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Clareon. IOL

ASPHERIC HYDROPHOBIC ACRYLIC IOL

C €orzs

Lentila intraoculara STERILA, asferica, pliabild, pentru camera posterioara,
din material acrilic, care absoarbe ultravioletele si filtreaza lumina albastra

e O @

Lentila intraoculara asferica din material acrilic hidrofob Clareon™ (denumita in continuare
IOL Clareon™, modelul SY60WF) este o lentila intraoculara monobloc, pliabila, care absoarbe
ultravioletele si filtreaza lumina albastra, pentru camera posterioara.

Fiecare lentila are o parte optica si elemente de sustinere mecanica (haptice) alcatuite dintr-un
material acrilic hidrofob moale cu indice de refractie ridicat, care poate fi pliata inainte de a fi
introdusa. Materialul IOL absoarbe razele ultraviolete si contine cromoforul Alcon protejat prin
drepturi de proprietate, care filtreaza lumina albastra intr-un mod care aproximeaza cristalinul
uman in domeniul lungimilor de unda de 400-475 nm (Boettner si Wolter, 1962).

Partea optica este biconvexa si include o suprafata asferica conceputa cu o aberatie sferica
negativa pentru a compensa partial aberatia sfericd pozitiva medie a corneei obisnuite. Acest
design ofera acuitate la distanta si extinde puterea de focalizare la distanta intermediara. Dupa
introducerea chirurgicala in ochi, lentila se desface usor, ajungand la dimensiunea totald a
cristalinului. Hapticele asigura o buna pozitionare a partii optice a lentilei in sacul capsular.
Proprietétile fizice ale acestei lentile sunt descrise in tabelul 1 si figurile 1 si 2.

Tabelul 1: Proprietatile fizice ale IOL Clareon™

Descriere
SY60WF
Componenta optica biconvexa asimetrica anterioara

Copolimer acrilat/metacrilat hidrofob de filtrare a luminii albastre
si absorbtie a ultravioletelor

Transmitantd 10% la 403 nm (UV) pentru IOL cu dioptrii +20,0
1,551a35°C
De la +6,0 la +30,0 dioptrii (in trepte de 0,5 dioptrii)
Haptice L modificate STABLEFORCE™

Copolimer acrilat/metacrilat hidrofob de filtrare a luminii albastre
si absorbtie a ultravioletelor

Proprietati fizice
Modelul IOL
Tipul componentei optice

Materialul din care este
realizata lentila

Transmisia spectrala
Indice de refractie
Puteri optice
Configuratia hapticelor

Materialul din care este
realizata partea haptica

Diametru optic/@s (mm) 6,0
Lungime generala/@r (mm) 13,0
Unghiul hapticelor 0°

TESTAREA BIOCOMPATIBILITATII

Riscurile potentiale referitoare la siguranta pacientilor asociate materialelor acestui dispozitiv au fost
evaluate prin caracterizarea fizicochimica neclinica si testarea biocompatibilitatii in conformitate cu
standardele internationale aplicabile in cazul dispozitivelor IOL. Testarea neclinicd a demonstrat ca nu
exista probleme legate de siguranta pentru toxicitatea locald sau sistemica, ca materialul IOL a fost stabil
fizic si optic si cd nu au existat substante extractibile ce decurg din procesul de fabricatie (incluzand
sterilizarea) sau materiale ale dispozitivului care au impus un risc de sigurantd. Dispozitivul poseda un
profil de siguranté acceptabil pentru pacient atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare (IU) pentru scopul sau clinic intentionat ca dispozitiv de implantare oculara.

FORMA DE PREZENTARE

Lentila intraoculara asferica din material acrilic hidrofob Clareon™ este furnizaté in stare uscata, ntr-
un ambalaj sterilizat terminal cu oxid de etilend care trebuie sa fie deschis numai in conditii aseptice
(consultati INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE).

Figura 1: Structura IOL Clareon™

modelul SY6OWF
(Toate dimensiunile sunt exprimate fn milimetri)

21 3.0—\

@6.0

ASPHERIC
ANTERIOR\‘
LENS SURFACE

KSPHERICAL

POSTERIOR
LENS SURFACE

H

ASPHERIC ANTERIOR LENS SURFACE = SUPRAFATA ANTERIOARA ASFERICA ALENTILEI
SPHERICAL POSTERIOR LENS SURFACE = SUPRAFATA POSTERIOARA SFERICA ALENTILEI

Digitally signed by Dicusar Vladimir
Date: 2026.08.18 09:36:34 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Figura 2: Curbele transmitantei spectrale
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NOTE:

* Lungimea de unda criticd si curbele transmitantei spectrale prezentate in acest
document reprezinta valorile intervalului de transmitanta aplicabile IOL fabricate din
copolimer acrilat/ metacrilat cu filtru UV integrat si cromofor Alcon brevetat pentru
lumina albastra.

+ Masuratorile se refera la transmitanta directa, utilizand lentilele intraoculare Clareon™
cu o grosime centrala echivalenta cu domeniul de valori comercializat.

+ Date privind cristalinul uman preluate de la Boettner si Wolter (1962).

DOMENIU DE UTILIZARE
Lentila intraoculara asferica din material acrilic hidrofob pentru camera postericara este
destinata plasarii in sacul capsular al ochiului, inlocuind cristalinul uman cataractic.

INDICATII

Lentila intraoculara asferica din material acrilic hidrofob Clareon™ este indicata pentru corectia
vizuald a afachiei. IOL imbunatateste vederea la distantd si extinde puterea de focalizare
pentru sarcini la distanta intermediara.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA
Pacienti (in varsta de 18 ani si peste)

UTILIZATORUL VIZAT
Chirurgi oftalmologi.

COMBINATII APROBATE PENTRU IMPLANTAREA LENTILEI INTRAOCULARE

In timpul implantérii lentilei intraoculare Clareon™, trebuie utilizatd o combinatie autorizatd de
Alcon cu un dispozitiv visco-chirurgical oftalmologic (OVD) si un sistem de implantare. Utilizarea
unei combinatii neautorizate poate provoca deteriorarea lentilei si potentiale complicatii in
timpul procesului de implantare. Combinatiile autorizate care pot fi utilizate cu aceasta lentila
sunt enumerate in tabelul 2. Pentru informatii specifice dispozitivului/accesoriilor, consultati
instructiunile de utilizare relevante pentru produsele compatibile enumerate in tabelul de mai
jos. Dacé nu sunt disponibile, contactati Alcon la http://www.alcon.com/contact-us/.

Tabelul 2: Combinatiile aprobate de produse compatibile

Modelul Interval M Dispozitiv visco-chirurgical
oL | dioptrii Cartus Sonda oftalmologic (OVD)
fntre +6,0 5i | MONARCH™ Il D
05 CLAREON™
SY6OWF |— (B065977763) | MONARCH™ Iv 83//8 glRSoC\ﬁsAg:
intre +6,0 5i [ MONARCH™ il C | - (@rginiugr) OVD DISCOVISC™
+30,0 (8065977762) | ( )

Contactati Alcon pentru OVD, sonde si cartuse Alcon suplimentare de utilizat cu aceasta lentila.

CALCULAREA PUTERII LENTILEI

O biometrie precisa este esentiald pentru obtinerea unor rezultate vizuale reusite. Calcularea
preoperatorie a puterii necesare a lentilei in cazul IOL Clareon™ trebuie stabilita pe baza
experientei si preferintei chirurgului. O valoare de referintd a constantei A SRK/T pentru
echipamentul optic de biometrie cum ar fi IOLMaster' sau LenStar' si biometria cu ecografie
de contact este indicata pe eticheta externa. Aceasta constanta A de referintd anticipeaza
utilizarea valorilor puterii corneene si a lungimii axiale obtinute cu ajutorul echipamentului de
biometrie optica sau echipamentului de ecografie de contact cu setérile standard pentru o
populatie tipica de pacienti si un punct de departare pentru ochelari aflat la 6 metri. In general,
constantele Atrebuie ,personalizate” pentru a compensa aspecte precum instrumente si tehnici
chirurgicale diferite sau metode variate de calcul a puterii IOL care pot exista intre practicile
clinice. Metodele de calculare a puterii IOL sunt adesea incluse in cadrul echipamentului de
biometrie si sunt, de asemenea, descrise in referinte (Hoffer 1993; Holladay 1997; Olsen 2007;
Retzlaff, Sanders & Kraff 1990; Haigis 2014).

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea IOL Clareon™ atunci cand este utilizata
conform recomandarilor.

AVERTISMENTE

1. I0OL Clareon™ este destinata implantarii exclusiv in sacul capsular. Nu exista date clinice
care s& demonstreze siguranta si performantele acesteia la amplasarea in canalul ciliar.

2. NU sterilizati din nou lentila intraoculara prin nicio metoda.

3. NU reutilizati lentila intraoculara. Acest dispozitiv este de unica folosinta. Reutilizarea
acestui dispozitiv de unica folosintd poate conduce la leziuni grave, ca de exemplu,
endoftalmita.

. NU implantati lentila intraoculara daca natura sterild a acesteia a fost compromisa sau daca
ambalajul steril a fost deschis in mod neintentionat inainte de utilizare.




PRECAUTII

1. Implantarea lentilelor intraoculare necesita un nivel inalt de experienta chirurgicala. Chirurgii
trebuie sa fi finalizat stadii de instruire oftalmologicé corespunzatoare in care sa fi observat si/
sau asistat la numeroase implantari si sa fi absolvit cu succes unul sau mai multe cursuri de
implantare de lentile intraoculare inainte de a incerca s& implanteze lentile intraoculare. Pentru
implantarea acestei lentile nu este necesaré nicio instruire suplimentara specifica Alcon.

2. Inainte de interventia chirurgicald, pacientii prospectivi trebuie sa fie informati cu privire la
riscurile si beneficiile posibile asociate cu aceasta lentila intraoculara, precum si riscurile
si beneficiile asociate cu chirurgia cataractei. Dupa interventia chirurgicala, medicii trebuie
sa ofere pacientilor o brosura informativa referitor la IOL implantata (care poate fi gasita la
www.ifu.alcon.com) impreuna cu cardul de implant.

3. Siguranta si performantele acestei lentile intraoculare nu au fost studiate la pacienti cu

anumite afectiuni preexistente si/sau anumite afectiuni intraoperatorii (enumerate in

tabelele 3 si 4), deoarece acesti pacienti au fost exclusi din studiile clinice. Pacientii cu
afectiuni preexistente pot sa nu atinga acuitatea vizuala a pacientilor fara astfel de afectiuni.

La fel ca in cazul implantarii oricarei lentile intraoculare, evaluarea preoperatorie atenta

si rationamentul clinic solid ar trebui sa fie utilizate de chirurg pentru a decide raportul

beneficii/riscuri inainte de implantarea unei lentile la un pacient cu una sau mai multe dintre
aceste afectiuni.

NU depozitati aceste lentile intraoculare la temperaturi de peste 30 °C (86 °F).

Respectati sectiunea referitoare la instructiunile de utilizare (vedeti mai jos) pentru

informatii privind intervalul de timp maxim permis pentru mentinerea IOL in pozitie pliata.

Nerespectarea recomandarilor producatorului poate conduce la deteriorarea IOL.

6. Este recomandat ca OVD sé fie indepartat din ochi in momentul finalizarii interventiei
chirurgicale, punandu-se accentul pe spatiul dintre capsula posterioara si lentila. Acest
lucru poate fi realizat apasand usor in partea posterioard a componentei optice a IOL
cu ajutorul varfului I/A si utilizand tehnici standard de irigatie/aspiratie pentru a indeparta
agentul viscoelastic din ochi. Aceasta manevra ar trebui sa impinga OVD ramas in pozitie
anterioard, de unde poate fi aspirat cu usurinta.

7. La fel ca in cazul oricarei proceduri chirurgicale, exista si un anumit grad de risc. Prin
urmare, pacientul trebuie sa fie monitorizat postoperator intr-un mod corespunzator
din punct de vedere medical. Complicatiile potentiale si/sau riscurile reziduale asociate
interventiei chirurgicale de cataracta si/sau de implantare a IOL pot include urmatoarele:
leziuni tisulare (prolapsul irisului, leziuni ale irisului, leziuni ale tesutului capsular si
leziuni ale endoteliului cornean), dispersie pigmentara, cresterea celulelor epiteliale ale
cristalinului, opacifierea capsulara posterioara, infectie (endoftalmita), reactii inflamatorii [de
exemplu, sindrom toxic al segmentului anterior (TASS), hipopion, vitrita, uveitd anterioara
si membrana cicliticd], iritatie, reactie toxica, hipotonie, reactie alergica/hipersensibilitate,
disconfort ocular, desprindere de retind, ruptura de retina, edem macular cistoid, edem
cornean, decompensare corneana, glaucom, bloc pupilar, PIO ridicatd (tranzitorie
sau cronica), hifema, distorsiuni spatiale, tulburari de vedere, refractie postoperatorie
neasteptata, scaderea temporara a vederii, vedere incetosata si interventii chirurgicale
secundare. Posibilele interventii chirurgicale secundare includ: repozitionarea lentilei,
fnlocuirea lentilei, aspiratia corpului vitros, iridectomie pentru blocajul pupilar, remedierea
scurgerilor de la nivelul leziunii si remedierea dezlipirii retiniene.
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Tabelul 3: Afectiuni preexistente pentru care nu exista date legate de siguranta si
performante

«+ Distrofie corneana severa clinic .
(de exemplu, distrofie epiteliala, .
stromala sau endoteliald), cheratita,
cheratoconjunctivita, cheratouveita,
cheratopatie sau cheratectazie
Transplant de cornee realizat anterior

Atrofierea nervului optic

Inflamare repetata a segmentului
anterior sau posterior cu etiologie
necunoscuta sau oricare afectiune
care genereazd o reactie inflamatorie
la nivelul ochiului (de exemplu iridita

.
+  Aniridie sau uveitd).

» Neovascularizarea irisului *  Ambliopie

*  Glaucom necontrolat «  Afectiuni oculare preexistente care pot
.

Cataracte induse de rubeol3,
congenitale, traumatice sau complicate
« Camera anterioara cu profunzime

influenta in mod negativ stabilitatea
implantului (de exemplu, diagnosticarea
sindromului de pseudoexfoliere)

extrem de redusa, care nu este *  Microftalmie

cauzata de umflarea cataractei « Interventie chirurgicala de refractie sau
+ Degenerescenta maculara corneana anterioara

semnificativa clinic « Utilizare actuala sau recenta

+ Desprindere anterioara a retinei
* Retinopatie diabetica

a agentului de blocare a
adrenoreceptorului alfa-1-selectiv sau a
antagonistului adrenoreceptorului alfa
1A [de exemplu, Flomax' (tamsulosin
HCL), Hytrin® sau Cardura']

« Sarcina

Tabelul 4: Afectiuni intraoperatorii pentru care nu exista date legate de siguranta si

performante
+  Alte proceduri suplimentare in timpul + Lezarea corpului vitros (semnificativa)
interventiei chirurgicale de cataracta * Hemoragii ale camerei anterioare
datorate complicatiilor intraoperatorii (semnificative)
ce necesitd interventie suplimentara +  Complicatii in care stabilitatea IOL

(de exemplu, ruptura posterioara cu
pierdere de corp vitros)

+ Mobilitate excesiva a irisului

« Manevre mecanice sau chirurgicale .
necesare pentru marirea pupilei

poate fi compromisa, incluzand ruptura
zonulara sau capsulara sau slabiciune
zonulara

Incapacitatea de a amplasa IOL in
sacul capsular din cauza complicatiilor
de natura chirurgicala
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Examlnatl eticheta de pe cutia exterioara pentru a vedea modelul, puterea optica, configuratia
adecvata si data de expirare.

2. Dupa deschiderea cutiei exterioare, verificati daca informatiile de pe cutia primara a lentilei (de
exemplu, model, putere, numar de serie) corespund cu cele de pe eticheta ambalajului secundar.

3. Inspectati wzual cu atentie bariera sterild pentru a identifica orice téieturd, ruptura, urma de
intepaturd sau alt semn c& sacul a fost deschis sau deteriorat. Acest dispozitiv este steril pana
la deschiderea barierei sterile. NU implantati lentila intraoculara daca natura sterild a acesteia a
fost compromisa sau daca ambalajul steril a fost deschis in mod neintentionat inainte de utilizare
(consultati POLITICA PRIVIND PRODUSELE RETURNATE).

4. Deschideti bariera sterild nedeteriorata si transferati caseta intr-un mediu steril. Deschideti cu
grija caseta pentru a avea acces la lentila.

5. Utilizati instrumentar care este foarte bine curatat pentru a reduce la minimum aparitia de urme.
Orice pensa utilizatd pentru manipularea lentilei trebuie s& aiba margini rotunjite si suprafete
netede.

6. Manevrati IOL numai de haptice atunci cand scoateti lentila din caseta. NU prindeti zona optica cu
0 pensa. Manlpulat| cu grija lentilele pentru a evita deteriorarea suprafetei lentilei sau a hapticelor.
NU incercati sa modificati forma hapticelor.

7. Tnainte de a introduce I0L, aceasta trebuie s fie examinat cu grija pentru a asigura faptul ca nu
au aderat particule in timpul manipularii.

8. Implantati 10L folosind procedura chlrurglcala cea mai potrivitd pentru pacient. fnainte de
interventia chirurgicald, chirurgii trebuie s& verifice daca sunt disponibile instrumentele necesare.
Consultati tabelul 2 pentru combinatiile aprobate de produse compatibile.

OBSERVATIE: In timpul incarcarii si introducerii, NU lasati IOL Clareon™ sa ramana in stare

pliata in sistemul de implantare IOL selectat mai mult de 3 _minute inainte de finalizarea

introducerii in sacul capsular.

COMPATIBILITATEA CU MEDIILE DE REZONANTA MAGNETICA

IOL Clareon™ este sigurd pentru utilizare in medii de rezonantd magnetica (RM). IOL este realizata
dintr-un copolimer acrilat/metacrilat, care este un material neconductor, nemetalic, nemagnetic ce nu
implica pericole cunoscute in toate mediile in care se foloseste imagistica prin rezonanta magnetica.

DURATA DE UTILIZARE A IOL

I0L asferice Clareon™ sunt concepute pentru a fi sigure si eficiente pentru utilizarea prevazuta pe
toatd durata de viata a pacientului. Pacientul trebuie monitorizat postoperator de catre un oftalmolog
atat timp cat |OL este implantata.

CARD PENTRU LENTILA IMPLANTATA LA PACIENT

Cardul de identificare a implantului pacientului inclus in pachet trebuie completat si inmanat
pacientului, cu instructiunile de a pastra cardul ca evidentd permanenta si de a-l ardta tuturor
oftalmologilor pe care pacientul i va vizita in viitor.

Pentru a completa cardul implantului pacientului:

1. Daca existd, scoateti eticheta cardului implantului din setul etichetei din interiorul cutiei. Eticheta
cardului implantului se gaseste in cadranul stang inferior al setului etichetei si contine spatii libere
ce pot fi completate cu informatii.

Lipiti eticheta adeziva (daca existd) pe partea din spate a cardului de implant al lentilei pacientului.
Completati informatiile urmétoare pe card:

+ Data interventiei chirurgicale,

+ Ochiul in care s-a efectuat implantul [marcati stanga (L) sau dreapta (R)],

+  Numele pacientului,

+ Numele chirurgului si

+ Denumirea si adresa spitalului sau a institutiei din domeniul sanatatii.

Un exemplar al brosurii cu informatii pentru pacient este disponibil la: www.ifu.alcon.com. Imprimati
un exemplar al brosurii cu informatii pentru pacient. Aplicati o etichetd adeziva pe brosura cu informatii
pentru pacient din cadranul drept sus din acelasi set de etichete inainte de a o oferi pacientului.

wn

In UE, se impune ca pacientului sa i se ofere un card completat al implantului fmpreuna cu brosura
cu informatii pentru pacient.

RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE
Orice incident grav care poate fi considerat in mod rezonabil ca fiind asociat dispozitivului trebuie sa
fie raportat companiei Alcon Laboratories, Inc.:
Prin telefon:
International - Contactati biroul local.
. Prin e-mail:
In UE: qa.complaints@alcon.com
Site web:

http://www.alcon.com/contact-us/
Fiecare IOL este identificata printr-un numar de serie care asigura trasabilitatea si aceste informatii
trebuie comunicate companiei Alcon. Numarul de serie are 11 cifre, primele 8 reprezentand lotul, iar
ultimele 3 reprezentand numarul de serie al lentilei.

OBSERVATIE: in UE, incidentele grave trebuie sa fie, de asemenea, raportate autoritétii competente
pentru dispozitive medicale din statul membru corespunzator.

ELIMINAREA IOL

Daca este explantata, Alcon solicitd ca IOL sa fie returnata pentru a sprijini investigatia reclamatiei.
Echipa de primire a reclamatiilor va coordona returnarea esantioanelor (consultati sectiunea
RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE). In cazul in care nu este posibila returnarea, IOL poate
fi eliminata la deseurile standard cu risc biologic. IOL neutilizatd si ambalajul IOL pot fi eliminate
utilizand procedurile standard.

DATA EXPIRARII

Sterilitatea este garantata pana la data de expirare, cu exceptia cazului in care ambalajul primar de
sterilizare este deteriorat sau deschis. Data de expirare este indicata in mod clar pe eticheta cutiei
exterioare. Orice lentile ramase dupa data de expirare trebuie returnate catre Alcon Laboratories, Inc.
(a se vedea POLITICA PRIVIND PRODUSELE RETURNATE).

POLITICA PRIVIND PRODUSELE RETURNATE
In afara Statelor Unite ale Americii, contactati reprezentantele locale sau distribuitorii locali Alcon
referitor la politica aplicabild privind produsele returnate.

BENEFICIILE CLINICE ALE IOL Clareon™
Beneficiile clinice ale |OL asferice din material acrilic hidrofob Clareon™ sunt corectia afachiei,
oferind n acelasi timp o imbunatatire a vederii la distantd si o acuitate vizuala functionala

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURAN]’A si PERFORMAN]’A CLINICA
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru IOL Clareon™



va fi disponibil prin intermediul Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed conform
regulamentului dupa intrarea in functiune a Eudamed. Ca alternativa, contactati Alcon
Laboratories, Inc. pe site-ul http://www.alcon.com/contact-us/.

SIMBOLURI INDEPENDENTE DIN ISO 7000/ISO 7001* UTILIZATE PE ETICHETE
(Titlu ISO 7000/IEC 60417: Simboluri grafice de utilizat pe echipamente)
(¥1ISO 7001 Titlu: Simboluri grafice — Simboluri ale informatiilor publice)

ABREVIERILE sau ALTE SIMBOLURI CARE APAR PE ETICHETA PRODUSULUI

Abrevierea sau

simbolul Titlu simbol / Text explicativ

Dispozitiv medical

Numar de referinta din

*Acest simbol provine din ISO 7001.
*Acest simbol provine din IEC 60417.

SIMBOL INDEPENDENT DIN ASTM F2503 UTILIZAT PE ETICHETE
(Titlu: Practica standard de marcare a dispozitivelor medicale si a altor articole
pentru siguranta in domeniul rezonantei magnetice)

Numar de referinta din

Simbol ASTM F2503

Titlu simbol / Text explicativ

m N/A Sigur pentru utilizare in medii de
rezonanta magnetica (RM)

Simbol 1507000 1 IEG 6041741 150 7001* Titlu simbol / Text explicativ uDI Identificatorul unic al dispoxzitivului
UDI-DIS Identificarea unica a dispozitivului — Identificator dispozitivé
1051 Anu se reutiliza
0L Lentila intraoculara
@ 2608 Anu se resteriliza ovD Dispozitiv visco-chirurgical oftalmologic
UV &
I!;I%illjlgl' Filtrul UV si pentru lumina albastra
2607 Data expirarii FILTER
v,
STERILE E 2501 Sterilizat cu oxid de etilena @ Ochi
@ 2498 Numér de serie C. %iimgé?iﬁ I0OL pentru camera posterioara
2493 Cod produs uv Ultraviolete
D Dioptrie
A 0434A Atentie s Diametrul structurii (diametrul partii optice)
or Diametrul total (lungimea totald)
“ 3082 Producator X
L Stang
86 °F R Drept
30°C L R "
0533 Limita superioara a temperaturii PWR Puterea aferenta echivalentului sferic
Consultati instructiunile de utilizare D Varf de marimea D per&}lrct;’\cjirétgﬁlTﬁi*stemului de implantare
I:Iﬂ 1641 sau consultati instructiunile de utilizare Size
electronice
Anu se utiliza dac& ambalajul a fost Varf de marimea C pentru cartusul sistemului de implantare
@ 2606 deteriorat si consultati instructiunile Size MONARCH™*
de utilizare
&I 2497 Data fabricatiei |V CLAREON™ MONARCH™ |V
% 3725 Importator
@ Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural
g; 3079 Deschideti aici
'a) Nu contine PHT (ftalati)
|RF|D 3010 Etichetd RFID, generala
Atentie: Potrivit legislatiei federale (SUA), acest dispozitiv poate fi
6050* Numar model Rxm comercializat numai de cétre medici sau pe baza de comanda din
partea unui medic
&I 6049* Tara de fabricatie E Reprezentant autorizat pentru Uniunea Europeana
*Recomandarea prezentata pe eticheta se refera la cea mai mica marime acceptata a varfului
I@ 5662* Data cartusului in functie de dioptrie. Pentru toate combinatiile aprobate de produse, consultati
tabelul 2.
[ SRegulamentul MDR indica faptul ca Global Trade Item Number (GTIN) al GS1 poate fi utilizat
W '? 5664 Identificarea pacientului ca UDI-DI al Alcon. Astfel, UDI-DI este acelasi cu GTIN.
o+ Centrul de asistentd medicala sau “
m PIPF 044 medicul Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
g Fort Worth, Texas 76134-2099 SUA
o PI PF 002* Spital
= ®
3705 Site web cu informatii pentru pacient Alcon Laboratories Belgium
= Lichterveld 3
. . . . 2870 Puurs-Sint-Amands
3707 Sistem unic de bariera sterila Belgia

T Marcile comerciale reprezinta proprietatea detinatorilor lor de drept.

Alcon

© 2022, 2025 Alcon Inc.
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