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DISPOSABLE INJECTION SYSTEM

Model Tip Angle (°) Tip Diameter (mm)
LC16 45 16

LC24 45 24
Cart458 45 16

CartM 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 outiined in these instructions.

RISKS
The potential risks of using the Lenstec Disposable Injection Systems are as follows: Capsular damage, Endophthalmitis, Toxic anterior segment
syndrome (TASS), Uveiis, 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.

A, C, D

The titanium injector and lens loader are reusable (following decontamination and sterilization). The injector and lens loader is supplied unsterile

and must be cleaned and sterilized prior toinitial 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 s visible!.

Sterilization method(s) prior to and after use:

 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
 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.

* Re-use of the disposable injector is strictly prohibited, as it raises serious safety and efficacy concerns.

o LENSTEC does not provide cleaning/sterilization instructions. An improperly cleaned andlor 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.

o 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
7,150 10993-10, ISO 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.

FR

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 petite 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'cel suite &
une extraction de la cataracte. Ces dispositifs sont nécessaires afin de faciliter Iimplantation & '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 i tre-indications et précautions énoncées dans ces instructions.

RISQUES
Voici les risques potentiels de Implantation des systémes dinjection jetables Lenstec: Dommages capsulaires, Endophtalmie, Syndrome du
segment antérieur toxique (TASS), Uvéite, Iitis, Fibrose de la capsule antérieure

ATTENTION

o Les cartouches pour systémes dinjection fabriquées par Lenstec ne doivent étre utilisées qu'avec les LIO fabriquées Lenstec. Vous
frouverez un Guide de compatibilité a la fin de ce document.

« La procédure chirurgicale qui s'applique a l'utilisation du systéme dinjection 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 l'emballage.

« Chaque chirurgien doit étre qualifié et porte individuellement la responsabilité de respecter la procédure a sivre et d'uiliser correctement le
dispositif.

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

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

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

Nettoyage manuel avant et aprés I'utilisation:

1. Rincer lnjecteur 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 a 'alcool. Veiller & ne pas endommager la pointe.

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

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.

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

o Il est strictement interdit de réutiliser injecteur jetable au risque d'entrainer des problémes graves d'innocuité et d'efficacité.

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

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

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

DONNEES QUALITATIVES ET QUANTITATIVES POUR LES CARTOUCHES POUR SYSTEMES D'INJECTION
Cartouche pour systéme dinjection: Cartouche en polypropylene. Les dispositifs ont été testés et éprouvés en toute sécurité conformément aux
normes IS0 10993-5, IS0 10993-7, 1SO 10993-10, SO 10993-11. Veuillez contacter Lenstec pour plus de détails.

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

CONDITIONS DE RETOUR
Pour connattre les conditions de retour, contactez le représentant Lenstec.

ES

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 lengtietay una pequefia punta que permite al cirujano doblar e insertar Ia 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 gjo 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 que el ciruj; pete las i i i y ias 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 toxico del segmento anterior (TASS), Uveitis, Iritis, 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 ibili

« Enlas instrucciones de uso de la LIO pueden encontrarse instrucciones quirlrgicas para usar el sistema de inyeccion de cartucho con las
LIO de Lenstec.
o No utilizar el cartucho después de la fecha de caducidad que se encuentra en la efiqueta.
« Emplear el procedimiento adecuado y usar bien cada dispositivo es responsabilidad del cirujano, que debera estar cualificado.
 Lasinstalaciones médicas que utilicen este dispositivo, y sus accesorios (de D ), deben de su correcta elimi
como desechos médicos.

El inyector de fitanio 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 algun tipo de dafio. No lo utilicefreutilice si
presenta desgaste o dafios aparentes. Vuelva a limpiarlo si observa suciedad.

Método(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 iempo 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

« Cologue 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.

« Esta estrictamente prohibido reumlzar el |nyector desechab\e ya que ello plantea problemas importantes de seguridad y eficacia.

o LENSTEC no facilta i de ilizacion. Un inyector mal limpiado o esterilizado puede provocar dafios
importantes en la vision y la salud de un pacweme en parte a causa de una infeccion producida por una contaminacion cruzada.

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

o 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, 1SO 10993-7, IS0 1099310, 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 Ia lente es la fecha de caducidad de la esterilidad.

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

IT

DESCRIZIONE DISPOSITIVO

Le cartucce Lenstec sono accessori sterili, monouso, usa e getta, e servono per modellare la lente intraoculare prima dellimpianto. | 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 Iimpianto delle lenti intraoculari modellabili nell'occhio in
sequito alla estrazione della cataratta. Questi prodotti sono necessari per facilitare con risultati positivi Iimpianto attraverso una piccola
incisione senza danneggiare la lente intraoculare.

AWISO IMPORTANTE
Si consiglia con forza al chirurgo di rispettare le i, I ioni e le avvertenze in queste istruzioni.

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

AVVERTENZE

« | 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.

o Le istruzioni chirurgiche per I'uso del sistema di iniezione della cartuccia con le IOL di Lenstec sono fornite nelle istruzioni per I'uso delle I0L.

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

L'iniettore 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 puliti 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 ufilizzando una spazzola
chirurgicalda 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
utilizzare/riutlizzare 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 almeno 135 0 C per un
tempo di esposizione di 3 minuti e un tempo di asciugatura minimo di 0-1 minuto.

OPPURE

 Collocare gli strumenti avvolti nell'involucro sui vassoi e sterilizzare a vapore utilizzando una sterilizzatrice per gravita ad aimeno 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 121 0 C per
un tempo di esposizione di 30 minuti e un tempo di asciugatura di 15-30 minuti.

o Ilriutilizzo delliniettore monouso & severamente vietato in quanto potrebbe compromettere la sicurezza e I'efficacia del dispositivo.

o LENSTEC non fornisce istruzioni per pulizia/sterilizzazione. Un iniettore usa e getta pulito e/o sterilizzato in modo non corretto pud 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 pud perdere tracciabilita. In caso di riutilizzo, difficiimente ['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 riufilizzo.

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 ISO 10993-5, 1ISO 10993-7,
1S0 1099310, ISO 10993-11. Contattare Lenstec per maggiori 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 restituzione dei prodotti, contattare il proprio rappresentante Lenstec.

DE

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Lenstec-Zylinder sind sterile, fiir den Ei die fiir das Falten einer Intraokularlinse vor
deren Implantation verwendet werden. Das System verfiigt iber eine Zwe| -Klappen-Konstruktion® mit schmaler Spitze, die dem Chirurgen das
Falten und Einfiihren der Intraokularlinse durch einen schmalen Schnitt ermglicht.

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 Schédigung der
Intraokularlinse.

WICHTIGER HINWEIS

Es wird empfohlen, dass sich der Chirurg an die i und ise in dieser itung hlt.
RISIKEN

Die potenziellen Gefahren bei der tion des Lenstec Einweginjekii sind wie folgt: itis, Toxic

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

WARNHINWEISE

o Zylinderinj von Lenstec sind fiir den Gebrauch mit I0Ls von Lenstec vorgesehen. Ein Kompatibilitatsleitfaden findet
sich am Ende dieses Dokuments.

 Operati i fiir die g des Zylinderinj mit einer IOL von Lenstec finden sich in der Gebrauchsanweisung fiir die
jeweilige 10L.

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

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

« Medizinische Einrichtungen, die dieses Gerat und gegebenenfalls dessen Zubehdr verwenden, miissen fir die angemessene Entsorgung
des medizinischen Abfalls sorgen.

Der Titan-Injektor und die L 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 anschlieBend Vorrichtung und Spalten mit einer weichen Chirurgie-/
Laborbiirste reinigen, die mit Alkohol befeuchtet wurde. Bei der Reinigung sollte das Spitzenende besonders vorsichtig behandelt werden,
damit es keine Schaden davontragt.

2. Die Vorri g unter Vergrd g (10-fach) auf grobe ini Verschleift oder Schaden prifen. 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:

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

Expositionszeitraum von 3 Minuten und eine Mi itvon 0 - 1 Minute sterilisi

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 Trocknungszeit von 15 - 30 Minuten sterilisieren.

Ausgepackte Vorrichtungen in Schalen legen und mit einem Schwerkraft-Sterilisator mit Dampf bei mindestens 121 °C fir einen
Expositionszeitraum von 30 Minuten und eine Trocknungszeit von 15 - 30 Minuten sterilisieren.

o Aufgrund erheblicher Bedenken hinsichtlich Sicherheit und Wi it ist die Wi g des Ei
untersagt.
« LENSTEC gibt keine i 2zu Reinigung und tion. Ein R gereinigter undoder sterilisierter wegwerfbarer Injektor

kann Sehvermdgen und Gesundheit eines Patienten wesentlich beeintrachtigen, da die Gefahr einer Infektion durch Kreuzkontamination
besteht.

o Sobald der aus seiner O wird, ist eine Ri it des Injektors eventuell nicht mehr
maglich. Bei g eines ist es il dass der Anwender das korrekte Verfallsdatum oder die
Seriennummer des Injektors kennt.

o LENSTEC kann die Stabilitat oder korrekte Funkti ise des Einweginj bei dessen Wieder g nicht

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

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

RUCKGABERECHT
Wenden Sie sich an Ihren Handelsvertreter von LENSTEC, um mehr tiber Ihr Riickgaberecht zu erfahren.

PT
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os cartuchos Lenstec s&o acessérios esterilizados, de utilizagdo Unica e descartéveis, usados para dobrar a lente intraocular antes da
colocagdo 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 incisao.

UTILIZAGAO PREVISTA

A familia de cartuchos Lenstec foi concebida para auxiliar cirurgides qualificados na colocagdo de implantes de lentes intraoculares dobraveis
no olho apds extragao da catarata. Estes produtos s&o necessarios para facilitar a colocagdo do implante com sucesso através de uma
pequena incisdo 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 implementacdo dos sistemas de injegéo descartaveis Lenstec séo os seguintes: Dano capsular, Endoftalmite,
Sindrome toxica do segmento anterior (TASS), Uveite, Irite, Fibrose da capsula anterior

AVISOS

» Os sistemas de injegdo de cartuchos fabricados pela Lenstec s6 devem ser usados com LIO fabricadas pela Lenstec. E fonecido um Guia
de Compatibilidade no fim deste documento.

* Asinstrugdes cirirgicas para a utilizagéo do sistema de injegéo 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.

« Autilizagdo e o procedimento corretos sdo da do cirurgido, que deve ter para o efeito.

« Asinstalagoes médicas que utilizem este dispositivo e os respetivos acessorios (se aplicavel) devem assegurar a eliminagao adequada
como residuos médicos.

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

lente séo fornecidos néo esterilizados, pelo que devem ser limpos e esterilizados antes da primeira utilizagao.

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 cirlrgi laboratdri dlcool. Deve procedt cuidado para evitar danos na ponta extrema.




2. Inspeccionar o instrumento sob ampliagao (10x) para verificar se existe contaminagéo grosseira, desgaste ou danos. Nao utilizar/reutilizar
se forem detectados danos ou desgaste. Repetir a limpeza em caso de contaminagdo grosseira visivel.
Meétodo(s) de esterilizacéo antes e depois da utilizacéo:
 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 exposigao de 3 minutos e um tempo de secagem minimo de 0-1 minuto.
ou

« 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 exposigéo 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 exposigéo de 30 minutos e um tempo de secagem minimo de 15-30 minutos.

« Areutilizagao do injector descartavel é estritamente proibida, uma vez que levanta sérias questes de seguranca e eficacia.

o A LENSTEC nao fornece instrugdes de limpezalesterilizagdo. Um injetor descartavel mal limpo efou esterilizado pode provocar danos
significativos na viséo e salide do paciente devido, em parte, a uma infegéo induzida por contaminagéo cruzada.

o Uma vez retirada da embalagem original, o injector avel pode perder ilidade. Na i de o injector avel ser
reutilizado, é pouco provavel que o utilizador conhega adata de validade ou 0 nimero de série correctos.
o ALENSTEC ndo garante a il ou to do injector na i de o injector ser reutilizado.

DADOS QUANTITATIVOS E QUALITATIVOS PARA A 0S SISTEMAS DE INJECAO DE CARTUCHOS
Sistema de injecdo de cartucho : Cartucho de polipropilenc. Os dispositivos foram testados e comprovados como seguros em conformidade com
280 10993-5, 1S0 10993-7, ISO 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 expiragéo da esterilidade.

POLITICA DE DEVOLUGOES

Contacte 0 seu representante Lenstec relativamente a politica de devolugao de mercadorias.
Cs
POPIS PROSTREDKU

Cartridge spolecnosti Lenstec jsou sterilni, jednorazové, likvidovatelné prislusenstvi, pouzivané ke sbalen nitrooéni ¢ocky pred implantaci.
Prostfedek ma provedeni typu ,dvojity zahyb“ s malou koncovkou, které umoZfiuje chirurgovi sbalit a zavést nitroocni ¢ocku malou incizi.

ZAMYSLENE POUZITI
Skupina cartridgi spolecnosti Lenstec je urcena k pomoci kvalifikovanym chirurgm pfi implantaci sbalitelnjch nitrooénich Gocek do oka po
extrakei katarakty. Od téchto vyrobk se oéekava, Ze Uspésné usnadni implantaci malou incizi bez poskozeni nitroocni Cocky.

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

RIZIKA
Potencialni rizika implantace jednorazovych injekénich systémd Lenstec jsou nasledujici: Poskozeni kapsule, Endoftalmitida, Toxoalergicka
reakce (syndrom TASS), Uveitida, Iitida, Fibréza predni plochy cocky

VAROVANI

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

« V navodu pouZiti nitroocni ¢ocky je uveden névod pouziti injekéniho systému typu cartridge s nitroo&nimi ¢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.

Titanovy injektor a nastroj pro zalozeni Cocky jsou pouzitelné opakované (po dekontaminaci a sterilizaci). Injektor a néstroj pro zalozeni ¢ocky

se dodavaji nesterilni a pred prvnim pouzitim se musi vyGistit a vysterilizovat.

Ruchni ¢isténi ped pouZitim a po pougiti:

1. Prop\achnete injektor ¢i zafizeni k natazeni cocky deionizovanou vodou a poté otistéte prostiedek a jeho ryhy s pouzitim mekkého

iho kartacku zvihceného alkoholem. Je nutno dévat pozor, aby nedoslo k poskozeni nejzazsi koncové ¢asti.

2. Nastroj prohlédnéte pod lupou (s 10ndsobnym zvétsenim) a lite, zda nevykazuje znamky zavazné kontaminace, opotfebeni nebo
poskozeni. Jsou-li Zjevné znamky opotiebeni nebo poskozeni, nepouzivejte jej. Je-li viditelna zavazna kontaminace, znovu jej vyCistéte.

Metody sterilizace pred pouZitim a po pouZiti:

o Nezabalené nastroje polozte na sterilizacni sita a sterilizujte parou ve sterilizétoru s gravitatnim odvzdu$nénim minimainé pii 135 °C s
dobou expozice 3 minuty a s minimaini dobou schnuti 0-1 minuta.

NEBO

* 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
 Zabalené nastroje polozte na sterilizacni sita a sterilizujte parou ve sterilizatoru s gravitaénim odvzdusnénim miniméiné pii 121 °C s dobou
expozice 30 minut a s minimalni dobou schnuti 15-30 minut.



« Opakované pouziti jednorazového injektoru je prisné zakézano, protoze s sebou nese zavazna omezeni bezpecnosti a G¢innosti.

« Spolecnost LENSTEC je instrukce pro Cisténilsterilizaci. Nevhodné ny alnebo sterilizovany jednorazovy injektor mize
Zplsobit zdvazné poskozeni zraku a zdravi pacienta, z asti z diivodu infekce zanesené zkfizenou kontaminaci.
o Po vyjmuti z plvodniho obalu mize byt ztracena moznost ani azového injektoru. Pfi ém pouZiti j

injektoru uZivatel pravdépodobné nebude znat spravné datum exspirace nebo sériové islo.
« Spolecnost LENSTEC nemize v pfipadé opakovaného poutziti jednorazového injektoru zaruit jeho stabilitu ani spravnou funkei.

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi UDAJE O INJEKCNI SYSTEMY KAZETA
Vstikovaci systém kazety: Polypropylenova kazeta. Tyto prostredky byly testovany a prokazany jako bezpecné v souladu s 1SO 10993-5, ISO
10993-7,1S0 10993-10, ISO 10993-11. Pro dalsi daje kontaktujte Lenstec.

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

ZASADY VRACENi ZBOZi
Ohledné zésad vraceni zbozi se informujte u svého zastupce spolecnosti Lenstec.

SK

OPIS POMOCKY
Kazety Lenstec s sterilné, jednorazové prisluSenstvo, ktoré sluzi na zlozenie vnitrooénej SoSovky pred implantaciou. Pomdcky maji dizajn
Jdvoch klapiek" s malou Spickou, ktory chirurgovi umoziuje zlozit a viozit vnutrooénd SoSovku cez maly rez.

UCEL POUZITIA

Rad kaziet Lenstec sluzi ako pomécka pre kvalifikovanych chirurgov pri implantacii skladatelnej vntitrooénej SoSovky do oka po extrakcii
Sedého zékalu. Tieto pomdcky si potrebné na ufahenie Uspesnej implantdcie cez malj rez bez poskodenia vnitroocnej SoSovky.
DOLEZITY OZNAM

Dérazne odporiicame, aby chirurg dodrzal odporicania, kontraindikacie a upozornenia uvedené v tychto pokynoch.

RIZIKA
Potencialne rizika implantacie jednorazovych injekénych systémov Lenstec st nasledovné: Poskodenie puzdra, endoftalmitida, Toxicky
syndrém 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
uvedend Informécia o kompatibilite.

« Pokyny pre chirurgov k pouzivaniu kazetového injekéného systému pre IOL od spoloSnosti Lenstec st uvedené v névode na pouzitie I0L.

« Kazetu nepouzivajte po détume exspiracie uvedenom na Stitku.

« Spravny postup a pouitie je na zodpovednosti prisluSného chirurga, ktory musi byt kvalifikovany.

o Priméarnym prinosom tenzného kapsularneho krizku je stabilizacia vacku puzdra v pripadoch slabych/absentujiicich zondl. Predpoklada sa,
Ze Ucinok liechy je trvaly.

Titanovy injektor a zariadenie na vkladanie Sosovky sa daji pouZit opakovane (po dekontaminécii a sterilizacii). Injektor a zariadenie na

vkladanie SoSovky sa dodéva nesterilné a pred prvym pouzitim je potrebné ich ocistit a sterilizovat.

Manuélne Eistenie pred a po pouiti:

1. Injektor alebo zasobnik SoSovky oplachnite deionizovanou vodou a potom pomacku a jej zahyby oistite jemnou chirurgickou/laboratérmou
kefkou namocenou v alkohole. Je potrebné davat pozor, aby sa neposkodila koncova Spicka.

2. Aby ste zistili hrubl linaciu, op ie alebo pos i jite nastroj pod zvacSovacim sklom (10x). Ak je nastroj zjavne
opotrebovany alebo poskodeny, nepouzivajte ho. Ak je viditena hruba kontaminécia, néstroj znovu oistite.

Metody sterilizacie pred a po pouziti:

* Umiestnite nezabalené nastroje na tacky a sterilizute ich parou v sterilizétore s gravitaénym odvzdusnenim pri teplote aspori 135 °C po dobu
3 mindt s minimélnou dobou susenia 0 az 1 min.

ALEBO
« Umiestnite zabalené nastroje na técky a sterilizujte ich parou v sterilizatore s gravitaénym odvzdusnenim pri teplote aspofi 132 °C po dobu
15 mindt s minimalnou dobou suSenia 15 az 30 min.
ALEBO
* Umiestnite zabalené nastroje na técky a sterilizujte ich parou v sterilizétore s gravitacnym odvzdusnenim pri teplote aspofi 121 °C po dobu
30 mindt s minimélnou dobou suSenia 15 az 30 min.

« Opakované pouZitie jednorazového injektora je prisne zakazané, pretoze predstavuje zavazné ohrozenie bezpecnosti a U¢innosti.

« Spoloénost LENSTEC neposkytuje pokyny k Cisteniu/sterilizacii. Nespravne vycisteny a/alebo sterilizovany jednorazovy injektor méze
vyrazne poskodif zrak a zdravie pacienta v dosledku infekcie spdsobenej krizovou kontaminaciou.

o Injektor vytiahnuty z povodného obalu sa nedd identi . V pripade jeho ého pouzitia pouzivatel pravdepodobne nezisti
spravny datum exspirécie ani vyrobné Cislo.

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

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE PRE KAZETOVY INJEKCNY SYSTEM
Kazetovy injekény systém : Polypropylénova kazeta. Tieto iicke pomacky boli (ané a ukéazali sa byt bezpecné v stlade s
normami ISO 10993-5, 1SO 10993-7, 1SO 10993-10, 1SO 10993-11. Ohfadom dal3ich idajov sa obratte na spolocnost Lenstec.
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DATUM EXSPIRACIE
Détum exspiracie uvedeny na obale SoSoviek znamena datum exspiracie sterility.

ZASADY VRATENIA
Pokial ide 0 zasady vratenia tovaru, informujte sa u zastupcu spolo¢nosti Lenstec

EL

NEPITPA®H ZYZKEYHE

Ta uaiyyia Lenstec eival aTeipog, avahwoipog BonnTikdg e§omhiapdg piag xprang Tou xpnalpoToleital yia v avadimwan Tou
£vdogakol TipIv amd T epgUTeuon. Or ouakeués dlaBéTouv ayediaon dimhod Tepuyiou e Eva pikpd (kPO TIOU ETITPETIEI OTO XEIPOUPYO Val
avadITAGVE! Katl val Eloaydyel Tov evBoQaKO PETW piag PIKpRAG Toprg.

ENAEIKNYOMENH XPHEH

H oikoyévela guatyyiwv Lenstec evei yiammy fpign Twv 3 POUPYWY KaTd TV epgUTEVON avadITAOUEVIY
£vBopaIKwv aTOV 0PBaANG peTa amd agaipean karappakT. Ta mpoidvra autd amaitolva yia Tnv emTuyr SiEukoAuvon TG EpQUTEVON PEow
o pikprg Topiig Xwpis va TpokAnBei {npid aTov evBopako.

ZHMANTIKH ZHMEIQEH
ZuvioTarar BlaiTepa o XEIPOUpydg v TNPET TIG GUOTATEIS, TIG iGe1g kai Tig flO€IG IO TIEPIYPAY: OUVOTITIKA OTIG 08Ny i€
autég.

KINAYNOI
01 mBavoi kivBuvol amé Ty epgiteuon Twv avaAdoipwy ouaTnudrw évBeang T Lenstec eivan ol e€fig: ®Bopd mepigakiou, evBopBahyinida,
T0§Ikd oUvdpopo poaBiou Tuparog (TASS), payoeiditida, 1p1diTida, ivwon eumpoaBiou Tiepiakiou

NPOEIAQOMOIHEEIZ

« Ta ouoTiyara eloaywyii QUOIyYiwv Trou kataokeuaZovial amo T Lenstec mpoopifovran yia xprion e evdogakols Trou kataokeuagovial
amé ) Lenstec. £10 1€Aog Tou Tapdviog eyypagou Trapéxetal évag o0dnydg aupBardmra.

« XelpoupyIkég 0dnyieg yia T ¥prion Tou cUCTAaTOG EITayWYRS PUTTYYiou pe Toug evBogakolg Lenstec Tapéxovtal aig odnyieg xpriong Tou
£vBoQaKoU.

« Mn Xpno1oToIEiTe To QUaiyYIO PETé To TIEPAg TG NUEPONViag AAENG TTou avaypdgeTal aTny eTIKETa.

« Hopbr Siadikaaia kar xpron amoteAei euBivn Tou ekaaToTe XeIpoupyol Tou Ba TIpETE! Va eiva EIBIKEVEVOS.

o O1 1aTpIKES EYKATAOTATEIG TTOU XPOTUOTIOIO0V QUTH) T GUOKEUT Kal Tov BonBnTikd e§omAiopo TG (Epooov uTdipxel) mpémel va
Siaogahigouv Ty 0pBr amdppIwr G we IaTpIKG aTORANTO.

To péco QOPTLGNG TOU EYXUTAPA Kal TOU GaKoU Eival € fotpa (agol HavBolv kai pwBolv). To péco gdpTwaNg

ToU EyUTApa Kal gakol TapéxovTal un pwpéva Kal TIPETE! va kaBapiaTolv kal v’ ipwBolv IV TV apxIKr Xprion.

Mn auréyarog kaBapiouég mpIv Kai perd T Ypiion:

1. ZemAGveTe Tov injector kal TO Gpyavo GOPTWONG YAKOU LE CTTIOVTITEVO VEPO Kl OTN GUVEXEID KABAPIOTE T GUOKEUR Kal TIG OXIOWES TG e
o pakakr Bodpra xelpoupyeiou/epyaaTnpiou eumotiopévn pe ahkooAn. Mpooégre €101 woTe va pnv pokAnBei npid aTo akpo.

2. EmBewpriote 1o 6pyavo umd peyévBuvon (10x) yia va ekéygete adpr pohuvon, gBopd fi {nuidi. M To Xpna1poToigiTe/eTavaypnatpoTolgite
£av uTapye! eppavig eBopd f {nuici. KaBapioTe ex véou edv eival oparr adpr) pohuvan.

M£BoSog(ol) amooTeipwang moiv kai werd T xpAon:

o TomoBetoTe Ta pn kaAuppéva dpyava ot Siokoug Kal aTOOTEIPLOTE e ATHO XPNGTHOTIOIRVTAG TOV AMOOTEIPWTH peTardmiong paplmrag
ot Touayiotov 135°C yia ypovo ékBeang 3 Aemmiov kan yia eAdyIoTo xpdvo 0-1 ATt yia oTéyvuwpa.

H

« TomoBerioTe Ta kaAuppéva oUOKEUaOEVa Opyava ae Siokoug kal IPLOTE e aTPO WvTag Tov PWTH PETATOTTIONG
Bapumtag oe TouhaxiaTov 132°C yia xpdvo ékBeang 15 Aetiav kai yia eAdyioTo Xpdvo 15-30 AeTTo yia oTéyvwpa.
H

o TomoBeToTe Ta kahuppéva GUOKEUAOEVT Opyava O€ BioKOUG Kal CTTOTTEIPWOTE e aTPO XPNOTHOTIOIWVTOS TOV CTTOOTEIPWTT HETATOTIONG
Baputntag ot TouhdyioTov 121°C yia xpovo ékBeang 30 Aemrriv kai yia eAayioTo povo 15-30 AeTrTd yia oTéyvwpa.

o H emavaypnoiyotoinon Tou avah@olhou eyxutipa amayopedetal auaTnpd, Sion augavel goBapd Toug KivOUvoug aopaleiag kai
amodoTIKGTTaG.

o H LENSTEC dev mapéyel 0dnyieg 0 ipwong. Evag Hog injector Trou Sev Exel kaBapioTel f/kar aTooTepwBE
OWOTa EVOEXETaI VOl TIPOKANEDE! GNPaVTIKT {npid aTnv opaon Kai TV uyeia Tou aoBevolg, ev pépel Adyw Aoipwgng amé diaaTaupoldpevn
EMmpoAuvan.

o AgoTou agaipeBei amo T ouoKevaaia Tou, 0 aVOAWGOINOG EYXUTAPAS UTIOPE Va YAOEI TV QVIXVEUOTUOTNTA TOU. ZE TEPITITWOT TTOU
emavaypnalpotoinBei o avaAwotpog eyxuTipag, eival amiavo va ywpilel o xprioTng T owoTA nuepopnvia Aqgng f Tov adgovia apiByé.

o HLENSTEC ev pmopei va eyyunBei m otabepdmra fj T owoT Aemoupyia Tou avakiwoiyou eyxuTiipa 0TV TepiTTwan OTou o eyxutipag
ETavaypno1uoTIoInGei.

TMOIOTIKA Kal TIO0OTIKA BEGOUEVT YIO T GUOTALATA EICAYWYAG QUITYYiIWY
Ta ouotfara eioaywyig guotyyiwv: Guaiyyio moAumrporrukeviou. Or GuOKeUEG Exouv dokipaoTer Kal amodeiytel aoaleic opguvVa pe Ta
TipoTuTa SO 10993-5, 1SO 109937, 1SO 10993-10, ISO 10993511. M mepioadTePeg AeTTOpEPEIEG ETIKOIVWVAOTE pe T Lenstec.

HMEPOMHNIA AHZHEZ
H fachigng

1 i Tou gakol Aei v o Aigng



TMOAITIKH EMIETPO®HE TQN NPOIONTON
ETmikovwvAoTe e Tov avTimpoawto mg Lenstec oxeTikd pe Ty TOAITIKT EMGTPOQIG Twv TIPOIOVTWY.

TR

CIHAZ TANIMI

Lenstec kartuglar implantasyon oncesi intraokdiler lensleri katlamak icin kullanilan steril, tek kullanimlik, kullanidiktan sonra atilan
aksesuarlardir. Cihazlar cerrahin intraokiller lensi katlayip kiigik bir kesi icinden yerlestirmesini saglamak icin kiigik uglu ve “iki flapl” bir
tasarima sahiptir.

AMAGLANAN KULLANIM
Lenstec kartus ailesi katarakt ekstraksiyonundan sonra katlanabili intraokiiler lenslerin géze implantasyonunda ehliyetii cerrahlara yardimei
olmak icin kullanilir. Intrackdiler lense zarar vermeden implantasyonu kiigilk bir kesi iinden basariyla yapabilmek icin bu Griinlere ihtiyag vardir.

ONEMLI NOT
Cerrahin bu tali belirtilen tavsiyelere, i ve uyarilara bagl kalmasi onemle tavsiye edilir.

RISKLER
Lenstec Tek Kullanimiik Enjeksiyon Sistemlerinin implantasyonuylailgil olasi riskler asagidaki gibidir: Kapsill hasari, Endoftalmi, Toksik anterior
segment sendromu (TASS), Uveit, Iritis, Anterior kapsill fibrozisi

UYARILAR

« Lenstec tarafinda dretilen kartus enjeksiyon sistemleri sadece Lenstec tarafindan dretilen IOLler ile kullanilmak tizere dretilmigtir. Bu
dokiimanin sonunda bir Uyum Kilavuzu sunulmustur.

Kartus enjeksiyon sisteminin Lenstec IOL ler ile kullanimi konusundaki cerrahi talimatlar IOL kullanim talimatlari iginde sunulmugtur.
Kartusu etikette gosterilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uygun prosedir ve kullanim ehliyetli olmasi gereken cerrahin bireysel sorumlulugudur.

Bu cihazi ve aksesuarlarini (varsa) kullanan tibbi tesisler, bunlarin tibbi atik kapsaminda uygun sekilde islem gérmesini saglamalidir.

Titanyum enjektor ve lens yikleyici tekrar il i ve steril Enjektr ve lens yikleyici steril olmayan
sekilde saglanir ve ilk kullanimdan 6nce temizlenmeleri ve sterilize edilmeleri gerekir.
uel temizlik:
iyondan arindinimig su ile calkalayin ve ardindan alkol ile firilmis yumusak bir
firgasl kul\anarak cihazile ahazm Gatlaklarini temizleyin. Sivri uca zarar vermemek icin dikkatli olunmalidir.
2. Nleti bilytme (10x) altinda kaba komammasyon aginma veya hasar agisindan kontrol etmek tizere inceleyin. Asinma veya hasar belliyse
Kaba tekrar temizleyin.

Kullanimdan 6nce ve sonra sterilizasyon yontemilyontemleri:
o Sarili durumdan gikariimig 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
« Saril aletleri tepsilere koyun ve yergekimi displasman sterilizatori kullanarak, minimum 132 0 C sicaklikta 15 dakika maruz kalma siliresi ve
15-30 dakika kurutma siiresiyle buharla sterilize edin.
VEYA
« Saril aletleri tepsilere koyun ve yergekimi displasman sterilizatori kullanarak, minimum 121 0 C sicaklikta 30 dakika maruz kalma siliresi ve
15-30 dakika kurutma siiresiyle buharla sterilize edin.

o Tek kullanimiik enjektdriin tekrar kullanimasi giivenlik ve etkinlik hususlarina yol agtigindan kesinlikle yasaktir.

* LENSTEC temizleme/sterilizasyon ¢oziimleri sunmaz. Uygun olmayan sekilde temizlenmis velveya sterilize edilmis bir tek kullanimiik
enjektdr, capraz kontaminasyon kaynakli bir enfeksiyon nedeniyle hastanin griisiine ve sagligina ciddi hasar verebilir.

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

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

KARTUS ENJEKSIYON SISTEMLERI iGN NICEL VE NITEL VERILER
Kartus enjeksiyon sistemi: Polipropilen kartus. Cihazlar su standartlara gére test edilmis ve giivenli olduklari ispat edilmistir: 1SO 10993-5,
1SO 10993-7, 1SO 10993-10, 1SO 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.

AR
| g
i 5 L enste " (it pnss s 3ea 1 i 55 e ol s () piSy nl  pn pT inn SHina LiSs
fea ala G4 e Ol Obldse iy a2 lall mand s Gl (g 5e



iall aladiuy!

bl 3 de sena Ciagilenstec 45 e Catiall o g sl Juall 3xy (pal) (8 JHll AL ppall ety Slsse £ )5 (3 e al) ) pal) Baelisa )
ol R e G 30 hm an 35 e latip )3l e el

Al st

ladedl a3 (35315l padly Jlania¥) gl g a5 2l o L o 83y (550

s

O Jleial 32 y i ekl Ao )3 ilindl SHA enstec ;1S o
Lol Gl il 30 il (L ) lsinel) CHTASS i 5l bl iall gl chpalaY ) sl il «

Gl yias
5 Al 3 dled A G313 s aa 5ol enstec. Jd (e Axiiadl) Gl (el Sllte e L plasidll enstec Jd (e dxiualll 455l Al (s Aabail 303 o
ok ol R e ga sk A i 5 285ty Aealall Tnljall Bl gan le il ol i AualSl) (5N Clales 5 g 0
Lenstec.

e A G e sl Fuadal) el S s A g 1 245 Y
U 35 05 0 g Wy el 2l e e sl e jaYl g o) Ay o5 @
ux.uum,)mumfu\_,‘.unuu.‘.(h,un)«m,)q_\n 138 p2atd ) Al il e s o

5 Oy ccoming b Auaaad) Janay (Bl s 55 sy (asilly sl am) o) 5aleY OB Lagdly p sl (a Auaaad) Janay (Hlal Spay

g;vt,xmywdaw,w_m

2ty 5 alTuN) g (g gl i)

[PESRSENY ,J,&umwu@/@g»su)&g&“gq,mujg_\ivqLars;.u,j\]it,)u; w;dl\_lmjuhalluhml1
el ) ).L\m B ).‘.sv J\_\ivums B

Jsela a8 Sleall plasiad sale falasiuly o8 Yy Gl i L) i gkl daa) e i paill (ilaal 10)

\_\.An,_.,mnujmnu\smm

s 1354.\;.4.J\);(;)A@mjwug\glls\;mu‘)‘}hr_\m}@;?‘mh)
ST T SO
i
B
9 132 155 s (o R 1 Alal e g a5 s phafinds Ay Loaiied Il lyla 3 Al 3 3eaY) om0
88330 G 15 e 731 ciiad 5 2483 15 gy iy 2851y ol a8 Ry
Al

SRR 3@.\.‘_“.;}4;.:,1,‘,.4!;;544,.\‘

Bl

a3 124 5 m Ao o L V1 el e Sy Aal 3L pied Jlen o383l Al Liadnd iy Sligla 8 i) 3 36aY) a0
Aids 30 A 15 e gl Cuiat g5 Rads B0 fla eSSl o aaS Ay i

Agllaill 5 Gl uL.; el Ca gl (e 3 45 cJlanin] wim g Alal) pladiad sale) BL e aicl @

Glal) (8 sy 38 L) S 285N g il il 5 i e el e e el LLENSTEC 45 Y
e oal) gt e Aealdl (s panll Cannsy By iay pall Aaa s B 0 S ) pm

O pha i) aaay Gl Jlesiad s3le] Alls iy ,mujgsjmumuiwnu. Glal) 4y 30V amy AN A1 00 0
bl 28l L SUall el 5 padiaal) ooy YT Jaindl

LAl plasinl sile) s b uulia (S dlee ) Pu;...\n 2y Al GELENSTEC 28,8 e Y @

Lgh A cia dalii axil uaslly e gl clil)
1SO IS0 1009310 <150 10993-7150 10993-5 : 5 501 e th Ll il 55 31 il 33 o 1 A o - 2 gl 2] o 2] 3
il o 35l e J seanll enstec g Joal s ola 1099311,

B ) i
il LaSls 5 g8 Aaell 5 e e o padd) BOUTD &6
wlans jall Al

el el Al o g axe Jalafi GUILENSTEC st Josil

ZH-Hant

KEHR

Lensteci /2 M. BLUCMEAIMG— IR, FIRMTEMANTEA LRARITITE. REMNG—ENSRN TSR REHERE

FHAEIE— ] O BRI T .

Jidiibay|

Lenslec FHE B A Y AR B BRI AR AT N T e\
P kN [R ek BN

igﬁﬁﬁﬁ

4 R TE AR TR0t

L
M Lenstec —UIEE N RGTHIBTEBBRAESI T RN, BAJR. BHEIRATEE: A1E (TASS). &

B LB, %

[ il



B

o LenstecHi 84t 1) & N Rt {E BLenstec LG MIOLALE M . AU IEAR AR T A 4G
o IOLEFH AR Pt T FLenstechiIOLIL A (I M A A REN FATARYL .

o BB EFOROE ARG, AE R EE.

o EBERER RSP EE WH BN T

o CERIBLARE B S BB LB HE (ISR 2 B B B AT IR

Sk 8 B MRS AT AT (SRR, B Z PSSR SR RSN, AT 505
.
iR T
UHES SRISIVREIE e E e E N S b R RTINSOV s R YIS i R
.
2. BUHORSE (100 RE R T A EMHT, BRI k. VIR, AR, 5 IS,
AR
‘PR i i 5 7 o
o HEARHETRRIERER L, 2 EAH R EAE 1350 C UL MBI AT RSN 3 s, B 01 58k
E
o HERTRE MRS R b, 36 LGOS B 8 1320 C BLERORRSEAR AT ARG 15 20, FHRLEE 15-30 20
3
o HERTRE MRS R b, 3 LGOS 8 E 1210 C BLERORRSEAR AT AR5 30 20, FHRLEE 15-30 7).
o MG SRE KA A RIROEIE, RS A 8
o LENSTECAMR (A EER A . SRRV SR 00— VPR B ] BRSSO B R G, A SRR 1R AE
FIYRTERHERATEC
o HHERPEA B0 G LA R D S SR I R R S A, (R IR R LR B AR P 5
o WEBEREIEE ARSI S, LENSTEC ik (Ratait T &8 i B Mhall A At

SEHEH RN EENEERE
BERE RS RO A, ELLE E AR 190 10993-5, 1S0 10993-7, 1SO 1099310, SO 1099311 3EAT TllaA, 1f FLRGWIE
TN, BRI, B4 Lenstec.

HHEM
N TR B ERURIGE M R 2 R 1S S H A E .
BEHE

G Lenstec FRAETARIR S BIALE .

ZH-Hans

KEHR
Lenstec e Mkid . BLUCCERIRG—UCHEROPF, FIRMERINITEA THBEITIrE. REMBE R (SRR SEtis
FHEIE—E ] O BRI T

Jidiibay|
Lenstec £ 2511 i 76 W8I A V4 LN B8 /S (0 RS IAIT FAC 5UN T RN, - S St S RAE RN T RR
TN R TR

BRI
AR MRS R TR R R, AESER

RE ST
HA Lenstec —UPHEAN RGBS T BTG, BV, BPEIRAT 1L AL (TASS). &ML, ALK, i3E
HRgF4dt.

&

o LenstecHi 84t 1 & N R#t{E BLenstec LG MIOLALE M . AU ARG T A 4G
o [OLfEFHFR P45 T BllenstechIOLALE i LiE N R TR

o BB EFOREAONNG, SO EE.

o PEBERER RSP EE WH BN TEE.

12



o (RS LU CHSRAD IBSST UM 000 DR SR T B FE AT IE AL B

SR AR SRR AT B (AN EEMNELIE) o MR S SRR AN R, I Z AL AT
R
BB E BF B

1. AEEETKIMBEIEA B S, AR RE00 T A R B S ORI IR B R LA . /L SR
.
2 fERCKEE (100 FARRSKE, RARGAWRIIG, BHREEBUR. WRAEEN LOERSEEE, WAMA. iR
A BHNES, SR
P 257
o EFF AR EMOE, BRI RKES, LUK 135 0 C MEHTAIINE 3 44, JHRDTHR 01 2
i
o
o EFIFN RO, WD EKES, BURIC 1320 C MR EEHET AT 16 2060, JFTHR 16-30 204,
Ed
o EFIFN RO, R EDESKE, BURIC1210C MR EEHET AT H 30 2040, JFT 1R 16-30 M.
o PEAEESE IR R, ISR B SRR
o LENSTECAME BRI M. FVRAI/SRI 36 00— VTR S 28T MR 4R 00 5 A AR, B EE AR E AT
TR SRS
o PR S NRR BRI R, RS — B SR E RN, MR R
ARSI
o MRS S B AEA, LENSTEC Tk IRIE— VTS 20 e AT IE W Thit.

LS RGN E R AR
YR RS . R ERL o XA TR 1S0 109935, 1SO 10993-7. 1SO 10993-10, 1SO 10993-11 #4713l
W IR HIEWRZ AN, AIHMEE, R Lenstec,

AXMEH

ALK EBOR A R R RS SR I 2R

BEIRE
a5 1K) Lenstec 1R AIARTIR AR LE -

Bibliography

e Chang, D. F., Mamalis, N., “Guidelines for the Cleaning and
4 : . -

ilization of Surgical
Cleaning & delines (OICS) Task Force




COMPATIBILITY GUIDE

MODEL Po‘('ngs ACCESSORIES
+10.0D to +30.0D
(LC16; Cartd5s)
Softec HP1™

~
<

-5.00 to +26.0D
(LC16; Cartd5S)

-5.0D to +36.0D
Softec ™
Softec HD™ (Loz4)
Softec HDY™
+5.0D to +26.0D

<

(LC16; Cartd5S)

+5.0D to +36.0D
Softec HDO™ ez
+5.0D to +36.0D
(LC16; Carti)
Softec HDM™
+10.0D to +26.0D

(LC16; Cart45S)

+10.0D to +36.0D
SBLA™ (LC24)
SBL-2
(.
=)
= )) +5.0D to +26.0D
(LC16; Cart45S)
+5.0D to +36.0D
N (LC24)
Tetraflex HD™

190118

19011S Reusable  Disposable Injectors

Injector

LC16 LC16l
(1.6mm) (1.6mm)

LC24 LC241
(2.4mm) (2.4mm)
Cart458 Cart458|
(1.6mm) (1.6mm)

CartM CartMI
(1.6mm) (1.6mm)




