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Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.advancedvisionscience.com

   Mono-EDoF™ Model ME4

LIO Mono-EDoF™ ME4 de 6 mm, dintr-o singur  pies

Design 

Configura ie optic Biconvex , asferic , difractiv
Materialul lentilei Material hidrofob, acrilic, care absoarbe lumina albastr
Puteri dioptrice De la +10,0 D pân  la +30,0 D cu incremente de 0,5 D 

Index de refrac ie 1,540 la 35°C 
Material haptic Acela i ca materialul lentilei 

Diametrul corpului C 6,0 ± 0,10 mm 
Lungimea total T 12,5 mm 

Unghi haptic 0° 
Limita transmitan ei UV de 10% LIO cu +24,0 D: transmitan  de 10% la 371 nm 

Constanta A sugerat 1 119,5 (Biometrie optic ) 

Calitatea imaginii 
Mai mare sau egal  cu 70% din func ia de transfer de 
modula ie (FTM) maxim  care poate fi atins  teoretic 
pentru o deschidere de 3 mm, dar, în orice caz, mai 

mare sau egal  cu 0,28 FTM 
1 A se vedea sec iunea CALCULUL PUTERII LENTILEI pentru mai multe informa ii despre constantele lentilei i 
calculul puterii lentilei. 
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PRECAU II 
1. Nu încerca i s  resteriliza i lentila, deoarece acest lucru poate produce efecte secundare nedorite.
2. Nu utiliza i dac  crede i c  sterilitatea sau calitatea produsului a fost compromis  din cauza deterior rii

ambalajului.
3. Nu utiliza i dac  exist  semne de scurgere (cum ar fi scurgerea de solu ie salin  de p strare sau prezen a

cristalelor de sare).
4. Nu reutiliza i lentila. Este conceput  pentru implant permanent. În cazul explant rii, sterilitatea i func ionarea

corespunz toare nu pot fi garantate.
5. Nu umezi i i nu cl ti i lentila intraocular  cu niciun alt tip de solu ie în afar  de solu ie salin  steril

echilibrat  sau solu ie salin  steril  normal .
6. Nu autoclava i lentila intraocular .

AVERTISMENTE 
1. Siguran a i eficacitatea LIO Mono-EDoF™ nu au fost confirmate la pacien ii cu afec iuni oculare

preexistente i complica ii intraoperatorii (a se vedea mai jos). Medicul chirurg trebuie s  efectueze o
evaluare preoperatorie atent  i este necesar discern mântul clinic al acestuia pentru a decide raportul
beneficiu-risc înainte de implantarea unei lentile la un pacient cu una sau mai multe dintre aceste afec iuni.
Medicii care iau în calcul implantul de lentil  la astfel de pacien i trebuie s  exploreze utilizarea unor metode
alternative de corec ie a afachiei i s  ia în calcul implantul de lentil  numai dac  alternativele sunt
considerate nesatisf c toare în raport cu nevoile pacientului.

Înainte de interven ia chirurgical
Antecedente medicale de, sau predispozi ie la, dezlipire de retin  sau retinopatie diabetic  proliferativ ,
pentru care tratamentul ulterior ar putea fi compromis prin implantarea acestei lentile
Ambliopie
Distrofie cornean  sever  din punct de vedere clinic (de ex., „Fuchs”)
Rubeol , cataracte congenitale, traumatice sau complicate
Camer  anterioar  cu adâncime extrem de mic , necauzat  de umflarea cataractei
Inflamarea recurent  a segmentului anterior sau posterior, de etiologie necunoscut , sau orice afec iune
care produce o reac ie inflamatorie la nivelul ochiului (de ex. irit  sau uveit )
Aniridie
Neovascularizarea irisului
Glaucom (necontrolat)
Microftalmie sau macroftalmie
Atrofia nervului optic
Transplant anterior de cornee
Afec iuni oculare preexistente care pot afecta stabilitatea implantului

În timpul interven iei chirurgicale 
Este necesar  manipularea mecanic  i chirurgical  pentru l rgirea pupilei
Pierdere de corp vitros (semnificativ )
Hemoragie în camera anterioar  (semnificativ )
Tensiune ocular  pozitiv  incontrolabil
Complica ii care ar putea compromite stabilitatea LIO

2. Este posibil ca pacien ii cu probleme preoperatorii, cum ar fi boal  endotelial  cornean , cornee anormal ,
degenerare macular , degenerare retinal , glaucom i mioz  medicamentoas  cronic , s  nu ob in  aceea i
acuitate vizual  ca pacien ii f r  astfel de probleme. Medicul trebuie s  determine beneficiile care pot fi
ob inute prin implantarea lentilei atunci când exist  astfel de afec iuni.

3. Este necesar un înalt nivel de competen  chirurgical  pentru implantarea lentilei intraoculare. Medicul
chirurg trebuie s  fi observat i/sau asistat la numeroase implant ri i s  fi absolvit cu succes unul sau mai 
multe cursuri despre implantarea lentilelor intraoculare înainte de a încerca s  implanteze lentile intraoculare. 

4. Trebuie avut grij  s  se îndep rteze substan a vâscoelastic  din ochi la încheierea interven iei chirurgicale.

1. Pacien i la care lentila intraocular  poate afecta posibilitatea de a se observa, diagnostica sau trata afec iuni
ale segmentului posterior.

2. Ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare, care nu permite
sus inerea adecvat  a LIO.

3. Circumstan e care ar avea ca rezultat deteriorarea endoteliului în timpul implant rii.
4. Suspectarea unei infec ii microbiene.
5. Pacien i la care nici capsula posterioar , nici zonulele nu sunt intacte într-o m sur  suficient  pentru a

asigura sus inerea necesar  pozi ion rii în sacul capsular.
6. Retinopatie diabetic .
7. Dezlipire de retin .
8. Pacien i care nu prezint  suficient spa iu anatomic pentru implant.
9. Copii cu vârsta de pân  la 2 ani, inclusiv.
10. Femei gravide sau care al pteaz .

COMPLICA II POSIBILE 
1. Inflama ie sau uveit  sever , recurent , a segmentului anterior sau posterior.
2. Dificult i chirurgicale la momentul extragerii cataractei, care ar putea cre te probabilitatea complica iilor (de

ex., hemoragie persistent , deteriorare semnificativ  a irisului, cre tere necontrolat  a tensiunii oculare,
prolaps vitros semnificativ sau pierdere vitroas  semnificativ ).

3. Ca în cazul oric rei interven ii chirurgicale, exist  riscuri. Posibilele complica ii care înso esc interven ia
chirurgical  pentru cataract  sau implant pot include, dar nu se limiteaz  la, urm toarele: deteriorare
endotelial  cornean , infec ie (endoftalmit ), dezlipire de retin , vitrit , uveit , retinopatie diabetic , anomalii
oculare congenitale, camer  anterioar  cu adâncime mic , microftalmie, distrofie cornean , atrofia nervului
optic, hipertensiune ocular , midriaz , ambliopie, transplant de cornee, irit , anomalii corneene, degenerare
macular , afec iune degenerativ  a retinei, afec iune atopic , sindrom de pseudoexfoliere i structuri 
zonulare slabe, plasmotomie zonular  i dislocare a lentilei (inclusiv subluxa ie), neoangiogenez  a irisului, 
edem macular cistoid, edem cornean, bloc pupilar, membran  ciclitic , prolaps de iris, hipopion, glaucom 
tranzitoriu sau persistent i interven ie chirurgical  secundar . Interven iile chirurgicale secundare includ, 
dar nu se limiteaz  la: repozi ionarea lentilei, înlocuirea lentilei, aspirarea de corp vitros sau iridectomie 
pentru bloc pupilar, repararea scurgerii din plag  i repararea dezlipirii de retin .

AMBALAJ/STERILIZARE 
LIO Mono-EDoF™ este ambalat  separat într-un s cule  i într-un flacon de plastic care trebuie deschis în condi ii 
sterile. Lentila este p strat  într-o solu ie salin  steril  de 0,9%, în cavitatea superioar  a flaconului. Sunt furnizate 
un card de pacient i etichete autoadezive pentru a face posibil  trasabilitatea LIO. LIO Mono-EDoF™ este 
sterilizat  cu radia ii gama. 

INSTRUC IUNI DE UTILIZARE 
1. Acest produs trebuie introdus în sacul capsular posterior. Siguran a i eficacitatea introducerii în camera

anterioar  nu au fost confirmate.
2. Înainte de implantare, examina i ambalajul lentilei pentru a verifica tipul, puterea i configura ia

corespunz toare.
3. Dechide i s cule ul cu band  adeziv  i scoate i flaconul într-un mediu steril.
4. Îndep rta i dopul flaconului.
5. Cu un forceps fin, scoate i lentila din flacon prinzând u or partea haptic  a lentilei.
6. Dac  cl ti i acest dispozitiv înainte de introducere, cl ti i numai cu solu ie salin  steril  echilibrat  sau cu

solu ie salin  steril  normal .
7. Examina i lentila cu aten ie pentru a v  asigura c  nu s-au ata at particule de aceasta i examina i

suprafe ele optice ale lentilei pentru a v  asigura c  nu prezint  alte defecte.
8. Lentila poate fi introdus  în solu ie salin  echilibrat  steril  pân  în momentul implant rii.
9. Trebuie utilizat  substan  vâscoelastic  pentru lubrifierea injectorului la introducerea LIO.
10. Dac  plia i acest dispozitiv pentru introducere, alege i un instrument adecvat i obi nui i-v  cu utilizarea

acestuia. Asigura i-v  c  vârful dispozitivului de introducere este fin i nu are crest turi, cr p turi sau
deterior ri.

11. Produc torul recomand  utilizarea unui sistem de introducere aprobat i înc rcarea i introducerea cu
aten ie a lentilei intraoculare. Urma i cu aten ie instruc iunile dispozitivului de introducere.

12. Exist  diferite proceduri chirurgicale care pot fi utilizate, iar medicul chirurg trebuie s  aleag  o procedur
care este adecvat  pentru pacient. Medicii chirurgi trebuie s  verifice dac  instrumentele corespunz toare
sunt disponibile înainte de interven ia chirurgical . Trebuie programate examin ri post-chirurgicale i
periodice de urm rire pentru confirmarea succesului implant rii.

13. Împreun  cu fiecare lentil  intraocular  sunt furnizate carduri de pacient, iar acestea trebuie completate i
furnizate pacien ilor dumneavoastr  pentru a fi prezentate altor unit i medicale sau altor medici, dac  este
cazul.

(1) Edem cornean
(2) Corneit  (include eroziunea corneei)
(3) Disfunc ie endotelial  a corneei
(4) Defect cornean acut
(5) Dezlipirea membranei Descemet
(6) Inflama ie conjunctival , hemoragie subconjunctival
(7) Hifem
(8) Hipopion
(9) Deteriorarea irisului
(10) Irit  (iridociclit )
(11) Adeziunea irisului
(12) Prolapsul irisului
(13) Anomalii pupilare (bloc, captur , deformare, pupil  dilatat  etc.)
(14) Uveit
(15) Plasmotomia zonulelor

Birou: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www.advancedvisionscience.com/Incident-Reporting/ 
sau contacta i reprezentantul autorizat al Advanced Vision Science în Europa: 

MOD DE FURNIZARE 
Lentila este furnizat  steril , într-un flacon (care con ine o solu ie salin  0,9%) cu un dop termosigilat, într-un s cule  
cu band  adeziv . Con inutul s cule ului cu band  adeziv  este steril, iar s cule ul trebuie deschis numai în condi ii 
sterile. 
Ambalajul lentilei con ine etichete de identificare a produsului pentru inerea eviden ei utiliz rii lentilei i pentru 
înregistrarea pacientului. 

EC RE

DATA DE EXPIRARE 
Sterilitatea este garantat , cu excep ia cazului în care s cule ul este deteriorat sau deschis. Data de expirare de pe 
ambalajul lentilei este data de expirare a sterilit ii. Aceast  lentil  nu trebuie implantat  dup  data de expirare a 
sterilit ii indicat . 

RECOMAND RI DE P STRARE 
Nu p stra i lentila la o temperatur  mai mare de 43 °C (110 °F) sau la lumin  solar  direct . 
NU CONGELA I. 

CALCULUL PUTERII LENTILEI 
Înainte de interven ia chirurgical , medicul trebuie s  determine puterea lentilei care va fi implantat . Metodele de 
calcul al puterii lentilei sunt descrise în urm toarele lucr ri de referin : 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pg. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pg. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pg. 333-340, 1990; ERAT , Vol. 16, pg. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. În: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, SUA, pg. 39-57, 2004.

Constanta A recomandat  pe exteriorul cutiei este indicat  pentru utilizarea cu m sur tori ale lungimii axiale ob inute 
prin biometrie optic . 

TABELUL 2: CONSTANTE RECOMANDATE PENTRU LENTIL  (FACTORII CHIRURGULUI) 

FORMULAR Biometrie prin aplanare 
Holladay 1 
Factorul 
chirurgului (sf) 

1,85 2,07 

SRK/T 
Constanta A 119,1 119,5 

SRK II 
Constanta A 119,1 119,5 

Hoffer Q pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

POLITICA DE RETURNARE/SCHIMB 
V rug m s contacta i distribuitorul privind returnarea sau schimbul lentilei. 

GARAN IE 
Advanced Vision Science Incorporated garanteaz c , în momentul livr rii, lentila intraocular este conform cu 
prevederile tuturor legilor aplicabile i cu versiunea curent a specifica iilor publicate ale produc torului pentru 
aceast lentil intraocular în ceea ce prive te toate aspectele importante i c nu are defecte materiale sau de 
manoper . 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEAG TOATE CELELALTE GARAN II, EXPRESE, IMPLICITE SAU 
DE DREPT, INCLUSIV, DAR F R A SE LIMITA LA, ORICE GARAN IE IMPLICIT DE VANDABILITATE SAU DE 
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NU VA FI RESPONSABIL 
PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INCIDENTALE, CONEXE, INDIRECTE SAU EXEMPLARE, CARE APAR DIRECT SAU 
INDIRECT DIN ACHIZI IONAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, CHIAR DAC ADVANCED VISION SCIENCE 
INCORPORATED A FOST INFORMAT DE POSIBILITATEA PIERDERII, DAUNEI SAU CHELTUIELII RESPECTIVE. 

ABREVIERI FOLOSITE ÎN ACESTE INSTRUC IUNI DE UTILIZARE 
ABREVIERE SEMNIFICA IE 
LIO Lentil  intraocular
CP Camer  posterioar
LCP Lentil  pentru camera posterioar
UV Ultraviolet 
D Dioptrie 

B Diametrul corpului (Diametrul optic) 
T Diametrul total (Lungimea total ) 

NS Num r de serie 
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Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.
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   Mono-EDoF™ Model ME4

  Mono-EDoF™ ME4 6 mm jednodielna vnútroo ná o ovka (IOL) 

Design 

 

Optická konfigurácia Bi-konvexná, asférická, difrak ná 
Materiál o ovky Hydrofóbny akrylát absorbujúci modré svetlo 

Dioptrické vlastnosti +10,0D do +30,0D v krokoch po 0,5D
Index lomu 1,540 pri 35°C 

Haptick  materiál Rovnak  ako materiál o ovky 
Priemer základnej asti 

B 6,0 ± 0,10 mm 

Celková d ka T 12,5 mm 
Haptick  uhol 0° 

UV priepustnos  10% 
hranica +24,0D IOL: priepustnos  10% pri 371 nm

Doporu ená A-Kon tanta1 119,5 (Optická biometria) 

0459 

Kvalita obrazu 
Vä ia alebo rovná 70% maximálneho teoreticky dosa ite ného 
MTF pre clonu 3 mm, ale v ka dom prípade vä ia alebo rovná 

0,28 MTF 
1 Pre al ie informácie o kon tantách o oviek pozri V PO ET OPTICKEJ MOHUTNOSTI 

O OVIEK. 

OPATRENIA 
1. Nepokú ajte sa o ovku opakovane sterilizova , preto e t m mô ete spôsobi  ne iadúce

ved aj ie ú inky.
2. Nepou ívajte o ovku ak máte podozrenie, e sterilita alebo kvalita v robku je zní ená

kvôli po kodenému obalu.
3. Nepou ívajte v prípade náznakov úniku (napríklad straty roztoku chloridu sodného alebo

prítomnosti kry talizácie soli).
4. Nepou ívajte o ovku opakovane. Je ur ená k trvalej implantácii.  Po explantácii nie je

mo né zaisti  sterilitu ani správnu funkciu.
5. Vnútroo nú o ovku namá ajte a oplachujte len v sterilnom vyvá enom so nom roztoku

alebo sterilnom normálnom fyziologickom roztoku.
6. Vnútroo né o ovky nesterilizujte v autokláve.

VAROVANIE 
1. Bezpe nos  a efektívnos  Mono-EDoF™ IOL nie sú dokázané u pacientov s dole uveden mi

o n mi stavmi a intraopera n mi komplikáciami. Ak má pacient prítomn  jeden alebo viac
t chto stavov, chirurg má rozhodnú  o pomere prínosu/rizika pred implantovaním o ovky
pacientovi na základe dôkladného predopera ného vy etrenia a správneho klinického
posúdenia. Lekári, ktorí uva ujú o implantácii o ovky u t chto pacientov, by mali pre etri
alternatívne metódy afakickej korekcie. Mali by uva ova  o implantácii o ovky len ak sú tieto
alternatívne metódy pova ované za nedostato né pre uspokojenie potrieb pacienta.

Pred operáciou 
Predchádzajúca anamnéza alebo predispozícia k odchlípeniu sietnice alebo
proliferatívnej diabetickej retinopatie, pri ktorej pou itie tejto o ovky mô e ohrozi
budúcu lie bu.
Amblyopia
Klinicky záva ná rohovková dystrofia (nap . „Fuchs“)
Rubeola, vrodené, traumatické alebo komplikované katarakty.
Extrémne úzka predná komora, nie ako dôsledok opuchnut ch kataraktov.
Opakovan  zápal predného alebo zadného segmentu neznámej etiológie alebo
akáko vek nemoc vyvolávajúca zápalivú reakciu v oku (napr. iritída nebo uveitída).
Anirídia
Neovaskularizácia dúhovky
Glaukóm (nekontrolovan )
Microphthalmos alebo macrophthalmos
Atrofia optického nervu
Predchádzajúca transplantácia rohovky
Existujúce o né stavy ktoré mô u negatívne ovplyvni  stabilitu implantátu.

Po as operácie 
Mechanická alebo chirurgická manipulácia nutná na zvä enie zrenice
Strata sklovca (v znamná)
Krvácanie prednej komory (v znamné)
Nekontrolovate n  pozitívny vnútroo n  tlak
Komplikácie, pri ktor ch mô e by  ohrozená stabilita IOL

2. Pacienti s predopera n mi problémami ako endoteliálne onemocnenie rohovky,
abnormálna rohovka, makulárna degenerácia, degenerácia retiny, glaukóm, a chronická
drogová mióza, nemusia dosiahnu  ostros  zraku ako pacienti bez t chto problémov. Ak
tieto stavy existujú, lekár musí rozhodnú  o prínose implantácie o ovky.

3. Pre implantáciu vnútroo nej o ovky je nutn  vysok  stupe  chirurgick ch schopností.
Predt m ne  bude chirurg sám implantova  vnútroo né o ovky, mal by vidie  a/lebo
asistova  pri mnoh ch implantáciách a úspe ne absolvova  jeden alebo viac kurzov o
implantácii vnútroo n ch o ovek.

6. Diabetická retinopatia.
7. Odchliepnutie sietnice.
8. Pacienti, ktorí nemajú dostato n  anatomick  priestor pre implantát.
9. Deti vo veku do dvoch rokov.
10. Tehotné eny alebo eny, ktoré koja.

MO NÉ KOMPLIKÁCIE 
1. Recidivujúci a k  zápal predného alebo zadného segmentu alebo uveitis.
2. Chirurgické a kosti pri extrakcii kataraktu, ktoré mô u zvy ova  riziko komplikácií (napr.

3.

1. Tento v robok sa musí vsunú  do posteriorného priestoru kapsuly. Bezpe nos
a ú innos  vsunutia do anteriornej komory sa nepotvrdila.

2. Pred implantáciou skontrolujte, i balenie obsahuje o ovku správneho typu, optickej
mohutnosti a konfigurácie.

3. Otvorte balí ek roztiahnutím a vyberte f a ti ku v sterilnom prostredí.
4. Odstrá te vrchnák z f a ti ky.
5. S pou i ím hladkej pinzety jemne uchopte o ovky a vyberty z f a ti ky.
6. Ak chcete tento nástroj opláchnu  pred vlo ením, pou ite len steriln  rovnová ny roztok

soli alebo steriln  fyziologicky roztok.
7. Prezrite o ovky dôkladne, aby ste si boli istí, e na nich nie sú iadne cudzie telieska

a tie  skontrolujte optick  povrch o oviek, aby neboli po kodené.
8. o ovky mô u by  ponorené v sterilnom rovnová nom so nom roztoku a  do chvíle, ke

sa implantujú.
9. Viskoelastická látka sa má pou i  ako lubrikant pre injektor, ke  sa vkladá do IOL.

10. Ak zahnete o ovku pri vsunutí, pou ite vhodn  implanta n  nástroj a oboznámte sa
dôkladne s jeho pou itím. Presved te sa, e koniec implanta ného nástroja je hladk
a nie sú na om iadne vruby, drá ky, alebo iné po kodenie. 

11. V robca doporu uje, aby sa na implantáciu pou ilo schválené implanta né zariadenie
a aby sa pri manipulácii a implantácii vnútroo n ch o oviek postupovalo ve mi opatrne.
Postupujte presne pod a návodu.

12. Nieko ko chirurgick ch postupov sa dá pou i  a chirurg by mal vybra  postup, ktor  je
vhodn  pre daného pacienta. Chirurgovia by si mali overi , ze vhodné zariadenie je
pripravené pred operáciou. Po-opera né a periodické kontrolné vy etrenia by sa mali
naplánova , aby potvrdili úspe nú implantáciu.

13. Karty pre pacientov sa poskytujú s ka d mi vnútroo n mi o ovkami a mali by sa vyplni
a poskytnú  pacientom, aby ich v prípade potreby mohli preda  al ím medicínskym
zariadeniam alebo lekárom.

(1) Edéma rohovky
(2) Korneitida (v ítane erózie rohovky)
(3) Endoteliálna disfunkcia rohovky
(4) Akútne po kodenie rohovky
(5) Odtrhnutie Descemetovej membrány
(6) Zápal spojoviek, subkonjunktívne krvácanie
(7) Hyféma
(8) Hypopyon
(9) Po kodenie dúhovky
(10) Iritis (iridocyklitída)
(11) Adhézia dúhovky
(12) Prolaps dúhovky
(13) Abnormálne zmeny na zrenici (zablokovanie, zachytenie, deformácia, dilatácia, etc.)
(14) Uveitída
(15) Plazmotómia zonulov
(16) Cyclitída
(17) Pretrhnutie posteriornej kapsuly
(18) Po-katarakt
(19) Vitreitída
(20) Krvácanie do sklovca, nepriesvitnost sklovca
(21) Prolaps sklovca
(22) Odchl penie, otvor alebo zlomené retinálne tkanivo (makulárne apod.)
(23) Odchl penie retiny
(24) Odchlypenie choroidu
(25) Krvácanie choroidu
(26) Edéma alebo denaturácia makuláry
(27) Expulzívne krvácanie
(28) Vnútroo n  zápal
(29) Precipitácia fibrínu
(30) Sekundárny glaukóm
(31) Zv enie vnútroo ného tlaku (v ítane prechodného zv enia vnútroo ného tlaku a o nej

hypertenzie) 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal
of Cataract and Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677,
1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part
system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive
Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT.
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber

Telefón: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www.advancedvisionscience.com/Incident-Reporting/ 
Alebo skontaktujte zástupcu Advanced Vision Science v Európe. 

EC RE

AKO DODÁVANÉ
Šošovka je dodávaná v sterilnej f (obsahujúcej 0,9% fyziologický roztok) om tepelne izolovaným, v 
od rilný a mal by rený len za sterilných podmienok. Balenie 
šošoviek o pou ití šošovky a registráciu pacienta.

DÁTUM SPOTREBY 
Sterilita je zar  obal nie je poškodený alebo otvorený. Dátum vypršania platnosti na obale šošovky je 
dátum vypršania podmienky sterility roztoku. Šošovka b tume 
platnosti sterility.

DOPO IE NA SKLADOVANIE 
Šošovku neskladujte pr ° C (110° F) alebo na pr E PRED 
MRAZOM.

VÝPO  OPTICKEJ MOHUTNOSTI ŠOŠOVKY
Lekár by mal pred operáciou ur utnos  šošovky, ktor etódy na výpo et 
mohutnosti šošoviek sú uvedené v týchto publikáciách:

      depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery,     
Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power
 calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990;

ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas
(eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Doporučená A-konštanta na vonkajšej strane krabičky je určená na použitie s meraním axiálnej 
dĺžky pomocou optickej biometrie.

TABUĽKA 2: DOPORUČENÉ ŠOŠOVKOVÉ KONŠTANTY (CHIRURGICKÉ  FAKTORY)

FORMULAR Applana ná biometria  Op  biometrie 

Holladay 1 
Chirurgick  faktor (sf) 1,85 2,07 

SRK/T 
A-Kon tanta 119,1 119,5 

SRK II 
A-Kon tanta 119,1 119,5 

Hoffer Q pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

o ovky vo v etk ch materiálnych oh adoch a bude bez vád materiálu a v roby. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEUZNÁVÁ IADNE INÉ ZÁRUKY, V SLOVNÉ, 
IMPLIKOVANÉ ALEBO ZAHRNUTÉ V PRÁVNOM PREDPISE, V ÍTANE ALE NIE OBMEDZENÉ NA
AKÚKO VEK IMPLIKOVANÚ ZÁRUKU PREDAJNOSTI  ALEBO VHODNOSTI PRE UR IT  Ú EL.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEBUDE ZODPOVEDNÁ ZA IADNE NÁHODNÉ, 
NÁSLEDNÉ, NEPRIAME ALEBO EXEMPLÁRNE KODY AKÉHOKO VEK DRUHU, PRIAMO ALEBO 
NEPRIAMO SPÔSOBENÉ KÚPOU ALEBO POU ITÍM TOHTO V ROBKU, AJ V PRÍPADE, E 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED BOLA UPOZORNENÁ NA MO NOSTI TAKEJTO 
STRATY, PO KODENIA ALEBO V DAVKU. 

SKRATKY POU ÍVANÉ V NÁVODU NA POU ITIE 
SYMBOL V ZNAM 
IOL Vnútroo ná o ovka (Intraocular Lens) 
PC Zadná komora (Posterior Chamber) 
PCL Zadnokomorové o ovky (Posterior Chamber 

Lens) 
UV Ultrafialová (Ultraviolet) 
D Dioptria (Diopter) 

B Priemer telesa (Optick  Priemer) (Body 
Diameter, Optic Diameter) 

T Celkov  priemer (Celková d ka) (Overall 
Diameter, Overall Length) 

SN Sériové íslo (Serial Number) 

PL
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Mono-EDoF™ Model ME4

Mono-EDoF™ ME4 6 mm pojedyncza IOL 

Konstrukcja 

 Optyczna konfiguracja Dwuwypuk a, asferyczna, dyfrakcyjna 

 Materia  soczewki Hydrofobowy akrylowy materia  absorbuj cy wiat o 
niebieskie 

Si a dioptryczna +10.0D do +30.0D wzrastaj ca co 0.5D
Wspó czynnik za amania 1.540 przy 35°C 

Materia  dotykowy  Ten sam co materia  soczewki 
rednica korpusu B 6.0 ± 0.10 mm 

 Ca kowita d ugo  T 12.5 mm 
 K t dotykowy 0° 

 Przepuszczalno  UV do 10% +24.0D IOL: 10% przepuszczalno  371 nm
 Sugerowana sta a A1 119.5 (Optyczna biometria) 

Jako  obrazu 
 Lepszy lub równy 70% maksymalnie, teoretycznie 

osi galnej „MTF” (Funkcji Transferu Optycznego) dla 
otworu 3 mm, ale w ka dym przypadku wi kszy lub 

równy 0,28 MTF 

0495

1 Zobacz sekcj  OBLICZANIA MOCY SOCZEWKI, aby uzyska  wi cej informacji o warto ciach sta ych soczewki i 
obliczania mocy soczewki. 

RODKI OSTRO NO CI 
1. Nie próbuj ponownie sterylizowa  soczewki, poniewa  mo e to spowodowa  niepo dane skutki uboczne.
2. Nie u ywaj gdy jest podejrzenie, e sterylno  lub jako  produktu zosta a naruszona przez uszkodzenie

opakowania.
3. Nie u ywaj, je li wyst puj  oznaki wycieku (wyciek roztworu soli fizjologicznej do przechowywania lub obecno

kryszta ków soli).
4. Nie u ywaj ponownie soczewki. Jest ona przeznaczona do permanentnego wszczepienia. W przypadku

eksplantacji nie mo na zapewni  sterylno ci i w a ciwej funkcjonalno ci.
5. Nie mocz ani nie p ucz soczewki wewn trzga kowej w adnym innym roztworze ni  sterylny, zrównowa ony

roztwór soli lub sterylny roztwór soli fizjologicznej.
6. Nie autoklawuj soczewki wewn trzga kowej.

OSTRZE ENIA 
1. Bezpiecze stwo i skuteczno   Mono-EDoF™ IOL nie zosta y potwierdzone u pacjentów z istniej cymi

wcze niej chorobami oczu i powik aniami ród-operacyjnymi (patrz poni ej). Chirurg powinien przeprowadzi
starann  ewaluacje przedoperacyjn  i rozs dny os d kliniczny, aby okre li  stosunek korzy ci do ryzyka, przed
wszczepieniem soczewki pacjentowi z jedn  lub wi cej z tych chorób. Lekarze rozwa aj cy wszczepienie
soczewek u tych pacjentów powinni wzi  po uwag  alternatywne metody korekcji afaki i zaproponowa
wszczepienie soczewki tylko wtedy, gdy alternatywy zostan  uznane za niezaspokajaj ce potrzeb pacjenta.

Przed operacj
Uprzednie wyst pienie lub predyspozycja do odwarstwienia si  siatkówki lub proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej,
w której przysz e leczenie mo e by  zagro one przez implantacj  tej soczewki.
Niedowidzenie
Klinicznie ci ka dystrofia rogówki (np. dystrofia Fuchsa)
Ró yczka, wrodzona, urazowa lub skomplikowana za ma
Niezwykle p ytka komora przednia, nie z powodu spuchni tej za my
Nawracaj ce zapalenie przedniego lub tylnego odcinka o nieznanej etiologii lub jakakolwiek choroba wywo uj ca
reakcj  zapaln  oka (np. zapalenie t czówki lub zapalenie b ony naczyniowej).
Aniridia
Neowaskularyzacja t czówki
Jaskra (niekontrolowana)
Mikroftalmia [ma oocze] lub makroftalmia
Zanik nerwu wzrokowego
Poprzedni przeszczep rogówki
Istniej ce zaburzenia oczne, które mog  negatywnie wp ywa  na stabilno  implantu.

Podczas operacji 
Mechaniczna lub chirurgiczna manipulacja wymagana do powi kszenia renicy
Straty szkliste (znacz ce)
Krwawienie z komory przedniej (znacz ce)
Niekontrolowany wzrost ci nienia w oku
Komplikacje, w których stabilno  IOL mo e by  zagro ona

2. Pacjenci z problemami przedoperacyjnymi, takimi jak choroba ródb onka rogówki, nieprawid owa rogówka,
zwyrodnienie plamki ó tej, zwyrodnienie siatkówki, jaskra i przewlek e zw enie renicy mog  nie osi gn
ostro ci widzenia takiej jak pacjenci bez tych problemów. W takich sytuacjach, lekarz powinien oszacowa
korzy ci wynikaj ce z implantacji soczewki. 

3. Wszczepienie soczewki wewn trzga kowej wymaga wysokiego poziomu umiej tno ci chirurgicznych. Chirurg
powinien obserwowa  i / lub pomaga  w licznych implantacjach i pomy lnie uko czy  jeden lub wi cej kursów
implantacji soczewki wewn trzga kowej przed prób  wszczepienia soczewek wewn trzga kowych.

1. Pacjenci, u których soczewka wewn trzga kowa mo e wp ywa  na zdolno  obserwacji, diagnozowania lub
leczenia chorób odcinka tylnego.

2. Zniekszta cone oko z powodu poprzedniego urazu lub wady rozwojowej, w którym odpowiednie wsparcie IOL
nie jest mo liwe.

3. Okoliczno ci, które spowodowa yby uszkodzenie ródb onka podczas implantacji.
4. Podejrzenie zaka enia drobnoustrojami.
5. Pacjenci, u których ani torebka tylna, ani wi zade ko nie s  wystarczaj co nienaruszone, aby zapewni

wsparcie dla umieszczenia w torebce torebki.
6. Retinopatia cukrzycowa.
7. Odwarstwienie siatkówki.
8. Pacjenci pozbawieni wystarczaj cego prze witu anatomicznego dla implantu.
9. Dzieci w wieku 2 lat i poni ej.
10. Kobiety w ci y lub karmi ce.

POWIK ANIA, KTÓRE MOG  WYST PI
1. Powtarzaj ce si  ci kie zapalenie przedniego lub tylnego odcinka lub zapalenie b ony naczyniowej oka.
2. Komplikacje chirurgiczne podczas usuwania za my, które mog  zwi kszy  ryzyko powik a  (np. uporczywe

krwawienie, znaczne uszkodzenie t czówki, niekontrolowany wzrost ci nienia w oku lub znacz cy wyciek b d
utrata cia a szklistego).

3. Ka dy zabieg chirurgiczny jest zwi zany z ryzykiem. Potencjalne powik ania towarzysz ce operacji za my lub
chirurgii implantologicznej mog  obejmowa , ale nie s  ograniczone do nast puj cych: uszkodzenie ródb onka
rogówki, zaka enie (zapalenie wn trza ga ki ocznej), odwarstwienie siatkówki, vitritis, zapalenie b ony 
naczyniowej oka, retinopatia cukrzycowa, wrodzona nieprawid owo  oka, p ytka komora przednia, ma oocze, 
dystrofia rogówki, zanik nerwu wzrokowego, nadci nienie oczne, rozszerzania renic, niedowidzenia, 
przeszczep rogówki, zapalenia t czówki, nieprawid owo ci rogówki, zwyrodnienia plamki ó tej, choroby 
zwyrodnienia siatkówki, choroba atopowa, zespó  pseudoeksfoliacji, plazmotomia zoluarna i dyslokacja 
soczewki (w tym podwichni cie), neoangiogenezy t czówki, torbielowaty obrz k plamki, obrz k rogówki, blok 
renicy, b ona cyklityczna, wypadanie t czówki, hypopyon, przej ciowa lub uporczywa jaskra i konieczno

wtórnej interwencji chirurgicznej. Wtórne interwencje chirurgiczne obejmuj  mi dzy innymi: re-pozycjonowanie 
soczewki, wymian  soczewki, aspiracj  cia a szklistego lub irydektomi  na bloku renicy, napraw  wycieku z 
rany i napraw  odwarstwienia siatkówki.

OPAKOWANIE / STERYLIZACJA 
IOL Mono-EDoF™ jest indywidualnie pakowana w torebk  i plastikow  fiolk , któr  nale y otworzy  w sterylnych 
warunkach. Soczewka jest umieszczona w 0,9% sterylnym roztworze soli, w górnej komorze fiolki. Dostarczana jest wraz 
z kart  pacjenta i samoprzylepn  etykiet , aby zapewni  identyfikowalno  IOL. IOL Mono-EDoF™ jest sterylizowana 
promieniowaniem gamma. 

INSTRUKCJE STOSOWANIA 
1. Produkt musi by  w o ony do tylnej torebki torebkowej. Bezpiecze stwo i skuteczno  wprowadzania do komory

przedniej nie zosta y potwierdzone.
2. Przed wszczepieniem, sprawd  na opakowaniu soczewki jej typ, moc i konfiguracj .
3. Otwórz zaklejan  torebk  i wyjmij fiolk  w sterylnych warunkach.
4. Zdejmij pokrywk  z fiolki.
5. Za pomoc  pary g adkich kleszczyków wyjmij soczewk  z fiolki, delikatnie chwytaj c soczewk  dotykow .
6. Je li p uczesz soczewk  przed wprowadzeniem, przep ucz j  tylko sterylnym zrównowa onym roztworem soli

lub sterylnym roztworem soli fizjologicznej.
7. Dok adnie zbadaj soczewk , aby upewni  si , e adne cz steczki nie przywar y do niej i sprawd  powierzchnie

optyczn  soczewki pod k tem innych wad.
8. Soczewka mo e by  namoczona w sterylnym zrównowa onym roztworze soli, a  b dzie gotowa do implantacji.
9. Do smarowania urz dzenia wk adaj cego IOL nale y u y  Viscoelastic.
10. Je li z o ysz soczewk  przed w o eniem, wybierz odpowiednie urz dzenie i zapoznaj si  z jego u yciem.

Upewnij si , e ko cówka urz dzenia jest g adka i wolna od naci , rys lub uszkodze .
11. Producent zaleca stosowanie zatwierdzonego systemu wk adaj cego i zachowanie ostro no ci podczas

adowania i umieszczania soczewki wewn trzga kowej. Post puj zgodnie z instrukcjami urz dzenia
wk adaj cego.

12. Istniej  ró ne metody chirurgiczne, które mo na zastosowa  i chirurg powinien wybra  t  najbardziej
odpowiedni  dla pacjenta. Chirurdzy powinni sprawdzi , czy odpowiednie oprzyrz dowanie jest dost pne przed
zabiegiem. Kontrola po zabiegu chirurgicznym i okresowych badaniach powinny zosta  zaplanowa , by
potwierdzi  udan  implantacj .

13. Karty pacjenta s  dostarczane z ka d  soczewk  wewn trzga kow  i powinny by  wype nione i dostarczone

JAK JEST DOSTARCZANA 
Soczewka jest dostarczana w sterylnie fiolce (zawieraj cej 0,9% roztwór soli) z termicznie zamkni t  pokrywk , w 
sklejanej torebce. Zawarto  sklejanej torebki jest sterylna i nale y j  otwiera  tylko w sterylnych warunkach. 
Opakowanie soczewek zawiera etykiety identyfikacyjne produktu do prowadzenia rejestru u ytkowania soczewek i 
rejestracji pacjenta. 

TERMIN WA NO CI 
Sterylno  jest gwarantowana, chyba e torebka jest uszkodzona lub otwarta. Data wa no ci na opakowaniu soczewki to 
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data wa no ci sterylno ci. Soczewki tej nie nale y wszczepia  po wskazanej dacie wa no ci sterylno ci. 

ZALECENIA DOTYCZ CE PRZECHOWYWANIA 
Nie przechowywa  soczewki w temperaturze wy szej ni  43 °C (110 ° F) lub w bezpo rednim wietle s onecznym. 
NIE ZAMRA A . 

OBLICZENIA MOCY SOCZEWKI 
Lekarz powinien okre li  przed operacj  moc soczewki, która ma by  wszczepiona. Metody obliczania soczewki s
opisane w nast puj cych ród ach: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Zalecana Sta a A na zewn trz tabeli jest przeznaczona do pomiarów d ugo ci osiowej uzyskanych za pomoc
biometrii optycznej. 

TABELA 2: ZALECANE STA E SOCZEWEK (CZYNNIKI CHIRURGA) 

FORMU A Applanacja biometrii Biometria optyczna  
Holladay 1 
Czynnik chirurga 1.85 2.07 

SRK/T 119.1 119.5 

SRK II 
Staa A 119.1 119.5 

Hoffer Q pACD 5.61 5.84 

Haigis 
a0 1.96 1.64 
a1 0.40 0.40 
a2 0.10 0.10 

SKRÓT ZNACZENIE 
IOL Soczewki wewn trzga kowe 
PC Tylna komora 
PCL Soczewki tylno-komorowe 
UV Promieniowanie ultrafioletowe 
D Dioptrie 

B rednica korpusu ( rednica optyczna) 
T Ca kowita rednica (ca kowita d ugo ) 

SN Number seryjny 

CS

280556 Rev C 

Na jedno pou ití. 

Vyrobeno v USA 
Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117 
Tel. +1-805-683-3851  
FAX +1-805-964-3065 
www.advancedvisionscience.com 

   Mono-EDoF™ Model ME4

Mono-EDoF™ ME4 6 mm jednodílna nitroo ní o ka (IOL) 

Design 

 

Optická konfigurace Bi-konvexní, asférická, difrak ní 
Materiál o ky Hydrofobní akrylát absorbující modré sv tlo 

Dioptrické vlastnosti +10,0D do +30,0D v krocích po 0,5D
Index lomu 1,540 p i 35°C 

Haptick  materiál Stejn  jako materiál o ky 
Pr m r základní ásti B 6,0 ± 0,10 mm 

Celková délka T 12,5 mm 
Haptick  úhel 0° 

UV propustnost 10% mez +24,0D IOL: propustnost 10% p i 371 nm
Doporu ená A-Konstanta1 119,5 (Optická biometrie) 

Kvalita obrazu 
V t í nebo rovná 70% maximálního teoreticky 

dosa itelného MTF pro clonu 3 mm, ale v ka dém p ípad
v t í nebo rovná 0,28 MTF 

0459

1 Dal í informace o konstantách o ek a v po tu optické mohutnosti o ek jsou k nalezení v 
ásti  V PO TY OPTICKÉ MOHUTNOSTI O KY. 

OPAT ENÍ 
1. o ku opakovan  nesterilizujte, m e to zp sobit ne ádoucí vedlej í ú inky.
2. Nepou ívejte o ku pokud máte podez ení, e sterilita nebo kvalita v robku je sní ená

kv li po kozenému obalu.
3. Nepou ívejte v p ípad  náznak  úniku (nap íklad ztráty roztoku chloridu sodného nebo

p ítomnosti krystalizace soli).
4. Nepou ívejte o ku opakovan . Je ur ena k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit

sterilitu ani správnou funkci.
5. Nitroo ní o ku namá ejte a oplachujte pouze ve sterilním vyvá eném solném roztoku nebo

sterilním normálním fyziologickém roztoku.
6. Nitroo ní o ky nesterilizujte v autoklávu.

VAROVÁNÍ 
1. Bezpe nost a efektívnost Mono-EDoF™ IOL nejsou prokázány u pacient  s ní e

uveden mi o ními stavy a intraopera ními komplikacemi. Na základ  dùkladného
p edopera ního vy et ení a správného klinického posouzení chirurg má rozhodnout o
pom ru p ínosu/rizika p ed implantováním o ky pacientovi, kter  spl uje jeden nebo
vice   t chto stav . Léka i, kte í uva ují o implantaci o ky u t chto pacient , by m li
prozkoumat alternativní metody afakické korekce. M li by uva ovat o implantaci o ky
pouze pokud jsou alternativní metody pova ovány za nedostate né pro uspokojení
pot eb pacienta.

P ed operací 
P edchozí anamnéza nebo predispozice k odchlípení sítnice nebo proliferativní diabetické
retinopatie, p i které pou ití této o ky m e ohrozit budoucí lé bu.
Amblyopie
Klinicky záva ná dystrofie rohovky (nap . „Fuchs“)
Rubeola, vrozené, traumatické nebo komplikované katarakty.
Extrémn  m lká p ední komora, ne v d sledku oteklé katarakty.
Opakovan  zán t p edního nebo zadního segmentu neznámé etiologie nebo jakákoliv
nemoc vyvolávající zán tlivou reakci v oku (nap . iritida nebo uveitida).
Aniridie
Neovaskularizace duhovky
Glaukom (nekontrolovan )
Microphthalmos nebo macrophthalmos
Atrofie optického nervu
P edchozí transplantace rohovky
Existující o ní stavy které mohou negatívn  ovlivnit stabilitu implantátu.
B hem operace
Mechanická nebo chirurgická manipulace nutná ke zv t ení pupily
Ztráta sklivce (v znamná)
Krvácení p ední komory (v znamné)
Nekontrolovateln  pozitivní nitroo ní tlak
Komplikace, p i kter ch m e b t ohro ena stabilita IOL

2. Pacienti s p edopera ními problémy, jako endoteliání onemocn ní rohovky, abnormální
rohovka, makulární degenerace, degenerace retiny, glaukom, a chronická drogová
mióza, nemusí dosáhnout ostrost zraku jako pacienti bez t chto problém . Pokud tyto
stavy existují, léka  musí rozhodout o p ínosech implantace o ky.

3. Pro implantaci nitroo ní o ky jsou po adovány vysoké chirurgické schopnosti. Ne
chirurg sám bude implantovat nitroo ní o ky m l by vid t a/nebo asistovat p i mnoha
implantacích a úsp n  absolvovat jeden nebo více kurz  o implantaci nitroo ních
o ek.

4. Viskoelastická látka by m la b t opatrn  vyjmutá z oka b hem ukon ování operace.

KLINICK  P EHLED 
Dlouhodobá klinická bezpe nost a ú innost hydrofobní akrylové xact™ X-60 t ídílné UV 
pohlcující o ky byly potvrzeny t íletou, dvoufázovou, multicentrickou, jednostrannou, 
prospektivní studii v USA. Tato studie prokázala, e byly spln ny parametry primární ú innosti i 
bezpe nosti. Následné klinické studie sledovaly 100 pacient  b hem 6 m síc  a zjistily, e X-60 
je bez in vivo scintilací. Model enVista® MX60 od spole nosti Bausch + Lomb je vyroben z 
hydrofobního materiálu xact™ absorbujícího ultrafialové zá ení a je modelem pro jednodílné 
xact™ nitroo ní o ky. estim sí ní prospektivní studie ve více centrech potvrdila klinickou 
bezpe nost a ú innost o ky pro vizuální korekci afakie. 

INDIKACE 
Mono-EDoF™ skládací hydrofóbní akrylová zadn komorová nitroo ní o ka pohlcující UV a 
modré sv tlo je ur ená pro zrakovou korekci afakie u dosp l ch pacient , u nich  byla 
extrakapsulární extrakcí odstran na o ka posti ená kataraktou. o ka je ur ena k umíst ní do 

KONTRAINDIKACE 
1. Pacienti, u nich  m e zavedení nitroo ní o ky ovlivnit mo nosti sledování, diagnostiky

nebo lé by onemocn ní zadního segmentu.
2. Deformace oka v d sledku d ív j ího úrazu nebo v vojové vady, v její  p ítomnosti není

mo no zajistit pat i né podep ení nitroo ní o ky.
3. Podmínky, které by mohly vést k po kození endotelu b hem implantace.
4. Podez ení na mikrobiální infekci.
5. Pacienti, kte í nemají zadní o kové pouzdro ani zonulární vlákna dostate n  neporu ená,

aby byly schopny poskytnout podporu.
6. Diabetická retinopatie.
7. Odchlípení sítnice.
8. Pacienti, kte í nemají dostate n  anatomick  prostor pro implantát.
9. D ti ve v ku do 2 let.
10. T hotné nebo kojící eny.

MO NÉ KOMPLIKACE 
1. Recidivující t k  zán t p edního nebo zadního segmentu nebo uveitis.
2. Chirurgické obtí e p i extrakci katarakty, které mohou zvy ovat potenciální riziko

komplikací (nap . p etrvávající krvácení, záva né po kození duhovky, nekontrolovan
zv en  nitroo ní tlak nebo záva né vyh eznutí i ztráta sklivce).

3. P i implantace o ky nastávají rizika jako p i ka dém chirurgickém zásahu. Mo né
komplikace provázající katarakt nebo chirurgické implantace mohou obsahovat, ale nejsou
jen omezené na následující: endoteliální po kození rohovky, infekce (endophthalmitis), 
odchlípení sítnice, vitritis, uveitis, diabetická retinopatie, vrozená abnormalita oka, m lká 
p ední komora, microphthalmus, dystrofie rohovky, atrofie optického nervu, vysok  o ní tlak, 
mydriáza, amblyopie, transplantace rohovky, iritis, abnormalita rohovky, makulární degenerace, 
retinální degenerace, atopické onemocn ní, pseudoexfolia ní syndrom a slabé zonulové 
strukt ry, zonulární plazmotomie a dislokace o ky (v etn  subluxace), neoangiogeneze 
rohovky, cystoidní makulární edém, edém rohovky, pupilární blok, cyklická membrána, 
v h ez duhovky, hypopyon, p echodn  nebo trval  glaukom, a druhotn  chirurgick  zásah. 
Druhotné chirurgické zásahy mohou obsahovat, ale nejsou omezené na následující: 
p emíst ní o ky, v m na o ky, aspirace sklivce nebo iridektomie kv li pupilárnímu 
bloku, zastavení v toku z rány, a oprava odchlípení sítnice.

BALENÍ/STERILIZACE  
Nitroo ní o ka Mono-EDoF™ IOL je balená individuáln  v balí ku a v plastové lahvi ce, která by 
m la b t otev ena za sterilních podmínek. o ka je uchovávána v 0,9% sterilním fyziologickém 
roztoku v horní dutin  lahvi ky. Pro sledování nitroo ní o ky jsou p ilo ené samolepicí títky a karta 
pacienta. Nitroo ní o ka Mono-EDoF™ je sterilizována gama zá ením. 

POKYNY K POU ITÍ 
1. Tento v robek musí b t vlo en do zadního kapsulárního vaku. Bezpe nost a ú innost

vlo ení do p ední komory dosud nebyly potvrzeny.
2. P ed implantací zkontrolujte, zda balení obsahuje o ku správného typu, optické

mohutnosti a konfigurace.
3. Otev ete obal a vyjm te lahvi ku ve sterilním prost edí.
4. Sejm te ví ko z lahvi ky.
5. Hladk mi kle t mi vyjm te o ku z lahvi ky tak, e ji jemn  uchopíte za haptiku o ky.
6. Pokud tento nástroj opláchnete p ed vkládáním, opláchn te jej pouze ve sterilním

vyvá eném solném roztoku nebo ve sterilním fyziologickém roztoku.
7. o ku d kladn  prohlédn te, abyste se ujistili, e na ní neulp ly ádné ástice a e její

optické povrchy nevykazují jiné vady.
8. B hem p ípravy k implantaci m e b t o ka namo ena ve sterilním vyvá eném solném

roztoku a  do doby implantace.
9. Viskoelastická látka m e b t pou itá pro kluzkost injektoru b hem vkládání IOL.
10. Pokud skládáte toto vkládací za ízení, vyberte správn  nástroj a obeznamte se s jeho

pou itím. Ujist te se, e hrot zavad e je hladk  a bez trhlin, zá ez  nebo jin ch
po kození.

11. V robce doporu uje pou ívat schválen  zavád cí systém pro implantaci a dodr ování
zv ené opatrnosti b hem zavád ní nitroo ní o ky. D sledn  postupujte podle pokyn
pro pou ití zavád cího systému. 

12. Lze vyu ít r zné chirurgické postupy. Chirurg by m l zvolit vhodn  postup pro daného
pacienta. Chirurgové by m li p ed operací ov it, zda je k dispozici vhodné vybavení. Pro
potvrzení úsp né implantace by m lo b t naplánováno poopera ní a periodické
kontrolní vy et ení.

13. Karty pacient  jsou dodávány s ka dou nitroo ní o kou a m ly by b t zkompletovány a
v p ípad  pot eby poskytnuty pacient m, aby mohly b t v p ípad  pot eby p edlo eny
jin m zdravotnick m za ízením nebo léka m.

(1) Edém rohovky
(2) Keratitida (v etn  eroze rohovky)
(3) Endoteliální dysfunkce rohovky
(4) Akutní defekt rohovky
(5) Odlou ení Descemetové membrány
(6) Zán t spojivek, subkonjunktivální krvácení
(7) Hyféma
(8) Hypopyon
(9) Po kození duhovky
(10) Iritis (iridocyklitida)
(11) Adheze duhovky
(12) V h ez duhovky
(13) Abnormálni zm ny na z ítelnici (blok, dislokace nebo uchycení o ky, deformace,

roz í ení, atd.)
(14) Uveitis
(15) Plasmotoma zonulární vlákna
(16) Cyklitida
(17) Protr ení zadního vaku
(18) Po-katarakta
(19) Vitritida
(20) Krvácení ze sklivce, zakalení sklivce
(21) V h ez sklivce
(22) Odchlípení, dírky, nebo trhlinky sítnice (makulární, atd.)
(23) Odchlípení sítnice
(24) Odchlípení cévnatky
(25) Krvácení cévnatky
(26) Edém nebo denaturace makuly
(27) Expulzivní hemoragie
(28) Nitroo ní zán t
(29) Srá ení fibrinu
(30) Sekundární glaukom
(31) Zv ení nitroo ního tlaku (v etn  p echodného zv eného nitroo ního tlaku a o ní

hypertenze)

 DODÁVKA VÝROBKU

o ka je dodávána sterilní v lahvi ce (obsahující 0,9% fyziologick  roztok) s ví kem tepeln
ut sn ném, v odlupovacím obalu. Obsah obalu je sterilní a m l by b t otev en pouze v sterilních 
podmínkách. Balení o ek obsahuje identifika ní títky pro záznam o pou ití o ky a registraci 
pacienta. 

DATUM SPOT EBY  
Sterilita je zaru ena, pokud není obal po kozen  nebo otev en . Datum spot eby na obalu 
o ky je datum vypr ení sterility. o ka by nem la b t implantovaná po uvedeném datu 

platnosti sterility. 

DOPORU ENÍ NA SKLADOVÁNÍ  
o ku neskladujte p i teplot  vy í ne  43° C (110° F) nebo na p ímém slune ním sv tle. 

CHRA TE P ED MRAZEM. 

V PO TY OPTICKÉ MOHUTNOSTI O KY 
Léka  by m l p ed operací ur it opitckou mohunost o ky, kterou bude implantovat. Metody na 
v po et mohutnosti o ek jsou uvedené v následujících publikacích: 

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal
of Cataract and Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677,
1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part
system for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive
Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT.
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber
depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery,
Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power
calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
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Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas
(eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

Doporu ená A-konstanta na vn j í stran  krabi ky je ur ena na pou ití s hodnotami axiální délky 
získan ch optickou biometrií. 

TABULKA 2: DOPORU ENÉ KONSTANTY O KY (CHIRURGICKÉ FAKTORY) 

Vzorec Aplana ní biometrie Optická biometrie 

Holladay 1 
Chirurgick  faktor (sf) 1,85 2,07 

SRK/T 
A-Konstanta  119,1 119,5 

SRK II 
A-Konstanta  119,1 119,5 

Hoffer Q pACD 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

SYMBOL V ZNAM 
IOL Nitroo ní o ka (Intraocular Lens) 
PC Zadní komora (Posterior Chamber) 
PCL Zadn komorová o ka (Posterior Chamber Lens) 
UV Ultrafiolové (Ultraviolet) 
D Dioptrie (Diopter) 

B Pr m r základní ásti (Body Diameter,Optic 
Diameter) 

T Celková délka (Overall Diameter, Overall Length) 
SN Sériové íslo (Serial Number) 

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED 

(IOL)
(PC)
(PCL)
 (UV)
(D)

TABELA 1: CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA 

Pojedyncza, składana 6mm soczewka hydrofobowa akrylowa, tylnokomorowa, wewnątrzgałkowa absorbująca UV i niebieskie światło. 

OPIS PRODUKTU MEDYCZNEGO
Składane soczewki wewnątrzgałkowe Mono-EDoF™ to soczewki wewnątrzgałkowe pochłaniające promieniowanie ultrafioletowe i 
niebieskie światło. Są one zaprojektowane tak, aby były umieszczone z tyłu tęczówki, w której soczewka zastępuje naturalną 
soczewkę krystaliczną oka i działa jako medium załamujące w korekcji afakii. Model soczewki ME4 ma dyfrakcyjną powierzchnię 
optyczną, która została zaprojektowana w celu zwiększenia głębi ostrości, co poprawia widzenie pośrednie w porównaniu ze 
standardową jednoogniskową soczewką IOL. Zdolność do akomodacji nie zostanie utracona. Część optyczną soczewki możne złożyć 
przed włożeniem. 

TABULKA 1: FYZIKÁLNÍ VLASTNOSTI 

Skládací jednodílné hydrofobní akrylové 6 milimetrové nitrooční čočky pohlcující ultrafialové a modré 
světlo, určené k implantaci do zadní komory oční.

POPIS ZDRAVOTNICKÉHO ZAŘÍZENÍ
Mono-EDoF™ skládací nitrooční čočky jsou nitrooční zadněkomorové čočky pohlcující ultrafialové a 
modré světlo. Jsou určené k implantaci za zadni plochu duhovky, kde čočka nahrazuje přirozenou 
krystalickou čočku oka a působí jako refrakční médium při korekci afakie. Čočka model ME4 má 
difrakční optický povrch navržený tak, aby rozšířil hloubku zaostření, která zlepšuje střední vidění v 
porovnání se standardní monofokální nitrooční čočkou. Avšak akomodace nebude nahrazena. Optická 
část čočky se může před implantací složit.

TABUĽKA 1: FYZIKÁLNE VLASTNOSTI

Skladacie jednodielne hydrofóbne akrylové, 6 mm vnútroočné šošovky pohlcujúce ultrafialové a modré 
svetlo, určené na implantáciu do zadnej komory očnej.

POPIS ZDRAVOTNÍCKEHO ZARIADENIA
Mono-EDoF™ skladacie vnútroočné šošovky sú vnútroočné zadnokomorové šošovky pohlcujúce 
ultrafialové a modré svetlo. Sú určené na implantáciu za zadnú plochu dúhovky, kde šošovka nahrádza 
prirodzenú kryštalickú šošovku oka a pôsobí ako refrakčné médium pri korekcii afakie. Šošovka model 
ME4 má difrakčný optický povrch určený pre zväčšenie hĺbky zaostrenia, ktoré v porovnaní so štandardnou 
monofokálnou vnútroočnou šošovkou zlepšuje videnie na strednú vzdialenosť. Akomodácia však 
nahradená nebude. Optická časť šošovky sa môže pred implantáciou zložiť.

čočkového pouzdra oka. Čočka je navržená tak, aby rozšířila hloubku zaostření, která zlepšuje zrak 
na střední vzdálenosti a umožňuje videní na dálku podobné standardní monofokální nitrooční čočce. 
Pro optimální výkon Mono-EDoF™ se doporučuje, aby tato nitrooční čočka byla implantována 
pacientům s předoperačním rohovkovým astigmatismem ≤ 1,0 D a je třeba dát pozor, aby nedošlo 
ke zvýšení pooperačního astigmatismu kvůli chirurgicky indukovanému astigmatismu.

     4.      Viskoelastická látka sa opatrne vyberie z oka na konci operácie. 

KLINICKÝ PREHĽAD
Dlhodobá klinická bezpečnosť a účinnosť hydrofóbnej akrylovej xact™ X-60 trojdielnej UV pohlcujúcej šošovky 
boli potvrdené trojročnou dvojfázovou multicentrickou jednostrannou výhľadovou štúdiou v USA. Táto štúdia 
dokázala, že boli splnené parametre primárnej účinnosti aj bezpečnosti. Následné klinické štúdie sledovali 100 
pacientov počas 6 mesiacov a zistili, že X-60 je bez in vivo scintilácií. Model enVista® MX60 zo spoločnosti 
Bausch + Lomb je vyrobený z hydrofóbneho materiálu xact™ absorbujúceho ultrafialové žiarenie a je model pre 
jednodielne xact™ vnútroočné šošovky. Šesťmesačná výhľadová štúdia vo viacerých výskumných strediskách 
potvrdila klinickú bezpečnosť a účinnosť šošovky pre vizuálnu korekciu afakie.
INDIKÁCIA
Mono-EDoF™ skladacia hydrofóbna akrylová vnútroočná zadnokomorová šošovka pohlcujúca UV a modré 
svetlo je určená pre zrakovú korekciu afakie u dospelých pacientov, u ktorých bola extrakapsulárnou 
extrakciou odstránená šošovka postižená kataraktom. Šošovka je určená na umiestnenie do šošovkového 
púzdra oka. Šošovka je zameraná na zväčšenie hĺbky zaostrenia, ktoré zlepšuje videnie na stredné 
vzdialenosti a umožňuje videnie na diaľku podobne ako štandardná monofokálna vnútroočná šošovka. Pre 
optimálny výkon Mono-EDoF™ sa doporučuje, aby táto vnútroočná šošovka bola implantovaná pacientom 
s predoperačným rohovkovým astigmatismom ≤ 1,0 D a je treba dávat pozor, aby nedošlo ku zvýšeniu 
pooperačného astigmatismu kvôli chirurgicky indukovanému astigmatismu.

OZNAMOVANIE VÁŽNYCH INCIDENTOV 
Vážné incidenty, ktoré môžu ohroziť zrak a ktoré se dajú rozumne považovať, že súvisia so šošovkou a ktoré sa 
predtým neočakávali podľa druhu, závažnosti alebo stupni výskytu, by mali byť nahlásené spoločnosti Advanced 
Vision Science, Inc. a príslušnému orgánu členského štátu, v ktorom sa pacient a / alebo užívateľ nachádza.

HLÁŠENÍ VÁŽNÝCH INCIDENTŮ 
Vážné incidenty, které se dají logicky považovat za související s čočkou a které nebyly předtím očekávány 
svoji podstatou, závažností nebo stupněm výskytu, by měly být hlášeny společnosti Advanced Vision 
Science, Inc. a příslušnému orgánu členského státu, ve kterém se pacient a/nebo uživatel nachází.

      Należy pamiętać by usunąć preparat wiskoelastyczny z oka po zakończeniu zabiegu.

PODSUMOWANIE KLINICZNE
Długoterminowe bezpieczeństwo kliniczne i skuteczność trój-częściowej soczewki absorbującej UV z hydrofobowego 
akrylu Xact™ X-60 potwierdzono w trzyletnim, dwufazowym, wieko-ośrodkowym, jednostronnym, prospektywnym badaniu 
w USA. W tym badaniu ustalono, że zarówno pierwotna skuteczność, jak i warunki końcowego bezpieczeństwa zostały 
spełnione. W kolejnych badaniach klinicznych obserwowano 100 pacjentów przez sześć miesięcy i stwierdzono, że X-60 
nie doświadczały odbłysków in vivo. Model enVista® MX60 firmy Bausch + Lomb jest wytwarzany z hydrofobowego 
materiału absorbującego promieniowanie UV Xact™ i służy jako model macierzysty dla jednoczęściowych soczewek IOL 
Xact™. Dowody na jego kliniczne bezpieczeństwo i skuteczność w wizualnej korekcji afaki potwierdzono w wieko-
ośrodkowym, sześciomiesięcznym badaniu prospektywnym.

WSKAZANIA
Składana soczewka Mono-EDoF™ wewnątrzgałkowa, pochłaniająca promieniowanie ultrafioletowe i niebieskie światło 
jest wskazana do korekcji afaki u dorosłych pacjentów, u których soczewka zaćmy została usunięta za pomocą metody 
ekstrakcji zaćmy zewnątrz-torebkowej. Soczewka jest przeznaczona do umieszczenia w torebce torebki. Soczewka 
została zaprojektowana w celu zwiększenia głębi ostrości, co poprawia widzenie na pośrednich odległościach i zapewnia 
widzenie na odległość podobne do standardowej jedno-ogniskowej soczewki IOL. Aby uzyskać optymalną wydajność 
Mono-EDoF™, sugeruje się, wszczepienie IOL pacjentom z przedoperacyjnym astygmatyzmem rogówki ≤ 1,0D i należy 
dołożyć starań, aby nie zwiększyć astygmatyzmu po-operacyjnego poprzez indukowany chirurgicznie astygmatyzm.

PRZECIWWSKAZANIA

4.

pacjentom, w razie potrzeby do przedstawienia innym placówkom medycznym lub lekarzom.

ZGŁASZANIE POWAŻNYCH PRZYPADKÓW
Poważne przypadki, które można uznać za związane z soczewkami i których wcześniej się nie spodziewano pod 
względem natury, nasilenia lub stopnia występowania, należy zgłaszać do Advanced Vision Science.  Inc. i do 
organu stanowego w którym zamieszkuje pacjent lub użytkownik.

ТАБЛИЦА 1: ФИЗИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

ОПИСАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО УСТРОЙСТВА
Mono-EDoF™ Гибкая Интраокулярная Линза — Это Поглощающая Ультрафиолетовый и Синий Цвет 
Заднекамерная Интраокулярная Линза (ИОЛ). Линза предназначена для размещения позади радужной 
оболочки, где она заменяет натуральный хрусталик глаза и функционирует как преломляющая среда с 
целью коррекции зрения при афакии. Модель линзы ME4 имеет дифракционную оптическую поверхность, 
которая предназначена для того, чтобы увеличить глубину фокуса, что улучшает промежуточное зрение по 
сравнению со стандартной монофокальной ИОЛ. Несмотря на это, аккомодация не будет изменена. 
Оптическая часть линзы может быть изогнута перед имплантацией, чтобы придать ей необходимую форму.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Mono-EDoF™ Гибкая Гидрофобная Акриловая Поглощающая УФ и Синий Цвет Заднекамерная Интраокулярная Линза 
предназначена для первичной имплантации с целью коррекции зрения у взрослых пациентов при афакии, 
обусловленной удалением катарактного хрусталика методом экстракапсулярной экстракции катаракты. Линза 
предназначена для размещения в капсульном мешке. Линза предназначена для того, чтобы увеличить глубину фокуса, 
что способствует улучшению зрения для выполнения промежуточных задач и обеспечивает дистанционное зрение 
наподобие стандартной монофокальной ИОЛ. Для оптимальной эффективности Mono-EDoF™ ИОЛ, рекомендовано 
имплантировать эту линзу пациентам с дооперационным астигматизмом роговицы в ≤ 1.0 дптр, и следует проявлять 
осторожность чтобы не повысить послеоперационный астигматизм при наличии хирургически индуцированного 
астигматизма.

СООБЩЕНИЕ О СЕРЬЕЗНЫХ ИНЦИДЕНТАХ
Серьезные инциденты, которые могут быть потенциально связаны с имплантацией линзы и те, 
которые ранее не ожидались по своей природе, тяжести или степени заболеваемости, должны 
быть сообщены в корпорацию Advanced Vision Science, Inc., а также в компетентные органы 
государственного медицинского учреждения, где проживает пациент и/или потребитель.

ТАБЛИЦА 1: ФИЗИЧНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ОПИСАНИЕ НА МЕДИЦИНСКОТО ИЗДЕЛИЕ
Сгъваемите вътреочни лещи Mono-EDoF™ са заднокамерни лещи, абсорбиращи ултравиолетовите лъчи и 
синята светлина. Те са проектирани така, че да са разположени зад ириса, където лещата заменя естествената 
кристална леща на окото и функционира като пречупваща среда при коригиране на афакия. Моделът лещи ME4 
има дифракционна оптична повърхност, която е проектирана така, че да разширява дълбочината на фокуса, 
което подобрява междинното зрение в сравнение със стандартните монофокални вътреочни лещи. Въпреки това 
акомодацията няма да бъде заместена. Оптичната част на лещата може да бъде сгъната преди поставянето.

ПОКАЗАНИЯ
Сгъваемата хидрофобна акрилна заднокамерна вътреочна леща Mono-EDoF™, абсорбираща UV и синята светлина, е 
предназначена за корекция на зрението при афакия при възрастни пациенти, при които катаракталната леща е била 
отстранена чрез екстракапсулен метод за екстракция на катаракта. Лещата е показана за поставяне в капсуларния сак. 
Лещата е проектирана да разширява дълбочината на фокуса, което подобрява зрението на междинни разстояния и 
осигурява зрение на разстояние, подобно на стандартна монофокална леща. За оптимално функциониране на Mono-
EDoF™ се предполага, че тази ВОЛ се имплантира на пациенти с предоперативен астигматизъм на роговицата ≤ 1,0 D и 
трябва да се внимава да не се увеличи следоперативния астигматизъм поради хирургически предизвикан астигматизъм.

ДОКЛАДВАНЕ НА СЕРИОЗНИ ИНЦИДЕНТИ
Сериозните инциденти, които могат обяснимо да се свържат с лещата и които не са били очаквани по своето 
естество, тежест или честота, трябва да се докладват на Advanced Vision Science, Inc. и на компетентния 
орган на държавата членка, в която е установен пациентът и/или потребителят.

TABELUL 1: CARACTERISTICI FIZICE 

Lentilă intraoculară de cameră posterioară, de 6 mm, acrilică, hidrofobă, pliabilă, dintr-o singură piesă, care 
absoarbe lumina UV și lumina albastră

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Lentilele intraoculare pliabile Mono-EDoF™ sunt lentile intraoculare de cameră posterioară care absorb lumina 
ultravioletă și lumina albastră. Acestea sunt concepute pentru a fi poziționate în spatele irisului, lentila înlocuind cristalinul 
natural al ochiului și funcționând ca mediu de refracție pentru corectarea afachiei. Lentila model ME4 are o suprafață 
optică difractivă care este concepută pentru a crește profunzimea focalizării, ceea ce îmbunătățește vederea 
intermediară comparativ cu o LIO monofocală obișnuită. Cu toate acestea, acomodarea nu va fi înlocuită. Porțiunea 
optică a lentilei poate fi pliată înainte de inserție.

REZUMAT CLINIC
Siguranța și eficacitatea clinice pe termen lung ale LIO xact™ X-60, din trei piese, acrilică, hidrofobă, care absoarbe lumina UV 
au fost confirmate printr-un studiu prospectiv, unilateral, multicentric, cu două faze, cu durata de trei ani, desfășurat în SUA. 
Acest studiu a stabilit că au fost satisfăcute atât criteriile finale de evaluare primare privind eficacitatea, cât și cele privind 
siguranța. Studii clinice ulterioare au urmărit 100 de pacienți timp de șase luni și s-a constatat că X-60 nu produce strălucire 
excesivă in vivo. Modelul enVista® MX60 de la Bausch + Lomb este fabricat din material hidrofob xact™ care absoarbe lumina 
UV și reprezintă modelul anterior LIO xact™ dintr-o singură piesă.  Dovezi privind siguranța și eficacitatea clinice ale acestuia 
pentru corectarea vizuală a afachiei au fost obținute printr-un studiu prospectiv multicentric cu durata de șase luni.

INDICAȚII
Lentila intraoculară de cameră posterioară Mono-EDoF™, acrilică, hidrofobă, pliabilă, care absoarbe lumina ultravioletă și 
lumina albastră este indicată pentru corectarea vizuală a afachiei la pacienți adulți la care lentila afectată de cataractă a fost 
îndepărtată printr-o metodă extracapsulară de extracție a cataractei. Lentila este concepută pentru a fi poziționată în sacul 
capsular. Lentila este concepută pentru a crește profunzimea focalizării, ceea ce îmbunătățește vederea pentru activități 
desfășurate la distanță intermediară și permite vederea la distanță în mod similar cu o LIO monofocală obișnuită. Pentru 
performanța optimă a lentilei Mono-EDoF™, se recomandă ca această LIO să fie implantată la pacienți cu astigmatism cornean 
preoperatoriu de ≤ 1,0 D și trebuie să se aibă grijă să nu se mărească astigmatismul postoperatoriu prin astigmatism indus 
chirugical.

CONTRAINDICAȚII

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
Incidentele grave care ar putea fi considerate, în mod rezonabil, ca având legătură cu lentila și care nu erau 
așteptate anterior ca tip, severitate sau grad de incidență trebuie raportate către Advanced Vision Science, 
Inc. și către autoritatea competentă din statul membru în care este stabilit pacientul și/sau utilizatorul.

pretrvávajúce krvácanie, vážne poškodenie dúhovky, nekontrolovaný zvýšený vnútroočný tlak 
alebo závažný prolaps či stratu sklovca). 
Ako pri každom chirurgickom zákroku, aj tu existuje riziko. Komplikácie, ktoré môžu doprevádzať 
kataraktovú alebo implantačnú operáciu môžu zahrnúť, ale nie sú len obmedzené na 
nasledovné: poškodenie kornealneho endotheliálu, zápal (endophthalmitída), odpojenie retiny, 
vitritída, uveitída, diabetická retinopathia, kongenitálna očná abnormalita, úzka anteriorná 
komora, mikrophthalmus, distrófia kornei, atrophia očného nervu, hypertenzia oka, mydriasis, 
amblyópia, transplantácia korney, iritída, obnormalita korney, makulárna degenerácia, 
degeneračné ochorenie retiny, atopické ochorenie, pseudoexfoliačný syndróm a slabé zonulové 
štruktúry, zonulárna plazmotómia a dislokácia šošoviek (včítane subluxácie), neoangiogenéza 
dúhovky, cystoický makulárny edém, edém korney, blokáda zreničky, cyklitická membrána, 
prolaps dúhovky, hypopyon, prechodný alebo trvalý glaukóm a sekundárne chirurgické zásahy. 
Sekundárne chirurgické zásahy môžu obsahovať, ale nie sú obmedzené na: premiestnenie 
šošoviek, výmena šošoviek, ašpirácia sklovca alebo iridectómia v dôsledku zablokovania 
zrenice, oprava výtoku v dôsledku poranenia a oprava odchliepnutej retiny.

BALENIE/STERILIZÁCIA 
Vnútroočná šošovka Mono-EDoF™ IOL je zabalená individuálne v balíčku a v skúmavke z 
umelej hmoty, ktorá by mala byť otvorená za sterilných podmienok. Šošovka je uschovávaná vo 
0,9% sterilnom fyziologickom roztoku v hornej dutine skúmavky. Pre sledovanie vnútroočnej 
šošovky sú priložené samolepiace štítky a karta pacienta. Vnútroočná šošovka Mono-EDoF™ je 
sterilizovaná gama žiarením.

NÁVOD NA POUŽITIE

KONTRAINDIKÁCIA
1. Pacienti, u ktorých zavedenie vnútroočnej šošovky môže ovplyvniť možnosti sledovania, diagnostiky 
alebo liečby onemocnenia zadného segmentu.
2. Deformácia oka v dôsledku skoršieho úrazu alebo vývojové vady, v ktorých prítomnosti nie je možné 
zaistiť patričné podopretie vnútroočnej šošovky.
3. Podmienky, ktoré by počas implantácie mohli viesť k poškodeniu endotelu.
4. Podozrenie na mikrobiálnu infekciu. 
5. Pacienti, ktorí nemajú zadné šošovkové púzdro ani zonuly dostatočne neporušené, aby boli schopné 
poskytnúť podporu.
 

POSTUP PŘI VRÁCENÍ/VÝMĚNĚ ČOČEK
Prosím kontaktujte vašeho dodávatele ohledně vrácení nebo výměny čoček.

ZÁRUKA
Advanced Vision Science Incorporated zaručuje, že nitrooční čočka v době dodávky splňuje ve všech 
materiálech všechny platné zákony a v té době platné výrobcem zveřejněné údaje pro tento druh nitroočních 
čoček a bude bez závad na materiálu a zpracování.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEUZNÁVÁ ŽÁDNÉ JINÉ ZÁRUKY, VÝSLOVNÉ, 
IMPLIKOVANÉ NEBO DANÉ ZÁKONNÝM PŘEDPISEM, VČETNĚ, ALE BEZ OMEZENÍ NA JAKOUKOLIV 
IMPLIKOVANOU ZÁRUKU PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URČITÝ ÚČEL. ADVANCED VISION 
SCIENCE INCORPORATED NEBUDE ZODPOVĚDNÁ ZA ŽÁDNÉ NÁHODNÉ, NÁSLEDNÉ, NEPŘÍMÉ 
NEBO EXEMPLÁRNÍ ŠKODY JAKÉHOKOLIV DRUHU, PŘÍMO NEBO NEPŘÍMO VYPLÝVAJÍCÍ ZE 
ZAKOUPENÍ NEBO POUŽITÍ TOHOTO VÝROBKU, I V PŘÍPADĚ ŽE ADVANCED VISION SCIENCE 
INCORPORATED BYLA UPOZORNĚNA NA MOŽNOSTI TAKOVÉ ZTRÁTY, POŠKOZENÍ NEBO VÝDAJE.

POUŽITÉ ZKRATKY V NÁVODU

ВОЗВРАТ/ОБМЕН 
Пожалуйста, обращайтесь к вашему дистрибьютору по поводу возврата или обмена линзы.

(1) Obrzęk rogówki
(2) Zapalenie rogówki (w tym erozja rogówki)
(3) Dysfunkcja śródbłonka rogówki
(4) Ostre zapalenie rogówki
(5) Oddzielenie membrany Descemeta
(6) Zapalenie spojówek, krwotok pod-spojówkowy
(7) Krwistek
(8) Ropostek
(9) Uszkodzenie tęczówki
(10) Zapalenie tęczówki (iridocyclitis)
(11) Adhezja tęczówki
(12) Wypadnięcie tęczówki
(13) Nieprawidłowości źrenic (blokowanie, przechwytywanie, deformacja, rozszerzanie itp.)
(14)  Zapalenie błony naczyniowej oka
(15)  Plazmotomia Zonule
(16)  Cyklit
(17)  Pęknięcie torebki tylnej
(18)  Wtórna zaćma
(19)  Vitreitis
(20)  Krwotok ciała szklistego, zmętnienie ciała szklistego
(21)  Wypad ciała szklistego.
(22)  Odwarstwienie tkanki siatkówki, otwór w plamce, dziura w tkance siatkówki (żółtej plamce itp.)
(23)  Odwarstwienie siatkówki
(24)  Odwarstwienie naczyniówki
(25)  Krwotok naczyniówki
(26)  Obrzęk lub denaturacja plamki żółtej
(27)  Krwotok 
(28)  Zapalenie wewnątrzgałkowe
(29)  Wydzielenie fibryny
(30)  Wtórna jaskra
(31)  Podwyższenie ciśnienia wewnątrzgałkowego (obejmuje przejściowe zwiększone ciśnienie śródgałkowego i nadciśnienie 
oczne)
(32)  Hipotonia gałki
(33)  Chromatopsia
(34)  Zmniejszona wydajność wizualna (wzrok, wrażliwość na kontrast)
(35)  Błąd przewidywanej wartości refrakcji
(36)  Rozwarty otwór plamki 

Biuro: + 1-805-683-3851, faks: + 1-805-964-3065, www.advancedvisionscience.com/Incident-Reporting/
lub skontaktuj się z autoryzowanym przedstawicielem Advanced Vision Science w Europie:

PRAVIDLÁ NA VRÁTENIE/VÝMENY VÝROBKU
Prosím skontaktujte vášho dodávateľa ohľadne vrátenia alebo výmeny šošovky.

ZÁRUKA
Advanced Vision Science Incorporated zaručuje, že vnútroočná šošovka, v čase doručenia, bude spĺňať 
všetky platné zákony a v tom čase platné zverejnené špecifikácie výrobcu pre tieto vnútroočné 

ZASADY ZWROTÓW/WYMIANY
Prosimy kontaktować się ze swoim dostawcą w sprawie zwrotu lub wymiany soczewek.

GWARANCJA
Advanced Vision Science Incorporated gwarantuje, że soczewka wewnątrzgałkowa, po dostarczeniu, będzie zgodna ze 
wszystkimi stosownymi przepisami prawa i aktualną, w tym czasie, wersją opublikowanych parametrów dla tej soczewki 
wewnątrzgałkowej, we wszystkich istotnych aspektach i będzie ona wolna od wad materiałowych i produkcyjnych.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAŻONE, 
DOMNIEMANE LUB W WYNIKU DZIAŁANIA PRAWA, W TYM, ALE NIE OGRANICZAJĄC SIĘ DO, ŻADNEJ 
DOMNIEMANEJ GWARANCJI PRZYDATNOŚCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOŚCI DO OKREŚLONEGO CELU. 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOŚCI ZA JAKIEKOLWIEK 
PRZYPADKOWE, WTÓRNE, POŚREDNIE LUB PRZYKŁADOWE SZKODY JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU, 
BEZPOŚREDNIO LUB POŚREDNIO WYNIKAJĄCE Z ZAKUPU LUB WYKORZYSTANIA TEGO PRODUKTU, NAWET 
JEŚLI ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ZOSTAŁA POWIADOMIONA O MOŻLIWOŚCI TAKIEJ 
STRATY, USZKODZENIA LUB KOSZTÓW.

SKRÓTY UŻYTE W INSTRUKCJI OBSŁUGI

ПОЛИТИКА ЗА ВРЪЩАНЕ/ЗАМЯНА
Моля, свържете се с Вашия дистрибутор за връщането или замяната на лещи.

(16)    Ciclită
(17)    Ruptură capsulară posterioară
(18)    Cataractă secundară
(19)    Vitrită
(20)    Hemoragie vitroasă, opacitate vitroasă
(21)    Prolaps vitros
(22)    Dezlipirea țesutului retinian, gaură maculară sau ruptură a țesutului retinian (sau a țesutului macular etc.) 
(23)    Dezlipire de retină
(24)    Dezlipire coroidiană
(25)    Hemoragie coroidiană
(26)    Edem sau denaturare maculară
(27)    Hemoragie cu expulzare
(28)    Inflamație intraoculară
(29)    Precipitare de fibrină
(30)    Glaucom secundar
(31)    Creșterea tensiunii intraoculare (include creșterea tranzitorie a tensiunii intraoculare și hipertensiunea oculară)
(32)    Hipotonie oculară
(33)    Cromatopsie
(34)    Scăderea performanței vizuale (acuitate vizuală, sensibilitate la contrast)
(35)    Eroare privind valoarea de refracție prevăzută
(36)    Gaură maculară deschisăОтворена макулна дупка

Открытое макулярное отверстие

(32)    Hypotonia očnej bul‘
(33)    Chromatopsia
(34)    Znížený vizuálny výkon (videnie, citlivosť na kontrast)
(35)    Predpovedaná chyba hodnoty refrakcie
(36)    Otvorená diera makuly

(32)    Hypotonie oční bulvy 
(33)    Chromatopsie
(34)    Snížení výkonu oka (zrak, kontrastní citlivost) 
(35)    Předpokládaná chyba refrakční hodnoty
(36)    Otevřená makulární díra
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Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal
of Cataract and Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677,
1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system
for refining intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery,
Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT.
Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber
depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery,
Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power
calculation formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp. 528, 1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas
(eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

A(A-constant)

:2

Holladay 1 1.852.07

SRK/T 
A

119.1119.5

SRK II 
A

119.1119.5

Hoffer Q pACD5.615.84

Haigis
a01.961.64
a10.400.40
a20.100.10
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   ME4 Model Mono-EDoF™
çi Lensi Katlanabilir Tek Parça 6 mm Hidrofobik Akrilik UV Filtreleyen ve Mavi I 

 TABLO 1: FİZİKSEL ÖZELLİKLER Mono-EDoF™ ME4 6 mm Tek Parça G L 

Bikonveks, asferik, difraktif 
Hidrofobik Akrilik Mavi I

larla
Refraksiyon ndeksi 35°C’de 1,540 

B 6,0 ± 0,10 mm 
Tüm Boy T 12,5 mm 

0° 
UV +24.0D IOL: 371 nm’de % 10 iletim
Tavsiye Edilen A-Sabiti1 

Resim Kalitesi MTF’sinden büyük veya e
MTF’den ya daha büyük ya da ona e it de erde. 
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Ameliyat Öncesi 
• in

•
• Klinik olarak a
•
• i kin katarakta ba
•

ha
• Aniridia
•
•
• Mikroftalmi veya makroftalmi
•
•  hastalar
• isi olabilir.

•
•
•
•
• G asyonlar
2.

ilaca ba

sa
3.

giri  ve

4.

KLİNİK ÖZET
Hidrofobik akril xact™ X- an UV filreleyen G L’in klinik güvenli i ve etkinli
a mada teyit edilmi

tir.  
edilmi  ve X-

eden üretilmi
i ve etkinli mada 

ENDİKASYONLAR
Mono-EDoF™ Katlanabilir Hidrofobik Akrilik Ultraviyole Filtreleyen ve Mavi Işık Filtreleyen Ön Kamara Göz İçi 
Lensi, ekstrakapsüler katarakt ekstrasyonu yöntemiyle katarakt merceği alınan yetişkin hastalarda afaki görsel 
düzelmesine endikedir. Mercek kapsül kesesine yerleştirilmeye endikedir. Mercek odak derinliğini genişletmek 
üzere tasarlanmıştır ve genişletilen odak derinliği ara görevler için görmeyi iyileştirir ve standart monofokal GİL’ye 
benzer bir uzaklıkta görme sağlar. Mono-EDoF™’ın optimum bir randıman sağlayabilmesi için bu GİL’in ≤ 1.0D 
preoperatif korneal astigmatizmalı hastalara implante edilmesi ve cerrahi olarak indüklenmiş astigmatizm nedeniyle 
postoperatif astigmatizmde artış olmaması için gayret gösterilmelidir.

KONTREND KASYONLAR 
1. his etme veya tedavi etme yetene ini

etkileyebilecek hastalar.
2. Geçirilmi  travma veya geli imsel defekte ba inin mümkün olmayaca

3.
4.
5. L’in  yerle tirilmesine yeterince destek  verebilecek kadar

intakt kalmayan hastalar.
6. ti.
7.
8.
9. 2 veya daha küçük ya
10.

OLASI KOMPL KASYONLAR 
1. Tekrarlayan a üveit.
2.

3. lik eden
on
amara,

li,

ler blok, siklitik

i
için iridektomi, yara 

AMBALAJLAMA/STER L ZASYON 
Mono-EDoF™ G i

i enin üst bo
ini sa lar. Mono-EDoF™ G tir. 

KULLANIM EKL  
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3. i
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9. Viskoelastik, G
10. renin. Takma ay
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12.
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13.
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Sekonder glokom
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TABLO 2: TAVS YE ED LEN MERCEK SAB TLER  (CERRAH FAKTÖRLER ) 

FORMÜLLER Aplanasyon Biyometri 
Holladay 1 
Cerrah 1,85 2,07 

SRK/T 
A sabiti 119,1 119,5 

SRK II 
A sabiti 119,1 119,5 

Hoffer Q 5,61 5,84 

Haigis 
a0 1,96 1,64 
a1 0,40 0,40 
a2 0,10 0,10 

KISALTMANIN ANLAMI 
G L [IOL] çi Lensi 
PC Arka Kamara 
PCL Arka Kamara Lensi 
UV Mor Ötesi 
D 

B

T
SN 

3

.

.
.

..

°C 35 في  1.540

� الط��
�  القابلة للإنثناء ھي عبارة عن عدسات للغرفة الخلفیة تقوم بامتصاص الأشعة فوق البنفسجیةعدسات داخل الع��

 والضوء الأزرق. وھي مصممة لتتوضع خلف القزحیة حیث تستبدل ھذه العدسة عدسة العین الطبیعیة البلوریة ووظیفتھا ھي عبارة عن وسیط إنكسار 
 سطحاً بصریاً إنحرافیاً مصمماً لتمدید عمق التركیز والذي بدوره یحسّن الرؤیة المتوسطة بالمقارنة    ME4لتصحیح إنعدام العدسة. لدى عدسة النموذج

.مع عدسة داخل العین أحادیة البؤرة القیاسیة. مع ذلك، لن یتم إستبدال تكیفّ العین. ویمكن ثني الجزء البصري من العدسة قبل إدخالھا إلى العین

 العدسة مصممة لتمدید
.عمق التركیز والذي بدوره یحسّن الرؤیة عند المھام المتوسطة وتؤمّن رؤیة عن بعُد مشابھة للتي تؤمنھا عدسة داخل العین أحادیة البؤرة القیاسیة

    یقُترح أن تتم زراعة عدسة داخل العین ھذه للمرضى الذین یعانون من اللابؤریة ™Mono-EDoFللحصول على الأداء الأمثل لعدسة
.ویجب أخذ الحذر بعدم زیادة اللابؤریة بعد الجراحة بسبب اللابؤریة المستحثةّ جراحیاً 1.0D ≥ القرنیة قبل الجراحة بدرجة

ة الحوادث الخط��
ة والتي قد تعتبر بشكل معقول أنھا على صلة بالعدسة والتي لم تكن متوقعة بطبیعتھا أو بحدتھا أو بدرجةالحوادث  الخط��

.وإلى السلطة المختصة في الدولة التي یتبع لھا المریض و/أو المستعمل .Advanced Vision Science, Inc الإصا�ة بها إ�

.المعتمد في أوروبا

TIBBİ CİHAZ TANIMI
Mono-EDoF™ katlanabilir göz içi lensleri mor ötesi ve mavi ışık filtreleyen arka kamara göz içi 
merceklerdir. Bunlar irisin arkasında olacak şekilde tasarlanmıştır. Lens burada gözün doğal kristal 
merceğinin yerini alarak afakinin düzeltilmesinde refraktif bir ortam görevi görür. Model ME4 mercek, 
standart monofokal GİL’ye kıyasla ara görmeyi iyileştiren, odak derinliğini genişletmek üzere tasarlanmış 
bir difraktif optik yüzeye sahiptir. Bununla birlikte akomodasyonun yerini tutamaz. Lensin optik kısmı göz 
içine yerleştirilmeden önce katlanabilir.

CİDDİ OLAYLARIN BİLDİRİMİ
Lensten kaynaklandığı düşünülen ama doğası, şiddeti veya insidans derecesi bağlamında önceden akla 
gelmeyen ciddi olaylar Advanced Vision Science, Inc. şirketine ve hasta ve/veya kullanıcının bulunduğu 
Üye Devletin Yetkili Kurumuna bildirilmelidir.

İADE/DEĞİŞTİRME PROSEDÜRÜ
Lütfen lens iadesi veya değiştirme ile ilgili sorularınız için distribütörünüzle irtibat kurun.

GARANTİ
Advanced Vision Science Incorporated şirketi göz içi lensinin, teslim sırasında, geçerli tüm yasalar ve şirketin bu tür 
göz içi lensleri için yayımlanan spesifikasyonlarının o günkü güncel sürümü ile tüm materyal özellikleri bakımından 
uyumlu olacağını ve üründe materyal ve işçilik hatalarının olmayacağını garanti eder.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED AÇIK, DOLAYLI YA DA  YASAL GEREKÇELERLE TÜM  
DİĞER GARANTİLERİ, BUNA DAHİL AMA BUNUNLA SINIRLI KALMAYARAK ZIMNÎ PİYASAYA SÜRÜM 
UYGUNLUĞU veya BELLİ BİR AMACA UYGUNLUĞU GARANTİSİNİ REDDEDER. ADVANCED VISION 
SCIENCE INCORPORATED OLASI BİR KAYIP, ZARAR ve GİDER KONUSUNDA UYARILMIŞ OLSA DAHİ, 
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED TESADÜFÎ, ŞİRKETİN KAPASİTESİ DIŞINDA 
GERÇEKLEŞEN,  SATIN ALIM VEYA ÜRÜN KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN DOĞRUDAN YA DA DOLAYLI 
HİÇBİR ZIMNÎ VEYA CEZAÎ TAZMİNATTAN SORUMLU DEĞİLDİR.

Ofis: +1-805-683-3851, faks: +1-805-964-3065, www.advancedvisionscience.com/Incident-Reporting/
ya da Advanced Vision Science şirketinin Avrupa’daki yetkili temsilcisiyle bağlantı kurun:

www.advancedvisionscience.com/Incident-Reporting/ :

.بالموزّع الخاص بك �خصوص إعادة العدسات أو ت�د�لها

Açık makula deliği 

 ثقب بقعي مفتوح
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