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INSTRUCTION FOR USE-ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

1. VERWENDUNGSZWECK DER IOL:

Hydrophobe Hinterkammer-10Ls sind dazu gedacht, nach dem Austausch der menschlichen natiirlichen
kristallinen Linse in die Hinterkammer des Auges platziert zu werden. Diese Position ermdoglicht der
Linse, als refraktives Medium im Rahmen der Korrektur der Aphakie zu funktionieren.

2. Produktdetails:
Implantierbare Lebensdauer: -15 Jahre

Alle unsere Linsen sind mit allen Modellen unserer Linsenabgabesysteme kompatibel. Sie
konnen je nach Anforderung des Chirurgen in vorgeladener oder nicht vorgeladener Form

geliefert werden.

Modellnummer
n

LBHF32UVASP/
LBHF32UVASP-
PL

CBHF33UVASP/
CBHF33UVASP-
PL

LBHY33UV/
LBHY33UV-PL
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Haptik-
Farbe/Mat Design

erial

Klar L-
/Hydropho = Schlauf
bes Acryl e

Klar C-
/Hydropho = Schlauf
bes Acryl e

Gelb L-
/Hydropho ' Schlauf
bes Acryl e

Optik

Aspharisch,
monofokal

Aspharisch,
monofokal

Aspharisch,
monofokal

Haptik
Optik Anwinkel Design
Durchmesser ung
/Gesamtdurc
hmesser
(mm)
6.00/12.50 0°
6.00/13.00 0° T
6.00/13.00 0°
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Acrivue,
) LBHY32UVASP/  Gelb L- s
,Acrivue Aspharisch,
LBHY32UVASP-  /Hydropho Schlauf 6.00/12.50 0°
NY, C- monofokal
PL bes Acryl e
Thru
PBHF37UVASP/  Klar .
PBHF37UVASP /Hydropho Quadrat  Aspharisch, 6.00/11.00 0°
Acrivue, oL o yA pl isch monofokal =~
C-Thru es Acry
Klar .
Quadrat | Aspharisch,
BIOL HAY4/ HAY4-PL  /Hydropho . 6.00/11.00 0°
isch monofokal
bes Acryl
Klar
HANY4/ Quadrat | Aspharisch,
BIOL /Hydropho | h fokal 6.00/11.00 0°
isc monofoka
H ANY4-PL bes Acryl
FLL112560CRA/
FLL112560CRA-  Klar L- .
Aspharisch,
Mestro PL /Hydropho = Schlauf 6.00/12.50 0°
monofokal
bes Acryl e

3. Produkt beschreibung:

Intraokularlinsen (10Ls) sind medizinische Produkte, die seit Ende der 1940er-Jahre existieren und die
ersten Produkte waren, die im Korper implantiert wurden. Ein intraokulares Linsenimplantat ist ein
kiinstlicher Ersatz fiir eine natirliche Linse zur Behandlung von Katarakten. Die Kataraktchirurgie begann
mit der ersten |IOL-Implantation durch Sir Harold Ridley im Jahr 1949. Der eigentliche Beginn der
nutzbaren IOL-Technologie erfolgte jedoch nach den 1970er-Jahren. Die Materialien, die zur Herstellung
von Intraokularlinsen verwendet werden, sind Polymethylmethacrylat (PMMA), Silikon und
Acrylmaterialien wie hydrophobes Acryl und hydrophiles Acryl. Das hydrophobe Material ist eine der
haufig verwendeten Materialgruppen aufgrund seiner Falt- und Entfaltbarkeit in kontrollierter Weise bei
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Raumtemperatur. Die Materialien haben einen sehr geringen Wassergehalt, einen hohen

Brechungsindex und in der Regel einen hohen Memory-Effekt, was sie zu einer geeigneten Wahl macht.
Neben einer breiten Palette von Materialtypen sind IOL auch in vielen optischen Ausfiihrungen wie
monofokal, bifokal, trifokal und akkommodativ erhaltlich.

Eine Intraokularlinse besteht aus zwei Elementen: 1) Optik und 2) Haptik. Die Optik ist der kleine mittlere
Teil, der als kiinstliche Linse wirkt, und die Haptik ist die seitliche Struktur, die die Linse in einem
Kapselsack halt.

Eine hydrophobe Monofokallinse ist eine Intraokularlinse mit einem festen Fokus fiir eine Distanz. Die
natirliche Linse ist dank der Filtereigenschaften der Hornhaut, des vorderen Augenkammerwassers, der
Linse und der Netzhaut vor fototoxischer UV-Strahlung geschiitzt. Nach dem Katarakteingriff wird es
wichtig, das Auge durch die kiinstliche Linse vor UV-Strahlung zu schiitzen. Das hydrophile Acrylpolymer
besitzt die eingebaute Eigenschaft, ultraviolette Strahlung mit einer Transmission von <10 % des Lichts
mit einer Wellenlange von 360 nm oder weniger zu absorbieren, was den Schutz des Auges vor UV-
Strahlung gewahrleistet. Die hydrophoben Monofokal I0Ls sind in gelber optischer Farbgebung erhiltlich,
die bekannt ist, um eine bessere Kontrastempfindlichkeit zu bieten und moéglicherweise die Netzhaut vor
Schaden und der Entwicklung altersbedingter Makuladegeneration (AMD) zu schiitzen.

4. BESCHREIBUNG DES Produktmaterials:

Die hydrophobe Monofokal-IOL wird aus einer Reihe von Co-Polymeren aus Acrylaten und Methacrylaten
hergestellt, die aus Polymethylmethacrylat (PMMA) abgeleitet sind, um sie faltbar und langlebig zu
machen. Die faltbaren hydrophoben Acryl-IOLs, die als Acryl-IOLs bezeichnet werden, sind Ester des
Poly(meth)acrylsdure, hauptsachlich Poly(2-Phenethyl (meth)acrylat) - Poly(PEMA), Poly(ethyl (meth)
acrylate) - Poly(EMA) und Poly (2,2,2-Trifluormethyl methacrylate) - Poly(TFEMA).

(A) CH (B) /CHs
3
C\ n \
C—=0
—0
/ d
! X
\CHz /CH2
H.C H2C
Poly(EMA) =
N &f,'/
Poly(PEMA)

Chemische Strukturen - Poly (EMA) und Poly (PEMA)
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TECHNISCHE DATEN DES Produkts:

5.

e Dioptriebereich: (+) 10 bis (+) 30 D

® Aspharischer Wirkungsbereich: -5 bis 42 (1,00 bis 30,00 mit 0,5 Schritten)

e MTF-Wert: 20,43

e Optische Auflosung: > 70%

o Optisches Material: UV-absorbierendes, hydrophobes, faltbares Acrylmaterial
e Optischer Durchmesser: 5.0mm - 7.0mm (0.25 Schritte)

e Haptik Anwinkelung: 0° bis 5°

e Gesamtdurchmesser/Lange: 11 mm - 13,50 mm (0,50 Stufen)

e Haptik Design: C-Schlaufe, L- Schlaufe, Quadratisch

e Aufbau: Bi-konvex

e Optisches Design: Aspharisch, Quadratischer Rand, Monofokal

o Ref. Index: 1.48-1.56

e Farbe: Klar, Gelb

e Innere Verpackung: Einzelne IOL im Linsenetui, Einzelne IOL im vorgeladenen System
e AuRere Verpackung: Einzelpackung, vorgeladene Packung.

Modulationsiibertragungsfunktion (Abb. 1)

MTF
1.00

0.83

0.00
1877 1949 2022 2084 2166 2238 23.11 2383 24568 2528 2600 287
0.01 Power[D]

6. MEDIZINISCHE INDIKATION:

Hydrophobe Hinterkammer-Intraokularlinsen sind flir den Ersatz der menschlichen natirlichen Linse
indiziert, um eine Sehkorrektur der Aphakie bei Patienten ab 18 Jahre zu erreichen, wenn eine
extrakapsuldre Kataraktextraktion oder Phakoemulsifikation durchgefiihrt wird. Diese I0L sind fiur die
Platzierung in den Kapselsack vorgesehen.

7. WIRKUNGSWEISE:

Wenn die IOL in die hinterkammer implantiert wird, soll sie die natiirliche Linse ersetzen und als
brechendes Medium bei der Korrektur von Aphakie fungieren.

Do Nr. 391 Effective  Date:10/11/2025
Ausgabe:03 Rev: 07



€3

2460

An 1SO13485 certified
company-Ein ISO
13485-zertifiziertes
Unternehmen

Monofokale hydrophobe faltbare Acryl-IOL

8. BESTIMMTER BENUTZER:

Nur Ophthalmochirurgen.

9. ZIELGRUPPEN:
Aphakische Erwachsene ab 18 Jahren.

10.BERECHNUNG DER IOL-Wirkung:

Es wird empfohlen, dass der Chirurg eine Wirkungsberechnungsmethode verwendet, mit der er im
Allgemeinen am vertrautesten und komfortabelsten ist. Die Wirkung der IOL fiir jeden Patienten kann aus
dem vorhergehenden refraktiven Fehler geschatzt oder anhand von Formeln in entsprechender Literatur
aus dem Hornhautradius, der Vorderkammertiefe und der Axiallange des Auges berechnet werden.

11.A EINE KONSTANTEN INFORMATION:

Die auf dem dulReren Etikett angegebene Konstante wird als Richtlinie vorgelegt und ist ein Ausgangspunkt
fir die Implantatwirkungsberechnung. Es wird empfohlen, dass der Chirurg seine eigene personliche A-
Konstante basierend auf seiner klinischen Erfahrung mit den jeweiligen 10L-Modellen, den operativen
Techniken, dem Messgerat und den postoperativen Ergebnissen berechnet.

12.STERILISATIONSMETHODE:

Eine Intraokularlinse wird in einem Linsenbehélter oder einem vorgeladenen System, das sich in einem
versiegelten sterilisierbaren Beutel befindet, ETO-sterilisiert. Der Inhalt des Beutels ist steril, sofern die

Verpackung nicht beschadigt oder ge6ffnet wird.

13.KLINISCHER NUTZEN VON MONOFOKALEN HYDROPHOBEN FALTBAREN
ACRYL-IOL:

e Verbesserte, klare Optik fiir linsenbasierte Chirurgie

e Verhindern Sie die Hydratation, in die Linse nach der Implantation einzudringen
e Intraokulare Stabilitat

e Niedrigere Inzidenz von PCO

e Verbesserung der Sehscharfe

e Verbesserung des Nahsehens und der Brillen Unabhangigkeit

e Verbesserung der Kontrastempfindlichkeit bei Patienten

e Monofokale I0Ls erhdhen die Tiefenscharfe bei Patienten
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e Monofokale IOLs bieten dem Patienten eine bessere Zufriedenheit

14.Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung:
Link zur Verfligbarkeit des SSCP: Click Here

15.LAGERUNGS- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN:

Hydrophobe Intraokularlinsen sollten bei Temperaturen zwischen 5°C und 40°C gelagert und transportiert

werden und vor direktem Sonnenlicht geschitzt werden.

16.EMPFEHLUNG FUR DIE WAHL DES Linsenabgabesystems:
Die Verwendung eines Linsenabgabesystems ist fur die Implantation einer Intraokularlinse unerlasslich.
Es besteht aus Kartusche, Injektor und Verpackung. Das Linsenabgabesystem kann auch in
Einzelpackungen geliefert werden, je nach Anforderung des Chirurgen.

Alle monofokalen hydrophoben I0L werden in Einzel-/Regularpackungen geliefert, wenn die IOL in einem
Linsenbehélter verpackt ist.

Alle monofokalen hydrophoben IOL werden auch in einer vorgeladenen Packung geliefert, wenn die IOL
in einem vorgeladenen System verpackt und mit ETO sterilisiert wurde.

Kartusche

Injektor
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Modellnummer Technische
Parameter Kompatibles LDS-Modell
Loop
Haptik
Dioptriebereich(+) 10 bis (+) Dioptriebereich (+) 24 bis (+)30D
23D
LBHF32UVASP/ L-Schlaufe AQ-S-B-CON22, AQ-S-B-CON24,
FLL112560CRA AQ-S-B-CON24, AQ-S-B-MJ24
AQ-S-B-MJ22, IA-S-B-MD4
AQ-S-B-MJ24, IA-S-B-RT4
AQ-S-B-Flyglide,
IA-S-B-MD3,
IA-S-B-MD4 ,
IA-S-B-RT3,
IA-S-B-RT4
LBHY32UVASP L- Schlaufe
LBHY33UV L- Schlaufe
CBHF33UVASP L- Schlaufe
PBHF37UVASP/ Quadratisch
HAY4/ H ANY4

17.ANLEITUNG FUR DIE ENTNAHME VON IOL AUS DEM BEHALTER:

e Uberpriifen Sie das Etikett auf der ungedéffneten Verpackung auf Modell, Wirkung, Konfiguration
und Verfallsdatum.
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e Uberpriifen Sie nach dem Offnen des Aufbewahrungsbehilters aus Pappe, db die Angaben auf

Monofokale hydrophobe faltbare Acryl-IOL

dem Beutel/ Linsenbehilter / Blisterbeutel des vorgeladenen Systems (z. B. Modell, Wirkung und
Seriennummer) mit den Angaben auf dem duReren Verpackungsetikett Gbereinstimmen.

e Nehmen Sie den Linsenbehilter aus dem abziehbaren Beutel.
e Offnen Sie den Linsenbehilter und nehmen Sie die I0OL heraus.

e Fir IOL, die in einem vorgeladenen System verpackt sind, wurde ein separates Faltblatt mit einer
schematischen Darstellung fiir die Handhabung des vorgeladenen Systems beigefiigt.

® Seien Sie beim Herausnehmen der IOL vorsichtig, da die IOL leicht beschadigt werden kann.
Untersuchen Sie die IOL auf Ablagerungen und Schaden. Die IOL sollte nur an der Haptik angefasst
werden.

18.GEBRAUCHSANWEISUNG:

Vorbereitende Schritte

e Prifen Sie vor der Implantation die IOL-Verpackung auf I0L-GroRe, sphéarische Wirkung,
Zylinderwirkung, Achse der IOL, Verfallsdatum und andere Spezifikationen.

e Uberpriifen Sie die Unversehrtheit der Sterilverpackung vor der Verwendung.
o Nicht verwenden, wenn die Unversehrtheit der Verpackung beeintrachtigt ist.

e Die IOL muss in einer sterilen Umgebung gedffnet und so bald wie méglich nach dem Offnen der
Verpackung verwendet werden.

e Uberpriifen Sie nach dem Offnen, ob die primdren Verpackungsinformationen (z. B. Modell,
Dioptrie, Seriennummer) mit den Informationen auf dem &ulReren Verpackungsetikett
Ubereinstimmen.

e (Offnen Sie den Beutel, 6ffnen Sie den Linsenbehalter und nehmen Sie die Linse in einer sterilen
Umgebung heraus.

e Nehmen Sie die Haptik der Linse vorsichtig mit einer Pinzette heraus und achten Sie darauf, dass
kein Teil der Optik mit der Pinzette in Berlihrung kommt.

o Untersuchen Sie die Optik und die Haptik der Linse, um sicherzustellen, dass sich kein Staub oder
Partikel daran festgesetzt haben, und untersuchen Sie die optische Oberflache der Linse auf
andere Mangel.

e Weichen Sie die IOL mit einer sterilen, ausgewogenen Salzlésung ein und spiilen Sie sie ab, bis sie
implantiert werden kann.
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Um die IOL zu entnehmen, 6ffnen Sie den Beutel und bringen Sie das Htui in eine sterile

Umgebung. Offnen Sie der Verpackung vorsichtig, um die IOL freizulegen. Beim Herausnehmen
der IOL aus der Verpackung Etui darf der optische Bereich NICHT mit einer Zange angefasst
werden. Vor dem eigentlichen Faltvorgang sollte die IOL nur an der Haptik angefasst werden.

Spulen Sie die IOL griindlich mit einer sterilen intraokularen Spillésung (BSS, WFI usw.) ab.

Es gibt verschiedene chirurgische Verfahren, die angewandt werden kénnen, und der Chirurg
sollte ein fir den Patienten geeignetes Verfahren auswahlen.

Um das Auftreten von Abdriicken auf der IOL durch Falten zu minimieren, sollten alle Instrumente
griindlich sauber sein.

Es wird empfohlen, eine Pinzette mit runden Kanten und glatter Oberflache zu verwenden. Die
Chirurgen sollten sich vor dem Eingriff vergewissern, dass ein geeignetes Instrumentarium zur
Verfligung steht.

Hinweis: Vor dem Einsetzen sollte die IOL sorgfaltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass
sich wahrend der Handhabung keine Partikel festgesetzt haben.

Vor der Operation Nach der Operation

Wenn Sie Medikamente fir |hr Herz, lhren | lhr Auge kann sich nach der Operation anfiihlen,
Blutdruck oder lhr Asthma einnehmen, kénnen | als hatte es Sand im Auge. |hr Auge kann jucken
lhre Medikamente am Morgen der | und lichtempfindlicher sein. Diese Empfindungen
Operation mit einem Schluck Wasser | sind normal und sollten sich in den Tagen nach der
einnehmen. Wenn Sie Diabetes haben, | Operation allmahlich bessern. Reiben, kratzen
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt dariiber, ob Sie | oder driicken Sie nicht auf Ihr Auge.

lhre
einnehmen diirfen.

Sie

Medikamente vor der Operation

In der Nacht vor der Operation dirfen Sie nach | R6tungen sind in den ersten Tagen normal. Dies
Mitternacht nichts mehr essen oder trinken. sollte sich innerhalb von drei bis vier Tagen nach

der Operation bessern.

Bringen Sie |hre Medikamente, die Sie | Wenn lhnen empfohlen wird, einen Augenschutz

einnehmen, am Morgen der Operation mit. zu tragen, verwenden Sie ihn nach Anweisung
lhres Arztes. Nehmen Sie sie erst ab, wenn er es
Ihnen sagt.

lhr Arzt kann lhnen flr einige Tage vor der | Vielleicht méchten Sie tagsiber eine Brille tragen,

Operation Augentropfen verschreiben. | um zu verhindern, dass etwas |hr Auge berlhrt,

Befolgen Sie die Anweisungen zur Anwendung | und um Sie daran zu erinnern, es nicht zu

dieser Tropfen. berlhren.

Vor der Operation konnen Labortests | Wenn Sie drauBen sind, sollten Sie eine

durchgefiihrt werden. lhr Arzt wird lhnen | Sonnenbrille tragen. Das operierte Auge reagiert

vorschlagen, welche Tests erforderlich sind. moglicherweise empfindlicher auf Sonnenlicht,

was Schmerzen verursachen kann.

Do
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Waschen Sie am Morgen des Eingriffs Inre Haare | Thr Arzt kann Sie bitten, Algentropfen zu
und lhr Gesicht. verwenden, um die Heilung zu unterstiitzen und

das Risiko einer Infektion zu verringern. Fragen Sie
Ihren Arzt, wie Sie die Augentropfen anwenden
sollen, und verwenden Sie sie wie im Rezept

angegeben.
Sie kénnen an diesem Morgen lhre Zidhne | Vermeiden Sie Rauch, Staub und Aerosolsprays.
putzen, aber schlucken Sie kein Wasser. Und versuchen Sie, sich nicht aus der Hifte zu

beugen, um  Gegenstinde vom Boden
aufzuheben. Heben Sie keine schweren
Gegenstande. Sie konnen gehen, Treppen steigen
und leichte Hausarbeiten verrichten.

Tragen Sie kein Make-up, keinen Schmuck, | Es schadet |hren Augen nicht, zu lesen oder
keinen Nagellack, keine Lotionen oder Parfums | fernzusehen.

und tragen Sie bequeme Kleidung.
Nach der Operation missen Sie von einem | Waschen Sie sich immer die Hande, bevor Sie
verantwortlichen Erwachsenen nach Hause | Augentropfen verwenden oder aus irgendeinem
gefahren werden. Grund die Hande in der Nahe lhrer Augen haben.
Sie konnen zu lhren normalen Aktivitaten
zurlickkehren, wenn lhr Arzt es erlaubt. Fragen Sie
lhren Arzt, wann Sie wieder Auto fahren kénnen.

Operations PROTOKOLL

Das Protokoll der Implantation liegt in der Verantwortung des Chirurgen. Er muss entscheiden, welches
Verfahren am besten geeignet ist, und zwar auf der Grundlage der aktuellsten und am besten

ausgefihrten Techniken, die auf seiner eigenen Erfahrung beruhen.

ENTSORGUNG

Ausrangierte I0Ls und vorgeladene Systeme (gebraucht oder ungebraucht (wenn sie aus einer sterilen
Verpackung geéffnet wurden)) werden als medizinischer (klinischer) Abfall eingestuft, der eine potenzielle
Infektionsquelle oder mikrobielle Gefahr darstellen kann und gemall den gesetzlichen Vorschriften

entsorgt werden muss.

Vorgeladene IOL-Gebrauchsanweisung:

Die IOL ist sterilisiert und im Tragersystem in einer sterilisierten Verpackung vorgeladen. Die Packung ist
sterilisiert und sollte nur unter sterilen Bedingungen gedffnet werden. Der Packung liegt eine
Implantatkarte bei, auf der alle Informationen zum Implantat vermerkt sind (die mitgelieferten Etiketten
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kénnen verwendet werden). Sie wird dem Patienten ausgehandigt, mit der Anweisung, diese Karte

Monofokale hydrophobe faltbare Acryl-IOL

aufzubewahren. Die Karte sollte jedem Augenarzt vorgelegt werden, den der Patient in Zukunft
aufsucht.

Der vorgeladene Injektor sollte nur fur die Platzierung von IOLs im Auge verwendet werden.

1. Ziehen Sie den Deckel der dulBeren Verpackung vollstandig zuriick.

2. Uberpriifen Sie vor der Implantation das Linsenetikett auf der ungeéffneten Innenverpackung auf
Modell, Typ, Dioptrie, korrekte Konfiguration und Verfallsdatum.

3. Die Linse kann in steriler, ausgeglichener Salzlésung eingeweicht werden, bis sie implantiert werden
kann.

4. Ziehen Sie den Deckel vorsichtig bis zur Halfte der Innenverpackung ab.

5. Lassen Sie die Kochsalzlésung vorsichtig aus der Innenverpackung ablaufen und schalen Sie den
restlichen Deckel ab. Nehmen Sie den Injektor nicht aus der Blisterschale. Warten Sie nicht langer als 3
Minuten, bevor Sie OVD hinzufligen - Austrocknungsrisiko.

6. Bei der Handhabung der IOL sind nicht gezahnte, polierte Instrumente zu verwenden.

7. Omni empfiehlt, Kochsalzlésung nicht als alleiniges Gleitmittel zu verwenden, sondern in Kombination
mit einer viskoelastischen Losung. Empfohlen wird die Verwendung eines Viskoelastikums auf
Natriumhyaluronatbasis. Fiihren Sie die Viskoelastik-Kaniile in die mit einem Pfeil gekennzeichnete
Offnung der Kartusche ein und geben Sie ausreichend OVD ein, um die Kartusche vollstindig zu fiillen.

8. Halten Sie den Injektor in der Schale und schlieBen Sie die Kartusche fest zusammen, indem Sie die
bewegliche Halfte der Kartusche gegen die feste Halfte driicken, bis sie horbar einrastet.

9. Vergewissern Sie sich, dass beide Clips "eingerastet" sind und die Kartusche gesichert ist.

10. Heben Sie den Injektor vorsichtig aus der Verpackung heraus.

11. Driicken Sie langsam und kontrolliert auf den Kolben. Wenn ein GibermafRiger Widerstand splirbar ist,
konnte dies auf eine Blockierung hindeuten; stoppen Sie und entsorgen Sie den Injektor und die Linse.
Sollte sich die IOL wahrend des AusstoRes aus der Duse drehen, drehen Sie den Injektor vorsichtig in die

entgegengesetzte Richtung, um einer Bewegung entgegenzuwirken. Horen Sie auf, den Kolben
niederzudriicken, wenn die IOL aus der Diise austritt. Entsorgen Sie den Injektor nach dem Gebrauch.

12. Spulen/Absaugen, um alle OVD-Reste aus dem Kapselsack zu entfernen, insbesondere zwischen der
IOL und der hinteren Kapsel.

13. Die vordere kontinuierliche gekriimmte Kapsulorhexis sollte 360° betragen und den vorderen Rand
der IOL-Optik gerade um 0,5 bis 1,0 mm lberdecken.
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19.INHALT DER BOX:

Die Verpackung enthalt sterile Produkte, eine Gebrauchsanweisung, eine Patientenimplantatkarte, ein
Etikett fur die Patientenkarte, einen Beipackzettel, einen Beipackzettel fur Patienteninformationen und
abziehbare Etiketten. Die abziehbaren Etiketten enthalten den Produktnamen, die Seriennummer, die
Chargennummer, die IOL-Dioptrien, die Modellnummer und die UDI. Diese Etiketten sind fiur die
Anbringung in der Krankenakte des Patienten und in der Akte des Arztes bestimmt. Eines dieser Etiketten
sollte auf die in der IOL-Box enthaltene Identifikationskarte des Patienten geklebt werden und dem

Patienten als dauerhafte Aufzeichnung seines Implantats ausgehandigt werden.

20.KONTRAINDIKATIONEN:
Chirurgen sollten alternative Methoden der Aphakiekorrektur priifen und eine I0L-Implantation nur dann
in Erwagung ziehen, wenn die Alternativen flr die Bedlrfnisse des Patienten nicht zufriedenstellend sind.
Eine Implantation ist nicht ratsam, wenn eine Krankheit diagnostiziert oder behandelt wird oder wenn sie
ein Risiko fur das Sehvermogen des Patienten darstellt. Diese Erkrankungen sind (nicht erschépfende
Liste):

Aderhautblutung

Chronische schwere Uveitis

UbermaiRiger Glaskdrperverlust

Extrem flache Vorderkammer

Medizinisch unkontrolliertes Glaukom & UbermaRiger Glaskérperdruck
Mikrophthalmos

Aniridie

Hintere Kapselruptur & Zonulartrennung (verhindert die Fixierung der IOL)
Proliferative diabetische Retinopathie (schwer)

Schwere Hornhautdystrophie und Optikusatrophie

Rubeosis iridis - angeborener beidseitiger Katarakt, rezidivierende Entziindung des vorderen oder
hinteren Segments unbekannter Atiologie, Rételnkatarakt

Netzhautabldsung

Atrophie der Iris

Schwere Fehlsichtigkeit und Aniseikonie

IOL-Ersatz oder Extraktion

UbermaRiger intraoperativer Glaskérperverlust

Blutung
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In den oben genannten Fallen kann die I0L-Implantation nach dem Urteil des Chirdrgen durchgefiihrt

Monofokale hydrophobe faltbare Acryl-IOL

werden.

21.KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:

Wie bei jeder chirurgischen Operation besteht ein Risiko. Die moglichen unerwiinschten Effekte und
Komplikationen, die sich aus einer Kataraktoperation ergeben konnen, sind folgende (nicht abschlieRende

Liste):

® Triibung der hinteren Kapsel

e Zystoides Makulabdem

e Hornhautédem

e Pupillarblock

e Iridozyklitis

e Hyaliten

e Endophthalmie und Panophthalmie

e Iritis

o Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder hinteren Augenabschnitts unbekannter
Atiologie

® |OL- Ausscheidungen

® |OL-Dezentrierung

e |OL-Dislokation und -Subluxation

® TASS (Toxisches Vorderabschnittssyndrom)

® Es kann zu kurzfristigen Interferenzen mit Diagnoseinstrumenten wie optischer Taschenlampe
oder MRT kommen; die damit verbundenen Risiken wurden im Risikomanagement erfasst, und
die Restrisiken sind aufgrund der geringen Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Schaden
akzeptabel. Der Anwender wird (iber solche Risiken in der Gebrauchsanweisung informiert.

e Unerwiinschte Reaktionen (Hypopyon, intraokulare Infektion, akute Hornhautdekompensation

und/oder sekunddre chirurgische Eingriffe) und/oder potenziell sehkraftbedrohende
Do Nr. 391 Effective  Date:10/11/2025
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Komplikationen, die verniinftigerweise als linsenbedingt angesehen werden kénnen und die nach

Art, Schweregrad oder Haufigkeit zuvor erwartet wurden, sind dem Hersteller (OMNI Lens Pvt
Ltd) und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

niedergelassen ist, zu melden.

22.UNERWUNSCHTE EREIGNISSE AUS DER KLINISCHEN STUDIE BERICHTET:

Makulaédem oder Netzhautablosung

23.RESTRISIKEN

Das fertige Gerat birgt Restrisiken wie:

IOL-Luxation
Allergische Reaktion

Unerwinschte Sehkorrektur

24 WARNUNGEN & VORSICHTSMASSNAHMEN:

Do

Sterilisieren Sie diese Intraokularlinsen auf keinen Fall erneut. Eine erneute Sterilisation kann zu
Infektionen flihren.

Verwenden Sie nur sterile intraokulare Spullésungen (BSS, WFI usw.) zum Spulen und/oder
Einweichen der IOL, um den sterilen Zustand zu erhalten und eine Kontamination zu vermeiden.

Verwenden Sie die IOL nicht wieder. Die Wiederverwendung einer IOL kann zum Verlust des
Sehvermaogens bzw. zu schwerwiegenden Komplikationen fihren.

Die IOL muss in den Kapselsack implantiert werden.

Verwenden Sie die Intraokularlinse nicht nach dem auf dem duBeren Verpackungsetikett
angegebenen Verfallsdatum. Nach Ablauf des Verfallsdatums ist die Sterilitat nicht mehr
gegeben und kann zu Infektionen flhren.

Behandeln Sie die Intraokularlinse vorsichtig. Grobe oder GibermaRige Handhabung kann die I0OL
beschadigen.
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e Die Implantation einer Intraokularlinse erfordert ein hohes MaR an chirurgischem Geschick. Ein

Monofokale hydrophobe faltbare Acryl-IOL

Chirurg sollte bei zahlreichen chirurgischen Implantationen beobachtet und/oder assistiert und
einen oder mehrere Kurse Uber Intraokularlinsen erfolgreich abgeschlossen haben, bevor er
versucht, IOLs zu implantieren. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie
eine I0OL implantieren.

o Der Chirurg muss sich des Risikos einer Eintriibung der Intraokularlinse bewusst sein, die eine
IOL-Entfernung erforderlich machen kann.

e Alle Falle einer IOL-Entfernung miissen Omni Lens gemeldet werden.

e Im Falle eines unerwiinschten Ereignisses ist der Hersteller (Omni Lens Pvt. Ltd.) oder ein
autorisierter Vertreter und die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender/Patient ansdssig ist, unverziglich oder innerhalb von 24 Stunden zu kontaktieren. Es
wird ein Bericht angefordert, in dem das unerwiinschte Ereignis, die angewandte Therapie und
die Einzelheiten der Riickverfolgbarkeit der verwendeten Linse beschrieben werden.

e Um eine Intraokularlinse erfolgreich zu implantieren, muss das richtige Linsenabgabesystem
gewahlt werden.

e Omni haftet nicht fiir Schaden, die dem Patienten aufgrund der Nichtbeachtung der oben
aufgefihrten Warnhinweise entstanden sind. Die damit verbundenen Risiken sind:
Verschlechterung der IOL, Kontamination, Infektion oder Verlust des Sehvermoégens im
operierten Auge.

Die IOL ist von allen ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien ausgeschlossen, wenn
e 0L von irgendjemandem erneut sterilisiert wird.
e |0OL von irgendjemandem neu verpackt wird.

e dielOLinirgendeiner Weise verandert wird.

PATIENTENINFORMATION

Die erwartete Lebensdauer des Produktes betragt 15 Jahre. Der Chirurg, der die Implantation vornimmt,
muss den Patienten UGber das Implantat und alle bekannten Nebenwirkungen und Risiken aufklaren. Der
Patient sollte angewiesen werden, den behandelnden Arzt nach der Implantation ordnungsgemaf Gber
etwaige Nebenwirkungen zu informieren. Im Falle eines schwerwiegenden Zwischenfalls ist der Hersteller

unverziglich zu informieren.
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25.INFORMATIONEN ZUM VERFALLSDATUM:

Die Sterilitat ist garantiert, es sei denn, der Beutel wird beschadigt oder gedffnet. Das Verfallsdatum ist
deutlich auf der AuRRenseite der Linsenverpackung angegeben. Linsen, die nach Ablauf des Verfallsdatums

aufbewahrt werden, sollten nicht mehr verwendet werden.

26.RUCKGABEPOLITIK:

Omni Lens Pvt. Ltd. akzeptiert zuriickgegebene IOLs nur im Falle eines Herstellungsfehlers zum Umtausch.
Eine Riickerstattung in bar wird nicht gewahrt. Fir die Rickgabe von I0Ls miissen Sie zunachst eine
Rickgabegenehmigungsnummer von der Kundendienstabteilung erhalten. Ohne eine ordnungsgemalie
Genehmigungsnummer werden keine zuriickgesandten Waren angenommen. Zuriickgegebene I0Ls
sollten auf einem riickverfolgbaren Weg versandt werden. Fiir verlorene oder beim Versand beschadigte
IOLs wird keine Gutschrift erteilt. IOLs werden ersetzt, sofern sie innerhalb von sechs Monaten nach dem

urspriinglichen Rechnungsdatum zuriickgegeben werden.

27.ENTSORGUNG VON VERWENDETEN
MEDIZINPRODUKTBEHALTERN/VERPACKUNGEN:

® Entsorgen Sie beschadigte oder explantierte Produkte oder deren Verpackungen nicht mit dem
Hausmdill. Die Entsorgung von Produkten und deren Verpackung gilt als Biogefahrdung. Befolgen

Sie die ortlichen Richtlinien fiir die sichere Entsorgung von produkten und deren Verpackungen.

® Geben Sie gebrauchte Produktverpackungen in den Entsorgungsbehalter gemal den Richtlinien

Ihrer Gemeinde fiir die richtige Entsorgung Ihres Entsorgungsbehalters.

e Sie kdnnen einen haushaltstiblichen Behélter verwenden, der aus strapazierfahigem Kunststoff
besteht, mit einem dicht schlieRenden, durchstichsicheren Deckel verschlossen werden kann,
ohne dass scharfe Gegenstdnde herausfallen konnen, aufrecht steht und wahrend der Benutzung
stabil ist, auslaufsicher ist und ordnungsgemaR beschriftet ist, um vor gefahrlichen Abfallen im

Behdlter zu warnen.

e Wenn |hr Entsorgungsbehalter fast voll ist, missen Sie die Richtlinien Ihrer Gemeinde fir die
richtige Entsorgung lhres Entsorgungsbehalters beachten. Moglicherweise gibt es staatliche oder

ortliche Gesetze darliber, wie Sie gebrauchte Produktverpackungen entsorgen sollten.
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® Recyceln Sie lhren Behalter fir scharfe/spitze Instrumente nicht.

EU |REP

Obelis S.A.

Boulevard General Wahis 53
1030, Briissel, Belgien

Tel: +(32)2. 732.59.54

Fax: +(32)2. 732.60.03
E-Mail: mail@obelis.net

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschéadigt ist oder versehentlich vor der

Verwendung gebffnet wurde

Nicht resterilisieren

r "
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Gebrauchsanweisung lesen
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Omni Lens Pvt. Ltd.
A-69/A-70, Electronic Estate,
GIDC, Sektor-25, Gandhinagar-
382016, Gujarat, Indien.
Geschaftssitz:

5, Samruddhi, Opp. Sakar IlI,
Navarangpura, Ahmedabad-
380014, Gujarat, Indien.
E-Mail: info@omnilens.in
Website: www.omnilens.in
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Bevollmachtigter Vertreter in der Europaischen
Union
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Sterilized using Ethylene Oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid

o
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Hersteller
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[ _

Verfallsdatum

r B

UDI

Einzigartige Produktkennung

i

[

Modellnummer
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Gebrauchsanweisung fur das lolution vorgeladene System fluir hydrophobe IOL

1. Offnen Sie die Blisterverpackung und entnehmen Sie den Injektor.

2. Die Linse wird in den Linsenhalter geladen.

r

3. Fdllen Sie das Viskoelastikum in den Linsenhalter, um ihn zu schmieren. Vermeiden Sie ein
Uberlaufen des Viskoelastikums.



Gebrauchsanweisung fur das lolution vorgeladene System fur hydrophobe IOL

4. Schieben Sie den Schieber, um die Haptik der IOL nahe an die Optik zu bringen.

5. Verriegeln Sie den Linsenhalter und achten Sie auf ein Klick-Gerausch.



Gebrauchsanweisunq fur das lolution vorgeladene System fluir hydrophobe IOL

6. Fillen Sie etwas Viskoelastikum von der Spitze aus.

7. Die IOL ist geladen und einsatzbereit. Dricken Sie den Kolben kontrolliert und sanft, bis die Linse
vollstandig sichtbar wird.



Gebrauchsanweisung fur das lolution vorgeladene System fur hydrophobe IOL

8. Entsorgen Sie den Injektor nach Gebrauch.



IFU-GrofRe: 3 Zoll x 11,5 Zoll

MEDICEL VORGELADENES SYSTEM FUR
HYDROPHOBE ACRYL FALTBARE IOL

Gebrauchsanweisung

Ladekammer und unter die IOL

' ! flief3t.
Die Ladekammer wird
y geschlossen, bis der
Mechanismus einrastet.
H Die Linse ist jetzt sicher geladen
\ ’ und bereit fur die Injektion.

L

Offnen Sie den Blister und
nehmen Sie die Spritze heraus.

Das System wird mit der IOL
ordnungsgeman geladen
geliefert.

Visko wird in die Spitze
aufgetragen, bis die Spitze
vollstandig gefllt ist und die
Loésung zuriick in die

Screwmechanismus-System:

Druckmechanismus-System:

Driicken Sie den Injektorkolben
nach vorn, bis die blaue
-_ Silikonspitze das Ende des
p— Injektorhauses erreicht hat.

Spritzen Sie die Linse langsam
ins Auge ein.

Schieben Sie den
Spritzenkolben vor, bis die
Gewinde des Kolbens deutlich
das Spritzengehause berihren.

Drehen Sie es langsam im
Uhrzeigersinn, um die Linse
vorwarts zu schieben.

Injizieren Sie die Linse langsam
ins Auge.




IFU-GrofRe: 3 Zoll x 11,5 Zoll

OI-VORGELADENES SYSTEM FUR FALTBARE
HYDROPHOBE ACRYL-IOLS

Gebrauchsanweisungen

Offnen Sie den Blister und
nehmen Sie die Spritze heraus.

Das System wird mit der IOL
ordnungsgeman geladen
geliefert.

Figen Sie vor dem Entfernen
der Abdeckung etwas
Viskoelastikum hinzu.

Entfernen Sie vorsichtig die
Abdeckung, die auf der
Kartusche des Injektorsystems
platziert ist.

Figen Sie etwas Viskoelastikum
von der Vorderseite der Spitze
hinzu, um die Kammer zu
schmieren.

Geben Sie das Viskoelastikum
in die Spitze, bis sie geflllt ist
und wenig Lésung im Ladekanal
und darunter zu sehen ist.
Seien Sie vorsichtig und
vermeiden Sie ein Uberlaufen.

SchlieRBen Sie die Kartusche, bis
sie einrastet.

Losen Sie das Schloss am
unteren Ende des Kolbens.

Die Linse ist jetzt sicher geladen
und bereit zur Injektion.

Drucken Sie den Kolben
langsam, um die IOL
ordnungsgeman auszustol3en.
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