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Allgemeine Informationen

1 Allgemeine Informationen

Der intraokulare Drucksensor eyemate®-IO/KP ist ein CE-gekennzeichnetes (C 60344,
2019) aktives implantierbares Medizinprodukt (AIMG). Zusammen mit dem Mesograph-
Lesegerat ist es als Diagnosesystem fir den Anwender zur Messung des
Augeninnendrucks (I0D) vorgesehen.

Das Mesograph-Lesegerat und sein Zubehor (REA100013) ermdglichen eine drahtlose
Energie- und Datenlbertragung zum eyemate®-10/KP-Implantat, und bildet mit diesem
das eyemate®-1I0/KP-System.

Das eyemate®-I0/KP-Implantat wird EO-sterilisiert geliefert.

1.1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt nur die Handhabung und Verwendung des
eyemate®-I0/KP-Implantats. Weitere Anweisungen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des Mesograph Lesegerates.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch und richten Sie alle verbleibenden
Fragen an den Hersteller, bevor Sie das System verwenden. Der Chirurg und das
zustandige Personal vor Ort missen fiur die Verwendung des eyemate®-I0/KP-Systems
geschult sein.

1.2 Symbolein dieser Gebrauchsanweisung

Q WARNUNG!
Bei Nichtbeachtung dieser Warnung kdnnen ernsthafte Personenschaden
oder Verletzungen hervorgerufen werden.

ﬁ ACHTUNG!
Die Nichtbeachtung dieser Warnung kann zu leichten Verletzungen oder
Schéden am Produkt fuhren.

1.3 Abklrzungen in dieser Gebrauchsanweisung

10D Intraokularer Druck

implandata Implandata Ophthalmic Products GmbH
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Beschreibung des drucksensitiven Implantats eyemate®-10/KP

2 Beschreibung des  drucksensitiven Implantats
eyemate®-10/KP

Das eyemate®-IO/KP-Implantat ist ein permanentes aktives implantierbares
Medizinprodukt das in die Hinterkammer eines aphaken oder pseudophaken menschlichen
Auges bei Patienten indiziert flir eine Boston-Keratoprosthesis Type | (BI-KPro)
Implantation implantiert wird.

Position des Implantats

Type | Boston
Keratoprosthesis

e
S EVEMATE-10/KP Drucksensor

Abbildung 1: Lage des eyemate®-I0O/KP implantats

Das eyemate®-I0/KP-System misst direkt den Augeninnendruck, genauer gesagt den
hydrostatischen Druck des Kammerwassers, und liefert digitalisierte IOD-Werte in mmHg.
Das System kann fir haufige tagliche Augeninnendruck-Messungen durch den Patienten
zu Hause verwendet werden, ohne dass professionelle Hilfe benétigt wird. Das eyemate®-
IO/KP-Implantat wird durch kurzes Halten des Mesograph-Lesegerates vor das Auge
angesteuert und ausgelesen (siehe Gebrauchsanweisung Mesograph).

Das eyemate®-IO/KP-System ist weder dazu vorgesehen, die derzeitigen
Diagnosemethoden fiir Augeninnendruckmessungen zu ersetzen, noch zur Diagnose von
glaukombedingten Schéden des Sehnervs oder anderen Pathologien. Der Glaukomstatus
eines Patienten ist mittels der Standardmethoden zu bewerten.

Das eyemate®-IO/KP-Implantat ist in drei GréRBen erhaltlich: 11,3 mm (IMP130001), 11,7
mm (IMP130002) und 12,1 mm (IMP130003) im Durchmesser. Informationen zur Wahl der
ImplantatgroRe finden Sie in Abschnitt 5.

Jedes Lesegerat innerhalb eines Implantationskits ist speziell fir den Betrieb mit den
eyemate®-I0/KP-Implantaten in diesem Kit programmiert. Mischen Sie keine Implantate
oder Lesegerate aus verschiedenen Kits.

Die Lebensdauer des eyemate®-IO/KP-Implantats betragt 10 Jahre ab
Implantationsdatum. Nach dieser Zeit kann der nicht mehr funktionsfahige Sensor sicher
im Auge verbleiben.
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Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

3 Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und
VorsichtsmalRihahmen

3.1 Indikationen

Das eyemate®-IO/KP-Implantat ist ein aktives implantierbares Medizinprodukt zur
dauerhaften Implantation bei Patienten indiziert fir eine Boston-Keratoprosthesis Type |
(BI-KPro) Implantation.

3.2 Kontraindikationen

& Warnung: Beachten Sie die Kontraindikationen!

Setzen Sie das eyemate®-10/KP-Implantat nicht ein bei Patienten mit einer der folgenden
Kontraindikationen:

Patienten im Alter von <18 Jahren

Augen mit einem Ziliarsulkusdurchmesser oder einer aquivalenten Messung
kleiner als 11,2 mm oder grof3er als 12,4 mm.

Achsenlénge < 22mm oder > 26mm

Jede bekannte Unvertraglichkeit oder Uberempfindlichkeit gegeniiber topischen
Anasthetika, Mydriaten oder Silikon (Bestandteil des Gerates).

Aktive medizinische Implantate im Kopf-Nacken-Bereich

Schwere chirurgische Komplikationen vor der Keratoprothesenplatzierung

33 & Warnhinweise

Nur speziell ausgebildete, qualifizierte und erfahrene Augenchirurgen dirfen die
Implantation durchfihren. Wenden Sie sich an den Hersteller, um Informationen
zur Zertifizierung von Chirurgen zu erhalten.

Beachten Sie die Kontraindikationen.

Das eyemate®-I0/KP-Implantat wird steril geliefert und ist ein Einmalprodukt. Es
darf nicht wiederverwendet, neu verarbeitet oder wieder sterilisiert werden.

Uberpriifen Sie die Verpackung des eyemate®-I0/KP-Implantates vor dem Offnen.
Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn die Sterilbarriere Anzeichen einer
Beschadigung aufweist.

Verformen oder verandern Sie die Konfiguration des eyemate®-10/KP-Implantates
nicht.

Verwenden Sie keinen hochenergetischen Ultraschall in der Nahe des eyemate®-
IO/KP-Implantates.

Verwenden Sie keine Diathermie in der Nahe des eyemate®-10/KP-Implantates.

Verwenden Sie keine therapeutische ionisierende Strahlung in der N&he des
eyemate®-I0/KP-Implantates.

Vermeiden Sie hyperbare Therapieanwendung.

Setzen Sie das eyemate®-IO/KP-Implantat nicht direkter Laserstrahlung aus.
Seien Sie besonders vorsichtig bei der (energiereichen) Nd:YAG
retroprothetischen Membranentfernungsprozedur.
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Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Lesen sie vor der Implantation des eyemate®-IO/KP-Implantates diese
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, da Nichtbeachtung zu Gefahrdung des
Patienten oder einer Beschadigung des Implantats fiihren kann.

Therapeutische Entscheidungen sollten nicht nur auf Basis der eyemate®-10/KP-
Messungen getroffen werden. Bestehende andere Diagnose- und
Anamnesetechniken und die bisherige Krankengeschichte der Patienten sind
ebenfalls zu bertcksichtigen.

3.4 &Vorsichtsma&nahmen

Behandeln Sie das Implantat mit Sorgfalt.

Die Funktionalitat des eyemate®-I0/KP-Implantates muss vor der Implantation
Uberprift werden. Der Sensor darf nur dann implantiert werden, wenn eine Pré-
Implantationsmessung im Bereich von £2mmHg durchgefihrt wird.

Lassen Sie das eyemate®-IO/KP-Implantat nicht mit spitzen, scharfen oder
gezahnten Instrumenten in Bertihrung kommen, da dies zu dauerhaften Schaden
am Implantat fihrt.

Beriihren Sie niemals den druckempfindlichen Bereich des ASIC-Drucksensors
(Abbildung 2), um dauerhafte Schaden zu vermeiden.

Achten Sie beim Entnehmen des Implantats aus der Verpackung besonders
darauf, ob das Implantat am Verpackungsmaterial haftet. Die Anwendung
UberméaRiger Gewalt flhrt zu einer Beschadigung des Implantats.

Es ist wichtig, dass die Pupille wahrend der eyemate®-IO/KP Implantation
vollstandig dilatiert ist.

Ein Pupillendurchmesser von <9mm ist fiir die Implantation des eyemate®-10/KP-
Implantates nicht geeignet.

Das eyemate®-I0/KP-System arbeitet korrekt im Absolutdruckbereich von 800-
1150 hPa. Daher kénnen in Hohen Uber 1700 Metern keine zuverlassigen
Messungen durchgefiihrt werden.

Weisen Sie den Patienten an, Aktivitdten zu vermeiden, die zu einem potenziell
signifikanten Anstieg des IOD fuhren, wie z.B. Tauchen. Ein Absolutdruck von
mehr als 2000 hPa (10 Meter unter der Wasseroberflache) beschadigt das
Implantat dauerhatft.

Magnetresonanztherapie: Das eyemate®-IO/KP-Implantat ist sicher bis zu einer
MRT-Feldstarke von 3T (Details finden Sie in Abschnitt 7).

Glaukomdrainageimplantate: Eventuell kann eine alternative
Implantationstechnik notwendig sein. Es ist aber unwahrscheinlich, dass Glaukom-
Drainagevorrichtungen das eyemate®-IO/KP-Implantat stdren, wenn sie so
platziert werden, dass kein physischer Kontakt zwischen den beiden Geraten
besteht.

Augenoperationen und -therapien: Seien Sie bei Augenoperationen und -
therapien besonders vorsichtig. Das eyemate®-I0/KP-Implantat kann durch
mechanische oder energetische Einwirkung beschadigt werden.

Nach der Implantation, nach jedem okuldren Eingriff und mindestens einmal im
Jahr muss die korrekte Funktion des eyemate®-IO/KP-Implantats von einem
erfahrenen und qualifizierten Spezialisten mittels Finger-Palpationsmessung
bestétigt (der Durchschnitt von 3 eyemate®-IO/KP-Messungen wird mit einer
Finger-Palpationsmessung verglichen) und gegebenenfalls angepasst werden
(siehe Gebrauchsanweisung Mesograph).
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Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Die IOD-Anpassung muss immer mit Vorsicht durchgefiihrt werden, insbesondere
bei Augen mit extremen anatomischen/biomechanischen Abweichungen.
Hinweis: Die Finger-Palpation wird als Referenz fir eyemate®-10/KP-Messungen
empfohlen. Dennoch muss die IOD-Anpassung immer mit Vorsicht durchgefihrt
werden, wobei zu bertuicksichtigen ist, dass es sich bei der Finger-Palpation um
eine indirekte 10D-Messmethode handelt, die bekanntermaflen anfallig fur
(Benutzer-)Variabilitat ist.

Wenn die Diskrepanz zwischen den Messmethoden eyemate®-10/KP-Systems
und Finger-Palpation Uber 5mmHg liegt oder wenn keine Messungen mit dem
eyemate®-I0/KP-System durchgefiihrt werden kdnnen, wenden Sie sich an den
Hersteller.

Nach der Neukalibrierung von eyemate®-I0/KP mit Finger-Palpation muss eine
Augeninnendruckmessung durchgefiihrt und mit der Finger-Palpationsmessung
verglichen werden, um die erfolgreiche Neukalibrierung zu bestatigen (siehe
Gebrauchsanweisung Mesograph).

V6.0/2019-10
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Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen

4 Mdogliche Komplikationen und Nebenwirkungen

Komplikationen kénnen durch Gbermafige chirurgische Eingriffe am Auge wahrend der
Implantation des eyemate®-I0/KP-Implantates auftreten. Diese Komplikationen sind auch
mit der Ublichen Boston-Keratoprothetik verbunden. Die Implantation des zusatzlichen
Implantates kann jedoch deren Wahrscheinlichkeit und/oder Schwere erhéhen. Dennoch
kénnen unerwiinschte Zwischenfélle durch Zertifizierung des Chirurgen sowie die
Einhaltung aller Anweisungen zur Handhabung des Implantats und zum chirurgischen
Eingriff minimiert oder beseitigt werden. Mdgliche unerwiinschte Ereignisse sind:

e Retroprothetische Membranbildung (RPM)

e Erhohter Augeninnendruck

e Fortschreiten des Glaukoms

e Choriodaler Erguss / Ablésung / Neovaskularisation

e Bindehautentziindung

e Hornhautepitheldefekt / Infiltrate / Nekrose / Schmelze

e Zystoides Makulatdem

¢ Endophthalmitis

e Epiretinale Membran

e Hypotonie

e Keratitis

e Hintere Kapseltriibung

e Retinopathie proliferativ (PVR)

e Prothesenextrusion

¢ Netzhautablésung / Nekrose / Riss

e Suprachoroidale Blutung

e Uveitis

o Glaskorperblutung

e Vitritis

In den meisten Fallen sind die Komplikationen, die nach der Implantation des eyemate®-
IO/KP-Implantates auftreten kdnnen, voraussichtlich vortibergehend und mit Standard-
Nachsorge beherrschbar.
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Implantation

5 Implantation

Bestimmung der Implantatgrofie

Die empfohlene Grof3e des eyemate®-IO/KP-Implantates wird auf der Grundlage des
Ziliarsulkusdurchmessers oder einer gleichwertigen Messung bestimmt. Der Durchmesser
in mm wird dann fir die Auswahl der ImplantatgroB3e verwendet (Tabelle 1). Eine
Neubewertung der gewdahlten ImplantatgroRe kann durch den Chirurgen erforderlich
werden, wenn der intraoperative Befund eine andere Grof3e vorschreibt. In Grenzfallen
empfiehlt es sich, die kleinere Option zu wahlen. Durchmesser-Messungen auf3erhalb der
angegebenen Bereiche sind nicht firr die eyemate®-10/KP-Implantation geeignet.

f Vorsicht: Augen mit einem Sulkusdurchmesser von <11,2 mm oder >12,4 mm (ermittelt durch eine
beliebige Messmethode) sind nicht fur die eyemate®-10/KP-Implantation geeignet.

Tabelle 1: Empfehlung fir die GroRe des eyemate®-I0/KP-Implantats

Sulkusdurchmesser | Empfohlene eyemate®-10/KP
(mm) ImplantatgréRRe (mm)

11,2 bis 11,59 11,3

11,6 bis 11,99 11,7

12,0 bis 12,4 12,1

Abbildung 2: Vorder- und Hinteransicht des eyemate®-I0/KP-Implantates

a) Vordere Seite
(der Hornhaut zugewandt)

b) Hintere Seite
(der Linse zugewandt)

Druckempfindlicher Bereich des ASIC.
NICHT BERUHREN!
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Implantation

Implantationsvorgang

Vorsicht: Verwenden Sie nur eine glatte Pinzette fiir die Handhabung des Implantats und beriihren
& Sie niemals den ASIC, um dauerhafte Schaden am Implantat zu vermeiden.

Vergewissern Sie sich, dass das komplette eyemate®-IO/KP-Set (bestehend aus zwei
Implantaten jeder GréRe und zwei Lesegeraten) wahrend des Implantationsverfahrens
verflgbar ist.

Der chirurgische Ansatz beinhaltet eine typische Trepanation der zentralen Hornhaut des
Empféangers in ausreichender GréRe. Phake Probanden werden einer Katarakt-Extraktion
durch einen Open-Sky-Ansatz unterzogen, der eine nukleare und kortikale Entfernung
ermoglicht. Ist das Auge pseudophak, wird die IOL nach dem ortstiblichen Verfahren der
Keratoprothesenimplantation behandelt. Eine in den Kapselsack implantierte
Hinterkammer-IOL kann im Auge verbleiben. Die anatomische Situation wird in allen Fallen
Uberprift, um festzustellen, ob eine ausreichende Unterstiitzung fur die Sulkusimplantation
des eyemate®-I0/KP besteht.

Nach der Katarakt-Extraktion oder I0OL-Explantation wird viskoelastisches Material unter
die Iris gelegt, um den Sulkusraum ausreichend freizulegen.

Bei Patienten mit ausreichender Kapselunterstiitzung wird das eyemate®-10/KP-Implantat
in den Sulkusraum eingesetzt, indem die Silikonhille des Implantates mit einer oder zwei
Implantationszangen etwa an der 3- und 9-Uhr-Position erfasst und sanft in den
Sulkusraum geschoben wird.

Bei Patienten mit unzureichender Kapselunterstiitzung wird das eyemate®-l10/KP-
Implantat transskleral zur Sklera verndht. Dazu wird eine 8-O Gortex Naht oder 9-O
Prolene auf CIF-4 Nadeln um die Antennenschleife an der 2- und 7-Uhr-Position gelegt
und das Gerat mit einer Ab-Interno-Technik an die Sklera genéht.

Sobald das eyemate®-IO/KP-Implantat ausreichend positioniert ist, wird die Boston-
Keratoprothese mit der Standardmethode vernaht.

Senden Sie nach der Implantation die unbenutzten Implantate in der Originalverpackung
sowie alle gebrauchten oder beschadigten Implantate an den Hersteller zurtick.

Nach der Implantation sollte die Standard-Nachsorge / Nachbehandlung fir BI-KPro-
Patienten angewendet werden. Wird eine Nd:YAG-Behandlung fir RPM durchgefihrt,
muss die Funktion des eyemate®-I0/KP-Implantats sorgféltig iberwacht werden.
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6 Explantation

Es ist nicht notwendig ein eyemate®-I0/KP-Implantat zu explantieren das entweder nicht mehr
Hinweis: funktionsfahig ist oder fehlerhaft arbeitet. Das nicht funktionsfahige Implantat kann sicher im Auge
verbleiben.

Das eyemate®-I0/KP-Implantat kann bei medizinischer Indikation jederzeit entfernt
werden. Die folgenden Schritte beschreiben den Ablauf der Explantation:

Befreien Sie den natirlichen Graft-Host-Anschluss der Hornhaut (keine
Demontage des BI-KPro erforderlich).

Viskoelastisches Material zur Stabilisierung der Vorderkammer einsetzen

Das eyemate®-I0/KP-Implantat im Bereich der Mikrospule mit einer geeigneten
Schere (z.B. Vannas-Schere) durchtrennen. Der einfachste Punkt zum
Durchschneiden der Mikrospule ist in Abbildung 3 dargestellt. Dies ist der diinnste
Abschnitt der Spule.

Extrudieren Sie ein Ende des durchtrennten Implantats mit einer Pinzette durch
die Wunde und ziehen Sie den Rest des Implantats vorsichtig aus dem Auge.

Transplantat ersetzen und neu néhen.

Senden Sie das explantierte eyemate®-IO/KP-Implantat an den Hersteller zuriick.

Wenn die Visualisierung die Anwendung der obigen Explantationstechnik nicht zuldsst,
muss der Operateur einen alternativen, auf die individuelle Situation abgestimmten Ansatz
verfolgen.

& Vorsicht: Das Implantat kann nicht im ASIC-Bereich geschnitten werden.

Abbildung 3: Vorgeschlagene Position fur das
Durchschneiden der Mikrospule.
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Lieferung

7 Lieferung

Verpackung

Das eyemate®-10/KP-Implantat wird EO-sterilisiert in einer Mehrfachverpackung geliefert.
Lagerung und Handhabung

Um Kontamination zu minimieren und einen maximalen Schutz zu gewahrleisten, lagern

Sie das eyemate®-IO/KP-Implantat in der Originalverpackung bei Raumtemperatur in
einem vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzten, trockenen Bereich.

Unter geeigneten Lagerbedingungen kann das eyemate®-I0/KP-Implantat bis zu dem auf
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden, sofern die Verpackung nicht
geoffnet oder beschadigt wurde. Die maximale Haltbarkeit betragt 1 Jahr.

Label

eyemate®-10/KP

eyemate®-10/KP
Intraocular Pressure Sensor

eyemate®-10/KP
Intraocular Pressure Sensor

Intraocular Pressure Sensor
Art.Nr.:IMP130001 ©11.3mm Art.Nr.:IMP130002 ©@11.7mm Art.Nr.:IMP130003 @12.1mm
Ocular Implant for Contactless Ocular Implant for Contactless Ocular Implant for Contactless
Measurement of Intraocular Pressure Measurement of Intraocular Pressure Measurement of Intraocular Pressure

XXXXXXXX

XXXXXXXX XXOXXXXX
TOT] XXXXXX TOT] XXXXXX XXXXXX
W YYYY-mm

w YYYY-MMm o YYYY-mMm
M YYYY-MM A YYYY-MM o YYYY-MM
Exclusive Use by Specially Trained Exclusive Use by Specially Trained Exclusive Use by Specially Trained
Ophthalmic Surgeons Ophthalmic Surgeons

Ophthalmic Surgeons

C€oss  [sterie]eg C€oxs  [steriLe]eo] (€
& I A & I A & @ A

@90 | ©80 | ©®6

25°C 25°C

25°C
! . 2 L e
— — i
4N\ AN ZAN
5°C
Implandata OphthalmicProducts GmbH
“ Kokenstr.5 30159 Hannover Germany

U

5°C 5°C
Implandata OphthalmicProducts GmbH Implandata Ophthalmic Products GmbH
“ Kokenstr.5 30159 Hannover Germany “ Kokenstr.5 30159 Hannover Germany

Abbildung 4: eyemate®-I0/KP Implantatetikett

Das Implantat hat eine eindeutige Seriennummer die auf dem Etikett angegeben ist und

die telemetrisch ausgelesen werden kann (die Implantatoberflache ist zu klein um die
Seriennummer anzubringen).

LOT Chargennummer

SN Seriennummer I:E Gebrauchsanweisung beachten

Achtung

ﬂ Herstellungsdatum STERILEEO

Sterilisiert mit Ethylenoxid

- Verfallsdatum Nicht wieder sterilisieren
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Lieferung

/f _ Temperaturbegrenzung ® Einmalgebrauch

Nicht verwenden, wenn e
@ das Sterilbarrieresystem *T Trocken halten
beschadigt ist.

A/ Vermeiden Sie die
N Hersteller

Ai‘ EinWirkur_lg direkter
Sonneneinstrahlung.

Das Gerat wird in Ubereinstimmung mit
den Anforderungen der Richtlinie fir
aktive implantierbare medizinische Gerate
90/385/EWG hergestellt.

@ Mit Vorsicht behandeln C E 0344

Das Gerat tragt auBerdem ein MR-Etikett (Magnetresonanz).

Nichtklinische  Tests  zeigten, dass eyemate®IO/KP  geeignet st  fir
Magnetresonanztomografie. Ein Patient mit diesem Implantat kann unter den folgenden
Bedingungen unmittelbar nach der Implantation sicher gescannt werden:

Statisches Magnetfeld
e Statisches Magnetfeld von 3-Tesla oder weniger

¢ Maximales rdumliches Gradienten-Magnetfeld von 720 Gaul3/cm oder weniger

MRI bedingte Erhitzung

In nicht-klinischen Tests zeigte das eyemate®-I0/KP den folgenden Temperaturanstieg
wahrend eines 15-mindtigen MRT (d.h. pro Pulssequenz) mit 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):

Hochste Temperaturédnderung +1,6°C

Es konnte in diesen Tests gezeigt werden, dass fir das eyemate®-IO/KP der héchste
Temperaturanstieg unter diesen spezifischen Bedingungen gleich oder kleiner +1,6°C war
- gemessen bei 3 Tesla unter Verwendung einer Sende-/Empfangs-HF-Kdrperspule an
einem MR-System mit einem durchschnittichen SAR-Wert von 2,9 W/kg (d.h. in
Verbindung mit einem kalorimetrisch gemessenen Ganzkdrper-Mittelwert von 2,7 W/kg).

Artefaktinformationen

Die MR-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich
genau dort oder relativ nahe der Position des eyemate®-IO/KP befindet. Daher kann eine
Optimierung der MR-Bildgebungsparameter erforderlich sein, um das Vorhandensein des
Sensors zu kompensieren. Die maximale Artefaktgréf3e (d.h., wie sie auf der
Gradientenechopulssequenz zu sehen ist) erstreckt sich Gber etwa 5 mm in Bezug auf
die GréRe und Form des eyemate®-10/KP.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE

SignalhohlraumgréRe | 103mm? 24mm? 140mm? 38mm?

Ebenenausrichtung Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht
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eyemate®-10/KP Implantatspezifikationen

8 eyemate®-IO/KP Implantatspezifikationen

Parameter

Spezifikation

Verfugbare ImplantatgroRen

@ 11,3 mm (IMP130001)
@ 11,7 mm (IMP130002)
@ 12,1 mm (IMP130003)

Implantatdicke

0,5-0,9mm (fur alle GréR3en)

Einbettungsmaterial (das einzige Material, das mit dem
Patienten in Kontakt kommt)

Silikon (MED-6820, Nusil)

Arbeitstemperaturbereich

Min. 31° C; Typ. 35° C; Max. 40° C

Arbeitsdruckbereich 800-1150 hPa
Tragerfrequenz 13,56 MHz
Messauflésung 1 mmHg

Maximale Auslesereichweite (Abstand des 40 mm
elektromagnetischen Feldes)

Lagertemperatur 5°C his 25°C
Lagerdruck <2000 hPa Absolutdruck

Gewicht (11,3mm, 11,7mm und 12,2mm Implantate)

52 mg, 55 mg und 63 mg
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Fehlerbeheung

9 Fehlerbeheung

Bei Problemen oder technischen Fragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller:
Implandata Ophthalmic Products GmbH

Kokenstrasse 5

D-30159 Hannover, Germany

Tel. +49 (0) 511 22042580

Fax: +49 (0) 511 22042589

info@implandata.com
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