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G M [ D ATTESTATION / CERTIFICATE N° 34048 rev. 2
[

GROUPE Délivrée & Paris le 26 novembre 2019
LNE issued in Paris on November 26th, 2019

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systdme Complet d'assurance Qualltd/ Approval of full Quaiity Assurance Sysiem
ANNEXE Il axcluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX it excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe ll, un cartificat CE de conception est requis
For class lll devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

HANITA LENSES
Kibbutz Hanita
2288500 ISRAEL

Catégorle du(des) dispositif(s) / Device(s} cafegory

Lentilles intraoculaires, anneau de tension capsulaire pliable et systéme de livraison de lentllle
intraoculaire

Infraocular lenses, capsular tension ring and Foldable Intra Ocular Lens Delivery System

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

GMED atteste qu'd Pexamen des résultats figurant dans le rapport référencé TODD4BE-1-R, TO00486-2-DOCR, le systdme
d'asgurance qualitsé - pour la conceptlon, la production et le contrdle final - des dispositifs médicaux énumérda cli-dessus ast
conforme aux exigences de I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies thai, on the basis of the resuls contained in the fife referenced T000486-1-R, TODO486-2-DOCR, the qualily system - for
design, manufactuning, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive
G3M2/EEC, annex I excluding section 4

La validité du présent certificat est soumise & une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : November 26th, 2019 {included)
Valable jusqu'au /Expiry date : December 7th, 2022 (included)

GMED - 34048 rev. 2 Béatrlce LYS
g Renouvelle le certificat 34048-1 Technical Director
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GMED - Société par Adjians Simplfiée aucapital deSI0DHD
Siage social : 1, rue Gaston Buissien2:2790165Paris » ! 1
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova
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GROUPE LHNE

Addendum au certificat n® 34048 rev. 2
Addendum of the ceificate n° 34048 rev. 2
Dossier / Fite N° T0O00486-1-R, T000486-2-DOCR

page 1/2

Identification des dispositifs / /dentification of devices

Nom du dispositif médical
Madical device name

Dénomination commerciale
Commercial designation

Classe du DM
MD Class

Intraocular Lens

OPAB 18

OPAB 130

BALANCE (ABBE3)

BAL 15

BAL 5%

BAL B5

Blens

Seslens

Bunnyiens

Bunny! ans Easy

Bunnylens/4-Lens AF

Seslans AF

Seelens AF EASY

BunnyLens AF EASYF4-Lens AF EASY

Seelens MF

Seelons MF EASY

Bunnybens MF/d-Lens MF

BunnyLans MF EABY / 4-Lens MF EASY

Seelens HP

BunnyLens HF{ 4-Lens HP

Seelens HP Easy

BurnyLens HP Easy

Vistor

Vistor EASY

Intansity SL

intenajty BN

Intensity BN EZ

intraccular Lens including Kiis with
Injector SaftJect

Blans KIT

Seelans KIT

BunnylLens/4-Lens AF KIT

Seelans AF KIT

BunnyLens AF/4-Lens AF KIT

BeolLens MF KIT

BunnyLens MF/4-Lens MF KIT

Seolens MP KIT

SunnyLens HP/d-Lengs HP KIT

Visitor and Vistor EASY KIT

Endo capsular Ring

ECR

CleaRing

Capaule Centering Davice

Hb

GMED | 0459

BMED = Socité par Actions Simplifide au capital de 300 000 € » Organisme Notitié/Notified Body n® D459

On behalf of the President

Béatrice LYS
Technical Director

Sidge social : 1, rue Gasion Baissier - 75015 Paris » Tél, : 01 40 43 37 00 ¢ gmed.fr

ADD - 720 DM 0701-31 rev 8 du 1/08/2G16




. Addendum au certificat n® 34048 rev. 2 page 2/2
G M [ D Addendum of the certificate n® 34048 rev. 2

[ Dossier / File N° T000486-1-R, T000486-2-DOCR
GROUPE LNE

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants :
This certificate covers the following activities and sites:

Hanlta Lenses
Kibbutz Hanita 2288500 Israel

Conception, fabrication, contréle final / Design, manufacturing, finai control

GMED | 0459

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED « Sociétd par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ¢ Tél, ;07 40433700 » gmed.lr ADD - 720 DM 0701-31 rev 6 du 0140872018



G M — D CERTIFICAT
— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 34047 Rev. 2

GMED certifle que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by

HANITA LENSES
Kibbutz Hanita
2288500 ISRAEL

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication et vente de lentilles de contact souples et dures, lentilies intraoculaires,
anneaux de tension capsulaire. Fabrication et vente de systéme de livraison de lentille intraoculaire
pliable

Design, manufacturing, and sales of soft and hard contact lenses, intraocular lenses, and Capsular Tension
Rings. Manufacturing and sales of Foldable Intra Ocular Lens Delivery System

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

Hanlta Lenses
Kibbutz Hanita 2288500 ISR

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the infernational standards

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de valldité / Effeclive date : November 26th, 2019 {included)
Valable jusqu'au /Expiry dafe : December Tth, 2022 {Included)
Etablile //ssuedon: November 28th, 2019

cofruc On behalthof-the-PTe
. Béatrice LYS
E Technical Director
{ERTIRCATION GMED N° 34047-2
g‘ % mm Ce certificat est déllvré salon les régles de certification GMED 7 Thig certiflcate |s [ssued according 1o the rules of GMED certification
40804

stportke daponible ru Renowvella le certificat 34047-1

GMED - Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = Organisme Notifié/Notifiad Body n® 045%
Sidge social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris ¢ Tél. ;: 01 40 43 37 00 » gmed.fr



G M — D CERTIFICAT
— CERTIFICATE OF REGISTRATION

GROUPE LNE
N° 34047 Rev. 2

GMED certifle que le systéme de management de la qualité développé par
GMED certifies that the quality management system developed by

HANITA LENSES
Kibbutz Hanita
2288500 ISRAEL

pour les activités
for the activities

Conception, fabrication et vente de lentilles de contact souples et dures, lentilies intraoculaires,
anneaux de tension capsulaire. Fabrication et vente de systéme de livraison de lentille intraoculaire
pliable

Design, manufacturing, and sales of soft and hard contact lenses, intraocular lenses, and Capsular Tension
Rings. Manufacturing and sales of Foldable Intra Ocular Lens Delivery System

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

Hanlta Lenses
Kibbutz Hanita 2288500 ISR

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the infernational standards

NF EN ISO 13485 : 2016

Début de valldité / Effeclive date : November 26th, 2019 {included)
Valable jusqu'au /Expiry dafe : December Tth, 2022 {Included)
Etablile //ssuedon: November 28th, 2019

cofruc On behalthof-the-PTe
. Béatrice LYS
E Technical Director
{ERTIRCATION GMED N° 34047-2
g‘ % mm Ce certificat est déllvré salon les régles de certification GMED 7 Thig certiflcate |s [ssued according 1o the rules of GMED certification
40804

stportke daponible ru Renowvella le certificat 34047-1
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GMED - Société par ADliphsIBiriplifiée ¢ Papiiatsla i € « Organisme Notifié/Notified Body n® 045%
Sikge social : 1, rue GaElore EXI2$i69 1 79 SFFER ";? 91|40 43 37 00 = gmed.fr
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.
[ ATTESTATION / CERTIFICATE N° 34048 rev. 5
_— Délivrée a Paris le 17 mars 2021

FRBWEE LMNE Issued in Paris on March 17th, 2021

ATTESTATION CE / EC CERTIFICATE

Approbation du Systéeme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX Il excluding section 4 Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conception est requis
For class Ill devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer
HANITA LENSES
Kibbutz Hanita
2288500 ISRAEL

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category

Lentilles intraoculaires, anneau de tension capsulaire pliable et systeme de livraison de lentille
intraoculaire

Intraocular lenses, capsular tension ring and Foldable Intra Ocular Lens Delivery System

Voir document complémentaire GMED / See GMED additional document
n° 38190

GMED atteste qu'a I'examen des résultats figurant dans le rapport référencé T001073, le systéme d'assurance qualité - pour la
conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences de
I'annexe Il excluant le point 4 de la Directive 93/42/CEE.

GMED certifies that, on the basis of the results contained in the file referenced T001073, the quality system - for design, manufacturing, and
final inspection - of medical devices listed here above complies with the requirements of the Directive 93/42/EEC, annex |l excluding section
4.

La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité [ Effective date : March 17th, 2021 (included)
Valable jusqu'au / Expiry date :  May 26th, 2024 (included)

Digitally signed by Pereteatco 4 i%g 7 DocuSigned by:
Date: 2021.09.17 22:32:21 EESEs Y .
LA Pratrioe ‘/15
EF33BDA9BAAD4AS...
On behalkg e President
GMED - 34048 rev. 5 Béatrice LYS
Modifie le certificat 34048-4 Technical Director

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n° 0459
Siége social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 « gmed.fr





= Document complémentaire GMED n° 38190 rev. 0 page 1/2
p— GMED additional document n° 38190 rev. 0
= Dossier(s) / File(s) N° T001073

Délivré a Paris le 17/03/2021
BRENE Issued in Paris on 03/17/2021

Ce document complémentaire GMED n° 38190 rev. O atteste de la validité du certificat
CE n° 34048 rev. 5 au regard des informations listées ci-dessous.

This GMED additional document N° 38190 rev. 0 attests to the validity of CE certificate n°
34048 rev. 5 with regard to the information listed below.

Fabricant / Manufacturer: Hanita Lenses
Kibbutz Hanita
2288500 Israel

Identification des dispositifs / Identification of devices

Désignation du dispositlf / Accessories Réf commerciale du Classe du DM
marqués CE dispositif ou code article MD Class

Device designation / EC marked accessories Device commercial reference or
article code

EXTEND SL
EXTEND SL EASY
EXTEND BN
EXTEND BN EASY
EXTEND Toric
EXTEND Toric EASY
OPAB 16
OPAB 130
BALANCE (ABB3)
BAL 15
BAL 55
BAL 65

Blens b
Intraocular Lens SeelLens
BunnyLens
BunnyLens Easy
BunnyLens/4-Lens AF
Seelens AF
Seelens AF EASY
BunnyLens AF EASY/4-Lens AF EASY
Seelens MF
SeelLens MF EASY
BunnyLens MF/4-Lens MF
BunnyLens MF EASY / 4-Lens MF EASY
SeelLens HP
BunnyLens HP/ 4-Lens HP

DocuSigned by:

GMED| 0459 Babre bys.

GMED - 38190 rev. 0 On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € « Organisme Notifié/Notified Body n® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr 720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020





GROUPE LNE

Document complémentaire GMED n° 38190 rev. 0

p— GMED additional document n°® 38190 rev. 0
= Dossier(s) / File(s) N° T001073

page 2/2

Délivré a Paris le 17/03/2021
Issued in Paris on 03/17/2021

Désignation du dispositlf / Accessories
marqués CE
Device designation / EC marked accessories

Réf commerciale du
dispositif ou code article
Device commercial reference or

article code

Classe du DM
MD Class

Intraocular Lens

Seelens HP Easy
BunnyLens HP Easy
Vistor
Vistor EASY
Intensity SL
Intensity BN
Intensity BN EZ
Intensity SL HP
Intensity BN HP
Intensity SL HP EZ
Intensity BN HP EZ
VisTor MF
VisTor MF Easy
INTENSITY Toric
INTENSITY Toric EZ
INTENSITY Toric HP
INTENSITY Toric HP EZ

Intraocular Lens including Kits with Injector SoftJect

Blens KIT
Seelens KIT
BunnyLens/4-Lens AF KIT
Seelens AF KIT
BunnyLens AF/4-Lens AF KIT
SeelLens MF KIT
BunnyLens MF/4-Lens MF KIT
Seelens HP KIT
BunnyLens HP/4-Lens HP KIT
Visitor and Vistor EASY KIT

Endo capsular Ring

ECR
CleaRing

Capsule Centering Device

AssiAnchor

IIb

Sites couverts et Activités / Locations and Activities

Sites / Locations

Activités / Activities

Hanita Lenses
Kibbutz Hanita
2288500 Israel

Conception, fabrication, contrble final /
Design, manufacturing, final control

GMED | 0459

GMED - 38190 rev. 0

DocuSigned by:

Bratriee (s

EF33BDA9BAAD4AS. ..

On behalf of the President
Béatrice LYS
Technical Director

GMED -« Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » Organisme Notifié/Notified Body n°® 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » gmed.fr

720 GMED 0901-4 rev 1 du 15/09/2020
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Lensesu

Lentile Intraoculare de camera posterioara STERILE
Model OPAB 16

Instructiune de exploatare
Descriere

Lentilele Hanita, lentilele Intraoculare sunt dispozitive oculare proiectate sa inlocuiasca
lentilele cristaline in ochiul uman. Lentilele Intraoculare Hanita sunt compuse intr-un mod
optic din polimetilmetacrilat (PMMA) si tipuri variate de haptice, la fel facute din aceeasi
bucata de element optic, (O singurd bucata de lentild) sau fixate ( 3 bucati de lentila).
Elementele haptice fixate sunt realizate din PMMA sau polipropilena. Doar de unica
folosinta. Tip de sterilizare: oxid de etilena.

Indicatii

Lentilele Intraoculare Hanita sunt recomandate in cazul cataractei congenitale sau traumatice
sl spontane.

Contraindicatii

Pana in prezent nu sunt contraindicatii absolute pentru implanturile de lentile.
Contraindicatiile relative includ cateva forme de:

- Uveita cronicad activa.

- Boala retinei in care implantul poate interfera cu chirurgia retiniana.

Complicatii

Chirurgia cataractei, cu sau fara implanturi de lentile poate fi asociata cu:
- Inflamatii oculare.

- Hemoragie.

- Tensiune intraoculara ridicata.

- Infectie postoperatorie.

- Rupturi retiniene si desprindere.

Complicatii legate de implantarea lentilelor intraoculare:

- Ruptura a Capsulel' Digitally signed by Pereteatco Alina

- Pierderea aspectului sticlos. Date: 2021.10.08 09:45:39 EEST
. . Reason: MoldSign Signature

- Descentrarea si luxarea lentilelor. Location: Moldova

Avertizare

- Lentilele intraoculare nu ar trebui folosite in cazul in care sacul steril a fost deschis sau
deteriorat sau 1n orice caz de dubiu.

- Cand lentilele au nevoie de sterilizare trebuie exclusiv returnate la producatorul Lentilelor
Hanita.



- Lentilele intraoculare nu ar trebui folosite dupa data de expirare.
- Nu scufundati lentilele in autoclava

- Nu depozitati la temperatura mai mare de 45°C (113°F).

- Nu scufundati lentilele in alte solutii decat in solutie salind echilibrata sau altceva echivalent.
- Nu refolositi lentilele pentru cd pot cauza riscuri grave sandtatii pacientului.

Lentilele sunt verificate atent si inspectate de catre producator pentru a asigura calitatea inalta
a produsului. Dacd un defect sau o deformatie este suspectatd sau remarcata, lentilele trebuie
sa fie returnate producatorului.

Instructiuni de folosire

Camera posterioara a lentilelor este proiectata pentru implantarea in spatele irisului in sacul
capsulei sau in santul ciliar, ele de asemenea pot fi folosite pentru fixarea transclerala
utilizand gaurile din haptic. Camera anterioara a lentilelor este proiectatd pentru implantarea
acestora in fata irisului, prin plasarea placii haptice in coltul camerei. Implantarea trebuie sa
fie efectuatad de catre, sau sub supravegherea unui chirurg oftalmologic instruit.

Scoaterea lentilelor intraoculare din recipient

Lentilele sunt prevazute intr-un recipient steril din plastic. Capacul din plastic trebuie sa fie
rotit contra sensului acelor de ceasornic si cu grija luate. Lentilele sunt plasate intr-o pozitie
potrivitd pentru implantare. Trebuie de avut grija sa nu zgiriiati suprafata optica cu un
instrument.

Ambalarea

Lentilele Intraoculare Hanita sunt ambalate intr-un recipient din plastic invelit intr-un sac
steril. Ambalarea sterild este garantata cu exceptia cazului de avariere si deschidere a sacului.

Obligatiune garantata

Obligatiunea garantata pentru lentilele Intraoculare Hanita acopera proiectarea si producerea
Lentilelor Intraoculare si nu sunt suportate in nici un caz de accident rezultat al utilizarii
acestor lentile.

C € 0473 T632CE 07/10 Rev 1

i x|

Hanita Lenses OBELIS S.A.

Kibbutz Hanita - 22885 — Israel Boulevard General Wahis 53
Tel: +972(0)4 9950700 1030 Brussels - Belgium
Fax: 972 (0)4 9950755 Tel. +32(0) 2 732 5954
e-mail: marketing@hanitaleneses.com Fax: +32(0) 2 732 6003

Reprezentant Autorizat

Lenses Grup SRL & ® X

str.Fierarilor 2,
Chisinau MD 2001
Republica Moldova


mailto:marketing@hanitaleneses.com

C € 0473

Lentila Intraoculara de camera posterioara sterila

Model OPAB 16

Contine 1 lentila sterila
A nu se resteriliza
A nu se reutiliza

r A
/_n ®
L A

Reprezentatnt autorizat
Lenses Grup SRL
Str.Fierailor 2, LOT :
Chisinau MD2001 REF:
Republica Moldova
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