaj separat.
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Toate piesele sunt componente de unica folosinta.
0 lista cu sistemele de injectare corespunzatoare poate fi gasita la www.humanoptics.com.
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Fig. 2: Lungime de undd de prag la 10% pentru spectrul de transmitantd al LIO acrilice hidrofile:
Curba (1): lungimea de undd de prag la o transmitantd de 10% este de 375 nm
Curba (2): lungimea de undd de prag la o transmitantd de 10% este de 380 nm

*Sursa: Boettner E.A., Wolter J.R. of Ocular Media, 1962;1:776-783

2. Modul de actiune/principiul de functionare

Toate LIO acoperite de aceste instructiuni inlocuiesc cristalinul dupa indepartarea chirurgicala a cristalinului
natural si sunt proiectate pentru a focaliza lumina care trece prin cornee si pupila pe retind, la fel cum o face
aristalinul natural al ochiului.

Toate modelele cu terminatia -aA/-aAY/-aXA/-aXAY au un design optic asferic, fara aberatii (aberatie sferica).
Modelele cu terminatia -aA-+/-aAY-+ sunt prevézute cu o optica asferica ajustata.

LI0 monofocale asiguré o vedere claré la un punct focal (de obicei, focalizarea indepartata).

Modelele cu terminatia -aXA/-aXAY sunt proiectate cu o componenta optica mare de 7 mm pentru a preveni
impratierea luminii primite la marginea i optice a lentilei, minimizénd astfel fenomenel
fotopice.

LI0 multifocale contin o componenta optica hibrida care combind o zona difractiva centrala cu o conicitate
treptata si o zond refractiva periferica pentru a crea trei puncte focale (Triva). Prin urmare, acuitatea vizuala de
aproape (adaugire +3,5 D la nivel de LI0), intermediara (adaugire +1,75 D la nivel de LI0) si la distant este
restabilita, ceea ce contracareaza preshiopia cu pseudofachie.

LIO torice corecteaza astigmatismul corneean. Prin urmare, meridianele LIO ale celei mai puternice si celei mai
slabe refractii sunt aliniate in mod opus fata de cele ale corneei astigmatice in timpul implantarii.

LI0 torice multifocale combina principiile lentilelor multifocale si torice.

Toate LIO galbene (Y) contin un filtru de lumin albastra care absoarbe componenta de energie inalta
a luminii albastre cu lungime de unda mica.

3. Material

Materialul este un copolimer acrilic hidrofil, pliabil, biocompatibil si transparent optic compus din poliacrilat
(74%) cu solutie salina (26%), cu un indice de refractie de 1,46 si un numér al lui Abbe de 56; de asemenea,
este compatibil cu laser Nd:YAG.

Poliacrilatul este alcatuit din urmétoarele componente principale 2-hidroxietil metacrilat (HEMA, aprox. 80%)
si metil metacrilat (MMA, aprox. 20%) cu un absorbant UV integrat (< 1%).

Modelele a caror denumire cuprinde un,Y" suplimentar contin, in plus, un filtru de lumina albastra (< 0,05%)
pentru a absorbi componenta cu energie inalta a luminii albastre.

Testele preclinice efectuate r u standardele i aplicabile au confirmat ca materialul
LI0 este stabil si cé nu se elibereaza nicio cantitate de substante relevanta din punctul de vedere al sigurantei.
4. Scop prevazut

4a. Indicatii

Toate LIO care intra in incidenta acestor instructiuni de utilizare sunt indicate pentru corectarea afachiei
dupa indepartarea chirurgicala a cristalinului natural. Tn plus, LIO torice sunt indicate pentru corectarea
astigmatismului comean stabil, requlat, preexistent.

LI0 multifocale sunt indicate pentru pacientii care doresc vedere de aproape si/sau intermediara si la distant,
cuindependentd de ochelari crescuta. Cu toate acestea, acomodarea nu va fi restabilita. LIO torice multifocale
pot corecta suplimentar astigmatismul cornean stabil, regulat, preexistent.

4b. Scop prevézut / utilizare prevazuta
Toate aceste LI0 sunt destinate implantarii in sacul capsular, pentru a inlocui cristalinul natural.

4c. Populatia de pacienti vizatd
Pacienti adulti cu afachie.



CITITIINTEGRAL INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE INAINTE DE UTILIZARE

Note: copiii sunt exclusi ca urmare a absentei datelor clinice si a riscurilor suplimentare asociate cu operatia
pediatrica de cataracta.

Producatorul nu detine date dlinice legate de femeile insarcinate/care alapteaza sau de populatiile de pacienti
imunocompromisi
4. izat
LI0 trebuie manipulate de profesionisti din domeniul sanatatii si implantate de medici specializati in chirurgie
oftalmologica.

4e. Contraindicatii
Cu exceptia contraindicatiilor generale aferente chirurgiei oculare, nu exista contraindicatii specifice pentru
LI0 care intré in incidenta acestor instructiuni.

5.Precautie

Evaluarea preoperatorie atentd si evaluarea clinicd corect trebuie utilizate de medicul chirurg pentru a decide

raportul beneficiu/risc, inainte de implantarea unei lentile la un pacient care prezinta una sau mai multe

dintre aceste afectiuni:

- Uveita

« Retinopatie diabetica proliferativa

« Glaucom cronic necontrolat

« Distrofie endoteliala comeana

« Microftalmie sau macroftalmie

« Infectie oculara suspectatd

« Miopia extrema (lungime axiald oculara > 30,0 mm) poate reprezenta un factor de risc pentru neadeziunea
capsulei LIO si poate influenta negativ acuitatea vizuala

- Afectiuni oculare preexistente care ar putea influenta negativ stabilitatea LI implantate (de exemplu, ochi
deformat din cauza unui traumatism anterior sau a unei dereglari de dezvoltare, instabilitate a capsulei
posterioare/fibrelor zonulare)

- Dificultati de natur chirurgicala la indepartarea cataractei care pot creste riscul de complicatii (de exemplu,
sangerare persistentd, leziuni semnificative ale irisului, cresteri necontrolate ale presiunii intraoculare,
prolapsul sau dezlipirea corpului vitros)

« Situatii care ar putea duce la deteriorari ale endoteliului in timpul implantarii

Pentru LI0 multifocale, este de asemenea necesara precautie in cazul urmatoarelor afectiuni:

« Ambliopie

« Atrofie a nervului optic

« Aberatii corneene semnificative

« Afectiuni medicale care pot afecta vederea

- Anatomii sau afectiuni oculare (cum ar fi tratamentele refractare) care nu permit predictia fiabila a refractiei
postoperatorii

6. Avertismente

- Din cauza proprietatilor hidrofile ale materialului, substante precum dezinfectantii, antibioticele sau
solutiile vascoelastice pot fi, teoretic, absorbite de LI0. Acest fapt poate duce la sindromul toxic al
cristalinului. De aceea, la finalul interventiei chirurgicale trebuie procedat cu precautie la indepartarea
tuturor substantelor din ochi, utilizand tehnicile standard de irigare/aspiratie. De asemenea, va rugam sa
retineti faptul ca substantele colorante utilizate pe parcursul operatiei (de exemplu, albastru tripan) pot
duce la patarea LIO.

« Precipitarea sarii in/pe lentila poate aparea in cazuri foarte rare, la utilizarea de materiale exogene cum ar
fi, dar fard a se limita la, lentila suplimentard, aer sau gaz in timpul operatiilor pe cornee sau de vitrectomie.
Pana in prezent, mecanismul si incidenta nu sunt clare.

7. Mtentionari speciale inainte de i u

« Serecomanda tintirea emetropiei.

«In cazul pacientilor cu astigmatism preoperatoriu semnificativ determinat prin keratometrie sau
astigmatism postperatoriu preconizat > 0,5 D, exista posibilitatea de a nu se obtine o calitate optima
avederii.

« In cazul astigmatismului comean > 1,0 D, se recomanda implantarea unei LI0 torice multifocale.

« Indlinatia i descentrarea lentilei pot afecta negativ calitatea vederii.

8. Atentionari speciale inainte de implantarea LI0 torice

« Puterea dioptrica a LI torice este indicata ca ,echivalent sferic (SE) si cilindru (cyl)". Va rugam sa verificati
cu atentie eticheta.

- Biometria, keratometria, topografia/tomografia precise si alinierea precisa a axei lentilei in raport cu axa
destinata reprezinta elemente esentiale pentru o corectare cu succes a astigmatismului.

« Alinierea eronatd a LIO torice in raport cu axa destinata poate reduce sau anula beneficiul refractar sau
chiar agrava refractia. In astfel de cazuri, trebuie avuta in vedere repozitionarea lentilei i aceasta trebuie
efectuatd in decursul primelor doud saptamani de la interventia chirurgicala, inainte de incapsularea
(micsorarea) LIO.
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« Ochii cu 0 lungime axiald > 24,0 mm se afla la risc mai crescut pentru rotatia post-operatorie a LI0.
« Daca este posibil, trebuie avut in vedere astigmatismul cornean posterior (tomografie), in special in cazul
astigmatismului < 2,0D.

9. Complicatii posibile, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale

Lafel cain cazul oricarei proceduri chirurgicale, chirurgia cataractei cu implantarea LIO prezinta riscuri, pe care

medicul chirurg trebuie sa le evalueze. Chirurgul este obligat sa informeze pacientul cu privire la urmétoarele

complicatii posibile si reactii adverse nedorite asociate cu chirurgia cataractei si implantarea lentilei (lista nu
se pretinde a fi exhaustiva):

« Decompensare endoteliald comeand, edem cornean, dezlipire de reting, edem macular cistoid, presiune
intraoculara crescutd, inflamatie (de exemplu, sindromul toxic al segmentului anterior, endoftalmie, uveita,
irita), traumatismul irisului, rupturd capsulara si zonulara posterioard, interventie chirurgicald secundara
(de exemplu, repozitionare, indepértare sau schimbare), opacifierea capsulei posterioare (PC0), decentrarea
sau inclinarea LI0, abaterea de la refractia tinta.

Alte aspecte care trebuie notate in legatura cu LIO multifocale (Triva, Triva7):

« Lafel ca in cazul tuturor LIO multifocale, poate sa apara o reducere a sensibilitatii contrastului, comparativ
cu o LI0 monofocald. Aceasta poate fi mai frecventa in conditii de iluminare slaba.

« Anumite fenomene vizuale se pot manifesta din cauza suprapunerii imaginilor multiple focalizate si
nefocalizate. Acestea pot include anumite perceptii de halouri sau inele in jurul surselor de lumind
punctiforme, in conditii de intuneric. Perceptia fenomenelor vizuale scade de obicei in timp.

Alte aspecte care trebuie notate in legatura cu LIO torice:

« 0 rotatie postoperatorie a LIO torice poate reduce corectia astigmatismului.

« Alinierea eronatd a LIO torice in raport cu axa destinata poate reduce sau anula beneficiul refractar sau
chiar agrava refractia. In astfel de cazuri, trebuie avuta in vedere repozitionarea lentilei si aceasta trebuie
efectuatd in decursul primelor doud saptamani de la interventia chirurgicala, inainte de incapsularea
(micsorarea) L10.

10. Calcularea puterii dioptrice

Biometria precisa este esentiala pentru succesul rezultatelor vizuale. Calcularea preoperatorie a puterii

necesare a LI trebuie determinata conform experientei medicului chirurg, preferintelor si locului preconizat

al lentilei. Tn acest context, trebuie avute in vedere locul inciziei si astigmatismul cornean indus estimat
chirurgical, in special in cazul LIO torice. Constantele lentilelor trebuie ,personalizate” pentru a aborda
diferentele de instrumentar, masurétori si tehnici chirurgicale si metode de calculare a puterii LIO. Ca
punct de plecare pentru calcularea puterii LIO, va rugam sa utilizati constantele pentru formula si produsul
respective, conform arii a i (Www. ics.com). Constanta A imprimata pe cutie
este numai o valoare estimata care nu se recomanda pentru calcularea puterii dioptriilor. Trebuie acordata

0 grija deosebita in cazul ochilor cu dimensiuni extreme (miopie ridicaté/hipermetropie) si dupa interventii

chirurgicale refractive prealabile, la care determinarea puterii necesare a lentilei este deosebit de dificila.

Medicii care au nevoie de informatii suplimentare pentru calcularea puterii dioptrice trebuie sa contacteze

producatorul (application@humanoptics.com).

11. Beneficii clinice

Principalul beneficiu clinic al implantarii LIO este corectarea afachiei dupa chirurgia cataractei si prevenirea

orbirii.

LI0 asigura o vedere la distanta functionala, imbunatatesc calitatea vietii pacientilor si reduc dependenta

pacientilor de ochelari pentru o distanta (vedere la distanta).

Anumite modele LIO oferd avantaje clinice suplimentare:

« LI0Triva ofera vedere functionald intermediara si de apropiere.

Acest lucru contracareaza preshiopia cu pseudofachie la pacientii carora li s-a indepartat cristalinul afectat
de cataracta sau neafectat de cataracta pentru a obtine o independenta mai mare a acestora de ochelari.

« LI Torica corecteaza astigmatismul corneean pentru a obtine independenta de ochelari la o distanta.

« Modelele LI TrivaT combina corectia astigmatismului corneean cu beneficiile restabilirii acuitatii vizuale la
mai mult de o distanta.

« Modelele cu terminatia -aXA/-aXAY sunt proiectate cu o componenta optica mare de 7 mm pentru
a minimiza efectele de interferentd pe margini (disfotopsie) ca urmare a suprapunerii pupilei si
componentei optice a LI, care pot fi relevante in cazul pupilelor mari. In plus, componenta optica de 7 mm
faciliteaza specialistilor o vedere extinsa a fundului de ochi in timpul interventiei chirurgicale si la vizitele
postoperatorii, aspect care poate avea o valoare considerabila pentru evaluarea progresului afectiunilor
retinei.

12. Siguranta si performanta clinica

Pentru produsele inregistrate in temeiul Regulamentului (UE) 2017/745, rezumatul sigurantei i performantei
clinice (SSCP) va fi publicat in EUDAMED, baza de date europeana privind dispozitivele medicale, la adresa
URL [www.ec.europa.eu/tools/eudamed]. n EUDAMED, SSCP este legat de identificatorul UDI-DI de bazi
al produsului, care este listat pe prima pagina a acestui document. Péna cand EUDAMED va fi complet
functionald, SSCP este disponibil la adresa www.humanoptics.com.
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Gasiti HumanOptics Holding la SRN DE-MF-000017892 in EUDAMED.
SSCP este revizuit cel putin o datd pe an si este actualizat daca este necesar pentru a asigura ca orice
informatie clinica si/sau privind siguranta din SSCP ramane corecta si completa.

uscate.

~ Depozitafi lentila intre 10 °C/ 50 °F 5i 30 °C/ 86 °F, protejata de lumina siin condi

« Nu reutilizati implantul sau vreo parte aambalajului.

« Inainte de utilizare, verificati inscriptiile de pe ambalajul lentilei pentru a confirma faptul & modelul de
lentild este cel corect, puterea dioptrica si data expirarii. Lentila nu trebuie implantata dupa data de expirare
indicata.

- Inainte de utilizare, verificati integritatea sistemului de bariera steril3. LI0 este sterila numai daca ambalajul
steril nu prezinta deteriorari. Deschiderea recipientului lentilei este permisd numai in conditii sterile.
Implantati numai o LIO sterila.

- Tnainte de utilizare, LIO trebuie incalzita la o temperatura intre 18 °C / 64,40 °F (sala de operatie) si
36°C/ 96,80 °F (temperatura intraoculara), pentru a evita pericolul deteriorérii lentilei in timpul implantérii.

« Pentru a scoate LIO, apucati marginea ridicata a foliei de sigilare a recipientului si indepartati folia, apoi
indepértati capacul de protectie (numai gama Compact). Dupa scoaterea LIO din recipient, asiqurati-vé ca
suprafata LI nu prezint particule atasate de aceasta sau alte defecte.

« Pentru produsele SAFELOADER®, trebuie verificata integritatea LIO dupa incarcarea cu succes a camerei de
incarcare.

Atentie: LI0 nu trebuie sa se deshidrateze! LIO acrilice hidrofile pot fi udate numai cu solutie salind izotond

steri

Tn cazul unei defectiuni a dispozitivului sau al unei modificéri a performantei sale, v rugim sa returnati

produsul afectat, inclusiv toate documentele disponibile (de exemplu, etichete, ambalaj), la distribuitorul

local sau la pvodn(ator Asiqurati-va cd marcati clar materialul (ontamlna( atunci cand il returnati
] i. Contactati prin e-mail: complai .com,

14. Pregatirea pacientului inainte de implantarea LI0 torice

Daca se efectueaza marcajul manual, va rugam sa aveti in vedere urmétoarele etape:

« Cu pacientul pozitionat in sezut, cu spatele drept, marcati axa orizontala (0°) sau verticala (90°) a corneei
ca axa de referinta. Pozitionarea pacientului in sezut, cu spatele drept este importanta pentru a impiedica
ciclotorsiunea globului ocular.

- Apoi, marcati axa cea mai abruptd sau axa de implantare calculat tinand cont de astigmatismul indus
chirurgical al corneei, utilizand axa de referinta (0 ° sau 90°).

15. Implantare

« Diametrul capsulorhexisului trebuie sa fie cu aprox. 0,5 mm mai mic decat diametrul optic
alLlo.

« Pentru a asigura o implantare lind si sigura a LI, umpleti camera anterioara si sacul
capsular cu o cantitate suficientd de substantd vascoelastica.

«In timpul implantarii, asigurati orientarea anterioara/posterioara corectd a LIO:
extremitatile componentei haptice cu bucla C sunt orientate in sens antiorar (vedere
anterioard). Tn cazul modelelor cu alte conformatii haptice, alinierea corectd a LI este
realizata atunci cand un marcaj apare in partea din dreapta sus, iar celalalt in partea din
stanga jos (a se vedea graficele).

« Lentilele intraoculare acrilice pliabile pot fi implantate cu ajutorul unei pense sau al unui
sistem de injectare. Urmati instructiunile de utilizare ale injectorului intrebuintat, inainte
deaincarca LI0.

o Toate LI din aceste instructiuni de utilizare au fost testate cu sistemul de injectare
Acculect™ de la Medicel AG si sunt adecvate pentru aceast aplicatie. O lista de dimensiuni adecvate ale
injectorului in raport cu puterea optica poate fi gasita pe www.humanoptics.com.

La utilizarea unui sistem de injectare netestat pentru implantare, va rugam sa consultati instructiunile de

utilizare specifice furnizate cu acesta si s v asigurati ca acesta este adecvat pentru unhzare in asociere

cu Ll care va fiimplantata.

Cand se utilizeaza produse SAFELOADER®, consultati instructiunile de utilizare anexate pentru

SAFELOADER®.

LI trebuie implantate imediat dupa incarcare!

« Recomandari speciale pentru LIO torice:

o Axa dilindrului pozitiv (meridianul celei mai mici puteri dioptrice) este indicata prin doud crestaturi
(marcaje) opuse, amplasate la marginea componentei optice. Corectati astigmatismul cornean prin
alinierea marcajelor de pe LIO cu axa abrupta postoperatorie a corneei.

o Pentru a atinge pozitia dorita, LIO poate fi rotita (in sens orar in cazul LIO cu bucla €) cu un carlig de
impingere-tragere plasat la jonctiunea dintre componenta haptic si cea optica. Poate fi util s
pozitionati LIO la o distantd de 10° pana la 20° fatd de pozitia doritd, sa indepartati substanta
vascoelasticd si apoi sa rotiti LIO in pozitia sa finala.

°

°

°
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o La finalul interventiei chirurgicale, este important s& indepartati complet toata substanta vascoelasticd
aflata in spatele implantului.

o Dupa indepartarea substantei vascoelastice, verificati din nou pozitionarea corecta a LI0.

o Pacientii trebuie mentinuti in repaus imediat dup interventia chirurgicald, pentru a mentine LIO stabila.
16. Siguranta in mediul IRM
Implantul este sigur in mediul RM si nu prezinta cresteri ale temperaturii, artefacte de imagine sau modificari
ale pozitiei in timpul examinarilor IRM. Toate testele de examinare a sigurantei in mediul IRM au fost realizate
la7Tesla.

17. Reprocesare

Reprocesarea implantului este strict interzisa, intrucat modificarile materialului, de exemplu, pot cauza
complicatii grave si chiar deces.

18. Elimi in nationale si locale

LI0 eliminate (utilizate sau neutilizate) sunt clasificate ca deseuri medicale sau clinice, din cauza naturii lor
potential infectioase, si trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile nationale si locale.

19. Informatii pentru pacient

Ambalajul fiecarui produs include un card pentru pacient, card care urmeaza sa fie inménat pacientului.
Introduceti datele pacientului pe cardul pentru pacient si aplicati eticheta autoadeziva care contine
informatiile de identificare a produsului in spatiul desemnat de pe card. Informati pacientul sa pastreze acest
card ca inregistrare permanenta si sa il prezinte oricarui profesionist din domeniul oftalmologiei consultat in
viitor. Pentru informatii suplimentare pentru pacienti, v rugam sa vizitati www.humanoptics.com/patient-
information.

20. Durata de viatd a LIO

LI0 sunt destinate sa ramana permanent in ochiul pacientului. Testele de imbatranire simulata efectuate
asupra materialului confirma slahllllalea lentilei intraoculare pe o durat de viatd a produsului de doudzeci de
ani. Datoritd etatil i, se a ca di vor fi stabile pe termen nedeterminat
de la data implantérii pe parcursul vietii pacientului. Se recomanda controale oftalmologice regulate, ca siin
cazul pacientilor cu cristalin natural.

21. Raportare

Incidentele si evenimentele grave trebuie raportate catre HumanOptics si catre autoritatile competente
relevante.

22. Declinarea raspunderii

Producétorul nu este raspunzator pentru metoda de implantare sau pentru tehnica de operare utilizate de
medicul care efectueaza procedura si nici pentru selectarea LIO in functie de pacient sau de afectiunea
acestuia.

Comercializarea LIO poate fi efectuata numai de ctre sau conform cu comanda emisa de un medic sau de
alta entitate medicala.
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23. Simboluri si explicatii

Numr de serie

Numr de referinta

Diametru total

Diametrul corpului

Sterilizat cu abur

Ase utiliza pana la data de (AAAA-LL-22)
Anuse reutiliza

Anuse resteriliza

Anu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Ase feri de lumina soarelui

Ase pastra uscat

Limita de temperatura pentru depozitare

Consultati instructiunile de utilizare

HumanOptics Holding AG
Spardorfer Str. 150
91054 Erlangen

Germania

= (OEFEERE

© ba B

©

Producator

Data fabricatiei si tara fabricatiei (DE)
Dispozitiv medical

Sigur in mediul RM

Identificator unic al dispozitivului

Sistem de bariera sterild unicé avand in
interior un ambalaj protector

Numele pacientului sau ID-ul pacientului

Data implantarii

Numele si adresa institutiei medicale/
furnizorului de servicii medicale care
aefectuatimplantarea

Site web cu informatii pentru pacienti

Ochiul drept

Ochiul stang
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Tel.: +49 (0) 9131 50665-0
Fax: +49 (0) 9131 50665-90
mail@humanoptics.com
www.humanoptics.com
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