Easy preloaded IOL - Hydrophilic Acrylic, Preloaded Intraocular Lens

Description:

The Easy IOL is a preloaded intraocular lens supplied with a compatible
injector. The lens is made of hydrophilic acrylic material (25% water content)
with ultra violet blocker and violet filtering chromophore for increased
protection of the retina.

The Easy IOL is supplied in one of the two platforms - BunnyLens (4-loop) or
SeeLens (C-loop).

See label on the cardboard box for type of the lens:

Label Optical design
AF Monofocal Aspheric
MF Multifocal Diffractive Apodized Aspheric
e The label indicates the distance power. Addition for near
vision is +3 dioy 3

TR Toric Asphenc
e The label indicates the Spherical Equivalent and Cylinder
powers.

Indication:

The Easy IOL is indicated for surgical treatment of senile cataract, intended

for placement in the capsular bag.

Contraindications:

Absolute contraindications: Any chronic condition where an undesirable

outcome is expected. This may include:

B Chronic active uveitis.

W Retinal diseases in which the implant may interfere with retinal surgery.

B Rubella cataract

W Progressive diseases of the anterior segment.

Relative contraindications:

Significantly irregular corneal topography or previous corneal transplant.

High astigmatism or keratoconus

Severe corneal dystrophy

Amblyopia

Uncontrolled glaucoma

Optic nerve atrophy

Any case requiring intraoperative manipulation to enlarge the pupil.

Aniridia or iris neovascularization

Microphthalmos or macrophthalmos

Intraoperative Hyphema, significant vitreous loss or bleeding

Uncontrollable intraoperative intraocular pressure.

Clinical cases which may deteriorate due to IOL implantation and cases with

an increased risk of implantation based on the surgeon's experience. The

evaluation of each individual case is under the surgeon discretion.

Complications:

Cataract surgery, with or without lens implantation, might be associated with:

Ocular inflammation

Hemorrhage

Intraocular pressure elevation

Post operative infection

Retinal detachment

Macular edema

Corneal edema

Posterior capsule opacification

Capsular rupture

Vitreous loss

Complications related to intraocular lens implantation:

W Lens decentration and luxation

W Inaccurate lens power calculation

M Damage to lens during implantation
Warnings:

B The IOL must be implanted in accordance to the following
instructions for use. Improper use may impose risk to the patient's
health.

M Do not use the intraocular lens if the external sterile packaging is
damaged, or when leakage from the container has occurred, or in any
case of doubt.

W Do not reuse. Reuse may impose serious risk to the patient’s health.

B The intraocular lens should not be used after expiration date.

W Do not resterilise by any method.

W Do not store in temperature above 46°C (113°F)

W Store protected from sunlight.

W Storing the lens in a temperature lower than 18°C may cause a slight
foggy effect which will disappear completely in 2-3 hours in vivo or in
vitro after storing the IOL for 12-24 hours at a higher ambient
temperature (22°C-26°C).

W Do not soak lens in solution other than sterile intraocular irrigation solution.

W As the IOL dries out on exposure to air, it must not be left unwetted. To
avoid damage to the IOL, it is essential to wet it in balanced solution or
equivalent, before implantation or when handling over a longer period of
time.

W The lens might have a violet reflecting tint while inspecting through the slit
lamp due to its transmittance properties, depending on slit lamp intensity

and angle.
W Patients intended for refractive lens exchange may be at greater risk for
retinal 1t Itis to ine the relative benefit to

the patient in these cases. Lens removal techniques such as low power
pulsed ultrasonic phacoemulsification and liquefaction may lower this risk,
whereas the surgeon should avoid high power phacoemulsification and
ECCE/ICCE.

Special considerations for multifocal (MF) IOLs:

W The surgeon should target emmetropia to achieve optimal results.

W The lens should be implanted so that it is centered optimally, in order to
achieve optimal results and to avoid visual disturbances.

W Patients with preoperative or expected postoperative astigmatism of >1.0D
may not achieve an optimal visual outcome and satisfaction.

B A high level of surgical skill is required for implantation of intraocular
lenses. It is recommended that the surgeon observe and assist in several
procedures prior to attempting implantation.

Special considerations for toric (TR) IOLs:

W The lens should be implanted so that it is centered optimally, in order to

achieve optimal results and to avoid visual disturbances.

The lens should be implanted following the instructions described in Hanita

Lenses Toric IOL calculator printout.

In any case of capsular rupture, zonular damage or a posterior .

capsulotomy is planned, the lens should not be implanted. P ; a 1

Itis important to remove any remaining viscoelastic material at the ei

surgery, as any residues may cause unwanted rotation of the IODate 20

to residual postoperative astigmatism.

A high level of surgical skill is required for implantation of intraocular
lenses. It is recommended that the surgeon observe and assist in several
procedures prior to attempting implantation.

Packaging:

The Easy IOL is supplied sterile in a blister pack inside a peel pouch. The

Easy IOL is placed in a loading chamber, fixed by a lens holder, all immersed

in saline.

The packaging sterility is guaranteed unless the bag is opened or damaged.

Instructions for use:

There are various surgical procedures which can be utilized. The surgeon

should select a procedure which is appropriate for the patient.

W Examine the label on the lens package for IOL type, diopter and expiration

date. In a sterile environment, open the peel pouch and remove the blister

pack. Verify the diopter of the lens again.

Inspect the blister pack. Make sure it is not damaged and the seal is not

broken. Before opening the blister pack, gently tap on the lid to remove

drops of storage liquid from the inside of the lid.

Slowly and continually peel off the lid while holding the blister pack in a

horizontal position.

Remove the loading chamber containing the lens from the blister pack. Do

not remove the lens holder at this time!

Insert the loading chamber into the compatible injector. When inserting the

loading chamber into the injector ensure that the plunger is in withdrawn

position.

W Apply an appreciate amount of viscoelastic to the loaded injector. Ensure
that the visco elastic migrates under the lens and fills the injector tip.

W Remove the lens holder from the loading chamber,

MW Close the wings of the loading chamber. The system is ready for injection.

For detailed descriptions, refer to the instructions for use supplied with the

compatible injector.

W Once the IOL is in place, thoroughly remove excess viscoelastic from the
eye, both in front and behind the I0L, by routine irrigation and aspiration.

Alternatively, the lens can be carefully removed from the loading chamber,

taking care not to touch the optic part. The lens can be then be inserted using

either forceps or conventional injector.

Liability:

Hanita Lenses company covers the design and the production of the

intraocular lens. It shall be incurred in no way in case of accidents resulting

from the use of this lens. The lenses are carefully checked and inspected by

the manufacturer to assure a high quality product. If a defect of deformation is

noted or suspected, the lens should be returned to Hanita Lenses.

For more quality ophthalmic products, Implant & Folding instructions, please

log onto our web site at www.hanitalenses.com

Easy preloaded IOL: Lentille i ire pré
Description :

Easy IOL est une lentille intraoculaire préchargée livrée avec un injecteur
compatible. La lentille est en acrylique hydrophile (contient 25% d'eau) avec
un bloqueur d'UV et un chromophore de filtrage violet pour une protection
renforcée de la rétine.

Easy IOL est livrée sous une ou deux plateformes : BunnyLens (4-loop) ou
Seelens (C-loop).

Voir I'étiquette sur la boite en carton pour vérifier le type de lentille :

ée en acrylique p

Etiquette Conception optique
AF Asphérique monofocale
MF Asphérique apodisée diffractive multifocale
e« L'étiquette indique la puissance pour la vision de
loin. L'addition pour la vision de prés est de +3
dioptries.
TR Asphérique torique
o L'étiquette indique I'équivalent sphérique et la
p nce cylindrique.
Indications :

Easy IOL est indiquée pour le traitement chirurgical de la cataracte sénile et
destinée au placement dans le sac capsulaire.
Contre-indications
Contre-indications absolues : Tout état chronique dans lequel un résultat
indésirable est attendu. Ceci peut comprendre :
Uvéite active chronique
Des maladies rétiniennes dans lesquelles I'implant peut interférer en cas
de chirurgie de la rétine
Cataracte de la rubéole
Maladies évolutives du segment antérieur.
ontre-indications relatives :
Topographie cornéenne significativement irréguliére ou greffe de cornée
antérieure.
Astigmatisme élevé ou kératocone
Dystrophie cornéenne sévere
Amblyopie
Glaucome non controlé
Atrophie du nerf optique
Tout cas nécessitant une manipulation per-opératoire pour agrandir la
pupille.
Néovascularisation de I'aniridia ou de I'iris
Microphtaimie ou or macrophtalmie
Hyphémie peropératoire, perte vitreuse ou hémorragie importante
Pression intraoculaire peropératoire non controlée
Des cas cliniques pouvant se détériorer a cause de limplantation de I'OL et
des cas présentant un risque renforcé a limplant sur base de I'expérience
chirurgicale. L'évaluation de chaque cas individuel est a la seule discrétion du
chirurgien.
Complications :
La chirurgie de la cataracte, avec ou sans implantation de lentille, peut étre
accompagnée de :
Inflammation oculaire
Hémorragie
A ion de la pression ir
Infection postopératoire
Détachement de la rétine
(Edéme maculaire
(Edéme comnéen
Opacification de la capsule postérieure
Rupture capsulaire
Pene vitreuse
s associées a
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L doit elre implantée conformement aux
demplol ci-dessous. Une utilisation inadéquate pe nter un
risque pour la santé du patient.
B Ne pas utiliser la lentille intraoculaire si I'emballage stérile externe est
endommagé, ou en cas de fuite du conteneur, ou en tout cas de doute.

W Ne pas réutiliser. Une réutilisation peut représenter un risque majeur
pour la santé du patient.

W Ne pas utiliser la lentille aprés la date d'expiration.

Ne pas restériliser, quelle que soit la méthode.

B Ne pas conserver a une température supérieure a 46°C

B Conserver a l'abri de la lumiere.

B La conservation de la lentille a une température inférieure a 18°C
peut causer un effet de brouillard Iéger qui disparaitra complétement
dans les 2-3 heures in vivo ou in vitro aprés avoir conservé I'OL
pendant 12-24 heures a une température ambiante plus élevée (22°C -
26°C).

B Ne pas tremper la lentile dans une autre solution qu'une solution
d'irrigation intraoculaire stérile.

W Parce que I'IOL séche lorsqu'elle est exposée a I'air, elle ne doit pas étre
laissée non humidifiée. Pour éviter tout dommage a I'lOL, il est essentiel
de Thumidifier dans une solution équilibrée ou équivalente, avant
l'implantation ou lors d'une manipulation de longue durée.

W La lentille peut avoir un reflet violet lorsqu'elle est examinée a l'aide d'une
lampe a fente et cela en raison de ses propriétés de transparence, selon
lintensité et I'angle de la lampe a fente.

M Les patients destinés & un échange de lentille réfractif sont exposés a un

plus grand risque de détachement de la rétine. Il est recommandé de
déterminer l'avantage relatif dont bénéficiera le patient dans de tels cas.
Les techniques de retrait de lentille telles que la phacoémulsification et la
liquéfaction par ultrasons basse pulsion peuvent réduire ce risque, si le
chirurgien évite la phacoémulsification et ECCE/ICCE de puissance
élevée.

Considérations spéciales concernant les IOL multifocales (MF) :

W Le chirurgien doit cibler une emmétropie pour obtenir des résultats
optimaux.

M La lentille doit étre implantée de fagon a étre centrée le mieux possible,
afin d'obtenir des résultats optimaux et d'éviter les troubles de la vision.

B Les patients atteints d'astigmatisme préopératoire ou postopératoire

prévue de >1.0D peuvent ne pas obtenir un résultat visuel parfait et une

satisfaction optimale.

Un haut niveau de compétence chirurgicale est requis pour la pose de

lentilles intraoculaires. Il est recommandé au chirurgien d'observer et

d'assister a plusieurs interventions avant d'en pratiquer une lui-méme.

Considérations spéciales concernant les IOL toriques (TR) :

La lentille doit &tre implantée de fagon a étre centrée le mieux possible,

afin d'obtenir des résultats optimaux et d'éviter les troubles de la vision.

La lentille doit &tre implantée en suivant les instructions décrites dans les

pages de calcul des lentilles IOL toriques de Hanita Lenses.

En tout cas de rupture capsulaire, de dommage zonulaire ou lorsqu'une

capsulotomie postérieure est prévue, la lentille ne doit pas étre implantée.

Il est important d'éliminer tout résidu de matiére viscoélastique a la fin de

l'opération, parce que ces résidus peuvent causer une rotation indésirable

de I'OL conduisant a un astigmatisme postopératoire résiduel.

M Un haut niveau de compétence chirurgicale est requis pour la pose de
lentilles intraoculaires. Il est recommandé au chirurgien d'observer et
d'assister a plusieurs interventions avant d'en pratiquer une lui-méme.

Emballage :

La lentille intraoculaire Easy IOL est livrée stérile dans un emballage coque

(blister) dans un conditionnement pelable. Easy IOL est placée dans une

chambre de chargement, fixée par un support de lentille, le tout immergé dans

une solution saline.

La stérilité de I'emballage est garantie a moins que le paquet ne soit ouvert ou

endommagé.

Mode d'emploi :

Différentes procédures chirurgicales peuvent étre utilisées. Le chirurgien doit

choisir une procédure convenant au patient.

M Examiner I'étiquette sur I'emballage de la lentille pour vérifier le type d'lOL,

la dioptrie et la date d'expiration. Dans un environnement stérile, ouvrir

I'emballage pelable et retirer du blister. Vérifier & nouveau la dioptrie de la

lentille.

Vérifier le blister. S'assurer quiil n'est pas endommagé et est fermé

hermétiquement. Avant d'ouvrir le blister, tapoter délicatement sur la

coque pour éliminer les goutte de liquide de conservation de l'intérieur de
la coque.

Peler lentement et de fagon continue la cogue en tenant 'emballage blister

en position horizontale.

Retirer la chambre de chargement contenant la lentille de I'emballage

blister. Ne pas retirer le support de lentille & ce stade !

Insérer la chambre de chargement dans l'injecteur compatible. Lors de

linsertion de la chambre de chargement dans I'injecteur, s'assurer que le

poussoir est en position de retrait.

Appliquer une quantité suffisante de viscoélastique a l'injecteur chargeé.

S'assurer que le viscoélastique passe sous la lentille et remplit 'embout de

linjecteur.

Retirer le support de lentille de la chambre de chargement.

Fermer les ailes de la chambre de chargement. Le systéme est prét pour

linjection.

Pour une description détaillée, consulter le mode d'emploi fourni avec

linjecteur compatible.

W Une fois I1OL en place, éliminer I'exces de viscoélastique de
I'ceil, devant et derriére I'OL, par une irrigation et une aspiration de
routine.

Autrement, la lentille peut étre soigneusement retirée de la chambre de

chargement, en prenant soin de ne pas toucher a la partie optique. La lentille

peut ensuite étre insérée en utilisant une pince ou un injecteur conventionnel.

Responsabilité :

La société Hanita Lenses est spécialisée dans la conception et la production

des lentilles intraoculaires. Elle ne sera en aucune fagon engagée en cas

d'accidents résultant de I'utilisation de ces lentilles. Les lentilles sont
soigneusement controlées et vérifiées par le fabricant afin d'assurer au haut
niveau de qualité du produit. Si un défaut de déformation est remarqué ou
suspecté, la lentille doit étre renvoyée a Hanita Lenses.

Pour plus d'informations sur des produits ophtalmiques de qualité & implants,

merci de visiter notre site Internet & 'adresse : www.hanitalenses.com.

IT
Easy preloaded IOL - Lenti intraoculari precaricate acriliche idrofiliche
Descrizione:
Easy IOL & una lente intraoculare precaricata fornita di iniettore compatibile.
La lente é realizzata in materiale acrilico idrofilo (contenuto in acqua pari al
25%) con blocco UV e cromoforo per la filtrazione dei violetti per una
maggiore protezione della retina.
Easy IOL & fornita su una delle seguenti piattaforme: BunnyLens (4-loop) o
SeelLens (C-loop).
Il tipo di lente & indicato sull'etichetta della confezione:

Design ottico

10L viene inserita in una camera di carico, fissata a un supporto e immersa
¥ te in una soluzione salina.

Asferica monofocale

Multifocale diffrattiva asferica apodizzata

visione da vicino aggiungere +3 diottrie.

o L'etichetta indica la potenza della distanza. Per una

TR Asferica torica

cilindro.

o L'etichetta indica I'equivalente sferico e la potenza del

Indicazioni:

Easy IOL & indicata per il trattamento chirurgico della cataratta senile ed &

destinata allinserimento nella sacca capsulare.

Controindicazioni:

Controindicazioni assolute: qualsiasi condizione cronica che possa dare esiti

indesiderati. Sono comprese:

B Uveite attiva cronica

W Disturbi della retina nei quali 'impianto puo interferire con la chirurgia
retinica

B Cataratta da rosolia

W Disturbi progressivi del segmento anteriore

Controindicazioni relative:

Topografia corneale significativamente irregolare o precedente trapianto

della comea

Forte astigmatismo o cheratocono

Grave distrofia corneale

Ambliopia

Glaucoma incontrollato

Atrofia del nervo ottico

Qualsiasi caso che richieda la manipolazione intraoperatoria per allargare

la pupilla

Aniridia o neovascolarizzazione delliride

B Microftalmo o macroftalmo
Ifema intra-operatorio, perdita significativa di vitreo o sanguinamento

W Pressione intraoculare intraoperatoria incontrollabile

Casi clinici che possono peggiorare a causa dellimpianto di IOL e casi in cui

I'impianto comporti rischi maggiori in base all'esperienza del medico. La

valutazione di ogni singolo caso € a discrezione del medico.

Complicazioni:

La chirurgia della cataratta, con o senza impianto di lenti, pud essere

associata a:

Infiammazione oculare

Emorragia

Aumento della pressione intraoculare

Infezione post-operatoria

Distacco della retina

Edema maculare

Edema corneale

Opacizzazione della capsula posteriore

Rotture capsulare

Perdita del vitreo

Complicazioni correlate all'impianto di lenti intraoculari:

B Decentramento e lussazione della lente

W Calcolo inaccurato della potenza della lente

W Danneggiamento della lente durante I'impianto

Avvertenze:

M Limpianto di IOL deve essere eseguito osservando le seguenti

istruzioni d’uso. L’'uso improprio pué comportare rischi per la salute

del paziente.

Non utilizzare la lente intraoculare se la confezione esterna sterile &

danneggiata, se si verificata una perdita dal contenitore o in caso di

dubbio.

Non riutilizzarla. Il riutilizzo pud comportare gravi rischi per la salute

del paziente.

La lente intraoculare non dovrebbe essere utilizzata dopo la data di

scadenza.

Non resterilizzare con nessun metodo.

Non conservare a temperature superiori ai 46°C (113°F)

Conservare lontano da fonti di calore.

La conservazione della lente a temperature inferiori ai 18°C puo

causare un leggero appannamento che scomparira in 2-3 ore in vivo

0 in vitro quando IOL sara conservata per 12-24 ore a temperature

superiori (22°C-26°C).

Non immergere le lenti in soluzioni diverse dalla soluzione sterile per

I'irrigazione intraoculare.

Poiché IOL si asciuga se esposta all'aria, deve essere costantemente

umettata. Per evitare danni a IOL & essenziale bagnarla con una soluzione

bilanciata o equivalente prima dell'impianto o se viene manipolata a lungo.

La lente potrebbe assumere una sfumatura che riflette i raggi violetti

durante I'ispezione con una lampada a fessura a causa delle sue capacita

di trasmissione, a seconda dell'intensita e dell'angolazione della lampada.

Nei pazienti destinati a un cambio di lente rifrattiva il rischio di distacco

della retina potrebbe essere molto piti elevato. In questi casi si consiglia di

determinare il vantaggio relativo per il paziente. Le tecniche di rimozione

della lente come la facoemulsificazione ultrasonica pulsata a bassa
|mensna e la liquefazione potrebbem ridurre tale rischio mentre il chirurgo
bbe evitare la facoemt e ad alta intensita e 'ECCE/ICCE.

Considerazioni speciali per 0L multifocali (MF):

W Per ottenere risultati ottimali, il chirurgo dovrebbe trattare occhi emmetropi.

W La lente dovrebbe essere impiantata in modo che sia perfettamente
centrata e ottenere cosi risultati ottimali ed evitare disturbi visivi.

W | pazienti con astigmatismo pre-intervento o previsto post-intervento di
>1,0D potrebbero non ottenere un risultato in termini di vista e
soddisfazione ottimale.

W Per lmpianto di lenti intraoculari sono richieste abilita chirurgiche elevate.
Si raccomanda che il chirurgo osservi e assista a diverse procedure prima
di eseguire 'impianto.

Considerazioni speciali per IOL toriche (TR):

Lalente essere impi in modo che sia te

centrata e ottenere cosi risultati ottimali ed evitare disturbi visivi.

La lente dovrebbe essere impiantata seguendo le istruzioni descritte nello

stampato dell’Hanita Lenses Toric IOL calculator.

In caso di rottura capsulare, danno alla zonula o di pianificazione di

capsulotomia posteriore, la lente non dovrebbe essere impiantata.

Ei rimuovere il iall ico restante alla fine

dell'intervento perché qualsiasi residuo potrebbe causare una rotazione

indesiderata della IOL portando a un astigmatismo residuo post-
operatorio.

B Per limpianto di lenti intraoculari sono richieste abilita chirurgiche elevate.
Siraccomanda che il chirurgo osservi e assista a diverse procedure prima
di eseguire I'impianto.

Confezione:

Easy IOL & fornita in confezione blister sterile all'interno di un sacchetto. Easy

La sterilita della confezione € garantita a meno che il sacchetto non sia aperto

o danneggiato.

Istruzioni d’'uso:

Possono essere utilizzate diverse procedure chirurgiche. Il chirurgo dovrebbe

selezionare una procedura idonea per il paziente.

W Esaminare I'etichetta sulla confezione della lente per conoscere il tipo di
IOL, le diottrie e la data di scadenza. In un ambiente sterile, aprire il
sacchetto e rimuovere la confezione blister. Verificare nuovamente le
diottrie della lente.

W Ispezionare la confezione blister. Assicurarsi che non sia danneggiata e
che il sigillo non sia rotto. Prima di aprire la confezione blister, picchettare
delicatamente il coperchio per rimuovere eventuali gocce di liquido di
conservazione dall'interno del coperchio.

W Staccare lentamente e senza interruzioni il coperchio tenendo la
confezione blister in posizione orizzontale.

W Rimuovere dalla confezione blister la camera di carico contenente la lente.
Non rimuovere il supporto della lente in questa fase!

M Inserire la camera di carico in un iniettore compatibile. Inserendo la
camera di carico nell'iniettore, assicurarsi che lo stantuffo sia in posizione
ritirata.

W Applicare una quantita considerevole di materiale viscoelastico all'iniettore
caricato. Assicurarsi che il materiale viscoelastico passi sotto la lente e
riempa la punta dell'iniettore.

W Rimuovere il supporto della lente dalla camera di carico.

W Chiudere le alette della camera di carico. Il sistema & pronto per

liniezione.
Per descrizioni dettagliate, fare riferimento alle istruzioni d’uso fornite con
l'iniettore compatibile.
W Una volta posizionato IOL, rimuovere interamente il viscoelastico in
eccesso dall'occhio sia davanti che dietro IOL con una normale irrigazione
e aspirazione.
In alternativa la lente puo essere rimossa con cura dalla camera di carico,
assicurandosi di non toccare I'elemento oftico. La lente pud quindi essere
inserita utilizzando o un forcipe o un iniettore convenzionale.
Responsabilita:
L'azienda Hanita Lenses copre la progettazione e la produzione delle lenti
intraoculari. Non sara responsabile in caso di incidenti causati dall'uso di
questa lente. Le lenti vengono controllate e ispezionate accuratamente dal
produttore per garantire un prodotto di alta qualita. Se si nota o sospetta un
difetto o una deformazione, la lente dovrebbe essere restituita ad Hanita
Lenses.
Per ulteriori prodotti oftalmologici di qualita, istruzioni sull'impianto e il
ripiegamento, visitare il sito web www.hanitalenses.com

Easy preloaded |OL —Hydrophile akrylische, vorgeladene intraokulare Linse
Beschreibung:

Die Easy IOL ist eine mit einem passenden Injektor gelieferte intraokulare
Linse. Die Linse besteht aus hydrophilem akrylischem Material (25%
Wassergehalt) mit ultraviolettem Blocker und violet filternder Chromophore

fur erhéhten Schutz der Netzhaut.

Die Linse Easy IOL wird tber eine der beiden Plattformen - BunnyLens (4-
loop) oder SeeLens (C-loop) geliefert.

Bitte beachten Sie den Aufkkeber auf der Kartonverpackung fir den
Linsentyp:

Aufkleber Opti Design
AF Monofokal Aspharisch
MF Multifokal diffraktiv Diffractive apodisiert asphérisch

o Der Aufkleber gibt die Entfernungsstérke an. Zusatz
r die Fahigkeit des Nahsehens betragt +3 Dioptrien

R Torisch Asphérisch.
«  Der Aufkleber gibt das spharische Aquivalent und die
zylindrischen Starken an.

Indikation:

Die Easy IOL ist fiir die operative Behandlung des Alterskaratakts durch

Platzierung im Kapselsack vorgesehen.

Kontraindikationen:

Absolute Kontraindikationen: Chronische Erkrankungen, bei denen ein

unerwiinschtes Ergebnis zu erwarten ist. Dies konnte mit einschlieRen:

B Chronische aktive Uveitis.

W Erkrankungen der Netzhaut in denen das Implantat die Netzhautoperation
behindern kénnte.

B Rotelnkatarakt

W For Er des anterioren

Relative Kontraindikationen

W Wesentlich unregelmaBige Topographie der Kornea oder vorangehendes

Korneatransplantat.

Hoher Astigmatismus oder Keratokonus

Schwere Kornealdystrophie

Amblyopie

Unkontrolliertes Glaukom

Sehnervatrophie

Félle, welche eine intraoperative Manipulation zur Erweiterung der Pupille

erfordern.

Neovaskularisation der Aniridie oder der Iris

Mikrophthalmos oder Makrophthalmos

Intraoperative Hyphaema, starker Verlust von Glaskérper oder starke

Blutung

Uncontrollierbarer Innanaugendruck im Verlauf der Operation.

Klinische Félle, die sich aufgrund der ung einer IOL itern

konnten und Falle mit erhdhtem Implantierungsrisiko basierend auf der

Erfahrung des Operateurs. Die Auswertung des Einzelfalles liegt im Ermessen

des Operateurs.

Komplikationen:

Kataraktoperationen, mit oder ohne Linsenimplantation, konnten im

Zusammenhang mit folgendem auftreten:

Augenentziindung

schwere Blutung

Anstieg des Innenaugendrucks

Postoperative Infektion

Netzhautablésung

Makularodem

Korneatdem

Tribung der hinteren Kapsel

Kapselriss

Glaskorperverlust

Komplikationen im Zusammenhang mit der Implantation einer

Linsenimplantation:

W Dezentrierung und Luxation der Linse

W Nicht korrekte Berechnung der Linsenstarke

W Beschadigung der Linse im Laufe der Implantation

Warnhinweise:

W Die IOL muss in Ubereinstimmung mit den folgenden

Gebrauchsanweisungen  implantiert ~ werden.  Unsachgeméafe

Verwendung kann die Gesundheit des Patienten gefahrden.

Verwenden Sie die intraokulare Linse nicht bei Beschadigung der auReren

sterile Verpackung, oder wenn der Behalter leckt, oder im Zweifelsfall.

Nicht wiederverwenden. Wiederverwendung kann ein ernstes Risiko

fur die Gesundheit des Patienten bedeuten.

Die intraokulare Linse sollte nach dem Ablaufdatum nicht verwendet

werden.

In keiner Weise erneut sterilisieren.

Nicht bei Temperaturen tiber 46°C lagern

Vor Sonnenlicht geschiitzt lagern.

Lagerung der Linse bei einer Temperatur von unter 18°C kann einen

leichten Tribungseffekt hervorrufen , der nach 2-3 Stunden in vivo

oder in vitro nach Lagerung der IOL fir 12-24 Stunden bei einer

héheren Umgebungstemperatur (22°C-26°C) verschwindet.

Legen Sie die Linse nicht in eine andere Losung als sterile intraokulare

Spiilungsslosung.

Da die IOL austrocknet, wenn sie Luft ausgesetzt ist, darf sie nicht

unbefeuchtet bleiben. Um eine Beschadigung der IOL ist es absolut

notwendig, diese in einer balancierten Losung oder dessen Aquivalent vor

der Implantation oder bei der Bearbeitung tber einen langeren Zeitraum.

Die Linse kénnte eine violet reflektierende Lésung haben, wenn man sie

durch die Spaltlampe Uberpriift aufgrund deren

Ubertragungseigenschaften, abhéngig von Intensitat und Winkel der

Spaltlampe.

Fiir den Austausch einer Refraktionslinse vorgesehene Patienten kénnen

ein héheres Risiko fiir Netzhautablosung darstellen. Es wird empfohlen, in

diesen Féllen den relativen Nutzen fiir den Patienten festzustellen.

Technlken zur Entfernung der Linse wie Phakoemulsifikation per
ingspulst und Verflissigung konnen dieses Risiko

senken, wobei der Operateur Hochspannungsphakoemulsifikation und

ECCE/ICCE vermeiden sollte.

Besonders zu beachten bei multifokalen (MF) I1OLs:

W Der Operateur sollte zur Erzielung optimaler Ergebnisse Normalsichtigkeit

anstreben.
W Die Linse solite so implantiert werden, dass sie optimal zentriert ist fiir
optimale Ergebnisse und Zur Vermeidung von Sehstdrungen.

W Patienten mit oder zu postoperativem
Astigmatismus von >LOD  konnten moéglicherweise kein optimales
visuelles Ergebnis und Zufriedenheit erreichen.

W Fir die Implantation intraokularer Linsen ist ein hohes Niveau operativer

Fahigkeiten erforderlich. Es wird empfohlen, dass der Operateur vor dem
Versuch einer Impantation mehrere Operationsvorgange beobachtet und
bei diesen assistiert.

Besonders zu beachten bei torischen (TR) IOLs:

Die Linse sollte so implantiert werden, dass sie optimal zentriert ist fir

optimale Ergebnisse und zur Vermeidung von Sehstorungen.

Die Linse sollte in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im

Rechnerausdruck fir torische Linsen von Hanita Linsen implantiert

werden.

In jedem Fall, in dem eine Kap ingfo adigung oder

posteriore Kapsulotomie geplant ist, , solte die Linse nicht implantiert

werden.

Es ist wichtig, verbliebenes viskoelastisches Material am Ende der

Operation zu entfernen, da Ruckslande eine ungewollte Rotation der IOL

verursachen und zu postop residualem Is filhren

kénnen.

Fiir die Implantation intraokularer Linsen ist ein hohes Niveau operativer

Fahigkeiten erforderlich. Es wird empfohlen, dass der Operateur vor dem

Versuch einer Impantation mehrere Operationsvorgange beobachtet und

bei diesen assistiert.

Verpackung:

Die Easy IOL wird steril in einer Blisterpackung zum Aufreien geliefert. Die

Easy IOL wird in einer Ladekammer platziert, mit einem Linsenhalter fixiiert

und in Salzldsung getrénkt.

Die Sterilitat der Packung wird garantiert, es sei denn, die Verpackung ist

gedffnet oder beschédigt.

Gebrauchsanweisungen:

Verschiedene operative Vorgange kdnnen angewandt werden. Der

Operateur sollte eine fiir den Patienten angemessene Vorgehensweise

wahlen.

W Uberpriifen Sie den Aufkleber auf der Linsenverpackung auf Typ der IOL,

Dioptrien und Ablaufdatum. Offnen Sie in einer sterilen Verpacckung die

AufreiRverpackung und entnehmen Sie die Blisterverpackung. Uberpriifen

Sie erneut die Dioptrien der Linse.

Uberpriifen Sie die Blisterverpackung. Stellen Sie sicher, dass sie nicht

beschadigt und das Siegel nicht aufgebrochen ist. Klopfen Sie vor dem

Offnen der Blisterverpackung vorsichtig auf den Deckel, um Tropfen der

Lagerflissigkeit von der Innenseite des Deckels zu entfernen.

Ziehen Sie den Deckel langsam und in einer fortlaufenden Bewegung ab,

wahrend Sie die Blisterverpackung in einer horizontalen Position halten.

Entfernen Sie die Ladekammer, die die Linse enthalt, aus der

Blisterverpackung. Entfernen Sie den Linsenhalter jetzt noch nicht!

Fiigen Sie die Ladekammer in den passenden Injektor ein. Stellen Sie

beim Einfiigen der Ladekammer in den Injektor sicher, dass der Bolzen

sich in zuiickgezogener Position befindet.

Tragen Sie eine grof3ziigige Menge viskoelastischen Materials auf den

geladenen Injektor auf. Stellen Sie sicher, dass das viskoelastische

Material unter die Linse zieht und die Spitze des Injektors fiillt.

Entfernen Sie den Linsenhalter aus der Ladekammer.

SchlieBen Sie die Fliigel der Ladekammer. Das System ist bereit zur

Injizierung.

Fir detaillierte Beschreibungen beachten Sie bitte die mit dem passenden

Injektor gelieferten Anweisungen.

B Ist die IOL platziert, entfernen Sie grindlich (berschissiges
viskoelastisches Material aus dem Auge, sowohl vor als auch hinter der
10L, tiber routinemaBige Spiilung und Absaugung.

Alternativ kann die Linse auch vorsichtig aus der Ladekammer entfernt

werden, wobei darauf geachtet werden muss, den optischen Teil nicht zu

beriihren. Die Linse kann dann entweder unter Verwendung einer Pinzette
oder eines konventionellen Injektors eingefiigt werden. Haftung:

Das Unternehmen Hanita Lenses deckt Design und Herstellung der

intraokularen Linse ab. Es tibernimmt in keinem Fall Haftung fir aus der

Verwendung dieser Linse entstehende Unfélle. Die Linsen werden sorgféltig

vom Hersteller getestet und Gberprift, um ein qualititativ hochwertiges Produkt

sicherzustellen. Wird ein Mangel oder eine Verformung festgestellt, sollte die

Linse an Hanita Lenses zuriickgesandt werden.

Fir weitere qualitativ hochwertige ophthalmische Produkte sowie Anleitungen

fur Implantation und Faltung loggen Sie sich bitte unter www.hanitalenses.com

auf unserer Internetprasenz ein

Easy preloaded IOL - Lente intraocular Precargada Acrilica, Hidrdfila

Descripcién

La Easy LIO es una lente intraocular precargada suministrada con un inyector
compatible. La lente esta fabricada de material acrilico hidrdfilo (contenido de
agua 25%) con bloqueador ultravioleta y croméforo filtrante violeta para una
mayor proteccion de la retina.

La Easy LIO es ini
or SeeLens (C-bucle).

Vea la etiqueta en la caja de carton para el tipo de lente:

en una de dos BunnyLens (4-bucle)

Etiqueta Disefio optico
AF Asférica Monofocal
MF Asférica Apodizada Difrangente Multifocal

¢ La etiqueta indica la potencia de distancia. Adicion
n cercana es +3 dioptrias.

TR Asférica Térica
e La etiqueta indica las potencias de Equivalente
Esférico y Cilindro

Indicacion:

La Easy LIO esta indicada para el tratamiento de cataratas seniles, disefiada

para colocacion en la bolsa capsular.

Contraindicaciones:

Contraindicaciones absolutas: Cualquier condicion crénica donde se espere

un resultado indeseable. Esto puede incluir:

W Uveitis activa crénica.

B Enfermedades retinales en las cuales el implante puede interferir con la
cirugfa retinal.

W Catarata por rubéola

W Enfermedades progresivas del segmento anterior.

Contraindicaciones relativas:

Topografia corneal signif

previo.

Alto astigmatismo o queratocono

Distrofia corneal severa

Ambliopia

Glaucoma no controlado

Atrofia del nervio 6ptico

Cualquier caso que requiera manipulacion intraoperatoria para expandir la

pupila.

Aniridia 0 neovascularizacion del iris

Microftalmos o macroftalmos

Hifema intraoperatorio, pérdida o sangrado vitreos significativos

Presion intraocular intraoperatoria incontrolable.

Casos clinicos que puedan deteriorarse debido a la implantacion de laLlOy

casos con un mayor riesgo de il ion en base ala i del

cirujano. La evaluacion de cada caso en particular esta bajo el criterio del
cirujano.

Complicaciones:

La cirugia de cataratas, con o sin implante de lente, podria estar asociada

con:

B Inflamacién ocular

Hemorragia

Elevacion de la presion intraocular

Infeccion postoperatoria

Desprendimiento de retina

Edema macular

Edema corneal

Opacificacion de la capsula posterior

Ruptura capsular

Pérdida vitrea

Complicaciones relacionadas con el implante de lente intraocular:

W Descentracion y luxacion de lente

W Calculo inexacto de la potencia de lente

W Dafio a la lente durante la implantacién

Advertencias:

B La lente intraocular debe ser implantada de acuerdo con las
siguientes instrucciones de uso. Un uso inadecuado puede causar
riesgos para la salud del paciente.

W No use la lente intraocular si el envase estéril externo esta dafiado, o

cuando se han producido fugas desde el contenedor, o en cualquier caso

de duda.

No reutilizar. La reutilizacion puede causar un grave riesgo para la

salud del paciente.

La lente intraocular no se debe utilizar después de la fecha de caducidad.

No reesterilizar por método alguno.

No almacenar en temperatura por encima de 46°C (113°F)

Almacenar protegida de la luz del sol.

El almacenar la lente a una temperatura inferior a 18°C puede causar

un ligero efecto de niebla que desaparecera completamente en 2-3

horas in vivo o in vitro después de almacenar la IOL durante 12-24

horas a una temperatura ambiente superior (22°C- 26°C).

No moje la lente en una solucién que no sea una solucion estéril de

irrigacion intraocular.

Al secarse la LIO en la exposicion al aire, no debe dejarse sin humedad.

Para evitar dafios a la LIO, es esencial humedecerla en solucion

balanceada o equivalente, antes de la implantacion o al manipularla

durante un periodo de tiempo mas largo.

La lente puede tener un tinte reflectivo violeta al inspeccionarla a través de

la lampara de hendidura debido a sus propiedades de transmitancia,

dependiendo de la intensidad y el angulo de la lampara de hendidura.

Los pacientes previstos para intercambio de lentes de refraccién pueden

estar en mayor riesgo de desprendimiento de retina. Se recomienda

determinar el beneficio relativo al paciente en estos casos. Técnicas de
remocién de lentes tales como la facoemulsificacion y licuefaccion
ultrasénica pulsada de baja potencia pueden reducir este riesgo, mientras
que el cirujano debe evitar la facoemulsificacion de alta potencia y la

ECCE/ICCE

Consideraciones especiales para LIOs multifocales (MF):

El cirujano debe apuntar a la emetropia para obtener resultados 6ptimos.

La lente debe ser implantada de modo que esté centrada de forma 6ptima,

para obtener resultados optlmos y evitar penurbaclones visuales.

Pacientes con asti ) esperado de >

1.0D pueden no obtener un resultado wsual Y satlsfacclon Gptimos.

Se requiere un alto nivel de habilidad quirrgica para la implantacion de

lentes intraoculares. Se recomienda que el cirujano observe y asista en

varios procedimientos antes de intentar la implantacion.

Consideraciones especiales para LIOs téricas (TR):

W Lalente debe serimplantada de modo que esté centrada de forma 6ptima,
para obtener resultados 6ptimos y evitar perturbaciones visuales.

M Lalente debe serimplantada siguiendo las instrucciones descritas en el
impreso de calculadora Hanita Lenses Toric LIO.

nte irregular o corneal

W En el caso que una ruptura capsular, dafio zonular o una capsulotomia
posterior estén planeadas, la lente no debe ser implantada.

W Esimportante eliminar cualquier material viscoelastico restante al final de
la cirugia, pues cualquier residuo puede causar la rotacién no deseada de
la LIO llevando a astigmatismo postoperatorio residual.

W Se requiere un alto nivel de habilidad quirdrgica para la implantacion de
lentes intraoculares. Se recomienda que el cirujano observe y asista en
varios procedimientos antes de intentar la implantacion.

Empagque:

La Easy LIO se suministra estéril en un blister dentro de una bolsa abrefacil.

La Easy LIO se coloca en una camara de carga, fijada por un portalente, toda

sumergida en una solucion salina.

La esterilidad del empaque esta garantizada a menos que la bolsa se abra o

se dafie.

Instrucciones de uso:

Hay varios procedimientos quirdrgicos que se pueden utilizar. El cirujano debe

seleccionar un procedimiento que sea apropiado para el paciente.

W Examine la etiqueta del paquete de lente para ver tipo de LIO, dioptrias y
fecha de expiracion. En un ambiente estéril, abra la bolsa abrefécil y retire
el blister. Verifique nuevamente las dioptrias de la lente.

W Inspeccione el blister. Aseglirese de que no esté dafiado y el sello no esté

roto. Antes de abrir el blister, golpee suavemente la tapa para retirar las

gotas del liquido de almacenamiento del interior de la tapa.

Retire la tapa en forma lenta y continua mientras sostiene el blister en

posicion horizontal.

Retire del blister la camara de carga que contiene la lente. iNo retire el

portalente en este momento!

Inserte la cdmara de carga en el inyector compatible. Al insertar la camara

de carga en el inyector, aseglrese que el émbolo estd en posicion

retirada.

Aplique una cantidad apreciable de viscoelastico al inyector cargado.

Asegurese de que el viscoelastico migra debajo de la lente y llena la punta

del inyector.

W Retire el portalente de la cAmara de carga,

W Cierre las alas de la cdmara de carga. El sistema esta listo para la
inyeccion.

Para una descripcién detallada, consulte las instrucciones de uso

suministradas con el inyector compatible.

W Una vez que la LIO esté en su lugar, retire completamente el exceso de
viscoelastico del ojo, por delante y por detras de la LIO, con irrigacion y
aspiracion de rutina.

Alternativamente, la lente puede ser retirada cuidadosamente de la camara de

carga, teniendo cuidado de no tocar la parte dptica. La lente puede luego ser

insertada con férceps o un inyector convencional.

Limitacién de responsabilidad:

La compaiiia Hanita Lneses cubre el disefio y la produccién de la lente

intraocular. De ninglin modo sera responsable en caso de accidentes que

resulten del uso de esta lente. Las lentes son cuidadosamente verificadas e

inspeccionadas por el fabricante para asegurar un producto de alta calidad. Si

se observa o sospecha un defecto o deformacion, la lente debe ser devuelta a

Hanita Lenses.

Para mas productos oftalmicos de calidad, instrucciones de Implante y

Plegado, por favor visite nuestro sitio web en www.hanitalenses.com

Easy preloaded IOL - Acrilico Hidrofilico, Lente intra-ocular pré-carregada

Descrigéo:

A LIO Easy é uma lente intra-ocular pré-carregada fornecida com um injetor
compativel. A lente é feita de material acrilico hidrofilico (25% de teor de
4gua) com um blogueador de ultra-violeta e croméforo de filtragem violeta
para uma maior protecéo da retina.

A Easy I0L ¢ fornecido em uma das duas plataformas - BunnyLens (4-loop)
ou SeeLens (C-loop).

Veja a etiqueta na caixa de papel para o tipo de lente:

Etiqueta Design 6ptico
AF Asférica Monofocal
MF Lente Difrativa Asférica Difrativa Multifocal
* Aetiquetaindica o poder da distancia. Adicéo para
de perto ¢ de +3 dioptrias.
TR Toric asférica.
* Acetiquetaindica o esférico equivalente e os poderes do
cilindro.
Indicacéo:

A Easy IOL é indicado para o tratamento cirtirgico de catarata senil, destinado
para a colocag&o no saco capsular.

Contra-indicagdes:

Contra-indicacBes absolutas: Qualquer doenga cronica, onde um resultado
indesejavel é esperado. Isto pode incluir:

Uveite cronica ativa.

W Doengas da retina na qual o implante pode interferir com a cirurgia da
retina.

B Catarata Rubéola

[ ]

C

Doengas progressivas do segmento anterior.
ontra-indicacdes relativas:
Topografia corneana significativamente irregulares ou transplante de
cérnea anterior.
Astigmatismo alto ou ceratocone
Distrofia corneana grave
Ambliopia
Glaucoma descontrolada
Atrofia do nervo éptico
Qualquer processo que exija a manipulagéo intra-operatdria para ampliar
apupila.
Aniridia ou neovascularizagéo da iris
Microftalmia ou macrophthalmos
Hifema intra-operatdria, perda vitrea significativa ou sangramento
W Presséo intra-operatria intra-ocular incontrolavel.
Os casos clinicos que podem deteriorar devido ao implante IOL e os casos
com um risco aumentado de implante com base na experiéncia do cirurgido.
A avaliagao de cada caso particular esta sob o critério do cirurgido
Complicagdes:
A cirurgia da catarata, com ou sem implante de lente, pode estar associada
com:
W Inflamag&o ocular
B Hemorragia
B Elevagdo da presséo intra-ocular
W Infegdo pos-operatoria
W Descolamento da retina
[ ]
[ ]
]

Edema macular
Edema de comea
Opacificagéo posterior da capsula



W Ruptura capsular

B Perda vitrea

Complicagdes relacionadas ao implante de lente intra-ocular:

W Descentragao da lente e luxacdo

W Calculo de poténcia da lente impreciso

W Danos da lente durante a implantacdo

Adverténcias:

W AIOL deve ser implantada em conformidade com as seguintes
instrucdes de utilizagdo. O uso inadequado pode impor risco para a
satde do paciente.

W Nao utilizar a lente intra-ocular se a embalagem externa estéril &

danificada, ou quando tenha ocorrido o0 vazamento do recipiente, ou em

qualquer caso de duvida.

Néo reutilize. Reutilizagdo pode impor risco sério a salide do

paciente.

A lente intra-ocular ndo deve ser utilizado apés a data de validade.

Nao reesterilizar por qualquer método.

N&o armazene em temperatura acima de 46 °C (113 °F)

Conservar ao abrigo da luz solar.

Armazenar a lente em uma temperatura inferior a 18 °C pode causar

um efeito ligeiro nevoento que desaparece completamente em 2-3

horas in vivo ou in vitro apés o armazenamento da IOL durante 12-24

horas em uma maior temperatura ambiente (22 ° C- 26 ° C).

N&o molhe lente em outra solugéo do que a solugéo de irrigagéo intra-

ocular estéril.

Como a IOL seca sobre a exposicéo ao ar, ndo deve ser deixado a seco.

Para evitar danos para a IOL, é essencial molhar-lo em solugdo

equilibrada ou equivalente, antes da implantagdo ou durante o

manuseamento em um periodo de tempo comprido.

A lente pode ter uma coloragdo violeta refletindo, ao inspecionar através

da lampada de fenda devido as suas propriedades de transmitancia,

dependendo da intensidade e angulo da lampada de fenda.

Os pacientes destinados a troca de lente refrativa podem estar sob maior

risco de ) da retina. Recc nestes casos a

determinar a relativa vantagem ao paciente. Técnicas de remogéo da

lente, como a energia pulsado de baixa facoemulsificacéo ultra-sénica e

de liquefacgéo podem diminuir este risco, onde o cirurgido deve evitar

facoemulsificacdo de alta poténcia e ECCE/ICCE.

Consideracdes especiais para |0Ls multifocais (MF):

O cirurgido deve orientar emetropia para alcangar 6timos resultados.

A lente deve ser implantada de modo que é centrado de forma ideal, a fim

de alcancar resultados 6ptimos e para evitar perturbagdes visuais.

Pacientes com astigmatismo pré ou pés-operatéria esperada de >1,0 D

n&o pode alcangar um 6timo resultado visual e satisfagao .

Um elevado nivel de habilidade cirtrgica é necesséria para a implantagéo

de lentes intra-oculares. Recomenda-se que o cirurgido observe e auxilie

em varios procedimentos antes de tentar a implantacéo.

Consideraces especiais para IOLs Toric (TR):

A lente deve ser implantada de modo que é centrado de forma ideal, a fim

de alcancar resultados 6ptimos e para evitar perturbagdes visuais.

A lente deve ser implantada seguindo as instrucdes descritas na copia

impressa de calculadora Toric IOL de Lentes Hanita.

Em qualquer caso de ruptura capsular, danos zonular ou uma

capsulotomia posterior estar previsto, a lente ndo deve ser implantada.

E importante para remover qualquer material viscoeléstico remanescente

no final da cirurgia, como quaisquer residuos podem causar a rotagao

indesejada da IOL \evanda a astigmatismo residual pos operalono

Um elevado nivel de | cirdrgica ér aria para a

de lentes intra-oculares. Recomenda-se que o cirurgiao observe e auxllle

em varios procedimentos antes de tentar a implantag&o.

Embalagem:

A Easy IOL é fornecido estéril em uma embalagem blister dentro de uma

bolsa de casca. A Easy IOL é colocado numa camara de carga, fixada por um

suporte de lente, todos imersos em solugdo salina.

A da é ida a menos que 0 saco esta aberto ou

danificado.

Instrugdes de uso:

Existem varios procedimentos cirdrrgicos que podem ser utilizados. O cirurgidao

deve selecionar um procedimento que € apropriado para o paciente.

W Examinar a etiqueta no pacote da lente para o tipo de IOL, dioptrias e data

de validade. Em um ambiente estéril, abrir a bolsa de casca e remover a

embalagem blister. Verifique a dioptria da lente novamente.

Inspecione a embalagem blister. Certifique-se que n&o esta danificada e o

selo ndo esta quebrado. Antes de abrir a embalagem blister, bata

suavemente sobre a tampa para remover gotas de liquido de
armazenagem a partir do interior da tampa.

Lentamente e continuamente descole a tampa enquanto esté a segurar a

embalagem blister em uma posig&o horizontal.

Remova a camara de carga que contém a lente da embalagem blister.

N&o remova o suporte de lente neste momento!

Cologue a camara de carga para o injetor compativel. Ao inserir a

camara de carga no injetor, assegure que o émbolo se encontra na

posicéo retirada.

Aplique uma quantidade de viscoelastico para o injetor carregado.

Assegure que o visco eléstico migra sob a lente e enche a ponta do

injetor.

M Remova o suporte de lente da camara de carga,

B Feche as asas da camara de carga. O sistema esta pronto para a injeg&o.

Para obter descricdes detalhadas, consulte as instrucdes de utilizagdo

fornecidas com o injetor compativel.

B Uma vez que a IOL esté no lugar, cuidadosamente remova 0 excesso de
viscoelastico do olho, tanto na frente e atras da IOL, por irrigacéo e
aspiragao de rotina.

Alternativamente, a lente pode ser cuidadosamente removida da camara de

carga, tendo cuidado para ndo tocar a parte Optica. A lente pode, entdo, ser

inserida usando o auxilio de pincas ou injetor convencional.

Responsabilidade:

A empresa Lentes Hanita abrange a concepcao e a produgdo da lente intra-

ocular. Deve ser efetuadas de modo nenhum em caso de acidente resultantes

do uso desta lente. As lentes séo cuidadosamente controladas e

inspecionadas por o fabricante para garantir um produto de alta qualidade. Se

um defeito de deformagéo é conhecida ou suspeita, a lente deve ser
devolvida & Lentes Hanita.

Para obter mais produtos oftalmoldgicos, implante & instruces de dobragem

de qualidade, inicie sess&o em nosso site de internet www.hanitalenses.com

Easy preloaded IOL — Bnarc p TeMbHO
3arpyKeHHas BHYTPUTTIa3Has NHaa

Onwucanve:

Easy IOL — npepiBap1TenbHO 3arpy)xeHHast BHyTpUrnasHas nnHaa,
CHaG)KeHHas COBMECTUMBIM UHKEKTOPOM. JIMH3a U3roToBneHa 13
BNarontob1BOro akpunoBoro Matepuana (copepxatue Boasl - 25%) ¢

6OKMPOBKON YrbTPACMONETOBOrO U3My4EHNS 1 C XPOMOOPOM,
UNLTPYIOLLIMM PUONETOBOE U3NYHEHNE, AN NOBLILIEHUS 3aLLUNTLI CETHATKM.
Easy IOL nocrasnsieTcs B oaHoi u3 Ayx nnatcopm - BunnyLens (4-loop)
nnn SeeLens (C-loop).

CM. 3TUKeTKy Ha KopoBKe ANst onpeaeneHus Tna NnHabI:

tuKeTKa OnTuyeckas KOHCTPYKUMS
AF OpHocpokycHas acepuyeckas
MF MorodokycHast  AucpakuMOHHas  anoausvpoBaHHas
acthepuyeckas
o Omukerka 0GO3HA4aeT  MOLHOCTb  PACCTOHUSA.
DNobaka pana  Gnmusopykoct  coctapnser  +3
AavonTpum.
TR TopoobpasHas acepuyeckas .
o OTukeTka 0603Ha4aeT Ccthepuyeckuidl SKBUBANEHT W
UMIMHAPUYECKYIO CHITy.
Mokasauus:

Easy IOL noka3aHa Ans XMpypruieckoro fNeyeHusi CTap4eckoi katapakTbl, ee
CneflyeT NOMECTUTb B KarCyIAPHBIA MELLIOK.

MpoTtuBonokasaHus:

ABCOMIOTHLIE NPOTUBONOKa3aHMA: MI0GOE XPOHUYECKOe 3aBoneBaHue ¢
OXMAAEMbIM HEBNAONPUSITHBIM UCXOIOM, B TOM YMCHE:

XPOHUYECKMIA aKTUBHBIiA YBEWT.

3aBoreBaHms CETYaTKM, NPU KOTOPLIX MMMNAHTAT MOXKET NoMeLIaTh

XMPYPIVYECKMM ONEpaLMsIM Ha CeTyaTKe.

KatapakTa ot kpacHyxv

MporpeccupytoLyme 3abonesanns NepeaHero oTpeska.

THOCUTENbHbIE NPOTUBONOKA3aHNS:

BHauunTenbHas HeperynapHOCTL Tonorpachv PoroBiALbl, Uk

npefibiayLias nepecajka PoroBuLbl.

Bbicokas CTeneHb acTrMaTiama U kepatokoHyc

CepbeaHasi poroeuyHasi AMCTpocus

Awmbnmonus

HekoHTponupyemas rnaykoma

ATpochus 3pUTENBLHOTO HEpBa

TNioBoit criyyait, koraa TpeByeTCst MaHMNYNALMS ANS yBennJeHms 3padka

B0 BPEMS OnepaLn.

AHAPUANS U HEOBACKYNAPU3ALNS PaayKHON 0GONOuKM.

MwukpochTanbm unu makpodTanbm.

Tchema BO Bpems onepawim, 3HaUMTeNbHas NoTeps CTEKMOBUAHOTO

Tena, Uiu NoTeps KoBM.

HexoHTponMpyemoe BHYTPUrNasHoe aBeH1e BO BpeMs onepaLym.
KnuHndeckue cnyyam, koTopbie MOTYT yXyAWMTLCS BCMIGACTBAE MMANaHTaLMM
10L, a Talkoke criyyay ¢ NOBbILLIEHHbIM PUCKOM UMANAHTALMM MO OMbITY
onepupyloliero Bpaya. OLeHKa Ka/oro MHAMBMAYanbHOTO Cyyas — Ha
YCMOTPEHIM XUpypra.

OcnoXHeHus:
Onepauusi No yaanexuio katapakTel, C UMANaHTaLMel MH3bl unn Ges Hee,
MOXET NPUBECTM K CTIEAYIOLIMM OCTIOKHEHMSM:
Bocnanenue rnasa
Kposoteuenne
ToBBILLIEHNE BHYTPUINA3HOTO AaBReHHs
MocneonepaunorHas nHdekums
OTCnoeHme ceTyaTkn
MakynspHbii oTek
OTek poroBoii 060N0Y4KM rnasa
MomyTHeHwe 3aaHei kancynbl
Pa3pis kancynsl
Moteps cTeknosmaHoro Tena
OCTOKHEHNS, CBA3AHHBIE C UMNNAHTaLMEi! BHYTPUIMIA3HOM MNH3bI:
B CwelleH1e UeHTPa NMH3bI
W HeTouHblif pacyeT MOLLHOCTU NMH3bI
B TMoBpexaeH1e NMH3bI BO BPEMS MMMNaHTaLMm
MpeaocTepexexus:
B |0L gomxHa 6bITb UMNNaH cornacHo
MHCTPYKUMAM ANs nonbk3osaHus. HenpasunbHoe notpebnexue
MOXET yXyAWNTL 300POBLE NauneHTa.
He ucnonb3oBaTh BHYTPUINA3HYKO NUH3Y B Cy4ae NO 3f eXeHns
HapyXHOi CTEPUNLHON YNakoBKM, B CrIyyae yTeukM U3 C!ITeiiHepa, Unm B
cnyyae nboro CoMHeHus.
He ncnonk3oBatk ogHy nuH3y ABakAbl. [TOBTOPHOE NCNONL30BaHMe
MoXeT
3anpeLieHo UCnoMb30BaTb BHYTPUTTIA3HYIO NMH3Y MO UCTEYEHNN CPoKa
TOMHOCTA.
3anpetijeHa NOBTOPHasA CTEPUNM3ALMS MoGbIM CNOCOGOM.
He xpaHuTb npu Temnepatype Bbile 46°C (113°F)
XpaHUTb B MeCTe, 3aLLMLLEHHOM OT COMHLA.
XpaHeHue NuH3bI NpY TeMnepatype Huke 18°C MOXeT NpUBECTYH K
nerkomy 3aty KoTopoe vepes 2-3
Yaca B OpraHu3Me Unu BHe opraHuama nocne xpaHenus IOL B
TeueHue 12-24 yacoB npu Gonee BbICOKOI TeMnepaType
OKpyxatoLeii cpeabl (22°C-26°C).
He norpyxatb fH3Y B PacTBOpEI, 33 UCKMIOYEHNEM CTEPUIIBHOTO
pacTBOpa ANs BHYTPUTNA3HOTO OPOLLIEHNS.
TMockonbky IOL BbICkIXaET NpU KOHTAKTE C BO3AYXOM, HeMb3si OCTaBNATL
ee HecMo4eHHoi. Bo n3bexanue nospexgeHus I0L, Heobxoaumo

b ee B Cf >BAHHOM MMM THOM pacTBope
nepea UMNNaHTaLueit Unu Npu ANUTensHoiA pabore.
JIuH3a MOXET UMETh (DUONETOBBIN OTTEHOK OTPAXEHIS NPU NPOCMOTPE
yepes LLenesylo namny 13-3a CBOVCTB NPOHMLIAEMOCTY, B 3aBUCUMOCTH OT
MOLHOCTM 1 yrTa LLeNeBoil nammbl.
MaumenTb, HykaaoLmecs B 3ameHe pedpakLIMOHHON NNH3bI MOTYT BbiTb
N0/ NMOBBILLIEHHOI YTPO30i OTCIIOEHMS CeTuaTkN. PekomeHayeTcs
ONpeAenuTb YPOBEHb NOMb3bl AN NaLMeHTa B NOAOGHBIX CryyasiX.

EEE EEEEEE EHONENE =N

TexHuku TMH3bI, KaK TO: nyrb

thakoam [ e MOryT CHU3UTL
cTeneHs pMCKa B T0 Xe Bpemsi XApypry creayer n3beratb
Bbl o/t 1 ECCE/ICCE.

Ocobble COO6Qa>KSHMH Ana MHorodokycHbIx (MF) IOL:

B Xvpypr JOMKeH BO3AEVCTBOBATL Ha IMMETPONMIO [ASt AOCTUXEHNS
HaUMYYLINX Pe3yrbTaTos.
K3y CneflyeT MMNNaHTPOBaTL C ONTUMANbHBIM LIEHTPUPOBAHNEM, AN
JAOCTUXKEHVS HaUNYJLLIMX PE3YNbTATOB U N0 U3BEXaHME HapyLIEHNi
3peHms.
TMauveHTbI C 100MePaLMOHHBIM 1 OXUAAEMbIM NOCTIEONEPALIMOHHBIM
acTurmatuamom Gonee 1.0D MOTYT He AOCTUTHYTb ONTUMANBHBIX U
YAOBNETBOPUTENbHBIX 3PUTENbHBIX PE3YNLTATOB.
[INA IMNNaHTaLMM BHYTPUINA3HLIX NMH3 TPEGYETCS BLICOKMUI YPOBEHD
XMPYPrUYECKOro MacTepcTea. XMpypram pekoMeHayeTcs noHabnioaat 1
nopaboTaTh B Ka4ecTBE aCCUCTEHTA Ha HECKOMbKUX ONEepaLysX, 1 TOMbKO
nocne 3T0ro NonpoBoBaTh MPON3BECTA UMNMAHTALIMIO CAMAM.
Ocobble coobpaxeHus ang TopoobpasHbix (TR) IOL:
B JIMH3y CrieflyeT MMNNaHTUPOBATL C ONTUMANbHbIM LIEHTPUPOBAHUEM, ANs

[JOCTIKEHNS HaUNYYLLIMX PE3YNLTATOB U N0 U3BEXaHMe HapyLIeHNi

3peHms.

JInHay cnefyeT MMNNaHTUPOBATL COMNAcHO MHCTPYKLMAM, YKa3aHHsIM B

pacnievatke pa TOPOOGp Hanita Lenses.

B cnyyae nioGoro paapbiBa kancysisl, 30HyMSPHOTO MOBPEXAEHNS NN

3aNNaHMPOBAHHOI 3a7IHEM KaNCynoTOMUY, 3anpeLLEHO MMNAaHTUPOBaTL

NNH3Y.

BaxHo ynanuTe nioBble 0CTaBLINECS BA3KO-3NACTUUHLIE BELLECTBa N0

OKOHYaHVY OnlepaLyi, MOCKONbKY MoGkle OCTaTki MOryT NpUBECT K

HexenatesnbHOMy BpaLLeHuio |OL, 4To NPUBOANT K OCTATONHOMY

110CNE0NEePaLMOHHOMY acTUrMaTiamy.

[Nt IMANaHTaLMM BHYTPUINA3HbIX NUH3 TPEGYETCA BbICOKMA YPOBEHD

XMPYPIVYECKOro MacTepCTBa. Xupypram PeKoMEHyeTcs NoHaGmioaaTs u

nopaGoTarb B Ka4ECTBE AaCCUCTEHTA Ha HECKOMbKVX ONepaLisiX, 1 TOMbKO

n1ocne 3T0ro NonpoBoBaTh MPOU3BECTA UMMNMAHTALIIO CAMAM.

Ynakoeka:

Easy IOL noctaBnsieTcs CTepunibHoiA, B Gn1CTepHoit ynakoske B

repmeTuyeckom nakete. Easy IOL pacronoxeHa B 3arpy304Hoit kamepe, ¢

MeXaHU3MOM (DMKCALMM, NOMTHOCTBIO MOTPYXEHHas B CONSIHON PacTeop.

CTepunbHOCTb yNakoBKY rapaHTUPOBaHa, ECII OHA HE PACKPHITA U HE

noBpexaeHa.

WHcTpykumm no ynoTpe6nenmio:

CyLLeCTBYIOT pa3fnyHble XVPypraveckue NpoLeaypel, KOTOPbIE MOXHO

NPUMEHUTL. XMpYpr AOMKEH BbiGpaTh npoLieaypy, Hanbonee NoAXoAsLLy0

ANA nauveHTa.

W OcMOTpeTb ATUKETKY Ha yNakoBKe NuH3bI ANs onpegenetus Tuna IOL,

[AMONTPa 1 CPOKa FO/IHOCTU. B CTEPUNbHOI OKPYXKaloLLel CPEfie, PACKPLITh

repMETUYECKI NaKeT ¥ YAanuTs BnucTepHyio ynakosky. MposepuTs

AVIONTP Ha N1H3e ellle pas.

OcmoTpeTb BrMcTepHyto ynakoBky. Y6eauTbes, YTo OHa He NOBPeXAEeHa,

1 4TO nevaTk Lena. Mepes Tem, Kak PackpbiTb GIMCTEPHYIO yNaKoBKy,

Nerko NOCTy4aTk Mo MOKPLITUIO ANS YAANEHNS KUAKOCTM XPaHEHNS C

BHYTPEHHEI CTOPOHLI MOKPBITHS.

MezmneHHO 1 NOCTENEHHO COCKPECTM NOKPLITUE, AepXa GrnCTepHyIo

YNaKOBKY B FOPU3OHTAIILHOM MOMOKEHMM.

BbiTallyTh 3arpy304Hyio Kamepy, B KOTOPOI! HAXOAUTCS NMH3A, U3

6rmcTepHoit ynakosku. He BbIHUMATL MexaHN3M dukcaLmi B 370 Bpems!

BcTaBuTb 3arpy3o4Hyko kamepy B COBMECTUMBIN UHXekTop. BeTaenss

3arpy30uHyIo Kamepy B MHKEKTOP, CrieayeT y6eauTbCs, YTo NoplueHs

HaXOAUTCS B Y/JaneHHOM MosuLmm.

BBECTU 10CTATO4HOE KOSMYECTBO BA3KO-3MACTUUHONO BElLECTBa B

3arpyXeHHbIA MHXEKTOP. YBeAUTLCH, YTO BA3KO-3MaCTUYHOE BELECTBO

nepemeLLIaeTcs MOf| IMH3Y Y 3aNONHAET HAKOHEUHIK MHKEKTOPA.

BbiHyTb MexaHU3M (UKcaLmin 3 3arpy304HOIA kamepsl,

3aKpbITh KPLINbILIKA 3arpy304HOi Kamepbl. CUCTEMa rOTOBA K NHBEKLMN.

[1ns NoapOBGHOro OMMCaHKS, CM. MHCTPYKLWMM ANSt NoMnb3oBaTenel,

npUnaralolLnecs K HKEKTOpY.

B Korga IOL uMnnaHTMpoBaHa, TLaTemnbHO YAanUTh NILIHEE BSI3KO-
9MacTU4HOE BELECTBO U3 rna3a, ciepean v caaam |OL, nyTem
CTaHAaPTHOTO ONPBLICKUBAHNS 1 OTCACkIBAHNS.

[lpyroit BapuaHT — MOXHO TIL{ATENbHO BbIHYTb MH3Y 3 3arPY304HOIN KaMepbl,

TWaTenbHo n3beras KOHTaKTa C ONTUYECKOI YaCTbIo. [ocne 3TOro, NNH3Y

MOXHO BBECTY C NIOMOLL{bIO NMHLIETA MMM CTaHAAPTHOTO UHIKEKTOPA.

OTBETCTBEHHOCTL:

Komnahus Hanita Lenses nokpuiBaeT NpoeKTMPOBKY 1 U3roTOBMEHMe

BHYTPUINA3HO MNH3bI. OHa He NOHECET HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTM B Cyyae

HeNCnPaBHOCTE, BbI3BaHHBIX YNOTPEBNEHUEM NH3bI. JIMH3LI TLATENbHO

NPOBEPAIOTCS ¥ OCMATPUBAIOTCS U3FOTOBUTENEM AN 0GECTIeYeHHs!

BbICOKOKQYECTBEHHOTO NpoaykTa. B cryyae 0GHapyXeHns Ui Noao3peHns

Ha flechopmaLimio, crieayeT BepHYTb NUH3Y KoMnaHu Hanita Lenses.

[ins AONONHMTENBHOM BLICOKOKAYECTBEHHOM 0thTanbMONor4eckom

NPOAYKUMM, MHCTPYKLMIA MO UMNAAHTALMN U CKIaAbIBaHMIO, NPUrNallaem Ha

Halw caiT: www.hanitalenses.com

Easy preloaded I0L - lentle inraoculare hidrofie acrilice, preincarcateDescriere:

Easy IOL- lentile intraoculare preincarcate echipate cu un injector compatibil.
Lentila este facuta din material acrilic hidrofil (25% continut apa), cu blocant
UV si tratate cu cromofor pentru o protectie sporita a retinei.

Sunt disponibile doua tipuri - BunnyLens (4 puncte de contact) sau SeeLens
(C-modificat).

A se vedea eticheta de pe cutie pentru tipul de lentile:

Eticheta Design optic

AF Monofocal asferic

MF Lentile asferice, multifocale, apodizat difractive
 Eticheta indica puterea optica. Pentru vedere de aproape

se +3 dioptrii

TR Toric, aspl

o Eticheta |ndlca echivalentul sferic si puterea cilindrului.
Indicatii:

Acest tip de lentile intraoculare este indicat pentru tratamentul chirurgical al
cataractei senile si destinate pentru a fi plasate in sacul capsular.
Contraindicatii:
Contraindicatii absolute: Orice afectiune cronica pentru care un rezultat
nedorit este de asteptat. Aici se pot include:
Uveita acuta sau cronica.
Bolile retinei in cazuri in care implantul poate interfera cu interventii
chirurgicale specifice retinei.
Rubeola/ cataracta
Boli progresive ale segmentului anterior.
ontraindicatii relative:
Topografia corneei semnificativ neregulata sau transplant de cornee
anterior.
Astigmatism grav sau keratoconus
Distrofie corneeana severa
Ambliopia
Glaucom necontrolat
Atrofia nervului optic
Orice caz ce necesita manipularea intraoperatorie pentru dilatarea pupilei.
Aniridia sau neovascularizarea irisului
Microphthalmos sau macrophthalmos
Hyphema intraoperator, pierderi semnificative sau sangerari vitrioase
Presiune intraoculara intraoperatoare necontrolabila.
Cazurile clinice care se pot inrautati din cauza implanturilor de lentile
intraoculare si cazurile cu un risc crescut la implantare, bazate pe experienta
chirurgului. Evaluarea fiecarui caz in parte este la aprecierea chirurgului.
Complicatii:
Operatia de cataracta, cu sau fara implantare de lentile, poate fi asociata cu:
B Inflamatie oculara
B Hemoragie
B Cresterea tensiunii intraoculare
B Infectie postoperativa
B Detasarea retinei

EEEEEEEEEE EONEN EHN

B Edem macular

B Edem cornean

W Opacifierea capsulei posterioare
Ruptura capsulara

W Pierderi vitrioase

Complicatii ce pot surveni in urma implantarii de lentile intraoculare:

B Descentrarea si luxatia lentilei

W Calculul inexact al puterii lentilei

W Deteriorarea lentilei in timpul implantarii

Avertismente:

W Lentilele intraoculare trebuie implantate in conformitate cu
urmatoarele instructiuni de utilizare. Utilizarea lor necorespunzatoare
poate reprezenta un risc pentru sanatatea pacientului.

W Nu folositi lentilele intraoculare daca ambalajul exterior steril este
deteriorat, sau cand au avut loc scurgeri din interiorul recipientului, sau in
orice caz de dubiu privind integritatea ambalajului.

W Anu se reutiliza. Reutilizarea poate avea ca rezultat riscuri grave
pentru sanatatea pacientului.

W Lentilele intraoculare nu trebuie utilizate dupa data expirarii.

W A nu se resteriliza prin nici o metoda.

A nu se pastra la temperaturi de peste 46 ° C (113 ° F)

W A se depozita intr-un spatiu protejat de lumina soarelui.

M Depozitarea lentilelor la o temperatura mai mica de 18 ° C poate
provoca un efect de ceata usoara care va disparea complet in 2-3 ore
in vivo sau in vitro, dupa depozitarea pentru 12-24 de ore a lentilelor
intraoculare la o temperatura ambianta mai mare (22 ° C-26 ° C).

W Nu umeziti lentilele in alta solutie decat solutia sterila de irigare
intraoculara.

W Deoarece lentilele intraoculare se usuca atunci cand sunt expuse la aer, nu
trebuie lasate in astfel de conditii. Pentru a evita deteriorarea lor, este
esential ca lentilele intraoculare sa fie pastrate in solutia sterila, inainte de
implantare sau atunci cand se intentioneaza folosirea lor pe o perioada mai
lunga de timp.

W Lentilele ar putea prezenta o tenta violet reflectata in timpul expunerii la
lampa cu fanta, datorita proprietatilor lor de transmisie, in functie de
intensitatea si unghiul lampii cu fanta.

W Pacientii programati pentru schimbul de lentile de refractie pot prezenta un
risc mai mare de dezlipire de retina. In acest caz, este recomandat sa se
determine raportul beneficiu-risk pentru pacient. Tehnicile de indepartare a
lentilelor, cum ar fi facoemulsificare cu ultrasunete cu impulsuri slabe sau
lichefiere pot reduce acest risc, intrucat chirurgul ar trebui sa evite
facoemulsificarea de mare putere si ECCE / ICCE.

Consideratii speciale pentru lentile multifocale:

Chirurgul ar trebui sa aiba in vedere emetropia pentru a obtine rezultate

optime.

Lentilele ar trebui implantate astfel incat sa fie centrate perfect, cu scopul

de a obtine rezultate optlme si de a evita tulburari de vedere.

Pacientii cu sau de > 1.0D ar putea

sa nu obtina un rezultat wzual optim.

Un nivel ridicat de experienta chirurgicala este necesar pentru implantarea

de lentile intraoculare. Se recomanda ca si chirurg, sa se observe si sa se

asiste la o serie de astfel de proceduri inainte de a se efectua procedura
de implantare.

Consideratii speciale pentru lentile intraoculare torice:

Lentilele trebuie sa fie implantate, astfel incat sa fie centrate perfect, cu

scopul de a obtine rezultate optime si de a evita tulburari de vedere.

Lentilele ar trebui sa fie implantate folosind instructiunile descrise in

documentul Hanita Lenses Toric IOL calculator.

In orice cazuri ce implica ruptura capsulara, rupturi zonulare sau

capsulotomie posterioara, nu se recomanda implantarea lentilelor.

Este important sa se elimine orice substanta viscoelastica ramasa la

sfarsitul interventiei chirurgicale, deoarece orice reziduuri pot provoca

rotirea nedorita a lentilei intraoculare conducand astfel la astigmatism
postoperator rezidual.

W Un nivel ridicat de experienta chirurgicala este necesar pentru implantarea
de lentile intraoculare. Se recomanda ca si chirurg, sa se observe si sa se
asiste la 0 serie de astfel de proceduri inainte de a se efectua procedura de
implantare.

Ambalaj:

Lentilele intraoculare sunt furnizate intr-un mod steril intr-un ambalaj tip blister
in interiorul unui recipient etans; sunt plasate in interiorul recipientului,
fixate de un suport de lentile, introduse in solutie salina.

este g cu exceptia cazului in care recipientul
este deschis sau deteriorat.

Instructiuni de utilizare:

Exista diverse proceduri chirurgicale care pot fi utilizate. Chirurgul trebuie sa
aleaga o procedura adecvata pentru pacient.

W Examinati eticheta de pe ambalajul lentilelor pentru a vedea tipul de lentile
intraoculare, dioptriile si data expirarii. Intr-un mediu steril, deschideti
recipientul si indepartati blister-ul. Verificati inca o data dioptriile lentilelor.

M Verificati blister-ul. Asigurati-va ca nu este deteriorat si ca sigiliul nu este
rupt. Inainte de a-l deschide, loviti usor pe capac pentru a elimina picaturile
de lichid stocate in interiorul capacului.

M Lent si intr-un mod continuu dezlipiti capacul in timp ce tineti blister-ul intr-o
pozitie orizontala.

W Scoateti cutia care contine lentilele din blister. Nu scoateti acum suportul de
lentile!

W Introduceti cutia in injectorul compatibil. La introducerea cutiei in injector
asigurati-va ca pistonul este in pozitie retrasa.

W Aplicati o cantitate apreciabila de substanta vascoelastica peste injectorul
incarcat. Asigurati-va ca substanta vascoelastica ajunge sub lentile si
umple varful injectorului.

W Scoateti suportul de lentile din cutie,

W inchideti cutia. Sistemul este gata pentru injectare.

Pentru descrieri detaliate, consultati instructiunile de utilizare furnizate
impreuna cu injectorul compatibil.

B Odata ce lentilele sunt la locul lui, eliminati excesul de substanta
viscoelastica din ochi, atat in fata cat si in spatele lentilelor, prin irigare de
rutina si aspiratie.

Alternativ, lentilele pot fi scoase cu grija din cutie, avand grija sa nu se atinga
partea sensibila. Lentilele pot fi apoi introduse fie cu ajutorul pensetei fie cu
injector conventional.

Responsabilitate:

Compania Hanita Lenses are ca activitate proiectarea si productia de lentile
intraoculare. Aceasta nu este responsabila in nici un fel, in caz de
accidente rezultate din utilizarea lentilelor. Lentilele sunt atent verificate si
inspectate de catre producator pentru a se asigura un produs de calitate
superioara. In cazul in care un defect este observat sau suspectat, lentilele
trebuie returnate catre Hanita Lenses. Pentru mai multe informatii privind
produse oftalmologice de calitate, instructiuni de implantare & foldare, va
rugam sa va conectati la site-ul nostru www.hanitalenses.com

Easy preloaded IOL - Y3pdgihog, Akpuhikdg, Mpe-TomroBempévog EvBopakdg

Nepiypagi:

O Easy IOL ceiva Tipe-TomroBeTnuévog  evdopakdg Tou  diatiBetal
OUVOBEUOGHEVOG [ avTIaTOIXO EVBETH. O PaKGG TTapUoKEUAZeTal oo USPOPIAC
aKPUAIKO UNIKG (25% TrepiekmikdTNTa vEPOU) e QIATPO KaTd Tng akmivoBoAiag
UV kai xpwpo@dpo iATpo yia au§npévn poaTacia Tou ap@IBANcTpoeIdoug.
O Easy IOL diatibetan o€ pia amd Tig d0o popég - BunnyLens (4-loop) i
SeeLens (C-loop).

AsiTe TV €TIKETA OTN XAPTIVI) CUOKEUOTIA YIa TOV TUTTO TOU (OKOU:

Erikéra Ok oxedioon
AF MovoeaTiakds Aopaipikog
MF MoAueoTiakdg AlabAaoTikég Apodized AcQaipikog

o H emkéta deixver mv 10x0 amootdoews. H mpoodrikn
Yia kovTiviy 6paon eivar +3 SiomTpieg.

APKETOUG XEIPIOUOUS TTPOTOU TTPOCTIABHATE! val EKTEAETEN EQUTEUDT.
Eidikn avmiyeTimion yia TopikoUg (TR) IOL:
W O QoK TTPETTEN VO EUQUTEUBET WOTE Vo KEVTPIZETaN BEATIOTA, YIa VO
emTeUXBoUV KaAUTepa amroTeAéopaTa Kal va amo@euxBolv TTapevoxAfoelg
otV 6pacn.
O pakdg TPETEI va epPUTEUBET akoAouBwvTag TIG 0dnyieg TTou
TEPIYpApoVTal OTO EKTUTTIWHA UTTOAOYIoHOU Twv Hanita Lenses Toric IOL.
Ze TmepiTTwon kayiag prigng, THNaATIKAG ¢npiag fj o€ TrEpiTTwon Tou
oxedidgeral Tour} G oioBiag BAANG, 0 Pakdg dev TTPETTE Vo EPPUTEUBEL.
Eival onpavtiké va agaipebei To mAeovaov 1§wdoeAaoTikd 010 TEAOG TG
emépBaong, EMEIDN Ta UTTGAOITIG PTTOPOUV VO TTPOSEVATOUV QVETIBOUNTN
TIEPIOTPORI| TOU EVOOPAKOU TIOU OBNYEI T€ UTTOAEITTOUEVO PETEYXEIPNTIKO
QaoTIYUATIoPO.
YynA6 €TTiTTES0 XEIPOUPYIKWY IKAVOTATWY QTTCUTEITAN VIO TNV EPQUTEUTT
£vBOQaAKWY. ZUVIOTATaI 6TTWG O XEIPoUpydg Trapatnpriael kal BonBroe!
QApKETOUG XEIPIOHOUG TIPOTOU TIPOOTIABNACE! va EKTEAETE! EPQUTEUON.

TR Topikég AGQaIpIKOG
o H enkéra deixvel TV 10X0 Zaipikol loodUvapou Kai
TV IoX0 KuAivdpou.

"Evdeign:

O gakdg Easy IOL evdeikvutal yioo XEIPOUPYIK Beparreia Tou yepovVTIKOU

KarappdkTn, Kal TTPoOpIZeTal yia TOTTOBETNON OTO TIEPIPAKIO.

AvrevBeigeig:

AmoluTeg avTevdeigeig: OTroIadiTIoTE Xpovia KATAoTaoN Katd Ty otoia

QvapéveTal N epeavion avemBiunTou aTmoTeAEoHATOS. Ze QUTEG

oupTepiAapBavovTar

W Xpovia evepyny payoeidinda

W Noool Tou ap@IBANCTPOEIBOUG GTTOU TO EUPUTEUPA EVOEXOUEVIG VO
TrapepTrodilel eyxeipnan Tou apeiBANCTPOEIdoUS

W Karappdktng epubpdg

W Egehioodpevol véool Tng epTipoodiag poipag.

ZXETIKEG aVTEVDEISEIS:

W Tomoypagia kepaToedoUg GNUAVTIKA UN-QUCIOAOYIKH 1} TIponyoUpEVO

p6oXEUHa KEPATOEISOUG

YynAdg aoTIyuariopog 1 KEpaToKwvog

ZoBapr} duaTpogia apPIBANCTPOEISOUG

ApBAuwrria

Mn-eAeyx6pevo yAaukwpa

Atpogia otrTikoU velpou

OToIaBATIOTE TTEPITITWON TTOU aTTaITE DIEYXEIPNTIKG XEIPIOHS Yia TN

BI0yKwan TG KOPNG.

Avipidia fj veoayyeiwon ipidog

MikpopBaApia fj MakpopBaApia

DigyxeipnTikd U@aipa, onpavTikA amwAeia uaAoeidoug A aipoppayia

Mn-eAeyxopevn dieyxeipnTikr evoopBaAuia Tieon

KNIVIKEG TIEPITITWOEIG TIOU EVOEXOUEVWG ETTIBEIVIIVOVTAI EGITIAG TNG

EUQUTEUONG TOU YAKOU Kal TTEPIOTATIKG e au§npévo Kivduvo eupuTeuong,

oUp@WVa PE TV TTEpa Tou XeIpoupyoU. H ekTipnon KaBe TTEPIOTATIKOU €ival

aTnV Kpion Tou XEIpoupyou.

EmnrAokég:

Eyyxeipnon katappdkn, pe A xwpig eppUTEUTN QaKOU, EVOEXOUEVWG Va

ouvdEeTal E:

O@BaAuikA pAeypovr

Aipoppayia

EvBopBaAuia avgnan migong

MeteyxeipnTiki Aoipwen

Arrok6AAnon Tou ap@iBAncTPoESOUG

Qidnpa TG wxpds knAidag

Qidnpa Tou kepaToedoUg

©oAepdTnTa Tou oTiaBiou TrEpIpaKiou

Keiyia prgn

AmAeia uahoeidolg

EmimAoKéG OXETIJOPEVES PE TNV EPQUTEUCT TWV EVOOPAKWV:

W AmokévTpwaon @akoU kai e§6pugn

W AvakpiBrig uTToAoyiopdg 1ax00g pakou

W ®Bopd Tou Pakou KaTd TV EupUTEUTT

Mposidooinosig:

W O IOL mwpémel va i gl HETIG odnyieg
XPiiong. H un-owoTh xprion evBexopévwg va emépel Kiviuvo oTnv
uyeia Tou agBev.

W Mn XpnoILOTIOIEITE TOV EVBOQAKS AV 1 EGWTEPIKI| ATTOOTEIPWHEVN

ouokeuaoia éxel uTroaTel {nuid, i 6Tav TTapatpeital dlappor aTmd T

9opta, f o€ kB GAN TepiTTWON ToU UTTGPXE! aLgIBoAia.

Mnv Tov He

evBEXOPEVWG Va ETTIQEPEI TOBApPS KivBUvo OTNV uysia rou aoBevi.

O evBoakog dev TIPETEI v XPNTIMOTIOINGET JETE T TNV NuEPOuNVia

Angng.

Mnv Tov aTmooTEIpWVETE TTGA XPNOIHOTIOIVTAG oTToI0dHTToTE PEBOBO.

Mnv Tov ammoBnkeueTe o€ Beppokpacia Tou utrepRaivel Toug 46°C (113°F).

AToBnKeUaTE TOV O€ PEPOG TIOU TOV TTIPOCTATEVE! AT TO NAIOKG PWG.

H atroBnkeuon Tou pakou ot Beppokpacia XaunAoTepn Twv 18°C

:v6:xow’:vwg va TrpoKa)\c'ucl cAnq)pd OoAbmm Trou Ba e§apavioTei

EVTEAWG EVTOG 2-3 WPV outwg 1 GAAwg psm amé amoBikeuon Tou

10L emi 12-24 wpeg o€ uyn, pn BaAAovTog

(22°C-26°C).

Mnv epmroriete o Qakd pe diGAupa EKTOS aTTé TO ATTOCTEIPWHEVO didAupa

EQTIOTIONG EVBOPAKWV.

Edv o 0L &epaBei eSatiag ékBearig Tou o€ aépa, Sev TTPETTel va apedel

Xwpig va givar uypdg. Ma va amoguyeTe ¢nuid Tou IOL, eival amapaitnto va

TOV UypaiveTe O I00ppOTINHEVO SIGAUPA 1 avTiOTOIXO, TTPIV OTTO TNV

€QQUTEVON ) OTAV QUAGOOETN yia PeydAa Xpovikd dlaoTripara.

EvdéxeTal o pakodg va €xel Jwp aviavakAWPEVN améxpwon éTav Tov

Taparnpeital ge oXIopOoEIdr Auxvia §aTiag Twv IBI0TATWY JIaTTEPATOTNTAS

TOU, EGAPTWHEVN a6 TNV 10XU Kal TN ywvia TG oXIopoeIdoug Auyviag.

AoBeveig rou rpoopiovTal yia aAhayr} SIABAACTIKWV GaKwY,

evdexopévwg va Bpiokovral o€ peyaAlTepo Kivduvo atrokGAAnong Tou

ap@IBANGTPOEIBOUG. ZUVIOTATAI Va TIPOCBIOPIOTET TO GXETIKO OPEAOG TWV
aoBEVIIV OF QUTEG TIG TIEPITITWOEIG. TEXVIKEG QQAIPETNG PAKWY OTTWG

TIAAMIKR UTIEPNXNTIKF @akoBpuwia XapnAig 10XU0G Kal uypoTroinon

EVOEXETAI VO EAATTWOOUV TOV KiVOUVO OTIG TIEPITITWOEIG GTTOU O XEIPOUPYAG

TpéMel va amo@Uyel pakoBpuwia uwnAig ioxuog kai ECCE/ICCE.

EiBikn avTipeTimon via mohveomiakoug (MF) 10L:

W O xeipoupydg Tipémel va emBIWEE! epPETPWTTICL yia va emTOxel BEATIOTA

amoTeAéopara.

O @akdg TPETEl Vo epQUTEUBET WOTE va KevTpiletal BEATIOT, yia Vo

emTeUXBoUV KaAUTEpa ammoTeAETATA Kal Va aTToPeuxBouv TTapevoxAfoElg

oTnV épaon.

W Acbeveig TTou éxouv aoTiyamiopd >1.0D Tpiv améd Ty eméppaon A

QVOpEVETal Va €XOUV WETA a6 TNV EmEPBaOn EvOEXOMEVWS va pnv

ETMTUXOUV BEATIOTO OTITIKG ATTOTEAET A KAl IKAVOTTOINGN.

YynAd €MITTESO XEIPOUPYIKWY IKAVOTATWY CTTQITETON Yot TNV €UQUTEUON

£VOOPAKWY. ZUVIOTATAI 6TTWG O XEIPOUPYOG TrapaTnprioel Kai Bonbroel

O Easy IOL diaTiBeTal amooTelpwyévog o€ Slagavr CUCKEUAoia péoa o
aTmooTWpevo adko. To Easy IOL Bpioketal péoa oe BAAAN0 QpépTWONG,
OTEPEWNEVO OE OTAPIYHA PakoU, BuBIopévo a€ GualoAoyikd opd.

Eyyudral n oTeIpoTNTa TNG GUOKEUATIOG, EKTOG EGV O OAKOG £XEI QVOIXTET

@Bapsi.

Obnyieg xpriong:

Ymdpxouv  DIGPOPOI  XEIPOUPYIKOi  XEIPIOWOi  TTOU  WTopolv  va

xpnoigorroinBolv. O XeIPoupyog TIPETIEI VO EQUPUOTE! XEIPIOUO TTOU Eival

KaTaMNAog yia Tov aaBevry.

W Egetdote TV €TKETA OTN OUCKeEUadia Tou gakoU yia Tov T0TO IOL, T

dlomTpia Kal ™V nuepounvia Afgng. Ze amooTeipwpévo TrEPIBAAAOY,

QVOIETE TOV ATTOOTIWHEVO GAKO Kal aQaIpéTTeE Tn dlagavr) CUTKEUATia Tou

TpoiovVTog. ETTaANBeUaTE TIGN T SIOTITPIG TWV PAKWV.

E&erdoTe T Slagavr ouokevaaia Tou TpoiovTog. BeBaiwbeite oTi dev eivar

@Bappévn kai 6T n oppdyion dev éxel TapaBiaoTei. Mpotol avoigete T

dlagavr OUCKevaoia Tou TIPOIGVTOG, XTUTIAOTE amaAd To TTWHa yia va

AQAIPETETE TIG OTayOveG TOu UypoU aTTOBAKEUONG aTTO TNV ECWTEPIKK

TAeuUpd Tou.

Apyd kal aBIGKOTIA APAIPESTE TO TIDUA KPATWVTAG TN dlagavr) cuoKeuaoia

TOU TTPOiGVTOG Ot opIfovTia Béan.

AgaipéoTe To Soxeio POPTWONG TTOU TTEPIEXEI TO PaKS amd TN Slapavr

ouakeuaoia. Mnv agaipeiTe To oTAPIYUA Qakol o€ auté To oTadio!

TomoBeTrioTe T0 JoxEio POPTWONG OE avtioTolo evBETH. OTav TOTTOBETETE

10 Joxegio PopTWONG oToV £vBET] BeBaiwbeiTe 6TI TO WOTAPIO €ival o€ BEan

améoupong.

EgapudoTe emapkr moodtnTa 1§WS0EAAOTIKOU OTO QOPTWHEVO EVOETH.

BeBaiwdeite 611 T0 1EWS0EAACTIKG KAAUTITEI TO XWPO KATW ATTO TO YaKG Kal

YepiCel TV amOANgn Tou eveeTr.

AgaipéaTe 10 OTAPIYHA TOU YaKoU atrd To SOXEID POPTWANG.

KAeioTe 10 TrTEPUYIR TOU doxeiou popTwang. To olotnpa eival £T0IHO yia

évBeon.

TMa AemrTopepn Tepiypa@r, avagepBeite o 0dnyieg Xprong Tou Tapéxovral

e To oupBaTo eveeTr.

B MOAg TomoBemBei o 0L, agaipéote empeAnpéva To  uTrEpRAAOV
1§wdoeAaoTIKO amé Tov o@BaAud, Epmpoobev kai dmobev Tou IOL, pe
TAKTIKH EUTTOTION KOl ATTOPPOPNON.

EvaAAakTIKG, WTTOPEITE VO aQAIPECETE TTPOCEKTIKA TO QaKO OT6 TO dOXEiD

@OPTWAONG, PPOVTICOVTaG Var PNV ayyigeTe To OTTIKG péPOG. Katomiv, utopeite

VO TOTIOBETAOETE TO QaKS XPNOIHOTTOIWVTAG XEIPoupylkrh AaBida fi ammAd

£VBETH.

EuBovn:

H etaipeia Hanita Lenses kaAUTTel Tn oxediaon kai TNV Tapaywyn Twv

evdo@akwyv. Aev Ba pEpe Kapia EuBUVN OE TTEPITTTWON ATUXNUATWY TTOU

TrpoKaAoUVTal aTTd TN XPRON Twv Pakwv auTwv. O gakoi Exouv eAeyxBei kal

€£MBewPNBEl TTPOTEKTIKG a6 TOV KATAoKEUOOT Yia va diaBeBaiwdei n uwnAr

TIOIOTNTA TOU TTPOIOVTOG. € TTEPITITWAN TTAPATAPNONG 1 UTIoWiag

OTTOIOUBATIOTE EAATTWHATOG TIAPANGPPUWONG, O PAKOI TTPETTEI VA ETIOTPOPOUV

oTnv eTaipeia Hanita Lenses.

Ta mepioadTepa TroloTika o@BaApika TpoidvTa, Odnyieg EpguTeuong Kai

AvadimAwang, oag TpoakaAoUpe va ouvdeBeiTe 0NV 10T00EAIBA pag oTn

SieuBuvan www.hanitalenses.com

[@

Easy preloaded I0L - hydrofini akrylatova, predinstalovand niroocni Gotka

Popis:

NOC Easy je pfedinstalovana nitroogni ¢otka dodavéna s kompatibilnim
injektorem. Cocka je vyrobena z hydrofilniho akrylatu (s 25 % obsahem vody)
s blokatorem ultrafialového zareni a chromoforovym filtrem fialové barvy pro
zvySenou ochranu sitnice.

NOC Easy se dodava v jedné ze dvou platforem - BunnyLens (4-loop) nebo
Seelens (C-loop)

Viz $titek na krabici s uvedenim typu ocky:

Stitek Opticky design

AF Monofokani asféricka ¢ocka

MF Multifokaini difrakéni apodizovana asféricka cocka
« Stitek oznacuje distanéni silu. Pfidavek pro vidéni na
blizko je +3 dioptrie.

TR Toricka asféricka Cocka.

ndikace:

NOC Easy je indikovana k chirurgické 168bé senilni katarakty, uréené pro

vloZeni v kapsularni vaku.

Kontraindikace:

Absolutni kontraindikace: Jakykoli chronicky stav, kdy se oekava nezadouci

vysledek. Sem patfi:

B Chronickd aktivni uveitida

W Onemocnéni sitnice, pfi kterém implantat miZe interferovat s chirurgickym
vykonem na sitnici

B Rubeolové katarakta

W Progresivni onemocnéni predniho segmentu.

Relativni kontraindikace:

Vyrazné nepravidelna topografie rohovky nebo predchozi transplantace

rohovky

Vysoky astigmatismus nebo keratokonus

Zévazna dystrofie rohovky

Amblyopie

Nekontrolovany glaukom

Atrofie zrakového nervu

Jakykoli pfipad vyzadujici intraoperacni manipulaci pro zvétSeni zornice

Aniridie nebo neovaskularizace duhovky

Mikroftalmus nebo makroftalmus

Peroperacni hyféma, vyznamna ztrata sklivce nebo krvaceni

Nekontrolovatelny peroperaéni nitrooéni tlak.

Klinické pfipady, které se mohou zhorsit v disledku implantace nitroo¢ni

Cocky a pfipady se zvySenym rizikem implantace po vyhodnoceni chirurgem.

Vyhodnoceni kazdého jednotlivého pfipadu provadi chirurg.

Komplikace:

Operace katarakty s implantaci nebo bez implantace ¢ocky mize byt spojeno

s nasledujicimi stavy:

Oéni zanét

Krvéaceni

Zvy3eni nitroo¢niho tlaku

Pooperaéni infekce

Odchlipeni sitnice

Makularni edém

Kornealni edém

Zkaleni zadni kapsuly cocky

Ruptura kapsuly

Ztrata sklivee

Komplikace spojené s implantaci nitroocni €ocky:

B Decentrace a luxace ocky

W Nepfesny vypocet optické mohutnosti Cocky

W Poskozeni pfi implantaci

Varovéni:

B NOC musi byt implantovana v souladu s nasledujicim néavodem k
pouziti. Pfi nespravném pouziti muze dojit k poskozeni zdravi
pacienta.

W Nitrootni Cocku nepouzivejte v piipadé, kdyz je externi sterilni obal
poskozen nebo kdyz se objevi Unik tekutiny z obalu nebo v pfipadé
jakychkoli pochybnosti.

j p Op é pouziti mize vazné poskodit

zdravi pacienta.

Nitroo¢ni ¢ocka se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.

Cotku zadnym zplsobem nesterilizujte.

Neuchovavejte pfi teplotach vyssich nez 46 °C (113 °F).

Uchovavejte chranéné pred slune¢nim svétlem.

Uchovavani ¢ocky pfi teploté niz$i nez 18 °C miize zpusobit mirné

zamleni, které zcela vymizi za 2-3 hodiny in vivo nebo in vitro po

ulozeni NOC na 12-24 hodin pfi vy$si teploté okoli (22 °C -26 °C).

Cotku neponofujte do jiného roztoku nez je sterilni nitroo&ni proplachovaci

roztok.

NOC nesmi byt ponechana nenavihéena, protoze se na vzduchu vysusuje.

Aby nedodlo k poskozeni NOC, je nutné ji pred implantaci nebo

dlouhodobgj$i manipulaci navihcit ve vyvazeném nebo ekvivalentnim

roztoku.

Diky propustnosti a v zavislosti na intenzité a Ghlu $térbinové lampy mize

€otka pfi kontrole pomoci $térbinové lampy vykazovat reflexni fialovy

odstin

Pacienti indikovani k vyméné refrakéni ¢otky mohou byt vystaveni

vy$8imu riziku odchlipeni sitnice. V téchto pfipadech doporucuje stanovit

relativni pfinos pro pacienta. Metody pro odstranéni &ocky, napf.

nizkovykonna impulsni ultrazvukova fakoemulgace a likvace, mohou toto

riziko snizit, kdezto ch|rurg by se mél vyvarovat vysokovykonné

fake aintr T JIarni extrakce.

Zvlastni opatieni pro multifokalni (MF) nitroo¢ni Eocky:

W Pro dosazeni optimalnich vysledku by se mél chirurg snazit o emetropii.

W Cotka by se méla implantovat tak, aby byla optimalné vycentrovana, bylo
dosazeno optimalnich vysledku a predeslo se zhorsenl zraku.

W U pacientl s predc 1im nebo poc >10D
nemusi dojit k dosazeni optiméalniho vidéni a spokojenosti.

W Pro implantaci nitroognich ¢odek je zapotfebi vysokého stupné chirurgické
dovednosti. Doporucuje se, aby chirurg pfed implantaci sledoval a
aslstoval pfi nékterych postupech

t

B Cocka by se méla implantovat tak, aby byla opﬂma\ne vycentrovana, bylo
dosazeno optimélnich vysledku a predeslo se zhorSeni zraku.

B Cocka musi byt implantovéna v souladu s tisténymi pokyny popsanymi v
dokumentech spoleénosti Hanita Hanita Lenses pro implantaci NOC.

W Cocka nesmi byt v zadném piipadé implantovana v pfipadé ruptury,
poskozeni zavésného aparatu nebo planované zadni kapsulotomie.

W Po skonceni operace je dlleZité odstranit veSkeré zbytky viskoelastického
materiélu, protoZe jakékoli zbytky mohou zpsobit nezadouci otageni NOC
vedouci k rezidualnimu pooperacnimu astigmatismu.

W Pro implantaci nitroo¢nich €ocek je zapotfebi vysokého stupné chirurgické
dovednosti. Doporucuje se, aby chirurg pred implantaci sledoval a
asistoval pfi nékterych postupech.

Baleni:

NOC Easy se dodava sterilni v blistru viozeném do sazku. NOC Easy je

vloZena do vkladaci komurky, upevnéna drzakem, to vée ponofené do

solného roztoku.

Sterilita baleni je zaru¢ena pouze tehdy, pokud obal neni otevien nebo

poskozen.

Navod k pouzi

Existuji rizné chirurgické postupy, které Ize vyuZit. Chirurg by mél zvolit

postup, ktery je vhodny pro pacienta. i

W Na Stitku na obalu ocky zkontrolujte typ NOC, optickou mohutnost (pocet

dioptrii) a datum pouZitelnosti. Ve sterilnim prostfedi oteviete sacek a

vyjméte blistr. Znovu ovéite pocet dioptrii Cocky.

Zkontrolujte blistr. Ujistéte se, Ze obal a tésnéni nejsou poskozeny. Pred

otevenim blistru jemné poklepejte na vicko pro odstranéni kapicek

skladovaciho roztoku z vnitfni strany vicka.

Pomalu a plynule odlepte vicko, pfiemz drzte blistr ve vodorovné poloze.

Z blistru odstrarite vkladaci komarku obsahujici ¢ocku. V této chvili jesté

neodstrafiujte drzak Cocky.

Vkladaci komirku viozte do kompatibilniho injektoru. Pfi vkladani vkladaci

komdrky do injektoru zajistéte, aby byl pist ve vytazené poloze.

Do vlozeného injektoru nasajte vhodné mnozstvi viskoelastické kapaliny.

Zaijistéte, aby se viskoelasticka kapalina dostala pod ¢ocku a vyplnila hrot

injektoru.

W Z vkladaci komurky vyjméte ocku.

B Uzaviete kfidla vkladaci komarky. Systém je pfipraven k injikovani.

Podrobny popis naleznete v navodu k pouziti dodaném s kompatibilnim

injektorem.

W Jakmile je NOC na svém misté, z oka pedlivé odstraiite prebytecnou
viskoelastickou kapalinu, a to jak pred NOC, tak za ni, a to béznym
vyplachnutim a aspiracf.

Alternativné Ize ¢otku opatrné vyjmout z vkladaci komdrky, pficemZ nutno

dévat pozor, abyste se nedotkli optické &asti. Cotku Ize pak vlozit bud pomoci

klesti nebo béZného injektoru.

Odpovédnost:

Spolecnost Hanita Lenses odpovida za design a vyrobu nitrooéni ¢ocky. V

Zadném pripadé neodpovida za nehody spojené s pouzitim této ocky. Pro

zajisténi vysoké kvality vyrobku jsou Eocky peclivé prohlizeny a kontrolovany

vyrobcem. Pokud je pozorovana vada nebo existuje podezieni na vadu,

Gocku nutno vratit spolecnosti Hanita Lenses.

Vice informaci o kvalitnich ocnich vyrobcich, implantatech a pokynech pro

manipulaci ziskate, pokud se pfihlasite na nase webové stranky

www.hanitalenses.com
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