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X TM act Mono-EDoF™ Mode TM XaCt Mono-EDoF™ Mogen ME4 X "

xact Mono-EDoF™ Mode v R . ™ + Xact Mono- EDoF Mopens ME4 w X ono-EDoF™ Mogen + XAcf Mono-EDoF™ Mode

Skladac jednodilné hydrofobni akrylové 6 milimetrové nitrooéni Gogky pohleuiici ultrafialove a modré : Pojedyncza, skiadana 6mm soczewka akrylowa, UV iniebieske wiatio. ! /\O Ct M O n 0 E D 0 F M od el M E4 ' s LienbHan 6 wu Mor }  Chbit Liger ! Crbsaema 6mm akpunka p neuja, uwu ' Lentia intraoculara de camera posterioard, de 6 mm, acrilica, hidrofob, pliabila, dintr-o singura piesa, care

svétlo, urcené k implantaci do zadni komory ocni 1 1 S 1 CUHSITa CBETIMHA. ! absoarbe lumina UV si lumina albastra

1 OPIS PRODUKTU MEDYCZNEGO 1 Skladacie jednodielne hydrofébne akrylové, 6 mm é SoSovky é amodré 1 OI'IMCAH%E MEIVLVHCKOO YCTPOVCTBA 1 OMVUCAHVE HA MEQVILMHCKOTO U3NENVE 1

POPIS ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENi I Skiadane soczewki Mono-EDOF™ to soczewki i liowani i 1 svetlo, uréené na implantaciu do zadnej komory oénej. 1 Mono-EDOF™ ['6ias TNukaa — 3o Mor Vi Ji 1 Cubih Lige I CrbBaemute BbTPeouHH Netuyn Mono-EDoF ™ ca newy, b4 M I DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Mono-EDoF ™ skladaci nitroogni Eocky jsou nitrooéni zadnékomorové ocky pohlcujici ultrafialové a I niebieskie $wiatlo. Sa one zaprojektowane tak, aby byly umieszczone z tylu teczowki, w ktdrej soczewka zastgpuie naturaing 1 . 1 3agHerauepHas ViTpaokynspHas Jursa (IOM). fluksa am nosag . 1 cunsTa caeTnmHa. Te Ca NPOEKTUPaHY Taka, Ye Aa Ca pasnonoXeHi 33 UpVca, KbaeTo newara sames I Lentiele intra pliabile Mono-EDOF ™ sunt entil intraoculare de camera posterioar care absorb lumina )

modré svétlo. Jsou urcené k implantaci za zadni plochu duhovky, kde ocka nahrazuje pfirozenou 1 soczewke krystaliczng oka i dziata jako medium zatamujace w koreki afakii. Model soczewki ME4 ma dyfrakeyjng powierzchnig 1 POPIS ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA 1 0BONOUKH, T1e OHa 3aMEHSET HaTypanbHbli . nasa v <aK cpenac 1 KpyCTanHa newa Ha okoTo 1 KaTo npevyneala cpesa npu Ha acbakns. MogemsT newm ME4 1 ultravioletd §|}um_m_a albasqu. Acestea sunt concepute pentru a i pozitionate in spatele irisului, lentila nlocuind cr\sga||nu|

krystalickou Gocku oka a plsobi jako refrakéni médium pfi korekei afakie. Cocka model ME4 ma 1 o i i i i § iie pos dwnani 1 Mono-EDoF ™ skladacie é So3ovky sl é Sodovky 1 Y e P [) ONTUYHA KoSTO € Taka, 4e fa bl Ha thokyca, 1 natural al ochiului si functionénd ca mediu de refracie pentru corectarea afachiei. Lennla model ME4 are o suprafatd

Ty P ii pi ! optyczna, ktéra zostata zaprojektowana w celu zwigkszenia glebi ostrosci, co poprawia widzenie posrednie w porwnaniu ze {eMblo KOPPEKLWM 3peHuts npy achaki. Mogert nunasl ME4 nvieeT tica difract e 1 pent " imea focal s d

difrakéni opticky povrch navrzeny tak, aby rozsifil hloubku zaostfeni, ktera zlep3uje stredni vidéni v 1 standardowa jednoogniskowa soczewka IOL. Zdolnosc do akomodaciinie zostanie utracona. Cze¢ optyczna soczewkimozme Ziozye | Ultrafialové a modreé svetlo. Su urcené na implantaciu za zadnd plochu ddhovky, kde SoSovka nahradza | OTODaS MGAHATHEIOHA AT TOrD, NTOBk! YBEMTS ry G 0013, 470 yyULIBET TPONEKYTOUHOS SpEHIE N0 | Koeto 3peite B [ neuy. Bunpekn Tosa o;: ica é ractiva care e;s e conf%)u pe;'l ru ‘a cr:s e pofunaine focal l\z,am ceea dce st ve( ergan

porovnani se standardni monofokalni nitrooéni ¢ockou. Av3ak akomodace nebude nahrazena. Opticka I przed whozeniem. 1 prirodzend kry3talickii SoSovku oka a posobi ako refrakéné médium pri korekeii afakie. Sosovka model 1 pasi npeal An Y A VIOM. H YOUHY oKy« Yyl pﬁ yT P | aKomojauvsTa Hama Aa Gbae 3amectena. OnTuyHara yacT Ha neu.laTa Moxe fja 6be CrbHaTa npe;y NoCTaBAHETo. po z"ﬂe Ilafﬁlwmpatfﬁﬁlv ;2\1 é r(nogo focal rauo isnuita. Cu toate acestea, acomodarea nu va i inlocuita. Porfunea

Cast Cotky se maZe pred implantaci sloZit. 1 1 ME4 ma difrakény opticky povrch urGeny pre zvacsenie hibky zaostrenia, ktoré v porovnani so 1 co ECMOTPA Ha 3T0, aKKOMOAALA He DyAeT usMeHera. 1 TABMMLIA 1: DU3UYHYA XAPAKTEPUCTUKY | Mono-EDOF™ ME4 6 mm eHOKoMMOHeHTHa BOS 1 optica alentlei poate i pliata inainte de insertie

5 roofnol $os < videni i vrdi scia V& OnTiYEckan YacTb MH3b! MOKET BbiTb 30THYTa NEpea UMNNaHTaLVed, YToBbl NpUaaTe et HeoBxonuMyko dopm W ono-EDo CAHOKOMTIOHEHTHA % piesa
[tABULKA 1- FYZKALNIVLASTNOSTI| Mono-EDF™ ME4 6 mm jednodina nitroogni ¢otka (10L) 1 TABELA1:CHARAKTERYSTYKAFIZYCZNA  Mono-EDoF™ ME4 6 mm pojedyncza IOL 1 monofokalnou vnitroognou osovkou zlepsuje videnie na strednti vzdialenost. Akomodécia vsak 1 5 yTa nepen unen, PR AUMYKO COOPMY. | TABELUL 1: CARACTERISTICI FIZICE | LIO Mono-EDoF™ ME4 de 6 mm, dintr-o singura piesa
- 1 | nahradena nebude. Opticka Gast $oSovky sa mdZe pred implantaciou zloZit. | TABIMLA 1: ®M3NYECKVE CBOWCTBA  Mono-EDOF™ ME4 6 mm LiensHas MO 1 1 [
! ! . " ST, 1 N 1 i i 1
1 1 [PABULKA1:FYZKALNE VLASTNOST| Mono-EDoF™ ME4 6 mm jednodielna vniitrooéna Sosovka (I0L) ' ' Avaaitn ' Design
Design Konstrukcja
] 1 1 Pwaaiin L 1 1
OnTi4Ha KoHMrypaLus [BOiiHO M3MbkHana, acepuyHa, AudpakLMoHHa
1 1 1 1 1 e N P .
Optické Bi-konvexni, asférickd, diftakéni 1 Optyczna konfiguracja Dwuwypukia, asferyczna, dyfrakeyina 1 Design I 1 . N 1 Marsuen sa neuiats___ Xuspocbabion akpuncls watopvan, aGGonGipa AT cosTnss 1 Confgurafe opica o Bloomexd, asfene, diftaehd____
Material Gogky Hydrofobnt akiylat o modré svetio ' Vateral oczenid I akrylowy material iacy swiatlo . . Onuyeckas Kondurypauvs K hep! [ y ] [LvonTpuyra cuna 7 +10,0D A0 +30,0 D ¢ ysenwere ot 0, ' laterialul lentilei laterial hidrofob, acrilc, care absoarbe lumina albastra
- - niebieskie Matepuan Muss! uapodo6HbIi Akpun Mornowwarowmit Cukui Liset Viaekc Ha pecpakuyms 1,540 npu 35°C Puteri dioptrice De la+10,0 D pana la +30,0 D cu incremente de 0,5 D)
Dioptrické viastnosti +10,0D do +30,0D v krocich po 0,5D ] 1 1 1 X c 1 S
Index lomu 1.540 pfi 35°C Sita dioptryczna +10.0D do +30.0D wzrastajaca co 0.5D Opticka Bi-konvexna. asféricka. difrakena [LivonTpuyeckas Cuna ot +10.0 antp A0 +30.0 AnTp ¢ warom 0.5 AnTp anTu4eH matepuan 'bLYVA KaTo MaTepuana Ha neuwara Index de refractie 1,540la 35°C
W A 0P Al Gotk ! Wspotczynnik zatamania 1.540 przy 35°C ! P 2 — = - , ! Mokasatenb Mpenomnexus 1.540 npu 35°C ! AuameTnp Ha TAn0TO PB 6,0+0,10mm ! Material haptic Acelasi ca materialul lentilei
_ Haplicky materid Steiny jako material Socky ! Materiat dotykowy Ten sam co materiat soczewki ! Material SoSovky Hydrofobny akrylat modré svetlo ! TanTuueckvit Matepuan TaKoi e KaK 1t MaTepian nuH3s! ! Obya gbmivtia AT 12,5mm ! Diametrul corpului &C 6,0 0,10 mm
Pramér zakladni ¢asti ®B 6,0 0,10 mm 1 Srednica korpusu B 6.0+0.10 mm 1 Dioptrické vlastnosti +10,0D do +30,0D v krokoch po 0,5D 1 [Duametp Kopnyca ®B 6.0+ 0.10 MM 1 XantuieH brbn 0° 1 Lungimea totala®T 125mm
Celkova délka @7 12,5 mm ! Calkowita diugos¢ @T 12.5mm 1 Index lomu 1,540 pri 35°C 1 O6ujan finuHa PT 125mm ! UV Mponyciawioct 10% fpakia crofisoct +24,0 D BOT: 10% nponyck/meoct npy 371 nm ! Unghi haptic 0°
Hapticky thel 0° 1 Kat dotykowy 0° 1 Hapticky material Rovnaky ako material $0ovky 1 TanTudeckwin Yron 0° 1 Mpennokera A-KoHcTaHTa! 119,5 (OntwHa Gromerpysi) 1 Limita transmitantei UV de 10% LI cu +24,0 D: transmitanta de 10% la 371 nm
UV propustnost 10% mez +24,0D IOL: propustnost 10% pfi 371 nm 1 Przepuszczalnos¢ UV do 10% +24.0D |0L: 10% przepuszczalnosé 371 nm 1 Priemer zakladne] casti 1 Y& Mponyckarye 10% otceuka | +24.0 anTp VIOMT: 10% nponyckakue Ha 371 Hv 1 p 5 To-ronsimo wiv pagHo Ha 70% OT MaKCUMATIHOTO TEOPETU|HO 1 Constanta A sugerata* 119,5 (Biometrie optica)
Doporutena A-Konstanta! 119,5 (Opticka biometrie) 1 Sugerowana stala At 119.5 (Optyczna biometria) 1 8 6,0+0,10mm 1 Pexomernyemas A-KoHcranTal 119.5 (OnTuieckas Buiometpus) 1 ‘AECTBO HA U300paKeHHeTo nocrinkumo M:;‘:z g m‘ Séii‘; :: 05‘;; ::?;"” cnysan no- 1 Mai mare sau egala cu 70% din functia de transfer de
&7 4709 alnil i o i - i { . " modulatie (FTM) maxima care poate fi atinsa teoretic
o | s — | Lo ey O o e e 25m N — o it | B i ST CHATA K TELATA e s | s S B
Vétsi nebo rovné 0,28 MTF 1 aose obrazu otworu 3 mm, ale w kazdym przypadku wigkszy lub 1 Hapticky uhol 0° 1 40 8 n10GOM Cnyuae Gobue ut pasHo 0.28 MM 1 Y1 I3 HMCIABAHE GANaTa Ha newjara. ' mare sau egala cu 0,28 FTM
1 Dal$f informace o konstantach cocek a vipo&tu optické mohutnosti &ocek jsou k nalezeni v 1 réwny 0,28 MTF 1 UV priepustnost 10% . . . 1 CmotpuTe pasnen PACYET OMTUYECKOV CUMbl NIVH3bI ans pononHuTensHoit uHdbopmauum o 1 ! Ase vedea»secggnea CALCULUL PUTERII LENTILEI pentru mai multe informatii despre constantele lentilei si
césti VYPOCTY OPTICKE MOHUTNOST\y(?o(‘,}(‘(.p ! 1 1Zobacz sekcjg OBLICZANIA MOCY SOCZEWKI, aby uzyskac wigcej informacji o wartosciach statych soczewki i 1 hranica +24,0D 0L priepustnost 10% pri 371 nm | KOHCTaHTaX nuH3bl U paciete ONTUHECKOM CUMbI NIMH3bI. ' MPEAMNA3HA MEPKA . calculul puterii lentilei.
. j  Obliczania mocy soczewki 1 Doporugena A-Kontanta! 119,5 (Opticka biometria) 1 1 1. He ce onuTsaiiTe la CTepUnM3MpaTe NMOBTOPHO NeliaTa, Thit kaTo TOBa MOXE Aa [I0BE/ie 710 HEXenaHu peakuuu. 1
opAT.REN( . o . VaGSia alebo rovi 70% maximalneho teoreticky dosazitelného . ”PEHO(;TEPE)KEHMﬂ ] 2. He uanonasaiite flewata, KOrato CTEpUIHOCTTA UM KAYECTBOTO Ha MPOAYKTA Ce CMSTAT 3a HapylueHu nopaau . PRECAUTIl i .
1. Cotku opakované nesterilizujte, mize to zpisobit nezadouci vedlej$i G&inky. f SRODKI OSTROZNOSCI 1 Kvalita obrazu MTF pre clonu 3 mm, ale v kazdom pripade vacsia alebo rovna ' eﬁnunycmemﬂ MOBTOPHAs CTEPUNU3ALNS JIMH3LI, MOCKOTbKY 3TO MOXET MPUBECTY K HEXenarenbHbiM 1 nospeaeHn orjamam. 1 1. Nu |ncevc.ag| SaVIESIEHhZﬂ!I Isnnlg, deoarece apest lucru poa\g produce efecte ;écupdave nedorite. y
2. Nepouzivejte Gocku pokud méte podezFeni, Ze sterilita nebo kvalita vyrobku je snizena 1 1 Nie probuj ponownie sterylizowaé soczewki, poniewaz moze to spowodowac niepozadane skutki uboczne. 1 0,28 MTF 1 LO O4HbIM SeKTam. . 3. He wanon3saiite neujara, ako MMa npUaHaLY Ha M3TUuaHe (KaTo 3ary6a Ha (MaNoNoTMyeH pasTeop 3a . 2. Nu utilizati daca credeti c sterilitatea sau calitatea produsului a fost compromisa din cauza deteriorérii
o & i ¥ i I’ i ¥ &4 i &h i Sy 2. e TNUH3Y, ecnu WUnu Ka4ecTBo NpoaykTa
kviili pogkozenému obalu. | 2 Nie uzywaj gdy jest podejzenie, ze sterylnos¢ Iub jakos¢ produktu zostala naruszona przez uszkodzenie | 1 pre dalSie informécie o kondtantach SoSoviek pozri VYPOGET OPTICKEJ MOHUTNOSTI ' ey Y, pony! ' AN Hansine Ha Ha con). ' ambalajului. o ) o
3. Nepouzivejte v pfipadé naznaku tniku (napfiklad ztraty roztoku chloridu sodného nebo 1 opakowania. 1 SOSOVIEK. 1 PEXA ¥ 1 4. He uanonasaiite noBTOpHO neuara. Ts e nokasara 3a Axo 6bae ' 3. Nu utilizati dac exista semne de scurgere (cum ar fi scurgerea de solutie salina de pastrare sau prezenta
pritomnosti krystalizace soli). 1 3. Nie uzywaj, jesli wystepuja oznaki wycieku (wyciek roztworu soli fizjologicznej do przechowywania lub obecnosé 1 3. TlpoayKT He AONYCKAETCS UCTIONb30BATH ECTM ECTb MPU3HaKM yTeuky (kak, Hanpumep, noTeps Bycdep 1 TTau P He MoraT 4a GbAaT rapaHTvpanh. 1 cristalelor de sare). .
4. Nepouzivejte &ogku opakovang. Je uréena k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajstit 1 krysztatkéw soli). | OPATRENIA ' COIeBOro pacTBOpa Wi MPHCYTCTBUE KpYCTanNIIoB conm). . ' 5. He v He Telya B pasTBOp, pa3fueH o CTepwneH Banarcipan conesy ' 4. Nu reutiizati lentila. Este conceputa pentru implant permanent. In cazul explantarii, sterilitatea si functionarea
sterilitu ani spravnou funkei. 1 4 Nieuzywaj ponownie soczewki. Jest ona do W przypadku 1 1. Nepokusajte sa So3ovku opakovane sterilizovat, pretoZe tym mozete sposobit neZiadiice 4 :e ROMYCKaRICA OBTOPHOS UCMOME30BaHHE MUk, Jiksa add [T E‘amw VU CTEPANEH (AHONOSEH PasTEop. 1 corespunzatoare nu pot fi garantate. o N
5. Nm?oz":ni 6°6k9|”?m;5?i“9 é ()kg\achuj\e fouze ve sterilnim vyvazeném solném roztoku nebo 1 . ;Ifsplamaqi ‘me m;ina zapewn;é sterylnosci \' l\(Maégwej I:nkqona\nos’ci. » ‘ 1 vedrajsie Gcinky. 1 s il n oo s pacmcpgi:z;:e ' . He aBToKnasupaiite BBTpEOYHaTa nella 1 5. ‘r;l;ih:::'g;zél :; SL; ‘;lst(\lg \;r:‘trl]\; ;r:::lgc:luar: aclg niciun alt tip de solutie in afara de solutie salina sterila
sterilnim normalnim fyziologickém roztoku. . ie mocz ani nie plucz soczewki wewnatrzgatkowej w zadnym innym roztworze niz sterylny, Zréwnowazon, 50 2k 4 3 e " . PR g )t .
6. Nitroogni Gocky neslenllzujtge v autoklavu. ! roztwor soli lub sterylny roztwor soli ﬁzi:logg\cznej : v v Y X 2. Nepouzivajte Soovku ak méte podozente, ze sterita alebo kvalia virobku je znizend X GydhepHoro coneBoro pacTeopa AN CTEPIBHOTO (UMONOr4eckoro pacTsopa. ! ”PEﬂy”PEWEHMﬂ ! 6. Nu autoclavati lentila intraoculara.
' ) ! 6. Nie autoklawj soczewki wewnatrzgatkowej ! ! kvl poskodenému obalu. ! 6. He fonyckaeTcs aBTOKNaBUpOBaHME NMH3bI ! 1. BesonacHocTTa v epekTBHOCTTa Ha Mono-EDoF™ BOJT He e joka3aHa Npu NaLMeHTV C NPe/LecTBaLIM O4HI ! '
VAROVANT : : ! : 3. NepouZivajte v pripade naznakov tniku (napriklad straty roztoku chloridu sodného alebo : : [ (B Mo-Aony). XupypreT TpAtBa Aa U3N0N3sa BHUMATENHo : AVERTISMENTE
1 Bezpednosta fekinost Mono-EDOF™ 0L nejsou prokézény u pacient s nize | OSTRZEZENIA . P'ilomf]?SI‘ kf¥§lf=‘“ZéCi9 soli) o N » o y MPEOYIIPEXAEHNAA " ] :pzﬁ:”:::;::::'::::’:“:: Z:Zﬁ:":?: :’e‘::'l“::ﬂ"op:::':"‘:é::;:ﬁ';zz“:::ﬂ:::;:oﬁ':ziz”:gj;p”c“ , 1 Sigurantasi eficacitatea LIO Mono-EDOF™ nu au fost confirmate la pacientii cu afectiuni oculare
gmi oénimi stavy a Na z&klads di 11 Bezpieczefstioi skutecznosé Moro EDoF™ loL ie zostaly potwierdzone u pacjentéw z istniejacymi . 4 Ne?olrjzw.ajtve sos.gvku qpakf)vane. Je uréend k trvalej implantacii. Po explantacii nie je y b BesonacrocTb 1 achexTusHocTs Mono-EDOF™ MON He y c . ogmmcnur mnnairauma . ;‘ew "’:M Ta:wsa e, ToAEB 2 TPOyET . :a an‘repuamsw ' preexistente si complicatii intraoperatorii (a se vedea mai jos). Medicul chirurg trebuie s efectueze o
predoperacmho vyselrsm a spravneho khmckeho posouzem chirurg ma rozhodnout o 1 wezesniej oczui 6d- jnymi (patrz pcnlze]) Chirurg powmlen przeprowadzié 1 mozné zaistit sterilitu ani spravnu funkciu. 1 nasHeiMi " (cmoTpwTe Hinke). 1 1 evaluare preoperatorie atenta si este necesar discernamantul clinic al acestuia pentru a decide raportul
o AT e fxai " " 45 Bpaum TMH3b1 B NIOGOM 13 NEPEYNCIIEHHbIX HIXE CRIyJaes, _MeTonu 3a Kopexuus Ha adakusTa v Aa obmucnaT VIMIIIZHTALYASTA Ha NeWTe Camo Ko antepHaTueuTe ce o
- k ki I don Rehe: = = = = g = = i rozsadny ¢ stosmek kerzy ykarpi g = =5= VNlt00ENGH ki al k terik [0 710Kt = = = = g = o R0 QUELMBAIOIINE LE]ICCO0ORAZHOCTE UMMNAHTALMY MHi351 B NIOOM 13 NEpeMCTeHEbLHitke Snyuaes, | o T s He TSRO S dRpdTiae T K AT ¢ = = = beneficiurisc Tnainte de implantaeaine lentile ladinpacient.cutina sau waimulte dintee aceste afecjiuni. - -
vice téchto stavu. Lékafi, ktefi uvazuj o implantaci ocky u téchto pacient, by méli 1 wszczepieniem soczewki acientowi 2 edna ub wiece; 2 tych chordb, Lekarze rozwazajacy wszczepienie 1 alebo sterilnom normalnom fyziologickom roztoku. 1 Aomitel "P°Eeﬁm " éﬂpme l o pemonepaun 1 Medicii care jau in calculimplantul de lenti la astfel de pacieni trebuie s exploreze uizarea unor metode
prozkoumat alternativni metody afakické korekce. M#li by uvazovat o implantaci Eotky 1 soczewek U tych pacjentéw powinni wzia¢ po uwage alternatywne metody korekeji afaki i zaproponowaé 1 6. Vnitrooéné dosovky nesterilizujte v autoklave. 1 CYRACHAS, HTOOk! ab! b TaK e p!CK': 4 Bk:;::lbl :?:’b sare 1 TIPeALUHA VICTOPHS WM NPEAPA3NONOXEHHE KbM OTNENBaHE Ha PeTUHaTa UK NponudbepaTveHa auateta 1 altemative de corecfie a afachiei 5i s ia in calcul implantul de lentila numai dacé alternativele sunt
pouze pokud jsou i metody povaz za é pro 1 wszczepienie soczewki tylko wtedy, gdy alternatywy zostana uznane za niezaspokajajace potrzeb pacjenta. 1 1 . PexAe Boero A0 enons3o6a 1 PETUHONATHA, MY KoeTo GbAELIOTO NleyeHvie Moxe Aa Gbae KOMNPOMETUPAHO YPes MMNNaHTUpaHe Ha Tasn | considerate nesatisfécétoare in raport cu nevoile pacientului.
potreb pacienta. I Przed operacia I VAROVANE 1 MeToaL! ady " TUH3LI TONbKO B 1 newa. y  nainte de interventia chirurgicala
it 1 " - . " " PP, . TOM Gnyae, eciu 8 i nauvenTa. . Awmbnvonus *  Antecedente medicale de, sau predispozitie la, dezlipire de retina sau retinopatie diabetica proliferativa,
Pred operaci . P R . 1 *  Uprzednie lub do sie siatkowki lub retinopatii 1 1 Enost a efektivnost Mono-EDoF™ 0L nie st dokazané u pacientov s dole uvedenymi 1 ﬂe en OnepaLuteii 1 . KnMHUAHO Texka AMCTpOtMS Ha porosuLiaTa (Hanp. ,Fuchs’) 1 t It L tp i P i (p Jentil P
+  Pfedchozi anamnéza nebo predispozice k odchlipeni sitnice nebo proliferativni diabetické 1 w ktdrej przyszle leczenie moze byé zagrozone przez implantacie tej soczewki. 1 P S P S 5 . o : 1 pen Onepauy 1 - 1 pentru care ulterior ar putea fi prin acestel lentile
retinopatie, pi kieré pouit této Gogky mize ohrozit budouef 168bu § lé’ ¥ yC zag| p plantacje te] oénymi stavmi a intraoperaénymi komplikéciami. Ak ma pacient pritomny jeden alebo viac MpeAbiayLLas eTopus GontesHt unn K ceTuarTk unm i + Py6enna, BpojeHH, TPABMATHIHY WMt YCTIOKHEHM KaTapaKTh « Ambliopie
« Amblyopie 1 E;;ié’mez;g';ka sl rogék np. dystrofa Fuchse) 1 tjchto stavov, chirurg mé rozhodndt o pomere prinosurizika pred implantovanim SoSovky 1 [MaBETUYECKOii PETUHONATA, NPM KOTOPLIX By/IyLLiee NedeHUe MOXET GbiTb CKOMMPOMEHTUPOBAHHO 1 . gam’o‘*m“"o NAWTKa NPEQiHa KaMepa, KOBTO He Ce ABMKW Ha NOAYBAHE Ha kaTapakTa 1 « Distrofie corneana severa din punct de vedere clinic (de ex., ,Fuchs”)
. - " 1 * g 1 ientovi {0 b éné reni ho Klini 1 MMNNAHTUPOBAHMEM MHTDAOKYNSDHOM NUH3bI. 1 . eLVAVIBYPALLO Bb3NaNeHvie Ha NPEAHNA W 3a[HUA CETMEHT C HEW3BECTHA eTUONOTVA WM BCAKO 1 . M
Klinicky Zavaznavdystmﬁe TUhPV“V (napt. ,Fuchs’ )v . + Rotycrka, wiodzona, urazowa lub skomplkowana zaéma X pacientovi na zéklade dnél eracnét vySetrenia a s Klinického - L. AMWOW{; paokynsp! . PSBILIS B OKOTO (HAMPUVEP WPHT WA yBEUT). . : Rubeo\?, cata_ract? congemtgle, traumatice savuucamphcatey _
« Rubeola, vrozené, traumatické nebo komplikované katarakty. + Niezwykle plytka komora przednia, nie z powodu spuchnietej zacmy postidenia. Lekari, ktori uvazujli o implantécii Soovky u tychto pacientov, by mali presetrit . : . Arupuansi Camera anterioara cu adancime extrem de micé, necauzata de umflarea cataractei
*  Extrémné mélka predni komora, ne v dusledku oteklé katarakty. 1 « Nawracajace zapalenie przedn\egt; 1ub tylnego odcinka o nieznanej etiologii lub jakakolwiek choroba wywolujaca ! alternativne metddy afakickej korekcle Mali by uvazcval o implantacii $oSovky len ak s tieto o K porosuLb! Dykea') 1 . VipHicoBa HeoBackynapusaLys 1 * Inflamarea recurentd a segmentului anterior sau posterior, de etiologie necunoscuté, sau orice afectiune
« Opakovany zanét predniho nebo zadniho segmentu neznamé etiologie nebo jakakoliv 1 reakcje zapaln oka (np, zapalenie teczowki lub zapalenie blony naczyniowe). 1 ivne metddy 3 6za é pre jenie potrieb pacienta. . BpoxaeHHas katapakTa (43-3a MHbeKun pyGennbl), TpaBMaTMyecKas UK CIIOKHas kaTapakta 1 . Fnaykoma (HeKoHTponpata) 1 care produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului (de ex. irita sau uveita)
nemoc vyvolavajici zanétlivou reakci v oku (napf. iritida nebo uveitida). 1 « Aniridia I Pred operaciou [ 3KCTpeMarnbHO Menkas NepefHAs kamepa, Ho He Mo NpUyuHe onyxuwei KarapaTe _ 1 . Mukpodbtanmyc unu Makpodptanmyc 1 * Aniridie o
*  Aniridie ) 1 «  Neowaskularyzacja teczowki ! * Predchadzajlica anamnéza alebo predispozicia k odchlipeniu sietnice alebo ! 2::;2:: ::Eii:::cnanewe nep;g::rc A SBAHETo ceruenTa pagyKHoit 06on0uKI mag:rxm yBeuT). ! ﬁ"mwa Hepera apogis ! : gf::fﬁﬁj mzcao'sz;:;lm
* Neovaskularizace duhovky ! « Jaskra (niekontrolowana) 1 proliferativnej diabeticke] retinopatie, pri ktorej pouZitie tejto Sosovky moze ohrozit 1 1 IPEAULING TpaHCNNAHTALNA Ha poroBuLiaTa ) 1 !
«  Glaukom (nekontrolovany) 1 « Mikroftalmia [mak b makroftal 1 buddcu liecbu. P Anupuaus 1 . ChLUECTBYBALLM N10-DAHO O4HY CLCTOSHIS, KOUTO MOraT Ja OKaXaT OTPULIATENHO Bb3AeICTBIUE BbPXY 1 *  Microftalmie sau macroftalmie
« Microphthalmos nebo macrophthalmos ' roftalmia [maloocze] lub makofiamia . g , *  Heosacoynapisaum payxin . CTaBUTHOCTTa Ha UMMNaHTa. . « Atrofia nervului optic
«  Atrofie optického nervu * Zanik nerwu wzrokowego * Amblyopia L N " “ . naykoma (HekoHTponMpyemas) Mo Bpeme Ha onepaLusTa « Transplant anterior de cornee
+ Pedchozi transplantace rohovky 1 * Poprzedni przeszczep rogowki ! * Klinicky zavazna rohovkova dystrofia (napf. ,Fuchs') ' e Mukpodransmus nnm makpodTansmus ! * Mexarus w xvipypritsm Ed Ha seHmuata ! «  Afectiuni oculare preexistente care pot afecta stabilitatea implantului
s P PR ) 1 Istniejace zaburzenia oczne, ktére moga negatywnie wplywac na stabilnos¢ implantu. 1 «  Rubeola, vrodené, traumatické alebo komplikované katarakty. 1, ATPOGWS ONTUECKOTO Hepea 1 . 3ary6a Ha CTBKNIOBUAHOTO CTBKNO (3HauuTenHa) I i timpul interventiei chirurgicale
+  Existujici ocni stavy které mohou negativné ovlivnit stabilitu implantatu. Podczas operacii i . i _ N 5 . K ( u ) Pt I 9
+ Bahem operace 1 perac| . 1 *  Extrémne (zka predna komora, nie ako dosledok opuchnutych kataraktov. . Hpenhll:lyu.laﬂ TPaHCNNaHTaLWs POroBMLb! ! . \DPBEHE B NPEAHATA KAMEPa [SHAATENHO Lansrake ! *  Este necesara manipularea mecanica si chirurgicala pentru largirea pupilei
= Mechanicka nebo chirurgicka manipulace nutna ke zvétseni pupily 1 ° ; lub do zrenicy ! *  Opakovany zapal predného alebo zadného segmentu neznamej etiologie alebo . rnasHble KOTOPbIE MOYT HEraTMBHO NOBMUATS Ha CTABUNbHOCTL UMnnakTa. | . ycmwew an oo mﬁmwma v BON woKe g sbne JanoKera Ka picK ! « Pierdere de corp vitros (semnificativa)
« Ztréta sklivee (vyznamna) 1 * Straty szkiiste (znaczace) 1 akakolvek nemoc vyvolavajlica zapalivii reakciu v oku (napr. iritida nebo uveitida). B TeNeHMe Onepauum 1 2 n npoBemH kato porosHLa, 1 *  Hemoragie in camera anterioara (semnificativa)
« Krvaceni predni komory (vjznamné) I« Kiwawienie z komory przedniej (znaczace) 1 * Aniridia roe Y XApYDS 4161 apaox ! [lereHepaLIA Ha MaKynaTa, [1ereHePaLIA Ha PETUHATa, (MAYKOMA U XPOHUNHA NEKapCTEeHa MHo3a MoXe ja | * Tensiune oculara pozitiva incontrolabila
* Nekontrolovatelny pozitivni nitroocni tlak 1 «  Niekontrolowany wzrost ciénienia w oku 1 Neovaskularizacia dihovky 1 : EOTEP“ CTEKIIOBUIHOTO Tena (3HauuTensHas) 1 He NOCTUTHaT 3pUTeNHaTa OCTPOTa Ha NaLeHTUTe 6e3 Takviea npoBnemy. fekapsT Tpsibsa fa onpeaeni ! * Compl\c_abg:\ care ar putea ccn‘g)lrom\te stabiltatea LIO i boats endotelala . "
* Komplikace, pfi kterjch muze byt ohrozena stabilita IOL . 1 «  Komplikacje, w ktérych stabilnos¢ I0L moze byé zagrozona 1 + Glaukém (nekontrolovany) ' Kposoreuere 8o BHewHeit kawepe (3HaumTenbHOE) J— 1 HOMSUTE, KOWTO DOWSTHIAT O MMIAHTALIATa Ha NELATa, KOFATO TAKVIBA CoCTORHIR CLULECTaYBAT. 12 Este posibil ca palcwef\gL cu probleme pret‘{perlamm. cumarfit ua: endoteliald corneans, Qurneeba‘n?rmaa‘ ‘
2. Pacienti s pfedoper problémy, jako rohovky, i ¥ 2. Pacjenci z problemami przedoperacyjnymi, takimi jak choroba $rodblonka rogéwiki, nieprawidiowa rogowka, 1 * Microphthalmos alebo macrophthalmos DA o KOTOpBX CTa6 VIO ower 7o nogsepxera proky 1 3. VAMNGHTALWAT Ha BLTPEONHAT NIELLA UNCKBA BUCOKO HIBO Ha XMPYPTUKHI YMeHUS, XupypreT Tpsicsaa | EQTH‘GWG '“lavCU ara, eg(???’ffe ;fet;r;a a, g ;”00"1;‘ VE!OZlatmi ‘Caf{'e;“oasé CVT'CH} 5:"" ol !lﬂatafceeasl
roh'cvka‘ makurlarm'degenerace‘ degenerace retiny, g\aukqm‘ a chron[ck.a drogova 1 ienie plamki zéttej, siatkowki, jaskra i Zwezenie zrenicy moga nie oswagnac 1 «  Atrofia optického nervu 1 2 FALEHTE ¢ AOONEDALCHHAVH TPOBTENaNI KAX, KaNDAVIED, SHOTENANsHaA GOnESHS pOrOBHLb! 1 e W 1 YCTBLLIHO 73 € 33BBPLLIAN SAWH MW 1 acuitate vizuala ca pacientii ara as e‘ g prot emve. ledicul trebuie ;a letermine beneficiile care pot fi
mi¢za, nemus! dosahnout ostrost zraku jako pacienti bez tachto problémd. Pokud tyto 1 ostrosci widzenia takiej jak pacjenci bez tych p W takich lekarz powinien 1 *  Predchadzajca transplantacia rohovky ! porosHua . ; ceTaT, maykoma 1 xponmec'm ! n0Beve kypCoBe 3a MMNNAHTALYS Ha BLTPEOYHY NELyW, NPeayt Aa Ce ONUTa 4a UMNNAHTVPa BLTPEOUHA ! obfinute prin implantarea lentile atunci cand exista astfel de afectiuni.
s&avy existujf elfar rrjugvrovzhovdout o prinosech |mp\an'&ace Cocky. ) 1 Korzysci wynikajace z implantacji soczewki 1 . Exlstyjpce o€né stavy ktoré mdzu negativne ovplyvnit stabilitu implantétu. 1 ieKapCTBEHHBI M3, HE GHIOTYT fI0GTHN TaKOM OCTPOTS! SpEHR KaK NalMEHTS 563 BbILIENEpesHaneHHbIX 1 newa. 13 Este necesar unvlna\l nivel de ¢ e pentru p € v\enulel‘ Medicul
3. Prg implantaci nl([FIOCHI &ocky J§ou vysoké ; i Nez 1 3. soczewki wymaga wy g0 poziomu Chirurg 1 Pocas operacie 1 nponem, Korna noRoGHbe apas fome 1 4 Tps6iea f1a Ce BIEMAT MepKY 3a OTCTPaHSABaHE Ha BIICKOGNACTUYHOTO BELLIECTBO OT OKOTO B Kpas Ha 1 chirurg |rehu‘|e séfi opservat silsau a§|s|a|v\a numeroas:e implantari §\ safi abfg\V|1 cu succes yngl sau mai
chirurg sém bude implantovat nitroogni cocky mél by vidét a/nebo asistovat pfi mnoha 1 powinien obserwowag i / lub pomaga w licznych implantacjach | pomysinie ukoriczyé jeden lub wigcej kursow 1 . alebo nutna na zrenice 1 oropbie A ko 1 onepauusTa 1 multe cursuri despre implantarea lentilelor intraoculare inainte de a incerca sa implanteze lentile intraoculare.
implantacich a Gispésné absolvovat jeden nebo vice kurza o implantaci nitroo&nich 1 wki przed proba. soczewek 1 * Strata sklovca (vyznamna) 1 3 ToeByeTc BeiCoRit YpOBeHb s : HOM. Xon 1 14 Trebuie avut grija sa se indeparteze substanta vascoelastica din ochi la incheierea interventiei chirurgicale.
Codek 1 4 Nalezy pamigtac by usuna¢ preparat wiskoelastyczny z oka po zakonczeniu zabiegu. 1 *  Krvécanie prednej komory (vyznamné) 1 . peoy M e A - XApYpry 1 KJWIHVNHO OBOBLEHVE 1 REZUMAT CLINIC
4. Viskoelasticka latka by méla byt opatrmné vyjmuta z oka béhem ukongovani operace 1 1 «  Nekontrolovatelny pozitivny vnitrooény tlak 1 L wann " 8 Y1 YCNBLLHO SaKOHHMTL OAWH Uit 1 P KIMHU4HA ] Ha akpunHa xact™ X-60 TPUKOMNOHeHTHa 1 Siguranta si eficacitatea clinice pe termen lung ale LIO xact™ X-60, din trei piese, acrilica, hidrofobd, care absoarbe lumina UV
. 1 PODSUMOWANIE KLINICZNE 1 « Komplikécie, pri ktorych moze byt ohrozené stabilita 0L 1 Kypcos no A TOTO KaK TipUCTynae K onepaLiu. 1 u au B_?ﬂ e 4pes Tp . AByhasko, " 1 au fost confirmate print-un studiu prospectiv, unilateral, multicentric, cu doua faze, cu durata de tre ani, desfasurat in SUA
KLINICKY PREHLED 1 D i jieczenstwo kliniczne i 86 troj j soczewki iUV z 1 2. Pacienti s predoperacnymi problémami ako endotelidlne onemocnenie rohovky, ;4 Buonueonepaum yRanuTb nyBpuKar u3 rmasa. 1 poy 8 CALL, Tosa npoy e KpAVIHUTE TO4KM 3a MbPBU4HA edMKaCHOCT U BesonackocT ca Acest studiu a stabilt ca au fost satisfacute atat crterille finale de evaluare primare privind eficacitatea, cat si cele privind
4 Klinicka a Gginnost i akrylové xact™ X-60 tfidilné UV u i i i 4 4 4o o . o Il KIMHA4HN NPOY 100 nauuenTa 3a WECT MeceLa 1 yCTaHoBABaT, siguranta. Studil clinice ulterioare au urmérit 100 de pacienti timp de sase luni i s-a constatat ca X-60 nu produce stralucire
hlcuiici cocky byly potvi et ! 1 akrylu Xact™ X-60 ! v_vlrzy\gmm, osrodk e badaniu § abnormalna rohovka, makularna degeneracia, degeneracia retiny, glaukém, a chronicka L KWHWYECKVE JAHHBIE ! ue X-60 e ceobopra oT in vivo oTénscLM. MogensT envista® MX60 Ha Bausch + Lomb e npoussenet o xact™ b excesiva in vivo. Modelul enVista® MX60 de la Bausch + Lomb este fabricat din material hidrofob xact™ care absoarbe lumina
pohicujict Cocky byly potvrzeny triletou, avol v n annou, 1 wUSA. W tym badaniu ustalono, ze zaréwno pierwotna jak i warunki zostaly 1 drogova mi6za, nemusia dosiahnut ostrost zraku ako pacienti bez tychto problémov. Ak 1 i i xact™ 1 UV-aBcopGupaly xvapodhoBer MaTepyan 1 Cnyxi Kato 0CHOBEH MOfien 3a eAHOKOMOHeHTHUTe BOJT Ha xact™. 1 5 ™ g inqura piesa i ficaci ini i
prospektivni studii v USA. Tato studie prokazala, Ze byly spinény parametry primarni G&innosti i i i ini iento &6 iaoy i 56 X h it P [ xact™ X-60 Yo- UV si reprezinta modelul anterior LIO xact™ dintr-o singura piesa. Dovezi privind siguranta si eficacitatea clinice ale acestuia
! ! 5 it 1 spefnione. W kolejnych badaniach klinicznych obserwowano 100 pacjentow przez szes¢ miesigcy i stwierdzono, Ze X-80 1 . P . " P . . PR 1 M M - 1 [loka3aTencrso 3a HeroaTa KNMH4Ha 6e30NaCHOCT 1 eheKTUBHOCT 3a BU3yanHa KopeKLs Ha achakvs e 1 _ . . - . A
bezpeénosti. Nésledné klinické studie sledovaly 100 pacienti bshem 6 mésicu a zjistily, ze X-60 rie doéwiadczaly odblyskéw in vivo. Model en\ista® MX60 firmy Bausch + Lomb jest wytwarzany z hydrofobowego tieto stavy existuj(, lekar musi rozhodn(t o prinose implantacie $oovky. nornowatouiei YOI cocTostuueit U3 Tpex yacreit, Gbini B ht 3 upes pentru corectarea vizuala a afachiei au fost obtinute printr-un studiu prospectiv multicentric cu durata de sase luni.
je bez in vivo scintilaci. Model enVista® MX60 od spole¢nosti Bausch + Lomb je vyroben z ! - " y T el . ! 3. Pre implantaciu vnitroocnej 3030vky je nutny vysoky stupefi chirurgickych schopnosti. 1 8 CUA. 310 1 e 1
hydrofobniho materialu xact™ absorbujiciho ultrafialové zafeni a je modelem pro jednodilné 1 mate,',:am absorbujacego promieniowaiie UV Xact™ i sluzy jako model macierzysty dla jednoczeSciowych soczewek I0L Predtym nez bude chirurg sam implantovat vn(itroocné Sosovky, mal by vidiet aflebo I ronep 1 KOHEUHbIE TO4KY bl AOCTUTHYTBI. B NOCAGAYIOLYMX KIMHIYECKIX 1 IOKASAHMA ™ I INDICATI
xact™ nitrooéni ocky. Sestimésicni prospektivni studie ve vice centrech potvrdila klinickou y  Xact™. Dowody na jego Kiniczne bezpieczeristwo i skutecznosé w wizualnej korekeji afaki potwierdzono w wieko- 1 N ¢ ; Y P T 1 100 nauvteHToB Ha 6 MecsiLies, KOTopbIe MOATBEPANM 4TO X-60 He Gbina 1 CroBaewara xupohoGHa akpuiHa 3aaHOKaNepHa BbTpeotHa neia Mono-EDoF ™, abeopbupauia UV  cikTa CBeTnNRa, ey | entija intraoculard de camera posterioara Mono-EDOF ™, acilia, hidrofobd, plabila, care absoarbe lumina lravioleta i
bezpecnost a iginnost Gocky pro vizualni korekei afakie. 1 ym, badaniu prosp 1 IBSIStOVE%I' pri "T”Ohyfh \melaylac|ach a lspesne absolvovat jeden alebo viac kurzov o 1 MipuwHoit in vivo Gnukosanws. Bausch + Lomb's enVista® mogens MX60 ua xact™ Yo 1 32 KODEKY Ha 3PEHUETO NPH APAKWA MDA BLIACTHY NALUMEHTH, DU KOUTO KATBpaKTarHaa nielua & Guna 1 lumina albastra este indicata pentru corectarea vizuala a afachiei la pacienti adult a care lentila afectata de cataracta a fost
1 1 implantcii vnitrooénjch SoSovek. 1 MapodoBHoro MaTEWlﬁﬂa Y GIYKAT VICXOBHOM MOAENbI0 ANA XaCt™ uenbHoit MO, i 1 Hpes Mero) Ha Karapaira. fleuiara e fiokasaa sa NOCTaBHe B KANCYNAPHAS CaK. - 1ndenzrtats printi-o metoda extracapsulara de extractie a cataractei. Lentia este conceputa pentru a f pozitionata in sacul
INDIKACE ' gVSKAZANIA . 4.Viskoelasticka latka sa opatme vyberie z oka na konci operécie. . TOM N3B! AN KOppeKuMH achakwy BeIN0 MOATBEPXAEHO . 231“;;:322%(;3%?12% Aa Pa“‘”“"::: 0‘16:26::““373 a dokyca, koero ”°’j_|ﬁ:“g;%ﬁ::;;:g g?m::::u%:i?:’;“m :o 1 capsular. Lenila este conceputé pentru  creste profunzimea focalizarii, ceea ce imbunatateste vederea pentru actvitaf
Mono-EDoF™ skladaci hydrofébni akrylova zadnékomorova nitrooéni Gocka pohlcujici UV a kladana soczewka Mono-EDoF ™ i niebieskie Swiatio " . desfasurate la distanta intermediaré si permite vederea la distanta in mod similar cu o LIO monofocal obisnuita. Pentru
modré svétlo je uréena pro zrakovou korekci afakie u dospélych pacientd, u nichz byla T jest wskazana do korekcji afaki u doroslych pacjentéw, u kidrych scczewka zaémy zostata usunieta za pomoca metody ' KLINICKY PREHAD ! MOKA3AHVIS K MPUMEHEHUIO 1 EDOF™ ce npegnonara, ue Tad BOM ce Ha nNaueHTH o <10Du 1 performanta optima a lentilei Mono-EDoF ™, se recomanda ca aceasta LIO s fie implantata la pacienti cu astigmatism comean
& 1 ekstrakcji zacmy 14trz-torebk Soczew w torebce torebki. Soczewka 1 1 " 1 TpsBa fa ce BHUMaBa 3 He Ce yBenuuy nopaau xupypi 1 de<10D buie 53 se aibd griid s " « ind
s;ém’ﬁé"aéz‘zsfé’gjf(g' %;éﬁ"z"ﬁa%‘ggga}’fﬁm:‘;‘arﬁi‘g;ﬁ;‘ﬁl‘éubﬂﬁg&g’e’ﬁ"ﬁér‘;’g"g'esr‘d gozrak ) zostala zaprojektowana w celu zwigkszenia glebi ostrosci, co popraMa wwdzeme na posrednich odleglosciach i zapewnia ; Dlhodoba Kinicka bezpecnost a cinnost hydrofébnej akrylovej xact™ X-60 trojdielnej UV pohloujicej Sosovky Mono-EDoF ™ Ikas I Axpunosas Mor YO 1 Cuhutii Liset Mwa . e le <1,0D i trebuie sa se aiba grijd sa nu se méreasca prin indus
P J Y pouj widzenie na odleglos¢ podobne do standardowej jedno-ogniskowej soczewki IOL. Aby uzyskaé optymalng wydajnos boli potvrdené trojroénou dvoifa vyhladovou ttdiou v USA. Této $tidia P AN NePBI|HON C UEnbiO KOPPEKLIA 3peHis Y BIPOCTIX NAUMEHTOB NpH acpai, MPOTUBOMOKASAHMA chirugical
na stfedni vzdalenosti a umoZfiuje videni na dalku podobné standardni monofokalni nitroogni Cocce. I Mono-EDoF™, sugeruje sie, 10L pacjentom z 1 rogowki < 1,0D | nalezy 1 dokazal boli sol " {re primame; 6 i3 b &nosti. Nasledné Kiinicks studie sledovali 100 1 7y MeToROM KarapaKTbl. flHsa 1 1. MauweHTy, NP1 KOUTO BBTPEOUHAT flellia MOXe Aa NoBMKse Ha crocobHOCTTa Aa ce Habnionasar, 1
Pro optimaini vikon Mono-EDoF ™ se doporucuje, aby tato nitrooéni cotka byla implantovana 1 dolozyc staran, aby nie zwigkszyc p inego poprzez i o azata 2 bol 'é‘p nené parame(rle pm)\(ag%el “;‘""05 3] ez;:elcnos’&‘ da‘se cetagll?ll:;)u e se‘ oval It 1 p s B Weluke. fluHaa np 19 TOr0, 4T06b! yBeAUAATS FyGHy Gokyca, 1 wnm nexysat Ha 38/JHVIS OYEH CErMeHT. 1 CONTRAINDICATII o B - i .
pacientim s y <1,0D aje tfeba dt pozor, aby nedoslo 1 | Pacientov potas 6 mesiacov a zistii, ze X-60 je bez in vivo scintilaci. Model enVist 20 spolocnosti 1 w0 yny 3peHns AnA poMeXxy 3anadu eHie 1 2. ViavieHeHys Ha OKOTO BCNIEACTBME Ha NPEZULLHY TPABMM WM AecheXT B PASBUTUETO, NpYt KOWTO He € 1 1. Pacienti la care lentila intraoculara poate afecta posibilitatea de a se observa, diagnostica sau trata afectiuni
ke zvySeni cni igmatismu kvili 1 PRZECIWWSKAZANIA . ;  Bausch +Lomb je vyrobeny z materialu xact™ zwarenle aje model Pe } Hanomobue i it VOI1. fins it Mono-EDoF ™ WO, pexomerosaHo 1 BH3MOKHO Aa Ce OCHTYPH AOCTATBHHO CTaGMMManpate Ha BOML. 1 ale segmentului posterior.
KONTRA\ND\KACE L Pacjenci, ukidrych soczewka wewnatrzgatkowa moze wplywa¢ na zdolnos¢ obserwaci, diagnozowania lub ' xact™ é Soovky. Sestmesacna vyhladova $tidia vo viacerych vy 1 3T NWH3Y NALYIEHTaN C A0OMEDaLYAOHHSIM ACTATMATUBNOM POTOBMLS B < 1.0 ANTD, 1 CEAYeT NpOBST 1 3. CHCTORHA, KOUTO BYXa [0BETM [0 YBPEKAGHE HA SHAOTENa 110 BPOME HA MMITAHTUPHETO Ha IBLLATa. 1 2. Ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare, care nu permite
Pacienti, u nichz mize zavedent nitroo¢ni ocky ovlivnit moznosti sledovani, diagnostiky 1 Ieczema chordb odcinka tylnego. ‘ y  potvrdila klinickii bezpecnost a ucinnost SoSovky pre vizualnu korekciu afakie. | OCTOPOXHOCTb YTOBb He MOBbICHTH MIPU HAMMYMN XMPYpI 1 4. Mpeanonaraema MukpoGHa uHGpeiuys. 1 sustinerea adecvata a LIO
nebo légby onemocnéni zadniho segmentu. 2 one oko z powodu urazu lub wady rozwojowej, w ktorym odpowiednie wsparcie 0L INDIKACIA ) o aIQITIg‘BATaJ\vEg?]OKASAHVIﬂ 1 5. [MauylenTt, I KOMTO HITO SBAHATA KaNCYa, HITO 0HYITE Ca FOCTATLHHO MHTAKTHY, 33 2 OCUTYPAT 1 3. Circumstante care ar avea ca rezultat deteriorarea endoteliului in timpul implantrii.
2. Deformace oka v dusledku dfivéjsho razu nebo vyvojové vady, v jejiz pfitomnosti nenf 1 "'91?5‘ mozliwe. » }  Mono-EDoF™ skladacia akrylova orova Sosovka pohlcujica UV amodré Hanine y naune#ta VOJ] MOKT NOBAHSTS HA BO3MOXHOCTS HABTIOGEHYS, GMATHOCTHN WA HGHEHAR 1 sa B cak. 1 4. Suspectarea unei infectii microbiene.
mozno zajistit patfiéné podepreni nitroogni Gocky. y 30 ktére podczas | svetlo je uréené pre zrakovil korekciu afakie u dospelych pacientov, u ktorych bola extrakapsulérnou 1 L saboneBaHMii 3a3HEro CermenTa 1 6. [aGetHa peTuHonaTms, 1 5. Pacientj la care nici capsula posterioars, nici zonulele nu sunt intacte intr-o masura suficient pentru a
3. Podminky, které by mohly vést k poskozeni endotelu bshem implantace. y 4 Podejrzenie zgkaiema drobnoustrojami. - ;| extrakciou odstranena SoSovka postlzena kataraktom. SoSovka je urGena na umiestnenie do $oSovkového 2 ‘nasas . patee F TDBMb! WM ASCDEKT PASEHTS, DM KOTOPOM 1 7. OTnensane Ha peTuHara. 1 asigura sustinerea necesaré pozitionarii fn sacul capsular.
4. Podezieni na mikrobialni infekci. 3 5 Pacjenci, u ktrych ani torebka tylna, ani nie sa aby zapewni¢ | puzdra oka. SoSovka je nazva hibky ia, ktoré zlepuje videnie na stredné 1 Von 1 8. MMaLeHTH, KOUTO HAMAT I0CTATBYHO AHATOMUYHO MPOCTPAHCTBO 33 MMNNaKTa. 1 6. Retinopatie diabetica.
5. Pacienti, ktefi nemaji zadni ¢ockové pouzdro ani zonularni viakna dostatecné neporusena, 1 wsparcie dla umieszczenia w torebce torebki. | vzdialenosti a umoziuje videnie na dialku podobne ako Standardna monofokélna vnatrooéna SoSovka. Pre 3. dakrops, pHBeCTH K [R— 1 9. [leya, KOUTO Ca Ha 2-TOAMULIHA BB3PACT MM NO-ManKo. 1 7. Dezlipire de retina.
aby byly schopny poskytnout podporu 1 6 Retinopatia cukrzycowa. 1 optimalny vykon Mono-EDoF ™ sa doporuéuje, aby tato vnitrooéna SoSovka bola implantovana pacientom 4' noﬂggpe;”e [ S —— 1 10. BpeMeHHY Wn KbpMeLL XeHu. 1 8. Pacienti care nu prezinta suficient spatiu anatomic pentru implant.
icka reti 7. Odwarstwienie siatk6wki. ény i < j 4 §| ySeni . . A ana i
g. g:b;&rlckalre't(mopaue. 1 & pagene o da implanty 1 sp era rchovkovyr{(lw" i 10D a'Je treba_ davql pozor, aby nedoslo ku zvySeniu ! 5. MMatonors Kak 3aaHel KaNCyMbl, Tak ¥ NOACKOB Y NALIEHTa AENAI0T HEBOSMOXHLIM yaepXaHite UOJ. 1 VOOXHEHVI, KO/TO MOFAT BA GE MOSBAT 1 io (Fiopu f:u van.'(sjla de pana lT‘Z ‘anl‘ [ncluslv.
A ichlipent sitnice. 1 . 5 1 1 1 , 1 . Femei gravide sau care alapteaza.
o . . 6. [wabeTnyeckas peTuHonaTvs.
8. Pacienti, ktefi nemaji dostate¢ny anatomicky prostor pro implantét. 1 9. Dzieciwwieku 2 lat i ponizej. 1 1 . 1 1. Peuuavenpalio TeXKo Bb3naneHue Ha NPe/eH Ui 3aeH O4eH CerMeHT N yBeuT. 1
- A 7. OTCroika ceTHaTkit.
10. Kobiety w ciazy lub karmiace. KONTRAINDIKACIA 2. XVpYprU4HY 3aTpy/IHEHNSA N0 BPEME Ha eKCTPaKUMATa Ha kaTapakTa, KOUTO MoraT Aa yBenuyar COMPLICATII POSIBILE
-2 U U JI. 1 "Pagient, T KioryehZaveden’s vitiiood Tk %6 BBy ThEnGat 3160, Tagnasti JI. -g-;; : ac e ver owcrD mareu0800 o ———-————- JI. o T I S e st (R (oD AT KOS AT O SN e — — JI. iy Eﬂa-ma;e B s e e Seqmenul ot T T T T T T T T
A A iad] é TAM B BO3| Te neT umnnaHTauna He Npou3BoaUTCA.
1 POWIKLANIA, KTORE MOGA WYSTAPIC | alebo liecby onemocnenia zadného segmentu. . . o 1 10 eMeHHbI:MﬂM ; ALLIe XeH MH: ponsson 1 Ha BLTp Hansraxe, nponanc wiu 3ary6a Ha 1 2. Dificulati chirurgicale la momemu\ extrageri cataracte, care ar putea creste probabiliatea complcafilor (de
MOZNE KOMPLIKACE 1 1. Powtarzajace sie ciezkie zapalenie przedniego lub tylnego odcinka lub zapalenie blony naczyniowej oka. y 2. Deformacia oka v dosledku skorsieho trazu alebo vjvojové vady, v ktorych pritomnosti nie je mozné 1 - bep: pMALY IWAHbI. 1 CTBKIOBUAHOTO TAO). 1 ex., iva airisului, crestere necontrolata a tensiunii oculare,

1. Recidivuci 2ky z4nét predniho nebo zadniho segmentu nebo uvetis. 1 2. Kompikacie chirurgiczne podczas usuwania zaémy, kiore moga zwigkszy¢ ryzyko powikiaf (np. uporczywe 1 Zaistit patriéné podopretie vntroodne; Sosovky. o | BO3MONHBIE OCTIOKHEHMS ' 3. Kawro npn scska xipyp puck. 1 1 prolaps vitros semnificailv sau pierdere vittoasa semnificaiva).

2. Chirurgické obtize pi extrakei katarakty, které mohou zvySovat potenciant riziko 1 i, znaczne teczowki, warost ciénienia w oku lub znaczacy wyciek badz 1 i- E"g’"'e"k_yv kt°’9:yé’_9l°"’5_'r;'pli"’"‘a°'e mohli viest k poskodeniu endotelu oh i 3336 carenTa W et 1 OnepaLFTa Ha KATAPaKTa WK UMINEHTALASTa, MOTAT A2 BITIOHBAT, HO He CO OPaHA|ABaT 0 CNEAHOTO: 3. Caiin cazul oricarei interventii chirurgicale, exist riscuri. Posibilele complicati care insofesc interventia
komplikaci (napf. pretrvavajici krvéceni, zavazné poskozeni duhovky, nekontrolovany 1 utrata ciata szklistego). 1 - rodozrenie na mikrobiainu infekelu. . - - . . o . . 1 2' AHPYPTANECKOTO o "~ KaTapaKTb. - . 1 Ha nHcbeKuna ), OTnenBane Ha petukara, BuTpT, 1 chirurgicala pentru cataracta sau implant pot include, dar nu se limiteaza la, urmatoarele: deteriorare
2vyseny nitroocni tak nebo zavazné vyhreznuti Gi ztréta skiivee) 1 3. Kazdy zabieg chirurgiczny jest zwiazany  ryzykiem. Potencjalne powikiania towarzyszace operacji zacmylub 1 5. Pacient;, klori nemaj( zadné SoSovkove puzdro ani zonuly dostatogne neporusené, aby boli schopné 2 / - 4 ’ 1 y86NT, AMaGETHa PETUHONATUA NOPAAY BYOACHA BHOMAMA Ha OKOTO, MIUTKA NPEAH Kavepa, 1 endoteliala comeand, infectie (endoftalmita), dezlipire de retina, vitrita, uveit, retinopatie diabetica, anomali

3. Pfiimplantace ocky naslava]\ rizika jako pfi kazdsm chirurgickém zasahu. Mozné 1 chirurgii i j moga, ale nie sg do 1 Poskytnit podporu. 1 B asneHM; ! DONANGA WM yTDATS! 1 Ha 2TPODUR Ha IPUTETHAS HPS, OHHA XATEpTEHIMS, MMAPHasa, 1 oculare congenitale, cameré anterioara cu adancime mica, microftalmie, distrofie corneand, atrofia nervului

i katarakt nebo i mohou obsahovat, ale nejsou 1 rogowki, zakazenie (zapalenie wnetrza galki ocznej), odwarstwienie siatkowki, vitritis, zapalenie bony 1 6. Diabeticka retinopatia. 1 memb oBMIHOr Tenal) A ' o yma 1 Ha p & uara, upar, aHOM:;m Ha porosuuiara, nereﬁnepawsl Ha vakynara, 1 optic, hipertensiune oculara, midriazé, ambliopie, transplant de cornee, irita, anomalii corneene, degenerare
i & i pos i naczyniowej oka, retinopatia cukrzycowa, wrodzona nieprawidtowos¢ oka, plytka komora przednia, matoocze, i ie sietni 3 AerenepaLs Ha peTkara, atonidta bonect, NCeBAOBKCPONMaseH CUKAPOM 1 cnadk sokynapHin 3 iva i i ica i i
fen orlnszgng n.a nag\eduj\cl. endm?ha‘".‘ pf)skgzenl rohovky, W,”Skce (enqophthalm[l\s)', : dyslr)(;ﬂa mg;()wk; zanik: erwu v . p oczne. y p*}ﬂ renic P . ! : I Odc.hhepnutle' Sleml?,e' - T £ : 3. Kak u nio6oe xupyprudeckoe BMeLaTenbeTeo, umnnanTauvs MOJ cesidaHa ¢ pUckoM. BoaMOXHBIE OCTIOKHEHUS, : CTPyKTYpY, Ha upuca, OTOK, OTOK Ha 3eHueH 6ok, : ;n:ct:\arra, Iaiscﬂure :eg:err:‘?razuv: f f"ﬁi ?IECg:une‘asil‘] |?ai,ns|‘n dr‘sm Tj Es:ut)io"exfo\:‘erie § zlr:vftur:n i
D?Chh'pem sltnice, viriis, uvaitis, diabeticka reinopatie, vvoze.na/ abnormalita Oké, ""e[ka o Ki ! It bwki i & ,‘ ki d I ! ki 20t horoby 8. Pac‘lem" ktorf nemaju dostalocny analomlcky prleslor pre ‘mplamat' CBa3aHHble conepaqweﬂ N0 yAaneHuio kaTapakTbl U UMNNAHTUPOBAHWEM, MOTYT BKINKOYaTb, HO HE OrpaH1yeHb! UuknnyHa MeMGpﬁHa, nponanc Ha upuca, XMnonuoH, NpexofHa WK NepcucTpalua rnaykoma u BTopuiHa onulare slabe, plasmotomie zonulara sl SOC? © alentle ( _C !JS " s_u uxatie), neoanglogeneza a insuiul,
predni komora, microphthalmus, dystrofie rohovky, atrofie optického nervu, vysoky oéni tlak, 1 przeszczep rogowki, zapalenia tgczowki, nieprawidiowosci rogowki, zwyrodnienia plamki zottej, choroby I 9. Detivoveku do dvoch rokov. 1 POFOBHLL, MHCEKIAS (HAODTANBMAT), OTCTONKa 1 " BKIONBA, HO HE 8 OFpaHHHABAT 40: 1 edem macular cistoid, edem cornean, bloc pupl\a[, membrar{a ciclitica, prolaps de iris, hipopion, glaucom
mydnize, amblyope, tenspaytace mhuvlfy i, noralta ohovky, akuan degenerece, : :ggizjlrrle(rxa;:tkOWk! ChUVOba ﬁprWa‘ o Ti:g;irsmhw pIazn;s:g":aplza?l\ial”;?):zdf‘r?;:cﬁl blok : 10. Tehotné Zeny alebo Zeny, Koré koja. : CeTHaTi, BATPAT, yBeuT, aHOMAIINA nasa, Menkas BHYTReHHAR : MPENOSULYIOHAPAHE Ha NOL, CNFHA 1a Neul, Ha o TR um @ : g:rn ::05”: I\sr::ezez?lsal?rne( S\;r\‘t‘\gnwaer:?\entnel Tmocjf:: Tedne:\r:el aspirarea de corp vitros sau \ndecnl)r:z‘lzdv
retlr;(alm lami pl: aopeke dislokace cogky (véetné subl fsyndron a sabé zonufove ] Zrenicy, blona cykhlyczna wypadame teczowki, hypeopyon lub : askrael i 1 INE A 1 Kawepa, MukpoanM, AMCTPOGUA POFOBIL, ATPOUS SPUTENbHOTO HEpBa, FasKast repTeHsus, MMApHas, 1 setnseH BI0K, BLCTAHOSFBEHE 1 MITYALLA PaHA I BLICTAHOSFBAHE OTTENAHETO Ha PETAHATE. 1 entru bloc pupilar, ré arpareé scurgerii din ‘Ia a si repararea éjezllw) irii de retlnz‘ap
strukiiry, zonulami plazmotomie a dislokace Sacky (vetd subliniace), neoangiogeneze wtomel Wi b a MO;'\_‘E KO_MPUKAGE B amBnvonus, UpwT (BocnaneHye paayxHoit 060N0uKY rnasa), nepecaaka POroBULibl, aHOMANHS POroBMLbI, " puplar, rep o plaga sirep: P .
rohovky, cystoidni makulami edém, edém rohovky, pupilarni blok, cyklicka membrana, 1 ome) ome obejmuja migdzy innymi: re-pozycjonowanie I 1. Recidivujlci tazky zapal predného alebo zadného segmentu alebo uveitis. 1 . Goneats ceruativ, GOresHb, CUHAPOM ! QOMAKOBKA/CTEPUIIN3ALINA !
vyhiez duhovky, hypopyon, pechodny nebo trvaly glaukom, a druhotny chirurgicky zasah. 1 soczewki, wyrmane soczewki, aspiracje ciata szKlistego lub irydektomig na bloku zrenicy, naprawe wycieku z 1 2. Chirurgické tazkosti pr extrakcil Kataraktu, ktoré mozu zvySovat riziko kompiikici (napr. 1 1 cnabere . ) CryiTyps! - 1 BO/ Mono-EDoF™ ca BAVK 1 enpyseTKa, KOWTO TpsiGBa Aa ce 0TBApAT B I AVBALAJISTERILIZARE i . ) . o »
Druhotné chirurgické zasahy mohou obsahovat, ale nejsou omezené na nésledujici: 1 rany i naprawe odwarstwienia siatkowki. 1 pretrvavajtice krvacanie, vaZne pos dihovky 1y zviSeny vntroocny tiak 1 ( ) 06 3 " ~ 1 cTepunHm ycroews. lewata ce 80,9% cTepunen pa3TBOp B ropHara acT Ha 1 LIO Mono-EDoF™ este ambalata separat intr-un saculet si intr-un flacon de plastic care trebuie deschis in conditii
e Cauay o P ’ TWH3bI (BKMIOYAS NOABLIBMX), HEOAHIVIOTEHE3 PaayXHON 0DONOUKM, KUCTOIHBIN MakyNAPHBIN OTeK, oTek enpyseTkara. lpefoCTaBeHv ca kapTa 3a nauyenTa v Camo3arnensaliy ce eTUKeTV 3a ocurypaBake sterile. Lentila este pastrata intr-o solutie salin sterilé de 0,9%, Tn cavitatea superioara a flaconului. Sunt fumizate
1 1 1 o o 1 1 P i 9%, p
Elre‘z“‘s‘eﬂ' COCKV‘nyc‘eﬂﬂ’COCkYV ESD‘facs ;Tl"vcé ns;hg iridektomie kvali pupilarmimu | OPAKOWANIE STERYLIZACIA . alebo zavazny prolaps ¢i stratu sklovca). . POroBUL|bl, 3p: 6ok, Ly nponanc paayxHoi 060NoYKM, HarHoeHue, BpeMeHHast 1 npocneaumocTTa Ha BOJT. BOM Mono-EDoF™ e crepunuaupana Ypes rama-pagnaums. y  uncard de pacient si etichete autoadezive pentru a face posibilé trasabilitatea LIO. LIO Mono-EDoF™ este
oku, zastavent vitoku 2 ény, a oprava odchljpent sitnice. 1 1OL Mono-EDoF™ jest indywidualnie pakowana w torebke i plastikowa fiolke, kiéra nalezy otworzyé w sterylnych 1 3. Ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj tu existuje riziko. K ktoré mozu dop ' 1 wim rnaykoma, P! MosTopHoe 1 y  Sterilizata cu radiatii gama.
BALENI/STERILIZACE | Warunkach. Soczewka jest umieszczona w 0,9% sterylnym roztworze sol, w gornej komorze fiolki. Dostarczana jest wraz kataraktovu alebo implantacnt OPETéCIU moZu zahmt, ale nie st len obmedzené na . BMeLLIATENCTBO BKTIOYAET, HO He WHab, 3aMeHa . YKA3AHV\F! 3AYMOTPEBA |
Nirooé Goéka Mono-EDOF™ 0L je balend indiduding v baligku a v plastové ahvicce, Kiera by | Zkarta pacienta i samoprzylepna etykieta, aby zapevinié identyfikowalnosc IOL. 10L Mono-EDOF™ jest sterylzowana . nasledovné: poskodenie ialu, zapal ( pojenie retiny, . TMH3b, Tena p 6noka, YTEUKM paHbl, U . 1. Toau npopyKT TpAGaa Aa oe NOCTAH B a/HUA cak rau Taka . |NSTRUCT\UN\ DE UTILIZARE
v iini inek. & ava i fyziolod promieniowaniem gamma. vitritida, uveitida, diabeticka retlnnpathla, kongenitalna otna abnormalna‘ (izka anteriorna BOCCTaHOBIEHME OTCOMKN CeTHaTKM. BLBEX[AHETO B PEHaT KaMepa He ca noTBLpAeHN. Acest produs trebuie introdus in sacul capsular posterior. Siguranta si eficacitatea introducerii n camera
méla byt otevena za sterilnich podminek. Cocka je uchovavana v 0,9% sterilnim fyziologickém 1 1 1 1 2. Tpeav MMNNaHTUPaHETO BILKTe ONaKoBKaTa Ha neluata 3a BIAa, CuNaTa U npasunata kondurypauns va |
" < o o e L e i istro i ia o&né i iasi - 2 anterioara nu au fost confirmate.
roztoku v homi duting lahvicky. Pro sledovani nitroocni Gocky jsou pfilozené samolepici $titky a karta komora, mikrophthalmus, distréfia kornei, atrophia o¢ného nervu, hypertenzia oka, mydriasis,
. y jsou p pic ity 1 INSTRUKCJE STOSOWANIA ' 1 ' newara. ' nai inati ambalaiul fent © configurati
pacienta. Nitrooéni ¢otka Mono-EDoF ™ je sterilizovana gama zéfenim. |1 Produb masi byé wiozony do tinei torebki o adok . amblyopia, transplantacia korney, iritida, obnormalita korney, makularna degenerécia, . YHAKOBKNCLEPMHMSAuMR . . 3. Oraopere OTNENBAILETA Cé TOpAKA H WISARETE ETpYGETKATA B CTEpHTIN YCOEH . 2. Inainte de implantare, examinafi ambalajul lentilef pentru a verifica tipul, puterea si configurafia
« Produkt musi by¢ wiozony do tylnej torebki ! 0 komory degeneracné ochorenie retiny, atopické ochorenie, pseudoexfoliaény syndrém a slabé zonulové Mono-EDoF™ 1O 8 (pnakoe BHYTPH MNACTUKOTO nakeTa, KoTopbiii . . corespunzatoare.
POKYNY K POUZITi 1 przedniej nie zostaly potwierdzone. 1 struktary, zonuléma plazmotomia a dislokcia SoSoviek (véitane subluxacie), neoangiogenéza I crepyert oTkpbIBaTL TOMbKO B CTEPHITbHBIX YCTIOBMSIX. TMH3a XPAHWTCA B 0.9 % CTEPUTBHOM CONIEBOM PACTBOpE, 1 4. MaxHeTe Kana4ero Ha enpyseTkara. 1 3. Dechideti saculetul cu bandé adeziva si scoateti flaconul intr-un mediu steril.
1. Tento vyrobek musi bt viozen do zadniho kapsuldrniho vaku. Bezpegnost a téinnost I 2. Przed wszczepieniem, sprawdz na opakowaniu soczewki jej typ, moc i konfigurace. 1 N "y B P! . A . v - ', g 9 1 ypoBeHb KOTOPOro AOXOAMT 110 BepxHel 6opoaakm chnakoHa. HtoBb! von, 1 5. C nomotyta Ha nuHceTa 6e3 36, M3BaneTe nelara OT enpyseTKara, kaTo Neko XBallaTe xanTukaTa Ha 1 4. Tndepartati dopul flaconului.
Lo N A duhovky, cystoicky makularny edém, edém korney, blokada zrenicky, cykliticka membrana, Mono-EDoF™ » 4
viozeni do predni komory dosud nebyly potvrzeny. 1" 3. Otwbrz zaklejana torebkg i wyjmij fioke w sterylnych warunkach. ! Japs dGhovky. h nodni alebo trvelt alauks Kundarme chi oy " I TIPUNIOXEHBI KAPTOUKa NALIMEHTa U CamoKrelolecs SipMbiki. Mono-EDOF™ cTepuniaosara ravma-uanyseHuem. 1 newara. ! 5. Cu un forceps fin, scoateti lentila din flacon prinzand usor partea haptica a lentilei
= " " f s P, i 1 i i 1 prolaps ddhovky, hypopyon, prechodny alebo trvaly glaukom a sekun: ame chirurgicke zasahy. 1 1 6. Ao npomuBaTe neljaTa npeu BLBEXAAHETO, NPOMMIATE A ChC CTepUneH BanaHcupaH conesu pasTeop 1 ‘ P y o s o ris -
2. Pred implantaci zkontroluite, zda baleni obsahuje cocku spravného typu, optické ' 4. Zdejmij pokrywke z fiolki. ) ’ o v . Sekundame chirurgické zasahy mozu obsahovat, ale nie su é na: e . yKAsAHVIR 110 MPUMEHEHUIO . VI GTEpHTIEH cDHIHONOTIEH PASTEOD . 6. Daca claif acest dispozitiv inainte de introducere, clatfi numai cu solutie salind sterila echilibrata sau cu
mohutnosti a konfigurace 5. Za pomoca pary gtadkich kleszczykéw wyjmij soczewke z fiolki, delikatnie chwytajac soczewke dotykowa, N 5 - M solutie salina sterila normala.
- N < . " 16 Jesliph K d d ko steryl 4 s i 1 SoSoviek, vymena SoSoviek, aspiracia sklovca alebo iridectémia v ddsledku zablokovania 1 TNuriza Ana B 3apHen kamepe. " 1 7. TpoBepeTe WaTenHo nelwata, 3a 4a ce yBepuTe, Ye N0 Hes He ca ce 3anenuny YacTudki v nposepete 1 T . N . . § . .
3. Otevrete obal a vyjméte lahvicku ve sterilnim prostfedi. . Jesli pluczesz soczewke przed wprowadzeniem, przeplucz jq tylko sterylnym zréwnowazonym roztworem soli 5 itoku v dosledk . dchii te ret BBereHNA B Kamepy He Gbin 7. Examinati lentila cu atentie pentru a va asigura ca nu s-au atasat particule de aceasta si examinafi
4. Seiméte vigko 2 lahvitk 1 ub steryinym roztworem soli fiziologiczned 1 zrenice, oprava vytoku v désledku poranenia a oprava odchliepnutej retiny. 1 1 ONTUNHUTE NOBBPXHOCTH HA NIEiaTa 3 APy AecexTh, 1 : N A
. Sejméte vicko z lahvicky. ' rylnys jolog .] N . . L2 Mepen MANaHTaLVelt OCMOTPHTE YNaKOBKY MUH3bI 4TOGbI ONPEAENMTL e TR, ONTUYECkylo curly 1 . 8. Tlewara MoXe A Ce MOTONM B CTepWIeH BanaHCHpAH COeBH PasTaop, FAOKATO ARG MOMEHTa 33 . suprafetele optice ale lentilei pentru a va asigura ca nu prezinta alte defecte.
5. Hladkymi kletémi vyjméte &oku z lahvicky tak, Ze ji jemné uchopite za haptiku Eocky. ' 7. Doktadnie zbadaj soczewke, aby upewnic sig, ze zadne czasteczki nie przywarly do niej i sprawdz powierzchnie . BALENIE/STERILIZACIA . KoHcbHrypaLyo. . : AaHTpae. ! . 8. Lentila poate fi introdusa in solutie salina echilibrata sterild pana in momentul implantarii.
6. Pok,{d |eT110 ”TS‘,M uplac;ne\ebpred kaa:ia'mm, 9[)|\ach:(?ls jej purze ve sterilnim ' . gptyczni scczgwlgl Pcd katem innych wa‘d i asbed . | . Vnitroogna So3ovka Mono-EDoF ™ 0L je zabalen individusine v balicku a v skimavke 2 - OTKpoiiTe naket Ans Tp pTUp " nakon B yenosusx. . 9. BACKOGMACTUHHOTO BOILIECTBO TPGBA A3 G UAMON38a 38 CMA3BAHE OT UHKEKTOPA pU noCTaBsHe Ha BOM. | 9. Trsbume utilizata substanta vascoelastica pentru lubrifierea injectorului la introducerea UO:
vyvazeném solném vu%to u nebo ve sterilnim fyziol og\rj ém roztol u . ) ' . Soczewka moze by¢ w‘ sterylnym nowazo rozlwgrze soli, az bedzie gotowa do implantacji. . umelej hmoty, ktora by mala byt otvorené za steriinych podmienok Sosovka e uschovavana vo 4 CHUMMTE C IAKOHa KPBILLKY. ' 10. Ako CroHeTe newara 3a yabepere noe jiTe ¢ HeroaTa 1 10. Daca pliati acest dispozitiv pentru introducere, alegeti un instrument adecvat si obisnuiti-va cu utilizarea
B Co[ék; lduklad[:\ ¢ prohll(ednéltg‘ gbys[:e se ujstll ze na ni neulpély zadn Castice a Ze el 1 ?6 JDD,I oz " " ‘0:; nalezy uzy . p , 1 0,9% sterilnom fyziologickom roztoku v hornej dutine skimavky. Pre sledovanie vnatroocnej 1 5 Vicnonb3ys nvHUET C rnapKimy ryGkamu, 3axBaTUTE ranTUYECkyHo YacTb NMH3bI M UIBNEKMTE ee U3 nakora. | ynoTpeba. YBepeTe Ce, 4e BbPXLT My 33 BKApBAHE € IMaTbk M 663 HAKAKM POpEaH, BATLEHATYHM Wk 1 acestuia. Asigurai-va ca varful de este fin i nu are crestaturi, crapaturi sau
opticke povrchy nevykazuji jine vaay. . Jesli ziozysz soczewr rze ierz |1 zapozna) si¢ z jego uzyciem. ) . . a
5. e plpavy K mplntci e bj otk namocena ve sernim wvézeném soiém 1 Upeuni o e kotconia urzadzena ot gacka woia od nacies. ys b ozt ! Soouky st priozené samolepiace Sty a karta pacienta. Vnitroocnd Sosovka Mono-EDOF™ je. 1 5. TpONOITe acio uky CTepaHi BYGEpHbI CONessi i (HaAonOmIeciih pacTeopon. ! moopen T gazm“a"‘ I da ui i sistem dei bat siincé i
g pripravy k imp! 4 Ve 1 pewni] sig, A Jestg G, 1Y: . 1 sterilizovana gama Ziarenim 7 MH3Y, 4TObI Y6 B Ha Heil yacTuy. OueHute 1 11. I'Ipcwasonmenm npenopbyBa Aa ce Manonasa ofobpeHa cucTeMa 3a 0CTaBKa U 4a Ce BHIMasa npu 1 roducétorul recomanda utilizarea unui sistem de aprobat si §l cu
rqztoku az‘do'dqby |m;3\f1nﬁ§ce. ‘ i i 1 11 Prcducept zaleca v systemu ! i zach ostr pgdczas ' . ' ONTMYECK/te CBOVCTBA NUH3bI HA NPEMET OTCYTCTBUS MHbIX AECHEKTOB. ' Ha neuja. Criegsaiite 2 ' ateng[e a \efni\ei muaucu\arg. Urmati cu atentie \n§1rucqiuni\e dispczilivglu\ de mugdu?evev ) i
8. - Viskoelastickd I4tka mitze byt pouZith pro uzkost injektoru béhem vidédzni 0L, ' fadowania i soczewki Postepuj zgodnie z instrukcjami urzadzenia . | 8 IIUHay MOXHO NOTPY3HTL B CTEPANsHbI GydhepHbiit CONeBoM PACTBOP A0 FOTOBHOCT K UMIGHTALAM . 12. VIMa paanHi XMPYPIMHU IDOLIEAYPY, KOUTO MOTT fia GLaT UaNONIBaHI U XUpYPrbT TpAGBa fa uaGepe | 12. Exista diferite proceduri chirurgicale care pot fi utilizate, iar medicul chirurg trebuie sa aleaga o procedura
10. Pokud skladate toto vkladact zafizeni, vyberte spravny néstroj a obeznamte se s jeho 1 wkladajacego. ' P9 [I79 CMa3Kut WkKeKTOpa Mpit yCTakoBke MON 1 MIPOLIE/YPa, KOATO € NOAXO/ALE 33 NALWEHTA, XMpypauTe TpA6Ba Aa NPOBEPST AAMM NPEAM ONepauysTa e 1 care este adecvata pentru pacient. Medicii chirurgi trebuie sé verifice daca instrumentele corespunzétoare
pouzitim. Ujistéte se, Ze hrot zavadéce je hladky a bez trhlin, zafez(i nebo jinych 1 12. Istniej rézne metody chirurgiczne, ktére mozna zastosowac i chirurg powinien wybraé ta najbardziej ] | 10, ECnuoroT npuBOp AN BBEAEHMS MMHabI ics. To Bbi6parh ' Hanue n W nepuopy npernesy Tpsioea ' sunt disponibile inainte de interventia a. Trebuie examinari post- s
poskozeni. f odpowiednia dla pacjenta. Chirurdzy powinni sprawdzié, czy odpowiednie oprzyrzadowanie jest dostepne przed 1 NAVOD NA POUZITIE 1 o 1 xopoLo cero - uto 1 /a ce NnaHupar, 3a Aa ce NOTBLPAM YCMeWHOTO UMMNaHTUpaHe. 1 periodice de urmarire pentru confirmarea succesului implantarii.
11. Vyrobce doporucuje pouzivat schvaleny zavadéci systém pro implantaci a dodrzovani zabiegiem. Kontrola po zabiegu chirurgicznym i okresowych badaniach powinny zosta¢ zaplanowag, b . . Y L . . - - 13. Tmpreuna cu fiecare lentila intr: lara sunt furniz: rduri ient, iar rebuie compl i
z\yy'éené opztmosl: bzhem zavadéni nil{ooém’ Em':kyy Dﬂsle%né p«fstupuﬂe podle pokynt ! putwigmz\é udanqim’:)lamacig oo " ’ Y ’ g ! 1. Tento virobok sa musi vsunit do posteriomého priestoru kapsuly. Bezpetnost ! FIBRKHA 1 48 HMOST 333Y0HY, BLISHOK WIH ApYTHK MCBDEXAOHIG. ! A nau:: i HOCTa;:T:aB::K::wpeowa ni:l::ylsﬁsaa o Gy nonbnnen:ﬂ: nieKapy, ako ! : Iur‘r)\;:teapcaucleenj:ofdeurrl\:ea\;oaaos:;ap:ns(?u‘alflw preaz(een::l: :\l:reuf\\at;: r:e;c:feezzjaallza?lineesfcl l;:::z:le
IR . Gci 4 i i 1. K Hanuune i cucTembl ] g g .
pro pouziti zavadéciho systému. : 13. Karty pacjenta sa dostarczane z kazda, soczewkq i powinny byé : a ucmnosl v;urfnutna do ante(\omf] komgry sa nepol\frdvlla. ) - : OCTOOKHOCTS NpH SATPYKE W AOCTABKE MHH3bL. BHAMATENSHO CRIGAYiTE MHCTPYKLISM : e HeobxoauMo. : cazul.
12. Lze vyuzit razné chirurgické postupy. Chirurg by mél zvolit vhodny postup pro daného pacjentom, w razie potrzeby do lub lekarzom. 2. Pred implantaciou skontrolujte, ¢i balenie obsahuje $oSovku spravneho typu, optickej -
ta. Chil by méli pred it, zda je k di hodk b [ 1 1 mohutnosti a konfigurécie. 1 120 fAnma K3 pasHbie xvpypi METO/Ib, M XVIPYPT AOMKEH BbiBGpaTh 1 JZlOKJ'IAElBAHE HA CEPYO3HU UHLIMOEHTA 1 RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
pacienta. Chirurgove by méli pfed operaci uven' zdaje k dispozici vho Iné vybaveni. Pro I ZGLASZANIE POWAZNYCH PRZYPADKOW 1 o . I " " 1 npouenaypy HauGonee noaxoasLLyio ANs nauuenTa. Bpay fomke 4T0 BCE 1 KOUTO Morat 0BACHUMO 1a Ce CBLPXAT C Nellara v KouTo He ca Guru ovakeany no csoeto | Incidentele grave care ar putea fi considerate, in mod rezonabil, ca avand legatura cu lentila si care nu erau
potvrzeni sp&sné by mélo byt a periodické 3. Otvorte bali¢ek roztiahnutim a vyberte flasticku v sterilnom prostredi. €CTECTBO, TEXECT WM ecToTa, TpAbaa 4a ce Aoknagsar Ha Advanced Vision Science, Inc.  Ha KoMneTeHTHAS asteptate anterior ca tip, severitate sau grad de incidents trebuie raportate catre Advanced Vision Science,
kontrolni vy3etren. ! Powazne przypadki, ktore mozna uznat za zwiazane z soczewkami i kidrych wozesniej sie nie spodziewano pod ! 4. Odstréfte vichnak z frasticky. ! 06opynoBaHHe AOCTYRHO [0 Onlepalyui. ! ’ ) 6 1 asteplate P, > sau g ™ porte ; - g
. - . . 1 wzgledem natury, nasilenia lub stopnia wystepowania, nalezy zglasza¢ do Advanced Vision Science. Inc. i 1 . § o ¢ I 13, BynaKosKy Kaxgoi JIMH3bI BIIOXEHA KAPTOUKA NaLMEHTa, KOTOpas A0XHa GbiTh 3anonHeHa M oTaaHa 1 OpraH Ha 1pXaBaTa “neHka, B KOATO € YCTaHOBEH NaLMeHTLT Wit noTpebuTensr. 1 Inc. si catre autoritatea competents din statul membru in care este stabilit pacientul si/sau utilizatorul.
13. Karty pacientds jsou dodavany s kazdou nitrooéni Gockou a mély by byt zkompletovany a gledem natury, nasilenia lub stopnia wystepowania, nalezy zglaszat do Advanced Vision Science. Inc.ido it 08 &l
- Kar 0 ouam Y1 y 1 organu wkiérym je pacient lub Uz 1 5. S pouzitim hladkej pinzety jemne uchopte SoSovky a vyberty z flasticky. 1 nauyenTy ans 8 fpyrvie y WV ApyrAM Bpavam. 1 (1)  Orok Ha porosuiata I (1) Edem cornean
v pfipadé potreby poskytnuty pacientum, aby mohly bjt v pfipadé potfeby prediozeny I (1) Obrzek rogowiki ' 6. Ak cheete tento nstroj oplachnut pred viozenim, pouite len sterilny rovnovazny roztok ] ] (2)  KopHeu (BkniouBa eposus Ha porosyiara) , (@ Comeits (include eroziunea corneei)
jinym zdravotnickym zafizenim nebo lékafim. . ) - . COOBLWEHWE O CEPBE3HbIX MHUMOEHTAX (3)  EHmoTenHa avchyHKuMs Ha porosuuaTa "
1 (2) Zapalenie rogowki (w tym erozja rogowki) 1 soli alebo sterilny fyziologicky roztok. 1 o 1 1 (8 Disfunctie endoteliala a comeei
. At . ’ y ’ ) CepbesHble NHUMAEHTbI, KOTOPbIE MOTYT GbITh NOTEHLMANLHO CBA3aHLI C UMMMAHTALMEN NUH3bI 1 Te, (4)  OcTbp fedexT Ha porosuuaTa (4)  Defect comean acut
HLASENI VAZNYCH INCIDENTU 1 (i) gy'srl;mkqa‘smdbionkakmgowk\ ! 7. Prezrite Sosovky dokladne, aby ste si boli isti, Ze na nich nie st Ziadne cudzie telieska I KoTopble paHee He OXUaANUCH MO CBOEH MPUPOAE, THKECTU UMK CTeneHM 3a6onesaemocTu, AomkHe! | (5) OtaensHe Ha aecemeToBaTa MemBpaHa ' (5 Deglipirea membranei Descemet
V42né incidenty, které se daji logicky povazovat za souvisejici s Gockou a které nebyly predtim ogekavany 1 isi O: dz]:;f:;‘:mﬁgr::’y ‘Desceme'a 1 atiez skontrolujte opticky povrch Sosoviek, aby neboli poskoden. I BbiTb cooblueHbl B kopriopauuio Advanced Vision Science, Inc., a Takke B KOMNETEHTHbIe oprarbl | (6 B Ha ' (6 Inflamatie i
svoji podstatou, zavaznosti nebo stupném vyskytu, by mély byt hiadeny spolegnosti Advanced Vision 1 (6) Zapalenie spojowek, knwotok pod-spojéwkowy 1 8. Sosovky mdzu byt ponorené v sterilnom rovnovaznom sofnom roztoku az do chvile, ked LI BEHHOTO Me/| oy roe nauveHT uunu noTpebutens. 1 (? ;MQJEMG I (7) Hifema
Science, Inc. a prislugnému organu lenského statu, ve kterém se pacient alnebo uZivatel nachézi. I (7) Krwistek 1 saimplantujd. 1 Eg g;:;rairf:;ﬁau apoto porosis) 1 :9; y:;g;zoa:e <o vpuca 1 (g) gip‘op_ion ui
(1)~ Edémrohovky T (8) Ropostek ! 9. Viskoelasticka latka sa ma pouZit ako lubrikant pre injektor, ked sa vklada do I0L. ! 3)  OHpoTenvansHas avca: S ! (10)  Vipur (puaouuknnT) 1 (9 Deteriorarea rsuli
(2)  Keratitida (véetné eroze rohovky) 1 (9) Uszkodzenie teczowki 1 . N B .. B A . 1 ( HA0TENHaNLHaR ANCHYHKLMA POroBuLb 1 11 1 (10) Irita (iridociclita)
(3 Endoteliéini dysfunkce rohovky 1 (10) Zapalenie teczowi (idocycits) . 10. Ak zahnete $03ovku pri vsunuti, pouzite vhodny implantaény néstroj a oboznamte sa . (4)  OcTpblit HepoCTaTOK POrOBULL! . }123 ﬁ“’;’;‘?:;‘;"’f:a y (1) Adeziunearisului
(4)  Akutni defekt rohovky 1 (1) Adhezja teczowki . dokladne s jeho pouzitim. P sa, 7e koniec i nastroja je hladky . (g) Orenoiika BeceMeTo0 0GonodK X b et Hagewm — p) ,  (12) Prolapsul rsului
() Oq\nuéeni Descemetové mem})rény o 1 (12) Wypadniecie teczowki 1 a nie st na fiom ziadne vruby, drazky, alebo iné poskodenie. 1 8 Fucpema KOHBIOHKTUBL, ] (14) Yeeur . (13)  Anomalii pupilare (bloc, capturd, deformare, pupila dilataté etc.)
. = = = (6L _Zan&Lspojivek, subkonjunkiivanikndceni _ _ _ _ L L o o o e oo e = = = g (13 Nieprawidiowosgl rgnic blokowanie, pizeghwytywanig, dglomraga, [079Z0Z2NE M) m m m m m = m = = = g = =1 \§TODCR Gujer-aby sa na implantaciupeuzilo schvdlens &né m e mMOMN = === mmmm e mm_mEE ... = =) 3WY‘]§PWWEW°H?MW'------------------------.'-(;é)-%e;"mﬁmmmr-------------------------.
() "Hylema (14) Zapalenie blony naczyniowej oka aaby sa pri manipulécii a 4ii vn Sosoviek velmi opatre. (9)  TMospexaenvie paayKHoii ofonouk {6) Lnaur o o
(8)  Hypopyon ! (15) Plazmotomia Zonule ! . . . ! 10 U ! (17) PaskboBaHe Ha 3agHaTa kancyna I (16) Ciclita
(9)  Poskozeni duhovky I (16) Cykit 1 Postupuite presne podra navodu. 1 Elli qurmfa‘iililmgw ” 1 (18) Bropuuwa KarapakTa I (17) Ruptura capsularé posterioara
(10)  Iritis (iridocyKlitida) 1 (17) Peknigcie torebki tylnej 1 12. Niekofko chirurgickych postupov sa dé pouzit a chirurg by mal vybrat postup, ktory je 1 paayx " 1 (19) Bupent 1 (18) Cataractd secundard
(11)  Adheze duhovk, ) A ' - ) N (12)  Beinanenve panyxHoi 06onodkn (20) K CTBKNO, Ha CTt N0 19) Vitrita
ane Y 1 (18) Wtoma zatma 1 vhodny pre daného pacienta. Chirurgovia by si mali overit, ze vhodné zariadenie je I (13) AHomanw spauka (6nok, 3axear,  Tomy 1 » HeNpo3p: 1 (19 Vivita . N
(12)  Vyhez duhovky 1 (19) Viteitis 1 . . . . . . 5 1 1 (21)  Mponanc Ha CTLKNOBMAHOTO TANO 1 (20) Hemoragie vitroasd, opacitate vitroasa
(13)  Abnormaini zmény na zfitelnici (blok, dislokace nebo uchyceni éogky, deformace, | (20) Kiwolok ciaa szKistego, zmetnienie ciala szKistego . pripravené pred operaciou. Po-operatné a p»enodltke kontrolné vySetrenia by sa mali . 8‘3 Yeeur noscka) . (22) OTnenBsaHe Ha TbKAHTA Ha PETUHATA, MaKyNlapHa AyNka UMM LENHaTMHa OT AYNKa B ThKGHTA Ha peTUHaTa , (21) Prolapsvitros
rozsiteni, atd.) | (21) Wypad cila szkistego. . naplénovat, a})y potvrdili usp%ﬁu |mp4\ar‘1ta‘c|u.' o » ’ PR . - g‘w B MakynapHara TbkaH 1 ap.) ] (22)  Dezlipirea tesutului retinian, gaura maculara sau ruptura a tesutului retinian (sau a tesutului macular etc.)
(14)  Uveitis o ' (22) Odwarstwienie tkanki siatkowki, otwor w plamce, dziura w tkance siatkowki (26ftej plamce itp.) . 13. Karty pre pacientov sa poskytuji s kazdymi vnitroo&nymi SoSovkami a mali by sa vyplnit + (17) owyrwervie samweii ancymsi . :24 X "e:“:‘: "arl:‘eT::a:a . (23) Dezlipire de retina
82; Elyalmg:ma zonuint dékoa ' (23) Odwarstwienie siatkowki . a poskytn(t pacientom, aby ich v pripade potreby mohli predat dal$im medicinskym y  (18) Bropinan karaparTa 1 (25 xﬁ,’iﬁﬁnez ipbzowznss . (24) ~ Dezlipire coroidiana
17)  Protrzeni zadniho vak (24) Odwarstwienie 'facz‘./"'ow“ zariadeniam alebo lekarom. (19)  Butpeut (26) Orok vnm eHaTypaLUA Ha MakynaTa (25) Hemoragie coroidiand .
17 otrzeni zadniho vaku I (25) Krwotok naczyniowki 1 1 1 I (26) Edem sau denaturare maculara
(18) Po-katarakta L - (20)  KpoBowanusiHye B CTEKTOBUAHOE TeNo, NOMYTHEHWE CTEKTOBUAHONO Tena (27)  EXcrynicuBeH KpbBOUIMB u
(o) viviida 1 (26) Obrzek lub denaturaca plamki zottej I OZNAMOVANIE VAZNYCH INCIDENTOV I (21) Beinapenve crexnosuaroro Tena 1 (28) BuTpeouHo BL3NANeHUe ! (27) Hemoragie cu expulzare
sceni i 1 1 (27) Kwotok I Vazné incidenty, ktoré mozu ohrozit zrak a ktoré se daju rozumne povazovat, ze stvisia so $osovkou aktoré sa | (22)  Otcnoetie ceTuaTkvi rnasa, MakynspHoe oTBepcThe, 1 T.A. 1 (29) uBpHOBO yTassake I (28) Inflamatie intraoculara
(20)  Krvaceni ze skiivce, zakaleni sklivce (28) Zapalenie wewnatrzgalkowe - 29) Precipitare de fibrin
(21) Vyhrez skiivce 1 (29) Wydzielenie floyns I predtym neotakavali podra druhu, zavaznosti alebo stupni vyskytu, by mali byt nahlasené spolognosti Advanced ! (23) Otcnoitka cervaru ! (30)  Bropuua rmaykoma I (29) Precipitare de fibrina
(22)  Odchlipeni, dirky, nebo trhlinky sitnice (makulani, atd.) L WL " v I Vision Science, Inc. a prisludnému organu Clenského tatu, v ktorom sa pacient a / alebo uZivatel nachadza. 1 (24) Orcnoenue cocyaucTo 06onouki 1 (31) MoBMWABAHETO Ha BLTPEOYHOTO HaNAraHe (BKN04BA NPEXOAHO MOBUWIEHO BBTPEONHO HANAraHe U O4Ha 1 (30) Glaucom secundar v : )
(23)  Odchlipeni sitnice 1 (30) ma jaskra 1 i | (25) XopuoupansHoe kpoBouanUsiHite 1 XUNEpTOHUS) 1 (31) Cresterea tensiunii intraoculare (include cresterea tranzitorie a tensiunii intraoculare si hipertensiunea oculard)
(24)  Odchlipeni cévnatky 1 U 2szenie cisnienia (obejmuie ciénienie i 1 (1) Edéma rohO\{ky 1 (26)  KMCTO3HbII MaKynsipHbIi oTek 1 (32)  OuHa XMNOTOHUS ] (32) Hipotonie oculara
(25)  Krvaceni cévnatky oczne) ) (2)  Korneitida (vcitane erdzie rohovky) (27)  SKcnynbcuBHOE KpoBOTEYEHME (33) Xpomartoncus (33) Cromatopsie
(26) Edém nebo denaturace makuly 1 (32) Hipotonia galki 1 (3)  Endoteliaina d|sfuvnkc|a rohovky ! (28)  BHyTpurnasHoe BocnaneHue ! (34) Hamanena putenta (3peHue, ) ! (34) Scaderea performantei vizuale (acuitate vizuala, sensibilitate la contrast)
(27)  Expulzivni hemoragie I (33) Chromatopsia . ” ' (4  Akitne poskodenie rohovky ! (29) Ocaxaenvie putpuria ! (85) Tpewuka B CTOVHOCTTA Ha NpoTHO3HaTa pedpakua ! (35) Eroare privind valoarea de refractie prevazuté
(28) Nitroocni zénét 1 (34) Zmniejszona wydajnost wizualna (wzrok, wrazliwost na kontrast) 1 (5) Odtrhnutie Descemetovej membrény I (30) Bropuunas maykoma 1 (36) OTBOpeHa MakynHa Aynka ! (36) Gaura maculara deschisa
(29)  Srazeni fibrinu 1 (35) Brad przewidywane] wartosci refraki I (6) Zzapal spojoviek, subkonjunktivne krvacanie I (31) [oBbiWweHve BHYTPUMA3HOTO AABNIEHVA (BKNI0UaS BPEMEHHO BOPOCLLIEE MHTPAOKYNIAPHOE AaBMIeHVie 1 1 ) ) ) 1
(30)  Sekundamf glaukom | (36) Rozwarty otwor plamki I (@) Hyéma ] FnasHyko rMnepTeHamio) ' Ochuic: +1-805-683-3851, chakc: +1-805-964-3065, www. Reporting | Bifou: +1-805-683.3851, fxc +1-805-064-3065, wuw R ident-Reporting!
(31) ivyéem’ ) cniho tlaku (vetné pr zvy3eného ni tlaku a oéni 1 i + 1.805-683.3851, faks: + 1-805-964-3065, wew. § sdentReporting 1 (8 Hypopyon 1 gg; g;m‘;g’;’;;:”m°””“ 1 nH ce CBYPKETe C yLHOMOULeH npeAcTasTen Ka Advanced Vision Science  Espona I sau contactali reprezentantul autorizat al Advanced Vision Science in Europa:
ypertenze 1 - o o - 1 (9) Poskodenie dihovky 1 1 Santen SAS 1
(gg) g:p otontl 8 o §ni bulvy ' lub skontaktuj sig z autoryzowanym przedstawicielem Advanced Vision Science w Europie: . (10) s (iidocykitida) . gg (I':i::\*e”we (none 3penns, . ; e ,:,’;,,G, ;::,:mv .
romatopsie nten’ é (i -91058-Evr x
( 3 4) anizent i @ 2k, kontrastni ciivost 1 Santen SAS ontine 1 (1) Adnézia dihovky I (36) OTkpbiToe MakynspHoe oTBepCTUE ! Fance e ! F-91058Evry codex
(34) - Snizent vykonu oka (zrak, kontrastni citivost) 1 e | ShimentGenveninty 1 (12) Prolaps dihovky 1 1 +33(0/16967 4818 1 France
(35)  Predpokladana chyba refrakéni hodnoty f o Euycodex y  (13) Abnormélne zmeny na zrenici (zablok , zachytenie, dilatécia, etc.) | Odvic: +1-805-683-3851, dakc: +1-805-964-3065, www. isionscience.cc ident-Reporting/ 1 1 +33(0)16987 4318
(36)  Oteviena makuiémi dira +33(0)1698748 18 (14)  Uveitida wm it oro Advanced Vision Science B Espoyne‘
! ! (15)  Plazmotémia zonulov ! ’ ! HAUMH HA BOCTABAHE !
I JAK JEST DOSTARCZANA 1 (16)  Cyclitida 1 1 TNewara ce poctass ctepunna B enpyBeTka C TONMHHO 3aTBOPEHa kanauka (CbabpXkala 0,9% dguanonornieH I MOD DE FURNIZARE
Telefon: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, www.advar Reporting/ 1 Soczewka jest w sterylnie fiolce (: j 0,9% roztwor soli) z termicznie zamknigta pokrywka, w I ) Pryelrhnulie posteriornej kapsuly 1 o Fontaine 1 pasteop), ce nnmk. C Ha Mnuka e CTepunHo ¥ TpAGBa Aa ce 0TBapA CaMO | Lentila este fumizata sterila, intr-un flacon (care contine o solutie salina 0,9%) cu un dop termosigilat, intr-un saculet
Nebo kontaktujte zastupce Advanced Vision Science v Evropé: 1 skiejanej torebce. Zawartos¢ sklejane] torebki jest sterylna i nalezy ja otwierac tylko w sterylnych warunkach. | (18 Pokatarakt 1 BiimentGenaveni v 1 ;mepunnw yenosus. I cubanda adeziva. Continutul saculetului cu banda adeziva este steril, iar saculeful trebuie deschis numai i condiii
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Frt i U ERMINWAZNOSCI I (21) Prolaps skiovca ! I CPOKHATOOHOCT !
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platnosti sterility. ' |nlragcu\ar lens lf?OWEf calculations. Jgurna\ of Cﬂlﬂ[:ﬂﬂ :"d REZBCUVT iﬂfgefuyvd‘m'- 14, pp. 17;2;1, 1988. oo (34)  Znizeny vizué}ny vykon (videnie, citlivost na kontrast) | PAGHET ONTVMECKOM CHIlll JMHSbI ' intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988. |+ Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
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& . PR P - PR - B . . L 2: MPEMOPBYUTENHU KOHCTAHTH 3A NELLMUTE (XUPYPIUYECKU KOE®ULIMEHTH
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XACt ME4 Model Mono-EDoF™

Katlanabilir Tek Parca 6 mm Hidrofobik Akrilik UV Filtreleyen ve Mavi lsik Filtreleyen Arka Kamara Goz Igi Lensi
TIBBI CIHAZ TANIMI

Mono-EDoF ™ katlanabilir goz ici lensleri mor 6tesi ve mavi isik filtreleyen arka kamara goz igi
merceklerdir. Bunlar irisin arkasinda olacak sekilde tasarlanmigtir. Lens burada goziin dogal kristal
merceginin yerini alarak afakinin diizeltimesinde refraktif bir ortam gorevi gériir. Model ME4 mercek,
standart monofokal GiL'ye kiyasla ara gormeyi iyilestiren, odak derinliini genisletmek iizere tasarlanmig
bir difraktif optik ylizeye sahiptir. Bununla birlikte akomodasyonun yerini tutamaz. Lensin optik kismi g6z
icine yerlestiriimeden 6nce katlanabilir.

TABLO 1: FIZIKSEL OZELLIKLER | Mono-EDoF™ ME4 6 mm Tek Parca GIL

Tek kullanimiiktir.

Tasarim
Optik Konfigiirasyon Bikonveks, asferik, difraktif
Lens malzemesi Hidrofobik Akrilik Mavi Isik Filtreleyen Malzeme
Dioptrik Gigler +10.0D'den +30.0D'ye 0.5D'lik artislarla
Refraksiyon indeksi 35°C'de 1,540
Haptik Malzeme Lens malzemesi ile ayni
Gdvde Capi B 6,0+0,10mm
Tiim Boy ®T 125mm
Haptik Ag! 0°
UV lletimi %10 Kirlma +24.0D 10L: 371 nm'de % 10 iletim
Tavsiye Edilen A-Sabitit 119.5 (Optik Biyometri)

3 mm agikligin maksimum teorik olarak ulagilabilir
MTF'sinden bilyiik veya esit. Nereden bakilsa 0.28
MTF'den ya daha bilyiik ya da ona esit degerde.
1 Mercek sabitleri ve mercek giictintin hesaplanabilmesi hakkinda daha fazla bilgi igin MERCEK GUCU HESAPLAMALARI
bélimine bakiniz.

Resim Kalitesi

ONLEMLER
1 Lensi yeniden sterilize etmeye kalkismayin; bu istenmeyen yan etkilere yol acabilir.
2. Hasar gormiis paketleri, tirliniin sterilizasyon ve Kalitesinin tehlikeye girdigini diisiiniiyorsaniz kullanmayin.
3. Bir yerde sizinti belirtileri varsa kullanmayin (tuzlu koruyucu soliisyonda kayip ya da tuzun kristallestigi
goriiliyorsa).
4. Lensi yeniden Kalict i olarak 6 r. Lens ysa veya gikarma
islemi uygulandiysa, sterilite ve uygun islevsellik garanti edilemiyor.
5. G0z igi lensini steril dengeli tuz soliisyonu veya steril normal tuz soliisyonu disindaki bir gézeltiye sokmayin
veya boyle bir gozelti ile temizlemeyin.
6. Goz ici lensini buharli sterilizatorde sterilize etmeyin.
UYARILAR
1 Mono-EDoF™ GiL'in 8nceden okiiler durumu ve i olan da givenli

ve etkin olabildigi kanitlanmamigtir. (Asagiya bakiniz.). Cerrah bu durumlardan en az birini kargilayan bir
hastaya lens implantasyonu yapmadan dnce yarar-zarar tespiti yapmak icin titiz bir preoperatif degerlendirme
yapip, makul bir klinik karar almalidir. Bu tiir hastalarda lens implantasyonu yapmayi planlayan hekimler afaki
iyilestirmede alternatif yontemlere yonelmeli ve lens implantasyonunu sadece alternatif yontemler hasta
ihtiyacini gidermekte yetersiz kaliyorlarsa goze almalid.
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. Retina dekolmani veya proliferatif diyabetik retinopati gegmisi olan veya bunlara meyilli hastalarda bu mercegin
implantasyonu gelecek tedaviye zarar verebilir.
Ambliyopi
Klinik olarak agir kornea distrofisi (6r. “Fuchs)
Kizamikgik, konjenital, travmatik veya komplike kataraktlar
Siskin katarakta bagl olmayan, asiri s1g 6n kamara
Etiyolojisi bilinmeyen niiks 6n ve arka segment yangisi veya gozde inflamatuvar etki yaratan herhangi bir
hastalik (6r. iritis veya Gveit)
Aniridia
ris neovaskiilarizasyonu
Glokom (kontrol altina alinmamis)
Mikroftalmi veya makroftalmi
Optik sinir atrofisi
Kornea nakli olmus hastalar
Onceden var olan olumsuz okiiler kogullarin implantin stabilitesine olumsuz etkisi olabilir.
Ameliyat Sirasinda
Pupillay! genigletmek igin gereken mekanik veya cerrahi bir maniplasyon
Vitreus kaybi (anlamli)
On kamara kanamas (anlamli)
Kontrol edilemeyen pozitif g6z i¢i basinct
GIL stabilitesinin bozulmasina yol agabilecek komplikasyonlar
Korneal endotelyal hastaligi, anormal kornea, makula dejenerasyonu, retina dejenerasyonu, glokom ve
ilaca bagl kronik miyozis gibi preoperatif problemleri olan hastalar boyle problemleri olmayan hastalarin
gorsel keskinligini kazanamayabilirler. Hekim bu tiir kosullar mevcutsa mercek implantasyonundan

e e e e

3. Goz igi implantasyon icin yiksek seviyede bir cerrahi beceri gerekir. Cerrah goz igi lensleri implante etmeye
girismeden dnce sayisiz implantasyonda gdzlem yapma firsati bulmus ve/veya yardimei olarak galismis ve
g0z ici lens implantasyonu hakkinda en az bir dersi basariyla tamamlamis olmalidir.

4. Ameliyatin sonunda vi gin gézden sirasinda titiz

KLINIK OZET

Hidrofobik akril xact™ X-60 {ig parcadan olugan UV fireleyen GIL'in klinik giivenligi ve etkinligi ABD'de iig yillk, iki
agamall, cok merkezli, tinilateral, uzun dénemli prospektif calismada teyit edilmistir. Bu galisma hem primer etkinlik hem
de giivenlik sonug noktalarinin karsilandigini tespit etmistir. Izleyen Kiinik galismalarda alti ay boyunca 100 hasta takip
edilmis ve X-60'da in vivo pariltisindan eser olmadidi tespit edilmistir. Bausch ve Lomb'un enVista® modelindeki MX60
xact™ UV filtreleyen hidrofobik malzemeden tretilmis olup, xact™ tek parga GIL'ler igin bir ana model gdrevini goriir.
Bunun afakinin gorsel iyilestiriimesi kapsaminda klinik givenligi ve etkinligi cok merkezli alti aylik prospektif calismada.
onaylanmistir.

ENDIKASYONLAR

Mono-EDoF ™ Katlanabilir Hidrofobik Akrilik Ultraviyole Filtreleyen ve Mavi Isik Filtreleyen On Kamara Goz igi
Lensi, katarakt mercedi alinan yetiskin hastalarda afaki gorsel
diizelmesine endikedir. Mercek kapsil kesesine yerlestirilmeye endikedir. Mercek odak deriniigini genisletmek
lizere tasarlanmistir ve genisletilen odak derinligi ara gérevler igin gdrmeyi iyilestirir ve standart monofokal GIL'ye
benzer bir uzakiikta gérme saglar. Mono-EDoF ™'in optimum bir randiman saglayabilmesi igin bu GIL'in < 1.0D
preoperatif korneal astigmatizmali hastalara implante edilmesi ve cerrahi olarak indiklenmis astigmatizm nedeniyle
postoperatif astigmatizmde artis olmamasi igin gayret gosterilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
1 Goz ici lensinin arka segment hastaligini gézlemleme, teshis etme veya tedavi etme yetenegini
etkileyebilecek hastalar.

2. Gegirilmis travma veya gelisimsel defekte bagli GiL'in uygun desteginin miimkin olmayacagi bir géz
bozuklugu.

3. implantasyon sirasinda endotele zarar verebilecek durumlar.

4. Stipheli mikrobiyal enfeksiyon.

5. Ne arka kapsiil ne de zonulleri kapsiiler keseye GiL'in yerlestirimesine yeterince destek verebilecek kadar
intakt kalmayan hastalar.

6. Diyabetik retinopati.

7. Retina dekolmani.

8. implant igin goz kavitesi i yeterince uygun olmayan hastalar.

9. 2 veya daha kiiciik yasta olan gocuklar.

10. Gebe veya emziren kadinlar.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

1 Tekrarlayan agir on veya arka segment inflamasyonu veya iiveit.

2. Katarakt sirasinda 1 arttirma i olan cerrahi zorluklar (Gr. persistan
kanama, anlamli iris hasari, kontrolsiiz yiksek basing veya anlamli vitreus prolapsusu ve kaybr).

3. Aynen cerrahi prosediirde oldugu gibi, risk igermektedir. Katarakt veya implant cerrahisine eslik eden
potansiyel komplikasyonlar araslnda bunlar da olabilmektedir: korneal endotelyal hasar, enfeksiyon
(endoftalmi), retina dekolmani, vitri i d\yab ik retinopati konjenital g6z anomalisi, si§ 6n kamara,

T -mﬁro-ﬂavnu; komea distrofisi, oEtlk Sinirin atrofsl rse?ggz t;nsl-yorm Eldﬁya;ls-ambhy-op\-koﬁ\e;nakl\
iritis, kornea anomalisi, makiila dejenerasyonu, retina dejenerasyon hastaligi, atopik hastalik,
psodoeksfolyasyon sendromu ve zayif zoniil yapilari, zoniiler plasmatomi ve mercek dislokasyonu
(subluksasyon dahil), iris neoanjiyojenezi, kistoid makula 6demi, kornea demi, pupiller blok, siklitik
membran, iris prolapsusu, gegici veya persistan glokom, ve sekonder cerrahi miidahale. Sekonder cerraht
miidahalelere bunlar dahildir: lensin { , lensin degistiri i, vitreus aspis veya pupiller blok
icin iridektomi, yara akintisinin onarimi ve retina dekolmaninin onarimi.

AMBALAJLAMA/STERILIZASYON
Mono-EDoF™ GIL miinferit olarak bir poset ve plastik sise iginde tutulmaktadir. Bunlar steril kogullar altinda aiimalidir.
Lens plastik sisenin iist boslugundaki % 0.9 steril tuz solisyonunda saklanmaktadir. Verilen hasta karti ve kendinden
yapiskanli etiketler GIL'in izlenebilirigini saglar. Mono-EDoF™ GIL gamma isinlar kullanilarak sterilize edilmistir

KULLANIM SEKLI R
1 Bu Uriin arka kapstil kesesine takilmalidir. On kamaraya takilan tiriiniin giivenligi ve etkinligi
dogrulanmamigtir.

2. Implant yerlestiriimeden énce lens ambalajindan lensin model, gii ve uygun konfigiirasyonda olup
olmadigini inceleyin

3. Steril poseti agin ve steril bir ortamda siseyi gikarin.

4. Sise kapagini cikarin.

5. Diiz bir forsepsle bir yandan lens haptigi nazikge tutarak lensi siseden gikarin.

6. Aygiti takmadan 6nce sadece steril dengeli tuz soliisyonunda veya steril normal tuz soliisyonunda
durulayin.

7. Partikiillerin lense yapismasina karsi mercegi iyice inceleyin ve lensin optik yiizeylerine hata olmamasi igin
bakin.

8. Lens implantasyona hazir oluncaya kadar steril dengeli tuz sollisyonunda birakilabilir.

9. Viskoelastik, GIL'in takilmasi sirasinda enjektérii kayganlagtirmakta kullaniimalidir.

10. Bu takma aygitini katliyorsaniz uygun bir aygit secin ve bunun nasil kullanilacagini 6grenin. Takma aygitinin
ucunun diiz oldugundan ve Gzerinde gentik, tirtik veya hasar olmamasina dikkat edin.

11. Uretici onaylanmis bir teslimat sistemi kullanmanizi ve gbz igi mercegi yilklerken ya da teslim ederken
dikkatli olmanizi tavsiye etmektedir. Takma aygiti talimatlarini dikkatle izleyin

12. Kullanilabilir envai gesit cerrahi prosediir vardir ve cerrah hasta igin uygun bir prosediirii segmek
zorundadir. Cerrahlar ameliyat 8ncesinde uygun bir cihaz oldugunu teyit etmelidir. implantasyonunun bagarili
gectiginin teyidi igin ameliyat sonrasinda ve diizenli olarak takip muayeneleri yapiimalidir.

13. Hasta kartlarinda her goz ici lensi yer almali ve tamamlanmalidir ve bunlar diger tesis ve hekimlere ibraz

etmek lizere hastalariniza verilmelidir.

CIDDI OLAYLARIN BILDIRIMI

Lensten kaynaklandigi diisiintilen ama dogasi, siddeti veya insidans derecesi baglaminda 6nceden akla
gelmeyen ciddi olaylar Advanced Vision Science, Inc. sirketine ve hasta ve/veya kullanicinin bulundugu
Uye Devletin Yetkili Kurumuna bildirilmelidir.

Kornea 6demi

Keratitis (Kornea erozyonunu kapsar.)

(3) Korneal endotelyal bozuklugu

(4) Akut kornea defekti

5) Descemet membran dekolmani

(6) Konjunktival enflamasyon, subkonjunktival kanama
(7) Hifema

8) Hipopyon

(9)  lrishasan

(10)  lIritis (iridosiklit)

(1) Iris yapigikligi

(12)  Iris prolapsusu

(13)  Pupilla anomalileri (blok, pupilla tutulmasi, deformasyon, dilate pupilla vs.)
(14)  Oveit

(15)  Zonill plasmatomisi

(16)  Sikiit

(17)  Arka kapsil riiptiri

(18)  Katarakt sonrasi

(19)  Viiis

(20)  Vitreus kanamasi, vitreus opakligi

(21)  Vitreus prolapsusu

(22)  Retina dekolmani, delik ya da bozuk delik (makiila vs.)
(23)  Retina dekolmani

(24)  Koroid dekolmani

(25)  Koroid kanamas!

(26)  Odem veya makiilanin denatiirasyonu

(27)  Ekspiilsiyon kanamasi

o = (28) = GOZIGILNMIAMASYAD e o o o o -

(29)  Fibrin presipitatlari

(30)  Sekonder glokom

(31)  Goz igi basincinin artmasi (Gegici artan goz igi basinci ile yiiksek goz tansiyonunu da igine alir.)

(32)  Hipotoni bulbus

(33)  Kromatopsi

(34)  Gorme performansinda diisme (gérme kabiliyeti, kontrast hassasiyeti)

(35)  Beklenilen refraksiyon hatasi

(36)  Acik makula deligi

Ofis: +1-805-683-3851, faks: +1-805-964-3065, www. Reporting/

ya da Advanced Vision Science sirketinin Avrupa'daki yetkili temsilcisiyle baglanti kurun:

(=]

Santen SAS
1 rue Pierre Fontaine
Batiment Genavenir IV
F-91058-Evry cedex

France
+33(0)16987 4818

NASIL TEDARIK EDILDI?
Steril bir posette bulunan lens, kapag! is ile kapatilmis (% 0.9 tuz soliisyonu igeren) bir plastik sisede temin

edilmektedir. Steril poetin igerigindeki maddeler sterildir ve bu yiizden poset steril kosullarda agilmalidir.
Lens ambalaji hasta lens kullaniminin ve hastanin kayit bilgilerini gosteren Griin tanimlama etiketleri igermektedir.

SON KULLANMA TARIHI
Poget hasar gérmemis ve aglimamigsa sterilite garantidir. Lens ambalajindaki son kullanma tarihi sterilite kullanma
tarihidir. Bu lens, belirtilen sterilite son kullanma tarihinden sonra implante edilemez.

SAKLAMA TAVSIYELERI
Lensi 43°C (110 °F)'den daha yiiksek bir sicaklia ya da dogrudan giines 1s1gina maruz birakmayin.
DONDURMAYIN

MERCEK GUG HESAPLAMALARI
Hekim implante edecegi lensin giiciinii preoperatif olarak belirlemelidir. Mercek giicli hesaplama yontemleri asagidaki
referanslarda agiklanmistir:
. 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 |OL 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.

Kutunun dis kismindaki tavsiye edilen A sabiti, optik biyometride elde edilen aksiyel uzunluk digiimleriyle kullanim
icindir.

TABLO 2: TAVSIYE EDILEN MERCEK SABITLERI (CERRAH FAKTORLERI)

FORMULLER Biyometri | Optik Biyometri
Holladay 1
Cerrah 185 207
SRK/T
A sabit 1191 1195
SRK I
A sabit 1191 1195
Hoffer Q
PACD 561 584

[a0 1,96 164
Haigis | al 0,40 040
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IADE/DEGISTIRME PROSEDURU
Liitfen lens iadesi veya degistirme ile ilgili sorulariniz igin distribiitoriiniizle irtibat kurun.

GARANTI

Advanced Vision Science Incorporated sirketi goz ici lensinin, teslim sirasinda, gegerli tiim yasalar ve sirketin bu tiir
g0z ii lensleri igin yayimlanan spesifikasyonlarinin o giinkii giincel siiriimii ile tim materyal ozellikleri bakimindan
uyumlu olacagini ve irinde materyal ve iscilik hatalarinin olmayacagini garanti eder.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ACIK, DOLAYLI YA DA YASAL GEREKCELERLE TUM
DIGER GARANTILERI, BUNA DAHIL AMA BUNUNLA SINIRLI KALMAYARAK ZIMNI PIYASAYA SURUM
UYGUNLUGU veya BELLI BIR AMACA UYGUNLUGU GARANTISINI REDDEDER. ADVANCED VISION
SCIENCE INCORPORATED OLASI BIR KAYIP, ZARAR ve GIDER KONUSUNDA UYARILMIS OLSA DAHI,
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED TESADUFI, SIRKETIN KAPASITESI DISINDA
GERCEKLESEN, SATIN ALIM VEYA URUN KULLANIMINDAN KAYNAKLANAN DOGRUDAN YA DA DOLAYLI
HIGBIR ZIMNi VEYA CEZAI TAZMINATTAN SORUMLU DEGILDIR.

BU PROSPEKTUSTE KULLANILAN KISALTMALAR

KISALTMANIN ANLAMI

GIL [I0L] Goz gi Lensi

PC Arka Kamara

PCL Arka Kamara Lensi

uv Mor Otesi

D Dioptri

Ps 6vde Gapi (Optik Capi)
r im Gap (Tiim Uzunluk)
SN eri Numaras|
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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.

* OlsenT, 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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