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DISPOSABLE INJECTION SYSTEM

Model Tip Angle (°) Tip Diameter (mm)
LC16 45 16
LC24 45 24
Cart458 45 16
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DEVICE DESCRIPTION
Lenstec cartridges are sterile, single use, disposable accessories, used to fold the intraocular lens prior to implantation. The devices possess a
“twin flap” design with a small tip to allow the surgeon to fold and insert the intraocular lens through a small incision.

INTENDED USE

The Lenstec family of cartridges is intended to aid qualified surgeons in the implantation of a foldable intraocular lenses into the eye following
cataract extraction. These products are required to successfully facilitate implantation through a small incision without damaging the intraocular
lens.

IMPORTANT NOTICE
Itis highly recommended that the surgeon adhere to the recommendations, contraindications and warnings outined in these instructions.

RISKS
The potential risks of using the Lenstec Disposable Injection Systems are as follows: Capsular damage, Endophthalmits, Toxic anterior segment
syndrome (TASS), Uveitis, Iritis, Anterior capsule fibrosis

WARNINGS
« Cartridge injection systems manufactured by Lenstec are intended to be used only with I0Ls by Lenstec. A C
Guide is provided at the end of this document.
Surgical instructions for use of the cartridge injection system with Lenstec’s IOLs are provided in the IOL instructions for use.
Do not use the cartridge after the expiration date shown on the outside package label.
Proper procedure is the responsibility of the individual surgeon.
Medical facilities utilizing these devices, and their accessories (if any), must ensure proper disposal as medical waste.
The titanium injector and lens loader are reusable (following decontamination and sterilization). The injector and lens loader are supplied
unsterile and must be cleaned and sterilized prior to initial use.
Manual cleaning prior to and after use:
1. Rinse injector or lens loader with deionized water and then clean the device and its crevices using a soft surgicalllaboratory brush moistened
with alcohol’. Care should be taken to avoid damage to the extreme tip.
2. Inspect the instrument under magnification (10x) to check for gross contamination, wear or damage. Do not use/reuse if wear or damage are
apparent. Re-clean if gross contamination is visible!.
Sterilization method(s) prior to and after use:
o Place unwrapped instruments onto trays and steam sterilize using gravity displacement sterilizer for a minimum 135°C for an exposure time of
3 minutes and minimum dry time of 0-1 minute.

OR
« Place wrapped instruments onto trays and steam sterilize using gravity displacement sterilizer for a minimum 132°C for an exposure time of
15 minutes and dry time of 15-30 minutes.
OR
o Place wrapped instruments onto trays and steam sterilize using gravity displacement sterilizer for a minimum 121°C for an exposure time of
30 minutes and dry time of 15-30 minutes.
B
» Re-use of the disposable injector is strictly prohibited, as it raises serious safety and efficacy concerns.
« LENSTEC does not provide cleaning/sterilization instructions. An improperly cleaned and/or sterilized disposable injector can cause significant
damage to a patient's vision and health, due in part to cross contamination induced infection.
» Once removed from its original packaging, the disposable injector can lose traceability. In the event the disposable injector is re-used, it is
unlikely the user will know the correct expiry date or serial number.
« LENSTEC cannot guarantee stability or proper function of the disposable injector in the event that an injector is re-used.

QUALITATIVE & QUANTITATIVE DATA FOR THE CARTRIDGE INJECTION SYSTEMS
Cartridge Injection System: Polypropylene cartridge. The devices have been tested and proven safe in accordance with ISO 10993-5, ISO 10993
7,180 10993-10, 1SO 10993-11.

EXPIRATION DATE
The expiration date on the lens package is the sterility expiration date.

RETURNS POLICY
Contact your Lenstec representative regarding the return goods policy.
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DESCRIPTION DE LA LENTILLE

Les cartouches Lenstec sont des accessoires stériles jetables & usage unique, qui servent  plier la lentille intraoculaire avant limplantation. Ces
cartouches comprennent un double rabat avec une pefite pointe qui permet au chirurgien de plier et insérer la lentille intraoculaire a 'aide d'une
petite incision.

UTILISATION PREVUE

La série de cartouches Lenstec a été congue pour aider les chirurgiens qualifiés & implanter les lentilles intraoculaires pliables dans I'ceil suite &
une extraction de la cataracte. Ces dispositifs sont nécessaires afin de faciliter I'mplantation a 'aide d'une petite incision sans endommager la
lentille intraoculaire.
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CONSEIL IMPORTANT
Il est vivement conseillé au chirurgien de respecter les tre-indications et pré énoncées dans ces instructions.

RISQUES
Voici les risques potentiels de implantation des systémes d'injection jetables Lenstec: Dommages capsulaires, Endophtalmie, Syndrome du
segment antérieur toxique (TASS), Uvéite, Iritis, Fibrose de la capsule antérieure

ATTENTION

« Les cartouches pour systémes dinjection fabriquées par Lenstec ne doivent étre utilisées qu'avec les LIO fabriquées Lenstec. Vous
trouverez un Guide de compatibilité ala fin de ce document.

 La procédure chirurgicale qui s'applique a l'utilisation du systéme d'injection avec les LIO de Lenstec se trouve dans le mode d'emploi de la
Lio.

« Nutilisez pas les cartouches aprés la date d'expiration indiquée sur I'emballage.

« Chaque chirurgien doit étre qualifié et porte individuellement la responsabilité de respecter la procédure a suivre et d'utiliser correctement le
dispositf.

« Les établissements médicaux utilisant cette LIO et ses accessoires (le cas échéant) doivent assurer I'élimination appropriée des ustensiles,
en tant que déchets médicaux.

Linjecteur en titane (A) et I'applicateur de lentille sont réutili (aprés dé ination et stérilisation). L'injecteur et I'applicateur de lentille

sont fournis & I'état non stérile et doivent étre nettoyés et stérilisés avant leur premiére utilisation.

Nettoyage manuel avant et aprés I'utilisation:

1. Rincer l'injecteur ou le chargeur de lentille avec de I'eau dé-ionisée puis nettoyer le dispositif intégralement, y compris dans les creux, &
I'aide d'une brosse chirurgicale ou de laboratoire souple mouillée & 'alcool. Veiller & ne pas endommager la pointe.

2. Examiner ['instrument sous appareil grossissant (10x) pour vérifier 'absence de contamination grossiére et de signes d'usure ou de
dommages. Ne pas utiiser/réutiliser en présence de signes d'usure ou de dommages. Nettoyer de nouveau en cas de contamination
grossiére visible.

Procédé(s) de stérilisation avant et aprés I'utilisation:

« Placer les instruments déballés sur des plateaux et stériliser & la vapeur dans un autoclave a écoulement de vapeur par gravité & 135 °C
minimum pendant 3 minutes et laisser sécher pendant 1 minute minimum.

o Placer les instruments emballés sur des plateaux et stériliser & la vapeur dans un autoclave & écoulement de vapeur par gravité a 132 °C
minimum pendant 15 minutes et laisser sécher pendant 15 & 30 minutes.
ou
o Placer les instruments emballés sur des plateaux et stériliser & la vapeur dans un autoclave & écoulement de vapeur par gravité a 121 °C
minimum pendant 30 minutes et laisser sécher pendant 15 & 30 minutes.

« Il est strictement interdit de réutiliser I'njecteur jetable au risque d'entrainer des problémes graves dinnocuité et defficacité.

o LENSTEC ne fournit pas d'instructions pour le nettoyage et la stérilisation. Un injecteur jetable qui n'a pas été correctement nettoyé etlou
stérilisé peut gravement nuire & la vue et la santé du patient, en partie suite & une infection par contamination croisée.

« Une fois sorti de son emballage d'origine, l'injecteur jetable perd sa tracabilité. Si un injecteur jetable vient  étre réutilisé, I'utilisateur risque
dignorer sa date d'expiration ou son numéro de série.

* Encas de réutilisation de l'injecteur jetable, LENSTEC n'en garantit ni la stabilité i le fonctionnement adéquat.

DONNEES QUALITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES CARTOUCHES POUR SYSTEMES D'INJECTION
Cartouche pour systéme diinjection: Cartouche en polypropylene. Les disposilifs ont été testes et éprouvés en toute sécurité conformément aux
normes 1SO 10993-5, 1SO 109937, 1SO 10993-10, ISO 10993-11.Veuillez contacter Lenstec pour us de détails

DATE D’EXPIRATION
La date d'expiration indiquée sur 'emballage de la lentille est la date d'expiration de la stérilité.

CONDITIONS DE RETOUR
Pour connaitre les conditions de retour, contactez le représentant Lenstec.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los cartuchos Lenstec son accesorios desechables estériles, de un solo uso, que se usan para doblar la lente intraocular antes de su implante.
Tienen un disefio con doble lenglieta y una pequefia punta que permite al cirujano doblar e insertar la lente intraocular a través de una
pequefia escision.

USO PREVISTO

La familia de cartuchos de Lenstec busca ayudar a los cirujanos cuali enlai ion de lentes i plegables en el ojo tras
una extraccion de cataratas. Estos productos son necesarios para facilitar con éxito la implantacion a través de una pequefia escision sin dafiar
la lente intraocular.

AVISO IMPORTANTE
Es muy recomendable que el cirujano respete las recomendaciones, contraindicaciones y advertencias que figuran en estas instrucciones.

RIESGOS



Los riesgos potenciales de implantar los Sistemas de Inyeccion Desechables de Lenstec son los siguientes: Dafio capsular, Endoftalmitis,
Sindrome téxico del segmento anterior (TASS), Uveitis, Irifis, Fibrosis capsular anterior

ADVERTENCIAS
o Los sistemas de inyeccion de cartuchos fabricados por Lenstec solo deben usarse con LIO fabricadas por Lenstec. Al final de este
d to puede una guia de il

 Enlas instrucciones de uso de la LIO pueden encontrarse instrucciones quirlrgicas para usar el sistema de inyeccion de cartucho con las
LIO de Lenstec.

 No utilizar el cartucho después de la fecha de caducidad que se encuentra en la etiqueta.

o Emplear el procedimiento adecuado y usar bien cada dispositivo es responsabilidad del cirujano, que debera estar cualificado.

o Las instalaciones médicas que uilicen este dispositivo, y sus accesorios (de D ), deben de su correcta elimi
como desechos médicos.

El inyector de titanio y el cargador de la lente se pueden reutilizar (una vez descontaminados y esterilizados). El inyector y el cargador de la

lente se suministran sin esterilizar, y deben limpiarse y esterilizarse ante de usarse por primera vez.

Limpieza manual antes y después del uso:

1. Aclare el inyector o el cargador de lentes con agua desionizada y después limpie el equipo y sus hendiduras con un cepillo suave de
laboratorio/quirdrgico humedecido con alcohol'. Tenga cuidado para evitar dafiar la punta.

2. Examine el instrumento con una lupa (10x) para comprobar si tiene suciedad, desgaste o algin tipo de dafio. No lo utilicelreutilice si
presenta desgaste o dafios aparentes. Vuelva a limpiarlo si observa suciedad.

Meétodo(s) de esterilizacion antes y después del uso:

« Coloque los instrumentos sin envolver en bandejas y esterilicelos con vapor usando un esterilizador de desplazamiento por gravedad a un
minimo de 135 0C durante un tiempo de exposicion de 3 minutos y un tiempo de secado de al menos 0-1 minuto.

0

« Coloque los instrumentos envueltos en bandejas y esterilicelos con vapor usando un esterilizador de desplazamiento por gravedad a un
minimo de 132 0C durante un tiempo de exposicion de 15 minutos y un tiempo de secado de 15-30 minutos.
0

« Coloque los instrumentos envueltos en bandejas y esterilicelos con vapor usando un esterilizador de desplazamiento por gravedad a un
minimo de 121 0C durante un tiempo de exposicion de 30 minutos y un tiempo de secado de 15-30 minutos.

 Estd estrictamente prohibido reutilizar el inyector desechable, ya que ello plantea problemas importantes de seguridad y eficacia.

o LENSTEC no facilita instrucciones de limpiezalesterilizacion. Un inyector desechable mal limpiado o esterilizado puede provocar dafios
importantes en lavision y la salud de un paciente, en parte a causa de una infeccion producida por una contaminacion cruzada.

o Una vez fuera del envase original se puede perder la trazabilidad del inyector desechable, y en caso de reutiizarse, no es probable que el
usuario conozea la fecha de caducidad correcta o el nimero de serie.

* LENSTEC no puede garantizar la estabilidad o el correcto funcionamiento del inyector desechable en el caso de que un inyector se reutilice.

DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS DE LOS SISTEMAS DE INYECCION DE CARTUCHOS

Sistema de inyeccion de cartucho: Cartucho de polipropileno. Los dispositivos han sido sometidos a pruebas y se han demostrado seguros de
conformidad con 1SO 10993-5, ISO 10993-7, ISO 10993-10, ISO 10993-11. Péngase en contacto con Lenstec para obtener detalles
adicionales.

FECHA DE CADUCIDAD
La fecha de caducidad que figura en el paquete de la lente es la fecha de caducidad de la esterilidad.

POLITICA DE DEVOLUCIONES
Pdngase en contacto con el representante de Lenstec para saber cudl es la politica relativa a la devolucion de productos.
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DESCRIZIONE DISPOSITIVO

Le cartucce Lenstec sono accessori sterili, monouso, usa e getta, e servono per modellare la lente intraoculare prima dell'impianto. | dispositivi
sono dotati di un design "a doppia aletta" con una punta piccola che consente al chirurgo di modellare e inserire la lente intraoculare attraverso
una piccola incisione.

USO PREVISTO

La famiglia di cartucce Lenstec & concepita come supporto per chirurghi qualificati per I'mpianto delle lenti intraoculari modellabili nell'occhio in
sequito alla estrazione della cataratta. Questi prodotti sono necessari per facilitare con risultati positivi Iimpianto atiraverso una piccola
incisione senza danneggiare la lente intraoculare.

AWVISO IMPORTANTE
Si consiglia con forza al chirurgo di rispettare le ioni, le indi e le avvertenze evidenziate in queste istruzioni.

RISCHI
I rischi potenziali dellimpianto dei sistemi di iniezione usa e getta di Lenstec sono i seguenti: Danno capsulare, Endoftalmite, Sindrome tossica
del segmento anteriore (TASS), Uveite, Irite, Fibrosi della capsula anteriore

AWVERTENZE
« | sistemi di iniezione della cartuccia realizzati da Lenstec sono concepiti per essere utilizzati solo con le IOL prodotte da Lenstec. Una Guida
alla compatibilita & fornita alla fine di questo documento.



« Leistruzioni chirurgiche per 'uso del sistema di iniezione della cartuccia con le IOL di Lenstec sono fornite nelle istruzioni per 'uso delle IOL.

« Non utilizzare la cartuccia dopo la data di scadenza mostrata sull'etichetta.

« La procedura e 'uso corretti sono responsabilita del singolo chirurgo che deve avere le necessarie qualifiche.

o Le strutture mediche che utilizzano questo dispositivo e i suoi accessori (se presenti) devono assicurare uno smaltimento corretto come
rifiuto medico.

Liniettore in titanio e il dispositivo di caricamento della lente sono riutilizzabili (dopo la decontaminazione e sterilizzazione). Liniettore e il
dispositivo di caricamento vengono forniti non sterili e devono essere pulti e sterilizzati prima dell'uso iniziale.
Pulizia manuale prima e dopo I'uso:
1. Sciacquare l'iniettore o il caricatore delle lenti con acqua deionizzata e poi pulire il dispositivo e le fessure utilizzando una spazzola
chirurgica/da laboratorio morbida, inumidita con alcool. Bisogna prestare attenzione per evitare danni alla parte estrema della punta.
2. Ispezionare lo strumento con una lente di ingrandimento (10x) per individuare eventuali tracce visibili di contaminazione, usura o danni. Non
utilizzarefriutilizzare in caso di usura o danni evidenti. Pulire nuovamente in caso di contaminazione visibile.
Metodi di sterilizzazione prima e dopo I'uso:
« Collocare gli strumenti senza involucro sui vassoi e sterilizzare a vapore utilizzando una sterilizzatrice per gravita ad aimeno 135 0 C per un
tempo di esposizione di 3 minuti e un tempo di asciugatura minimo di 0-1 minuto.
OPPURE
o Collocare gli strumenti avvolti nell'involucro sui vassoi e sterilizzare a vapore utilizzando una sterilizzatrice per gravita ad almeno 132 0 C per
un tempo di esposizione di 15 minuti e un tempo di asciugatura di 15-30 minuti.
OPPURE

« Collocare gli strumenti avvolti nell'involucro sui vassoi e sterilizzare a vapore utilizzando una sterilizzatrice per gravita ad almeno 1210 C per
un tempo di esposizione di 30 minuti e un tempo di asciugatura di 15-30 minuti.

o |l riutilizzo dell'iniettore monouso & severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e I'efficacia del dispositivo.

« LENSTEC non fornisce istruzioni per pulizia/sterilizzazione. Un iniettore usa e getta pulito e/o sterilizzato in modo non corretto puo provocare
danni significativi alla vista e alla salute del paziente, a causa anche delle infezioni da contaminazione incrociata.

* Una volta rimosso dalla confezione originale, I'iniettore monouso puo perdere tracciabilita. In caso di riutilizzo, difficimente I'utente sara in
grado di risalire alle corrette informazioni relative alla data di scadenza e al numero di serie.

o LENSTEC non puo garantire la stabilita o il corretto funzionamento dell'iniettore monouso in caso di riutilizzo.

DATI QUALITATIVI E QUANTITATIVI PER | SISTEMI DI INIEZIONE DELLA CARTUCCIA
Sistema di iniezione a: Cartuccia di polipropilene. | dispositivi sono stati testati e si sono dimostrati sicuri ai sensi di 1SO 10993-5, 1SO 10993-7,
180 10993-10, 1SO 10993-11. Contattare Lenstec permaooiori dettagli.

DATA DI SCADENZA
La data di scadenza riportata sulla confezione della lente é la data di scadenza della sterilita.

ISTRUZIONI PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI
Per le istruzioni sulla resfituzione dei prodott, contattare il proprio rappresentante Lenstec.
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BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Lenstec-Zylinder sind sterile, fiir den Ei gwerfbar i die fiir das Falten einer Intraokularlinse vor
deren Implantation verwendet werden. Das System verfilgt iber eine ,Zwei-Klappen-Konstruktion‘ mit schmaler Spitze, die dem Chirurgen das
Falten und Einfiihren der Intraokularlinse durch einen schmalen Schnitt erméglicht.

VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Die Familie der Lenstec-Zylinder hilft qualifizierten Chirurgen bei der Implantation faltbarer Intraokularlinsen in das Auge nach einer
Kataraktextraktion. Diese Produkte eignen sich fir die erfolgreiche Implantation durch einen schmalen Schnitt ohne Schadigung der
Intraokularfinse.

WICHTIGER HINWEIS

Es wird empfohlen, dass sich der Chirurg an die E: indikati und inweise in dieser Bedi itung halt.
RISIKEN

Die potenziellen Gefahren bei der des Lenstec sind wie folgt: K Toxic

Anterior Segment-Syndrom (TASS), Uveitis, ritis, Vorderkapselfibrose.

WARNHINWEISE

* Zylinderinjektoren von Lenstec sind ausschlieRlich fiir den Gebrauch mit IOLs von Lenstec vorgesehen. Ein Kompatibilitatsleitfaden findet
sich am Ende dieses Dokuments.

« Operationsanweisungen fiir die Verwendung des Zylinderinjektors mit einer IOL von Lenstec finden sich in der Gebrauchsanweisung fiir die
jeweilige IOL.

« Zylinder nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums auf dem Etikett verwenden.

« Die Durchfilhrung des Eingriffs sowie die korrekte Handhabung liegen in der Verantwortung des jeweiligen Chirurgen, der iiber
entsprechende Qualifikationen verfilgen muss.

« Medizinische Einrichtungen, die dieses Gerat und gegebenenfalls dessen Zubehdr verwenden, miissen fiir die angemessene Entsorgung
des medizinischen Abfalls sorgen.
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Der Titan-Injektor und die Li i sind wieder verwendbar (nach Entkeimung und Sterilisierung). Der Injektor und die

Linsenladevorrichtung werden unsteril geliefert und milssen vor dem Erstgebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

Manuelle Reinigung vor und nach Gebrauch:

1. Zylinder oder Lens Loader mit deionisiertem Wasser abspiilen und anschiieRend Vorrichtung und Spalten mit einer weichen Chirurgie-f
Laborbirste reinigen, die mit Alkohol' befeuchtet wurde. Bei der Reinigung sollte das Spitzenende besonders vorsichtig behandelt werden,
damit es keine Schaden davontragt.

2. Die Vorrichtung unter VergroRerung (10-fach) auf grobe Verunreinigungen, VerschleiR oder Schaden priifen. Vorrichtung nicht verwenden/
wieder verwenden, wenn Verschleil® oder Schaden erkennbar sind. Vorrichtung erneut reinigen, wenn grobe Verunreinigungen zu sehen
sind.

Sterilisierungsmethode(n) vor und nach Gebrauch:

o Ausgepackte Vorrichtungen in Schalen legen und mit einem Schwerkraft-Sterilisator mit Dampf bei mindestens 135 °C fiir einen

Expositionszeitraum von 3 Minuten und eine von 0- 1 Minute
ODER
« Ausgepackte Vorrichtungen in Schalen legen und mit einem Schwerkraft-Sterilisator mit Dampf bei mindestens 132 °C fiir einen
Expositionszeitraum von 15 Minuten und eine it von 15 - 30 Minuten sterilisi
ODER
o Ausgepackte Vorrichtungen in Schalen legen und mit einem Schwerkraft-Sterilisator mit Dampf bei mindestens 121 °C fiir einen
Expositionszeitraum von 30 Minuten und eine it von 15 - 30 Minuten sterilisi

o Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtiich Sicherheit und Wirksamkeit ist die Wiederverwendung des Einweginjektors strengstens
untersagt.

o LENSTEC gibt keine Anweisungen zu Reinigung und Sterilisation. Ein unsachgemaR gereinigter undioder sterilisierter wegwerfbarer Injektor
kann Sehvermdgen und Gesundheit eines Patienten wesentlich beeintréchtigen, da die Gefahr einer Infektion durch Kreuzkontamination
besteht.

o Sobald der Eil jinj aus seiner Origit wird, ist eine Rl des Injektors eventuell nicht mehr
mdglich. Bei Wiederverwendung eines Einweginjektors ist es unwahrscheinlich, dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum oder die
Seriennummer des Injektors kennt.

o LENSTEC kann die Stabilitét oder korrekte Funktionsweise des Einweginjektors bei dessen Wiederverwendung nicht gewahrleisten.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE DATEN FUR ZYLINDERINJEKTOREN
: Kartusche aus Polypropylen. Die Geréte wurden getestet und haben sich gemép ISO 10993-5, 1ISO 10993-7, 1SO 10993-10,
1S0 10993-11 als sicher erwiesen. Kontaktieren Sie Lenstec fiir weitere Einzelheiten.

VERFALLSDATUM
Das Verfallsdatum auf der Linsenverpackung bezeichnet das Datum, an dem die Sterilitat nicht mehr gegeben ist.

RUCKGABERECHT
Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter von LENSTEC, um mehr Giber Ihr Riickgaberecht zu erfahren.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cartuchos Lenstec sdo acessorios esterilizados, de ufilizagdo tnica e descartaveis, usados para dobrar a lente intraocular antes da
colocagéo do implante. Os dispositivos possuem um design com “aba idéntica” com uma pequena ponta que permite que o cirurgido dobre e
insira a lente intraocular através de uma pequena incisdo.

UTILIZACAO PREVISTA

Afamilia de cartuchos Lenstec foi concebida para auxiliar cirurgides qualificados na colocagéo de implantes de lentes intraoculares dobraveis
no olho apds extragdo da catarata. Estes produtos sdo necessarios para facilitar a colocagéo do implante com sucesso através de uma
pequena inciséo sem danificar a lente intraocular.

NOTA IMPORTANTE
Recomenda-se que o cirurgido tenha em conta as

e avisos nestas instrugdes.

RISCOS
Os riscos potenciais da implementagao dos sistemas de injegdo descartaveis Lenstec s&o os seguintes: Dano capsular, Endoftalmite,
Sindrome téxica do segmento anterior (TASS), Uveite, Irite, Fibrose da capsula anterior

AVISOS

« Os sistemas de injegao de cartuchos fabricados pela Lenstec s6 devem ser usados com LIO fabricadas pela Lenstec. E fomecido um Guia
de Compatibilidade no fim deste documento.

o Asinstrugdes cirlrgicas para a utilizaggo do sistema de injegao de cartucho com LIO Lenstec séo fornecidas nas instrugdes de utilizagao
das IOL.

« Néo use o cartucho apds a data de validade que se encontra no rétulo.

« A utilizagéo e o procedimento corretos séo da responsabilidade do cirurgido, que deve ter qualificagdes para o efeito.

« Asinstalages médicas que utilizem este dispositivo e os respetivos acessorios (se aplicvel) devem assegurar a eliminagéo adequada
como residuos médicos.




O injector de titanio e o carregador da lente sdo reutiizaveis (apés a devida descontaminagéo e esterilizagao). O injector e o carregador da

lente sdo fornecidos néo esterilizados, pelo que devem ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagéo.

Limpeza manual antes e depois da utilizagéo:

1. Limpe o injetor ou o carregador da lente com gua deionizada e, em seguida, limpe o dispositivo e as suas fissuras usando uma escova
macia cirlrgica/de laboratorio com élcool!. Deve proceder-se com cuidado para evitar danos na ponta extrema.

2. Inspeccionar o instrumento sob ampliagéo (10x) para verificar se existe contaminagéo grosseira, desgaste ou danos. Néo utilizar/reutilizar
se forem detectados danos ou desgaste. Repetir a limpeza em caso de contaminag&o grosseira visivel.

Método(s) de esterilizagdo antes e depois da utilizagdo:

« Colocar os instrumentos ndo envolvidos em bandejas e esterilizar num esterilizador a vapor por deslocamento da gravidade a uma
temperatura minima de 135 0C para um tempo de exposicéo de 3 minutos e um tempo de secagem minimo de 0-1 minuto.

ou

o Colocar os instrumentos envolvidos em bandejas e esterilizar num esterilizador a vapor por deslocamento da gravidade a uma temperatura
minima de 132 0C para um tempo de exposicao de 15 minutos e um tempo de secagem minimo de 15-30 minutos.
ou

« Colocar os instrumentos envolvidos em bandejas e esterilizar num esterilizador a vapor por deslocamento da gravidade a uma temperatura
minima de 121 0C para um tempo de exposicéo de 30 minutos e um tempo de secagem minimo de 15-30 minutos.

o Areutilizagdo do injector avel é estri prowb\da uma vez que levanta sérias questdes de seguranga e eficacia.

« A LENSTEC ndo fornece instruges de li 0. Um injetor avel mal limpo efou esterilizado pode provocar danos
significativos na visao e salde do paciente devido, em parte, a uma infe¢do induzida por contaminagdo cruzada.

o Uma vez retirada da embalagem original, o injector avel pode perder Na i de o injector avel ser

reutilizado, € pouco provavel que o utilizador conhega a data de validade ou o nimero de série correctos.
o ALENSTEC ndo garante a estabilidade ou funcionamento correcto do injector descartavel na eventualidade de o injector ser reutilizado.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA A OS SISTEMAS DE INJEGAO DE CARTUCHOS
Sistema de injegao de cartucho : Cartucho de polipropileno. Os dispositivos foram testados e comprovados como seguros em conformidade
com a IS0 10993-5, IS0 10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-11.Contacte a Lenstec para mais informagdes.

DATA DE VALIDADE
A data de validade impressa na embalagem da lente é a data de expiracdo da esterilidade.

POLITICA DE DEVOLUCOES
Contacte o seu representante Lenstec relativamente a politica de devolugéo de mercadorias.

cs

POPIS PROSTREDKU
Cartridge spolecnosti Lenstec jsou sterilni, jednorazové, likvidovatelné prislusenstvi, pouzivané ke sbaleni nitroocni Cocky pred implantaci.
Prostfedek ma provedeni typu ,dvojity zahyb" s malou koncovkou, které umoziiuje chirurgovi sbalit a zavést nitrooni ¢ocku malou incizi.

ZAMYSLENE POUZITI
Skupina cartridgi spolecnosti Lenstec je uréena k pomoci kvalifikovanym chirurgim pfi implantaci sbalitelnych nitrooénich ocek do oka po
extraki katarakty. Od téchto vyrobk se ocekava, Ze (isp&sné usnadni implantaci malou incizi bez poskozeni nitrooéni Cocky.

DULEZITA POZNAMKA
Dirazné se doporucuje, aby chirurg dodrZoval doporuceni, kontraindikace i upozornéni uvedena v tomto navodu.

RIZIKA
Potencidlni rizika implantace jednorazovych injekénich systém Lenstec jsou nasledujici: Poskozeni kapsule, Endoftalmitida, Toxoalergicka
reakce (syndrom TASS), Uveitida, Iritida, Fibroza predni plochy cocky

VAROVANI

« Injekéni systémy typu cartridge vyrabéné spolecnosti Lenstec jsou urceny k pouziti pouze spolu s nitroocnimi ¢ockami vyrabénymi toutéz
spolecnosti. Na konci tohoto dokumentu je uveden Pravodce kompatibilitou.

« V ndvodu pouziti nitroocni ¢ocky je uveden navod poutiti injekéniho systému typu cartridge s nitroocnimi ¢ockami spolecnosti Lenstec.

« Nepouzivejte cartridge po datu expirace uvedeném na etiketé.

« Spravny postup a pouziti jsou zodpovédnosti individualniho chirurga, ktery musi mit fadnou kvalifikaci.

« Zdravotnicka zafizeni pouzivajici tento prostfedek a prislusenstvi (pokud je néjaké) musi zajistit spravnou likvidaci zdravotnického odpadu.

Ttanovy \rueklor a nastrq pro za\ozem Eocky jsou pouzitelné opakované (po dekontaminaci a sterilizaci). Injektor a nastroj pro zalozeni ¢ocky
de 7 \m se musi vycistit a vysterilizovat.

Ru
1 Proplachnele injektor ¢i zafizeni k natazem CGocky deionizovanou vodou a poté ofistéte prostiedek a jeho ryhy s pouzitim mékkého
iho kartacku zvihceného alkoholem. Je nutno davat pozor, aby nedoslo k poskozeni nejzazsi koncové casti.
2. Nastroj prohlédnéte pod lupou (s 10nasobnym zvétsenim) a jite, zda nevykazuje znamky zavazné kontaminace, opotebeni nebo
poskozeni. Jsouli zjevné znamky opotfebeni nebo poskozeni, nepouzivejte jej. Je-li viditelna zavazna kontaminace, znovu jej vyGistéte.
Metody sterilizace pred pouZitim a po pouZiti:
« Nezabalené nastroje polozte na sterilizacni sita a sterilizujte parou ve sterilizétoru s gravitacnim odvzdu$nénim minimainé pfi 135 °C s




dobou expozice 3 minuty a s minimaini dobou schnuti 0-1 minuta.
NEBO
o Zabalené nastroje polozte na sterilizacni sita a sterilizujte parou ve sterilizatoru s gravitatnim odvzdusnénim minimélné pfi 132 °C s dobou
expozice 15 minut a s minimalni dobou schnuti 15-30 minut.
NEBO
o Zabalené nastroje polozte na sterilizacni sita a sterilizujte parou ve sterilizatoru s gravitacnim odvzdusnénim minimélné pfi 121 °C s dobou
expozice 30 minut a s minimalni dobou schnuti 15-30 minut.
B

« Opakované pouZitf jednorazového injektoru je pfisné zakézano, protoZe s sebou nese zavazna omezeni bezpecnosti a Gcinnosti.

o Spolecnost LENSTEC jje instrukce pro Cisténilsterili Nevhodné ocistény alnebo sterilizovany jednorazovy injektor mize
2zplisobit zavazné poskozeni zraku a zdravi pacienta, z ¢asti z divodu |nfekce zanesené zkfizenou kontaminaci.
 Po vyjmuti z plvodniho obalu mize byt ztracena moznost vy azového injektoru. Pfi ém pouziti |

injektoru uZivatel pravdépodobné nebude znat spravné datum exsp\race nebo sériové Cislo.
« Spolecnost LENSTEC nemdize v pripadé opakovaného pouziti jednorazového injektoru zarudit jeho stabilitu ani spravnou funkei.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi UDAJE O INJEKENI SYSTEMY KAZETA
Vstiikovaci systém kazety: Polypropylenova kazeta. Tyto prostedky byly testovany a prokézany jako bezpecné v souladu s ISO 10993-5, ISO
10993-7, 1S0 10993-10, 1ISO 10993-11. Pro dal3i tdaje kontaktujte Lenstec.

DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na obalu ¢ocky je datum exspirace sterility.

ZASADY VRACENi ZBOZI
Ohledné zasad vraceni zbozi se informujte u svého zastupce spolecnosti Lenstec.

SK

OPIS POMOCKY
Kazety Lenstec st sterilné, jednorazové prislusenstvo, ktoré slizi na zloZenie vnitroocnej oSovky pred implantéciou. Pomdcky maju dizajn
,dvoch klapiek* s malou Spickou, ktory chirurgovi umoziiuje zloZit a vioZt vnitrooén( SoSovku cez maly rez.

UCEL POUZITIA

Rad kaziet Lenstec sl(izi ako pomdcka pre kvalifikovanych chirurgov pri implantacii skladateinej vniitroocnej $oovky do oka po extrakcii
Sedého zakalu. Tieto pomdcky su potrebné na urahcenie Uspesnej implantécie cez maly rez bez poSkodenia vntroocnej Sosovky.
DOLEZITY OZNAM

Dérazne odporticame, aby chirurg dodrZal odporicania, kontraindikécie a upozornenia uvedené v tychto pokynoch.

RIZIKA
Potencidlne rizika implantécie jednorazovych injekénjch systémov Lenstec st nasledovné: Poskodenie puzdra, endoftalmitida, Toxicky
syndrom predného segmentu oka (TASS), Uveitida, Iritida, Fibroza predného puzdra.

UPOZORNENIA

« Kazetovy injekény systém od spolocnosti Lenstec je mozné pouzit iba s IOL vyrabanymi spolocnostou Lenstec. Na konci tohto dokumentu je
uvedena Informécia o kompatibilite.

« Pokyny pre chirurgov k pouzivaniu kazetového injekéného systému pre IOL od spolocnosti Lenstec st uvedené v navode na pouzitie IOL.

« Kazetu nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na titku.

« Sprévny postup a pouZitie je na zodpovednosti prislusného chirurga, ktory musi byt kvalifikovany.

« Primarnym prinosom tenzného kapsulameho kriizku je stabilizacia vatku puzdra v pripadoch slabych/absentujlcich zon(l. Predpoklada sa,
Ze Ucinok liecby je trvaly.
A, C, D

Titanovy injektor a zariadenie na vkladanie SoSovky sa daju pouZit opakovane (po dekontaminacii a sterilizécii). Injektor a zariadenie na

vkladanie SoSovky sa dodéva nesteriiné a pred prvym poutitim je potrebné ich o€istit a sterilizovat.

Manugélne Cistenie pred a po pouiti:

1. Injektor alebo zasobnik SoSovky opléchnite deionizovanou vodou a potom pomécku a jej zahyby ofistite jemnou chirurgickoulaboratérnou
kefkou namocenou v a\kohole‘ Je potrebné dévat pozor, aby sa neposkodila koncova $picka.

2. Aby ste zistili hrubu alebo podl nastroj pod zvacSovacim sklom (10x). Ak je néstroj zjavne
opotrebovany alebo poskodeny, nepouzivajte ho. Ak je viditelna hruba kontaminacia, néstroj znovu oistite.

Metédy sterilizécie pred a po pouziti:

« Umiestnite nezabalené néstroje na técky a sterilizujte ich parou v sterilizétore s gravitanym odvzdusnenim pri teplote aspofi 135 °C po dobu
3 mindt s miniméinou dobou susenia 0 az 1 min.

ALEBO
« Unmiestnite zabalené nastroje na tacky a sterilizujte ich parou v sterilizatore s gravitacnym odvzduSnenim pri teplote aspofi 132 °C po dobu
15 mindt s minimalnou dobou susenia 15 az 30 min.
ALEBO
« Umiestnite zabalené nastroje na tacky a sterilizujte ich parou v sterilizétore s gravitacnym odvzdusnenim pri teplote aspori 121 °C po dobu
30 mindt s minimélnou dobou su3enia 15 az 30 min.

« Opakované pouzitie jednorazového injektora je prisne zakazané, pretoze predstavuje zavazné ohrozenie bezpecnosti a Ucinnosti.
o Spolonost LENSTEC neposkytuje pokyny k Gisteniu/sterilizacii. Nespravne vycisteny alalebo sterilizovany jednorazovy injektor moze
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vyrazne poskodit zrak a zdravie pacienta v dosledku infekcie spdsobenej krizovou kontaminaciou.

« Injektor vytiahnuty z povodného obalu sa neda V pripade jeho ého pouzitia pouzivatel pravdepodobne nezisti
spravny datum exspiracie ani vyrobné cislo.

« Spolocnost LENSTEC nemdze zarucit stabilitu ani spravnu funkénost jednorazového injektora v pripade, Ze bol pouzivany opakovane.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE KAZETOVY INJEKCNY SYSTEM
Kazetovy injekeny systém: Polypropylénové kazeta. Tieto iicke pomacky boli (8ané a ukalali sa byt bezpecne v stilade s normami
1S0 10993-5, IS0 10993-7, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11. Ohl'adom d'alsich Udajov sa obratte na spolocnost' Lenstec.

DATUM EXSPIRACIE
Détum exspiracie uvedeny na obale SoSoviek znamena détum exspiracie sterility.

ZASADY VRATENIA
Pokial ide o zasady vratenia tovaru, informujte sa u zastupcu spolocnosti Lenstec

EL

NEPITPAOH ZYIKEYHE

Ta guoiyyia Lenstec eivar aTeipog, avahwatpog BonBrikds eSomhiapog piag xprong Tou xpnaipoTolitar yia v avadimAwon Tou
evdogakol TpIv amd v eppureuan. Or guokeuég Siabétouv oxediaan SiThol Tepuyiou pe Evar pIKpG (kPO TTOU EMITPETE! OTO XEIPOUPYO Val
avadImAGVEL Kal va eloayayel Tov evBoQaKd Ew piag IKPrG Toprig.

ENAEIKNYOMENH XPHEH
H oikoyévela guotyyiwv Lenstec evdei wa m fpIgn Twv eIdIKEUpE IPOUPYWV KaTd TV epUTeuan avadITAoUpEvwY
WV aTOV 0BaAO HeTa aTTo k. Ta TipoiovTa autd amairodvral yia Ty emTux SiEukOAuvan TG epgUTEUDT) PEOW
oG pIkprg TOUAG Xwpig va npoxAnem (nma mov EVOOQaKO.
ZHMANTIKH ZHMEIQEH
Zuviotanal SiaiTepa o XEIPOUPYOS Var TPET TIG CUGTATEIS, TI iGe1g Ko Tig foelg Tou ' GUVOTITIKA OTIG 00Nyieg
autég.
KINAYNOI
01 mBavoi Kivduvol amrd Ty ejeUTEUON Twv AVAAQTTHWY CUOTNHCTWY £vBEang mg Lenstec eival ol £gfig: PBopd epigakiou, evSopBapimda,
Togk6 0 0vBpopo TrpoaBiou Tuiuatog (TASS), payoeidimida, ipidiTida, ivwon epmp pIp
NPOEIAONOIHEEIE

« Ta ouoTfpata gloaywyrg Qualyyiwv Tou katackeudovrar amé T Lenstec mpoopidovrar yia yprion pe evdogakolg Tou kataokeuddoviar
am6 ) Lenstec. Z1o 1€Aog Tou TIapovTog eyypagou TapéxeTal évag 0dnyog oupparomrag.

* XeIpoupyIkég odnyieg yia T xprian Tou GUOTAATOS EITaywyAG YuaTyyiou He Toug evdogakol Lenstec mapéxovral aig 0dnyies xpAong Tou
£vBogaKoU.

« Mn xpnaipotroigire To Quaiyylo peta To Tépag TG nuepopnviag AEng Trou avaypagetal oTny TIKETa.

« H opBi) Siadikaoia kai yprion amoTeAei EuBUVN Tou EKAGTOTE XeIPOUPYOU TIOU Bat TIETTEN val €ivall EIBIKEUPEVOG,

« 01 1aTpIKEG EYKATAOTATEIG TTOU XPNOIHOTIoI00V auTh T GuUoKeur kai Tov BonBnTiké e5omAiopd TG (epdoov uTrdpyer) Tpémer va
Biaogahiouv Tv opBi amoppIyn TNG WG 1aTPIKG aTéBANTO.

To péoo @OPTWONG TOU EyXUTAP Kal TOU QaKoU Eivall € f (agol Ov Katl IpwBolv). To péco gdpTwang

TOU EYXUTAPA KAl aKOU TICIpE un IPWpEVa Katl TIPETTE! Vat KaBaploTolv Kail V' ipwBolv TIpIV TV apxIKi XpAan.

Mn auréparog kaBapiod moIv kai werd T pfion:

1. ZemhOvete Tov injector Kail TO GpYaVO POPTWANG PAKOU e TIOVTIOHEVO VEPD Kal 0T GUVEXEIR KABAPIOTE T GUOKEUN Kall TIG OXIOHEG TG HE
o pahakr Bouptoa xelpoupyeioulepyaoTnpiou epTroniapévn e aAkodAn'. Mpoatdre 101 woTe va pnv TipokANBei {npic oo dkpo.

2. EmBewpnaTe 1o dpyavo umo peyévbuvan (10x) yia va eAéygete adpr pohuvan, gBopd fj {npict. My To XpnoioTiolEiTe/eavaypnoiuoToleiTe
av umdpye! epgaviig gBopd 1 {npid.. KaBapiote e véou eav eival oparr adpri poAuvan.

MéBoBog(ol) amooTsipwong mpiv kai perd T ypAon:

o TomoBerioTe Ta pn kahuppéva opyava oe Siokoug kal IPLOTE e aTpo WVTag Tov pwh petarémong Baplmrag
ot TouhayioTov 135°C yia xpovo ékBeang 3 Aemriv kar yiat eAGxIaTo ¥povo 0-1 AeTrTo yia aTéyvupa.

H

« TomoBemoTe Ta kahuppéva GUOKEUAOREV Opyava Ot Jiokoug Kal IPWOTE e aTpO. Tov IPWTH HETaTOTIONG
BapumTag ot TouhdyioTov 132°C yia xpovo ékBeang 15 AeTrav kai vm €eAdy10To Xpovo 15-30 AETTo yia oTéyvwpa.

o TomoBemoTe Ta KaAUPEVa GUGKEUAOEV Opyava OE Biakoug Kal PG aryo Tov IPWTH LETATOTIONG
BapimTag ot TouhdyioTov 121°C yia xpovo ékBeang 30 AeTriv kai yia eAayiaTo xpovo 15-30 AeTro yia oTéyvuwpia.

* H emavaypnoipomoinan Tou avaAqaipou eyxutipa armayopelerar auatnpd, diom augavel goBapa Toug Kivddvoug aopaleiag Kal
amodoriKoTTag.

« H LENSTEC dev mapéxel odnyie 0 ipwong. Evag W injector Tou Sev £xel kaBapioTei fifkar amooTelpwoel
owoTa evBExeTal va Tpokahéoel onpavTike npic oty dpaon ka v uyeic Tou acBevolg, ev pépel Adyw Aofpwéng aTo SiaaTaupolpevn
€mpohuvan.

o Agdrou agaipeBei amd T cuokeuaoia Tou, 0 avaAWOIHOG EYXUTAPAS WTTOPET var XAOEI TNV QVIXVEUGIYOTNTG Tou. Z¢ TEpiTTTwon Tou
€TavaypnoipoToingei o avahiaipog eyxutipag, eivar amibavo va yvwpilel o xprioTng T awoTr nuepopnvia Aqéng i Tov alovia apiBpd.

« HLENSTEC ev pmopei va eyyun@ei T otaBepdmra f ) owoTh Aermoupyia Tou avaAworpou yyuTApa TNV TIEPITITWON GTIoU 0 EyXUTAPAG
emavaypnoipomoinGei.




MOIOTIKA & NOZOTIKA AEAOMENA 1A TA EYSTHMATA ETXYZHE QYEITTION
Z(oTna éyxuang gualyyiwv: Guaiyyia mohurrpomuleviou. Or ouakeutg éxouv SokipaoTel kai amroderyBei aopaeis oUpgwva pe Ta TpoTUTIA
10 10993-5, ISO 10993-7, ISO 10993-10, 1SO 10993-11.

HMEPOMHNIA AHZHE
H

Migng o a Tou gakod Aef v o Mg ipwong.

TMOAITIKH EMIETPO®HE TON MPOIONTON
EmikovwvAaTe e Tov avtimpdowo g Lenstec oxeTika e T TIOAITIKI EMOTPOQNAG Twv TIPOIGVTLY.

TR

CIHAZ TANIMI

Lenstec kartuslar implantasyon oncesi intraokiler lensleri katlamak igin kullanilan steril, tek kullanimiik, kullanildiktan sonra atilan
aksesuarlardir. Cihazlar cerrahin intraokdler lensi katlayip kiigiik bir kesi iginden yerlestirmesini saglamak igin kiiglk uglu ve ‘iki flapl” bir
tasarima sahiptir.

AMACLANAN KULLANIM
Lenstec kartus ailesi katarakt ekstraksiyonundan sonra katlanabilir intraokiiler lenslerin goze implantasyonunda ehliyetli cerrahlara yardimei
olmak icin kullanilir. Intraokiler lense zarar vermeden implantasyonu kiigiik bir kesi iinden basariyla yapabilmek icin bu driinlere ihtiyag vardir.

ONEMLi NOT
Cerrahin bu talimatlarda belirtilen tavsiyelere, kontraendikasyonlara ve uyarilara bagl kalmasi énemle tavsiye edilir.

RISKLER
Lenstec Tek Kullanimiik Enjeksiyon Sistemlerinin implantasyonuyla lgil olas riskler asagidaki gibidir: Kapsill hasari, Endoftalmi, Toksik anterior
segment sendromu (TASS), Uveit, Irits, Anterior kapsiil fibrozsi

UYARILAR
o Lenstec tarafinda Uretilen kartus enjeksiyon sistemleri sadece Lenstec tarafindan dretilen IOLler ile kullanilmak Gizere Gretilmistir. Bu
dokiimanin sonunda bir Uyum Kilavuzu sunulmustur.
« Kartug enjeksiyon sisteminin Lenstec IOLler ile kullanimi konusundaki cerrahi talimatlar IOL kullanim talimatlart iginde sunulmugtur.
o Kartusu efikette gosterilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
« Uygun prosedir ve kullanim ehliyetli olmasi gereken cerrahin bireysel sorumlulugudur.
* Bucihazi ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gérmesini saglamalidir.
Titanyum enjektor ve lens yiikleyici tekrar il ve sterili Enjektor ve lens yiikleyici steril olmayan
sekilde saglanir ve ilk kullanimdan 6nce temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir.
Kullanimdan 8nce ve sonra manuel temizlik:
1. Enjektorii ya da lens yikleyiciyi iyondan arindirimis su ile calkalayin ve ardindan alkol' ile irilmis yumugak bir
firgasi kullanarak cihaz ile cihazin atlaklarini temizleyin. Sivri uca zarar vermemek iin dikkatli olunmalidir.
2. Aleti biiyiitme (10x) altinda kaba kontammasyon aginma veya hasar agisindan kontrol etmek tizere inceleyin. Asinma veya hasar belliyse
tekrar temizleyin.

Kullanimdan nce ve sonra slenllzasyon yontemilyonteml
« Sarili durumdan gikarilmis aletleri tepsilere koyun ve yergekimi displasman sterilizatorii kullanarak, minimum 135 0 C sicaklikta 3 dakika
maruz kalma siresi ve minimum 0-1 dakika kurutma siresiyle buharla sterilize edin.
VEYA
o Sarili alefleri tepsilere koyun ve yercekimi displasman sterilizatérii kullanarak, minimum 132 0 C sicakikta 15 dakika maruz kalma siresi ve
15-30 dakika kurutma slresiyle buharla sterilize edin.
VEYA
o Sarili aletleri tepsilere koyun ve yercekimi displasman sterilizatorii kullanarak, minimum 121 0 C sicaklikta 30 dakika maruz kalma silresi ve
15-30 dakika kurutma sresiyle buharla sterilize edin.

o Tek kullanimlik enjektoriin tekrar kullanimasi giivenli ve etkinlik hususlarina yol agtigindan kesinlikle yasaktir.

o LENSTEC temizleme/sterilizasyon ¢oziimleri sunmaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis velveya sterilize edilmis bir tek kullamimiik
enjektor, capraz kontaminasyon kaynakli bir enfeksiyon nedeniyle hastanin gorisiine ve saglidina ciddi hasar verebilir.

« Orijinal ambalajindan gikarildiktan sonra tek kullanimiik enjektor izlenebilirligini kaybedebilir. Bir tek kullanimlik enjektor tekrar kullanilirsa
kullanicinin dogru son kullanma tarihi veya seri numarasini bilmemesi olasidir.

 Bir enjektorlin tekrar kullanildigi durumda LENSTEC tek kullanimiik enjektoriin dogru calismasini veya stabilitesini garanti edemez.

KARTUS ENJEKSIYON SISTEMLERI ICIN NICEL VE NITEL VERILER
Kartus enjeksiyon sistemi: Polipropilen artus . Cihazlar su standartiara gore test edilmis ve giivenli olduklari ispat edilmistir: SO 10993-5, ISO
10993-7, 1SO 10993-10, ISO 10993-11.Daha fazla ayrinti igin Lenstec ile iletisim kurun.

SON KULLANMA TARIHi
Lens paketindeki son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir.

IADE POLITIKASI
lade edilen mallar politikastyla ilgili olarak Lenstec temsilcinizle irtibat kurun.
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COMPATIBILITY GUIDE

MODEL Pom)aks ACCESSORIES
+10.0D to +30.0D
(LC16; Cartd5S)
Softec HP1™
Softec |
AN -5.0D to +26.0D
Y (LC16; Cart458) 190118
-5.0D to +36.0D
| K (LC24)
%M Softec HD, HDY
ool b | 50D t0+26.00
Softec HDY™ (LC16; Cartd5S)
+5.0D to +36.0D
(LC24)
+5.0D to +26.0D
(LC16; Cartd5S)
+5.0D to +36.0D
(LC24)
Softec HDO™
190118 Reusable  Disposable Injectors
Injector
LC16 LC16l
(1.6mm) (1.6mm)
+5.0D to +36.0D
(LC16) LC24 LC241
(2.4mm) (2.4mm)
Cart458 Cart458|
Softec HDM™ (1.6mm) {16mm)
+10.0D to +26.0D

(LC16; Cart45S)

+10.0D to +36.0D
(LC24)
A=A
() | ssovtossan

g
Tetraflex HD™

(LC16; Cart458)

+5.0D to +36.0D
(LC24)




