INTRAOCULAR LENSES
LENTILLES INTRAOCULAIRES
INTRAOKULARLINSEN
LENTI INTRAOCULARI
LENTES INTRAOCULARES
ENAO®OGAAMIOI ®AKOI

TEKIA, INC.

FN. 1040 Rev. R
Dec. 2015

17 Hammond, Ste. 414, Irvine, CA 92618 U.S.A
Tel: (949) 699-1300 * Fax: (949) 699-1302

www.tekia.com

European representative:
Représentant Européen:
Representante Europeo:
Rappresentante Europeo:
Europdischer Vertreter:

E€ovoiodotnuévog avtimpéownog oy Evpwnaikr ‘Evwon,.

MedC Partners SARL
171 bis Avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly sur Seine - France

TEKIA, INC. INTRAOCULAR LENSES C € 0459

DESCRIPTION

TEKIA, INC. intraocular lenses (IOL's) are optical lenses
designed to replace the crystalline lens and to correct
aphakia after cataract extraction. The Teklens Il family
clear I0Ls are made of hydrophilic acrylic copolymer with a
UV inhibitor (10% UV cut off @ 380 nm); The Teklens Il
family yellow 10Ls are made of hydrophilic acrylic
copolymer with a UV inhibltor and a blue light absorber.
The 3 piece models have two polyethersulfone (PES)
haptics. The available powers are between 0.0 to 35.0 D.
The single piece models are available between 0.0 to 42.0
D. Consult website for minus powers.

INDICATIONS

The TEKIA, INC. Teklens Il family Intraocular Lenses are
designed to be implanted in the posterior chamber of
the eye after the extraction of cataract in the following
conditions: senile cataract, traumatic cataract, congenital
cataract.

CONTRA-INDICATIONS

Implantation is not advisable when the IOL may aggravate
an existing condition, Interfere with the diagnosis or the
treatment of pathology or present a risk to sight of the
patient. Among these conditions are: chlldren of less than
one year old, uncontrolled glaucoma, rubeolic cataract,
retinal detachment, atrophy of the iris, microphthalmia,
developing chronic eye infections, endothelial corneal
dystrophy, peroperative complications such as vitreous
loss, hemorrhage or foreseeable post-operative
complications.

WARNING

As with all surgical procedures, cataract surgery with
IOL implantation presents risks, which the surgeon
must evaluate. Some of the potential complications of
cataract surgery are: inflammations (iridocyclitis, pupillary
membrane, vitreous inflammation, CMO), infections

(endophthalmy), retinal detachment, pupillary block, iris
hernia, flattening of the anterior chamber, hemorrhage
(hyphema), corneal dystrophy, glaucoma, atrophy of
the iris, I0L decentration, luxation and subluxation and
precipitates on the IOL surface, calcification, TEKIA, INC. is
not liable for any post-operative complications, which
arise following the use of an IOL.

PRESENTATION - STERILIZATION

TEKIA, INC. Teklens Il family Intraocular Lenses are
individually packaged in a glass vial with an IOL holder in a
single pouch and steam sterllized. Pouch and vial can only
be opened in a sterlle environment. A patlent identification
card and a set of labels are provided to insure IOL
traceability and patient follow-up.

PREGAUTIONS FOR USE AND STORAGE
Store at room temperature. Avoid high temperatures
above 45°C.

¢ The I0L model, power and expiration date should be
verified before opening.

¢ Do not use after expiration date indicated on package.

¢ Single use , do not resterilize. The IOLs are designed for
single use only and cannot be resterilized, the sterility
and specifications of the |0Ls are only guaranteed for a
single use.

* An IOL should only be implanted by an experienced
surgeon trained in implantation technigues.

* Manipulating an IOL requires the use of the appropriate
techniques and instruments. Any I0L damaged during
handling should not be implanted.

¢ Before any implantation the surgeon should determine
the power of the I0L required by the biometric data of
the eye to be operated on and the characteristics of the
10L.

e TEKIA’s A constant and ACD values (see outer box
label) are recommended for the determination of I0L
power using appropriate formula. Personalization of the
surgeon constants is highly recommended.

¢ Do not use the IOL If the sterile pouch or glass vial has
been compromised.

* Sterlity of the 10L is guaranteed only as long as the
individual sterlle pouch and glass vial have not been
opened or damaged.

* The hydrophilic materlal may absorb substance that is in
contact with the lens optics (disinfectant, drug...)

* The use of hydrophilic acrylic I0Ls should be avoided
when procedures using Intracameral air/gas or
vitreous tamponade (silicone oils/gases ) are anticipat-
ed.

o |f a YAG laser posterior capsulotomy is performed take
care that the optical break-through is produced behind
the posterior capsule.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open the protective sealed box and remove the pouch
bag containing the glass vial and holder with I0L. Before
opening the pouch make a final check of the 10L label
for correct model and power. Begin at the chevron end
of the sterile pouch and tear the pouch apart to release
glass vial onto the sterile instrument tray. Open the glass
vial screw cap and remove the gray stopper affixed to the

holder containing the I0OL. Use appropriate instrument to

remove |OL from lts holder. Examine lens closely. Rinse
with sterile saline solution after lens is folded.




TEKIA, INC. LENTILLES INTRAOCULAIRES

DESGRIPTION

Les lentllles intraoculaires (LIOs) de TEKIA sont des
lentilles optiques congues pour remplacer le cristallin
et corriger I'aphakie aprés extractlon de la cataracte.
Les modeéles incolores de la famille Teklens Il sont
en copolymére acrylique hydrophile et contiennent un
inhibiteur UV (10% UV extinction @ 380 nm); les modsles
jaunes de la famille Teklens Il sont en copolymére
acrylique hydrophile et contiennent un inhibiteur UV et un
absorbeur de lumlére bleue. Les haptiques des modéles 3
piéces sont en polyethersulfons (PES), ces modéles sont
disponlbles entre 0.0 et 35.0 D. Les modéles monobloc
sont disponibles de 0.0 a 42.0 D. Se referer au site web
pour les puissances negatives. .

INDICATIONS

Les modéles de la famille Teklens Il de chambre
postérieure de TEKIA sont destinés a étre implantés
aprés extractlon extracapsulaire de la cataracte dans
les Indications suivantes : cataracte sénile, cataracte
traumatiquse, cataracte congénitale.

CONTRE INDICATIONS

Limplantation est contre indiquée quand la LIO peut
aggraver une situation préexistante, interférer avec
le diagnostic ou le traitement d'une pathologie, ou
présenter un risque pour la vue du patient. Parmi ces
sltuations on peut citer: enfants de molns d’un an,
glaucoms non contrdlé, cataracte rubéolique, décollement
de rétine, atrophie de [I'iris, microphtalmie, infection
chronique de I'wil en évolution, dystrophie cornéenne
endothéliale, complication peropératoire (telle que issue
de vitré, hémorragie ...) ou complications postopératoires
prévisibles.

MISE EN GARDE
Comme pour toute intervention chirurgicale, la chirurgie
de la cataracte avec Implantation de LIO comporte des

risques qui doivent étre évalués par le chirurgien. Parmi
les complications potentielles on peut clter: inflammation
( Iridocyclite , membrane pupillaire , inflammation du
vitré , 0 M C) , infection (endophtalmie), décollement de
rétine, bloc pupillaire, hernle de I'lris, aplatissement de
la chambre antérieure, hémorragie (hyphéma), dystrophie
cornéenne, glaucome, atrophie de I'lris, décentration,
luxation et subtuxation, préclpités sur la surface de la LIO,
calclflcation. La responsabilité de TEKIA, INC ne saurait
étre engagée en cas de complication post opératoire
survenant a la suite de I'utilisation d’une LI0.

PRESENTATION, STERILISATION

Les modéles de la famille Teklens Il de TEKIA, INC sont
présentés sur un support indlviduel, dans un flacon
en verre contenant une solution saline, protégés par
un sachet pelable, et stérllisés & la vapeur. Le sachet
pelable et le flacon ne dolvent éire ouverts que dans
un environnement stérile. Une carte porteur et un jeu
d'étiquettes autocollantes sont fournis pour permetire la
tragabillté et le sulvi du patient.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET STOCKAGE

» Stocker & température ambiante , éviter les températures
excessives(>45°C)

o Vérifier le modéle, la puissance et la date de péremption
avant ouverture de 'emballage de protection

 Ne pas utiliser aprés la date de péremption indlquée sur
I'emballage

*A usage unique, ne pas restériliser. Les LIOs sont
congues pour un usage unique et ne peuvent étre
restérllisées, la stérllité et les spécifications des LIOs ne
sont garantles que pour un usage unique.

sUne LIO ne doit étre Implantée que par un chirurgien
expérimenté et formé aux techniques d’implantation

eLa manipulation d'une LI0 nécessite I'utllisation de
techniques et d'instruments appropriés. Toute LIO
endommagée lors de sa manipulation ne doit pas étre
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implantée .

o Avant implantation , le chirurgien devra déterminer la
pulssance de la LIO nécessalre en utilisant les données
blométriques de I'eeil & opérer et les caractéristiques de
la LIO.

oLa constante A et la valeur PCA de TEKIA (voir sur la
partie extérieure de la boite) sont recommandées pour
le calcul de la puissance de la LIO & I'alde d’une formule
appropriée. L'adaptation de ces constantes & chaque
chirurglen est vivement recomimandée.

«Ne pas utlliser si 'emballage stérile est endommagé

eLa stérilité de la LIO est garantie tant que le sachet
pelable et le flacon ne sont pas ouverts ou endommageés

eles LIOs fabriquées a partir de matériau acrylique
hydrophile peuvent absorber les substances avec
lesquelles elles sont en contact (désinfectants,
médicament....).

o Eviter l'utilisatlon de lentliles en acrylique hydrophile
lorqu'une procédure d'utilisation intracamérale ou de
tamponement rétinien a I'aide de gaz, d'air ou d'huile
de sillcone est a prevoir.

¢ Si une capsulotomie postérieure au laser Nd Yag est
réalisée , veiller & ce que le claguage optique se situe en
arriére de la capsule postérieure

MODE D’EMPLOI

Vérifier sur 'emballage le modéle et la puissance de
la LIO. Ouvrlr I'emballage de protection et dégager le
protecteur individuel de stérllité constitué par le sachet
pelable. A I'aide des deux mains, saisir les deux feuillets
externes les plus longs et les écarter progressivement
pour libérer le flacon sur le champ de travail stérlle, Ouvrir
le flacon en dévissant le bouchon, retirer le septum en
élastomére gris solidaire du support de lentllle et extraire
la LIO avec précaution en la saisissant & I'aide d'un
instrument approprié. L'inspecter soigneusement. Rincer
dans une solution saline stérlle aprés avoir plié la lentilte.

TEKIA, INC. INTRAOKULARLINSEN C € 0459

BESCHREIBUNG

Dle von TEKIA hergestellten Acryl-Intrackularlinsen sind
als Ersatz der natiirlichen Linse bestimmt. Die klaren
Linsenmodelle vom Typ Teklens Il sind aus hydrophilem
Acryl-Copolymer hergestellt und enthalten elnen UV-Fliter
{(10% UV Abschnitt @ 380 nm); Die gelben Linsenmodelle
vom Typ Teklens Il sind aus hydrophilem Acryl-Copolymer
hergestellt und enthalten einen UV-Filter und einen Blau-
lichtfilter. Die Haptiken der dreitelligen Modelle bestehen
aus Polyethersulfon (PES). Die dreiteiligen Linsen sind im
Dioptriebereich von 0.0 bis 35.0 D erhiiltlich. Die eintei-
ligen Modelle sind im Dioptriebereich von 0.0 bis 42.0 D
erhéltlich, Informationen zu Minus-Dioptrien finden Sie auf
unserer Website.

INDIKATIONEN

Die TEKIA-Linsen von Tekiens Il sind Hinterkammerlin-
sen und werden nach elner extrakapsuliren Katarak-
textraktion, z. B. nach elner senllen Katarakt, traumati-
schen Katarakt oder kongenitalen Katarakt implantiert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation einer Intrackularlinse ist kontraindiziert,
u.a. bei Kindern unter 1 Jahr, unkontrolliertem Gtaukom,
elner rubeolen Katarakt, Netzhautabldsung, Irisatrophie,
Mikrophthaimus, chronischen Infektionen, Hornhautpa-
thologie, peroperativen Komplikationen wle Glaskérper-
verlust oder vorhersehbare postoperativen Komplikatio-
nen.

WARNHINWEISE

Wie bel allen chirurglschen Eingritfen, muss der Chirurg
bei der Kataraktoperation mit einer I0L-Implantation die
Ristken abwégen. Einige dieser Kompllkationen und
unerwiinschten Nebénwirkungen der Kataraktchirurgie
konnen seln: Entziindungen (Iridozyklitls, Puplllenmem-
bran, Glaskorper-Entziindungen, GMO), Infektionen (En-
dophthalmitls), Netzhautablosung, Pupillarblock, Abfla-

chen der Vorderkammer, Hyphema, Hornhautdystrophie,
Glaukom, Dezentrierung, Luxation und Subluxation,
Prézipitate auf der Linsenoberfliche, Kalkbildung. TEKIA
ist nicht verantwortlich fiir irgendwelche postoperativen
Kompllkationen, die nach Implantation einer Acryllinse
auftreten kdnnen.

VERPACKUNG - STERILISATION

Dle Acryllinsen von Teklens Il sind in einem Linsencont-
alner, der sich in einer Glasflasche befindet, gelagert und
dampfsterilisiert. Die Glasflasche ist in einer Tiite ver-
packt. Die Verpackung darf nur in einer sterilen Umgebung
gedffnet werden. Zusammen mit der Linse werden der
Packung ein Patientenausweis und Etlketten beigelegt,
um die Riickverfolgbarkeit von Linse und Patfent sicher-
zustellen,

GEBRAUCHSANWEISUNG UND LAGERUNG

o Intraokularlinsen bel Raumtemperatur lagern und Tem-
peraturen iiber 45° Celsius vermeiden.

o Intraokularlinsen nicht nach Ablauf des Verfalldatums
verwenden.

« Die Intraokularlinsen sind nur zum einmaligen Gebrauch
gedacht, sie diirfen nicht resterllisiert werden. Die I0L
sind nur fiir den einmallgen Gebrauch vorgesehen. Die
Sterilitat und Spezifikation der Linse wird nur bei Ein-
malverwendung garantiert.

e Eine Intraokularlinse sollte nur von einem erfahrenen
Chirurgen Implantlert werden.

o Fiir die Implantation elner Intrackulariinse werden eine
entsprechende Technik und spezielle Instrumente bend-
tigt. Eine Intraokularlinse, die wahrend der Implantation
beschédigt wird, darf nicht implantiest werden.

o Vor einer Implantation muss der Chirurg die Linsenstérke
mit Hilfe einer anerkannten Biometrie bestimmen.

o Die von TEKIA empfohlenen Werte fiir die A-Konstante
und die Vorderkammertiefe sind auf der Faltschachtel
aufgedruckt. Der Chirurg solite aufgrund seiner Implan-

tationstechnik die personlichen Werte ermitteln.

« Keine beschadigten Verpackungen verwenden.

o Vor dem Offnen der I0L-Packung, die Artikelnummer,
Linsenstérke und Verfalldatum iiberpriifen.

« Dig Sterilitiit der Linse wird garantiert, solange die ste-
rile Verpackung und die Glasflasche nicht gedffnet oder
beschidigt wurde.

» Das hydrophile Acrylmaterial der Linse kann gegebenen-
falls Substanzen absorbieren, die mit der Optik wéhrend
der Operation in Kontakt gelangen (z.B. Arzneimlttel,
Desinfektionsmittel, etc.)

* Die Verwendung von hydrophilen Acryl-lOL sollte ver-
mieden werden, wenn mit intrakameralen Luft-/Gasin-
jektionen oder Eingriffen mit intraoperativen Tampona-
den (Silikondl / Gase) gerechnet werden kann.

* Bei Einsatz eines YAG-Lasers ist darauf zu achten, dass
die Fokussierung hinter der hinteren Kapselwand llegt.

HINWEISE ZUR HANDHABUNG

Offnen Sie die Faltschachte! und entnehmen Sie die sterile
Verpackung, welche die Glasflasche mit dem Linsencon-
tainer enthélt. Bevor Sie die Tiite 6ffnen, Uberpriifen Sie
nochmais die I0L-Artikelnummer und die Linsenstérke. Die
Tiite unter sterilen Bedingungen dffnen und die Glasfla->
sche auf einem sterllen Tuch deponieren. Offnen Sie nun
die Glasfiasche und entnehmen Sie dem Linsencontainer
mit einer Plnzette vorsichtlg die Linse. Die IOL ist vor dem
Implantieren unter dem Mikroskop zu kontrollieren. Erst
nachdem die Linse gefaltet wurde, darf die Linse mit einer
sterilen Kochsalzltisung abgespiilt werden.
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DESGRIZIONE

Le lentl intraoculari (IOL) TEKIA, INC sono lenti ottiche
ideate per sostituire il cristallino e correggere I'afachia
dopo I'estrazione della cataratta. Le lentl Intraoculari clear
della famiglia Teklens Il sono prodotte con un copolimero
acrilico idrofilico contenente anche un inibitore per i
raggl ultravioletti (10% UV estinzione @ 380 nm). Le lenti
intraoculari yellow della famiglia Teklens Il sono prodotte
con un copolimero acrilico idrofilico che inibisce i raggi UV
e assorbe la luce blue. Le lenti a tre pezzi hanno I'aptica
In polyethersulfone (PES). | valori diottrici delle lenti a tre
pezzi variano da 0.0 a 35.0 D. | valori diottrici delle lenti
monopezzo variano da 0.0 a 42,0 D. Per informazioni sui
poteri negativi consultare il slto web,

INDICAZIONI

Le IOL TEKIA, INC della Teklens Il famiglia sono concepite
per l'impianto nella camera posteriore dell'occhio dopo
I'estrazione della cataratta nei seguentl casi: cataratta
senile, cataratta traumatica, cataratta congenita.

CONTROINDICAZIONI

Limpianto & sconsigliato quando le I0L possono aggravare
una condizione esistente, interferire con la diagnosi o il
trattamento di una patologia o costituire un rischio per la
vista del paziente; le IOL sono controindicate nei seguenti
casi: bambini al di sotto di un’ anno di et, glaucoma non
controllabile per via medica, cataratta di orlgine rubeolica,
distacco della retina, atrofia dell’iride, microftalmia,
infezioni oculari croniche progressive, distrofia corneale
endoteliale, compllcazioni per-operatorie quali perdita
di corpo vitreo, emorragia o prevedibili complicazioni
post-operatorie.

AVVERTENZE

Come tutte le tecniche chirurgiche, I'asportazione della
cataratta con implanto dl 10L presenta rischi che devono
essere valutati dal chirurgo. Le potenziali complicazioni
legate al trattamento chirurgico della cataratta

comprendono: infiammazioni (iridociclite, membrana
pupillare, infiammazione del cOrpo vitreo, edema maculare
cistoide), infezioni (endoftalmite), distacco della retina,
blocco pupillare, ernia delt'iride, appiattimento della
camera anteriore, emorragia (ifema), distrofia corneals,
glaucoma, atrofia dell'iride, decentramento di 10L,
lussazione e sublussazione, Precipitati sulla superficle
delle 1L, calcificazione. La TEKIA, INC. declina qualsiasi
responsabilith per eventuali complicazioni post-operatorie
derlvanti dall'impiego delle 10L.

CONFEZIONE - STERILIZZAZIONE

Le I0L TEKIA, INC. della Teklens Il famiglia sono
confezionate singolarmente in fiale di vetro con un
contenitore IOL con una sola tasca e sterilizzate a vapore.
Sla la tasca che la fiala possono essere aperte solo in
ambiente sterile. Sono compresi nella confezione una
tessera paziente e un set di etichette per assicurare la
rintracciabilita’ di IOL e I'esame approfondito del paziente.

PRECAUZIONI D’IMPIEGO € CONSERVAZIONE

eConservare a temperatura ambiente. Evitare
temperature elevate superiorl a 45°C.

o Verificare il modello, la potenza diottrica e la data di
scadenza delle IOL prima di aprire la confezione.

*Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

 Utilizzare una sola voita, non risterilizzare. Le IOL sono
progettate per essere utilizzate una sola voita e non
possono essere risterilizzate, la sterilita e le speclfiche
delle I0L sono garantite solo per un singolo uso.

¢ Limpianto di IOL deve essere eseguito solamente da un
chirurgo esperto specializzato in implantologia,

e Utilizzare tecniche e strumenti appropriati per
manipolare le [OL. Non impiantare una IOL danneggiata
durante la manipolazione.

*Prima dell'intervento il chirurgo deve determinare la
potenza della IOL da impiantare in base ai dati biometrici
dell’occhio da operare e alle caratteristiche della IOL.

«E consigliabile utilizzare la costante "A" e la profondita
della camera anteriore suggerite dalla TEKIA (vedere
confezione esterna) per determinare la potenza della
I0L tramite P'apposita formula. Si raccomanda la
personalizzazione delle costanti da parte del chirurgo.

« Non utllizzare le IOL se la tasca sterile o la fiala di vetro
¢ stata danneggiata.

eLa sterilita delle IOL & garantita solo se la singola
tasca sterile e la flala di vetro non sono state aperte o
danneggiate. ’

« || materiale idrofilo pud assorbire le sostanze che sono a
contatto con I’ ottica della lente (disinfettanti, farmaci...).

eL'uso di IOL acriliche idrofile dovrebbe essere evitato
qualora si prevedano procedure chirurgiche che
richiedono I'impiego di aria/gas intracamerali o di
tamponantl vitreali (olii di silicone/gas).

«In caso di capsulotomia posteriore tramite YAG laser
assicurarsi che il percorso ottico sia prodotto dietro la
capsula posteriore.

ISTRUZIONI PER L'USO

Aprire 1a confezione proteitiva sigillata ed estrarre la
tasca con la fiala di vetro e il contenitore con I0L. Prima
di aprire la tasca verificare un’ultima volta, V'etichetta [OL
e accertarsi che il modello e la potenza siano corrette.
Afferrare il tembo contrassegnato della tasca sterile e
aptire gradatamente in modo da adagiare Ia fiala di vetro
sul vassoio per strumenti sterili. Svitare la fiala di vetro e
rimuovere il tappo grigio afflsso al contenitore contenente
la [OL. Usare strumenti appropriati per rimuovere la IOL dal
suo contenitore. Esaminare la lente da vicino. Sciacquare
con soluzlone salina sterile una volta piegata la lente.
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DESCRIPCION

Las lentes intraoculares TEKIA son lentes dpticas
concebidas para sustituir el cristalino y corregir la aphakia
después de la extraccion de |a catarata. El grupo de lentes
intraoculares Teklens Il esta elaborado con un co-polimero
hidrofilico acrilico que contiene un inhibidor de radiaclén
ultravioleta (10% UV extincién @ 380 nm). La familia de
lentes intraoculares Teklens Il con filtro amarillo estd
elaborada con un co-polimero hidrofillco acrilico que
contiene un inhibidor de radiacion unltravioleta y ademas
un filtro de absorcién de luz azul. Los modelos de 3 piezas
estan fabricados con dos hépticos de polietersulfona
(PES). Las potencias disponibles estan entre 0.0 a 35.0
D. Los modelos de una pieza estan disponibles desde 0.0
a 42.0 D. Por dioptrias bajas haga su consulta a través
del website.

INDICACIONES

El modelo L.L.O. TEKIA de la familia Teklens If de camara
posterior esta disefiada para ser implantada después de la
extraccion de la catarata extracapsular en las siguientes
condiciones: catarata senil, catarata traumatica, catarata
congenita,

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda la implantacion cuando la LIO
pueda agravar condiciones existentes, interferir con
el diagndstico o tratamiento de la patologia o pueda
representar un riesgo para la visién del paciente. Entre
estas condiciones se puede mencionar: nliios menores
de un aiio, glaucoma incontrolado, catarata rubedlica,
desprendimiento de retina, atrofia del iris, microphthalmia,
desarrollo crénico de infecciones del ojo, distrofia
corneal endotelial, complicaclones preoperativas tales
como pérdida del vitreo, hemorragia o complicaciones
postoperatorias previsibles.

ADVERTENCIA

Como todos los procedimlentos quirdrgicos, 1a clrugla
de catarata con la implantacion de L..0. presenta
riesgos que el cirujano debe evaluar. Aigunas de las
complicaciones potenciales de la cirugia de cataratas
son: inflamaciones (indo-cyclitis, membranas pupilares,
inflamacién del vitreo, CMO), infecciones (endophtalmia),
desprendimiento de retina, bloqueo pupilar, allanamlento
de la camara anterior, hemorragia (Hyphema), distrofia
corneal, glaucoma, atrofia del iris, descentracidn,
luxacién y subluxacion, precipatado de la superficie de
la L.1.0, calcificacion. TEKIA no es responsable de ninguna
complicacion postoperatoria sobreviendo después del uso
de una L.I.O.

PRESENTACION — ESTERILIZACION

Las L.1.0. TEKIA de la familia Teklens Il son empaquetadas
individuaimente en un frasco lleno de BSS con una holsa
pequeiia y esterllizadas con vapor. Esta bolsa sdlo puede
abrirse en un entorno estéril. La tarjeta de identificacion
y la serie de etiquetas son suministradas para asegurar el
seguimiento del paciente.

PRECAUTIONES DE USO Y DE ALMACENAMIENTO

« Almacenar a temperatura ambiente. Evitar temperaturas
superiores a 45° C.

*El modelo, la potencia y la fecha de caducidad del
L.1.0.deben ser comprobadas antes de abrir las bolsitas
estérlles.

 No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en
el envase.

oUn solo uso Unicamente, no esterilizar de nuevo. La
esterilidad y especificacién del producto se garantizan
para un uso solamente.

eUna L..0. debe ser implantada sélo por un cirujano
experimentado y formado en técnicas de implantacion.

| a manipulacién de una L.10. requiere el uso de técnicas
e instrumentos apropiados. Cualquier L..O. daiiada
durante el manejo no debra ser implantada.

e Antes de cualquier implantacion el cirujano debra
determinar la potencia de la L..O. requerida por la
informacion biométrica del ojo en el que se debe operar
y las caracteristicas de la L.1.0.

eLa constante A y los valores ACD {ver el exterior de
la caja) son recomendados para la determinacién de
la potencia de la L..0. usando la férmula apropiada.
Se recomienda fuertemente la personalizacion de las
constantes del cirujano.

*No usar la L.O. si la bolsita estérile ha sido
comprometidas.

¢ Se garantiza la esterilidad de la L.I.0. sélo mientras la
bolsita del interior no ha sido abierta o danada.

eLas L.I.O. fabricadas con material acrylico hydrofilico
pueden absorber las substancias con las quales estan
en contacto (desinfectantes, medicinas....).

oEl uso de Lentes Intraoculares acrilicas e hidrofilicas
debe evitarse cuando se prevé un procedimiento con
taponamiento vitreo (acelte de sllicona/gases) o gas/aire
intracameral.

* Si se utiliza laser YAG de capsulotomia posterior tener
la precaucién de que la dptica de entrada se produce
posterior.

INSTRUCGIONES DE USO

Abrir el sellado protector de la caja y abrir la bolsa
que contiene el frasco con la lente. Antes de abrir la
bolsa hacer una Ultima comprobaclén de la etiqueta
de la L..O. para el modelo y la potencia. Coger las
dos capas externas més largas en ambas manos y
gradualmente separarlas para llberar el frasco enclma
de la bandeja de instrumentos.estériles. Abrir el frasco
de la lente y sacar la IOL con gran cuidado utilizando
un instrumento apropiado. Examinar la lente de cerca.
Limpiar ligeramente con solucion salina estéril después
de plegar la lente.




TEKIA, INC. ENAODOAAMIOI DAKOI

NEPITPA®H

O1 evbowparol g TEKIA, INC. eivan oTrtikoi gakoi
U}gsoﬁtuupévon YIQ QVTIKGTAOTaon TOU Kpuotall o
£1000¢ (pakol Kol SivpBwon tng agakiag Perd amd
eYxeipnon kumpfam'n, o]l Q:Qcpm.-s . evboparol e
oikoyéveiag  Teklens Il karookevalovial  ang
ubpopiho akpuNIKG oupTIoAUPEpES LE PiATpO yia
v umiepiidn axtivofola UV (10% artoxotr
utrepudoug ora 380 nmlj, O kitpwvol evbogakol g
owoyévelag  Teklens |l kavaoxevalovial  ond
uBpPOPIRO  AKPUAIKO cupnohuuspti’ ue plhtpo yia
v umepadn  aktvofiohla UV kai tpl?ﬁggg
areppognong e Prhe aktivoPoliag. Ta povt

3 tepayluv exouv dvo anueia oripiEng (aykUhe)
ané nohunlﬂséoouou)\aodun (PES). Awrtibevral ge
10x0 ammé 0.0 fwe 35.0 Somrrplec. Ta povréha evig
tepayiov dariBevrar o oxu amd 0.0 dwe 42.0
SioTripleg. Nia apvnukég SioTrrplec, oupfouleubeire
mv oToueAiba TG eTaipeiag.

ENAEIZEIZ
o]} E\.réoﬂuxa[ e okoyéveiag Teklens Il mg
TEKIA, INC. £&youv oxebiaotel yia egguteuan otov

otrloBio Bahapo Tou opBalpod petd Tnv eyyeipnon
rarappdrrn ong e8¢ KATAOTHOE . YEPOVTIKOC
KATAPPAKTIC, TPAUPATIKOG KATApPaKInG, Ouyyevrc
KatappaKtne.

ANTENAEIZEIXZ
H eupltevon Sev guviotdrar 6tav o evbopakds
elval mBavoy va EembeEvwoel  pia \OTAEY
larpikl| kardoraon, va Trapéfer ot Siayvwon %
v Bepatrele  TaBoloyikic  katdctaone R va
Tapovaiale skivbuvo yia v épuorL Tou agBevols .
It karaotdoelg autéc Trepapfdvovial Traiit
ni\n(_{m: KATW TOU EvOC ETOug, LN Ekyéi:rwo
YAUKWHG , KATapPAKTNE aTTo epulipd, armox on
appiPinorpoabouc , arpoipla ™e imiboc,
Kcl:'(p fa, avamruln  gpoviwy  ogBalpikoy
IHWEEWY duotpopla evBofiniou TOU
KEPATOEBOUC, TIPOEYKEIPNTIKES ETIITTAOKES OTTWG
amwAeia vahoedols, aipoppayla r; avapevopeveg
HETEYXEIPNTIKEG ETHTTAGKES.

MPOEIAONOIHEH

Onuweg  Ohec o1 yeipoupyikés  Sadikaoiec, n
eyxelpnon_ katappdktn HE gpgitevon evdopakol)
napovoialel Kivdlvoug, Toug otroloug TIpETEl va
afiohoyel o yeipoupyéc. Katroieg atméd i mbavig
ETNTTAOKEC ‘rr]% Ewsflpnon( Karappdktn &ivat:
pheypovéc  (ipokukAinig, Hﬂpﬂp{l\ﬂi% e Kopng,
pAEypov] vohosi5oUg, KUOTEOEIBES oibnpa Tng

wypag
amoKoMnon
QTTOKAEIOHOE ,

Tpdobiou

knhidag), hoybters  (evBopBadpinda),
appiAnoTpoeSois Kopikdg
Tporwon  ipdag,  emimédwon

Bahapou, aipoppayia (Opoipa),

Suotpopla Kepatoaboug, yhavkwpa, atpogla e
[pl&clg' g‘r‘l‘d.l?\i:u ETTIKEVTPWONS , EKTOTTION KAl HEPIKT)

HeTatdmon Tov  evlopakold kal iy

ara otV

empdaveia Tou evbogakan, amrotitavwon . H TEKIA |
INC, Gev UTIEXEL euBlvr) Yo HETEVXEIPNTIKEG
£MITAOKES, Ol OTTOlEG TrpokUTTToUY HETG TV Xprion
Evog evbopakol .

KATAZTAZH NPOIONTOZ * AMNOITEIPQEH

;Dl evBopakol

¢ okoyéveiag Teklens |l mg TEKIA,
ouokeualovial  pepoviopiva o yudhivo

praribio pE elbiké ovotnpa ouykpdmnone , Péoa o
ATOHIKG OOKOUAGKL KOl aQiTOCTEIpWVOVTAL HE aTHO.

To cakouMak
avoixBolv Povo oe oteipo TEP!

Kal To giakiblo smitpEmeETal va
ov. Napéxetal

emlong kapia oroikelwv aoBevoug Kol OET £TIKETWV

ware va  diacg

wiel N pvnhacipémra  Tou

evbogakou kai TTapakchoudnon Tou aoBevous .

MPODYAASEIX TIA THN XPHEH KAl
ANOOHKEYZH
+  (Muhdocere  To Tmpoidv  ge  Beppokpacia

Swyariou. Na aTogebyete  TiC  udnhéc
Beppokpacles dvw Twv 45°C.
To poviého, 1 Siotrrpia kal n nuepopnvia Aiéng
Tou evdogaxkod Tpémel va emPBefaivovial
e avoix@el n ovokevacia .
Mnv xpnoyomoleite Tov evBogakd PETd v

nuepopnvia MéEng mou avaypageral oty
OUoKEUGOla .

Miag xpriong Tpoidy,  va Hnv
eTavatmootEipiverar.  OF  evlogoxol  elvar

oxebaopévor yia pia povo xpnon kai Sev
eTmtpEmeral emavamootelpwary Toug, Kabwe n
otepdita  kaw o1 Tpodlaypagéc Twy
evogokuv  elvar eyyunpiva pove yia pia

non.
i-‘lpzptpn‘.-'reuc Tou Evlogakol TIpETIEL va yivetal
HOVo aTio. EPTTEIPO XEIpOUpYD EKTIOIBELUEVD
OTIC TEXVIKES eur.puteugag.
MNa Tov yepiopd tou evdopakol amarteltal va
XpNoHoTIooUVTalL EvSEGEWHEVES TEXVIKEC Kal
£pyahela. Evbogakds Trou umréotn oladijTToTe
{nuia katé tov yepwpd Tou Sev Trpémmel va
EJUTEDETTN,

piv TNV ERQUTEVON O ¥EIPOUPYAS TIpéTTEl va
npoodiopller v amaitodpevn Sotrrpia Tou
evBogakoy PAavel Twy BIOPETPIKGY oTolElwv

C € 0459

Tou opbBaiuot orov otolo B yivel n E‘rrcﬁ.vﬁuoq
K Ty xupunngmmbv Tou eviopakol .

* O npéc oraBepac A kar ACD e TEKIA (P,
£TIKETH EEWTEPIKOU KOUTION) OLVIOTUVTAl yia
Tov  Trpoodioplopd TG Sotmplag Tow
evbopakol pe v _xprion Tou kardAinhou
ToTou. Euviotaral biaépwe n eatoplikevon
Ty oraBepiiv Tou XEPOUpYOU .

*  Na pnv XpnotloTIoiETe Tov ev
OTEIPO CAKOLAAK! 1) TO yudhivo
onpeia Trapépfaong 1 {nplac.

* H oteipdinra Tov &w KoU elvat nuévn
povo £¢' 6oov To cngmé OTElpo oakouhakn kai

To yudhivo giahibio bev Exouv avolxBel kal Sev

?tpouv evbeitelg {nplacg.

o ubpopiho  UAKG  elvar  Suvatdv  va
armoppoprioer ovusles TTou elval de £TTa@r| e To
oTTTIKD tp:Luu U @oakoU (amolUHAVIKG,

akd edv o
1510 @épouv

PAPHAKD ...).

+ H épﬁon POWMUY  akpUNIKWY  evBopakdy
TIPETTEL VO arfogedyeral  btav  UTApPXEL
gggébum extéheons Slodikaoiwy He )éprio

aAapiov ETITTWHAanopoy Je aépa/agpto
ma

ETHTTWATIoOPon vahogboue (i
ohikdvneg faepua).
« Iy TEpiTTWo EKTENETING oTigBiag

kapoukotopnic e YAG laser, mpoot€te wore n
OTTTKA gyaon va Tropayetar Triow amd 1o
otiobio meppario.

OAHFIEZ XPHEHE

AvoifTe TO TTPOOTATELTIKO O@paylopévo kouTl kal
OQUIPECTE TO QATOHUIKG OTEIPO  OAKOUADKL  TTou
TIEPLEXEL TO YUAAIVO @laAibio Le Tov evBogakd oTov
pnxaviopd ouykpdrtnong . Mpv avoifete Tov oTeipo
OOKOUAAKI KAvete évav Teheutaio éheyxo TnG
ETIKETAG TOU evBopakov wote va Befawwbelre Ot
£lval To owoTd PovTého Kal n Slotrtpia. Apyiovrag
ard To Gkpo Tou oteipou odkou Trou éxel To ‘aipltt’,
oklote To oTelpo cukouAdkl wote va exeuBepwel
o yudhivo qualidio orov Sioko pe ta ortelpa
epyarela, Avolfre 1o Pidwtd kamdkl Tou yudhivou
gakblov xal apapéors 1o ykpi ‘oror’ Trou elvat
OTEPEWHEVO  OTOV  PNXaviguo mm‘c\pdmcnq Tmou
Tepiéxel tov evbopard. Me kat@Ahnio epyalelo
agpaipéote  Tov evbogakd amd v Oikn Tou.
Eéeraote TipoosxTikG Tov Qakd. ExmAdvere pe
atelpo SidAuPa uoiohoyikol opol aipdTou yivel
avabitthwon Tou pakol.




