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EN
Description

This medical device is a monofocal intraocular lens. It terle andis for single use.

FR

Description

DE

Beschreibung

Cetlentlle nsaocuate est ndiqués en remplacement i crstalin naturl cataact, pour Ia orrction

lens. I s designed for implantation in the capsular bag and lo provide the functon of the natural crystaline
lens by itsdioptic power and s UV (UlraViolet) fter.

Intraocular lens properties

25% that
incorporates a fite o protect the retina from UV radiaton.

The UV cukoffwavelength s 340 nm (iransmission < 10%).

CRISTALENS Industie recommends using intaocular lenses with equivalent transmission spectra in both
of 2 patients eyes.

Oplics: monolosal, sauare edges.

Modlation Transfer Function: MTF > 0.43 (measured @ 100 i for a 3-mm aperture).

Refractve index: 1.45.

Avalable power range: refer to the technical documentation.

Inraocular lens dimensions refer to labeling.

Content
The protective packaging contains the sterile product, these instuctions for use, the patient card and seft-
adhesive traceabilty labels.

[

“The external biste contains the intemal bister including the intraocular lens held n place on a holder, the
Whole hydraled by saline solution.

Indications & Claimed clinical performanices

“This posterior chamber monofocal inlraocular lens s indicated for of a cataraclous nal

Bei diesem
fur den Einmalgebrauch bestimm.
fur

e sich um eine monofokale Intraokularinse. Das Produkt st steril und

chinrgie de Ia cataracte. I 2git dune lentile

inse und fi e visuelle Korrektur

i . son e UV (UlraVioel).

Proprités de alentlle intraoculaire
Ghague enille intaccuare est oblenue par usiage dun malérau aajique hytrophie aves un tav

Lalongueur donde de coupure des UV est de 340 nm (ransmssion < 10%.

GRISTALENS Industie recommande d'utiise, pour les deux yeux du patient, des lentiles infraoculare
aentdes speses do tansmision éuilnts

Optique mnnolacale bords c

Fonction

der Apt LEs
Sieistfur

UuFilter

i Eigenschaften der Intraokularlinse

Jede Intrackardinse wird aus hydrophilem Acrlatmaterial mit 25% Hydratation und integriertem Fier
hergestellt, um die Netzhaut vor UV-Strahlen 2u schizen.

dioptische

Funkton der nats ins

s

<10%).
CRISTALENS Industie empfienl, fix beide Augen des Patienten Inraokularinsen i idenischen Trans-
missionsspekren 2u verwenden.

FTM > 0. 100 c/mm pour 3mm).

Indice de vefvamm 1.46.

se référer hnique.
Dimensions de lafentile inraoculaire : se référer 4 [étiquelage.

Contenu

Lembalage de protection connml le pmm Stéile, la présente nofice, la carle desiinée au patient ot les

stiquettes auto-adhésives de fra

Chaque lentlle infaoculaire, condlonnée de fagon indviduelle dans un double emballage, ost stérlisée

alavapeur.

Le blister exteme confent le blster inteme comprenant la lenile inraoculaire maintenue en place sur
i

‘support,le fout hydrate par de la soluton saline.

rysaline lens for visual corection of aphakia afer ataaotsurgry. I 5 designed for mplntation n ™
capsular bag and 1o provide the natural crystaline ens function.

pecial considerations in patient selection
is infraosular

, scharfe Kanten.

Modulationsdbertragungsfunktion: MTF > 0,43 (@ 100 zimm fu eine 3 mm Offnung gemessen).

gsindex: 1.46.
Vertigbarer Starkenbereich siehe technische Dokumentation.
Abmessungen der Inraokularinse: siehe Etketterung.
Inhalt
Dle Schuzpacung enhal das slrle Fradkl, deso Packurgstola, de Patennkare urd e
sebstlebenden Ruckyerolgungeeiveter

Der uliere Biister Trager in

kularlinse, ales hydratisert mit Kochsalzlosung.

Indications & Perf Jstungen
Gt fentle nvaoculaie monclocale de chanbre pwmuvs est ndiuée en rempiacement du ristalin ur i o

angue. - Bhen Linse und o do ol Kok der Aphakie nach dr Kauraklchwrgm bestimm. Sie istfu die
pour turchen Linse.

Itraocular lens implantation may ot be suitable in patients with any of the following conditons (nor-ex-
haustve fist:
Non-age-reated caaract(6.g. raumalic cataract);

fents
cous Isnlh intraocudaire est contieindiquée chez (4 mwsawés‘ nouvealrnés prématurés, nourissons et

Besondere Erwégungen fir dl-Auswam der Patienten
t

leugebar
Palienten mit einem der folgenden Ausga»gszusmnae Kennen méglichervise fUr cie Implantaon einer

L aui fune des conditons 3 sujets relevant de flstandgket)
History of inbaocular or refractive surgery: q Nicht altersbedingte Katarakt 2.8, baumaische Katarakt).
Use ofsystemic or cularchugs that might afec hevision; Cataracte non liée & age (e.9.cataracte raumatique] Vorherige inraokulare oder refrakive Chirgie
far o intraoculer inflammaton : I
Intraocular infection lavisi Augerr oder Inkraokularentzindung;
Glaucoma; Infiammetion oculaire ou ntraoculaire ; Inraokufarinfekiion
Retinal disorders (e.0. macular degeneration, diabeti reinopathy, history of retinal detachment, cystoid mecnm inraoculaire faukom;
macular osdema, maclar hole); Glaucome Netzhauterkrankungen (2.8. Makuladegeneration, diabetsche Retinopathe, vorherige Nelzhautablosung,
3 history hi
of comeal ransplantaton): de rétine, edéme maculaire cystoide, rou macuaire) ded a a thelil Hom-
Choroidal haemorthage or any ofher intraocular haemorthage; 6 S  dystrophie  hauldystrophie, vorherige Hornhauttransplantation)

Inraocular hypertension;
Capsular or zonular anomales (e.g. zonular axiy, zonulysis) which may affect the postoperative centing
o the posoperaive it of e inteccdalns;

e
corméenne, antécédent de transplantation coméenne)

Hypertension intiaoculaie :

Intrackudarhypertonie;

Kapsek- oder Zonulaanomalien (z.B. Zonulalaxitt, Zolyse), die die postoperative Zentierung oder die
Posterior { iy . laté zonuaite, P N o
A ] Ruptur der hinteren arotie
Anteror chamber collapse; Aniidie;
Narrow anterior chamber Aniide Kallaps der vorderen Augenkammer;
Mictophthalia Afaissement de [a chambre antérieure ; Enge vordere Augenikammer
Anbl ‘Chambre antéreure ébote ; Mikcophthaimie;
Thorough preoperaie evaluation and careful clical anayss have fobe performed by th surgeon torigo- eruphﬂme Amblyopie.
Vor der Implantaton einer Intrackulafnse b diesen Patienten solte der Chirurg ene grundiche praoperative

Precautions for use

+ Do not use after the expiation date.

Do not use ifthe packaging has been damaged or opened. Sterily s only uaranteed if the packaging
shows no sign of damage.

+ Do not use i the inraocula lens is damaged or shows any defect.

+ Do nol resterize using any method

+ Do notreuse.

+Various surgical techniques can be used 1o implant an intraocular lens. It is up 1o the surgeon
1o select the most appropriate.

+ Avoid the use of ilcon oil. Siicon o, partulerly when used i the surgical reatment of retinl detach-
ment, may come in contact with the ntraocular lens if the posterior capsule of the crystaline lens is not

intact.

T patens wit sl yes (ndudng usualy lage eyes 35 i common i high myo-
i), the surgeon may need to make appropriate additonal preoperalive . of e pos-

Amblyoy
una sion Dranpualmre approfondi et une analyse lrique minulieuse doiven! & mises en cure

ol st ch cor Pahems

Précautions dutilisation

+ Ne pas ulliser audela de la date de péremplon.

+ Ne pas utiser si Fembalage a été endommagé ou ouvert La stériité n'est valable que i les embia
ages ne présentent aucun signe de détéroraton.

e pas ublser alie.

« Ne pas restéliser par quelque méthode que ce soit

* Ne pas réuliiser

« Diferentes techniques chirurgicales peuvent étre utisées pour lmplantation des lentiles inraocu-
laires, l appartent au chirurgien de sélectionner la lus appropriée.

« Evier It

Bewertng und eine sorgfaltge durchfutven, um das reng z2u beu-
telln.
Vorsichtsmafinahmen
+ Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Nicht venenden, wen die Verpackung beschadigt oder geafine st D Sterlat st ur gewsivies-
tet, wenn die
* Nihtverwenden,

dem

« Nicht wederverwenden.

+Fur die Implantaton von Kannen verschiedene O

den. Es obliegt dem Chiturgen, de am besten geeignete Technik auszuwahien.
+De Vevending von kol 20 vemein, pscesodere b dor chrgscen Schandung e

verwendet wer-

teror comeal.
+ Opacification or calcifcation thal may lead lo intraocular lens exchange have been obser-

dures using intracameral or viteoretnal injections of ar or gas of SF,, G 2 type.
CRISTALENS Industie recommends that surgeons avoid using hydrophilc acryfc mlvaacular lenses in
patents with any retnal or comeal pathology that may requie either at the time of the cataract
procedure or in the future, surgery using ths type of gas: vitreoretinal procedure such as virectamy,
relinopexy, especiall in the event of refinal detachment; endothelial keraloplasly (DSEK, DSAEK,
DMEK...) (nom-exhaustive st

1. Contact CRISTALL out delay (E-
2

naceabiity, as spesified at

Instructions for use

postérieure du cistalln iest pas infacte.
+ Dans le cas de patints présentant des yeus atypiques (notamment cil de grande Gmension, souvent
I cas hez e fors myapes) e chirurgien peut effectuer des mesures préopératoires complémen-

o phénoménes ﬂopacmﬁaﬂon/calcmﬁaﬂon o merer & un i changement e lenle nfraocu-
laire ot été constalés chez divers fabrica e lentlles inkaoculites acryliues
hychophies 4 a suite de procédures et do o rscamirats o dréoréiamen s
ou de gaz type S, C.F, ou C.Fy.

CRISTALENS Industrie recommande aux chirurgiens déulter Iullisation de lenflles invaoculaires
acryliques hydrophies chez les patients ayant une pathologie réinienne ou coméenne qui poura
nécessiter, simutanément a fa chiurgie de Ia cataracts ou dans e futur, une chirurgie ullisant ce type
do gaz - chiurgies viréorétiennes du type vireclonie, rétnopexie, notamment e cas de décall-
ment de rétne;  DSAEK, DMEK,

The device should be kept at a temperature of about 22°C fo atleast
hydrophiic acryic inraocular lens stored at a lemperalure below 16°C may very briefly become Slighlly
opaque as a result of themal shock at the moment of implentation (akhough this wil disappear within 30

minules).
1. Check al Iabelling, especially model, power and expiration dale

ther infraocar fens.
2 Open the extemal blster and take out the interal bister usmg asephc technique lo maintain sterle

tions.
open the internal bister on the sterle area and carefull remove the intraacular lens. f the inraocular

3 Meﬂc\lwsly vamine th nsancuar o, I oy damage o anomaly s notce, us anaher nsao-
ar

The oot lns e s requies careful handing as well s sterle instruments and intraocular
solutions suitable for use. Immediate use is necessary upon opening the packaging in order to avoid dehy-
dration of the inkraocuar lens.

The holder

1. Contacter CRIST Email
2. Retourner le disposif avec toutes les Malmannns nécessaires 4 a ragabiits, dans les conditons
précisées lors de la prise de contact.

Instructions d'utiisation

et conseillé e stocker ke disposiif 4 une 3hel imol:
ton. La lentlle infraoculare en matériau acrylique Ivydmpmle o aocde nome température inférieure &
1

e Paeren i amiondon Augenparametem (sinschiiedlich Augen mit groden Augenlangen,
e o ba sk miopen Augn, ke dor Cirg gsrele zusizlche praperatve Messungen
(2.B. Messungen der hinteren Homhautlache) durchfnre
~Ymb\mglvelkal<ungspﬁanmene G 0. enam Asssch der Iteokainse ihen Korien,
rden bei verschiedenen Herstelem, verschiedenen hydrophien acrylischen Intrackularlinsen-
e m Ansues 0 Eingrife mit inrakammeralen oder vitreoretnalen Injekionen von Lut oder
Gas wie SF;, C;F, 0 C:F; festgestell.
CRISTALS Intraokularln-
sen bei Patenten il einer Netzhaut-oder Homhauipathologe, die glechzetig mit einer Katarakichirur-
gie oder in Zukunft eine Chirurge mit dese At von Gas erfordern konnte, u vermeiden vieoretinale
Operatonen, wie Vireklomie, Reinapexie, insbesondere im Falle von Netzhautablgsung; endothelcle
 DSAEK, DMEK,

‘Bei Nebenwirkungen.

1.
2. Das Produkt mit allen notwendigen Informationen fir die Ruckverfolgbarkeit unter den bei der

Gebrauchsanweisung

5 wrd ayfoln de rOd ot Inplrialon indestens S kg b6 e Tomparatr
von etwa 22°C zu lagem. Die aus 25% hydrophiem Acrylatmaterial bei einer Temperatur von unter 16°C
gelagerle Imlaakulimns‘e Jorn e sl uzisige Opdesziez witrend dos Tompurstrchocksbe dor

duphenomne o 30 i), 1. des Prw.m ind Verfalsdatum
. Verfier on kel e pérempt Uberprifen.
rier wilser Die gesamte Vemackung iberprifen. Wemn de Verpackung beschadigt ist e
2 oo e e s e istr e en isen s i aseptique afin de andefe Itrackularkinse verwenden.
maintent des conditons stérles. o it einer aseptschen
Ourir le biter interne sur e champ stérll et refer avec précauton Ia lentlle nvaocuaie. Sila u die serlen Bedingungen zu erhalten.
les Wen

rforceps fof impl
fer implaation,snee hl th naocua e 5 et capadar b i th rihtposn by
checking the notches.

Atthe end of the procedure, dispose of the packaging and holder.

Possible complications and adverse events
Asvith ereis arisk.
surgery andor ens includ

Posteior andlo anterior capsule cpacfication

Decentration or uxaton of the inraocular lens:

Ocularor inraocular inflammation;

Inlraocular infection

Comeal oedema;

Macular osdema;

Inlraocular pressure rise:

Retinal detachment:

Glaucoma;

Pupilary block;

Capsular block;

Capsuar rupture;

Wound leak;

o,

Dysphot

ek pltos o e oo lns suoce,

Refractve erfor

Damage to the ntraocular lens (scratah, crack, beak of the optic sorateh, crack, deformation, break of e

hapics)

intraoculer intraocular lens
Tesacemint secus asptaton o deciomy o pupkary blocs meund el epa el deachnent
ocedhre.

Interactions
+ The iniraocular lens passed the Nd-YAG laser expostre test according 1o the ISO 11679-6 standard.
+ The infraocular lens contains no mefal.

3. Examiner Ia el intraocuae. Si un dommage ou tne anomale est constaté(),
utlser une autre lentile intaocuaire.

qune nstru-

aprés avor
t

die Inraokulalinse richt auf dem Tréger vorhanden st eine andere Inraokufarinse velwenden
3

andere
Inkaokularinse vevwenden.

Der hydratserts Zustand

passe Isumenling und rchlrs Lisingan. ach den Ofven de Veack it soorige

d fimplan
‘Aprés implantation, sassurer que la lentile \mranc\lxve est placée dans le 52 capsmaue et quelle est
Gorrectement positiomée en conrdlant les détrompes
Alafin dela chiurgie, élminer les emballages et e suppon.

‘Complications et événements indeésirables éventuels
‘Comme pour tout acte chiurgical, un risque subsiste Les complications et événements indésirables éver-

Der Trager Sobald de
Inraokularinse vor Ylager entfernt wurde, kann sie mit einem Injkor oder Pizeteen fr die Implantation
gehandnab werden

Nach der

ist, ierzu die Ausnchm»gsmamemngeﬂ [

Am Ende der e die Verpackungen und den Tragerentsrgen.

les suivants (Iste non exhausiive)
Opacification de 2 capsule postérieure etfou antériere ;
Décenrement ouluxation de la lentile intraoculaire
on oculaire ouintraoculaire
hlecnm mlranc\lars

(ideme e

Augmentalion de Ia pression intraocuaire .
écollement

Glaucome ;

Bloc pupllaire ;

Blos capstlaire |

Rupture capsulaire ;

Fute de fincision ;

typopion ;
Dyspholopsie
Précipités sur lasurface de la lentlle invaoculaire
Erteur réfactive
dommageent d a lenille inraoculaite(rayuse, fissure, uplure e Foptiaue  rayure, fissure, déforma-
ton,rupture des haptiques) .

cataract
perative Floppy Iis Syndrome (IFIS)).

other than those mentioned in thes instructons for use.

Patientinformation

Before surgery, the patient should be given appropriate information about inraocular lenses and about the
contraindications and possible complications and acverse events 1o this type of surgery and this type of
implant.

operated eye, the patient must consult an ophthalmologist without delay.

Calculation of intraocular lens power

The intraocular lens p: dbi
metic data

indicated on the box. Thess eslimaes serve 2s a taring pmnx vor lm pnwel cdcuanm “They will have to

acheved postoperatve resuls.

The dioplic power, expressed in dioplers, of each inraocular lens s displayed o the labeling with the
symbol
Expiration date

Yhe  oiaton e indcated on the box determines the lmit for use. It s indicated in the format YYYY-

culaire, remplacement de la lentile intraoculaie, aspirations de vité ou irdectomies pour bloc pupilre,
Interactic
*La lentlle intraoculaie est conforme & lessai dexposiion au laser NA-YAG suvant la norme ISO
11975,

L
+Des interackions directes avec des médicaments ne sont pas comues. Cependant, cerlans baite-
ments, en cours ou antérieurs, 4 base dantagonistes des récepteurs alphal-adrénergiques peuvent
ugmenter e risque de complications opéraloires assacides & la chirurgle de la calaracte (Syndrome
de s Hypolonique Peropéralaire (SIHP).

dieser mit Risken [
einer Kalraciurgio undoder der Impantalon oot Intackdaiinse sind e ogenden Kompikalonen

Tribung der hinteren undloder der vorderen Linserkapsel;
Dezentrierung oder Luxaton der Intraokartinse:
Augerr oder Inkackularentzindung;
Intraokularinfekton
Komeaad
Makdaodem;
Eshohung des Augenimendrucks
Netzhautablosung:
fackom
Pupilarblock;
Kapselolock;
Kepsekuptur
Beschadigung der Inzision;
Hypopyon;
Dysphotopsie;
Ablagerungen auf der Oberfache der Inraokulainse;
Refraktonsfebler.
Beschadigung der Inraokularinse (Kratzer, Riss, Bruch der Opt; Kralzer, Riss, Verformung, Bruch der
Haptie
Sekundare chirurgische Eingifie einschietlch, aber it beschrankt auf: Newpositonierung der Itrao-
Kularinse, Austausch der Intraokularlinse, Absaugen des Glaskirpers oder fidektomie fur Pupilarblock,
aralur &  Reparatur

w-chsdwnkunq.n

der Norm IS0 11976:5.

‘o Intraokularinse enthaltkeine Materalin aus Metall.

*Direkte Wechseluirkungen mit Arzneimiteln sind nicht bekannt. Jedoch kennen bestimle aktuelle
there Behandungen auf der Basis von alpha-1-Adrenorezeptor-Antagonisten das Risko

oder fruhere
operativer in Verbindung mit e erhehen Floppy-

Information du patient

surlos lentls daires

adéquate, et sur

-

+ Nebenwirkungen in Zusammenhang it Verbindungen mit anderen investigatven Vorichtungen oder
Vorrchtungen 2ur spezfschen Behanding sind, auber denen in eser Packungsbeilage
enwahnten, ncht bekannt.

type
de chitrgie et & ce fype dimplant,
e 5 Fopérali

de Toel opére, il
doit sans délai consulter un cphtaimologiste.

Callul de la puissance de la lentile intraoculaire.

La puissance de [a lentile intracculaire doit ére caloulée en préopératoie pour chaque patient & parir des

Ia bol de départ
fivecn the packaging. P fles devront & é
Storage and transport conditions clnique, de )
of 5%) and fost. . Lap. dioptique, pres, identifée sur éiquetage
Specific and on the box. parle symbole ¢ D ».
Disposal of the device Date de péremption
The device (nolder, packaging and intraocular lens) must be disposed of in adapted special collector in surl dutlisation. Elle estndia le fomat
the rl iy ARAAMM-JJ.
The intraocular lens consiitutes an infectious chnical waste. L o Vemballage.
The box and instructons for use can be recycled. Condions dasockag t d raspor
Proté %) et
CRISTALENS industie canot b hld responsile fr any damage incured by a paten resling from:  Conddons pécies de slockage el ce uampm voit symboM surla présente nofice et sur la bote,
+ Surgicaltechnique o implantation method used by the surgeon. .

+ An integrty faut, @ deteriration of the intraocular lens, noticed during the surgery but not leading to
the removal of the damaged nfraocular Iem

+ Choice or prescripton of the intraocular

“Reuss of e o, rosotaston, epeckagng, se of a damaged o akeady cpened de-
vice:(compromised steify), or use afer its expiration date. The identfied risks are: : damage lo
the medical device, contamination, infecton, endophiialmits, infammation, injury, finess, operated eye.
loss.

« Nor-compliance of these insiructons for use.

nation du dispositif

L

igus

L

Latboite etla nofice peuvent étre recyclées.

Clause de nion responsabilité
ISTAL

I Patienten
Es wird empfohien, den Patinten vor der Operation aber die Inraokularlinsen sowie Gber die mit ieser Art
o =

Nebenmitkungen austeichend zu nformieren.
Der Arzt muss den Patisnten nach der Operation darcber auflaren, dass er unverzigich einen Augenarzt

Berechnung der Stirke der Intraokularlinse

Die Stérke der Inraokularinse muss praoperatv fur jeden Palienten anhand der keralometischen und
biometrischen Daten, der in der Literatur beschriebenen Formeln, der Erfantrung des Chirurgen, und der
auf der Packung angegebenen geschatzten A-Konstanten berechnet werden. Diese Schétzungen dienen
s usgangowr i de Stakenbractrung Sl missn vonedem g s vt dgenen
Kinischen Erfenrur
avaonen Bisbissnapimtwordon

D" angegeben.
Verfallsdatum

Das aufder wit
ST angegeben.

Lagerungs- und Transportbedingungen
Vor Sonnenfcht, Feuchtigkei (Hygrometre < 65%) und Frost schilizen. Erschilierungen und Zusammen-
dricken der Packung vermeiden.

Spezifische Lagerungs- und siche Symbol
Packung.

auf der

Entsorgung des Produkts
Das Produkl (Tréger, Verpackung und Intraokularinse) muss in einem geeigneten Eehéller gemat den in

* A un défaul dintégité, une détérioration de I

e chirurg
9 mlvaaculawe consités pendant fintervention

Gurnes e e S
* Rl iision o Gpost, a1 " i ent 3 Fotsion dun g
:

Digitally signed by Bolea Petrtimmn oo e p..x,
Date: 2021.10.08 12:19:19 EEST

Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

endmmage ou déja ouvert (défaut I aprés sa date de péremption.

ination, nfection, endophtaimie,

porsrespect de a présente nofce g

CRISTALENS Industie garanii ses lentilf T

Dla nvaokdaings o s foion inischen Abfl.

Haftungsausschlusserklarung
CRISTALENS Industie fir
d

fienten,

die
+Durch einen Integitalsfetier, eine Verschiechterung der Iiraokularinse, die wahrend der Operation
fubren.

+Durch Auswahl oder Verschreibung der Inrackularlnse.

+Durch Wiederverwendung des seine Resterisaton, seine Wiederverpackung, die Verwen-
dung eines beschidgten oder schon geoffnelen Produkls (Steritasiehler), oder seine Verwendung
nach seinem Verfalisdatum. Die idenizieren Risiken sind: Zerstorung des Medzinprodukls, Kontami-
nation, Infektion, Endophthalmits, Entziindung, Verletzung, Erkrankung, Verust des operierten Auges.

+Durch Nichtbeachtung dieser Packungsbelage.

Garantie

CRISTALI
CRISTALENS INDUSTRIE
4rue Louis de Brogiie
22300 LANNION - FRANCE

Tel  Ten: +33 (0)2 96 48 92 92
www.cristalens.fr



ES

Descripcion

Descrizione

UK

Onve
3 . Lieh Mepsit BUpIB ¢ MoHOGPOKIIoHOI HTaO0KYAPHOI0 NiHaol0. BoKa CTapHnHa Ta MpHaHaseHa A
Esta lente inraocular esta indcada para reemplazar el cristaing natural transformado en catarata, parala O & indicata in colpito da catarati, per [a core-  03HODAI0RND EMKDPUCTEHH,
m de I . Siratla df le s ¥TPa0KYRDHa TiHsa NDHIHaseHa ANA SaMiHW NOWYTHINOTo NPAPOHOTO KDAUTANING, AR KopeKL
o 7 P 5By IO X YT TIpATH. i OBAORMIHEATH 36, o CATBAETLCR SSOGMEDS
garantzarla fitro UV (UlvaVieta). di

Propiedades de alente intraocular
Cada lente intraocular se obtiene por d ) acr un indice d

Propet dala lens insoculare

7a sanaon

Ta Yo-pinep

cion el 25% y un flro que prolege la retna de los rayos UV.
L

CRISTALENS Imusma recomienda ulizar lentes nlraoculares con espectros de ansmision equivalentes
en ambos ojos dl pa

Optica: monofocal, bamesmaamuas

Foncién do

Zone del 25% e un i che Wolagve Ia mma dai raggi UV.
L

%).
Per entcambi gl occhi el piznenle CRISTALENS e recoment ulzzod lennvaocua con
spettid trasmissione equivalent.
Ottca: monofocale, bordi squadrati,

FTM > 0,43 (medida @

Koxa i¥TpaciynspHa nikaa OTOUMYETeCH BHACAOK 0Bp0BIUA MAPOGNGHOTO AXPNOBONO Narepiany ai
‘awicTom o 25° i

‘GRISTALENS rapawTye, 1o & HTpackynaps#x Nk BIRCYTH BUpoGHi AecheTy.

CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie

22300 LANNION - FRANCE
Tel | Ten: +33 (0)2 96 48 92 92
wwwcristalensfr

CRISTALENS Industie pexoerzye sukapycro

ndice de refraccion: 1.46.

Contenido

las etiquetas autoadhesivas de izzabiidd.

Furione di

Indice di ifazione: 1.46.
Gamma di poter dispanibii vedsre la documentazione tecnica.
Dimensioni della lente intraoculare: vedere fetichettatura.

FTM 100 cimm p

Contenuto
Limballaggio protetivo contiene il prodoto sterle, i presente foglio, la scheda destinata al paziente ¢ le
efchette autoadesive di racciabiits.

0Ny A1 060X ol T,
O

Iexc pecoparyi 1,46.
octynui

PosvipH iTPaOKTSDHOT IS3H. U, STHKETYY

Buicr

Elblister

nge X pore.

aun soporte, todo ello hidratado por una solucién salina.

Indicaciones & Prestaciones clinicas reivindicadas
Esta lente inraocular monofocal de cémara posterior esta indicada para reemplazar el cistaino natural
Esta disefa-

y garantizar

swpuna‘ iltuttoidratalo con sokuzione salina.
& Prstazion

iche rivendicate

saHyPEHY y lsonoriswi postuh.

B Yxpaitic
[lowKoma 1 YO-Bmponihiosas 340 i (nponyceas < 10%). TOB oT nofan Mepjkan Tpeiap w‘r
eyea IKTPa DA T 2 EXEiBEnGHTHIN CRATIOM 01135 w, Kie, By Icaaiska, 3
ool Ten: +38097 7-022:022
s N Email gt kyv@gmailcom UATR039
it . ey
Craint [humidité
i Vor Nasse schitzen

] S P TPUMas, Mantener seco

Teme lumidit

colplln da catrlta, pe a catezione visiva deffachia dopo un nervenlo d calarata £ proglata er

Consideraciones especiales en la seleccion delos pacientes

Considerazioni speciall per la selezione dei pazienti
& P

ynios.

lattanti  bambini.

o ser

L pued
las condiciones siguientes (ista no exhaustve):
c i

Anlecedente de cirugia intraocular o de cirugia refraciiva;

ente iniraoculare (elenco non esaustvo)
Cataralta non correlata alfeta (e.g. cataralta raumaiica)
Precedente chirurgia intraoclare o chirurgia refativa;

iidna eexTusHicTs.

HOWLITNIAG, 579 KOpexeyi 30Dy M acpaKil Cri Xpyori KaTapaiTy, Bowa pospoBiexa AnA INMTaKTaLYT &

OGoBnMei ipkyBaHHS npy BMGOpi nauicHTie
Us inTpaokynspwa niksa
i,

\ Nepeqsacho HamognATaN

INTNaHTLR IHTPAOKYAFOHOI Nsa MOKE He NAXOMTH (A NAL{CHTIB, [0 AKX JACTOCOBYCTCA OfHa 3
HACTYTHaAX YMOB (HBUePIHA NepeniK):

Do notuse if package is damaged
Ne pas utifser i lembzliage est endommagé
Nicht verwenden, wenn e Verpackung beschadit ist
o utizar i el envase et dar
Non utitzzare se la confezione & dannegiata

Keep away from surlight

lavision; sitemici Sz Conserver a abri e l fumire du soleil

Inflamacion ocuar o inraocuar; Infiammazions oculare o iraoculre; Tlonepeys nTp2oiynzpHa 260 pechpaiying ipyprs, ilt rereskidos
Infeccion intraocula Infezione infraoculare; a Mantener alejado de l luz solar
Glaucore; Glaucore; Ol 850 BHyTPLHEO0HH SENETEHN Tonere alrparo dalla i dol soe
Afecciones retnianas (e.g. degensracién macula,reinopaia diabélica, antecedent do desprendmionto  Afezion refncha (e.g. degenerazione maculare, reinopatia diabetca, precedanle distacca cellafeina,  BRYTPILKb00%a b,

o el dema malr Gilide,auiromacr) edema maculare cistade, foro macuare); (rayiowa, Storage

gudza visial 6.5, enfrmedades endoleiales comeales, s Afziontcoreak che compromeano facuts s (e.g. melatio endtekal comeal, disiofia comeale,  GarBoposaHiR G (1APAUaR, AETSHEPaR NI, FaBETAHA PETAHONATE, NONOPeRHc Stockage
Lagerung

ot comest taco h vesps coml prececente rapianio coreale],

a I 32(B0H08HR pOrIBN, 0 CTABIATS 143 3arPO3Y TOCTRATY 20 (HAPIATIR, pOTaKOa ASKOMTEHCaL(S Stoccaagio Limies de empératur de stockage

Hiperensicn nocular Ipertensions ntaoculare 60 HOROGTATHCTS VTHN DOTBKOBOTD AT, AWGTPOdD TiBnt NONeperks: pazenamer L

Anomalias capsulres o zonlares (e.g. laxitud zoular, onuiss) que pueden fectar o centrado post:  Anomale capslar o zonulr (.. lasita zonulare, zonuls) che possono incidere sul centraggio post-  porisa) . Linites de tormperatura o amacenamionto

3 i i Limit i femperatura i stoceaggio
s

Aririda; Aririda; [ o

Colapso do comara anterr Collaso della camera anteriore; SAROK LTS, A MOKYTh BITMIAYT Ha RCTAONGPaLii LSHTPYRHKS 260 MicTHONGpaLITHat Tnsport

Camara antrir estrecha; Camera aneriore siett; e L e Tamsporte Transport lemperalure il

Wicroftamia Vicroftamia ko i 3arp200) Tpancnopry s Limites de température de anspart

vty ! T Tansportiemparatubegrenzung

a d analisis cinico Il chirurgo deve efettuare una valutazione. & un'analis l ta per valu- : Limites de terperatura de transporte
o A o Limii i temperatura di ras
Precauciones de uizaci Precauzioni per 'uso e A

+No utlzar después do a focha de caducidad. Nonutlizzar eI cata o scaderza, Sterlized using steam

+MNo utiizar i f envase esta dafado o abiertc, La esteiizactn slo es véida s o envase no presenta  » Non utiizzae se la confezione & stata damneggata o aperta, La steilta ¢ vaida solo se le confezioni uPYPr POSMHH POBSCTH nepegonepatiiy oLjuey i peTertiat ik akani, o6 cysapo oLjun Stirisd i vopour
Iginsgro e ot on presentana el segno di deeroramento. foseTIOpHeT MitDamp sterlsiert

al . an0Biwi 20N pH SHkOPHGTaHHI Esterizado con vapor

Novoler stz con g ot  Non isterkzzare con acun melodo. + He SIMODUCTOBYITe eTA 3aieH Teputay TPAAETHOCT Stertzzato con vapers

+Noeutiizar. Non rutizzare. . i,

+Se pueden utlzar diferentes écricas urirgicas para el implante de las lenes intaoculares. £l + Possono essere ublizzate dverse taeniche chiurgiche per fimpianto dell lent niaocular, ' compito  To, Kot #a YTaroBL Hewae 03HaK oy TCHOET.
cinjano es ofencargado de seleccionar fa més apropiada. el hirgo selezionate quela i aporopriata. . ) necper Donatrause.

Eviar .8 . Lolod sican . i Ne pas réutifser
quiingco dl desprendmiento de refina, puede esta en conlaclo confa lente intaocula sia capstla ico cel dellaretna, pus venire a dare sela capsula posieriore del  + i Nt wiederverwenden
posterir dl cristaino naturalno est nfacta, ritallno naturale non & inata. . veTom. Xiypr rossen Noreutizar

+En ol caso de paientes con ojos afpicos (inckyendo ojos de grandes dimensiones, amenudo el caso +Nel caso i pazien con occhi atpic (compresi occhi di grand dimension, come spesso accade o p— Non riatizzare
de los muy miopes), el crujano puede efecluar medicianes preoperatorias complementarias apropia- P pageni con mopa dewd) | o o efetuare masaoni preoprle Ve omopicrar v Ciriravose  wacno, ocobrweo xamn  sovo
s (por jemplo; mediciones de la comea posterir). eI T Sypaon Rt SR T, dore. e o

* Se han obsevad fenémenos e opaciicacionicalficacin que pueden conducia un cambio de lente i diversi procutor, marchidiferenti di lent inraoculari acrche

inbacudran uesosfbcanes, dersasmacascelntss muauuﬁm aalim hickefls iras proce-

25 de 190 SF, C.Fy 0 CFy.

CRISTALENS it ecomnds 5 on Crnos ovar o usode e mtoocuimes serices .

filas en pacientes con una patologia retiniana o comeal que podria necesitar, smulténeamente a la

intervencién quinirgica de catarates o en el futuro, una Girugia donde se utlcen estos tipos de gases

citugias viteonetnanas de tpo virectomia, retiiopexia, en paricular en caso de desprendimiento
relia; DSAEK, DM .

K,

En s

2 e o dispositivo can loda la informacion necesaria para su trazabilidad, en las condiciones
especiicadas en la toma de contacto,
Instrucciones de utizacion
Es aconsefable almacenar ¢ dispositvo a una temperatura de aproximadamente 22°C al menos 3 horas
1

wrainferior a 16° témico

o e
idrofie fenomeni di  opacizzazionelcaloificazione che possono portare alla sostiuzione
della lente iniraoculare a seguito di procedre che ublizano infezioni inracameral o viveoretinche
diaria 0 gas di tio SF;, C:

CRISTALENS Idustie raccomanda a1 chighi & evtare [uizzo di e invao-
cuari acriiche idrofle nei pazenti con una pabologa retiica o comeale e po-
rebbe richieders, contemporaneamente  allintervento G catarata o in futuro, un inter-

vento_ chirurgico che impiega questo fpo G gas: chirurgie vireoretinche come la vitrecto-
mia, la retinopessi, in particolare in caso di distacco della retina; cheratoplestche  endotelial
(DSEK, DSAEK, DMEK, ) elenco non esaustivo).
Incaso d even awersi:
1. E
2. Restiture il disposiivo con tutt le informazioni necessarie alla acciabilta, secondo le condzioni
specifcate a momento del conlatt.

Istruzioni per F'uso

enla mplantacon reversiidad del fndmeno en 30 minos).
eliquetado del disposilivo, en concrelo, el modelo, la potencia y la fecha de
caducidad,

2. Abra el bister extero y, a continuacion, extaiga el bister intemo utkzando una técrica asépta para
mantener condiciones estéries.
Abra el biser

per
La lente inraoculare o matenale acriico droflo 25% conservata a temperatura infeiore  16°C puo pres-
entare una opalescenza a brevissimo lemine per via dello shock termico durante limpianto (reversbiita
el fenomeno in 30 mint).

1

2. Aprtel blster

a0
* ¥ pasi naLjeHTIB 3 aTWIOBHNM 0141Ma (BKTIONEIOUM 04 BETVHOTD POSNIPY, YACTO Y FROei 3 BHCOKIN

Do notresterlize:

e pas rostériiser
CIynEHeM KOpOTKO30POCT) XpYpT MOXE POGHTH SN0 AOZETHOEI MEPEAOnEpaLia BUMIDIOEasE: % Nichtrestriisiren
(HNPUKTZR, BAAPIOB3HHS 3314501 NOBEPHiporisk). No reesteriizar
+ Fble HENPOIOPOCTI | OTBEPAHIS, WO MOKYTo NPUSBECTA A0 SaWiHA IHTPCKYNAPHOI Ta, Honristerilzare

TP sypiUSeyro 60 BITPEOPETHHANSHIOro BBEACHH NOBITPA 1 rasy TNy SF, C.F

60 C.F.

CRISTALENS st PENOWEHIYE XPYPraM YHAGGTH SHKODHCTaNHA TIADOGITLAIX  BKPUTOBIX
inTpaokyEpH ik ¥ na iATonoricio Gimdeign 360 poris, AKM HEOGXIaHe GyAe ofpouaCHo
3 XPYPIIcio KATADAKTH 31 B MAHEYTHEONY, XIPYDIe BTPYNGHHS 3 BMKOPHCTAHSIA LUSOTO THTY T2y’
GITPCOPETINANSHI ONEPEL)i, Taki i BITDSKTONIS, PETHKGNCICIS, OcOGMBO Y BATARKY BIAUAPYBI&A
s, enporeniansH  DSAEK, DMEK,

Consultnstrucions for use
Consutter les instructions d utfsation

Consutare e stuzioni per fuso

¥ evnany nofisesn seu
1. Bes > I "

CE marking of conformity - Notfied body n°0459

2. TIoBBpHITo BUPIS 3 YEitio IHDOpILIEH, HEOBKAHOIO AT BIRCTEXSHHR ITAHO YMOS, 323Ha:GHX TR
v KoKTaKTy.
IHCTRYNA 3 BKOPHGTaNHS
PexoMexnyeTLCA 36piraTH BUPIG NP TeNTERaTyDi MPHGTAEHO 22°C Mpveaivel NPOTATOM 3 rOmH neper
IMasTaLoo. [¥TDa0KYTpHA 3Ha 13 25% NAPOGINEHOTO aKPHTOBOTa MaTeplany, Wo aBepiranacs npw
TenepaTypi ke 16°C, MOXE THIRAC030 MOMYTHITH 48pe3 aNiky TeMNepaTYDA D iNTaKTALYT (e
3 )

o esta presente en el soporte,utlce ota lente ntraocur.

Examine cuidadosamente |a lente infracular. Si se observa un dafio o na anomala, ullice otra
lente intraocular.

L 6 prudente, asi como una instru-

Apiie i bliser intemo nel campo

1. MepesipTe eTHKeTA Ha BGbOMY BUPO, 0COBMED MOeNs, OITTUSHY CANY Ta Tepwi NPHAGTHOGTI.

la lente inraoculare.

3. Esaninare altentamente la lente intraoculare. Se si constata un danno o ufanomala, ulizzare
ialtaente nkaocuare,

agarar

La presentazi aoculare necessita he una st
mentazione e soluzioni intraoculari slarm e adeguate Lubizzo inmedialo  necessario dopc aver aperlola

confezione per

lepecip
2. BIaKpWiTe SOBHILINiA GricTep | ACTaHTe BHYTPIHIN GTICTp, SKOPHCTOBYIOSM aceMmusey Texsiry
7 AOTPHINEHHA YO8 CTEpUTOCT.
Biapuie asyTpiuHiA Gicrep va CrepAnelt Mosepi Ta obepexo fcrareTe psony
i Hewas & TpuMad, .
3 Pereret cmseore. WIDSONIAY Ty, Al MONTIT By v ToORKEnS: o6 avonar
BUKODUCTAIITe i HTPROKYTHPHY Ty

a Taxon suopuCTarn

. wpporto & pr [2 LUnavolla  iApaTosasut CraH [¥TPAOKYTSDHOI b SAMGraE OBEPEXHOTD MOBOMRERSS,
Tras el implante, asegirese de que Ia lente infraocular esta colocada en el saco capsular y posicionada pud per limpianto. TepATRASAX IHCTDYNEHTIS Ta BHYTPILIHSOOKHAX DOSHUME, MDAIETHIX 18 BUKODACTas#, [1pW BiTkOUTTI
correctamente controlando los detectores d errr, X i i,
Alfinalzarla cirugia, deseche los envases y el soporte. posizionata contrallando e lacche di ferimento. I TEION WO, U0 INnaTaT

Al fine del intervento, smare gl mballagg e il supporto. o Hay wora
Posibles complicaciones y eventos adversos possibil ; Tichn Tl oo, o payopHa i P Tt ok oS

y s avvers . POATaLLOBHA STAHO NOSHANOK.

ome per h 9 Tl aasepuernio cnepau, wareTe ynaKoeKy i U,

(ista o exhaustva) ovent I | § oep! pali ynaroeky i T

acificacion de la capsula posteror o anterior:
Descentramiento o luracién de a lente invaocular;
Inflamacion ocular o ntraccular
weccwn mlmam

al;
i i
Aumento de la presion intraocular;
Desprendimiento de retina;
Glaucoma;

Bloqueo puplar;

Bloqueo capsular;

Rotura capsular;

Fugas porla incision;

Hipopion:

Disfolopsia;

Precipitados en la superfice de la lente inraocular;

Ernot refractvo;

Dafto de la lente intraocular (araiazo, fisura, rotura de la Gptca; araezo, fisura, deformacion, rotura de
os hapticas):

Inervenciones quirlrgicas secundarias incluyendo, pero o limitadas a: reposicionamiento de la lente
intraocular, sustitucion de la lente intraocular, aspiraciones del vireo o iidectomias por blogue puplar,
reparacion de fugas por :

Inlenccinnet
faal

19795,
e sl ot mer s o

+Se desconocen Ias eraccions diectas con ualqer pedcarert. Nn abstante, algunos trata-
mientos, en curso o anterores, basados en cept feden

essere i seguent (elenco non esausiivo)
Opacizzzzione della capsulz posteriore elo anterore;
Decentramento o lussazione dellalente inraoculare;
Infiammezione oculare o ntraoculare;
Infezione intracculare;
Edema comedle
Edema maculare;
Aumento dellapressione inraoclare;
Distacco della reting;
Glaucoma;
Blocco pupllare
Blocco capsulare;
Roltura capsulare;
Fuga dellincisione;
Ipopion;
Disfolopsia;
Precipiat sula superfie della lente intraoculare:
Errore direfrazione;
Danneggiamento della lente intraoculare (graffo, crepa, rottura dellotica; grafo, crepa, deformazione,
rottura delle anse)

Moxnvei ycxnagnenns Ta nodi

ik, MOXYTS Gy

sewuanm,
HACTYrH (neperi e BueprH)
lowyTitis sakeol 1250 neperiieol kancyr;
leueHTDALA 260 SwiujesHA IKTB0KYApHOI ik,
‘Ovtfe 260 BHyTpiHb00HE SananeHes:
BhyTpitb00UHa ipes;

[
Biuapysais G,

Migricases pae;

finonion

Rvccotonci

ot T——————

secondari ma

cuare, 2 , tpara-
Zione i fuga delfincsione, iparazione i isacco della retina.
Interazioni
+La lent intraocuare & conforme al test i esposizione al laser NG-YAG in conformita con la noma
150 11976-5.

‘L

. pue
incrementar el riesgo de complcaciones quirirgicas asociadas a it clmgla de cataratas (Sindrome del
Irs Flacido Invaoperatoro (FIS)).

+Se desconocen los evenlos adversos relacionados con las interacciones con otros disposiivos de

Informacion al paciente
al paciente de

+Non sono note interazioni dirette con i mediciali. Tutavia cet baltament, in corso o precedent, a
base d antagonist i recefon afa-adrenergi possono aumenare il rscio Gi cmphcanze opera-
torie assoial

TIOWIKOKeHs6A HTDAOKYIRDHOI Nk (OZDAIUMN, TPILIWAA, POIPHB. ONTAGA MOZBATYSY, TPILINS,

RechopmaLi, pospus ranTi),

Bropawi Xpyprivei ETDyaH, BTROEIOM (ane He OfveKyowcs MW nepenouioHyBas
niion, 3avika i, acripaifi a60 IPHASKTOMS AN

Baacnogi
+ lkTpaoynepea nikea siAnoeigS Tecry #a excnoanLjio Ne-YAG nasepow EgnosizHo f0 craaapry IS0
19795,

 Non sano nob even awers coega all interazio con ali dsposi  indagine o o batmeno
specifico, o que{l\ menzionatinel presente fogietto.

¥ las coniraindicaciones  posibles complcaciones y eventos adversos asociadas a este fpo de cirugia y
este tipo de implante.

Céloulo de la potencia de a lente intraocular
L

Prima delloperazione, si raccomanda che il paziente riceva informazioni adeguate alle enti intraoculari &
alle contoindicazioni e possibii complicazioni ed eventi awversi legali a questo tipo di nlervento e uesto
ipo dimpianto.

In seguito allperazione, I medico deve avvisare il paziente che in caso di calo i prestazioni delfocchio

Calealo del

anbiba-apeHepri<sX PeLENTOPIB 10Xy T SNBLHT PHSHK ONEDATYEHHX YCKTARHERS, NOBRIGHIX 13

. . nog'RsaHi

Iichopmauis A naienta

T2 MOXIWB! ykaHes
Nl onepa nnwr o nonepeTH uwma m 5 Pasi WONEHS AOET 309Y TPOONEPOBIHTO

las formulas g ,ylas

de\ it chertmetc & bometi,dlle fornue gt n eteratas, elesprenza o o cirugo, e
i

lapotencia.

Cada lente intraocular incluye Una etiqueta con el simbolo 'D" en la que se detalla su potencia didptica
expresada en dioprias.

Fccha de caducidad

indicate slla confezione. Queste stime fungono da punto di partenza per il calolo
delnnlele oo essere perfezionate da ogn chirurgo in furzione dell esperienza clinica, delle tecniche
chirurgiche, degl trumenti i misurazione @ dei isulat postoperator oten.

Hl potere diotico,

MM-DD

Condiciones de almacenamientoy transporte

Frtegerdlsl.delarumedad (grometa < 65%) de o congelin.Eter o mpais  f spls-
tamiento de la

Conicionss speifas 6 anacananieto y aneprt véass simbdos o o prsere prospecoy
lacaja

Eliminacion del dispositivo

£l dispositvo (soparte, envase y lente inraocular) se deberé desechar en un colector adaptad, segin las

La data di scadenza indicata sulla confezicne determina i limie di utizzo. € indicata nel formato AAAA-
-GG,
Lal

PO3paXyHOK CHNVIHTPAOKYNAPHOI iKaU

HEPTOUETD X | GioWeTPH 10X 1K, OPIY, WO WKCTSTLC B FiTeparyp, ey s pyea [
POPAYHKOBO! AKOHCTaHTH,
Ui, Borat ORAHK CYTH ONTVAIZ0B34 KOKHIM XPYPTON 2 OGHOBI KIHIH070 oy, pyprivas oo,

Iorpue:a cvna, HpaXeHa B FIOMTIS, KOKHI TDAOKYTPHOI Nk BIAOGAXECTSCR Ha ETETL 58
~Ronoworoi cuveony D,

Tepuin npugamuoci

Condizioni di conservazione e di trasporto
Tenere al riparo dal sole, dallumidita (igrometia < 65%) e dal gelo. Evitare gl urh & Io schiacciamento
della confezione.

rasporto:

oaHasae niNiT opwar PPPP-

MI-AA.

p  BKa3aHOT0 Ha ynaKoau.
YNOBY 3GepiraHHA | TpaHCROpTYBaHHS

fogi
Smaltimento del dispositivo
I

Lal
Lacaja y el prospecto pueden recicarse.

Clausula de exencion de responsabilidad
CRISTAL

‘L el cinjano.
+Un defecto de Ia integridad, un deterioro de la lente intaocular, constatados durante la intervencion

quirirgi

+La seleccion ola prescripeion de lalenle ntraocular.

+La reutlizacion del dispasitivo, su reesterlizacion, su reenvasado, la uiizacion de un dispositvo
dafiado 0 ya abiert (defeclo de Ia esterlidad), o su ulkzacion después de su fecha de caducidad.
Los riesgos identficados son deterioro del dispasiivo médico, contaminacidn, infeccicn, endoftalmits,
inflamacion, lesién, enfermedad, pércida del ojo operaco.

+Elincumplimiento del present prospecto.

Garantia
CRISTAL

Lal
La confezione ¢l foglio possono essere riciclate.

Clausola di non responsabilita
CRISTALENS Industie non pofra in nessun mado essere considerata responsabile degl eventual danni
subiti da un paziente riconducibi

+Ad una integrita compromessa, un deterioramento dela lente intraooulare, constatat durante linter-

+ Alla scelta o alla prescrizione della lente intraocuare.
+ Al nutiizzo del dispositvo, all2 sua risterizzazione, al suo riconfezionamento, alluilizzo i un dispo-
siivo damedgialo o g2 oalsuo L1
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tischi nof sono: deterioramento del disposiivo medico, contaminazione, infezione, endoftamte, infiam-
mazione, lesione, malata, percita dellacchio operato.
+ Al mancato fspetto del presente fogio.

Garanzia
CRISTAL

oo owapyeame ooty oo peCToisal 1OPOaRHS, SHCPHETHH FOUIGRKGHETD
260 BXe BWPHTONO BAPOGY (1OPYWEHHS CTEpWISHOCTI) 360 BHKOPHCTaHE HOr0 MGnA SakHerese
Tepuivy . BSENeH DUSHOR NOTIDUEHHA CTaHY WEINSOTO BADOGY, 26pyHerss, inbeinys,
EHACTNbIAT, SaNanEHHS, THABNIN, XBOPOGH, BTPATa NPOCIEPOBHOTO oka.
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0459
C 9 ‘CE-Konformitatskennzeichnung - Benannte Stellen°0459

Marcado CE de conformidad ~ Organismo notficado n°0459
Marcatura CE di conformité - Organismo nofficato n*0459

Manufacturer
Fabricant
Hersteller

Fabricante.
Produttore

Serial number
Numéro de série
Seriennumber
Nimero de serie
Numero di serie

Use-by date
Date Imite duifsation
Verwendber bis
Fecha de caducidad
Data di scadenza

CRISTALENS INDUSTRIE

4 rue Louis de Broglie

22300 LANNION - FRANCE
Tel | Ten: +33 (0)2 96 48 92 92
v cristalens.fr




(CRISTALENS

SPECIFICATIONS D’ACHAT
NOTICE HYDROPHILE MONOFOCAL
LUCIS — CLARE - CRISTAL

e Support:
o Matiere : Papier OFFSET BLANC 50gr
o Format: 28 x42 cm
e Pliage :
o Nombre de plis : - 3 plis dans le sens 28 soit 4 volets de 7
- 5 plis dans le sens 42 soit 6 volets de 7
o Type de pliage : - Pliage économique dans le sens 28

- Pliage accordéon dans le sens 42
- Logo Cristalens et datamatrix apparents

o Formatfinal: 7x7 cm

e |Impression :
o Couleurs: Quadri R°/V° (CMJN — textes et images)

o Impression offset

o Texte vectorisé

e \ernis: N/A

REDACTION-VERIFICATION-APPROBATION

Le logiciel QALITEL doc (GED) permet la validation des documents a travers un cycle de vie prédéfini, seul apparait
désormais le nom de I'approbateur et sa fonction sur le document physiquement.

Approbateur : J.F. Beck — Fonction : Directeur Qualité et Affaires Réglementaires — Visa*
* Les visas sont consultables en version électronique dans le logiciel QALITEL doc

Mention aux utilisateurs :

« Toute copie est susceptible de ne pas étre a jour par rapport au document électronique mis a disposition sur le
serveur informatique de Cristalens, qui seul fait foi »

FIN DU DOCUMENT
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