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Lenses\

Lentile intraoculara de camera posterioara
Sterile, acrilice, pliabile monobloc

Foldable B-lens
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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) 2732 5954
e-mail: marketing@hanitaleneses.com Fax: +32(0) 2 732 6003

Instructiune de exploatare

Informatii suplimentare privind produsele oftalmologice de calitate 1naltd se pot
obtine adresand la numdrul de telefon, fax sau prin posta electronica solicitarea

catalogului de publicitate complet al lentilelor (intra)oculare ale Companiei , Hanita”.

Dupa implantare, eliminate minutios si complet resturile de material elastic-vascos din
cavitatea sacului capsular al ochiului (globului ocular) prin spélarea acestei
cavitdti/aspiratia lichidului din aceastd cavitate, in special, din spatiul dintre lentila

oculard si camera posterioara a sacului capsular al ochiului.
Responsabilitatea Companiei

Responsabilitatea Companiei cuprinde in exclusivitate constructia si calitatea
confectiondrii lentilei intraoculare. Compania nu poartd vreo responsabilitate pentru
orice accidente legate de utilizarea acestui produs. Cu scopul asigurdrii calitétii inalte
a produsului finit, lentilele intraoculare se supun unei Verifiﬁ'ééfrf# riguroase si
controlului calitdtii in procesul fabricirii acestora. In cazul in car;eif'ée constaté‘vreo
defectiune (deformare) a articolului sau dacd apar dubii in privinfé@f: galitﬁﬁiiﬁgééstuia,

lentila urmeaza sa fie utilizata. , N P Q],E/’
\

Descriere:
Lentild intraoculara acrilied cu monobloc pentru camera posterioard a globului ocular,

confectionata de compania ,Hanita Lenses”. Lentild intraoculard pentru camera



posterioard a globului ocular reprezintd un implant optic destinat inlocuirii
cristalinului ocular uman. Lentild intraoculard pentru camera posterioard a globului
ocular (IOL) este un dispozitiv optic acrilic hidrofil intraocular, confectionat din
copolimer de tipul HidraxiEtil-Metil-Acrilat cu absorbant de raze ultraviolete, fixat
prin metoda sudérii cu laser. Lentilele se confectioneaza in diferite variante

constructive, prezentate mai sus In Fig.1.

Caracteristica materialului:
*  Continut de apa: 25%
* Indice de refractie 1,452 (la 25...C)
» Lentila este compatibild cu radiatia laser pe granatul de itriu - aluminiu.

Lentila se sterilizeaza cu abur.

INDICATIL:

Lentilele intraoculare pentru camera posterioard a globului ocular (IOL) de la
Compania ,Hanita” sunt indicate in tratamentul chirurgical al cataractei senile,
congenitale sau traumatice. Lentilele intraoculare de tipul IOL sunt destinate plasarii

in sacul capsular al ochiului.

CONTRAINDICATIL:
Pani in prezent, contraindicatii absolute pentru implantarea lentilei intraoculare nu s-
au depistat.
Contraindicatiile indirecte pot avea legatura cu unele forme de maladii oftalmologice,
enumerate mai jos: »

= Uveitd cronic (inflamatia tunicii vasculare a globului ocular) in fazd activa.

»  Afectiuni ale retinei, dacd implantul poate impiedica efectuarea interventiei

chirurgicale pe retina oculara.

COMPLICATII POSIBILE:
Tratamentul chirurgical al cataractei, atdt in cazul implantdrii lentilei, cat si fard
implantarea acesteia poate fi asociat cu manifestdrile de mai jos:

* Inflamatia sclerei

* Hemoragie

* Hipertensiune oculara

» Infectii postoperatorii

» Desprinderea de retina

* Edem eritematos (tumefiere)

* Edem cornean

» QOpacitatea camerei posterioare a sacului capsular (globului ocular)
Complicatiile legate diréct de implantarea lentilei intraoculare:

* Ruptura capsulei oculare



* Pierderea corpului vitros
* Deplasarea centrului lentilei
* Calculul incorect al puterii dioptrice a lentilei

» Deteriorarea lentilei In procesul implantdrii acesteia.

ATENTIONARI:

* Nu folositi lentila intraoculard, daca aceasta are ambalajul exterior deteriorat
sau existd scurgere din containerul acesteia, sau daca apar orice dubii.

» In cazulin care este necesars sterilizarea repetatd a lentilei, aceasta urmeaza
sa fie returnatd obligatoriu Companiei ,Hanita Lenses” pentru efectuarea
acestei sterilizari.

» Lentila intraoculard cu termenul de valabilitate expirat nu poate fi utilizata
in continuare. In niciun caz nu sterilizati lentila intraoculard cu forte proprii,
folosind orice metode de sterilizare.

* Nu pistrati lentila intraoculard la o temperaturd de peste 45°C (113° F).

= Pistrarea lentilei intraoculare la o temperatura mai mica de 18°C poate
avea ca efect aburirea acesteia, care dispare complet in 2-3 ore atit in
organismul viu, cit si in conditii de laborator, la temperaturi ridicate ale
mediului ambiant.

= Nu expuneti lentila intraoculard actiunii vreunui lichid decatasolutiei
de irigare sterile speciale, destinate umezirii acesteia in timpul
pastrarii.

= Dat fiind faptul cd lentila intraoculard de tipul IOL se usucd in mpediul
aerian, aceasta nu poate fi pdstratd in stare neumezitd. Pentru a evita
deteriorarea lentilei intraoculare de tipul IOL, aceasta trebuie umectata cu
o solutie echilibratd sau o solutie analogica chiar Inaintea implantdrii, cat si
atunci cand ea trebuie pdstratd un timp.

AMBALA]J
Lentile intraoculare de tipul IOL de la Compania ,Hanita” Intr-un flacon infdsurat in
pachet steril. Sterilitatea ambalajului este garantatd numai dacd nu a fost afectata

integritatea pachetului de ambalat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE S
Existd . diferite metodologii chirurgicale de introducere a lentilei mtraoculare__r_f}:v'/
Chirurgul urmeazi si aleagd metoda cea mai potrivitd si optima pentru flecare“: k’

pacient:

» 5S4 verifice prezenta 1nscr1pt1e1 pe eticheta cutiei de ambalaj si sa se amgure et
lentila este exact de modelul, puterea dioptrica necesard si cd termenul acesteia

nu a expirat.



S4 deschidd ambalajul si sd se asigure de corespunderea informatiei interioare
privind lentila cu informatia de pe eticheta exterioara a cutiei.

S3 extragd pachetul steril cu lentila, sd deschida pachetul steril, sd introduca
flaconul intr-un mediu steril, si deschidd capacul si sa extragd lentila din
flacon.

S4 spele lentila minutios in solutie fiziologica sterila.

Metode si instrumente moderne de manipulare (depozitare) a lentilei.

Noti: Capetele sclerale ale lentilei au o angulare (orientare unghiulara)
specifica, de aceea lentila va fi introdusa in ochi astfel Incat capdtul scleral din
fatd si fie orientat spre stinga pentru lentilele de tipul B-Lens, SeeLens sau
HeliLens, in conformitate cu elementele proeminente indicative de pe lentila
de tipul BunnyLens. Rotirea lentilei in ochi se va efectua In sensul acelor

ceasornicului.
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Pozitia

0°C —45°C

BunnylLens

de stanga Pozitia de stanga

See Lens Angularea 5° Bunny Lens Angularea 5°
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B-lens Angularea 5°
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