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XAct Mono-EDoF™ Model ME4 © Xact Mono-EDoF™ Mode . . . xact Mono- EDoF“” Mogenb ME4 . Xact Mono-EDoF™ Mogen ME4 . xact Mono-EDoF™ Model ME4
oo w1 xaCt Mono-EDoF™ Model ME4 --
::;c;acu\rjéeec:‘r;c?‘lrr:; ‘:)rl‘(:;ﬂ?z :sz\zﬁi‘ g rryn:!rér:\e:trcve nitrooéni Gocky pohlcujici ultrafialové a modré . Pojedyncza, skfadana 6mm soczewka akrylowa, UVi niebieskie $wiatfo. X /\O C O n 0 0 0 e : T6ikas LiensHasi 6 um Mor i 1 Cti Liger : CrbBaema 6mm akpunta P neua, Uvu ! Lentila intraoculara de camera posterioaré, de 6 mm, acriica, hidrofoba, pliabila, dintr-o singura piesa, care
., CUHSITa CBETIMHA. 1 i 1l 3
I OPIS PRODUKTU MEDYCZNEGO 1 Skladacie jednodielne hydrofébne akrylove, 6 mm é Soovky é amodré 1 Omm:?m:méﬂ ;WHl::i " o 1 OMMCAHVE HA METVILMHCKOTO M3IENVE 1 absoarbe lumina UV s lumina albasird
POPIS ZDRAVOTNICKEHO ZARIZEN I Skladane soczewki Mono-EDoF ™ to soczewki aj iowani i 1 svelo, urcené na implantaciu do zadnej komory ocnej. ' Mon fEDoFm r% HCKOrO yCTpoﬁ CTBA 310 Vi i v Gt I Crosaemure BbTPeo4H# newwyt Mono-EDoF™ ca newy, b4 M I DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Moncv—EDch"" sk\éda{:i msrugéni &otky jsou nilrpoém’ zadnékomorové f‘,c.éky pohlcuﬂq‘ ulfraﬁalové a I niebieskie $wiatio. Sa one zaprojektowane tak, aby byly umieszczone z tylu teczwki, w kiorej soczewka zastepuje naturaing, 1 . 1 Sa/.wemamepnaﬂMM:?:aoxynanax Tviaa (ﬁ'é;r J'Im:iza or 5 ngaa”:m User . I cuHsiTa cBeTnMHa. Te ca NPoeKTUPaHy Taka, Ye f1a Ca Pa3nonoeHi 3a/ puca, Kb/eTo NelljaTa 3amMeHs 1 Lentilele pliabile Mono-EDoF ™ sunt lentile intraoculare de camera posterioaré care absorb lumina
modrevsveﬂo; Jfou urcenenk mp!anlacw za z:aqnl plqchu t{uhovky, kde ¢ocka r'\ahrazuje piirozenou 1 soczewke krystaliczng oka i dziata jako medium zatamujace w koreki afakii. Model soczewki ME4 ma dyfrakeyjng powierzchnig 1 POPIS ZDR/:AVOTNICKEHO ZARIADENIA 1 OBOROHKI, F16 OHa SaMEHSST HATYpaNLHbI . nasa v An <aK A coena 1 KpyCTanHa newa Ha okoTo 1 KaTo npevyneala cpesa npu Ha acbakus. Mogemst newm ME4 1 ultravioleté si lumina albastré. Acestea sunt concepute pentru a fi pozitionate in spatele irisului, lentila inlocuind cristalinul
krystallc'kou wgku okaa pus?bl !ako refrakéni médium pfi korekf\ a’fak\s.vCock? mod?\ M%A_m_a ’ 1 optyczng, kidra zostata zaprojekiowana w celu zwigkszenia glebi ostroci, co poprawia widzenie posrednie w porownaniu ze 1 Mono-EDoF™ skladacie é SoSovky si é SoSovky 1 Yy v N ME4 pena 1 uma onTudHa KoATo € Taka, ye fa o Ha dokyca, 1 natural al ochiului i functionand ca mediu de refractie pentru corectarea afachiei. Lentila model ME4 are o suprafata
diffakéni optick§ povrch navrzeny tak, aby roz3ifilhloubku zaostrent, Ktera ZiepSue sifedni vidni v I standardowa jednoogniskowa soczewka I0L. Zdolnose do akomodaci nie zostanie utracona. Czet optyczna soczewki mozne Zozy¢. 1 ultratialové a modre svetlo. S urGené na implantaciu za zadni plochu dihovky, kde SoSovka nahradza y  Uenbio koppeKun spekias npy acbakin. Mopen nukssl ME4 uweer 1 KoeTo aperite B che neuy. Bunpekn Tosa ;  optica diffactva care este conceputa pentru a creste imea focalizari, ceea ce Imbunatateste vederea
porovnani se standardni monofokalni nitrooéni Gockou. Avak akomodace nebude nahrazena. Opticka I przed wiozeniem. 1 prirodzent krystalicku Soovku oka a posobi ako refrakéné médium pri korekcil afakie. SoSovka model 1 kotopas npeatastadexa Ana 7070, 4TOGbI yser;:gnr;myﬁwy dhokyca, 4To yny-uiaet npgme»(ymwoe 3petue no | aKoMopauwsTa HAwa fa Gbae savectena. OnTidHara vacT Ha neu.laTa MoXe Aa Gbae crbHaTa npeau NOCTaBAHeTo. 1 intermediaré comparativ cu o LIO monofocald oblsnu\ta Cu toale acestea, acomodarea nu va f nlocui. Portiunea
Cast Gocky se mize pred implantaci slozit. 1 1 ME4 ma difrakény opticky povrch uréeny pre zvé3enie hibky zaostrenia, ktoré v porovnani so 1 co ICMOTPS Ha 3TO, aKKOMOAAUWA He DyAer usuereHa. optica a lentiei poate i plata inainte de insertie
¢  opticky povre re zvacSen ostrena, klore ani so 1 TABTALIA 1: OU3/|HU XAPAKTEPUCTUKYA | Mono-EDOF™ ME4 6 mim eaHoKomnoHeHTHa BO 1
TABULKA 1: FYZIKALNVLASTNOSTI|  Mono-EDoF™ ME4 6 mm jednadiina nitrooéni éogka (10L) 1 TABELA 1: CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA Mono-EDoF™ ME4 6 mm pojedyncza IOL 1 monofokalnou vnitroocnou SoSovkou zlep3uje videnie na stredni vzdialenost. Akomodécia viak 1 Onmdeckan wacts MHabl Mo)xe'[ GbiTb M30THyTa Nepep uvnnaxTaLed, 4ToGb MpunaTs eit Heobxoaumylo hopiy. 1 1 | 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
1 ' - . - ' ix [
Desi 1 ‘ ‘ | [TABULKA1:FYZIKALNE VLASTNOSTI Mono-EDoF™ ME4 6 mm jednodielna vnitrooéna $oSovka (IOL) 1 : Dusaitn :
esign onstrukcja Design
] 1 1 Pwaaiin L 1 1
1 1 1 1 OnTi4Ha KoHMrypaLus [BOiiHO M3MbkHana, acepuyHa, AudpakLMoHHa
Opticka Bi-konvexni, asféricka, difrakéni 1 Optyczna konfiguracja Dwuwypukta, asferyczna, dyfrakcyjna T \— Matepuan Ha newara Xunpodhober akpuneH matepuan, abcopbupaly cuHsTa ceeTMHa ! Configuratie optica Biconvexa, asferica, difractiva
wyp ¥e yj 1 Design 1 1 P p! D pGypaLy 1 iguratie op \ 4, difractiva
Material Gocky Hydrofobni akrylat ici modré svétlo 1 Materiat soczewki b akrylowy materiat jacy $wiatio 1 1 Onrtnyeckas KoHcurypauma i depl 3 ] [LvonTpuyna cuna Or +10,0 D g0 +30,0 D ¢ yBenuderue o1 0,5 D ' Materialul lentilei Material hidrofob, acrilic, care absoarbe lumina albastra
Dioptrické viastnosti +10,0D do +30,0D v krocich po 0,50 f niebieskie ] . Martepuan NuHab! mapocpobHbiit Akpun Mornowatowymi Cukuit Liset . VHnexc Ha pecpakums 1,540 npn 35°C . Puteri dioptrice De la +10,0 D pané la +30,0 D cu incremente de 0,5 D
Index lomu 1,540 pfi 35°C f ; Sita dioptryczna +10.0D do +30.0D wzraitajaca €0 0.5D 1 Opticka Bi-konvexna, astéricka, difrakend . [Lvontpuyeckas Cuna ot +10.0 anTp Ao +30.0 AnTp ¢ warom 0.5 AnTp . XanTuden matepuan Chlus KaTo MaTepuana Ha neujara Index dg refractie 1,540 la 35°C
Hapticky material Steiny jako material Gogky ' Wspéiczynnik zalamania 1.540 przy 35°C . Viaterial 308 Tivdrofobny akvia  modré svel MokasaTens Mpenomnenus 1.540 npu 35°C Avametsp Ha TsnoTo OB 6,0+0,10 mm ! Material haptic Acelasi ca materialul lentilei
Brimér 2Kiadni Casti OB 602 0.10 mm  Materiat dotykowy Ten sam co materiat soczewki Material SoSovky Obny akrylat modré svetlo ! Tantuyeckui Matepuan TaKoi e KaK 1t MaTepian nuH3s! 1 Obuwia abminHa GT 125mm 1 Diametrul corpului $C 6,0 +0,10 mm
Celkova délka OT - 1‘2 . 1 Srednica korpusu B 6.0 +0.10 mm 1 Dioptrické vlastnosti +10,0D do +30,0D v krokoch po 0,5D 1 Dvawetp Kopnyca ®B 6.0+0.10 MM 1 XanTuueH bron 0° 1 Lungimea totala®@T 125mm
Heﬂ :’;‘z ?h T *zﬂ’”'“ 1 Calkowita diugos¢ ®T 12.5mm 1 Index lomu 1,540 pri 35°C 1 Obwas fiua AT 125um 1 UV Mponycinuaocr 10% rpakindka croiikoct +24,0 D BOM: 10% nponycknvgoct npy 371 nm 1 Unghi haptic 0°
W D! : Y l: 1% o LI ) 1 Kat dotykowy 0° . 1 Hapticky material Rovnaky ako material 0ovky 1 TanTueckwit Yron 0° 1 Mpeanoxena A-koxcTanTal 119,5 (OnniHa GuomeTpuss) 1 Limita transmitantei UV de 10% LIO cu +24,0 D: transmitanta de 10% la 371 nm
propust {‘05 mez; i - PVDPUS("°§1 pri nm 1 Przepuszczalnosé UV do 10% +24.0D 10L: 10% przepuszczalno$é 371 nm 1 Priemer zakladnej Gasti 1 Y Mponyckatme 10% oTceuka +24.0 anTp VON: 10% nponyckaxue Ha 371 HM 1 To-ronsimo wiv pagHo Ha 70% OT MaKCUMATIHOTO TEOPETU|HO 1 Constanta A sugerata® 119,5 (Biometrie optica)
Doporucend A-Konstanta’ _ 1195 (Opticka biometrie) _ 1 Sugerowana stata A! 1195 (Oplyczna biometia) 1 B 6,0+0,10 mm 1 Pexomenayemas A-KorcranTal 119.5 (Onuseckas BromeTpis) 1 Kauectso Ha usoGpaxetuero nocTvkumo MTF 3a 3 mm 0TBOP, HO BLB BCA|KY Cryyam no- 1 Mai mare sau egala cu 70% din functia de transfer de
) Vetsi nebo rovna 705 maximalniho teoreticky 1 Lepszy lub r6wny 70% maksymalnie, teoretycznie 1 Celkova dizka &7 125 1 BonbLUe Uk pagHo 70% OT MakCHMaIBHOM, 1 TONAMO W paBHO ta 0,28 MTF 1 Calitateai " modulatie (FTM) maximé care poate fi atinsa teoretic
Kvalita obrazu dosazitelného MTF pro clonu 3 mm, ale v kazdém piipade 1 Jakosé obrazu osiagaine MTF" (Funki Transferu Optycznego) dia 1 a > mm 1 Kauecrso it MIN® Anst 3 M anepTyps, 1 1Bx. pazena 3A USYVCTIABAHE CUNATA HA NIELLIATA 3a nosede WH(DOPMALIAS OTHOCHO KOHCTaHT Ha newata alfalea imagini pentru o deschidere de 3 mm, dar, in orice caz, mai
V&tSi nebo rovna 0,28 MTF 1 otworu 3 mm, ale w kazdym przypadku wigkszy lub 1 Hapticky uhol 0 1 40 B 710GOM Crysae GonbLLe W pagHo 0.28 MO ' Y1 I3 HMCIABAHE GANaTa Ha newjara. ] mare sau egala cu 0,28 FTM
}ADals‘i informace o kunstqntéch Cocek a vypoctu optické mohutnosti ¢ocek jsou k nalezeni v 1 - réwny 0,28 MTF 1 UV priepustnost 10% +24,0D I0L: priepustnost 10% pri 371 nim 1 CmotpuTe pasnen PACYET OMTUYECKOV CUMbl NIVH3bI ans pononHuTensHoit uHdbopmauum o 1 ! A se vedea sectiunea CALCULUL PUTERII LENTILEI pentru mai multe informatii despre constantele lentilei si
¢asti VYPOCTY OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY. 1 1Zobacz sekcjg OBLICZANIA MOCY SOCZEWKI, aby uzyskac wigcej informacji o wartosciach statych soczewki i 1 hranica ' ) | XOHCTaHTaX uH3bl v pacuete ONTUHECKOM CUMbI NIMH3bI. ' MPEAMNA3HA MEPKA ] calculul puterii lentilei.
o 1 obliczania mocy soczewki. 1 Doporugena A-Konstantal 119,5 (Opticka biometria) 1 FIPE OCTEPEXEHUA 1 1. He ce onuTBaifTe Aa CTepunuanpaTe NOBTOPHO NelLaTa, Thil KaTo ToBa MOXE /1 0BE/AE A0 HEXENaH! peakuuu. 1
OPATRFN\ . ) B o ’ o 1 i L 1 Vaésia alebo rovna 70% maximalneho teoreticky dosazitelného 1 A 1 2. He u3nonasgaiite newyara, korato CTEPUIHOCTTa MK KAYECTBOTO Ha NPOAYKTa Ce CMATAT 3a HapyLUeHU Nopaan 1 PRECAUTII
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 ' He ponyckaeTcsi noBTOpHast CTEPUIMIALIAS NH3bI, NOCKOTLKY 3TO MOXET MPUBECTY K HEXENaTebHbIM 1 NOBPE/EHN ONaKoBKY. 1. Nuincercati sa resterilizati lentila, deoarece acest lucru poate produce efecte secundare nedorite.
2. Ne'puuiivelte én?éku pokud mate podezfent, ze sterilita nebo kvalita vyrobku je snizena 1 L Nﬁe pr_o’bUi Fonow_nie sleryh;uwaé soczewki, poniewaz moZe to spowodowac niepozadane skutki uboczne. ] 0,28 MTF ] n0GOHbIM dchheKTam. ] 3. He uanonasaitte newara, ako Ma npu3HaLy Ha U3TMyaHe (kato 3ary6a Ha (M3MONOTM4EH Pa3Teop 3a : 2. Nu utilizati dacé credeti ca sterilitatea sau calitatea produsului a fost compromisé din cauza deteriorérii
kvali p?lskozenerrjy °b,a|“', > - ) ) | 2 Nie uzywaj gdy jest podejrzenie, ze steryinosé Iub jakosé produktu zostala naruszona przez uszkodzenie | 1 pre dalSie informacie o konatantach Sosoviek pozri VYPOGET OPTICKEJ MOHUTNOSTI ' 2. He I TMH3y, ecnn Wi kauecTso npoaykTa ' WM Hanuave Ha Ha con). ] ambalajului.
3. Nepouzivejie v pripadé néznakt tiniku (napfiklad ztraty roztoku chloridu sodného nebo 1 opakowania. 1 SOSOVIEK. 1 43-3a MOBPEKAEHHON ynakoBky. ' 4. He uanonasaiite noBTOpHO neuara. Ts e nokasara 3a Axo Gbpe 3. Nu utilizati daca exista semne de scurgere (cum ar fi scurgerea de solutie salina de pastrare sau prezenta
pritomnosti krystalizace soli) 1 3. Nieuzywaj, jesli wystepuja oznaki wycieku (wyciek roztworu soli fizjologicznej do przechowywania lub obecnos¢ 1 3. TlpopyKT He AONYCKAeTCA MCMIONb30BaTL €GN ECTL MPU3HAKN yTeuKY (Kak, Hanpumep, noTepst Gycep! ] TTan He MoraT fa Gb/iaT rapaHTVpany. ! cristalelor de sare). )
4. Nepouzivejte ;néku opakované. Je urcena k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajitt 1 kwszgalkow soli). | OPATRENIA ' COIeBOro pacTBOpa Wi MPHCYTCTBUE KpYCTanNIIoB conm). . ' 5. He iTe u He i Telya B pasTBOp, pa3fueH o CTepwneH Banarcipan conesy : 4. Nu reutiizati lentila. Este conceputa pentru implant permanent. In cazul explantarii, sterilitatea si functionarea
ster\Im{ ani spraunou 15{"@,_ - o ) | 4 Nieuzywaj ponovwnie soczewk\,‘ :Jesl onaprz czona do i W przypadku . 1. NepokiSajte sa Sosovku opakovane sterilizovat, pretoze tym mozete sposobit neiadice . 4. :e Al0NyCKAeTCs NOBTOPHOE UCMONb30BAHME NMH3bI. JTHaa Ha ana ' pasreop unv cTepunen h13MONOruyeH pasTeop, 1 corespunzétoare nu pot fi garantate.
5. Nitrooéni €otku namagejte a oplachuijte pouze ve sterilnim vyvazeném solném roztoku nebo 1 eksplantacji nie mozna zapewni¢ sterylnosci i wiasciwej funkcjonalnosci. 1 vedlaigie G&inky. 1 " TnH3L! He 6. He asToknasupaiire BbTPeOtHaTa newa 5. Nu umeziti si nu clatiti lentila intraoculara cu niciun alt tip de solutie in afara de solutie saliné sterila
sterilnim normainim fyziologickém roztoku. 1 5. Niemocz ani nie plucz soczewki wewnatrzgalkowej w zadnym innym roztworze niz sterylny, zréwnowazony / v 5 He W nukzy B PacTeope kpome ! ! hilibrata lutie sal I I ‘ v
- 3 s 1 50 *n% 5 5 i - P - echilibraté sau soluie salina sterild normala.
6. Nitroo&ni &ogky nesterilizujte v autoklavu. 1 roztwor soli lub sterylny roztwor soli fizjologicznej. 1 2 Eehp‘ouzlu\:(ajée sgsovku ak mate podozrenie, ze sterilta alebo kvalita virobk je znizena : 6ychepHoro conesoro pacTBopa Ui CTEPUILHOTO (PUBNONIOTUHECKOrO pacTBopa. : HPEJJVHPEWJEHW ! 6. Nu autoclavat lentia intraocular.
6. Nie autoklawui soczewki wewnatrzgalkowe. voli poskodenému obalu. 6. He fonyckaeTcs aBTOKNaBUpOBaHME NMH3bI 1. BesonacHocTTa v epekTBHOCTTa Ha Mono-EDoF™ BOJT He e joka3aHa Npu NaLMeHTV C NPe/LecTBaLIM O4HI ! '
1 j atrzg j. 1 i . i - 1
VAROVANI ' . 3. Nepouzivajte v pripade néznakov tniku (napriklad straty roztoku chloridu sodného alebo ! [ (BvX no-gony). XupyproT TpABBa Aa v3NoN3sa BHUMATENHO !
1 Bezpednosta fekinost Mono-EDOF™ 0L nejsou prokézény u pacient s nize | OSTRZEZENIA . pritomnosti krystalizacie soli) : MPEAYMPEXAEHNAA ! "NIPefloNePaTHEHATa OLieHKA W CTAGUNHATA KITAHKHA NPeUSHKA, 32 2 ONPAKANH GECTHOLLGHASTO MoNoaipHeK ! AI/ ERTE?SEI\;E si eficacitatea LIO Mono-EDoF™ nu au fost confirmate la pacientii cu afectiuni oculare
ymi onimi stavy a Na zékladé di 1 1. Bezpieczenistuo i skutecznosé Mono-EDOF™ IOL nie zostaly potwierdzone u pacientow 2 istniejacymi 1 4. Nepouzivajte SoSovku opakovane. Je uréena k trvalej implantacii. Po explantacii nie je ; 1 besonacocTs u odipekmmenocts Mono-EDoF™ MO/ He y c : MPeAV UMMNAHTUPaHE Ha MIELLATa MpU MALMEHT C €AIHO WM NOBEe OT Teau CLCTORHU. flekapure, KouTo b preexistente si complicati intraoperatorii (a se vedea mai jos). Medicul chirurg trebuie sa efectueze o
predoperacniho vySetren a sprévného Kinického posouzem chirurg ma rozhodnout o f wezesniej oczui 6 inymi (parz poniz). Chirrg povinien przeprowadzic ] mozné zaistit sterilitu ani spravnu funkciu. . TnasHeIMM " (cmoTpwTe Hinke). . ;Z'::C:Z;':(:":i”;:'::‘;a’i;::ﬁ?”;:Kg::c::‘:te:;:a:p“ssa A2 NPOY-aT USNonaBaHeTo Ha anTepHarmeHin : evaluare preoperatorie atenta si este necesar discernamantul clinic al acestuia pentru a decide raportul
. - - - $0Gk ktew/ sl ek " Xt EnE. AXa - | 43 iTauusTa Ha nei me -
Rebo = = = = g = = i rozsadny ¢ stosmek kerzy ykarpi g = =5= VNlt00ENGH ki al k terik M0 10760KU = = = = g = = = Bpau, ouetyiBatoLte Uef1eco0BpasHoCTh UMMAHTALMN MH3bI B MoGOM 13 NiEpeuvCrierbix Hibke cnyaes, _ - cw; » mpa :mnmnw praa ’: e B RS "“a o LTS CaMo Ak anTepraTuanTe e ¢ = = = beneficiurisc Tnainte de implantaeaine lentile ladinpacient.cutina sau waimulte dintee aceste afecjiuni. - -
vmeklechto stavil. Lékafi, kteff uvazuji o implantaci ocky u téchto pacientd, by méli 1 wszczsp|enlem soczewki pacjentowi z jedna lub wigcej z tych chomb Lekarze rozwazajacy wszczepienie 1 alebo sterilnom normalnom fyziologickom roztoku. 1 FROmKHBI "p°Eeg”‘ " 3Apasoe 1 Hpe/:m onepaLys A pel Vs . 1 Medicii care iau Tn calcul implantul de lentila la astfel de pacienti trebuie sa exploreze utilizarea unor metode
rozkoumat alternativni metody afakické korekce. Ml by uvazoval oimj \anlacl cock (troo&né 0% ilizui 4 CykneHue, HTobk! ucka v Bbirop, Bpauu, aiaf entils 4
pouze et ion Lemd ! T y o pl y ] soczewek u tych pacjentéw powinni wzia¢ po uwage alternatywne metody korekcji afaki i zaproponowaé 1 6. Vn(troocné SoSovky nesterilizujte v autoklave. 1 K H3I B TaKAX 06 epaoero onx:lm wznonbsosarb 1 MpeanLuHa UCTOPUS UNK NPeAPa3NONOKEHHe KbM OTNeNBaHe Ha peTuHaTa unu NponudepaTueHa AuabetHa 1 alternative de corectie a afachiei si sa ia in calcul implantul de lentila numai daca alternativele sunt
p [ bP i ly p 1 wszczepienie soczewki tylko wtedy, gdy alternatywy zostana uznane za niezaspokajajace potrzeb pacjenta. 1 1 % e A 1 PETMHONATWS, NPY KOBTO BBAEWOTO leveHvie MOXe Aa GbAe KOMNPOMETUPAHO Ypes MMINaHTUpaKe Ha Tasn | considerate nesatisfécétoare in raport cu nevoile pacientului.
ore potfe pacienta. 1 Przed operacia. I VAROVANE 1 o MeToAb! ad " TWH3BI TOBKO B 1 neua. ,  Inainte de interventia chirurgicala
fed operaci 1 o Uprzednie iie lub iado ia sie siatkéwki lub finopati i1 X - e . M crysae, ecnu 8 naupenTa. . Awmbnvonus «  Antecedente medicale de, sau predispozitie la, dezlipire de retina sau retinopatie diabetica proliferativa,
+  Pfedchozi anamnéza nebo predispozice k odchlipeni sitnice nebo proliferativni diabetické 1 wpklore| przyszte leczenie moze by¢ zagrozone przez |mp\ar\&'?clselzejﬂsvt\;clz:wk| rernopet 1 ! & aete N.‘D’,.IO-EDDFW ‘OL nie sd do'kazane Y péc‘em.o‘./ s dole Wed?"ym‘ ! I'\epel-l Onepatveit ! . KnuHdHo Texka AucTpodusi Ha porosutata (Hanp. ,Fuchs’) ! pentru care ultenorpar putza fi 2 prin aces(pel lentile P '
retinopatie, pfi kleré pouziti této Gocky mize ohrozit budouci 16¢bu. . . Niedowidzone ocnymi stavmi a intraoperacnymi komplikaciami. Ak ma pacient pritomny jeden alebo viac 1 TIpeabiAyLLas UCTOpHA Gone3H! unn « [—— M 1 . PyGenna, BpoieHM, TPaBMATHYHI ANIA YCIIOKHEHM KaTapaKTh 1 «  Ambliopie
« Amblyopie . + Kiicznie ciezka dystrfia ogowki (np. dystofia Fuchsa) 1 tychto stavov, chirurg ma vozhodnut 0 pomere prinosu/rizika pred implantovanim $oovky 1 MaBeTU4ecKoil peTUHONATMM, NP KOTOPbIX By/yLLee NeYeHne MOXET BbiTb CKOMNPOMEHTUPOBAHHO 1 N VakniouuTento nnuTka npe/iHa kamepa, KOeTo He Ce bMKM Ha NoJyBaHe Ha katapakta 1 « Distrofie corneané severé din punct de vedere clinic (de ex., ,Fuchs’)
*  Klinicky zavazna dystrofie rohovky (napf. ,Fuchs’) ' + Ré2yczka, wrodzona, urazowa lub sko‘mpl\kowana zaéma 1 pacientovi na zéklade do ¢ného vysetrenia a ho klinického 1 MMNNaHTUPOBAHMEM UHTPAOKYNSAPHOM NMH3bI. 1 N Peuuavenpaluio Bb3naneHe Ha NPEAHNA Ui 3aAHNA CETMEHT C HEeU3BECTHA ETHONOTUS MK BCSKO 1 « Rubeol, cataracte congenitale, traumatice sau complicate "
. Ruhgola: vrqzene,vtraumatlcke nebo kofnplwkované katarakty. ' . Niezwyklé plytka kon‘mra przednia, nie z powodu spuchniete] zacmy : postidenia. Lekari, ktorf uvazuji o implantécii Soovky u tychto pacientov, by mali presetrit . 5M5ﬂW°”W‘ 1 . AdMpHIUR PEAK B OKOTO (HANPHMIEP UPHT Wik yBeHT). 1 « Camera anterioara cu adancime extrem de mica, necauzata de umflarea cataractei
: gxtrimne me[kaé {Jrefdgl !(r:zmor: ne ; q\;s\edku oteklé kat.alrak/ty ) . « Nawracajace zapalenie przedniego lub tylnego odcinka o nieznane etilogii b jakakolwiek choroba wywolujaca . alternaulvne metody afakuzke] korekcie. Mali by uvazcval 0 |mEJIaptacn $Sosovky len ak st tieto 1 : 8 Pomgﬂh' Dykea') 1 . VipHicoBa HeoBackynapusaLys 1 * Inflamarea recurentd a segmentului anterior sau posterior, de etiologie necunoscuté, sau orice afectiune
pakovany zanét predniho nebo zadniho segmentu neznamé etiologie nebo jakakoliv reakcje zapalng oka (np. zapalenie teczéwki lub zapalenie blony naczyniowej). metody éza é pre potrieb pacienta. 1 pOXAEHHaR KaTapaKTa (u3-3a MK PyBEnnbl), TPABMATUECKAR UK CTIOXHAS KaTapaKTa 1 . TnayKoma (HEKOHTpOMpaHa) 1 care produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului (de ex. irité sau uveitd)
nemoc vyvolavajici zanétlivou reakci v oku (napf. iritida nebo uveitida). 1 o Aniridia I Pred operaciou | I OKCTpeMartbHO Menkas NepeaHss kamepa, Ho He No NpuunHe onyxuwedt kaTapaml 1 . MukpochTanmyc unv makpocptanmyc 1 *  Aniridie
© Aniide ! *  Neowaskularyzacja teczowki ! « Predchédzajiica anamnéza alebo predispozicia k odchlipeniu sietnice alebo 1 - [osTopAioUeecs Bocnanenue nepeaHero wnvt 3aaHero cervexTa ! 6 1 . OnTia Hepewa atpodus 1 + Neovascularizarea irisului
+ Neovaskularizace duhovky ! « Jaskra (niekontrolowana) ! proliferativnej diabetickej retinopatie, pri ktorej pouZitie tejto So3ovky mdze ohrozit ! Goneat Beyian K fnasa panywolt oBonoui tasa wik yeenT) 1 + MMpenvuia TparcnnaxTauss Ha porosuuara 1 + Glaucom (necontrolat)
: ﬁtifgsxhgr;::g:;v;?g)mpmha|m05 1 « Mikroftalmia [maloocze] lub makroftalmia 1 buddcu liegbu. " G:ss:s:; e pogyn 1 . S\;lg(ec‘rz}éaa:w 110-PaHO O4HUM CHCTOSHMS, KOWTO MOraT [ia OKaXar OTPULIATESHO Bb3/IEHCTBIE BbPXY 1 *  Microftalmie sau macroftalmie
o 1 «  Zanik nerwu wzrokowego 1 «  Amblyopia ' 1 TADUMHOCTTA 1A UMNNAKTa. * Atrofia nervului optic
+  Atrofie optického nervu VP! . naykoma (HekoHTponMpyemas) Mo Bpeme Ha onepaumaTa ! T
. . 5 g 2 " w = Transplant anterior de cornee
*  Predchozi transplantace rohovky : :Ds?r:rez;gg\Z;;réj’szzgézpurcozgr:ﬁewf‘me moga negatywnie wplywaé na stabilnos¢ implantu : Kiinicky zévazna,rohovkovg dystrofia (napf. J’FUChS, ) ' e Mukpodpransmus unn makpodpTansis ! + Mexanndtn un xvipypridin i Ha aennuara ! . Afecusm oculare preexistente care pot afecta stabilitatea implantului
+ Existujici oéni stavy které mohou negativni ovlvnit stabiltu implantatu. ' Podczas operac X * Rubeola, vrodené, traumaticke alebo komplikované katarakly. '« Arpochus onmueckoro Hepsa ! iﬁwﬁa Ha CTBTTOBUHOTO CTBAIO (3HasUTenHa) ! intimpul interventiei chirurgicale
y g . bl 5 TPAHCNNAHTALUMA POroBULb! . 3 a a Al
« Béhem operace ) ) o . ) b w© senicy ¢ Extrémne gzkfi predna k9muva nie ako Flusledok upuchnutyrch kataraktov. 1 I'Ipen |ByLIas TpaHCNaHTauus it 1 : (bpBEHE B NpeaHaTa kamepa (anawmenﬂn) 1 Este necesara manipularea mecanica i chirurgicala pentru largirea pupilei
= Mechanicka nebo chirurgicka manipulace nutna ke zvétseni pupily ; 1 «  Opakovany zépal predného alebo zadného segmentu neznamej etiologie alebo LY rnasHble KOTOpbIE MOryT HEraTMBHO NOBMUATL Ha CTaBUNILHOCTL UMAnakTa, | LY p 0"3"‘"3“ 5 1 « Pierdere de corp viros (semnificativa)
« Ztréta sklivee (vyznamna) 1 © Straty §Zkh5{e (znaczace) 1 akakolvek nemoc vyvolavajlica zapalivii reakciu v oku (napr. iritida nebo uveitida). B TeNeHMe Onepauum 1 2 rcnowenm tow konro cra M"H‘)Tﬁ::fkagowme g we VSTONeHa Ka puck 1 *  Hemoragie in camera anterioara (semnificativa)
 Krvacen predni komory (vyznamné) 1 * Krwawienie z komory przedniej (znaczace) 1 *  Aniridia [ Am Xupyp 4ToGe! 3patiok 1 reHepaLy P poroswa, * Tensiune ocularé pozitivé incontrolabila
*  Nekontrolovatelny pozitivni nitroocni tiak 1 *  Niekontrolowany wzrost ci$nienia w oku 1 *  Neovaskularizacia dihovky [ MoTepsi CTEKMOBIAHOTO Tena (3HauTenbHas) 1 1:2 :D:Ti;ar:; :a“l::xﬂ;;aé [l;:lerewpauw Ha pemugra, rnaykoma 2 xchM}Ha nexapcn;eka MM1o3a MOXe Aa 1 « Complicati care ar putea compromite stabilitatea LIO
" - . P . > J . o TPOTa Ha navvel oy "
*  Komplikace, pii kleryc!w maze bytrohmzena slab\l\tarl(’)L . 1 «  Komplikacje, w ktrych stabilnos¢ IOL moze byé zagrozona 1 «  Glaukém (nekontrolovany) 1 FPOBOTEH&HMB BO BHELUHel kamepe (3HaunTenbHoe) 1 nonaure, koumpnpomman ofannaHTaL\‘.m;?aM: n:;:‘;wiir"aiz :‘;h:l:a ;ﬁi:;;’;uc:j:;:;::fem 12 Este posibil ca pacientii cu probleme preoperatorii, cum ar fi boala endoteliala corneana, cornee anormala,
2. Pacientis predoper problémy, jako rohovky, abnorr ¥ 2. Pacjenci z problemami przedoperacyjnymi, takimi jak choroba $rodblonka rogéwiki, nieprawidiowa rogowka, 1 «  Microphthalmos alebo macrophthalmos o o o AaeneHua 1 3. VMANGHTAMATE Ha BLTDBOMHATa NeLLA UaHGKEA BUCOKO HABO HA XUDYDIYYHH YMeHus, Xupypre Toseaa 1 degenerare maculard, degenerare retinald, glaucom si mioza medicamentoasa cronicé, & nu obfina aceeasi
vohrcvka‘ makurlarm'degenerace‘ degenerace retiny, g\aukqm‘ a chron[ck.a drogova 1 fenie plamid z6fej, siatkowk, jaskra Zwazenie Zrericy moga rie os\agnac 1 « Atrofia optického nervu 1 5 i gg:emaml:}::«mw " oGneMaMMr>I< '\':<0>:e; S:Jb HOI:EEI:*EHE WCKYG 1 e W 1 YCTIBLLHO 53 € 3aBLPLIAN SN WA 1 acuitate vizuald ca pacientii fara astfel de probleme. Medicul trebuie sa determine beneficiile care pot fi
mi¢za, nemus! dosahnout ostrost zraku jako pacienti bez tachto problémd. Pokud tyto ! ostrosci widzenia takiej jak pacienci bez tych p W takich lekarz powinien ! *  Predchadzajica transplantacia rohovky P , " orzs: a 4 o HaTpep, S :;:::z:a:na(’::;:zp: rz:::jb" i ! TI0BEYE KYPCOBE 33 UIMMNAHTALYA HA BLTPEOYHN Newy, MPeav Aa e ONuTa Aa UMMNaHTUPA BbTPeoHHa ! obfinute prin implantarea lentilei atunci cand exist astfel de afecfiuni.
stavy existif |éka musf rozhodout o pFinasech implantace cocky. ! korzysci wynikajace z implantacji soczewki 1 *  Existujlice o&né stavy ktoré mzu negativne ovplyvnit stabilitu implantétu. 1 ' PorosLa . " " may pormecit 1 neua 1 3 Estenecesaruninaltnivel de a a pentru lentilei Medicul
3. Pro implamacw nitroo&ni éoéky jSOLl VySOké Nez 1 1 Poéas operacie 1 NeKapCTBEHHbIN MMO3, He CMOTYT JOCTUYb TakoM OCTPOTLI 3pEHUSt Kak NauueHTbl (3] BblLLEnepe4ucneHHbIX a. x " i = %8 .
it S4m bude laniovat Moot 500Ky i by videt ainebo act . 3. soczewki wymaga wysokiego poziomu Chirurg p ) . npobiem. Korga HonoBHsie apay fomeH ! 4. TpsGsa 4a ce B3eMaT MepK 3a OTCTPAHSIBAHE HA BUCKOGNACTUSHOTO BELLECTBO OT OKOTO B Kpas Ha ! chirurg trebuie s fi observat si/sau asistat la numeroase implantari i sa fi absolvit cu succes unul sau mai
lirurg s: m U 'e implantovat nitroo&ni cogky m | y Vi .t Inebo asistovat pfi r'nnoha 1 powinien obserwowac i / lub pomagaé w licznych implantacjach i pomysinie ukoriczy¢ jeden lub wiecej kursow 1 . alebo nutna na zrenice 1 (oTopbe > 1 onepauusTa 1 multe cursuri despre implantarea lentilelor intraoculare inainte de a incerca sa implanteze lentile intraoculare.
implantacich a Usp&sné absolvovat jeden nebo vice kurzi o implantaci nitrooénich ! wki przed préba; soczewek 1 * Strata sklovca (vyznamna) 1 T 6p ~ L. 1 I 4 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 s PEOYETCH BLICOKIN YPOBEHS XUPYP! Ang VION. Xupypry 1 KJWIHVNHO OBOBLEHVE 1 REZUMAT CLINIC
4. Viskoelasticka latka by méla byt opatré vyjmuté z oka béhem ukongovéni operace. 1 1 * Nekontrolovatelny pozitivny vniitrooény tlak 1 Py . Batb B Y1 YCMBLIHO SaKOHHUTL OAUH N P KMHMIHa [ Ha akpunHa xact™ X-60 TpUKOMNOHeHTHa 1 Siguranta si eficacitatea clinice pe termen lung ale LIO xact™ X-60, din trei piese, acrilic, hidrofob, care absoarbe lumina UV
. I PODSUMOWANIE KLINICZNE 1 « Komplikécie, pri ktorych moze byt ohrozené stabilita 0L 1 Kypcog o A TOTO KaK TipUCTynae K onepaLiu. 1 U BONle 4pe3 p! , ABY(pasHo, 1 au fost confirmate printr-un studiu prospectiv, unilateral, mulicentric, cu doud faze, cu durata de trei an, desfasurat in SUA.
KLINICKY EihEnrlicﬁD o o ™ K60 i UV 1 D fistwo Kliniczne i 86 troj § soczewki V2 1 2. Pacienti s predoperacnymi problémami ako endotelidine onemocnenie rohovky, ;4 Buonueonepaum yAanuTy nyGpuKat u3 masa. 1 poy BFCA”-\- Tosa npoy e kpaitHuTe 70‘1'84033 MbPBUHHa eUKaCHOCT W GesonackocT ca - Acest studiu a stabilit ca au fost satisfacute atat criterille finale de evaluare primare privind eficacitatea, cat si cele privind
a (&innost akrylové xac 60 tidilné 1 akrylu Xact™ X-60 w trzyletnim, i badaniu abnormaina rohovka, makulérna degeneraci . B . KIMHUYHM POy naLmenTa 3a WecT Mecela i yCTaHoBsIBar, siguranta. Studii clinice ulterioare au urmarit 100 de pacienti timp d¢ luni si s- tatat ca X-60 rod traluc
o o ] \ ) nerécia, degenerécia retiny, glaukém, a chronicka 1 1 ! i igurant pacienti timp de sase Juni sis-a constatat ca X-69 nu prodice stralucire
DOh‘CUIl\(C] Cocky byly potvrzeny tfletou, dvoufdzov n annou, 1 WUSA. W tym badaniu ustalono, ze zaréwno pierwotna ¢, jak i warunki zostaly g drogova miéza, nemusia osiahnuf?)slrost’ zraku?a\ko acienti bz-.i/z ?’chlo roblémov. Ak y KIMHMHECKVE AHHBIE . 'l‘Jevxago eg“"g""“: orin Vé‘m orbnActLy. MonersT envista® MX60 Ha Bausch + Lomb "P"”“‘Eege” or xact : excesiva in vivo. Modelul enVista® MX60 de la Bausch + Lomb este fabricat din material hidrofob xact™ care absoarbe lumina
Eruspg uvsn‘| s’\t:;dwll \:1 U;G. Ta‘zg slug!s p‘rogaza‘la‘ Zo% hylyvsplr_\egyyhpamme&_ry'ptlmar_m Geinnosti i 1 spelnione. W kolejnych badaniach Kinicznych obserwowano 100 pacjentow przez szesé miesigcy i stwierdzono, 26 X680 rog 3, nemusi a rost zraku ako pacienti bez tychto p , Bonrocpouves ; " xact™ X-60 Yo- X L_lom:fepn;';o“;:H‘:’:gi‘::a::;:g:%’; :cf"a‘yc’::c"ra:)e‘:::;i:;":T“:;::::‘::;‘)K’;"Z:e:;”:';ea b {:‘ :Zxam : UV si reprezinta modelul anterior LIO xact™ dintr-o singura piesa. Dovezi privind siguranta si eficacitatea clinice ale acestuia
ee;gg([::?/ ‘ v‘o sc; lel né Mmg: ‘ stvl llea ; eM %gy ; plaglemltj Be emh6+rrieswgu a zpstgy ze X-60 | i doswiadczaly odblyskow in vivo. Model en\ista® MXG0 fimy Bausch + Lomb jest wytwarzany z hydrofobowego . tlelo‘ stavy erxl.stuju.rleka[ mgf\ rozhcd.nul o prinose implantacie $oSovky. . nornowatouiei YOI cocTostuueit U3 Tpex yacreit, Gbini B n 3 wpes % PeKl I pentru corectarea vizuald a afachiei au fost obtinute printr-un studiu prospectiv multicentric cu durata de sase luni.
Jh h laci. Mo e envis ©d spolecnost] Bausch + Lomb je vyroben z }  materiaty absorbujacego promieniowanie UV Xact™ i stuzy jako model macierzysty dla jednoczgsciowych soczewek I0L 3. Pre implantéciu vndtroocnej SoSovky je nutny vysoky stupe chirurgickych schopnosti. 8 CUA 810 ! o !
ydrofobniho materidlu xact™ absorbujiciho ultrafialové zafeni a je modelem pro jednodilné Xact™ Dowod kl b two | Skut Inei korekGi afaki " 1 Predtym ne bude chirurg s&m implantovat vnitroo&né Soovky, mal by vidiet aflebo I yronep 1 KOHEUHbIE TOKN Bbinu SOCTUTHYTHI. B NOCTIEAYIOLLMX KIMHIYECKX 1 MOKA3AHMA 1 INDICATI
Xact™ nitrooni éocky. Sestimésiént prospektivni studie ve vice centrech potvrdila Kinickou y Xect™. Dowody na jego Kiiniczne bezpieczeistwo i skutecznost w wizualnej korekejiafeki potwierdzono w wieko- 1 ediym nez chirurg sam implantovat v 4 Y 1 100 nauytenTos Ha 6 MecsiLies, KoTOPble MOATBEPANNY 4TO X-60 He Gbina 1 CroBaewara xugpohoGHa akphika 3aaHoKaMepHa BbTpeoHa newa Mono-EDoF ™, abeopbupalia UV  cikATa CBeTNNRa, €y | entia intraoculara de camerd posterioara Mono-EDOF ™, acrica, hidrofobd, pliabila, care absoarbe lumina ultravioleta §i
bezpecnost a tiginnost Gogky pro vizudlni korekei afakie. 1 ym, badaniu prosp: 1 asistovat pri mnohych implantéciéch a ispesne absolvovat jeden alebo viac kurzov o 1 TIPM4MHOIA i Vivo Brukosarus. Bausch + Lomb's enVista® moperns MX60 u3 xact™ Yo- 1 32 KODEKLY5 Ha 3PEHHSTO D AUak/A DA BL3DACTHA NaLYHEHTH, MDH KOHTO KaTapaKTankara nela e Guna 1 lumina albastra este indicata pepntru corectarea vizuala a afachiel la pacienfi ézull\ Ia care lentia afectats de é{:ﬂﬁé a ?t‘:st
1 implantacii vnitrooénych Sosovek. mapohoBHoro Mawpwana W CIIYXUT UCXOZHOI MOEMbIO AN xact™ yenbHoi VION. i 4pes MeTof Ha KatapakTa. Jlelara e nokasana 3a nocTaBsHe B KancynapHus cax. PUrR 5 o : 2P ; ! - NS,
INDIKA WSKAZANIA 1 | Y ) . . 1 1 1 indepartata printr-o metoda extracapsulara de extractie a cataractei. Lentila este conceputd pentru a fi pozitionata in sacul
CE _— 1 1 4.Viskoelastické latka sa opatrme vyberie z oka na konci operacie. 9O NWHSHI NS KOppeKL{ui ahakim Bbio noATBepXaEHO fleara e npoeipaKa 1 pasLipsza nGo-WHRTa Ha OkYC2, KOETO NOAOGPABA SPEHUETO Ha WKL paSCTORHIA i capsular. Lentla este conceputd pentru a creste profunzimea focalizari, ceea ce imbunatateste vederea pentru actvitat
Mono-EDoF ™ skladaci hydrofobni akrylova zadnékomorova nitrooéni Gocka pohlcujici UV a ' Sktadana soczewka Mono-EDoF ™ i niebieskie $wiatio ! I ocurypssa 3petue Ha nopobHo Ha nelya. 3a ontumanto Q)ymuwouupane Ha Mono- 1 dest y fe la distanta in "‘3‘ d'p o 'ts pd a distant3 i Yd il uLIO o :e erea o _u_acpm a,\
modré svétlo je uréena pro zrakovou korekei afakie u dospélych pacientii, u nichz byla jest wskazana do korekeji afaki u doroslych pacjentéw, u ktérych scczewka zatmy zostafa usunigta za pomoca metody 1 v . 1 I EDoF™ ce npepnonara, ye Taau BOI ce Ha NauyeHTy ¢ <10Dmn 1 sfasurale a distanta intermediard g permite vederea a distanfa in mod simiar cu 0 LIO monofocala obisnuita. Pentru
oAk extraKC otltrand Cotka nastizend Katorahion, Gotka o Urcens K amistén d 1 ekstrakeji zacmy zewnarz-torebk Soczewl W torebce torebki. Soczewka y  KLINICKY PREHLAD ; [TOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO | TpAGBA R C6 BHANABA A HE CE YBETHA nopam . performanta optimé a lentilei Mono-EDoF ™, se recomanda ca aceasta LIO sé fie implantata la pacientj cu astigmatism cornean
8 e pouzdra oka. Eora o navnenaptak 2by roseitla loubku zajostrem kterargl\g;snuljeozrak | 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 ™ M6kas ' Axpunosas Mor YO u Cubtit Liper TNuwza pani Xipyp de < 1,0 D si trebuie s& se aib grija s& nu se mareasca prin indus
o sifedn wrclonast & UmoZiute vidont s QA nodabné standardnr monofolint i | Widzenie na odieglosC podobne do standardowej edno-ogniskowe] soczeuki 10L. Aby uzyskac optymain wydajnost boli potvrdené trojroénou dvoifa vyhladovou ttdiou v USA. Této $tidia p /NS NEpBIHON C UEnbiO KOPPEKLIA 3peHis Y BIPOCTIX NAUMEHTOB NpH acpai, ! MPOTWBOMOKASAHNA ! chirugical.
j p onofokalni nitrooéni éocee. Mono-EDoF ™, sugeruje sie, 10L pacjentom z n rogéwki < 1,0D i nalezy 1 PR ) . 1 i MeTOROM il 1 1. MauweHTy, NP1 KOUTO BBTPEOYHATA fellla MOXe Aa NoBMMsie Ha CnocoBHOCTTa Aa ce Habniofasar, 1
Pro optimalni vjkon Mono-EDOF ™ se doporucue, aby tato nitroocni cocka byla implantovana 1 dolozyé staran, aby nie zwigkszyé jnego poprzez i 1 dokézala, Ze boli spinené parametre primame] dcinnosti aj bezpeCnosti. Nasledné Kinické Stiidie sledovali 100 b " (arapar, e ’ '
Y Igkszy P popl 1 ana B MeLuke. JluHaa AN T0r0, 4T0Bb! yBenuuuTb myBuky dokyca, | WM nekysar Ha 3a/IH1A O4eH CETMEHT. 1 CONTRAINDICATII
pacientim s y <1,0D aje tfeba dt pozor, aby nedoslo 1 y  Pacientov pocas 6 mesiacov a zistili, ze X-60 je bez in vivo scintilacii Mode\ envista® MXGO 20 spolocnosti 1 o 3penns ana P V 3again " e 1 2. VaMEHEHWA Ha OKOTO BCIEACTEHE HA MIDEAVLINA TDABMH WM ECheKT B PASBHTHETO, IpH KONTO He & 1 1. Pacienti la care lentila intraoculara poate afecta posibilitatea de a se observa, diagnostica sau trata afectiuni
P " " o A R ) o J N N N
ke zvySeni kvl 1 PRZECIWWSKAZANIA . ;  Bausch +Lomb je vyrobeny z I materialu xact™ zwarenle aje model Pe } Hanomobue i it VOI1. fins it Mono-EDoF ™ WO, pexomerosaHo 1 BH3MOKHO A Ce OCHTYPH AOCTATB4HO CTabunanpatie Ha BOT! 1 ale segmentului posterior.
KONTRA\ND\KACE L Pacjenci, ukidrych soczewka wewnatrzgatkowa moze wplywa¢ na zdolnos¢ obserwaci, diagnozowania lub ' xact™ é Soovky. Sestmesacna vyhladova $tidia vo viacerych vy 1 3T NWH3Y NALYIEHTaN C A0OMEDaLYAOHHSIM ACTATMATUBNOM POTOBMLS B < 1.0 ANTD, 1 CEAYeT NpOBST 1 3. CucrosHus, KOMTO 61Xa 0BG A0 YBPEKAGHE HA GHIOTENE N0 BDEME HA UMANAHTHDAHETO HA NELLATa. 2. Ochi distorsionat din cauza unei traume anterioare sau a unui defect de dezvoltare, care nu permite
Pacienti, u nichz mize zavedent nitroo¢ni ocky ovlivnit moznosti sledovani, diagnostiky 1 Ieczema chordb odcinka tylnego. ‘ i y  potvrdila klinickii bezpecnost a ucinnost SoSovky pre vizualnu korekciu afakie. | OCTOPOXHOCTb YTOBb He MOBbICHTH MIPU HAMMYMN XMPYpI 1 4‘ Mpe; nonar;eMa YK oG:a MH(#’:L z“p " " ” HIHpaNETo A Teur ! sustinerea adecvata a LIO '
nebo légby onemocnéni zadniho segmentu. 2 one oko z powodu urazu lub wady rozwojowej, w ktorym odpowiednie wsparcie 0L INDIKACIA | cmmvansma. 1 5. I'IZu‘:eHM npn Kcmopmm 2 HaT: (BNICYIA. HITO 30HYATE G FOCTATBUHO WHTAKTHA. 38 £ OCHTYDST X 3. Circumstante care ar avea ca rezultat deteriorarea endoteliui i timpul implantari
2. Deformace oka v dusledku dfivéjsho razu nebo vyvojové vady, v jejiz pfitomnosti nenf 1 "'91?5‘ "‘UZ"Weﬂr » }  Mono-EDoF™ skladacia akrylova orova Sosovka pohlcujica UV amodré HPOJ;]%SESKASAHM von 6 1 ' . sa : ’ ;:ax Y A s A acnp : 4. Suspectare:a unei infectii microbiene.
mozno zajistit patfiéné podepfent nitroogni Cocky. 1 3. O 8 klor.e ‘ podczas ;  svetlo je ur€ena pre zrakov( korekciu afakie u dospelych pacientov, u ktorych bola extrakapsularnou 1 | 3aBories: aﬁ:;:;e:ﬁo o erM'Z:r:T FIOBTATY Ha BOSHOXHOTS HABTIACHIAR, AMATHOCTHI I TEYCHIA 1 6. [uabetHa petuHonaTs. ) 1 5. Pacienti la care nici ca;;sula posterioara, nici zonulele nu sunt intacte ntr-o masura suficienta pentru a
3. Podminky, které by mohly vést k poskozeni endotelu béhem implantace. 1 4 Podejrzenie zakazenia drobnoustrojami. | extrakciou odstranena SoSovka postlzena kataraktom. So$ovka je uréena na umiestnenie do do$ovkového A | o \ a arii i
o o : 5 P Korych bka tyl - ) 5 LA rnasas patee TPaBMbI NN AeheKT pasBuTms, NP1 KOTOPOM 1 7. OTnensake Ha peTuHata. 1 asigura sustinerea necesara pozitionarii in sacul capsular.
4. Podezfeni na mikrobialni infekci. 1 . Pacjenci, u ktorych ani torebka tylna, ani nie sa aby zapewni¢ | Ppuzdra oka. Sosovka je na hlbk ktoré zlepSuje videnie na stredné 1 von ! 1 8. [MaumeHTH, KOUTO HAMAT JOCTATBYHO AHATOMUYHO MPOCTPAHCTBO 33 MMNMaHTa. 1 6. Retinopatie diabetica.
5. Pacienti, ktefi nemaji zadni ¢ockové pouzdro ani zonularf viakna dostate¢né neporusend, 1 wsparcie dla umieszczenia w torebce torebki. 1 vadialenosti a umoziiuje videnie na dialku podobne ako Standardna monofokaina vnutroocna Sosovka. Pre 5 Oartops! Pep— JR— 1 9. [leua, KOMTO Ca Ha 2-TOMILHA B3PACT UM NO-MAMKO. 1 7. Dezlipire de retind.
aby byly schopny poskyinout podporu 1 6 Retinopatia cukrzycowa. 1 optimainy vikon Mono-EDoF™ sa doporucuje, aby této vnitroo¢na SoSovka bola implantovana pacientom I'Ioncaper:vle Ha MHRPOBHYIO MHbELNO 1 10. BpeMeHHU U KbpMelI XeHu. 1 8. Pacient care nu prezinté suficient spatiu anatomic pentru implant.
6. Diabeticka retinopatie. 1 7. Odwarstwienie siatkowki. 1 sp rchovkovym <1,0 D aje treba davat pozor, aby nedoslo ku zvy3eniu 1 5' laTonorUS KaK 3aaHelt Kancyn, TaK ﬁoacxoa | NaleHTa FenaloT HEBOIMOXHbIM yaEpKaHHe VOTT 1 1 9. Copii cu varsta de pana la 2 ani, inclusiv.
. ipenf sft 8. Pacjenci Swit i 5 ¢né é { i . ' . ) i oravi ; '
; Sdcvhllp‘er;\ SJ'(nICE‘ ) » o ) 1 . Dzil iw‘w s arc przeswitu dla implantu. 1 kvoli chirurgicky [ I S— 1 YCNOXHEHMSA, KOUTO MOTAT [A CE NOSABAT 1 10. Femei gravide sau care alépteaza.
. Pacienti, kteff nemaji dostatecny anatomicky prostor pro implantat. 1 16 > bec \? u | e; l: ponizej. 1 ) U 7 Orcnoiia ceratin. 1 1. PeuuaveupalLio TEXKO Bb3NaneHue Ha NPEAIEH Ui 3a0eH O4YEH CETMEHT UM YBEMT. 1
1 10 Kobeyweiazyubkamiace, o ________J1_KONRANDKACK _ _ o _ 1 _g e oo L 2 _XYOVpIA S2TDYRHeN N0 BDSNE KA CKCTDBKUTTA Ha KATADAKT, KOATO NOTGT 43 YeeneT 1 _GOMPLCATII POSIBILE _
0. T& | 17 "PaCiefiti, T kforyjch ZaVedenie vitutiood ovky Tdze Ovplyviit ozndstisledovania, diagnostil 1 Y 1 “NGTeHLUANHIITe YCroKeHIR (Harlp. BpCHCTPALL XeMOpATY, JHAJATENHO yBpexTaHe Ha upAca, | 1. Inflamalie Sau UVeIta Severa, recurenta, i e
f POWIKEANIA, KTORE MOGA WYSTAPIC ,  alebo liegby onemocnenia zadného segmentu. ' 9. fletams suspacre A0 2 niet uMnnanTalus MO He npousoauTes. ' Ha BLTD: HansraHe, nponanc unu 3ary6a Ha 2 ; famnaa\(e Shau o I isvm veclu‘ren A Serertu e sa ot
MOZNE KOPLIKACE |1 Powtarzaace S cezie zaplnic przetiego b yinego cdinkaub zapaene bony nacoyionejoka, | 2. Defoaci oka v dolecku skorSieho razu alebo vjciov vady, v orjhprtomnost e mazng 10- BepeveHe it xopuse e . crasrosuaoro o). : . hemaa priat Gt et o, Qe rcomlth s oot
1. Recidivujici Zénét predniho nebo zadniho segmentu nebo uveitis. 1 2. Komplikacje chirurgiczne podczas usuwania zacmy, ktore moga zwigkszyé ryzyko powiklan (np. uporczywe | zaistit patricné podopretie vntroodnej Soovky. ) ‘ 1 1 3. KakTo npu 8csika xnpyp puck. T 1 pr(‘)’laps vitros semnificativ sau pierdere vitroasa semnificativa). g e
2. Chirurgické obtize pi extrakei katarakty, které mohou zvySovat potenciant riziko 1 , znaczne teczowki, warost ciénienia w oku lub znaczacy wyciek badz ¢ 3 Podmienky, ktoré by pocas implantacie mohi viest k poskodeniu endotelu ;  BOSMOXHBIE OCTOXHEHWA 1 OnepaLFTa Ha KATAPaKTa WK UMINEHTALASTa, MOTAT A2 BITIOHBAT, HO He CO OPaHA|ABaT 0 CNEAHOTO: 3. Can cazuloricérei inerventi chirurgicale, exista riscur. Posibille complicafi care Tnsofesc inerventia
Yomplikac (napt. pretrvavajici krvcen, zévazné poskozent duhovky, nekontrolovany 1 utrata ciala szKlistego). 1 4 Podozrenie na mikrobisinu infekciu. b i 1 v nHcpeKiiu ) OTNen&aKe Ha petutata, BATAT, UGl it CAtCE S0 lant ot e, a5 niont . LrmtGarde dettrme.
2vyseny nitroocn tiak nebo zavazné vyhfeznuti i ztrata skiivee) 1 3. Kazdy zabie chirurgiczny jest zwiazany z ryzykiem. Potenciane poikiania towarzyszace operaci zaémylub 1 5 Pacienti, Kori nemaji zadné SoSovkove puzdro ani zonuly dostatoéne neporuSené, aby bol schopné 2 HPYPIETIOT e KETapaITL, GNOCOBHE ¥ 1 y86NT, AMaGETHa PETUHONATUA NOPAAY BYOACHA BHOMAMA Ha OKOTO, MIUTKA NPEAH Kavepa, 1 encotol comeans, nect (endofﬁalm\fé) dezlipire d e, i, ot ’;EZr?;;:; iabetca, anomai
3. Pfiimplantace ¢ocky naslava]\ rizika jako pfi kazdsm chirurgickém zasahu. Mozné 1 chirurgii i j moga, ale nie sg do 1 poskytnit podporu. 1 " ! 1 Ha 2TPODUR Ha IPUTETHAS HPS, OHHA XATEpTEHIMS, MMAPHasa, 1 oculare i ¢ 4 ioara danci 3, micr " of 3 fa.
3 ’ . . i congenitale, It d 3 3 3
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 PagyKHoi 0BonouK, Aasnexms, nponanca unn yTparbl 1 Ha p IjaTa, UPUT, aHOMan¥is Ha POTOBMLIATA, AereHepaLyts Ha Makynara, ] optic hipsnznsiunz ;;JT;’; ra“r‘\ d?i’;:’aa:bﬁuair;‘:ltn::nr:‘T:m”:;’g:,arl:;e\rﬂ:tgfnz\rin:::;e:?gz n:r'l‘;':l:r;
jen omezené na nésledujici: endoteliéln pogkozeni rohovky, infekce (endophthalmits), 1 naczyniowej oka, retinopatia cukrzycowa, wrodzona nieprawidiowosc oka, plytka komora przednia, maloocze, 1 7. Odchliepnutie sietnice. 1 CTETOBATHOTO Tena). 1 ereHepaLys Ha eTuHaTa, aToniHa Gonect, nCes0ekchonuasen GHHIPom 1 cnaci soHynapH 1 Jlars, afecfiune degenerativa a reti 1p S o drom de ps oo stacton
PO b 2 - A dystrofi Hwki ik i ia . . " - . . 3. Kaku nioBoe xvpyprudeckoe BMelaTenscTeo, mnnantauys VO cesizaa ¢ pucko. Bo3MOXKHsIE OCTIOKHEHUS, CTPYKTYpY Ha upuca OTOK, OTOK Ha 3eHuyeH 6ok, maculars, afectiune degenerativa a retinei, afectiune atopica, sindrom de pseudoexfolere i structur
odchlipeni sitnice, vitritis, uveitis, diabetické retinopatie, vrozena abnormalita oka, mélka 1 ystrofia rogowki, zanik nerwu oczne, Zrenic, I 8. Pacienti, ktori nemaji dostato&ny anatomicky priestor pre implantat. 1 - 1 ' ! . | 1 zonulare slabe, plasmotomie zonulara si dislocare a lentilei (inclusiv subluxatie), neoangiogeneza a irisului
predni komora, microphthalmus, dystrofie rohovky, atrofie optického nervu, vysoky oéni tlak, 1 przeszczep rogowki, zapalenia tgczowki, nieprawidtowosci rogowki, zwyrodnienia plamki z6itej, choroby I 9. Detivoveku do dvoch rokov. 1 CBaSaHHEIE C OMEPALIMEN M0 YAANEHINO KaTapaKTe| U WMTNBHTUPOB2HASM, MOTYT BKTIOMATS, HO He OTpaHitseHel 1 UHGTUKa MEMGPaKa, IPONAING 13 WpHCa, XUNONMOH, IPEXOAa UM NEPCHCTUPALLA (MayKOMa 1 BTOpHia 1 edem macular cistoid, edem comean, bloc pupilar, membrana ciclitica, pmlabs éie iris, hipopion, glaucom '
mydri4za, amblyopie, transplantace mhuvky iritis, abnormalita mhuvky makulami degenerace, 1 zwyrodnienia siatkowki, choroba atopowa‘ zespot pseudoeksfoliacii, plazmotomia zoluarna i dyslokacja LT 53 3 e 1 POroBULbI, MHEbeKUys (SHAODTaNLMHT), OTCroMKa ] pi BKNIOYBAT, HO HE Ce OrpaHuyaBar fo: g g " - " d 19
K ! 0. Tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré koja. 1 tranzitoriu sau persistent si interventie secundara. dare includ,
retindini atopické { syndrom a slabé zonulové 1 soczewki (w tym teczowki, obrzgk plamki, obrzek 109Gk, bok . . CeTvaTKM, BUTPWT, yBewT, aHOManNWs Nasa, Menkas BHyTPEHHSA . MIPENO3NUMOHMPAHE Ha MIELW, CMSIHA Ha neww, Ha cTL TANO UK £ . ; e I
. o e m ke b g . rericy, bona Cykhlyczna wypadame teCzuid, hypanyon, b askra koni X L ) KaMepa, MAKPOGTATTM, AUCTPOGMS POTOBHLLI, BTPOUDHS PUTENIbHOTO HEPBA, FMasHas TMNEpTEHaUs, MAZPHaS, 3eHUeH GTIOK, BLICTAHOBABAHE Ha U3TUALLIA PaHa 1 BLICTRHOBSBAHE OTNENSHETO Ha peTHHaTa. dar nu se limiteaza la: repozitionarea lentilei, inlocuirea lentilei, aspirarea de corp vitros sau iridectomie
ry, zonulami plazmotomie kace oty (veel € s luxace), neoangiogeneze . o g w 5 YPOPYO . MOZNE KOMPLIKACIE 1 aMBTMONUR, UPUT (BOCTANIEHYE PayKHOH 0BONOUKH (11a3a), NEPECaAKa POrOBL, HOMATUA POrOBMLLb 1 1 pentru bloc pupilar, repararea scurgerii din plaga si repararea dezlipirii de retina.
vovhoyvky‘ cystoidni makularni sydem, ed'em rohovk)f, pupilarni blok, cykh'ckavmembvvan?, . G’nelk . tome g s kﬂ Elmuﬁblmlsdly Innymi: re-pozycjonowanie 1 1. Recidivujlci tazky zapal predného alebo zadného segmentu alebo uveitis. 1 GoneaHb cewan(m’ Gcnean; curapom ' 1 (OMAKOBKA/CTEPUI3ALINA 1
vyhrez duhovky, hypopyon, prechodny nebo trvaly glaukom, a druhotny chirurgicky zasah. soczewkd, Wy'"‘age soczewki, asD:aqf ciala szkistego lub irydektomig na bloku Zrenicy, naprawe wycieku 2 ! 2. Chirurgické tazkosti pri extrakcil kataraktu, ktoré mozu zvySovat riziko komplikacif (napr. ! 1 crabie : ) crpyTyp ; - ! BON Mono-EDoF™ ca B Nk M enpyseTka, kouTo TpGsa na ce oteapaTs | AMBALAJ/STERILIZARE
DjUhqm_e ?}jm;"g":k? Z?Sﬂh}/ yj\uhuu obsahu@t‘ ale nejsou omezené n.a,naSI.Edu",m: 1 rany i naprawe odwarstwienia siatkOwki. 1 pretrvavajiice krvacanie, vazne pos diihovky, 1y Zvyeny vnu &ny tlak 1 V3Bl (BKTI0YaR NORBHIBYX), HECHTHOREHeS PO 0BoNoHKH K;’ICTOSHbIIﬁ MaKyTApHBI K, OTEK 1 cTepunHm ycnosus. Newara ce 8 0,9% cTepuneH pa3TBOp B ropHara 4act Ha 1 LIOVMonu-E_DoFTM este ambalata separat intr-un saculet si intr-un flacon de plastic care trebuie deschis in conditii
premisténi coclﬁy‘vvymena’ Eotky, aspirace skhvce' "f’hf’ iridektomie kvali pupilamimu 1 1 alebo zavazny prolaps Gi stratu sklovca). 1 ~ ' ! o . 1 enpyseTkara. MpefocTaBeny ca kapra 3a na&:lewa ¥ camosanensaluy ce eTUKeTM 3a ocurypsisaHe | sterile. Lentila este pastraté intr-o solutie salina sterila de O‘Q%LTn cavitatea superioara a flaconului. Sunt furnizate
bloku, zastaveni vytoku z rény, a oprava odchiipent sitnice. 1 OPAKOWANIE / STERYLIZACJA 1 . A A . o . 1 POroBuLbl, 3p: Griok, uy npOnanc paaykHoi G0N0k, HarHoeHIe, BpemetHas npocneaumoctTa Ha BOMI. BONI Mono-EDOF™ e cTepunitaupana 4pes rama-paauauys. un card de pacient i etichete autoadezive pentru a face posibila trasabilitatea LIO. LIO Mono-EDoF™ este
0L Mono-EDoF™ jest indywidualnie pakowana w torebke i plastikowa fiolke, ktéra, nalezy otworzyé w sterylnych 1 3. Ako pri kazdom chirurgickom zakroku, aj tu existue riziko. K ktoré mozu dop ( ' wim rnaykoma, p MosTopHoe ' Steriizata cu radiai gama.
BALENI/STERILIZACE | Warunkach. Soczewka jest umieszczona w 0,9% sterylnym roztworze sol, w gornej komorze fiolki. Dostarczana jest wraz kataraktovu alebo implantacnt operécm moZu zahmt, ale nie st len obmedzené na . BMeLLIATENCTBO BKTIOYAET, HO He TWMHabl, saveHa : YKASAHMS! 3AYNOTPEBA ! '
Nitroocni cotka Mono-EDOF™ 0L je balend individuing v balicku a v plastové lahvicce, kterd by ) 2 karta pacjenta i samoprzylepna etykieta, aby zapewnic identyfikowalno$¢ IOL. IOL Mono-EDoF™ jest sterylizowana ] nasledovné: poskodenie ialu, zapal ( pojenie retiny, ] TMH3bI, Tena unu p: 6noka, YTEUKM paHbl, U . 1. Toan npoaykT TpsiGea Aa ce NOCTaBM B 3aAHHA caK Tan TaHa ! INSTRUCT\UN\ DE UTILIZARE
méla byt oteviena za sterilnich podminek. Cogka je uchovavana v 0,9% sterilnim fyziologickém y  Promieniowaniem gamma. . vitritida, uveitida, diabeticka retlnnpathla, kongenitalna oéna abnormalna‘ (izka anteriorna . BOCCTaHOBMEHME OTCOiKY CeTUaTky. BBBEKIAHETO B NPEAHATA KaMEPa He Ca NOTBLPACKA. ! Acest produs trebuie introdus in sacul capstlar posterior. Siguranta si eficacitatea introducerii in camera
roztoku v homi dutin lahvicky. Pro sledovan nitrooéni Gocky jsou piilozené samolepici $titky a karta | INSTRUKCJE STOSOWANIA . komora, mikrophthalmus, distréfia kornei, atrophia o&ného nervu, hypertenzia oka, mydriasis, . ! 2. Tlpeii UMPNaHTUPaHETO BUNKTe OMBKORKATa Ha NellaTa sa BWfa, CNaTa U Npasinkata koupurypalsi ka1 anterioara nu au fost confirmate.
pacienta. Nitrooéni Gocka Mono-EDoF ™ je sterilizovana gama zafenim. ' 1. Produkt musi byt wiozony do tine] torebk st adokomory 1 amblyopia, transplantécia komey, iritida, obnormalita korney, makularna degenerécia, y  YTAKOBKACTEPUNVSALIAA : neujara. ! 2. Inainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru a verifica tipul, puterea si configuratia
POKYNY K POUZIT " przednie nie zostaly ponzierdzonej &4 ' degeneracné ochorenie retiny, atopické ochorenie, pseudoexfoliaény syndrém a slabé zonulové . Mono-EDoF™ MON L (paKoHe BHYTPY NNIACTUKOTO NaKeTa, KOTOPbIi . 131‘ ;‘Eop‘”e OmMenEalLaTa ce TopGi-Kka 1 UIBaeTe enpyReTKaTa B GTEpHNHK YCIIOBHS. ! corespunzatoare.
) AR ; - . 1 . ; . o 1 Struktary, zonulama plazmotomia a dislokacia SoSoviek (vEitane subluxacie), neoangiogenéza CREAYET OTKPLIBAT, TOMbKO B CTEpUbHLIX YCNOBMSX. TIHIA XPaHMTCA B 0.9 % CTEpMITHOM Conlesom pacteope, - MaxHere kanasero Ha enpyseTkara ! 3. Dechideti saculetul cu banda adeziva si scoateti flaconul fntr-un mediu steril.
1. Tento vyrobek musi byt viozen do zadniho kapsuldmiho vaku. Bezpegnost a (ginnost 2. Przed wszczepieniem, sprawdz na opakowaniu soczewki jej typ, moc i konfiguracje. dahovk toicky makula 6 . V - . " 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 i
viozeni do predni komory dosud nebyly potvrzeny. I 3. Otworz zaklejana torebkg i wyjmij fiolke w sterylnych warunkach ! - IOV yd cystoicky makulamy edém, edém komey, blokéda zrenicky, cykiiicka membrana, I MPUNOXeHbI KAPTOUKa NALMEHTa U caMoKerolLuecs spribiki. Mono-EDOF™ crepunusosana ramma-uanysexmem. 1 newara. 1 5 cu " P : Op,u acontu'm‘_ tila din fi and haptica a lenti
2. Pred implantaci zkontroluite, zda baleni obsahuie Gosku spravného typu, optické 1 4. zdeimi pokrywke z fiolki. 1 prolaps ddhovky, hypopyon, prechodny alebo trvaly glaukom a sekundarne chlrurg\cke zésahy. 1 1 6. AKO NPOMBATE MELATa NpE BLBEXIZHETO, POMATE A GG CTepUIeH 6aNaHGHDEH CONesH pasTaop . . un forceps fin, scoatefj lentia din flacon prinzand usor partea haptica a erm“eL 4 )
mohutnosti a konfigurace 1 5. Za pomoca pary giadkich Kleszczykow wyjrmij soczewkg z filki, delikatnie chwytajac soczewke dotykowa, 1 Sekundame chirurgické zasahy mozu obsahovat, ale nie su éna: e 1 yKAsAHVIR MO NPUMEHEHNIO ' AnM CTEpHAEH GMMONOTHeH PasTeop. . 6. Daca clatiti acest dispozitiv inainte de introducere, clétiti numai cu solutie salina sterila echilibrata sau cu
3. Oteviete obal a vyjméte lahvicku ve sterilnim prostfedi. o6 des pluczesz soczewke przed wprowadzeniem, przeplucz j tylko sterylnym zréwnowazonym roztworem soli ! sosqvuek, vymenq sosowelf, aspircia sklo\{ca alebo "'°e°'°f*"a v dpsledku zablokovania ! fiasaa A © sawei Kamepe. " 1 7. MposepeTe waTenHo neluara, 3a 4a ce yBEpUTe, e N0 HeA He Ca Ce 3anenunu YacTuiki v nposepeTe 1 sc\uglg salina §terwla norma\a. . 5 y . -
4 Sejméte vicko 2 lahvicky. 1 Iub steryinym roztworem sol fzologiczne. 1 zrenice, oprava vjtoku v désledku poranenia a oprava odchliepnutej retiny. 1 BBEACHNA B Kamepy He Bbinu ' OTUSHMTE MOBBPXHOCT HA NELLATA 33 ADYTH ASCheKT, ] 7. Examinati lentila cu atentie pentru a va asigura ca nu s-au atasat particule de aceasta si examinafi
5. Hladkymi klestémi vyjméte ¢ocku z lahvicky tak, Ze ji jemné uchopite za haptiku cocky. ' 7. Doktadnie zbadaj soczewke, aby upewnic sig, ze zadne czasteczki nie przywarty do niej i sprawdz powierzchnie ! R 1 2 I'Ie;z/:l VMnNaHTaLYei OCMOTPUTE YNKOBKY NAHSLI HTOGb! Ofpeaenv ee T, ONTUeckylo cuny 1 8. Tlewjata Moxe Aa Ce NOTONM B CTepuneH Ganarcupak conesu pasTeop, AOKATO oA MOMEHTa 3a 1 8 iupﬁfe\e\e{o?u‘c El a::: Ie," E‘Iel ple;\uu aIVé, aslgl‘J‘rDa c(a ":J P‘V.emjlé,a."e defecte. imol
) . N Lo . . R L 1 1 BALENIE/STERILIZACIA KOH(Urypaumio. entila poate i introdusa in solutie salina echilibrata sterila pana in momentul impl lantarii.
6. Pokud tento néstroj oplachnete pred vkladanim, oplachnéte jej pouze ve sterilnim optyczna soczewki pod katem innych wad. -ENIESTER . o ! . 1 UMANAHTUPaHE. 1 o i ot - 5 oron
\yvézeném solném roztoku nebo ve sterinim fyziologickém roztoku 1 5 Soczewkamoze byt W sterylnym roztworze soli, a2 bedzie gotowa do implantac, " Vniitroogna SoSovka Mono-EDoF ™ 0L je zabalena individudine v balitku a v skumavke z | 3 Orkpoiire naket gns 1p pTUPOBKM M bnakor 8 YCNoBMSIX. 1 9. BUCKOGNACT/YHOTO BEWIECTBO TPsiGBA 1A C M3NON38a 3a CMA3BaHE OT MHKEKTOpA Npu nocTassHe Ha BOM. | 9. Trehuie utiizats substanta véscoelastica pentru lubrifierea injectorului la introducerea LIO.
7. Cotku dikladn prohlédnéte, abyste se ujstl, ze na ni neulpaly zadné estice a e jej ' 9 Do jacego I0L nalezy uzyé i ! umelej hmoty, ktora by mala byt otvorena za steriinych podmienok. Sosovka je uschovavanavo 1 4 CHum#ATe o dnakoka kpsiuy. 1 10. Avo croHere newara sa nbepere nee e ¢ Herogara 1 10. Daca pliafi acest dispozitiv pentru iniroducere, alegefi un instrument adecvat si obisnuif-va cu uliizarea
optické povrchy nevykazui jiné vady. ! 10, Jedli Zozysz soczewke przed wybierz i zapozna sig 2 jego uzyciem. 1 0,9% sterilnom fyziologickom roztoku v hornej dutine skimavky. Pre sledovanie vnutroognej 1 5 Vcnonbaysi MHUET ¢ rmakiMy ryGkamy, 3aXBaTuTe ranTuyeckylo 4acTe NIMH3b! U M3BNEKATE ee U3 nakoka. ynoTpe6a. Ysepere ce, e BbPXLT My 3a BKAPBaHE € FMaibk U 663 HAKaKEM NPOpesH, BATLOHATAHY U 1 acestuia, Asigurafi-va ca variul de este fin si nu are crestaturi, crapaturi sau
8. Béhem pripravy k implantaci mize byt Gocka namocena ve sterilnim vyvazeném solném ! Upewnij sii, ze koricowka urzadzenia jest gladka i wolna od nacie¢, rys lub uszkodzen. ! SoSovky st prilozené samolepiace Stitky a karta pacienta. Vnutrooéna SoSovka Mono-EDoF™ je 1 & Tlpowoifre Bcio nuksy Crepunaksi Gy(heprsit CONeB6IN N (AHOTOTECIUAM PaCTBOpON. ! nogpea ! geteriorarh 2 i i si P - .
Toztoku a2 do doby implantace. ' 14 producent saleca systemu ; podczas 1 sterilizované 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 11 Producawrul.re.comanda utilizarea unui sistem de duc .apm?.at §l §l cu
9. Viskoelastické latka miize byt pouzit pro kluzkost injektoru béhem vkladani I0L. ! fadowania i lia soczewki Postepuj zgodnie z instrukcjami urzadzenia ! ! OITIECKHE CBOICTEA NH3kI 42 PSANET OTCYTCTBAR HbIX feCperTon ! v neua. Creagaiite °a ! atenfle a enief intiaoculare. Urmaf cu atenfe instnucurie dispozlini d itrodcere
10. Pokud skidéte toto vKladaci zafizeni, vyberte sprény néstroj a cbezname se‘ sjeho 1 wkiadajacego. ‘epul 20 4 A 1 I 8 JIMH3y MOXHO NOTPy3uTs B CTEpUNbHBI GychepHbIii COMEBOVt PACTBOP 40 FOTOBHOCTI K MMNNGHTaLMN 1 12. Vima pasnuHit Xupypri|HI NPOLieAYpY, KOWTO MoraT fa GbAaT USNONaBaHH 1 XupypruT Tpsibsa aa ubepe 12. Existd diferite proceduri chirurgicale care pot fi utilizate, iar medicul chirurg trebuie sa aleagd o procedura
CTR N . > o > . o care este adecvata pentru pacient. Medicii chil a ail a
pouzitim. Ujistéte se, Ze hrot zavadéce je hladky a bez trhlin, zafez( nebo jinych ! 12. Istniej rézne metody chirurgiczne, ktére mozna zastosowac i chirurg powinien wybraé ta najbardziej ! 1e Ana cuasior iakerropa npu ycraoeie HOTT . ! MIPOLGAYP3, KOATO & NORXOAALA 52 MALEHTA. XUpypaUTE TPAO23 A2 MPOBCPAT A2 NIPEAY ONEPALAT & ! |v~ perity pacent el chlrurg ebue o3 verfce daca msn:ument:a 1o corespunzatoare
poskozeni. ! odpowiednia dla pacienta. Chirurdz, i dzic ) d d d J 1 R N 1 10.  Ecnm atot npubop Ans BBEAEHNS NNH3LI T0 BbIBpaTL 1 Hanuue n W neproal nperneay Tpsisa 1 sunt disponibile inainte de interventia Trebuie examinari p si
" o » T . X 1 e i3 dla pacjenta. y powinni sprawdzic, czy odpowiednie oprzyrzadowanie jest dostepne prze 1 NAVOD NA POUZITIE i 1 XOPOLLO cero 6 uTo [la ce NNaHupar, 3a Aa ce NoTBbLPAN YCMIEWHOTO UMNNaHTUPaHe. periodice de urmarire pentru confirmarea succesului implantarii.
11. Vyrobce doporucuje pouzivat schvéleny zavadéc systém pro implantaci a dodrzovéani zabiegiem. Kontrola po zabiegu chirurgicznym i okresowych badaniach powinny zosta¢ zaplanowac, by ! P ! ) ! Il 3 3 3
2vy$ené opatrnosti behem zavadéni nitroocni Gocky. Disledné postupujte podle pokynii ! potwierdzié udana implantacje. ! 1 1. Tento vyrobok sa musi vsundt do posteriorného priestoru kapsuly. Bezpecnost 1 TNAMKWL U HE IMEET 383YBPWH, BLIEMOK U APYTMX MOBPEXTICHA. 1 13. KapruTe 3a naLjexTi ce AOCTABSIT ¢ BCAKA BLTPEOHHa Nella U TpAGEa fa GbAaT noMbiHeHH u 1 13. Impreuna cu fiecare lenti intraoculard sunt furnizate carduri de pacient, iar acestea trebuie completate si
pr0 pouitlzavadéciho systému. 1 13, Kty pacjont 2 dostarczans 2 kezda soczewkq S pouiy byt 1 a Geinnost vsunutia do anteriornej komory sa nepotvrdila. 1L K Hanuime i CHCTEMbI " 1 - Ha Bu, 3a pace Ha fipyrv Wnu nexapi, ako fumizate pacientilor dumneavoastré pentru a fi prezentate altor unitati medicale sau altor medici, dacé este
12. Lze yuzit riizné chirurgické postupy. Chirurg by mél zvolit vhodng postup pro daného ! pacjentom, w razie potrzeby do 1ub lekarzom. ! 2. Pred implantaciou skontrolujte, & balenie obsahuje $oovku spréavneho typu, optickej 1 OCTOPOKHOGTb NP 3arPY3Ke 1 AOCTABKE NVH3b. BHAMATENEHO CreAy/iTe UHCTPYKLUAM. 1 © Heobxopamo. 1 cazul
pacienta. Chirurgové by méli pred operaci ovéit, zda je K dispozici vhodné vybaven. Pro 1 ) 1 mohutnost a konfigurécie. 1 120 [Ama TUAH3b! pasHbie xvpypi METO/bI, ¥ XVPYPT AOMKEH BbIGpaTh 1 JZlOKJ'IAElBAHE HA CEPYO3HW UHLIMAEHT 1 RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE
potvizen tspééné by m8lo byt napla ni a periodické : ZGLA_SZANIE POWAZ_NYCH _PRZYPAPKOW v 1 3. Otorte baligek roztiahnutim a vyberte ffasticku v sterilnom prostredt. 1 npoLeAypy Haubornee NOAXoARLLYIO AN nauveHTa. Bpay AomKeH uTo BCE. 1 Kouto Morzé'r 0BscHuMO pa ce CB‘prXlT C nlewara 1 KOUTO He ca 61K o4aksaku o ceoeTo  §  Incidentele grave care ar putea. fi considerate, iq mod re'zonabi!, ca avand legétura cu lentila si care nu erau
kontrolni vy3etient. Powazne przypadki, ktére mozna uzna¢ za zwiazane z soczewkami i ktérych wezesniej sie nie spodziewano pod 1 4. Odstréfite vichnak 2 flasticky. 1 oBopyaoBaHue AOCTYNHO A0 OnepaLym. 1 €CTECTBO, TEXECT YN YecToTa, TpAGBa Aa ce Aoknanear Ha Advanced Vision Science, Inc. u Ha KoMneTeHTHMS 1 asteptate anterior ca tip, severitate sau grad de incidenta trebuie raportate catre Advanced Vision Science,
13. Karty pacientd jsou dodavany s kazdou nitrooéni ogkou a mély by byt zkompletovany a 1 wzgledem natury, nasilenia lub stopnia wystepowania, nalezy zglaszas do Advanced Vision Science. Inc.i do 1 5. pouitim hladke] pinzety jerne uchapte SoSovky a vyberty 2 faStcky I 13, BynaKosKy Kaxgoi JIMH3bI BIIOXEHA KAPTOUKA NaLMEHTa, KOTOpas A0XHa GbiTh 3anonHeHa M oTaaHa 1 OPraH Ha AbpKasaTa YrleHka, B KOATO @ YCTaHOBEH NaeHTLT Wiunw noTpeGuTens. 1 Inc. si catre autoritatea competents din statul membru in care este stabilit pacientul si/sau utilizatorul.
v pfipadé potfeby poskytnuty pacientim, aby mohly byt v pfipadé potieby prediozeny I organu wktorym je pacjent lub uz ! ' 7 pinzety |  UCTIOpLS SSOvky 8 VY . . ! naumenty ans B Apyrve y N pYrM BpavaM. 1 (1) Orox Ha porosuuara 1 (1) Edem cornean
. PR P 1 (1) Obrzek rogowki 1 6. Ak chcete tento nastroj oplachnut pred viozenim, pouzite len sterilny rovnovazny roztok (2)  KopHewT (BKrio4Ba epo3usi Ha porosuLiara) s (i " "
jingm zdravotnickym zafizenim nebo Iékafdm. B - . ! COOBLUEHME O CEPLE3HbIX MHLIVMAEHTAX ! (3 EgoTenka AvCkyHKLM Ha poroBi 1 (2) Comeita (include eroziunea corneei)
, g; éap'alezle 7090:/;\ a2 ! ol alebo steriny fyzologicky roztok. ! Cepbestble MHLMAEHTBI, KOTOPbIE MOTYT BbiTh MOTEHLMANBHO CBA3AHBI C UMNNaHTaLMed niuHas! 1 Te, ! @) OUﬁbp l:\edufm %?:iypolrluamuafa e 1 (3 Distunclie endotelal a comeel
’ 0 ysfunkcja srodblonka rogowki 508 p (5 03 . T g
HI%\SEN[ VAZNYCH ’INCIDEVNTQ . o ) o 1 1) G emalnie rogtnkd g 1 7. PV?Zflle SDSUVk}/ UUk'_adfjer aby STf! si b?h isti, e na nich nie st Ziadne cudzie telieska I KoTopble paHee He OXMAANMCH NO CBOEN NPUPOAE, TSIKECTN NN CTEeNeHM 3a60NeBaeMoCTy, A0MKHbI | (5) OTaensiHe Ha AecemeToBaTa MemGpaHa 1 g gg;ﬁ;;‘:ﬁ:;g:;e‘ Descemet
Vaz_fve incidenty, kvter(? se dfap logicky p?vazgvat za souvisejici s chou a kte[e net_;y\y predtim o_c_ekavany 1 (5) Ocdzielenie membrany Descemeta 1 atiez skontrolujte opticky povrch $oSoviek, aby neboli poskodené. I 6biTb cooblueHs B kopnopauuio Advanced Vision Science, Inc., a Takke B KOMNETEHTHbIE OpraHbl 1 6 B Ha ' (6 Inflamatie x
;\ggnzds‘:‘zllo:,ng\;a;n‘zrsnu Trz; slugnen:( vaky:;t by mﬁly L?yl hlaseny s:no\/ecr;cshﬁdv‘a?oedl:/;s!on 1 (6) Zapalenie spojowek, knwotok pod-spojéwkowy 1 8. Sosovky mdzu byt ponorené v sterilnom rovnovaznom sofnom roztoku az do chvile, ked 1 r( A% BEHHOTO Me/| 0y roe nauveHT u/mnn notpebutens. 1 :Q ;wwema I (7) Hiema
i . Inc. a pfislu u nu Clenského statu, ve kterém se pacient a/nebo uZivatel nachazi. 1 (7) Krwistek 1 saim i 1 1 TeK POroBuLibl VINONVOH linobi
plantuja. 1 I (8) Hipopion
(1)  Edém rohovky 1 (8)Ropostek 1 o . .. . 5 . . 1 (2)  Kepatur (BKnioyasi 9po3vio poroBuLibi) (9)  Yepexnare Ha upuca : i
@) Keratiida (véetné eroze rohovky) ' tg) Us;’mdmnie — . 9. Viskoelasticka latka sa ma pouzit ako lubrikant pre injektor, ked sa vkladé do IOL. (9 dvnorenmanshan avccpyHLuA poroael ! (10)  Mpur (npuaouuknm) ! E?)ﬂ) aﬁ;ﬁ:ﬁég:gl“g?”‘”'
(3)  Endotelidini dysfunkce rohovky 1 (10) Zapalenie teczéwki (iidocyclts) ] 10. Ak zahnete So8ovku pri vsunuti, pouzite vhodny implantaény néstroj a oboznamte sa . (4)  OcTpblii HepoCTaTOK POrOBHLbI ! (1) Anxesws Ha upuca ! (11)  Adeziunea irsului
(4)  Akutni defekt rohovky 1 (1) Adhezja teczowki dokladne s jeho pouzitim. P sa, ze koniec i nastroja je hladky (5)  Orcnoiika aecuemeToBoi 0GonokKM ! (12) - Tponanc wa wpuca ! (12)  Prolapsul irisului
5)  Odlougeni Descemetové membrany . 1 PR . L ) 1 6) KOHBIOHKTUBHI, Cy6i 1 (13) AHomanuv Ha 3eHuLaTa ynassHe, nap.) 1
EG) BB 'ky o 1 (12) Wypadniecie teczowki ' anie st na fiom Ziadne vruby, drazky, alebo iné poskodenie. LM rpena ] (14) Yeeur . (13)  Anomalii pupilare (bloc, captura, deformare, pupila dilatata etc.)
9 ivaini krvaceni I $ci 71 i ” " . z < 2 " x 2
.----(7-Wéﬁa.J---.L----------------------.,.}%ﬁggﬂfjﬁgﬁwzﬁwWeﬂ\www&wowawvmmer@nﬂ"w----------.,.--u.wmbm‘ by sa na implantaciupeuzilo .----.r-@-rmwm-----------------------------.r--(]é)3WY‘]§PWWEW°H?MW'------------------------.|.-Egg-%i;nummzmmmr-------------------------.
(8)  Hypopyon 1 (15) Plazmotomia Zonule 1 a aby sa pri manipulacii a acii v Sodoviek velmi opatme. 1 (9)  Mospexaenve pagyxHoit o6onouky 1 (16) L ' (8) Ciclia
(9)  Poskozeni duhovky 1 (16) Cykiit 1 Postupuite presne podfa navodu. y (10)  Vpugoupknnt 1 8;3 gfm’m%e a aiara kancyna . (17) R'C \a . Jara posterioard
(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 (1) Anresun panyn 1 (19) Bmisg::a arepa 1 218; C:fa:jarz(gas?r;:;:);s ereas
11)  Adhe hovky . ' 12) Bbinapenve pagyxHoit 060mo4Kkn
tlZ; Vghgezzerﬁjjhnovvkyy 1 E::: \\9{:‘5"“? zatma 1 vhodny pre daného pacienta. Chirurgovia by si mali overit, ze vhodné zariadenie je 1 Elgg Auumgnww 3;5\%)?5"0,( saxgar, 1 Tomy 1 g% ; CTBKN0, Henpoap: Ha CT Ano 1 (19) Vitita
2 % o : P 1 itreitis 1 . 2 . y <z L P . 1 ' ' Iponanc Ha CTbKI0BIAHOTO TANO (20) Hemoragie vitroasa, opacitate vitroasa
(13) Abrﬁvmglm zmény na zfitelnici (blok, dislokace nebo uchyceni ocky, deformace, 1 (20) Kiwotok ciala szkiistego, zmetnienie ciala szkistego ' pnprlavene‘pred operacloxﬁ. Pnuo?e.racne a' p»enodltke kontrolné vySetrenia by sa mali {14) Yoeur ! (22) OrtnensaHe Ha TbKaHTa Ha peTUHaTa, MakynapHa Aynka Uiu LienHaTiHa oT Aynka B TbKaHTa Ha peTuHaTa ! :21; Prolaps ?/\UOS 4
rozsifeni, atd.) | (21) Wypad ciata szklistego. naplanovat, aby potvrdili ispesnu implantaciu. o nosicia) ! (unu 8 MakynapHara TbKaH 1 Ap.) ! (22) Dezlipirea tesutului retinian, gaura maculara sau rupturé a tesutului retinian tului macular et
83 gl\;selsfmﬂma ol vidka | (22) Ochwarstviie tanki iakéwi, owor w plamce, dziura w tkance siakowki (20t plamce ip) : 13. Karty pre pacientov sa poskytujdi s kazdymi vndtrooénymi $osovkami a mali by sa vyplnit ! 8% hl:nT;Leuwe — ! (23) Otnensare Ha petunara ') Dezhgirs de retina e pura o (savaessimacuartc)
(23) Odwarstwienie siatkowki a poskytniit pacientom, aby ich v pripade potreby mohli predat dal3im medicinskym s ! (24) - Xopownano otneneare ' (24) Dezlipire coroidiana
(16) - Cykitida 1 (24) Odwarstwienie naczyniowki 1 . . 1 (18 Bropwan arapaa 1 (25)  Xopongane kpuaowanue 1 ,
17)  Protrzeni zadniho vaku o zariadeniam alebo lekarom. 19) Burpeut (25) Hemoragie coroidiana
) I (25) Krwotok naczyniowki 1 1 1 (26) OToK WM aeHaTypaLus Ha MakynaTa
(18)  Po-katarakta I (26) Obrek lub denaturacia plami e . (20)  Kposouanusiue B CTEITIOBIAHOE Tero, MoMyTHeHMe CTEKTIOBUAHOT Tena (27) ExcnyncitseH KpbBonave ! (26) Edem sau denaturare maculara
(19) Vititida "o K cenauracia plami zcle) ! OZNAMOVANIE VAZNYCH INCIDENTOV ! (21) BeinaneHue crexnoBwaHoro Tena 1 (28) Burpeoo svananenme I (27) Hemoragie cu expulzare
(20)  Krvéceni ze sklivce, zakaleni sklivce (28) Zapalenie wewnatrzgalkowe ! Vazné incidenty, ktoré mézu ohrozit zrak a ktoré se dajii rozumne povazovat, ze siivisia so SoSovkouaktorésa | (22) Orcroerue ceTvaTkv asa, MaKynapHoe OTBEPCTUE, 1 TA. 1 (29)  OubpuHoBo yTaseaHe I (28) Inflamatie intraoculara
(21)  Vyhrez skiivee . o b 29) Wydzelenie foryny ! predtjm neotakavali poda druhu, zévaznosti alebo stupni viskytu, by mali byt nahlasené spoloénosti Advanced | (23) ~ Otcnoiika cersarkn ! (30) ~ Bropuska rnaykoma 1 (29) Precipitare de fibring
(22)  Odchlipent, dirky, nebo trhlinky sitnice (makulami, atd.) 1 (30) Wiorna askra 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
(23) Odchlipeni sitnice 1 et . o ciénienia (obeimuie ciéionie : 1 (1) Edémarohovky | (25) XopuoupansHoe kpoBouanUsiHite 1 XUNEpTOHUS) 1 (31) Cresterea tensiunii intraoculare (include cresterea tranzitorie a tensiunii intraoculare si hipertensiunea oculard)
(24)  Odchlipeni cévnatky 1 e ) Amu 1 o 1 (26)  KMCTO3HbII MaKynsipHbIi oTek 1 (32)  OuHa XMNOTOHUS (32) Hipotonie oculara !
(25)  Krvaceni cévnatky Ve " . (2)  Komeitida (veitane erozie rohovky) (27)  SKcnynbcuBHOE KpoBOTEYEHME (33) Xpomartoncus ! (33) Cromatopsie
(26)  Edém nebo denaturace makuly ' ( 33' c‘:mma galki (3)  Endotelialna disfunkcia rohovky ! (28) BuyrpurnasHoe socnanenve ! (34) Hamanena spurena (3perue, ) ' (34) Sciderea performantei vizuale (acuitate vizual3, sensiiliate la contrast)
(27)  Expulzivni hemoragie (34# ¢ romatopsia i ' B I (4  Akitne poskodenie rohovky I (29) Ocaxaenve dnbpura 1 (35) Tpetuika B CTOMHOCTTA Ha NPOTHO3HaTa pechpakuyts 1" (35) Eroare privind valoarea de refractie prevazuta !
(28)  Nitrooéni zanét 1 (34) Zmniejszona wydajnost wizualna (wzrok, wraziiwost na kontrast) I (5) Odtrhnutie Descemetovej membrény I (30) BropwuuHas mayKoma 1 (36) OTBOpeHa MakynHa Aynka 1 N . , 4
roocni zar | (35) Blad przewidywane] wartosci refraki (36) Gaura maculara deschisa
(29)  Srézeni fibrinu 36) Rozwarty otwér plamki I (6) Zapal spojoviek, subkonjunktivne krvacanie 1 (31) MoBblWeHue BHYTPUINA3HOrO AaBNeHMs (BKII04aA BPEMEHHO BO3POCLIEE MHTPAOKYNSPHOE AaBNeEHMe 1 1 1
(30)  Sekundérni glaukom 1 (90) Rozwarty otwér plamki 1 (1) Hyféma 1 MasHylo FunepTeHaio) ' Ocpuc: +1-805-683-3851, chakc: +1-805-964-3065, www, i ident-Reporting | Birou: +1-805-683-385L, fax: +1-805-064-3065, www. isionsci ident-Reporting/
(31) §V)7§eﬂl' éniho tlaku (véetné pr zvjSeného ni tlaku a oéni b Biuro: + 1-805-683-3851, faks: + 1-805-964-3065, www. i ident-Report 1 (8 Hypopyon 1 (gg) SKY"“P”H“ TUNOTOHNA 1 WV ce cBBPXETe C yMbHOMOLLeH NpeACTaBuTen Ha Advanced Vision Science 8 Eapona | sau contactali reprezentantul autorizat al Advanced Vision Science fn Europa o
ertenze) UReEn L, RS, T RIS, poring! 3 G omaroncus '
@) Hﬁ;mme o)ém buly T b skontakiuj sie z autoryzowanym przedstawicielem Advanced Vision Science w Europie: 1 (9 Poskodenie diihovky ! Eg,& sz(euwe 1 1
¢ 1 1 (10) Iritis (iridocyklitida) (none aperus, EC | REP .
(33) Chromatopsie . T VD Adveriadihovky I (@35 Mpor 1 AF Pharma Service Europe SL 1 EC | REP | AF pharma Service Europe SL
P I AF Pharma Service Ei sL L 1 1 Muntaner 281, Barcelona,
gg; gg‘ze"wg:ow o:ab(zrat‘ i%nl,r:ﬂg‘ citivost) . Munt:rr\r:razsefwsc;c:\ro?: 1 (12) Prolaps dihovky . (36)  OTKpeITOe MakynApHoe oTeepcTUe X 08021, Espafia : (r;/ls%r;tlan;;zaﬁ, Barcelona,
‘edpokladana chyba refrakéni hodnot g g A ici (zablok ilataci i .
(36) Oteviens maku\érr{i dira ty 1 08021, Espafia 1 (ﬁ) Gbm:(dmalne zZmeny na zrenici (; , zachytenie, dilatacia, etc.) 1 Odwmc: +1-805-683-3851, dakc: +1-805-964-3065, www. isionsci o i Reporting/ 1 1
1 1 }15; Pl\faez‘nl'lo?ém\a Jontlov 1 owwm it oro Advanced Vision Science 8 Eapone: 1 HAUMH HA JOCTABSHE 1
1 1
. y y . JAK JEST DOSTARCZANA ” 1 1 TNewara ce poctass ctepunna B enpyBeTKa C TONMHHO 3aTBOPeHa kanauyka (Cbabpxavya 0,9% chuanonornieH 1
Telefon: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, www. Reporti ' L ) . ) (16) Cyclitida MOD DE FURNIZARE
Nebo kontaktute zastupce Advanced Vision Science v Eviop: o Soczewka jest w sterylnie fiolce ( 0,9% roztwor soli) z termicznie zamknieta pokrywka, w 1 (17)  Pretrhnutie posteriomej kapsuly 1 EC | REP [ AF pharma Service Europe SL 1 pasTeop), ce k. C Ha nka e cTepunko v Tpsibsa Aa ce oTeapsicaMo I Lentila este furnizata steria, intr-un flacon (care contine o solutie salina 0,9%) cu un dop termosigilat, intr-un saculet
1 sklejanej torebce. Zawartosc sklejanej torebki jest sterylna i nalezy ja otwierac tylko w sterylnych warunkach. I (18) Pokatarakt 1 Muntaner 281, Barcelona, 1 B CTEPUNHM YCTIOBR. 1 cubanda adeziva. Continutul saculefului cu banda adeziva este steril, iar séculetul trebuie deschis numai in condifi
1 Opakowanie soczewek zawiera etykiety i produktu do rejestru ia soczeweki 1 (19) Viteitida 1 08021, Espaﬁal ! 1 akeTLT Ha newara coabpXa eTukeTh sa HanponykTa sa Ha permeTep 3a | sterile. ) ) ) )
€C | REP | Ar pharma service Europe st 1 rejestracii pacjenta. I (20) Krvacanie do skiovca, nepriesvitnost skiovca 1 1 ynoTpebara Ka fleluTe U perucTpaLis Ha nauexta. Ambalajul lentilei contine etichete de identificare a produsului pentru finerea evidentei utilizriilentilei si pentru
Muntaner 281, Barcelona, ' teruin WAZNOSCI I (21) Prolaps sklovca 1 1 CPOK HA FORHOCT y  [nregistrarea pacientulu.
08021, Espafia : Sterylnos¢ jest gwarantowana, chyba ze torebka jest uszkodzona lub otwarta. Data waznosci na opakowaniu soczewki to I (22 Odchljpeme, otvor alebo zlomené retinalne tkanivo (makularne apod.) ! KOMNMEKT NOCTABKM 1 CTEpHNHOCTTa € rapaHTUpaHa, OCBEH aKo NMMKLT HE € NOBPE/EH U OTBOPEH. CPOKBT Ha rOAHOCT, OTBensi3an I DATA DE EXPIRARE
. data waznosci sterylnosci. Soczewki tej nie nalezy wszczepiac po wskazanej dacie waznosci sterylnosci. I (23) Odchlypenie retiny ! Kaxaas nussa Y 8 # chriakoH i1 0.9% COeBoVt PacTBop) BHYTPH NakeTa ¢ ! BLXY ONaKOBKAT Ka NEILATa, € CPOKLT Ha FOBHOCT Ha CTepunAsaliAs. Task nelia e TpsGea 4a ce uMMNaHTUpa I Steriitatea este garantaté, cu exceptia cazului in care séculetul este deteriorat sau deschis. Data de expirare de pe
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DODAVKA VYROBKU 1 Nie przechowywaé soczewki w temperaturze wyzszej niz 43 °C (110 ° F) lub w bezposrednim $wietle stonecznym. 1 (26) Edéma alebo denaturécia makulary 1 3anuceit 06 UCNONb30BAHMM NMH3bI M PETVCTPALIN NALMEHTa. 1 NPEMOPBKM 3A ChXPAHEHVE 1
Cotka je dodavana sterilni v lahviéce (obsahujici 0,9% fyziologicky roztok) s vickem tepelné 1 NIEZAMRAZAC. 1 (27) Expuizivne krvécanie 1 CPOKTORHOCTY ! :eE CS}:\)(&:T;;ETMJ}EEMETE P TEMTEPATYP 2 437 C (L10" F) 1 2 1pAKa Cstseea coeTnia. 1 RECOMANDARI DE PASTRARE
ocka je I 1 0,9% fyziolog 0 $ e 28)  Vnitroogny zépal C: ecinv nakeT 3aKDBIT 1 He 8 Nu pastrafi lentila la o temperaturé mai mare de 43 °C (110 °F) sau la lumina solara directa.
utésnéném, v odlupovacim obalu. Obsah obalu je sterilni a mél by byt otevfen pouze v sterilnich ! OBLICZENIA MOCY SOCZEWKI 1 ; 1 s P 1 1
(nké i €od p &ni &t 5 Sl G0 ictraci 4 { HaeceHHast Ha YakoBKy AaTa UCTEYEHWS CPOKA FORHOCTH NMHabI SBNAETCA AATO UCTEYEHNS! CPOKA CTEPHNIBHOCTH. NU CONGELATI.
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pacienta, I yp P yareg 1 Lekarz powinien okresli¢ przed operacja moc soczewki, ktéra ma by¢ wszczepiona. Metody obliczania soczewki sa y (30) Sekundamy glaukom MMnnaHTaLus nuH3bl NOCne yKasaHHOM AaTbl MCTEYEHMS CPOKA CTEPUNLHOCTM He 0NYCKaeTes. WSHVCTEHWSE A CUTATA HA NEILATA !
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Vol. 18, pp. 280-285, 1992. 1 1 DATUM SPOTREBY 1 M3MepeHuit 0CEeBOM AMMHbI, C MOMOLLbIO it 1 1 |Holladay 1
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1 I+ Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a of theoretic and formulas, Journal } | Hoffer Q pACD 561 584 Mons, cabpxere ce ¢ Bawws avcTpubyTop 3a BPbLUAHETO N 3aMAHaTa Ha Newuy.
9 1 ! POLITICA DE RETURNARE/SCHIMB
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Haigs | el 040 040 1 N AvET I Vol. 18, pp. 280-285, 1992. 1 Kopropaus Advanced Vision Science aro YO 6yzer ,  BBSMOKHOCTTAOT TAKVBA SATYEY, LUETM VIV PASKOM. } PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INCIDENTALE, CONEXE, INDIRECTE SAU EXEMPLARE, CARE APAR DIRECT SAU
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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.
T T AMeMfafOntes™ = = = T T T T T TS S s s s sm s s s s s mmmmm
. 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:

REP | AF Pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,

08021, Espafia

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.
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KISALTMA ANLAMI

GIL [lOL] Gz Ici Lensi

PC Arka Kamara

PCL Arka Kamara Lensi
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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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