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XACt Mono-EDoF™ Model ME4

Foldable Single-Piece 6 mm Hydrophobic Acrylic UV Absorbing and Blue-Light Blocking Posterior Chamber
Intraocular Lens

DEVICE DESCRIPTION

Mono-EDoF ™ foldable intraocular lenses are Ultraviolet- and Blue-Light Blocking Posterior Chamber Intraocular
Lenses. They are designed to be positioned posterior to the iris where the lens replaces the natural crystalline lens
of the eye and functions as a refracting medium in the correction of aphakia. The model ME4 lens has a diffractive r
optical surface that is designed to extend the depth of focus, which improves intermediate vision as compared to a
standard monofocal IOL. However, accommodation will not be replaced. The optical portion of the lens can be folded
prior to insertion

TABLE 1: PHYSICAL CHARACTERISTICS

Single-Use only.

Mono-EDoF ™ ME4 6 mm Single-Piece IOL

~

Design
Optic Configuration Bi-convex, aspheric, Diffractive
Lens Material Hydrophobic acrylic Blue-Light Blocking Material

Dioptric Powers +10.0D to +30.0D in 0.5D increments
Index of Refraction 1.540 @ 35°C

Haptic Material Same as Lens Material
Body Diameter ®B 6.0 +£0.10 mm
Overall Length T 12.5mm

Haptic Angle °

UV Transmittance 10% Cutoff
Suggested A-Constant’

+24.0D I0L: 10% transmittance at 371 nm
119.5 (Optical Biometry)

Greater than or equal to 70% of the maximum
theoretical attainable MTF for a 3 mm aperture, but in
any case greater than or equal to 0.28 MTF
1 See the LENS POWER CALCULATIONS section for more information about lens constants

and calculation of lens power.

Image Quality

PRECAUTIONS

1 Do not attempt to resterilize the lens as this can produce undesirable side effects.

2. Do not use when product sterility or quality is thought to be compromised due to damaged packaging.

3. Do not use if there are signs of leakage (such as the loss of saline storage solution, or the presence of salt
crystallization)

4. Do not reuse the lens. It is intended for permanent implantation. If explanted, sterility and proper functionality
cannot be assured.

5. Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution other than sterile balanced salt solution or sterile
normal saline.

6. Do not autoclave the intraocular lens.

WARNINGS
1 The safety and effectiveness of the Mono-EDoF ™ IOL has not been substantiated in patients with preexisting
ocular conditions and intraoperative complications (see below). Careful preoperative evaluation and sound
clinical judgment should be used by the surgeon to decide the benefit:risk ratio before implanting a lens in a
patient with one or more of these conditions. Physicians considering lens implantation in such patients should
explore the use of alternative methods of aphakic correction and consider lens implantation only if alternatives
are deemed unsatisfactory in meeting the needs of the patient.

Before Surgery

. Previous history of, ora to, retinal or
future treatment may be compromised by implanting this lens.
Amblyopia

Clinically severe corneal dystrophy (e.g., ‘Fuchs’)

Rubella, congenital, traumatic or complicated cataracts
Extremely shallow anterior chamber, not due to swollen cataract
Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology, or any disease producing an
inflammatory reaction in the eye (e.g. iritis or uveitis).

. Aniridia

. Iris neovascularization

. Glaucoma (uncontrolled)

. Microphthalmos or macrophthalmos

diabetic in which

Optic nerve atrophy

Previous comeal transplant

Pre-existing ocular conditions which may negatively impact stability of the implant.
During Surgery

. Mechanical or surgical manipulation required to enlarge the pupil

. Vitreous loss (significant)

. Anterior chamber bleeding (significant)

. Uncontrollable positive intraocular pressure

. Complications in which the IOL stability could be compromised

2. Patients with preoperative problems such as corneal endothelial disease, abnormal cornea, macular
degeneration, retinal degeneration, glaucoma, and chronic drug miosis may not achieve the visual acuity of
patients without such problems. The physician must determine the benefits to be derived from lens
implantation when such conditions exist.

3. A high level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. The surgeon should have observed
and/or assisted in numerous implantations and successfully completed one or more courses on intraocular
lens implantation before attempting to implant intraocular lenses.

4. Care should be taken to remove viscoelastic from the eye at the close of surgery.

CLINICAL SUMMARY

Long-term clinical safety and efficacy of the hydrophobic acrylic xact™ X-60 three-piece UV-absorbing IOL was

confirmed in a three-year, two-phase, multi-center, unilateral, prospective trial in the US. This study esblished that both

the primary efficacy and safety endpoints were satisfied. Subsequent clinical trials followed 100 patients for six months
and found that the X-60 was free of in vivo glistenings. Bausch + Lomb’s enVista® model MX60 is manufactured from
xact™ UV-absorbing hydrophobic material and serves as the parent model for the xact™ single-piece IOLs. Evidence of
its clinical safety and effectiveness for the visual correction of aphakia was confirmed in a multi-center six-month
prospective study.

INDICATIONS

Mono-EDoF ™ Foldable Hydrophobic Acrylic Ultraviolet-Absorbing and Blue-Light Absorbing Posterior Chamber
Intraocular Lens is indicated for the visual correction of aphakia in adult patients in whom the cataractous lens has
been removed by an extracapsular cataract extraction method. The lens is intended for placement in the capsular bag
The lens is designed to extend the depth of focus which improves vision for intermediate tasks and provides similar
distance vision as compared to a standard monofocal IOL. For optimal performance of the Mono-EDoF ™, it is
suggested that this IOL is implanted in patients with pre operative corneal astigmatism of < 1.0D and care should be
exercised not to increase the post operative astigmatism because of surgically induced astigmatism.

CCONTRAINDICATIONS
1. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe, diagnose, or treat posterior segment
diseases.

2. A distorted eye due to previous trauma or developmental defect in which appropriate support of the IOL is not
possible.

3. Circumstances that would result in damage to the endothelium during implantation.

4. Suspected microbial infection.

5. Patients in whom neither the posterior capsule nor zonules are intact enough to provide support for placement
in the capsular bag.

6. Diabetic retinopathy.

7. Retinal detachment.

8. Patients lacking sufficient anatomical clearance for the implant.

9. Pregnant or nursing women.

COMPLICATIONS THAT MAY OCCUR

1. Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis.

2. Surgical difficulties at the time of cataract extraction, which might increase the potential for complications
(e.g., persistent bleeding, significant iris damage, uncontrolled positive pressure, or significant vitreous
prolapse or loss).

3. As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential complications accompanying cataract or
implant surgery may include, but are not limited to the following: comeal endothelial damage, infection
(endophthalmitis), retinal detachment, vitritis, uveitis, diabetic retinopathy congenital eye abnormality,
shallow anterior chamber, microphthalmus, cornea dystrophy, atrophy of optic nerve, ocular hypertension,
mydriasis, amblyopia, cornea transplant, iritis, corneal abnormality, macular degeneration, retinal
degeneration disease, atopic disease, pseudoexfoliation syndrome and weak zonule structures, zonular
plasmotomy and dislocation of lens (including subluxation), iris neoangiogenesis, cystoid macular edema,
comeal edema, pupillary block, cyclitic membrane, iris prolapse, hypopyon, transient or persistent
glaucoma, and secondary surgical intervention. Secondary surgical interventions include, but are not
limited to: lens repositioning, lens replacement, vitreous aspiration or iridectomy for pupillary block, wound
leak repair, and retinal detachment repair.

PACKAGING/STERILIZATION

The Mono-EDoF™ IOL is individually packaged in the sterile barrier pouch and plastic vial that should be
opened under sterile conditions. The lens is stored in 0.9% sterile saline solution within the top cavity of the vial.
An implant card and self-adhesive labels are supplied to provide traceability of the IOL. The Mono-EDoF ™ 10L
is sterilized by gamma-irradiation.

DIRECTIONS FOR USE
1 This product must be inserted into the posterior capsular bag. Safety and efficacy of insertion into the anterior
chamber has not been confirmed.

Prior to implanting, examine the lens package for type, power, and proper configuration

Open the peel pouch and remove the vial in a sterile environment.

Remove the lid from the vial.

With a pair of smooth forceps, remove the lens from the vial by gently grasping the lens haptic.

If you rinse this device before insertion, rinse only with sterile balanced salt solution or sterile normal saline.

Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached to it, and examine the lens optical

surfaces for other defects.

The lens may be soaked in sterile balanced salt solution until ready for implantation

. Viscoelastic should be used for lubrication of the injector when inserting the IOL.

10.  Ifyou fold this device for insertion, choose a proper device and become familiar with its use. Confirm that the
tip of the inserter is smooth and free of nicks, notches, or damage.

11, The manufacturer recommends using an approved delivery system and to take care when loading and
delivering the intraocular lens. Follow the inserter instructions carefully.

12, There are various surgical procedures that can be utilized, and the surgeon should select a procedure that is
appropriate for the patient. Surgeons should verify that appropriate instrumentation is available prior to
surgery. Post-surgical and periodic follow-up examinations should be scheduled to confirm successful
implantation.

13.  Patient cards are provided with each intraocular lens and should be completed and provided to your patients
to present to other medical facilities or physicians, if needed

No o e e

SERIOUS INCIDENT REPORTING

Serious incidents that may reasonably be regarded as lens-related and that were not previously expected in nature,
severity, or degree of incidence should be reported to Advanced Vision Science, Inc. and to the competent authority
of the Member State in which the patient and/or user is established.

(1) Corneal edema
(2)  Corneitis (includes corneal erosion)
(3)  Comeal endothelial dysfunction
(4)  Acute corneal defect
(5)  Descemet's membrane detachment
(6) C tival i
(7)  Hyphema
(8)  Hypopyon
(9)  Damage of iris
(10)  Iritis (iridocyclitis)
(11)  Adhesion of iris
(12) Iris prolapse
(13)  Pupillary abnormalities (block, capture, deformation, dilated, etc.)
(14)  Uvetis
(15)  Zonule plasmotomy
(16)  Cyclitis
(17)  Posterior capsule rupture
(18)  After-cataract
(19)  Vitreitis
(20)  Vitreous hemorrhage, vitreous opacity
(21)  Vitreous prolapse
(22)  Detachment, hole or broken hole of retinal tissue (macular, etc.)
(23) Retinal detachment
)

Choroidal detachment

(25) Choroidal hemorrhage

(26)  Edema or denaturation of macular

(27)  Expulsion hemorrhage

(28) Intraocular inflammation

(29)  Fibrin precipitation

(30) Secondary glaucoma

(31)  Elevation of intraocular pressure (includes transient increased intraocular pressure and ocular hypertension)
(32)  Hypotonia bulbi

(33)  Chromatopsia

(34) Decreased visual performance (eyesight, contrast sensitivity)
(35)  Predicted refractive value error

(36)  Open macular hole

Office: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. i Reporting
or to Advanced Vision Science’s authorized representative in Europe.

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

08021, Espafia

HOW SUPPLIED

The lens is supplied sterile in a vial (containing a 0.9% saline solution) with a heat-sealed lid, within a peel pouch.
The contents of the peel pouch are sterile and should be opened only under sterile conditions.
The lens package contains product identification labels for maintaining a record of lens usage and patient registration.

EXPIRATION DATE
Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened. The expiration date on the lens package is
the sterility expiration date. This lens should not be implanted after the indicated sterility expiration date.

STORAGE RECOMMENDATIONS
Do not store the lens at a temperature greater than 43°C (110 °F), or in direct sunlight. DO NOT FREEZE.

LENS POWER CALCULATIONS
The physician should determine preoperatively the power of the lens to be implanted. Lens power

>
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Xact Mono-EDoF™ Model ME4

Vouwbare uit één stuk 6 mm hydrofobe UV en blauw licht blokkerende intra-oculaire acryllens voor de achterste
oogkamer

Enkel voor eenmalig gebruik.

BESCHRIJVING VAN HET MEDISCHE HULPMIDDEL

Mono-EDoF ™ vouwbare intra-oculaire lenzen zijn ultraviolet en blauw licht blokkerende intraoculaire voor de
achterste oogkamer. Deze zijn bedoeld om achter de iris te worden geplaatst waar de lens de natuurlijke ooglens
vervangt en dienst doet als een lichtbrekend medium ter correctie van afakie. Het model ME4-lens heeft een
diffractief optisch opperviak dat is ontworpen om de scherptediepte uit te breiden, wat de intermediaire visie
verbetert ten opzichte van een standaard monofocale IOL. De accommodatie van het oog wordt echter niet
vervangen. De lens is zo ontwikkeld, dat deze voor inbrengen in het oog wordt gevouwen.

TABEL 1: FYSIEKE EIGENSCHAPPEN Mono-EDoF ™ ME4 6 mm IOL uit één stuk

Ontwerp
Lensconfiguratie Biconvexe, asferische, diffractieve
Lensmateriaal Hydrofoob, blauw-licht blokkerend materiaal acrylaat
Sterkte +10.0D tot +30.0D in stappen van 0.5D

Refractie-index
Haptisch materiaal

1.540 bjj 35°C
Hetzelfde als lensmateriaal

Lensdiameter ®B 6.0 £0.10 mm
Totale diameter T 12.5mm
Haptische hoek °

UV-d Doorlaatbaarheid 10%-grens
Voorgestelde A-constante!

+24.0D IOL: 10% transmissie bij 371 nm
119.5 (Optische Biometrie)
Groter dan of gelijk aan 70% van de maximale

Beeldkwaliteit ("MOF") voor een opening van 3 mm, maar in ieder geval

groter dan of gelijk aan 0.28 MOF [MTF, Eng.]
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xact Mono-EDoF™ Modell ME4

Faltbare, einteilige, UV- und Blaulicht Acryl -+ 6mm

Nur fiir den Einmalgebrauch.

BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTS
Die faltbaren Mono-EDoF ™-Intraokularlinsen sind Ultraviolet- und Blaulicht-absorbierende Hinterkammer-
Intraokularlinsen. Diese Linsen wurden entwickelt, um hinter der Iris eingesetzt zu werden. Dort ersetzt die Linse
die natiirliche, kristalline Linse des Auges und funktioniert als refraknves Medlum 2ur Korrektur der Alphakie. Die
Modell ME4-Linse ist mit einer zur Ei g der Fokustiefe optischen Oberflache
versehen, was das Sehvermdgen in mittlerer Entfernung im Vergleich zu dem Sehvermdgen einer

Monofokal-IOL erhoht. Der wird jedoch nicht ersetzt. Der optische
Teil der Linse kann vor dem Einsetzen gefaltet werden.

TABELLE 1: PHYSISCHE EIGENSCHAFTEN Mono-EDoF ™ ME4 6 mm Einteilige I0L

Design
Optische Konfiguration Bikonvex, aspharisch, lichtbrechend
Li i t i Acryl, Blaulicht Material
Dioptric Starke +10.0D bis +30.0D in 0.5D- Schritten
Brechungsindex 1.540 bei 35°C
Haptikmaterial Identisch mit Linsenmaterial
Durchmesser Linsenkdrper ®B 6.00.10 mm
Gesamtdurchmesser T 12.5mm

Haptikanwinkelung 0°
UV Transmissionsgrad 10% Grenze +24.0D I0L: 10% Transmissionsgrad bei 371 nm
Empfohlene A-Konstante! 119.5 (Optisch Biometrie)
70% oder mehr theoretische Auflosung der max. erreichbaren
ion (MTF) fiir eine 3-mm Offnung, in
allen Fallen gleich oder mehr als 0.28 MTF
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Xact Mono-EDoF™ Modéle ME4

Lentille intraoculaire pliable en acrylique hydrophobe de chambre postérieure de 6 mm, qui absorbe les rayons UV et la
lumiére bleue

Pour usage unique.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF MEDICAL

Les lentilles intraoculaires pliables Mono-EDoF ™ sont anti-UV de chambre postérieure et filtrent également la lumiére
bleue. L'implant est destiné a étre positionné derriére ['iris, en remplacement du cristallin naturel de I'ceil pour fonctionner
comme un milieu réfringent dans la correction de 'aphakie. Le modéle de lentille ME4 a une surface optique diffractive
congue pour étendre la profondeur de champ, ce qui améliore la vision intermédiaire par rapport & une LIO monofocale
standard. Cependant, I'accommodation n'est pas remplacée. La partie optique de la lentille peut étre pliée avant
linsertion dans I'oeil.

TABLEAU 1: PROPRIETES PHYSIQUES | LIO Mono-EDoF ™ Modéle ME4 monobloc de 6 mm

Dessin

Configuration optique
Matériau de I'optique
Puissance optique

Bi-convex, aspheric, diffractive
Matériel acrylique hydrophobe qui filtre Ia lumiére bleue
De +10.0D & +30.0D en incréments de 0.5D

Indice de réfraction 1.540a35°C
Matériaux des haptiques Méme matériau que I'optique
Diameétre du corps ®B 6.0£0.10 mm
Longueur totale ®T 12.5 mm
Angulation des haptiques 0°

LIO +24.0D: 10% transmittance & 371 nm
119.5 (Biométrie optique)
Supérieure ou égale & 70% de la fonction de transfert optique
(FTO) maximale théorique possible pour une ouverture de 3
mm, mais en tout cas supérieure ou égale a 0.28 FTO.
1 Voir la section sur le CALCUL DE LA PUISSANCE DE LA LENTILLE pour plus d'informations sur la constante de la
lentille et comment calculer la puissance optique.

Transmittance UV réduite jusqu'a 10%
Constante A recommandée’

Qualité de I'mage
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Xact Mono-EDoF™ Modelo ME4

Lente intraocular acrilica hidrofébica plegable de pieza unica de 6 mm y de camara posterior, que absorbe la radiacion
UVy laluz azul

Para un solo uso.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Las lentes intraoculares plegables Mono-EDoF ™ son de camara posterior y pueden absorber los rayos ultravioletas y la
luz azul. Estan disefiadas para ser colocadas detras del iris, sustituyendo el cristalino natural del ojo para funcionar como
un medio refractor en la correccion de la afaquia. EIl modelo de lente ME4 tiene una superficie optica difractiva disefiada
para extender la profundidad del foco, lo cual mejora la vision intermedia en comparacién con la LIO monofocal estandar.
Sin embargo, no se pierde la acomodacion visual. La parte optica de la lente puede doblarse antes de la insercion.

TABLA 1: CARACTERISTICAS FISICAS | LIO Mono-EDoF ™ ME4 de pieza Unica de 6 mm

Disefio

Configuracién éptica
Material de la lente
Potencia 6ptica

Biconvexa, asférica, difractiva
Material acrilico hidrofobico que absorbe la luz azul
De +10.0D a +30.0D en incrementos de 0.5D

indice de refraccion 1.540235°C
Material haptico El' mismo que el material de la lente
Diametro de la lente ®B 6.0 £0.10 mm
Longitud total ®T 12.5 mm

Angulo haptico 0°
Transmitancia UV reducida hasta el 10% LIO +24.0D: 10% de transmitancia a 371 nm
Constante A recomendada’ 119.5 (Biometria dptica)
Mayor que o igual al 70% de la maxima funcion de
transferencia de modulacion (FTM) tedrica posible para
una apertura de 3 mm, pero en cualquier caso mayor que

Calidad de la imagen

methods are described in the following references:

. Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.

. Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

. Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the
newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

. Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

. Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack

Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

The recommended A-constant on the outside of the box is intended for use with axial length measurements
obtained by optical biometry.

TABLE 2: RECOMMENDED LENS CONSTANTS (SURGEONS FACTORS)

FORMULAR | Applanation Biometry | Optical Biometry
Holladay 1
Surgeon Factor 185 207
SRKIT
A-Consiant 1191 1195
SRK Il
"A-Constant 1191 1195
Hoffer Q pACD 561 584
[ a0 1.96 164
Heigis | at 040 040
[ a2 010 010
RETURN/EXCHANGE POLICY

Please contact your distributor regarding lens return or exchange.

WARRANTY

Advanced Vision Science Incorporated warrants that the intraocular lens, when delivered, will conform to all applicable
laws and the manufacturer's then current version of the published specifications for such intraocular lens in all material
respects and will be free from defects in material and workmanship.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS, IMPLIED OR
BY OPERATION OF LAW, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED SHALL NOT BE
LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, INDIRECT OR EXEMPLARY DAMAGES OF ANY KIND,
DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM THE PURCHASE OR USE OF THIS PRODUCT EVEN IF ADVANCED
VISION SCIENCE INCORPORATED HAD BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSS, DAMAGE OR
EXPENSE.

ABBREVIATIONS
ABBREVIATION MEANING
10L Intraocular Lens
PC Posterior Chamber
PCL Posterior Chamber Lens
uv Ultraviolet
D Diopter
[ Body Diameter (Optic Diameter)
[ Overall Diameter (Overall Length)
SN Serial Number
cHIReP] Swiss Authorized

1Zie de rubriek BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE voor meer informatie over de constanten van de lens en 1 Nahere Inf i zu Li und der Li siehe Abschnitt BERECHNUNG DER ; : oigual a 0.28 de FTM
berekening van lenssterkte. LINSENSTARKE. - 1 Ver la SECCION SOBRE EL CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE para més informacion sobre las constantes
PRECAUTIONS
de la lente y como calcular la potencia optica.
VOORZORGSMAATREGELEN VORS\CHTSMA&NAHMEN 1. Ne pas essayer de s{ér\li§e{ anouveau I‘i’m’planl‘ car ce\g peut eyn}lm"\ner des e!fels sect}nda\res inde’s‘irab\es. y P P
1 Probeer de | Datk hebb . Versuchen Sie nicht, die Linsen emeut zu da es dadurch zu kommen 2. Ne pas utiliser la lentille si 'emballage a été endommage. La stérilité de la lentille peut étre compromise. PRECAUCIONES
. robeer de lens nie opnieuw te - Datkan eoben. K 3. Ne pas utiliser ce produit s'il y a des signes de fuite de liquide (perte de solution saline ou cristallisation du sel).
2. Gebruik de I t als d kking beschadigd is; de steriliteit van de lens kan zij tast. ann . P e T A P 1. No trate de re-esterilizar la lente ya que esto produciria efectos secundarios indeseables.
: szx:k d: I::z :::t ;:n:e;e:repramk\:gene;j:n ials e:r; Ieeks(zs:)rla::\h;a:emee:‘r/\asn z;uztgr;;:gﬁ;tvsaaﬁ" onsen 2. Verwenden Sie die Linse nicht, wenn die Produktsterilitit oder -qualitit aufgrund einer beschidigten Verpackung 4. Ne pas réutiliser la lentille. Elle est destinée & une implantation définitive. Si I'mplant est retiré, sa stérilité et 2. No use este producto si duda de la integridad de su esteriizacion o calidad debido a darios en el paguete.
. orden bewaard of de aamwezigheid van zoutkrisalisati) vermindert sein konnte. o . . L son fonctionnement corrects ne peuvent étre assurés. | o 3. No use el producto si existe alguna sefial de liquido derramado (como la pérdida de solucién salina del envase o la
W W wezighei Zzoutknistallisatie). 3. Verwenden Sie die Linse bei Anzeichen von Undichtigkeit nicht (bei etwa Verlust der Salzlosung fiir die Lagerung oder 5. Ne pas tremper ou rincer la lentille intraoculaire dans une solution autre qu'une solution saline équilibrée ou resencia de cristalizacion de la sal)
4. De lens is niet bedoeld voor hergebruik. De lens is bedoeld voor permanente implantatie. Bij explantatie bei Salzkristallisation). solution saline stérile. 4 Z tilice Ia lente. Ests bid - Jant te. Si la extrae del " fizar |
kunnen de steriliteit en het goed functioneren niet worden gegarandeerd. 4. Verwenden Sie die Linse nicht wieder. Diese wurde zur dauerhaften Einsetzung entwickelt. Wird sie herausgenommen, 6. Ne pas stériliser limplant intraoculaire 4 lautoclave . e:(;";é;x oniino:a\idsai:J ZZH‘C:IE;"; para un impiante permanente. S11a extrae del 0jo, no se puede garantizar fa
5. Week of was de intra-oculaire lens niet et een andere oplossing dan de steriele, gebalanccerde konnen Sterilitat und Funktion nicht gewahrleistet werden. v i . . i .
ing of normale 5. Die Intraokularlinse darf nicht in andere Losungen als in eine sterile, gepufferte Salzldsung oder eine herkommliche AVERTISSEMENTS 5 NIO sumerjla ryl.enlulggue I;:'\elme intraocular con ninguna solucién que no sea la solucion salina esteril balanceada o
I sterile Kochsalzidsung getaucht oder damit gespilt werden. 1. Linnocuité et lefficacité de Implantation de la LIO Mono-EDoF ™ n'ont pas été établies chez les patients alguna solucion saina esteril.
6. Autoclaveer de intra-oculaire lens niet. H . Pl pas ot otablies chez les patient i
6 Sie die richt im K presemant des états oculaires préexistants et complications pendant la chirurgie (voir ci-dessous). Les médecins 6. No poner las lentes intraoculares en el esteriizador autoclave.
WAARSCHUW\NGEN WARNHINWEISE T ion dans I'une des suivantes doivent évaluer le rapport bénéfice-risque. Les ADVERTENCIAS
b vel\lgheld en offecvielt van et Mono EDGF ™ JOL werd iet aangelaond b paiten me! bestaando 1. Sicherheit und Wirksamkeitder |OL Mono-EDoF ™ bei Patienten it berets bestehender Augenerkrankung :z:‘r\er)cr;r;ss Z:L'::&::Z:‘;":c‘;“:e'i;:fr:‘z: (\1’: I:ENI‘J?:: rfedfetcealxsjr‘i)raé“iir: “’;";:z:‘d‘:::":i:’L:‘!ﬁ:g“a"uﬂzs 1 No se ha la seguridad de las lentes Mono-EDoF ™ en pacientes
en intra-operati (zie hieronder). Bij patiénten met een of meerder van sowie mit inoperablen Komplikationen wurden noch nicht belegt (siehe unten). Der Chirurg soll anhand einer opfions sont luaées insuffisantes pour satis‘;airz les besoins du patient v d . N Iar 9 Y durante Ia cirugia (ver abajo). El ?r iano deberd
deze aandoeningen moet de chirurg v6ér de een evaluatie sorgféltigen praoperative Evaluation sowie eines soliden Kiinischen Urteilsvermdgens das Nutzen-Risiko- o chm" o P P e " d°°“ e r°( pR ity ( . : a{:w‘ o b“'f‘ o
uitvoeren en een grondige Klinische beoordeling maken om te beslissen over de baten-risicoverhouding. Verhaltnis beurteilen, bevor an einem Patienten mit einer oder mehrerer dieser Erkrankungen die Implantation d " - . calizar una cuidadosa evaluacion preoperatoria y tener un buen juicio clinico para decidir si el beneficio es
Artsen die lensimplantatie overwegen bij dergelijke patiénten, moeten eerst het gebruik van andere einer Linse vorgenommen wird. Arzte, die bei solchen Patienten eine Linsenimplantation erwéigen, sollten . ocden ou oo ! I decollen Ide| la rétine ou diabétique qui mettrait en mayor.qx.Je el riesgo, af\tes de implantar una Ien.te en un paciente que presente uno o més de estos
methoden voor de afakiecorrectie bekijken en enkel lensimplantatie overwegen als de andere opties niet der Aphakie-Korrekt 4 d nur eine Linsenimpl in Betracht ziehs d péril un traitement futur si cette lentille est implantée. padecimientos. Los médicos que consideren el implante de una LIO en estos pacientes deben explorar
ler Apl erwégen und nur eine Linsenimplantation in Betracht ziehen, wenn die . Amblyopie étodos altenativos d ir la afaquia v SOl d | implante LIO s tal étod
toereikend worden geacht betreffende ds noden van de patiént. Alternativen beim Patienten eine ungeeignete Losung darstellen. . Dystrophie coméenne cliniquement sévére (p. ex. Dystrophie de Fuchs) m |_0f 0|S alterna |vos| e Oorrteglr la afaquia y s6lo considerar el implante de una LIO si tales métodos no son
Vooroperane . ; X . Vor der Operation . Rubéole, cataracte congénitale, traumatique ou compliquée Antes ::I;S;:‘;ir:s para el paciente.
aarbij toekomsti ‘;al;‘e:a:;:I ingen in het :sgn kunnen komen door implantatie van deze lens. * Zuvor erfolgle Netzhautablésung oder Neigung dazu, oder Nelgung 2u prolfeierender diabetischer Refinopatie, bei : Chambre antérieure trés peu profonde, non liée & une cataracte enflée. . de, o predi ona de la retina o retinopatia diabética proliferativa, lo cual
waarol 19 ing 9 g ku P e Vs 2 denen eine zukiinftige durch die ion dieser Linse sein konnte. . i ion ré é érieur d'é ) o ) o P s '
. Amblyopie Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d'étiologie inconnue, ou toute maladie produisant une pondria en peligro un tratamiento futuro si se implanta esta lente.
+ Kinisch emstig hoomvliesdystrofie (bv. Fuchs) *  Amblyopie réaction inflammatoire dans I'eeil (p. ex. irtis ou uvite) « Ambliop
. Rubela of i cataracten *  Kiinisch schwere Homhautdystrophie (z. B. ‘Fuchs’) . Aniridie mbliopia i
+ Zeernauwe voorkamer, niet omwille van gezwollen cataract * Rubella, Kongenttal, raumatische oder kompl\zleru\e~Katirakte + Néoformation vasculaire (rubéose) de I'ris : gws;r?ﬁla dlinicamente severa dela comea (me IadD\slroﬁa de Fuchs)
+ Herhaaldelike ontsteking van voorste of achterste segment waarvan oorzaak onbekend is, of een « Extrem seichte vordere nicht auf + Glaucome (non contrdlée) ubéols, catarata congénita, traumética o complicada
ing die een in het oog (bv. iritis of uveitis). « Wiederkehrende Entziindung des vorderen oder hinteren Segments unbekannter Atiologie bzw. eine jede . Microphtalmie ou macrophtalmie *  Cémara anterior muy poco profunda, no causada por inflamacion de la catarata
. Aniridie Erkrankung, die im Auge eine entziindliche Reaktion hervorruft (z.B. Iitis oder Uveitis). . Almp:ie dunerf cptiquep «  Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida o cualquier enfermedad que
. Irisneovascularisatie «  Aniridia ion i i i iti it
o . &ri 5 produzca una reaccion inflamatoria en el ojo (por ejemplo, iritis o uveitis)
o Glaucoom (al dan niet beheerst met medicatie) +  Neovaskularisation der Iris Greffe antérieure de C,wnee . _ «  Aniridia
. Microftalmie of macroftalmie + Glaucom (unkontrollert) . Maladies oculaires préexistantes qui peuvent affecter la stabilité de Iimplant. o .
. Atrofie van oogzenuw « Mikrophthalmie oder Makrophthalmie Pendant la chirurgie v . ) . ) ’ * Neovascularizacion del iris
. Eerdere hoornviiestransplantatie + Atrophie des optischen Nervs . Manipulation mécanique ou chirurgicale nécessaire pour agrandir la pupille *  Glaucoma (no controlado)
. Bestaande oogaandoeningen die de stabiliteit van het implantaat negatief kan beinvioeden. . Vorangegangene Horhautransplantation . Perte (excessive) de 'humeur vitrée «  Microftalmia o macroftalmia
Tidens cperae ) - ’ + Pra-existierende okulare Leiden, die Stabiltat der Implantation beeintréchtigen konnten. + Hemorragie (excessive) de la chambre antérieure + Atrofia del nervio éptico
. Mechanische of chirurgische manipulatie om pupil te vergroten. . Pression intraoculaire positive incontrolable « Trasplante anterior d
. Verlies van humor vitreus (aanmerkelijke) Wahrend der Operation - X " rasplante anterior de cornea
. Bloeding in voorkamer (aanmerke\i’kej) oder chi ipulation nétig, um die Pupille zu weiten . Complications qui compromettent la stabilité de la LIO. *  Enfermedades oculares pre-existentes que afecten la estabilidad del implante.
. Onbehegersbare intraoculaire overdjmk Glaské ” hebiich g Les patients présentant une pathologie oculaire avant d'implanter une LIO, par exemple, dystrophie Durante la cirugia
. Complicaties waarbi de I0L-stabilteitin gedrang komt. B‘ﬁts OVPE'ZE US(C:S eA"? ) ) (erhobic) endolhella\e cornéenne, cornée anormale, dégéné maculaire, dégéné rétinienne, glaucome ou  Manipulacion mecéanica o quirirgica necesaria para agrandar la pupila.
¢ Blutung in der vorderen Augenkammer (erheblic myosis chronique ddi & un médicament, peuvent ne pas récupérer la méme acuité visuelle que les patients ne « Pérdida (excesiva) del humor vitreo
2 Bijpatiénten met preoperaueve problem;:uzco;lsmznfdomeel homr:\"!:ssz‘:mk:m:w:’::::;;;z:‘: I:‘Zde'en * Unkontrollierbarer positiver intraokularer Druck présentant pas de tels problémes. Les médecins doivent considérer le risque d'absence d’amélioration de I'acuité . Hemorra(gla (abun)dams) enla céma.ra anterior.
kan men niet de gezichtsscherpte verwezenlijken zoals bij patiénten zonder dergelijke problemen. De arts - Komplikation, bef denen Stabiltat der IOL komprimiert werden konnte visuelle du pafient avec ces situations avant dimplanter une LIO. + Aumento incontrolable de la presion ocular. )
moet de verwachte voordelen van lensimplantafie bepalen wanneer dergelijke aandoeningen bestaan 2. Bei Patienten mit préoperativen Problemen wie F ¥ 3. Un haut niveau de compétence chirurgicale est requis pour implantation de la lentille intraoculaire. Le C : que la } de la lente intraocular
) ) " Y . i i Glaukom und chronische, arzneimittelbedingte Miose kann es i i i 5 & 3 i Sui &té 3 *
3. Intraoculaire lensimplantatie vereist een hoog chirurgisch vaardigheidsniveau. De chirurg moet meerdere i P ird. wie bel " chirurgien devrail avoir observé etiou assisté a de nombreuses implantations et avoir suivi et complété avec succés 2 Los pacientes con problemas antes de la operacin, como distrofia del endotelio comeal, comea anormel,
vorkommen, dass nicht dieselbe Sehscharfe erzielt wird, wie bei Patienten ohne derartige Probleme. Der Arzt muss bei
hebbe Jof N t " rd Jeidi N > ot ; < un ou plusieurs cours sur I'mplantation de la lentille intraoculaire avant d'essayer d'implanter la lentille i I n retinal, gl I 14 I .
ebben g enlof en moet een of meerdere opleidingen over Vorliegen derartiger Erkrankungen mégliche Vorteile einer Linsenimplantation abschétzen. 4 Assurez-vous dereter o el viscodlastiaue de sl &I in de Fopération e rlnacular, egenc retinal, glaucoma ybrlmosls c;omca por uso de :rmacos no ag‘;raradn un: ,
intraoculaire lensimplantaties met succes hebben afgerond alvorens zelf een implantatie van intraoculaire . a . agudeza visual similar a la de los pacientes sin estos problemas. Si existen estos padecimientos, el médico debera
lenzen uit te voeren. 3. Fir eine Intraokularlinsen-Implantation ist ein hohes Mal an chirurgischer Kompetenz erforderlich. Der Chirurg muss RESUME CLINIQUE determinar los beneficios que puedan derivarse del implante de la LIO.
y bereits zahlre\chen Implantationen beigewohnt haben und erfolgreich einen oder mehrere Kurse tiber Intraokularfinsen- 3. Para el implante de lentes intraoculares es preciso un alto nivel de destreza quirdrgica. El cirujano debe haber
4. De nodige zorg moet worden besteedt om het visco-elastisch materiaal van het oog te verwijderen aan het W N " . pl p quirurgi )
einde vz?n de ogperalie o ' haben, um eine 2u kdnnen. Linnocuité et lefficacité cliniques & long terme de la LIO 3 piéces en acrylique hydrophobe Xact™ X-60, qui absorbe les observado o asistido en numerosos implantes y haber terminado satisfactoriamente uno o més cursos sobre
. ) . rayons UV, ont été confirmées par un essai clinique prospectif, unilatéral, multicentrique, de phase 2, d'une durée de implantes de lentes intraoculares antes de intentar insertarlas en un paciente.
KLINISCHE SAMENVATTING 4. Bei der Entfernung des Viskoelastikums aus dem Auge bei Abschluss der Operation ist besondere Umsicht trois ans aux Etats-Unis. Cette étude a établi de maniére satisfaisante les critéres d'innocuité et d'efficacité. Lors d'essais p At 4 rofi i . pacene.
De Kinische veiligheid " heid op | " de hydrofobe I digd T X-60, bot - P A Y . - 4. El viscoelastico debera retirarse cuidadosamente del ojo al terminar la cirugia.
e Kiinische veiligheid en werkzaamheid op lange termijn van de hydrofobe, van acrylaat vervaardigde, xact™ X-60, geboten. cliniques ultérieurs, 100 patients ont été suivis pendant six mois et il a ét¢ constaté que la lentille X-60 était exempte des
driedelige, UV-blokkerende I0L werd bevestigd in een driejarige, tweefasige, multicenter-, unilaterale, prospectieve proef KLINISCHE ZUSAMMENFASSUNG «points lumineux» in vivo. Le modéle enVista® MX60 de Bausch + Lomb est fabriqué & partir d'un matériau xact™ RESUMEN CLINICO o o »
::" f‘e \ﬁéﬂ dezelstudée u:‘erd b:wezen dat zov;el dweo;:lnm?\r‘etemdpumanI vgor :werkz:amheld als \éemghe\d w:rder: " Langfristige Kiinische Sicherheit sowie Wi des i ilic uw Akryl- hydrophobe qui absorbe les rayons UV et sert de modéle principal pour la LIO xact™ monabloc. La preuve de son Ladgeggrlda‘d y_laleﬁcaﬁ?a clinica fa Iargn plazo de la LIO alqlhca hidrofébica dg‘lres ;‘zlzzas xacl_"‘ X-sg, qufe absorbe la
dat 0o X 50 ] wa van 1 o gintngen: Bausch » Lo enita® Mol NXG s vervaarig van ™, - act™ X0 0L wirden i 2vei Phisen ncner inden USA nout g son ffacs inues pur  caecon el d Taphakie a8 conimée arne euteposposive, el e Lol o i eneio ooalocsabdrament s prnplo o d o
blokkerend, hydrofoob materiaal en dient als het moedermodel voor de xact™, uit-één-stuk OL's. Bewis van zijn einseitigen Prospekivstudie bestatigt. Diese Studie bewies, dass sowohl der primére Wirksamkefts-als auch multicentrique, de six mois. en cuanto a la efectividad y la sequridad. En ensayos clinicos posteriores se les dio seguimiento a 100 pacientes durante
Kiinische veiligheid en effectiviteit voor de visuele correctie van afakie werd bevestigd in een multi-center-, i erfiillt wurden. Nachfolgende klinische Studien verfolgten tiber sechs Monate 100 Patienten INDICATIONS ™ . N seis meses y se comprobo que la lente X-60 estaba libre de ‘reflejos de luz” in vivo. El modelo enVista® MX60 de Bausch
studie van zes maanden und stellten fest, dass X-60 keinerlei in vivo Mikrovakuolen (Engl. glistenings) aufweist. Das von Bausch + Lomb t; 5;0921?;;;152:Zan:?’irryr:s:ﬁtatmn pnmairslf:llﬁ gec‘;':l'z‘;’:‘ R elede r::‘h:E;";"eez‘eje':{)‘;’;‘z'\‘J!;/;:J‘a‘;‘ﬂfﬁu" +Lomb se fabrica con material xact™ hidrofobico que absorbe los rayos UV y sirve como modelo principal para las LIO
. : . " N 3 xact™ de una sola pieza. En un ensayo clinico prospectivo de seis meses en multiples centros se comprobo su seguridad
NDICATIES hergestellte enVista® Modell MX60 wird aus xact™ UV-absorbierender hydrophobischen Materie hergestellt und dient cistalin présentant une cataracte a 16 enlevé par une méthode d'exiraction extracapsulire. Limplant est destiné & &fre 3 efacia e paga o vi:ua\ o Zfaqﬁ\a. P P 9
Geindiceerd voor primaire implantaties ter correctie van de visus bij afakie in volwassen patiénten bij wie een als Ausgangsmodell fur die einteligen xact™ IOLs. Nachweise ihrer Kinischen Unbedenklichkeit und Wirksamkeit fir die positionné dans le sac capsulaire. La lentille est congue pour étendre la profondeur de champ, ce qui améliore la vision
cataracte lens is verwijderd door middel van een extracapsulaire extractiemethode. De lens is bestemd om in het visuelle wurde in einer P i bestatigt. pour les a_ctwmés adistance inlerm_édiaire et _offre une vision de loin swmilawg a ceyl\e d'une LIO mqnofccale standard. Pour INDICACIONES
kapsel te worden geplaatst. De lens is ontworpen om de scherptediepte uit te breiden die de visie voor intermediaire INDIKATIONEN une fonction optimale de la lentile intracculaire Mono-EDoF ™, il est suggere qu'elle soit implantée chez les patients La lente intraocular acrilica hidrofobica Mono-EDoF ™ plegable de camara posterior, que absorbe los rayos UV y la luz
taken verbetert n afstandszicht biedt dat vergelikbaar is met een standard monofocale 10L. Voor optimale Die faltbare Mono-EDoF™, UV-und Blaulicht i ! inse aus Acrylist p;e;gn:!arg: OI:rne ads‘;Ignlj:zzmsaﬁﬁze:hﬁﬁoizrf‘mfe de < 1.0D, en veilant & ne pas augmenter lastigmatisme azu, se indica para la correccion visual de la afaquia en pacientes adultos a quienes se les ha extraido el cristalino natural
prestatie van het Mono-EDoF ™ wordt er aa_ngerade_n fiat dit IOL wordt bu patiénten met fir die Sehkorrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten indiziert, bei denen die Linse mit Katarakt durch postop g gical. con cataratas mediante el metndg de e{tracclon extracapsular de la gatarala. Esta lente esta ccnceblqa"para ser colocada
comneaal astigmatisme van < 1.0D en is geboden om niet te verhogen Kapsulire Kataraktextrakiion ent Die Li i . . Kapselsack e CONTRE-INDICATIONS en la bolsa capsular. La lente esta disefiada para extender la profundidad del foco, lo cual mejora la vision para tareas a
als gevolg van door operatie geinduceerd astigmatisme. e?dra @apsulare a.(ara textraktion er.l fernt wurde. Die Linse ist urdas‘ \nselzen.m den Kapselsack vorgesehen. Die -l N . o distancia intermedia y ofrece una vision de lejos similar a la de una LIO monofocal estandar. Para una funcion éptima de la
Linse ist zur Erweiterung der Fokustiefe konzipiert, was das Sehvermdgen auf mitlere Entfernung erhdht und eine 1. Patients dans lesquels limplant intraoculaire peut affecter la capacité d'observer, de diagnostiquer ou de lente Mono-EDOF ™, se sugiere que se implante en pacientes con astigmatismo comeal preoperatorio de < 1.0D con
CONTRA-INDICATIES Weitsicht bietet, die der Weitsicht einer standardmaRigen Monofokal-IOL &hnelt. Um eine optimale Leistung der Mono- traiter les maladies du segment postérieur. cuidado de no aumentar el debido al inducido quird
1. Patiénten waarbij de int laire lens de tot observeren, vaststellen of van ziekten EDoF™ zu erzielen wird empfohlen, dass diese IOL in Patienten mit pré-operativem Homhaut-Astigmatismus von < 2. Une déformation de I'eeil causée par un traumatisme antérieur ou une anomalie congénitale impliquant
van het achterste segment zou kunnen beinvioeden. 1.0D implantiert wird. Dabei so\l sorgfaltig vorgegangen werden, damit nicht aufgrund eines chirurgisch verursachten quil estimpossible de supporter \a lentille intraoculaire de maniére appropriée CONTRAINDICACIONES
2. Een misvormd oog ten gevolge van eerder trauma of een ontwikkelingsstoornis, waardoor de juiste der erhdht wird. 3. G qui r durant I 1. Pacientes en los que la lente intraocular impida poder observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento
ondersteuning van de IOL niet mogelijk is. GEGENANZEIGEN 4. Soupgon dinfection bactérienne. posterior.
3. Omstandigheden die tijdens implantatie zouden kunnen leiden tot beschadiging van het endotheel 1. Patienten. bei d die Intrackular-Linse die Fahigket zur Beobach oi " Behand! 5. Patients chez quila capsule postérieure et la zonule ne sont pas suffisamment intactes pour offrir un 2. Ojp di_stcrsmnado debido a algtn trauma anterior o defecto en el desarrollo que impidan el soporte apropiado de la
4. Vermoedelije microbiéle infectie. . Eak‘en:‘"' el de"sr:‘ t‘e n rsao uar-( \r:e ': a \ng\ Z:" eobachtung, zur Diagnose oder zur Behandiung von support pour la mise en place de la lentille dans le sac capsulaire. lente intraocular.
i i rkrankungen des hinteren Segments beeinflussen konnte. 6. Rét hie diabét 3. Circunstancias que pudieran terminar dafiando el endotelio durante el implante.
5. Patiénten waarbij noch het posterieure achterste omhulsel kapsel noch zonules gaaf genoeg zijn om N . " . g inopathie diabétique que pt P
ondersteuning tejbieden s P gaat genoeg z) 2. Ein wegen vorangegangenen Traumas oder eines Entwicklungsdefekts deformiertes Auge, in dem eine 7. Décollement de la rétine 4. Sospecha de infeccion bacteriana.
6.  Diabetische retinopalhie‘ angemessene Unterstiitzung der IOL nicht gegeben ist. 8. Patients qui manquent despace anatomique suffisant pour limplant. 5. Pacientes en los que la capsula posterior y la zonula no estan lo suficientemente intactas para ofrecer soporte para la
7' Netviiesloslati 3. Umsténde, die wahrend des zu Schaden des filhren wiirden. 9 Femmes enceintes ou allaitantes colocacion de la lente en la bolsa capsular.
o Pet 'ets"sda g doende anatomische ruime hebb het imolantaat 4. Verdacht auf mikrobielle Ansteckung 6. Retinopatia diabética.
o za enten ‘:bgee:‘ Vo °:" @ anatomiscne fuimie ieoben voor het impiantaat. 5. Patienten, bei denen weder die hintere Kapsel noch die Zonulafaser hinléinglich intakt sind, dass sie zur COMPLICATIONS POSSIBLES 7. Desprendimiento de la retina )
- £wangere of borsigevende vrouwen. Platzierung im L iitzung leisten kannen. 1. Inflammation récurrente sévére du segment antérieur ou postérieur ou véite. 8. Pacientes que carecen de suficiente espacio anatomico para el implante.
MOGELLIKE COMPLICATIES 6. Diabetische Retinopathie 2. Difficultés opératoires pendant 'extraction des cataractes qui pourraient augmenter les complications (p. ex. 9. Mujeres embarazadas o lactantes.
3 . 7. Netzhaut-Abldsung hémorragie persistant, lésions sévéres de I'iris, pression positive incontrélable ou prolapsus ou perte
; '(F:er:ugkeren:e ems:lge Oms:Ek"lgde uve\(\: van‘he( v?crsfe of.ac:!erzle segmer,t, o i 8. Patienten, denen fiir das Implantat kein ausreichender anatomischer Spielraum vorliegt. excessive d'humeur vitrée). COMPLICACIONES POSIBLES
- Chirurgische Eg’e;’:e” en tjde van de e de posmeveodruk o (zoals 9. Schwangere oder stillende Frauen. 3. Toutacte chiurgical comporte un risque. Les complications potentielles accompagnant a chirurgie de la 1. Inflamacion recurrente severa del segmento anterior o posterior o uveitis.
. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN cataracte ou la chirurgie d'implant peuvent inclure ce qui suit, sans y étre limitées : 2. Di durante la extraccion de cataratas, lo cual podria aumentar las complicaciones (por
p"’k'psv”f Ve"‘ef van h”m?' V\treus)‘ Z'J“der_' d?e” toenemen. X X N " . " i cornéens, infection (endophtalmie), décollement de la rétine, vitritis, uvéites, rétinopathie diabétique, ablation ejemplo, sangrado persistente, dafio severo del iris, presion positiva incontrolable o prolapso o pérdida excesiva
3. Zoals bij elke chirurgische ingreep zijn er risico’s. Mogelijke complicaties die horen bij een cataract- of 1. Wiederkehrende heftige Entziindung des vorderen oder des hinteren Segments, oder Uveitis. de larét i i énitale. chambre ants s fonde. microphtalmie, dvstrophi )
implantaatoperatie zin onder andere: endotheel hoorulesschade,infecte (endoftamits), 2. Chirurgische Schwierigkeiten zur Zeit des Katarakts, welche das Komplikations-Potential erhahen konnten (z. B., ‘@ a retine, anomalie oculaire congenitale, chambre anterieure tres peu profonde, microphtaimie, dystrophie del humor vitreo).
iti, uvets, di ie, ablatie refinge, Bluten, I haden, ferter positiver Druck, oder fall atrophie du "Ef' OD"que hypertension oculaire, mydriase, amblyopie, greffe de cornée, iritis, 3. Aligual que cualquier otro procedimiento quirdrgico, existen riesgos. Las complicaciones posibles que
; anomalie maculaire, rétinienne, maladie atopique, syndrome acomparian la operacion de cataratas o el implante de la lente incluyen, entre otras, las siguientes: dafio del
nauwe voorkamer, microftalmie, corneadystrofie, atrofie van oogzenuw, oculaire hypertensie, amydriase, oder -verlust). y L yen. g :
amblyopie ) i ﬁsy on hetghoomvhes maculayd"egenemﬁe reymale 3. Wie bei jedem chirurgischen Eingrff besteht ein Risiko. Potentielle die mit K de pseudoexfoliation et structures faibles de la zonule, séparation de la zonule et dislocation (et subluxation) endotelio comeal, infeccion (endoftalmitis), desprendimiento de la retina, vitits, uvetis, retinopatia diabética,
degeneratieziekte, atopische ziekte, -syndroom en zonula-zwakte, zonulaire einhergehen konnen folgende sein (beschrénken sich aber nicht auf): endotheliale Schaden der Hornhaut, dmeel:‘;f::!ec;iz:‘z‘gmf:;:::u:ed!rll‘Sn:e:ye;;::c;l:l:r:;"y:‘;:j;‘::f::5::[::3""330‘:?69:(::{:2?re' iﬁbhl'cl()n de||a 1’_9“;“"' ma"”"f‘e“c'é”;””‘-:‘é"“?,da °1“" Cé’“:fa anteno;lpoc'c P|’°"”:da|- "!°’°f‘a|"‘ia( 1!5"0“’ de
. la comea, atrofia del nervio 6ptico, hipertension ocular, midriasis, ambliopia, trasplante de comea, iritis, comea
p\asmotomle en |OL-dislocatie (inclusief subluxatie), neo-angiogenese in iris, cystoide maculair oedeem, Netzhaut-Ablosung, Vitritis, Uveitis, Netzhaut-Ablati L , . N L ) o
X comprend, entre autres, les suivants : anormal, macular, retinal, atdpica, sindrome de pseudoexfoliacion y
oelisch Fisprolaps. hypopyon, voorbigazande of flache vordere ! Homhaut-Dysirophie, Afrophie delalenille, dea lentille, aspiration de vitreux ou iridectomie pour blocage estructuras débiles de Ia zonula, plasmotomia zonular y dislocacion de Ia lente (incluida la subluxacién),
g\aucccm en ingresp. ingrepen zin des optlschen Nervs, okulare Hypertonie, Amy - Amblyopie, F fifs, Hornhaut- pupillaire, réparation d'une plaie ouverte et réparation de la rétine détachée. neovascularizacion del iris, edema macular cistoide, edema corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclitica,
onder andere: herpositionering lens, vervanging lens, glasvocht asplrane of iridectomie voor Netzhaut-D atopische o i N N e q' p p i .
ing, herstelling en herstelling i ) prolapso del iris, hipopion, glaucoma transitorio o e intervencion quirtrgica
Pseuecexfohahon Syndrome und schwache Struktur der zorlulare " und EMFAHAG‘E ET ?TERI\I)I-‘SATE'gNFm + emballée individuell td het cont tun i Jasti reposicionamiento de la lente, sustitucion de la lente, aspiracion de vitreo o iridectomia por bloqueo pupilar,
der Linse (einschl. Subluxation), Iris-Neoangiogenese, cystoide Macular-Odem, Hornhaut-Odem, Pupillen- a lentille intraoculaire VMono-EDor ™ est emballée individuellement dans un sachet contenant un flacon en plastique 6 i i6 i
VERPAKKING / ?JERILISATIE Blockade 2yKiitische Membran, Iris-Prolaps, Hypopyon, voriibergehendes oder anhaltendes Glaukom, qui ne doit étre ouvert que dans des conditions stériles. La lentille est protégée dans une solution saline stérile a 0,9% reparacién de una herida abierta y reparacion de la refina desprendida.
De Mono-EDoF™ IOL is per stuk verpakt in een hoes en een plastic flesje d'en”"s‘”“e”d in een steriele omgeving dans la cavité supérieure du flacon. Le paquet contient une carte pour le patient et des étiquettes adhésives identifiantes o
mogen worden geopend. De lens is in de bovenholte van het flesje in een 0,9% slene\e Eingriff. Eingriffe knnen fc\gende sein (beschranken sich aber pour assurer une trace de l'utilisation de la LIO. L'implant intraoculaire Mono-EDoF ™ est stérilisé aux rayons gamma. EMPAQUE Y ESTERILIZAC\ N o ! i i
Een en etiketten het van de IOL. De Mono- nicht auf): L der Linse, 0 piration oder Iri ie fir Behebung von La LIO Mono-EDoF ™ viene empacada de forma individual en una bolsita que contiene un vial plastico que sélo
EDoF ™ |0L is door middel van gammastraling gesteriliseerd. Waund-Undichtigkeit, und Behebung von Netzhautablsung. MODE D'EMPLOI depe!"é Ialarigr?/e eEr‘| condiciones (_es(éri\es. La lente se eTcuemra enla parte su;;('e‘nur del ;/ia!dden_(;o devung sloluc;én salina
VERPACKUNG/STERILISIERUNG 1. Ce produit doit étre inséré dans le sac postérieur. La sécurité et 'efficacité des LIO de chambre postérieure estérl al 0.9%. Bl paquete contiene una tarjeta para el paciente y etiquetas adhesivas de dentificacin del producto
AANW\JZINGEN VOOR GEBRUIK 5 N . . . . nont pas été établies lors de linsertion dans la chambre antérieure. para mantener un seguimiento de su uso. La LIO Mono-EDoF ™ se esteriliza con rayos gamma.
De lens is bestemd om in het kapsel te worden geplaatst. Veiligheid en effectiviteit van plaatsing in de Die Mono-EDoF ™ |OL wird in einem Beutel und einem Plastikbehlter verpackt, der nur unter sterilen Bedingungen 5 Avant limplanta érfex l'nformation de lemball | d.‘l o pui " fourat "
voorkamer zijn niet bevestigd. gedffnet werden darf. Die Linse wird in 0,9% iger Kochsalziosung in der oberen Hohlung des Behélters aufbewahrt. Es . dVTnl ‘m“l’ antation, verifiez finformation de femballage sur le modele, fa puissance et la configuration correcte INSTRUCC\ONES PARA EL USO
2. Controleer aan de van de lens op type, sterkte en juiste configuratie. werden eine Patientenkarte sowie selbstklebende Etiketten mitgeliefert, im die IOL verfolgen zu kdnnen. Die Mono- e la lentile . ) ) . . Este producto esté concebido para ser insertado en la c&mara posterior. No se ha comprobado la seguridad ni
. " o . . ™ o 3. Ouvrez le sachet détachable et retirez le flacon dans un environnement stérile. eficacia del mismo i se inserta en la camara anterior.
3. Open de stripverpakking en verwijder het flesje in een steriele omgeving. EDoF™ 0L wurde durch Gammastrahlung sterilisiert. 4 Reirez le bouchon du flacon 2. Antes dl {nylante examine e paguele seliado pera verficar el o de lene,f potencia dptica  a configuracion
" N g 3 3 i , exami u verfi i 3 ia optica y figuraci
4. Verwijder de dop van het flesje . » . o GEBRAUCHSANWEISUNG N - . X o 5. Alaide d'une pince a dissection lisse, retirez Ia lentille du flacon en saisissant avec précaution 'haptique de la lentile. apropiada.
5. Haal de lens met een afgeronde pincet uit het flesje door de haptische delen van de lens voorzichtig vast te 1. Dieses Produkt muss in den hinteren Sack eingefiihrt werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit eines Einflihrens 6. Sivous irmiguez ce d‘_Spos‘lv“vaV?m I'insertion, rincer la lentille seulement a Iaide d'une solution saline stérile équilibrée 3. Abrala bolsita sellada y saque el vial de la lente en un ambiente estérl.
pakken. in die vordere Augenkammer wurden noch nicht erwiesen. ou d'une solution saline stérile équivalente. 4 Abrala tapa del vial.
. Was de gehele lens met een steriele, of steriele 2. Vor der Implantation ist die Verpackung der Linse auf Typ, Starke, ordnungsgeméfe Konfiguration zu priifen. 7. Examinez scrupuleusement la lentille pour vous assurer de I'absence de' toute particule ; examinez les surfaces 5. Con un par de pinzas lisas, saque la lente del vial agarrandola suavemente por el haptico.
7. Onderzoek de lens grondig om zeker te zijn dat er geen deeltjes aan vasthechten en onderzoek het optische 3. Offnen Sie die Klarsichtverpackung und entnehmen Sie den Behalter in einer sterilen Umgebung. optiques de la lentille pour vous assurer qu'elles ne pres.ententva.ucxrm d?layl.. ) ) ) 6. Siiriga este dispositivo antes de su insercion, hagalo solamente con una solucién salina estéril balanceada o una
lensopperviak op andere tekortkomingen. 4. Nehmen Sie den Behélterdeckel ab. 8. Il estpossible de tremper la lentille dans une solution saline stérile équilibrée jusqu'au moment de Iimplantation. solucion salina estéril normal.
8. Delens mag worden in een steriele, tot het gereed is voor 5. Nehmen Sie die Linse vorsichtig aus dem Behélter, indem Sie mit einer glatten Pinzette die Linse an der 9. Ilest nécessaire d'utiliser une solution viscoélastique pour la lubrification de lnjecteur lors de l'insertion de la 7. Examine la lente con cuidado para asegurarse que no tenga ninguna particula adherida y examine la superficie optica
implantatie. Linsenhaptik greifen. ) ~ ) o ) lentille intraoculaire. de la misma en caso de defectos.
9. Voor het smeren van de injector bij het inbrengen van de IOL moet visco-elastische vioeistof worden 6. Falls Sie diese Vorrichtung vor dem Einsetzen spilen, darf dies nur mithilfe einer sterilen, gepufferten Salzigsung 10. Sivous pliez ce dispositif pour linsertion, choisissez Instrument approprié et apprenez & bien l'utiliser. Assurez- 8. Lalente puede dejarse en una solucion salina balanceada y estéril hasta el momento de ser implantada.
gebruikt. oder normalem S‘Ef”ef_‘ KOCh§a|Z _erfolgen-_ ! _ vous que la pointe du dispositif d'insertion est lisse et sans entailles, encoches ou autres dommages. 9. Debera usarse un viscoelastico para lubricar el inyector cuando se inserte la LIO.
10.  Als u de lens vouwt voor de plaatsing, kies een geschikt instrument en maak u bekend met het gebruik ervan. 7. Untersuchen Sie die Linse griindlich, um sicher zu gehen, dass keine Teilchen anhaften und dass keine 11. Le fabricant recommande d'utiliser un systéme de positionnement approuvé et prendre des précautions 10. Si usted dobla este dispositivo para su insercion, escoja el instrumento apropiado y aprenda a usarlo bien. Confirme
Ga na dat de tip van het plaatsingsinstrument glad is en geen inkepingen, kerven of schade heeft sonstigen Defekte auf der optischen Oberflache vorhanden sind. v extrémes pour charger et placer la lentille ire. Suivez i les i dinsertion. que la punta del dispositivo de insercion esté lisa y libre de mellas, muescas o cualquier otro datio.
1. De fabrikant beveelt het gebruik van een goedgekeurd plaatsingssysteem aan en de nodige zorg uit e 8. Die Linse kann bis zur Implantation in eine sterile, gepufferten SalzIosung eingelegt werden. 12. Il existe plusieurs procédures chirurgicales qui peuvent étre utilisées, de sorte que le chirurgien doit sélectionner 11. El fabricante recomienda utilizar un sistema de colocacién aprobado y tomar extrema precaucién al cargar y colocar la
. > N . ) 9. Das Viskoelastikum sollte beim Einsetzen der IOL zur Benetzung des Injektors verwendet werden. la pl é le patient. Avant 'opération, les chirurgiens doivent vérifier Ia di ibilité d lente intraocular. Siga con detenimiento las instrucciones para la insercion.
oefenen bij het laden en plaatsen van de intraoculaire lens. Volg nauwkeurig de instructies van het plus appropriée pour le patient. Avant I'opération, les chirurgiens doivent vérifier la disponibilité des g p:
N ! P 9 9 10. Wahlen Sie ein geeignetes Implantationsinstrument und machen Sie sich mit dessen Handhabung vertraut, . Des examens post: et des visites pé doivent étre effectuées pour 12. Existen varios procedimientos quirdrgicos que pueden utilizarse, por lo que el cirujano deberé seleccionar el méas
plaatsingsinstrument. P P
12, Erzin verschilende ;:hirurg\sche procedures die men kan gebruiken. De chirurg dient de procedure te kiezen insbesondere beim Einsetzen einer Faltvorrichtung. Vergewissern Sie sich, dass die Spitze des Injektors glatt confirmer un ,mp|am réussi. apropiado para el paciente. Antes de la operacion, los cirujanos deberan verificar la disponibilidad de la
" die geschikt is voor de patiént, Chirurgen dienen voor de operatie nate gaan dat gepaste instrumentatie und frei von Kerben und Scharten oder sonstigen Schéden ist. 13. Une carte d'identification d'implant & fournir au patient est également comprise dans 'emballage. Le patient doit !"5‘:“";9"‘3?0" adecuada. Deberan hacerse examenes post-quirdrgicos y de seguimiento periodico para confirmar un
i isc i 11. Der Hersteller empfiehit die eines geei d und Vorsicht beim également recevoir l'nstruction de montrer la carte & nimporte quel spécialiste des yeux quiil ou elle consultera implante exitoso.
is. Post: en periodieke moeten worden ingepland om het e g porte quel spf yeuxqt p N .
d antatie te bevesti P 9ep Aufnehmen und Einsetzen der Intraokularlinse. Befolgen Sie sorgfaltig die Injektor-Anleitung. a lavenir. 13. Con cada lente intraocular el paciente recibe una_tar]et.? quele serd llenada y entregada para que pueda presentarla
succes van de implantatie te bevestigen 5 i " " p o en ofras instalaciones o mostrarsela a otros médicos, si es necesario.
13, Bij elke intraoculaire lens wordt een patiéntkaart geleverd. Deze kaart moet worden ingevuld en aan de 12. Es konnen unterschiedliche chirurgische Verfahren verwendet werden und der Chirurg muss das jeweils fiir den
: o . . L Patienten geeignete Verfahren wahlen. Der Chirurg muss vor der Operation Uberpriifen, ob die geeigneten NOTIFICATION DES ‘N_CIDENTSAGRA\_/ES L . m
patiént worden gegeven zodat de patiént indien nodig die aan andere medische vestigingen of artsen kan Instrumente vorhanden sind. Um eine erfnl ren:he Implantation zu bestatigen, sollte nach dem Eingriff eine Les incidents graves qui peuvent étre raisonnablement considérés comme provenant de Ia lentille et qui n'ont pas été PARA REPORTAR INCIDENTES GRAVES )
laten zien. > ertolg P 9 9 précédemment prévus en nature, sévérité ou degré dincidence devraient étre notifiés & Advanced Vision Science, Inc. Los incidentes graves que tengan que ver considerablemente con la lente y que no se anticiparon previamente en su
erfolgen und in werden. et a lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel le patient et/ou le médecin sont établis. naturaleza, severidad o grado de incidencia, deberan reportarse a Advanced Vision Science, Inc. y a la Autoridad
MELDEN VAN ERNSTIGE INCIDENTEN 13. Zu jeder werden F die ausgefiillt und Ihren Patienten mitgegeben (1) CEdéme cornéen Competente de! Estado Miembro donde radique el paciente y/o usuario.
\‘Evrerirzt;?‘e‘;g&iir:‘(arr\‘ gf,;eierl:ﬁeor? r“nsar: r\‘/:ﬁ"v:v:rfoer: s‘ﬁe,?‘ixg:.e:,i?daelrs. l;enr:gﬁz::\e/e\r:v::gs ;l/?;r;! g‘;;me werden sollten, damit sie, falls nétig, diese in anderen medizinischen Einrichtungen oder anderen Arzten (2) Keératite (y compris I'érosion de la cornée) (1) Edema corneal
Inc. en aan de bevoegde’aulomeil van de lidstaat waar de patiént en/of gebruiker is gevestigd ' vorlegen konnen. (3) Dystrophie endothéliale coméenne @ Corne}hs (incluida la erosion comeal)
() Hoomvissoedeen MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE (4) Défaut aigu de la comée EZ; Bz‘e'i|::§n:’;“’:'g‘*j§uw’"ea‘
N . " Décollement de la membrane de Descemet
. Vorfélle, welche alsL gelten kdnnen und welche in dieser Art, diesem ®)
(2)  Comeitis (waaronder corneale erosie) g g 6 del (5) Desprendimiento de la membrana de Descemet (DMD)
(3)  Corneaal endotheelceldysfunctie Schwierigkeitsgrad oder AusmalR nicht abzusehen waren, sind bei Advanced Vision Science, Inc. sowie bei der :7; Hyphéma el (6) Inflamacion conjuntival, derrame subconjuntival
(4)  Acuut cornea defect zustandigen Behdrde im Mitgliedstaat des Patienten bzw. Nutzers zu melden. (8) Hypopion (7) Hipema
(5)  Loslating van membraan van Descemet 1) Hgmhamdem (9) Lésions de fis (8) Hipopion
{3} ;yfemie ontsteking, bloeding @F inschlieflich f (10) Irts (iridocyciitis) (9) Daflo del iris
&  Hypopyon (3) Endotheliale Hornhaut-Dysfunction (11) Adhérences de lris (10) Iritis (iridociclitis)
(© Irisbeschadiging (4) Acuter Hornhautdefekt (12) Prolapsus iridien (11) Adherencia del ris
(10) It (iridocyclits) (9) Descemes Membranablosung (13) Anomalies pupillaires (blocage, capture, déformation, dilatation, etc.) (12) Prolapso del iris
(11)  Adhesie van iris ©) Blutung (14) Uveite (13) Anomalias pupilares (obstruccion, captura pupilar, deformacion, dilatacion, etc.)
(12)  Irisprolaps ) (7) Hyphem (15) Séparation de la zonule (14) Uveits
(13) gevangen, g, verwijde, enz.) (8) Hypopyon (16) Cycitte (15) Plasmotomia zonular
(14)  Uveitis (9) Iris-Schaden (17) Ry 6 (1) Ciclitis
ipture capsulaire postérieure
83 (Z:OZ‘\J::Z plasmatore (11) mi“”duﬁykht's) (18) Cataracte secondaire (17) Ruptura de la capsula posterior
7 SZheur in achterste kapsel o o e (19) Inflammation du vitré (19) Catarta secundara
18)  Secundaire cataract p (12)ris-Prolaps . (20) Hémorragie vitréenne, opacité du vitré (19) Vitreitis
( " 9) Vicu‘” alre cataract (13) Pupill (Blockade, D enweitert, etc.) (21) Prolapsus du corps vitré (20) Hemorragia vitrea, opacidad vitrea
(19) - Vitreitis . (14) Uveitis (22) Détachement, t laire ou trou rétini (21) Prolapso del vitreo
(20) glasvocht ) Détachement, trou maculaire ou trou rétinien
1) Prolaps van humor viteus (1? éﬂlf(‘lﬁ:!e plasmotomie (23) Décollement de la rétine (22) Desprendimiento del tejido de la retina, agujero macular o agujero roto en el tejido retinal (macular, etc.)
(22)  Loslating, gaatje of gebroken gaatje van retinaweefsel (macula, enz.) (17) By ‘I’:sd hinteren Kapsel (24) Décollement choroidien (23) Desprendimiento de retina
(23)  Netvliesloslating (17) Bruch der hinteren Kapse (25) Hémorragie choroidienne (24) Desprendimiento coroideo
(24)  Choroidal detachement (18) Nach-Katarakt (26) Oedéme maculaire ou dénaturation de la macula (25) Hemorragia coroidea
(25)  Choroidale bloeding (19) Vitreitis o (27) Hémorragie expulsive (26) Edema o desnaturalizacion de la macula
(26)  Oedeem of or denaturatie van macula (20) Glaskdrperblutung, Glaskdrpertribung (28) Inflammation intraoculaire (27) Hemorragia expulsiva
(27)  Expulsieve bloeding (21) Glaskérpervorfall (29) Précipitation de la fibrine (28) Inflamacion intraocular
(28) \r!lra_ocula\re pntgtekmg (22) Ablgsung, L?ch oder gebrochenes Loch des Retinalgewebes (makular usw.) (30) Glaucome secondaire (29) Precipitacion de fibrina
(29) - Fibrinepreciptatie (23) Netzhautabidsung (31) Augmentation de la pression intraoculaire (élévation transitoire de la tension intraoculaire et hypertension (30) Glaucoma secundario
(g?) Seﬁsﬂdalfe gla:cqom ik el . sk i (24) Choroidalablosung oculaire) (31) Aumento de la presion intraocular (incluido el aumento transitorio de la presion intraocular e hipertension ocular)
(31) hyepe?g:g:)a" e rul jdelijke g Iruk en oculaire gg{ azi;ol:'a(!?:g;"gder Denatroing (32) Hypotonie oculaire gg; gwpoloma ocular
- (33) Chromatopsie romatopswa
32)  Hypotonia bulbi ( " . . . "
Ess; Cxlr)omaiops\e (gg) FXP“IimI"S"‘““{"% (34) Diminution des performances visuelles (diminution de la vision, sensibilité au contraste) (34)Di del visual de la vision, al contraste)
(34)  Verminderde visuele prestaties (gezichtsvermogen, contrastgevoeligheid) (29) F":a" ul :’e"'l'f’" ung (35) Erreur de valeur de réfraction prédite (35) Error del valor de refraccion pronosticado
(35)  Afwijking van voorspelde refractiewaarde (29) Fibrinsedimentierung (36) Trou maculaire ouvert (36) Agujero macular abierto
(36)  Open gaatie in de macula (30) Sekundarglaukom ! ) ‘ Bureau: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. Reporting/
(31) Erhohter (einsch. erhdhter und okulare Hypertonie) ou contactez au représentant autorisé de Advanced Vision Science pour [Europe. Oficina: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. ident-Reporting
Kantoor: +1-805-683-3851, fax: +1-805-064-3065, www. Reporting! (32) Augenhypgm.e o contacte al representanle autorizado de Advanced Vision Science en Europa
of neem contact op met de officiéle vertegenwoordiger van Advanced Vision Science in Europa. (33) Chromatopsie €C | REP | AF pharma service E s
(34) Vermi (Sehkraft, arma service turope EC | REP [ AF pharma Service Europe SL
EC | REP | AF pharma Service Europe st (35) Fehler im Wert der vorhergesagten Brechung (Refraktion) g‘a’;‘f"&;ﬁz? Barcelona, Muntaner 281, Barcelona,
36) Offenes Makulaloch ! 08021, Espafia
Muntaner 281, Barcelona, ¢
08021, Espafia Biiro: +1-805-683-3851, fax: +1-805-064-3065, www. isionsci ident-Reporting
oder an den autorisierten Vertreter von Advanced Vision Science in Europa. MODE DE LIVRAISON
La LIO est fournie stérile dans un flacon & bouchon & vis (contenant une solution saline & 0,9%), dans un sachet PFEISENTACION DEL PR{,)?UCTO ial i ucion salina al 0.9% tapa t Jlada, dentro d
LEVERING ec | rep détachable. L'emballage intérieur est stérilisé et doit étre ouvert uniquement dans des conditions stériles. alente se suminisira esteril en un via (qye contiene una solucion saiina a 0. ) con una tapa termosefiada, ceniro de
De s wort st eerd n con flse et aadop (et oo 2uop 09% tripverpakic AF Pharma Service Europe SL Lembalage de la letile contient des autocollans d'dentifcation de produt permetiant de tenir n registre dutisation e U2 D0ISHa sellada despegable, El contenido de esta bolsia es estériy s6lo deberd abrirse en condicones estéries.
e ens wort s eriel geleverd in een flesje met draaidop (met een zoutoplossing van 0,9%) in een stripverpakking. Muntaner 281, Barcelona, ge de la ) P P 9 El paquete contiene etiquetas de identificacion del producto para mantener un seguimiento de su uso y para la
P i 9 P 9 DATE DEXPIRATION i
UITERSTE HOUDBAARHEID La stérilité est garantie & moins que le sachet soit endommageé ou ouvert. La date de péremption indiquée sur I'emballage ECHA DE E)iPIR/?CIrC:de Ja bolsita esté dafiada o abierta. La fecha d mient |
LIEFERUNGSMODUS de limplant est la date limite de stérilté. Cet implant ne doit pas étre introduit aprés la date limite de steriité indiquée. © garantza a esterlicac a o ser qus la sosta esic daniada o apierta. La techa de VENCITIeNto que aparece on &

Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje beschadigd of geopend is. De houdbaarheidsdatum op het lenspakket is
de datum waarop de steriliteit afloopt. Deze lens mag niet worden geimplanteerd na de aangegeven datum waarop
de steriliteit afloopt.

OPSLAGAANBEVELINGEN
Bewaar de lens niet bij een temperatuur hoger dan 43°C (110°F), of in direct zonlicht.
NIET BEVRIEZEN.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE

De arts moet voor de operatie vaststellen hoe sterk de te implanteren lens moet zijn. In de volgende literatuur
wcrden methoden voor het berekenen van de lenssterkte besproken:

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.

Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

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

De aanbevolen A-constante op de buitenkant van de doos is bedoeld voor gebruik met axiale lengtemetingen
verkregen door optische biometrie.

TABEL 2: AANBEVOLEN LENSCONSTANTEN (CHIRURGENFACTOREN)

FORMULES Optische Biometrie

Holladay 1

Chirurgenfactor (sf) 185 201

SRKIT

‘AConstante 1191 1195

SRKII

AConstante 1191 1195

Hoffer Q pACD 561 5.84
[ a0 196 164

Haigis | af 040 040
[ a2 0.10 010

LENS RETOUR / UITWISSELINGSBELEID
Neem contact op met uw distributeur voor het retourneren of vervangen van lenzen.

GARANTIE

Advanced Vision Science dat de lens, op het moment van levering,
overeenstemt met alle toepasselijke wetgeving en de op dat moment huidige versie van de gepubliceerde
specificaties van de fabrikant voor dergelijke intraoculaire lens in alle materiele opzichten en vrij is van gebreken
inzake materiaal en vakmanschap.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED WIJST ALLE ANDERE AANSPRAKEN OP GARANTIES AF,
ZOWEL UITDRUKKELIJK, IMPLICIET OF VAN RECHTWEGE WAARONDER, MAAR NIET BEPERKT TOT
IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR INCIDENTELE, INDIRECTE OF
GEVOLGSCHADE OF MORELE SCHADEVERGOEDING, VAN WELKE AARD OOK, DIE RECHTSTREEKS OF
ONRECHTSTREEKS VOORTVLOEIT UIT DE AANKOOP OF HET GEBRUIK VAN DIT PRODUCT, ZELFS ALS
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED OP DE HOOGTE WAS GESTELD VAN DE MOGELIJKHEID VAN
DERGELIJK VERLIES, SCHADE OF KOSTEN.

AFKORTINGEN
AFKORTING BETEKENIS
oL Intraoculaire lens
PC Achterste kamer
PCL Lens voor achterste kamer
uv Ultraviolet
D Dioptrie
[ L (optische diameter)
[ Totale diameter (totale lengte)
SN Serienummer
CH [REP| Zwitsers

Die Linse wird in sterilem Zustand in einem Behalter (der eine 0,9 prozentige Salzldsung enthalt) mit thermisch
verschweiltem Deckel geliefert, der sich in einem Peel-Beute! befindet. Der Inhalt des Peel-Beutels ist steril und darf nur in
steriler Umgebung geoffnet werden.

Die Verpackung der Linse enthalt Etiketten zur Kennzeichnung des Produkts, damit der Gebrauch der Linse verfolgt und
der Patient erfasst werden kann.

ABLAUFDATUM

Die Sterilitat ist garantiert, sofern der Beutel nicht beschadigt oder gedffnet wurde. Das Ablaufdatum auf der
Linsenverpackung ist das Ablaufdatum der Sterilitat. Diese Linse darf nicht nach dem angegebenen Ablaufdatum der
Sterilitét implantiert werden.

LAGERUNGSEMPFEHLUNGEN
Lagem Sie die Linse nicht bei einer Temperatur iiber 43°C (110 °F) oder in direktem Sonnenlicht.
NICHT EINFRIEREN

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE

Der Arzt hat die Starke der zu implantierenden Linse préoperativ zu berechnen. Die Methoden zur Berechnung der

Linsenstarke werden in den folgenden Werken beschrieben:

. Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and

Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.

. Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.

. Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998

. Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the
newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

. Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

. Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack

Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004

Die auBen auf der Verp A- (Festwerte) sind fiir den Gebrauch mit axialen
Langenmessungen vorgesehen, welche mittels optischer Biometrie durchgefiihrt werden.

TABELLE 2: EMPFOHLENE LINSENKONSTANTEN (CHIRURGENFAKTOREN)

FORMELN ie | optische Biometrie

Holladay 1

Chirurgenfaktor (sf) 185 207

SRKIT

n Konstante 1194 1195

SRK I

n Konstante 1194 1195

Hoffer Q pACD 561 584
[ 20 19 164

Haigis | at 040 040
| a2 010 0.10

RUCKGABE-/UMTAUSCHBEDINGUNGEN
Fiir die Riickgabe oder den Umtausch von Linsen kontaktieren Sie bitte lhren Verteiler.

GARANTIE

Advanced Vision Science Incorporated garantiert, dass die Intraokularlinse zum Zeitpunkt der Lieferung samtlichen
geltenden Gesetzen und der zu diesem Zeitpunkt aktuellen Version der zu dieser Intraokularlinse veroffentlichten
Spezifikationen in samtlicher materieller Hinsicht entspricht und keine Material- oder Verarbeitungsdefekte aufweist.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED LEHNT SAMTLICHE SONSTIGEN GEWAHRLEISTUNGEN, OB
AUSDRUCKLICH, STILLSCHWEIGEND ODER VON RECHTS WEGEN, AB, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF, STILLSCHWEIGENDE GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR
EINEN BESTIMMTEN ZWECK. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HAFTET NICHT FUR ZUFALLIGE
SCHADEN, FOLGESCHADEN UND INDIREKTE ODER EXEMPLARISCHE SCHADEN JEGLICHER ART, OB DIREKT
ODER INDIREKT DURCH DEN KAUF ODER DIE VERWENDUNG DIESES PRODUKTS ENTSTANDEN, SELBST WENN
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED UBER DIE MOGLICHKEIT DERARTIGER VERLUSTE, SCHADEN
ODER KOSTEN IN KENNTNIS GESETZT WURDE.

ABKURZUNGEN
ABKURZUNG BEDEUTUNG
10L Intraokularlinse
PC Hi
PCL Hinterkammerlinse
[U% Ultraviolett
Dioptrie
® D Li (optischer D )
@r
SN Seriennummer
[cH [Rrep | ‘Schweizerischer Bevollmachtigter

STOCKAGE
Ne pas conserver la lentille dans la lumiére directe du soleil ou a des températures supérieures a 43°C (110 °F).
NE PAS CONGELER.

CALCUL DE LA PUISSANCE OPTIQUE
Avant l'opération, le chirurgien doit déterminer la puissance optique de la lentille a implanter. Les méthodes de calcul de la
puissance optique sont décrites dans les références suivantes:
. 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.

La constante A recommandée a I'extérieure de la boite est a utiliser dans les mesures de longueur axiale obtenues
par la biométrie optique.

TABLEAU 2: CONSTANTES RECOMMANDEES POUR LA LENTILLE (FACTEURS DU CHIRURGIEN)

FORMULES Biométrie d'aplatissement | Biométrie optique
Holladay 1
Faceur chirurgen (s) 185 201
SRKIT
Constane A 19.1 1195
SRK I
Constants A 19.1 1195
Hoffer QpACD 561 584
[ a0 196 164
Haigs | al 040 040
| a2 0.10 010

POLITIQUE DE RETOUR ET ECHANGE DE MARCHANDISES
Contactez votre distributeur concernant le retour ou I'¢change des lentilles.

GARANTIE

Advanced Vision Science Incorporated garantit qui les lentilles intraoculaires, au moment de I'expédition, sont en
conformité avec toutes les lois applicables et avec la version mise a jour des spécifications publiées par le fabricant de ces
LIO a I'égard de tout le matériel et qu'ils sont exempts de défauts de matériaux et de fabrication.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED RENONCE A TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE, IMPLICITE
OU PAR LA LOI, Y COMPRIS, SANS LIMITATION, TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU
D'ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NE SERA PAS TENU
POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES ACCESSOIRES, FORTUITS, INDIRECTS OU EXEMPLAIRES DE QUELQUE
NATURE DECOULANT DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT DE L'ACHAT OU DE L'UTILISATION DE CE PRODUIT,
MEME SI ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED AVAIT ETE AVISE DE LA POSSIBILITE DE CES PERTES,
DOMMAGES OU FRAIS.

ABREVIATIONS
ABREVIATION (en anglais) SENS (francais)
1oL Lentille intraoculaire (LIO)
PC Chambre postérieure
PCL Lentille de chambre
uv Ultraviolet
D Dioptrie, dioptries
Ps Diameétre du corps (diamétre d'optique)
@r Diametre total (longueur hors total)
SN Numéro de série
| cH| ReP| Représentant autorisé en Suisse

paquete de la lente es la fecha de expiracion de la esterilidad de la lente. La lente no debera usarse después de la fecha
de vencimiento indicada.

RECOMENDACIONES DE ALMACENAMIENTO
No almacenar las lentes a una temperatura mayor de 43°C (110 °F) ni expuestas a la luz solar.
NO CONGELAR.

CALCULO DE LA POTENCIA OPTICA
Antes de la operacin, el cirujano deberé determinar la potencia 6ptica de la lente que usara en el implante. En las
siguientes referencias se describen los métodos de calculo de la potencia optica:
. 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,

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

La constante A recomendada en la parte exterior de la caja es para utilizarla en las mediciones de longitud axial
obtenidas mediante la biometria optica.

TABLA 2: CONSTANTES RECOMENDADAS PARA LA LENTE (FACTORES DEL CIRUJANO)

FORMULAS Biometria de Biometria 6ptica

Holladay 1

Factor cirujano (sf) 185 207

SRKIT

Constanis A 1191 1195

SRK I

Constante A 1191 1195

Hoffer Q pACD 561 584
[ a0 1.9 164

Haigis | at 040 040
| a2 010 0.10

POLITICA DE CAMBIO Y DEVOLUCION
Contacte a su distribuidor para cambiar o devolver las lentes.

GARANTIA
Advanced Vision Science Incorporated garantiza que las lentes intraoculares, al momento de su envio, estan en
conformidad con todas las leyes aplicables y con la version actualizada de las especificaciones publicadas del
fabricante para tales lentes intraoculares con respecto a todo lo material y que las mismas estan libres de defectos
materiales y de mano de obra.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED RECUSA CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPRESA, IMPLICITA O
POR APLICACION DE LA LEY, INCLUIDA, SIN LIMITES, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD
O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NO SE HACE
RESPONSABLE DE NINGUN DANO INCIDENTAL, DERIVADO, INDIRECTO O PUNITIVO DE NINGUN TIPO, QUE
SURJA DIRECTA O INDIRECTAMENTE DE LA COMPRA O USO DE ESTE PRODUCTO, INCLUSO SI SE LE HA
ADVERTIDO A ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED DE LA POSIBILIDAD DE TAL PERDIDA, DANO O
GASTO.

ABREVIATURAS
ABREVIATURA SIGNIFICADO
LIO lente intraocular
CP camara posterior
LCP lente de camara posts
uv
D dioptria
[ didmetro del cuerpo de la lente (didmetro dptico)
[ diametro total (longitud total)
NS numero de serie
[cH[REP | autorizado suizo
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Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117
Tel. +1-805-683-3851

FAX +1-805-964-3065
www.advancedvisionscience.com

Xact Mono-EDoF™ Modello ME4

Lente intraoculare monopezzo acrilico idrofobica pieghevole da camera posteriore da 6 mm, che assorbe i raggi UV e la
luce blu

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

La lente intraoculare Mono-EDoF ™ pieghevole da camera ottica posteriore & in grado di assorbire la luce ultravioletta e
la luce blu. Le lenti sono progettate per essere collocate dietro I'iride, sostituendo il cristallino naturale dell'occhio nella
correzione visiva dell'afachia. Il modello ME4 ha una superficie ottica diffrattiva progettata per estendere la profondita di
messa a fuoco, migliorando la visione intermedia rispetto a una LIO monofocale standard. Tuttavia, 'accomodazione
non sara sostituita. Le lenti sono progettate per essere piegate prima dell'inserimento nell'occhio.

Per un solo uso.

TTABELLA 1: CARATTERISTICHE FISICHE! LIO Mono-EDoF ™ ME4 monopezzo da 6 mm

Disegno

Biconvessa, asferica, diffrattiva
Acilico idrofobico che assorbe la luce blu
Da +10.0D a +30.0D con incrementi di 0.5D

Configurazione ottica
Materiale della lente
Potere (valori diottrici)

Indice di rifrazione 1.540a35°C
Materiale aptico Lo stesso materiale della lente
Diametro corpo ®B 6.0 £0.10 mm
Lunghezza complessiva @T 12.5mm

Angolo della porzione aptica
Trasmittanza UV ridotta fino al 10%
Costante A consigliata’

+24.0D IOL: trasmittanza del 10% a 371 nm
119.5 (biometria ottica)
Superiore o0 uguale al 70% della massima FTM (Funzione
di Trasferimento della Modulazione) per un'apertura di 3
mm, ma in ogni caso maggiore o uguale a 0.28 FTM
1 Vedere “CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE" per ulteriori informazioni sulle costanti della lente e calcolo del potere
della lente.

Qualita dellimmagine

PRECAUZIONI

1. Non tentare di risterilizzare la lente, in quanto cio pud causare effetti collaterali indesiderati.

2. Non utilizzare la lente se la confezione & danneggiata. La sterilita della lente potrebbe essere compromessa.

3. Non utilizzare questo prodotto se ci sono segni di perdite di liquido (come una perdita della soluzione salina del
contenitore o la presenza di cristallizzazione del sale).

4. Non riutilizzare la lente. Essa & destinata ad impianti permanenti. Se espiantata, non ne possono essere garantite la
sterilita e il corretto funzionamento.

5. Immergere o sciacquare la lente intraoculare solo in soluzione salina bilanciata o salina normale sterili.

6. Non sterilizzare la lente intraoculare in autoclave.

AVVERTENZE

1. La sicurezza e I'efficacia della lente intraoculare Mono-EDoF ™ non sono state confermate nei pazienti con
patologie oculari pregresse o complicanze intraoperatorie (vedere sotto). | medici che valutano la possibilita
di eseguire un impianto in una delle seguenti condizioni devono soppesare il rapporto tra possibili rischi e
benefici. Qualora si contempli I'eventualita di impiantare lenti intraoculari in questo tipo di pazienti, &
opportuno studiare metodi alternativi di correzione dell'afachia e di prendere in considerazione l'mpianto di
10L solo se non si ritiene che le alternative rispondano adeguatamente alle esigenze del paziente.

Prima dell'intervento

In caso di predisposizione o di una storia di distacco della retina o di retinopatia diabetica proliferativa, qualsiasi

trattamento futuro pud essere a repentaglio.

Ambliopia

Distrofia corneale clinicamente grave (e.g., ‘Fuchs')

Cataratta congenita (rosolia), cataratta traumatica o complicata

Camera anteriore con profondita estremamente ridotta, non a causa di una cataratta gonfia

Infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta o qualsiasi malattia

che causa una reazione infiammatoria negli occhi (e.g. iritis o uveite).

Aniridia

Neovascolarizzazione dell‘ride

Glaucoma (incontrollato)

Microftalmo o macroftalmo

Atrofia del nervo ottico

Trapianto di comea precedente

Patologie oculari pregresse che possono influire negativamente sulla stabilita dell'impianto.

Durante lintervento

* Manipolazione meccanica o chirurgica necessaria per ingrandire la pupilla

Perdita (significativa) di vitreo

Emorragia (significativa) della camera anteriore

Pressione intraoculare positiva non controllabile

Complicazioni che compromettono la stabilita della lente intraoculare.

2. Pazienti con problemi preoperatori come la distrofia endoteliale della cornea, anomalie della comea, degenerazione
maculare, degenerazione retinica, glaucoma e miosi cronica da farmaci potrebbero non raggiungere I'acuita visiva
dei pazienti senza tali problemi. Il chirurgo deve determinare i vantaggi derivanti dallimpianto della lente quando
sussistano tali patologie.

3. L'impianto di lenti intraoculari richiede un alto livello di specializzazione chirurgica. Prima di eseguire il primo
impianto di lenti intraoculari, & opportuno che il chirurgo abbia assistito a numerosi interventi e/o vi abbia
partecipato in qualita di assistente, e abbia inoltre frequentato con profitto uno o piti corsi sullimpianto di lenti
intraoculari.

4. Prestare attenzione a rimuovere tutto il viscoelastico dall'occhio al termine della chirurgia.

SINTESI CLINICA

La sicurezza ed efficacia clinica a lungo termine della lente intraoculare idrofobica Xact™ X-60 tre pezzi, che assorbe la
radiazione ultravioletta, sono state confermate in uno studio clinico di tre anni prospettico unilaterale multicentrico in due
fasi, negli Stati Uniti. Questo studio ha stabilito in modo soddisfacente i risultati primari della valutazione della sicurezza ed
efficacia. Negli studi clinici successivi, 100 pazienti sono stati seguiti per sei mesi e si  costatato che la LIO X-60 era
priva di microvacuoli (“lampi di luce”) in vivo. Il modello enVista® MX60 di Bausch + Lomb & realizzato con il materiale
idrofobico xact™ che assorbe i raggi UV e funge da modello principale per LIO xact™ monopezzo. In uno studio clinico
prospettico multicentrico di sei mesi, la sua sicurezza ed efficacia clinica sono state verificate per la correzione visiva
dell'afachia.

INDICAZIONI
La lente intraoculare Mono-EDoF ™ pieghevole acrilico idrofobica per camera ottica posteriore, che assorbe la luce
ultravioletta e la luce blu, & indicata nei pazienti adulti per Iimpianto primario nella correzione visiva dell'afachia

ad ione del cristallino con la tecnica di estrazione extracapsulare della cataratta. Le lenti
devono essere impiantate nel sacco capsulare. La lente & progettata per estendere la profondita del fuoco, il che migliora
la visione per compiti intermedi e offre una visione da lontano simile a quella di LIO monofocale standard. Per una
funzione ottimale della lente intraoculare Mono-EDoF ™, si suggerisce che sia impiantata in pazienti con astigmatismo
corneale pre-operatorio di <1.0D con attenzione a non aumentare I'astigmatismo postoperatorio a causa
dell'astigmatismo indotto chirurgicamente.

CONTROINDICAZIONI

1. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe impedire di osservare, diagnosticare o curare le patologie del segmento
posteriore.

Un occhio distorto a causa di un precedente trauma o difetto dello sviluppo che impedisce il supporto appropriato della
lente intraoculare.

™~

3. Circostanze che potrebbero provocare danni all'endotelio durante Iimpianto.

4. Possibilita di un'infezione batterica.

5. Pazienti in cui la capsula posteriore e la zonule non sono abbastanza intatti da offrire supporto per il posizionamento
della lente nel sacco capsulare.

6. Retinopatia diabetica

7. Distacco della retina

8. Pazienti che non hanno sufficiente spazio anatomico per I'impianto.

9. Donne che sono incinte o che stanno allattando.

POSSIBILI COMPLICAZIONI
Infiammazione ricorrente grave del segmento anteriore o posteriore o uveite.

. Difficolta chirurgiche durante I'estrazione della cataratta, che potrebbero aumentare le comF\lcanze (e
sanguinamento persistente, danno grave all'ide, pressione positiva non controllabile o prolasso o perdita eccessiva
del vitreo).

. Come per qualunque altro intervento chirurgico, I'operazione non € priva di rischi. Tra le potenziali complicanze
derivanti da un intervento di cataratta o da un impianto vi sono: lesione endoteliale della cornea, infezione
(endoftalmite), distacco della retina, vitrite, uveite, retinopatia diabetica, ablazione della retina, anormalita congenita
dell'occhio, camera anteriore con profondita ridotta, microftalmo, distrofia della comea, atrofia del nervo ottico,
ipertensione oculare, midriasi, ambliopia, trapianto di comea, irite, anormalita corneale, degenerazione maculare,
degenerazione della retina, malattia atopiche, sindrome da pseudoesfoliazione e strutture zonulari deboli, separazione
zonulare e dislocazione della lente (inclusa la sublussazione), neovascolarizzazione dell‘ride, edema maculare
cistoide, edema comeale, blocco pupillare, membrana ciclitica, prolasso dell’iride, ipopion, glaucoma temporaneo o
persistente intervento chirurgico secondario. Gli interventi chirurgici secondari comprendono, in modo non esaustivo:

della lente, sostituzione della lente, aspir del corpo vitreo o iridectomia a causa di blocco
pupillare, riparazione di ferita drenante e riparazione per distacco della retina.

CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE

La LIO Mono-EDoF™ & in una busta una fiala di plastica che deve essere aperta

solo in condizioni sterili. La lente & protetta in una soluzione salina sterile allo 0,9% nella parte superiore della fiala. La

confezione contiene una scheda per il paziente e le etichette adesive che identificano il prodotto per tenere traccia del

suo utilizzo. La LIO Mono-EDoF ™ & sterilizzata mediante irradiazione con raggi gamma.

N

o

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Questo prodotto & progettato per essere inserito nel sacco posteriore. La sicurezza e l'efficacia delle lenti intraoculari
per camera posteriore non € stata stabilita se inserita nella camera anteriore.

2. Prima di procedere all'impianto, controllare sulla confezione che il tipo, il potere, la configurazione della lente siano
appropriati.

3. Aprire la busta a strappo ed estrarre il contenitore della lente in ambiente sterile.

4. Rimuovere il tappo del contenitore.

5. Con un paio di pinze a estremita arrotondate, rimuovere la lente dal contenitore facendo delicatamente presa
sull'aptica.

6. Risciacquare I'intera lente con soluzione salina bilanciata o soluzione salina normale sterili.

7. Esaminare attentamente la lente per assicurarsi che ad essa non si siano attaccate particelle, e controllame le
superfici ottiche per individuare eventuali altri difetti.

8. Lalente puo essere lasciata immersa in soluzione salina bilanciata sterile fino al momento dellimpianto.

9. Almomento dellinseri della lente (I0L), si utilizzi un per la lubrif dellniettore.

10.  Se si piega il dispositivo per inserimento, si scelga lo strumento appropriato e si impari ad usarlo bene. Si verifichi
che la punta del dispositivo d'inserimento sia liscia e priva d'incisioni, intagli o altri danni.

11. Il produttore conslgha di utilizzare un sistema di posizionamento approvato e di prestare estrema cautela durante il
carico ed il della lente i Seguire le istruzioni per I

12. Ci sono diverse procedure chirurgiche che possono essere utilizzate. Il chirurgo deve selezionare la pit appropriata
per il paziente. Prima di un intervento chirurgico, i medici devono verificare la disponibilita di strumentazione
adeguata. Gli esami post-chirugici e periodici di follow-up essere i per un
impianto di successo.

13. La confezione della lente contiene un cartellino identificativo dellimpianto, che deve essere consegnato al paziente

per altre visite e in modo che possa essere mostrato ad altri medici, in caso di bisogno.

NOTIFICA DI INCIDENTI GRAVI

Gli incidenti gravi che sono significativamente correlati alla lente e che non erano previsti per natura, gravita o grado
d'incidenza, devono essere segnalati a Advanced Vision Science, Inc. ed all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede il paziente e/o l'utente.

(1) Edema corneale

(2) Corneite (inclusa I'erosione corneale)

(3) Disfunzione endoteliale corneale

(4) Difetto corneale acuto

G

(5) Distacco de\la membrana di Descemet
6) jiuntiy emorragia
(7) Ifema

(8) Ipopion

(9) Danni all'iride

(10) lIritis (iridociclite)
(11) Adesione delliride
(12) Prolasso delliride
(13) Anomalie pupillari (blocco, cattura, deformazione, dilatato, ecc.)
(14) Uveite
(15) Separazione zonulare
(16) Ciclit
(17) Rottura della capsula posteriore
(18) Cataratta secondaria
(19) Vitreite
(20) Emorragia vitrea, opacita vetrosa
(21) Prolasso vitreo
(22) Distacco, foro o foro rotto del tessuto retinico (maculare, ecc.)
(23) Distacco della retina

(24) Distacco coroideale
( 5) Emorragia coroidea
(26) Edema maculare o degenerazione maculare
(27) Emorragia espulsiva
(28) Infiammazione intraoculare
(29) Precipitazione di fibrina
(30) Glaucoma secondario
(31) Elevazione della pressione intraoculare (e.g. aumento transitorio della pressione intraoculare e ipertensione oculare)
(32) Ipotonia dei bulbi oculari
(33) Cromatopsia
(34) Riduzione della capacita visive (sensibilita al contrasto)
(35) Errore del valore di rifrazione previsto

6)

(3

Ufficio: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. i Reporting/
o contattare al rappresentante autorizzato di Advanced Vision Science in Europa.

Foro maculare aperto

EC | REP | AF pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,

08021, Espaia

MODALITA DI FORNITURA

La lente & fornita sterile, all'interno di un contenitore con tappo a vite (contenente soluzione salina allo 0,9%), a sua volta
contenuto in una busta con apertura a strappo. La confezione interna & stata sottoposta a sterilizzazione terminale e deve
essere aperta solo in ambiente sterile. La confezione contiene etichette d'identif del prodotto per il jio e
la registrazione dei pazienti)

DATA DI SCADENZA
La data di scadenza riportata sulla confezione della lente si riferisce alla durata della sterilita del prodotto. La lente non
deve essere impiantata dopo la data di scadenza indicata.

RACCOMANDAZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare le lenti al riparo dalla luce diretta del sole e a temperature non superiori a 43°C (110 °F). NON CONGELARE.

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE
Prima dell'intervento, il medico deve stabilire il potere diottrico della lente intraoculare da impiantare. | metodi di calcolo
della potenza della lente intraoculare sono descritti nei seguenti riferimenti:
. Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
. Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
. Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
. Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the
newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

. Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990

. Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack

Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

La costante A consigliata all'esterno della scatola & destinata all'uso con misurazioni della lunghezza assiale
ottenute mediante biometria ottica.

TABELLA 2: COSTANTI RACCOMANDATE (FATTORI DI CHIRURGO)

FORMULE Biometria Biometria oftica
dellapplanazione
Holladay 1
Fattore del chirurgo (sf) 185 207
SRKIT
Costante A 1191 1195
SRKII
Costante A 1191 1195
Hoffer Q pACD 561 584
[ a0 196 164
Haigs | af 040 040
[ a2 010 0.10

ISTRUZIONI PER IL RESO O LA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI
Si prega di contattare il distributore locale per sostituire o rendere le lenti.

GARANZIA

Advanced Vision Science Incorporated garantisce, al momento della consegna, che la lente intraoculare sara conforme a
tutte le norme di legge in vigore e alla versione corrente delle specifiche pubblicate dal produttore per questa lente
intraoculare per quanto attiene ai materiali, e sara priva di difetti di materiale o di lavorazione.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPRESSA, IMPLICITA O
LEGALE, QUALE, A TITTOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O DI IDONEITA A UN PARTICOLARE SCOPO. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED
POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI EVENTUALI DANNI ACCESSORI O ESEMPLARI DERIVANTI,
DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE DALL’ACQUISTO O USO DI QUESTO PRODOTTO, ANCHE QUALORA LA
STESSA ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED SIA STATA INFORMATA DELLA POSSIBILITA DI TALI
PERDITE, DANNI O SPESE.

ABBREVIAZIONI
ABBREVIAZIONE SIGNIFICATO
LIO lente intraoculare
CP camera posteriore
LCP lente per camera posteriore
uv ultravioletti
diottrie
[N diametro del corpo della \en(e (diametro dell'ottica)
@r diametro
NS numero di serie
CH | REP Rappresentante autorizzato svizzero




280556 Rev F
July 2024 e

$anten

Produsert i USA

Fabricado en los EE.UU.

Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117
Tel. +1-805-683-3851

FAX +1-805-964-3065
www.advancedvisionscience.com

xact Mono EDoF™ modell ME4

Foldbar 6 mm U\ linse i én del av hydrofobisk akryl for bakre kammer

ouss

Bare til engangsbruk.

BESKRIVELSE AV DET MEDISINSKE UTSTYRET

Mono-EDoF ™ foldbare intraokulaere linser er intraokulaere linser for bakre kammer som absorberer ultrafiolett og blatt lys.
De er designet for plassering bak regnbuehinnen, der linsen erstatter de naturlige gjennomsiktige linsene i ayet og
fungerer som et refrakterende medium i korrigeringen av afaki. Modellen ME4s linse har en diffraktiv optisk overflate som
er utformet for & utvide dybdeskarpheten, noe som forbedrer mellomsynet sammenlignet med en standard monofokal
10L. Akkommodasjonen vil imidlertid ikke gé tapt. Den optiske delen av linsen kan foldes far innsetting.

TABELL 1: FYSISKE EGENSKAPER Mono-EDoF™ ME4 6 mm IOL i én del

Design
Optisk konfigurasjon Bikonveks, asfeerisk, diffrakterende

Linsemateriale Hydrofobisk akrylmateriale som absorberer blatt lys
Dioptrisk verdi +10,0 D til +30,0 D i trinn pa 0,5 D

Refraksjonsindeks 1,540 @ 35°C

Haptisk materiale Samme som linsemateriale

Legemets diameter ®B 6,0+0,10mm
Totallengde ®T 12,5mm

Haptisk vinkel 0°
UV-transmittans 10 % avskjeering +24,0 D 10L: 10 % transmittans ved 371 nm
Foreslatt A-konstant! 119,5 (optisk biometri)
Storre enn eller lik 70 % av maksimum teoretisk
oppnaelig bildeskarphet (MTF) for en apning pa 3 mm,
men uansett sterre enn eller lik 0,28 MTF
1 Se avsnitt for BEREGNING AV LINSESTYRKE for mer informasjon om linsekonstanter og beregning av linsestyrke.

Bildekvalitet

FORSIKTIG
1. Ikke forsek a sterilisere linsen pa nytt, da dette kan forarsake uanskede bivirkninger.
2. Ma ikke brukes nar emballasjen er skadet og det er mistanke om at steriliseringsgraden eller kvaliteten pa
produktet er nedsatt.
Ma ikke brukes hvis det er tegn pa lekkasje (som tap av saltigsning, eller hvis det oppstar saltkrystallisering).
4. Linsen ma ikke brukes pa nytt. Den er beregnet for Hvis den kan
sterilitet og riktig funksjon ikke garanteres.
5. Ikke blotlegg eller skyll den intraokulaere linsen med andre lasninger enn steril balansert saltigsning eller
normal saltigsning.
6. Ikke autoklaver den intraokulzere linsen.

AD\/ARSLER
Sikkerheten og effektiviteten til Mono-EDoF ™ IOL har ikke blitt bevist hos pasienter med tidligere
eksisterende okulzere tilstander og komplikasjoner under operasjon (se nedenfor). Kirurgen ma foreta en
grundig vurdering fer operasjonen og ta en naye klinisk avgjerelse av om fordelen er starre enn risikoen, for
implantering av en linse hos en pasient med én eller flere av disse tilstandene. Leger som vurderer
implantering av linser hos slike pasienter, ma undersgke bruken av alternative mater for korrigering av afaki
og bare vurdere av linser hvis anses som for & dekke
behov.
F@r operasjon
Tidligere historikk av, eller predisposisjon for netthinneavlasning eller diabetisk proliferativ retinopati, der fremtidig
behandling kan bli skadelidende pa grunn av implantering av denne linsen
. Amblyopi
. Kiinisk alvorlig hornhinnedystrofi (f.eks. ‘Fuchs'’)
. Rubella, medfadt, traumatisk eller komplisert katarakt
. Ekstremt grunt fremre kammer, som ikke skyldes hoven katarakt
Tilbakevendende betennelse i fremre eller bakre segmem av ukjent sykdomsarsak, eller enhver sykdom som
skaper en i oyet (f.eks. eller uveitt).
Aniridi
Neovaskularisering i regnbuehinnen
Glaukom (ukontrollert)
Mikroftalmi eller makroftalmi
Optikusatrofi
Tidligere hornhinnetransplantasjon
Tidligere okulzere tilstander som kan ha negative konsekvenser for implanteringens stabilitet.

Under kirurgi

Mekanisk eller kirurgisk manipulering pakrevd for & forstarre pupillen

Tap av gjennomsiktighet (signifikant)

Bledning i fremre kammer (signifikant)

Ukontrollert stigning i intraokulaert trykk

Komplikasjoner der stabiliteten til IOL (intraokuleer linse) kan bli satt pa spill

Pasienter med problemer far operasjonen, slik som sykdom pa hornhinneendotelet, abnorm hornhinne,

retinal jon, glaukom og kronisk miose pa grunn av legemidler kan oppleve at
de kanskje ikke oppnar den samme synsskarpheten som pasienter uten slike problemer. Legen mé avgjere
fordelene ved implantering av linser nar slike tilstander finnes.

3. Det kreves kirurgiferdigheter pa heyt niva for implantering av intraokuleere linser. Kirurgen ber ha observert
ogleller deltatt pa flere implanteringer og bestatt et eller flere kurs i implantering av intraokuleere linser for
han/hun tar fatt pa implantering av intraokulzere linser.

4. Man mé veere forsiktig nar viskoelastisk stoff fiernes fra ayet ved slutten av inngrepet.

KLINISK SAMMENDRAG

Kiinisk sikkerhet og -effektivitet over lang tid for hydrofobisk akryl xact™ IOL X-60 i tre deler, som absorberer ultrafiolett
straling, ble bekreftet i et prospektivt unilateralt todelt praveprosjekt over tre ar og i flere sentre i USA. Denne studien
bekreftet at vurderingskriteriene for effektivitet og sikkerhet ble imatekommet. | pafelgende kliniske studier fulgte man 100
pasienter i seks maneder, og fant at X-60 var fri for in vivo-gjenskinn. Modellen enVista® MX60 fra Bausch + Lombs
produseres av xact™ hydrofobisk materiale som absorberer ultrafiolette straler og fungerer som hovedmodell for xact™
IOL-erién del. Bevis for den kliniske sikkerheten og effektiviteten for visuell korreksjon av afaki ble bekreftet i en
prospekiv studie over seks maneder i flere sentre.

e e e e

INDIKASJONER

Mono-EDoF ™ foldbar intraokulaer linse av hydrofobisk akryl for bakre kammer som absorberer ultrafiolett lys og blatt lys,
er beregnet for visuell korrigering av afaki hos voksne pasienter hvor linsen har blitt fiemnet ved en ekstrakapsuleer
ekstraksjonsmetode ved katarakt. Linsen er beregnet for plassering i kapsellommen. Linsen er designet for a utvide
dybdeskarpheten noe som forbedrer synet ved oppgaver i middelstor avstand og gir avstandssyn som tilsvarer en
standard monofokal IOL. For optimal yteevne av Mono-EDoF ™ foreslas det at denne IOL-en implanteres hos pasienter

med preoperativ hornhinne-astigmatisme pa < 1,0 D. Man mé vasre forsikig slik at den postoperative astigmatismen ikke
stiger pa grunn av kirurgisk fremkalt astigmatisme.

BIVIRKNINGER

1.

Pasienter der de intraokulzere linsene kan pavirke observeringsevnen, diagnosen eller behandle sykdommer

i bakre segment.
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xact Mono-EDoF™ Model ME4

Foldbar, enkel it akryl U! 6 mm linse med blokering af blat lys til bagerste
ojenkammer

Kun til engangsbrug.

BESKRIVELSE AF MEDICINSK UDSTYR

Mono-EDoF ™ foldbare, intraokulzere linser er UV-absorberende linser med blokering af blat lys til bagerste
gjenkammer. De er designet til at blive placeret bag iris, hvor linsen erstatter den naturlige krystallinske linse i gjet
og fungerer som et lysbrydende medium til korrektion af afaki. Modellen ME4s linse har en diffraktiv optisk
overflade, der er designet til at udvide dybdeskarphed, hvilket forbedrer synet pa mellemlang afstand i forhold til en
standard monofokal IOL. Akkomodationen vil dog ikke ga tabt. Den optiske del af linsen kan foldes for isatning i
ojet.

TABEL 1: FYSISKE EGENSKABER Mono-EDoF ™ ME4 6 mm IOL i ét stykke

Design
Optisk konfiguration Blkonvekse asfeerisk, diffraktiv
L i ; i med b\okerlr\g af blatlys
Dioptrisk styrke +10, OD til +30,0D i intervaller pa 0,5 D
Indeks for brydning 1,540 @35 °C
Haptisk materiale Samme som linsemateriale
Linsediameter ®B 6,0 £0,10 mm
Samlet lengde ®T 12,5 mm
Haptisk vinkel 0°

UV-transmission 10 % reduktion
Foreslaet A-konstant!

+24,0 D IOL: 10 % transmission ved 371 nm
119,5 (optisk biometri)

Sterre eller lig med 70 % af den maksimale teoretisk
opnéelige MOF (modulationsoverferingsfunktion) for en 3

mm blaende, men under alle omstaendigheder storre

eller lig med 0,28 MOF (MTF, eng.)

1 Se afsnittet BEREGNING AF LINSESTYRKE for at fa flere oplysninger om linsekonstanter og beregning af
linsestyrke.

Billedkvalitet

FORHOLDSREGLER
Forsag ikke pa at gensterilisere linsen, da dette kan give ugnskede bivirkninger.

™

. Ma ikke anvendes, hvis produktets sterilitet eller kvalitet formodes at vaere kompromitteret pa grund af
beskadiget emballage.
3. Ma ikke anvendes, hvis der er tegn pa laeekage (sasom tab af eller af

saltkrystaller).

. Genbrug ikke linsen. Den er beregnet til
garanteres sterilitet og korrekt funktion.

. Undlad at skylle den intraokulzere linse eller at laegge den i bled i andre oplesninger end afbalanceret steril
saltvandsoplesning eller normal steril saltvandsoplesning.

. Den intraokuleere linse ma ikke komme i autoklave.

IS

Hvis den kan der ikke

o

o

ADVARSLER

aD
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xact Mono-EDoF™ malli ME4

Taitettava yksiosainen 6 mm:n hydrofobinen akryylinen UV-sateilya ja sinista valoa absorboiva takakammiolinssi

Kertakéyttoinen.

LAAKINNALLISEN LAITTEEN KUVAUS

Taitettavat Mono-EDoF ™-tekomykiot ovat 4 ja sinista valoa a. Ne
on suunniteltu asetettavaksi vérikalvon etupuolelle, jossa linssi korvaa silmén luonnollisen mykion ja korjaa afakian
aiheuttamaa taittovirhetta. ME4-mallin linssilld on diffraktiivinen optinen pmta jonka tarkoitus on pidentéd
teravyysaluetta, mika parantaa keskipitkan valimatkan nakokykya
verrattuna. Mukautuminen ei kuitenkaan muutu. Linssin optinen osa voidaan taittaa ennen silméan asettamista.

TAULUKKO 1: FYYSISET OMINAISUUDET Mono-EDoF ™ ME4 6 mm:n yksiosainen IOL

Rakenne

<l

asféarinen,
Hydrofobinen sinisté valoa absorboiva akryylimateriaali
+10,0—-+30,0 D, 0,5 Din lisiyksin

Optinen
Linssin materiaali
Dioptrinen vahvuus

Taitekerroin 1,540 35 °Cissa
Haptiikkaosien materiaali Sama kuin linssin materiaali
Linssin halkaisija ®B 6,0 0,10 mm
Kokonaispituus T 12,5 mm
Haptinen kulma 0°

UV-valon Iapaisyn 10 %:n raja
Suositeltu A-vakio!

+24,0 D IOL: 10 %:n lapaisy 371 nm:lla
119,5 (optinen biometria)
Véhintaan 70 % saavutettavissa olevasta suurimmasta
teoreettisesta MTF:sta 3 mm:n aukolla mutta joka
tapauksessa vahintaan 0,28 MTF
1 Katso linssivakioita ja linssin voimakkuuden laskentaa koskevia listietoja kohdasta LINSSIN VOIMAKKUUDEN
LASKEMINEN.

Kuvanlaatu

steriloida linssia uudelleen, sill siita voi aiheutua ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

4, jos tuotteen steriiliys tai laatu saattaa olla vaarantunut pakkauksen vioittumisen vuoksi

jos on merkkeja i (kuten menetys tai i

linssié uudelleen. Se on tarkoitettu pysyvéksi implantiksi. Jos se poistetaan, sen sterilliytta eika
oikeaa toimintaa voida taata.

Al liota tai huuhtele tekomyki6ta millaan muulla liuoksella kuin steriililla balansoidulla suolaliuoksella tai
steriilillé fysiologisella keittosuolaliuoksella

6. Al laita tekomyki6ta autoklaaviin.

o

VAROITUKSET
1. Mono EDoF“"-tekomyklon turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on aiempia
tai i aikaisia oita (katso alla). Kirurgin tulee kayttaa huolellisesta
preoperatiivista harkintaa ja tervetté kliinista arviointia maarittdessaan hyoty-riskisuhdetta, ennen kuin linssi
implantoidaan potilaalle, jolla on yksi tai useampi néista tiloista. Naiden potilaiden kohdalla on etsittava muita

1. Mono-EDoF ™ IOLs sikkerhed og effektivitet er ikke dokumenteret hos patienter med allerede
okulzere tilstande og i (se nedenfor). O ivt evaluering og
forsvarlig klinisk vurdering bar anvendes af kirurgen til at afgere forholdet mellem fordel og risiko far
implantation af en linse hos en patient med en eller flere af disse tilstande. Leaeger, der overvejer
linseimplantation hos sadanne patienter, ber undersage brugen af alternative metoder til korrektion af afaki

og kun overveje hvis anses for il at opfylde patientens
behov.

For kirurgi

. Tidligere eller en disposition for ing eller proliferativ diabetisk retinopati, hvor fremtidig

kan blive ved at denne linse.

. Amblyopi

. Klinisk svaer kornea-dystrofi (f. eks., ‘Fuchs’)

. Rede hunde, medfedt, traumatisk eller kompliceret gra steer

. Ekstremt trangt forreste kammer, ikke pa grund af heevet, gra steer

Tilbagevendende alvorlig betaendelse i forreste eller bagerste segment eller af ukendt atiologi eller enhver
sygdom, der frembringer en inflammatorisk reaktion i gjet (fx iritis eller uveitis).
. Aniridi
. Iris neovaskularisering
. Glaukom (ukontrolleret)
. Mikrophthalmos eller macrophthalmos
. Optisk nerveatrofi
. Tidligere transplantation af komea
. Allerede eksisterende okuleere tilstande, der kan pavirke implantatets stabilitet negativt.
Under kirurgi
Mekanisk eller kirurgisk manipulation, der kraeves for at forsterre pupillen
Tab af glaslegeme (signifikant)
Bladning i forreste kammer (signifikant)
Ukontrollabelt positivt intraokuleert tryk

. , hvor @n
2. Patienter med prasoperative problemer sasom sygdom i korneas endotel, unormal kornea,
tion, retinal tion, glaukom, og kronisk, medicinrelateret miose kan maske ikke opna
den synsstyrke som patienter uden sadanne problemer kan opna. Laegen skal afgare, hvilke fordele, der kan
opnas ved linseimplantation, nar sadanne tilstande foreligger.
3. En hej grad af kirurgisk dygtighed er nadvendig for implantation af intraokulere linser. Kirurgen ber have
observeret og/e\ler bistaet ved talrige i og med succes en eller flere kurser om
ion, for han linser.
4 Der skal udvises omhu for at fierne viskoelastisk substans fra met ved afslutningen af operationen.
KLINISK RESUME
Langvarig klinisk sikkerhed og effekt af hydrofobiske akryl, UV-absorberende XACT™ X-60 IOL i 3 dele blev bekraeftet i et
tre-arig, to-fase, multicenter, ensidig, prospektiv undersegelse i USA. Denne undersegelse fastslog, at bade de primaere
effekt- og sil /ar opfyldt. Kiiniske studier fulgte 100 patienter i seks maneder og kom
frem til, at X-60 var uden in vivo-reflekser. Bausch + Lomb's enVista®, model MX60 er fremstillet af XACT™ UV-
absorberende hydrofobisk materiale og fungerer som den overordnede model for XACT™ IOL i ét stykke. Dokumentation
for den kliniske sikkerhed og effektivitet af synskorrektion af afaki blev bekraeftet i en multicenter, seks-maneders, vellykket
undersogelse.

INDIKATIONER
Mono-EDof™ akryl UV- linse med blokering af blat lys til bagerste

ojenkammer er indikeret til primaer implantation i forbindelse med behandling af afaki hos voksne patienter, hvor en
linse er blevet fiernet ved ekstrakapsulaer kataraktekstraktion. Linsen er beregnet til placering i

ia afakian Linssin voidaan harkita vain, jos muut vaihtoehdot todetaan
potilaan tarpeiden kannalta epatyydyttaviksi

Ennen leikkausta

. aiempi irtauma tai retinopatia ai alttius niille, kun taman linssin
implantointi voi vaarantaa niiden tulevan hoidon

. amblyopia

. klumsesll va\kea sarveiskalvodystrofia (esim. Fucnsm dystrofia)

. , vamma- tai

. poikkeuksellisen matala etukamm\o mika ei johdu turvonneesta kaihista

. toistuva silman etu- tai takaosan tulehdus, 1onka syyté ei tunneta, tai miké tahansa tauti, joka aiheuttaa silmassa

ion (esim. vari tulehdus)

. aniridia

. vérikalvon neovaskularisaatio

. glaukooma (hallitsematon)

. mikroftalmia tai makroftalmia

. nékohermon atropia

. aiempi sarveiskalvosiirre
aiemmat silmasairaudet, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti implanttiin.

Lelkkaukser\ aikana

. tarvittava
. lasiaisen menetys (merkittava)
. etukammion verenvuoto (merkittava)
. hallitsematon positiivinen silmanpaine
. komplikaatiot, joissa tekomykion vakaus voi vaarantua.
2. Potilaat, joilla on leikkausta edeltavia ongelmia, kuten sarveiskalvon
tai krooninen
alheuﬂama mioosi, eivat ehkd saavuta samanlaista naontarkkuutta kuin ne potilaat, joilla téllaisia ongelmia ei
ole. Laakarin taytyy maarittaa linssin implantoinnista saatavat hyodyt, kun potilaalla on tllaisia tiloja.
3. Tekomyklon |mplamomt| edel\yhaa kirurgilta erityisosaamista. Kirurgin on oltava mukana useissa kirurgisissa
A tai niissé seka vahintaan yksi
implantointikurssi, ennen kuin hén saa itse asettaa tekomykién silmaan.
4. Viskoelastinen materiaali tulee poistaa silmésté huolellisesti leikkauksen lopussa.

YHTEENVETO KLIINISESTA KAYTOSTA

tai kirurginen

sairaus,

&
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xact Mono-EDoF™ Movtého ME4

EvdogBahuog pakdg ommadiou BaAdpou, avadimAoUpevog, eviaiog, 6 mm, udpogoBog, akpuAikdg Tou amoppopa T UV
akTivoBoAia kai QIATPGPE! TO LITAE QuG

NEPIMPA®H GAKOY

[o]] avaém)\ouutvm evBogBaApior pakoi Mono-EDoF ™ givar svéowea)\wm qzuxm omaBiou BaAGpou TTou aToppoPoly T
w Kal 70 pthe Quig. Eival Tigw amé my ipida uvnKue\mwvmg
TOV QUOIKG KpumaMoelGn PaK6 Tou 0gBaAoy Kal /\:woupvouv wg uwo BiaBAaong ot élopBwan g agakiag. To
HovitAo ME4 Tou gaxol éxel TiepIBAGGTIKN) OTTTIKA EMTIQAVEIQ TIou eivall OXEBIagpévn va emekTeivel To fagog g eatiaong,
BeATiivovTag TV evBIGEDT 6PN GUYKPITIKG e Evay TUTIKG QaKo. Q0T600, 1

Tipocapyoyng dlarnpeital. To OTITIKG THAKA Tou pakol pTropei va avadimAwdei Tpiv amd Ty éveeon.

o pia povo xpAon.

MINAKAS. 1:
OYZIKA XAPAKTHPIZTIKA Eviaiog IOL Mono-EDoF™ ME4 6 mm
Mopoi ’
Ok Slapopewan AppikupTog, A0QaIPIKAG, TEPIBAAOTIKGS
YAIK pakou Y5po@oBo akpuAIk6 UAIKS TIou QIATPAPE TO HITAE QG
AloTrTpikn 10X0g +10,0D éwg +30,0D o€ mpooaugiaeig Twv 0,50
Agikng SiaBAaong 1,540 @ 35°C
'YAIKO OTITIKGV TN Wy ‘1810 & T0 UNIKG TOU paKoU
AiGpeTpog omTikoU TpaTog $B 6,0+0,10 mm
ZUvoAiKd pikog PT 12,5mm
Twvia aTITIKOY TENATWY 0

'Oplo 10% diameparétnrag UV
ZuvIoTQREVN OTaBepa A

+24,0D I0L: 10% Siameparémra ata 371 nm
119,5 (ommiki} BiojETpia)
Meyahirepn 1 fon L To 70% g LEyIoTNG BewpnTIKAG
EMTEOgING OUVaPTNONG LETAQOPAg Blapdpeuang (MTF)
yia avolypa 3 mm, ald ot kGBe mepitTwon pEyaAiTepn
f fon & 0,28 MTF
1 BA. evomnra YNIOAOTIZMOX IZXYOE GAKOY yia Trepiaodtepeg TANPOYOPIEG TXETIKG LE TIG OTaBEPES TOU GaKoy Kal
Tov uTToAoYIT Y TG 10XU0G TOU QaKoU.

NPOGYNAZEIZ
1. Mnv eTIXeIPAiOETE Va EMAVATIOOTEIPWOETE TOV YaKS, KaBg Lmopolv va TpokANBoUV aveTIBULNTES TIapEVEPYEIES.
2. Mn xpnaipoToleite To Tpoiov eav appiBAere yia Ty aonyia fj My oidTTé Tou Adyw eBopag g
ouoKeuaaiag.
3. Mn xpnotpoTrolgite To Tpoidv eav uTrapyouv vBeiteig diappong (6w ammwAeia Tou ahatouyou SicAipaTog
@UAagng Ay Tapouaia kpUGTAAIKWY CAGTWY).
4. Mnv emravaypnoipoTroleite Tov gakd. Mpoopidetal yia povipn eppiTeuaT. Ze TepiTTwon agaipeang, Sev
Mmopei va SlacalioTei n acnyia kal ) kavovikr Aermoupyia Tou.
5. Mn BuBilete kan pnv EETAEVETE TOV EVBOPBAALIO YAKS XPNOTOTIOIWVTAG OTTOI0BTTOTE SIGAUK EKTOG ATTO
aATIOOTEIPWEVO 106TOVO ahaToUyo SIGAu f aTTOOTEIPWLEVO SIGAUMA QUOIOAOYIKOU 0poU.
6. Mnv aTrooTeipiveTe Tov vOo@BAALIO GUKO O aUTOKAUTTO.

Moiémrag eikévag

NPOEIAOMOIHZEIL
1. H aogakeia kai n arrove)\wpmlkmma Tou evo@BGaApiou gakol Mono-EDoF ™ Bev éxer emiBeBaiwbei o€
J £G TaBAOEIS Kal £G emITAOKEG (BA. TTapakarw). Oa
TIPOGEKTIKI) A eKTiuNGN Kal va epappéleTal opBi KAIKN kpion
o oG va N OXEOT) OPEAOUG-KIVEUVOU TIpIV ATT6 TV EUPUTEUOT TOU
pakol o€ acBeviy pe pia 1) TepIoTbTEPES Mo auTég Tig Tadraelg. O1 iatpoi Ba wpémel va Siepeuvolv T
Xpion evalakTikiv peBodwv S16pBwang TG agakiag ka va eEETAZOUV To EVBEXOUEVO EPQUTEUTNS PaKOU
0€ aUTOUG TOUG AOBEVEIG UOVO EQOTOV 01 EVAMAKTIKEG ETTIAOYEG BEWPOUVTAI N IKAVOTTOINTIKES YIal TIG
avaykeg Tou aoBevoUs.

aoBeveig pe
Wpi“’il va

I'Iplv urro mn svxupncn
10TOPIKO, f} OM ToU apgIBANGTPOEIBOUG M UTTEPTIAQOTIKAG BIaBNTIKAG

uwlp/\no-rpomﬁonuemu;, n LEMovTIKA Beparreia Tg omoiag pmopei va uTroBaBUIoTEl amé TV EppUTEUOT TOU
QaKoU.

. ApBhuwia

. Khivika Bapia duaTpogia Tou keparogidoug (Tr.y. Tou Fuchs)

. EpuBpd, ouyyeviig, TPAULATIKGG 1) ETTITAEYHEVOS KATAPPAKTNG

. E€aipeTika pnydg mpoabiog Baapog rou dev ogeikeTal ot £50INEVO KaTappakT

. Ymotpomiadouoa @Aeypovr Tou TpoaBiou 1y Tou oTioBiou THAPATOG ayviaTou aiTiohoyiag i omoiadroTe
TaBnon mou mpokalei GAeypovwSH avTidpacn aTov opBaApd (Tr.y. 1pidinida f payoeidinda).

. Avipidia

. Neoayyeiwon g ipidag

. MAaUKwpa (1 eAeyXOLEVO)

. Mikpo@Bahpia fi pakpoBaApia

. Atpogia Tou oTITIKOU VEUPOU

. [MponyoUpEVN LETapPOTXEUD KeEpaTOEIBOUG

Mpoimapyouoeg 0pBaApkEg TABATEIG, Of OTIOIEG LITOPOUV Va ETINPEATOUV pVNTIKA TN aTaBepdTTa TOu
EUQUTEDTOG.
Kard tn Sicipkeia g eyxeipnong
ATarteital Inxavikag f XeIpoupyikag XeIpITHG yia T BlacToAr TG k6png
AmiAeia Tou uahogIBoUg (onpavTIKe)
Aipoppayia TpdaBiou BaAapou (onUavTIk)
Mn eXeyxopevn BeTikr eviopBaApia Trieon
EmimAokég kard Tig omoieg Hmopei va uTrop i G pakoy
O1 aoBeveig LE TIPOEYXEIPNTIKG npoBAnmm oTwg nuenon Tou zvﬁoen)\\ou TOU KePATOEISOUG, AVWHAAO
KepaToeldry, EkPUAION TG wypag knAidag, ekpUAIon Tou appiBANOTPOEIGOUS, YAaUKwa Kal Xpovia
QUPLOIKEUTIKI LOOT) EVOEXETAI VO NV ETTITOXOUV TNV OTITIKF 0§0TNTa TwV aoBeViV Xwpig auta Ta
TpoBAfpaTa. O 1atpdg TPETE! va TIPoadiopiael Ta 0gEAN TIou Ba TPOKUWOUV aTIO TNV EUPUTEUTT) TOU GaKol
6Tav UTIAPYOUV QUTES OI TTABATEIS.
3. Amareitarl ugnAd emiTedo XelpoupyIKig eMBESIOTTAG yia TV eppUTEUDT) TOU £vO0QBaAuIoU gakol. O

e e e

\/»valoa xact™ X-60 Kliininen I ja
tehokkuus i
Yhdysvallolssa Tassa Iulk\muksessa osollemln ettd sekd ensisijaiset paa
klu nisiss: seurattiin 100 aa poll\asla kuuden kuukauden ajan ja tutkimuksissa
todettiin, ettei X-60- ollu( in vivo -heij [( g-ilmid). Bausch + Lombin t lli MXGO on

valmistettu UV-valoa xact™. iaalista, ja se on yksiosai xact™
kantamalli. Sen Kliininen turvallisuus ja tehokkuus afakian korjaamisessa vahvistettiin kuusi kuukautta kestéaneessa

KAYTTOAIHEET

Taitettava hydrofobinen akryylinen UV-sateilya ja sinista valoa absorboiva Mono-EDoF ™-takakammiolinssi on tarkoitettu

aikuispotilaiden afakian korjaamiseen, kun kaihimykio on poistettu ekstrakapsulaarisesti leikkauksessa. Linssi on

tarkoitettu laitettavaksi mykion kapselipussiin. Linssin tarkoitus on pidentaa teravyysaluetta, mika parantaa keskipitkédn
kuin i

poupyog Ba Tpémel va éxel TapakoAouBnael fifkal va Exel UUUIHGU)(CI wg BonBog ot ToAuApIBLEG
EHPUTEGOEIS Kall v EXEl EMTUXWG Hia i U0EIg OXETIKG |E TV £ppiTEVON
EVB0POAAUILY QUKWY TIPOTOU ETTIXEIPNTE! VA EPUTEUTE EVOOPBaALIOUS QaKoUS.

4. Ba mpémel va bideTal Tpooox1) WOTE va agaipeital ) 1§wSoeAAoTIK ouaia oTo TéAog TG eyxeipnang.

KAINIKH ZYNOWH
H pakpoypovia khiviki aogakeia kar 0 Tou aKkpuAikoU qmmu TPIDV
TpNpaTwy xact™ X-60 rou amoppoga v UV 0F pa TIPOOTITIKI}

Bokipr SUo paoewv, SAPKeIag TPIV TV, oTIg H.MA. Zz aum N peAET amodeixTnke 611 m KUpK] YE)\\KU cmzla
aToTEAETATIKOTTAG KAl aoQAAEIag ETITey Ze ETay PEG KAIVIKEG BOKILEG

aoBeveig yia € riveg kai dlamoTwenke 61 0 pakog X-60 dev MpokaAeae in vivo gwtawieg. To poviédo MXGO mu
£vB0@BaApou pakol enVista® g Bausch + Lomb karackeuaZetal amo udpdgopo UAiké xact™ mou amoppogd v UV

280556 Rev F
July 2024 Ce€

o5

$anten

Feito nos EUA.

Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117
Tel. +1-805-683-3851

FAX +1-805-964-3065
www.advancedvisionscience.com

xact Mono-EDoF™ Modelo ME4

Lente intraocular acrilica hidrofobica dobravel de pega tnica da camara posterior 6 mm, absorvente de UV e luz azul

Para uso tnico.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

As lentes intraoculares dobraveis Mono-EDoF ™ sao lentes da camara posterior absorventes de raios ultravioleta e luz
azul, indicadas para implantagéo na parte posterior da iris, substituindo o cristalino natural do olho para funcionar como
um meio de refragdo na corregao visual da afacia. O modelo de lente ME4 possui uma superficie optica difrativa
projetada para estender a profundidade do foco, 0 que melhora a viséo intermediaria em comparagéo com uma LIO
monofocal padrao. No entanto, a capacidade de acomodagao visual no é substituida. A parte optica da lente pode ser
dobrada antes da inser¢éo no olho.

TABELA 1: PROPRIEDADES FISICAS LI Mono-EDoF ™ ME4 6 mm de pega Unica

Desenho

Biconvexa, esferica, difrativa
Material acrilico hidrofébico absorvente de luz azul
+10.0D a +30.0D em incrementos de 0.5D

Configuragao da lente
Material da lente
Poténcia

indice de refracgao 1.540235°C
Material haptico 0 mesmo material da lente
Diametro do corpo ®B 6.0+0.10 mm
Comprimento total ®T 125mm

Angulo haptico 0°
Transmissdo UV até 10% +24.0D I0L: 10% de transmiss&o a 371 nm

Constante A sugerida’ 119.5 (Biometria dtica)
Maior ou igual a 70% da fungéo de transferéncia de
modulagéo (FTM) méxima para uma abertura de 3 mm,
mas em qualquer caso maior que ou igual a 0,28 FTM
1 Consultar a segdo CALCULOS DA POTENCIA DA LENTE para mais informagdes sobre constantes das lentes e
célculo da poténcia das lentes.

Qualidade da imagem

PRECAUGOES

R

Néo tente re-esterilizar as lentes sob risco de causar efeitos secundarios indesejaveis.

Nao utilize a lente caso a embalagem esteja danificada. A esterilidade e qualidade da lente podera estar
comprometida.

Na&o use o produto se houver qualquer sinal de liquido derramado (como a perda de solugao salina do
recipiente ou a presenca de cnslallzaqao do sa\)
Néo reutilize as lentes. Desti

a esterilidade e o funcionamento ccrretov

©

bl

Em caso de

o

fisiologico normal esterilizado.
Nao esterilize a lente intraocular em autoclave.

o

ADVERTENCIAS

1.

+ Complicagdes que podem a daLIO.

2. Pacientes com problemas pré-operatorios, como distrofia endotelial da cornea, cornea anormal, degeneragao
macular, degeneragcéo da retina, glaucoma e miose cronica devido ao uso de drogas, nao alcangarao a acuidade
visual semelhante a dos pacientes sem esses problemas. O médico deve determinar os beneficios que podem
surgir da implantagao da LIO quando tais problemas existirem.

3. Paraa 4o de lentes é um alto nivel de habilidade cirtrrgica. O cirurgido deve
ter observado ou assistido em cirdrgico de i dodallOe com
SUCESSO UM ou mais cursos sobre |mplanlagao de lentes intraoculares antes de tentar inseri-las no paciente.

4. Tenha cuidado ao remover o viscoelastico do olho no final da cirurgia.

RESUMO CLINICO

A seguranga e a eficacia clinica a longo prazo da LIO acrilica hidrofobica Xact™ X-60 de trés pegas, absorvente de raios

A seguranca e a eficacia da LIO Mono-EDoF ™ néo foram comprovadas em pacientes com doengas oculares pré-
existentes e complicagdes durante a cirurgia (veja abaixo). O cirurgido deve fazer uma avaliagao pré-operatoria

cuidadosa e ter um bom julgamento clinico para decidir se o beneficio € maior que o risco, antes de implantar uma

lente em um paciente com uma ou mais das seguintes doengas. Os médicos que estiverem considerando a
implantagéo de LIO em tais pacientes devem explorar métodos alternativos de corregao da afacia e considerar
apenas a implantagdo de LIO se esses métodos néo forem satisfatérios para o paciente.

Antes da cirurgia

Histérico de, ou alguma predisposicao a, descolamento da retina ou retinopatia diabética proliferativa, em que
o tratamento futuro pode ser comprometido pela implantagéo dessa lente.

Ambliopia

Distrofia clinicamente grave da comnea (e.g., “Fuchs”)

Rubéola, cataratas congénitas, traumaticas ou complicadas

Cémara anterior extremamente rasa, néo devido a inflamag@o da catarata.

Inflamago recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida ou qualquer doenga que
produza uma reago inflamatéria no olho (e.g. irite ou uveite)
Aniridia

Neovascularizagéo da iris

Glaucoma (néo controlado)

Microftalmia o macroftalmia

Atrofia do nervo optico

Transplante anterior de cornea

Doengas oculares pré-existentes que podem afetar i a

Durante a cirurgia
* Manipulagao mecanica ou cirrgica necessaria para aumentar a pupila

* Perda (significativa) do vitreo
*  Sangramento (significativo) da camara anterior
* Pressao positiva incontrolavel.

ultravioleta, foram confirmadas em um ensaio clinico prospectivo unilateral multicéntricote trés anos em 2 fases nos
EUA. Este estudo estabeleceu satisfatoriamente os principais critérios de avaliagao em termos de eficacia e seguranga.
Em ensaios clinicos subsequentes, 100 pacientes foram acompanhados por seis meses e verificou-se que a lente X-60
estava livre de microvactiolos in vivo. O modelo enVista® MX60 da Bausch + Lomb é fabricado com material hidrofébico
xact™ que absorve os raios UV e serve como modelo principal para a LIO xact™ de pega Unica. Em um ensaio clinico
prospectivo multicéntrico de seis meses, sua seguranca e eficacia clinica foram verificadas para a corregao visual da
afacia.

INDICAGOES

néo se pode garantir

Nao mergulhe ou lave as lentes intraoculares a nao ser com solugéo salina equilibrada e esterilizada ou soro

Linsen er designet til at udvide dybdeskarpheden, hvilket forbedrer synet for opgaver pa mellemlang afstand og
giver afstandssyn, der svarer til en standard monofoka\ I0L. For optlmal ydeevne af Mono-EDoF ™, foreslas, at
denne IOL implanteres hos patienter med korneal asti jl) pa<1,0D, og
forsigtighed bar udvises for ikke at @ge den postoperative astigmatisme pa grund af kirurgisk induceret
astigmatisme.

KONTRAINDIKATIONER

aKTl

voBoAia Kail XpNaTEUE! WG TO PTPIKO HOVTEAO Yiat TOUg eviaioug evBopBahpioug pakols xact™. H kAiviki ao@akeia

Kal aTOTEAETATIKGTNTA TOU 000V aopd TV OTITIKY 516pBwaT TG agakiag TekNPIWONKav Ot ia TOAUKEVTPIKI,

PO

OTITIKI) EAETN BIAPKEIDG £1 VGOV,

ENAEIZEIX
0 avadimhoUpevog, udpopoBog, akpuhikég evdoeBahiog gakeg otiaBiou BaAduou Mono-EDoF ™, o omoiog amoppogd

2. Et forvrengt aye pa grunn av tidligere skade eller utviklingsdefekt der riktig stotte for IOL ikke er mulig.

3. Omstendigheter som kan medfere skade i endotelet under implanteringen.

4. Mistanke om mikrobiell infeksjon.

5. Pasienter der hverken bakre kapsel eller zonula er intakte nok til a gi stette for plassering i kapsellommen.
6. Diabetisk retinopati.

7. Netthinneavlgsning.

8. Pasienter som mangler tilstrekkelig anatomisk klaring for implantering.

9. Gravide og ammende kvinner.

KOMPLIKASJONER SOM KAN OPPSTA

1. Tilbakevendende alvorlig betennelse eller uveitt i fremre eller bakre segment.

2. Kirurgiske vanskeligheter ved ekstraksjon av katarakt, som kan gke muligheten for komplikasjoner (f.eks.
vedvarende blgdning, signifikant skade pa regnbuehinnen, ukontrollert stigning i okulzert trykk, eller
signifikant vitreusprolaps eller -tap).

3. Som ved alle kirurgiske inngrep er det risiko involvert. Mulige komplikasjoner som felger med katarakt eller
implantatkirurgi kan veere, men er ikke begrenset til falgende: skade pa hornhinneendotel, infeksjon
(endoftalmitt), nenhmneavlmsmng, vitritt, uveitt, medfedt diabetisk retinopati-gyeabonormalitet, grunt fremre

kammer, mil optisk i, okuleer hypertensjon, mydriasis,

iritt, pa retinal
atopisk sykdom, iasj og svake f la-spalting og di av
linse (inkludert iris is, cystisk i

membrancyklitt, regnbuehinneprolaps, hypopyon, kortvarig eller vedvarende glaukom, sekundzert inngrep
etter operasjon. Sekundzere inngrep etter operasjon omfatter, men er |kke begrenset il: reposls]cn av linse,
erstatning av linse, vitr pirasjon eller iridektomi for av og
reparasjon av netthinneavlgsning.

EMBALLASJE/STERILISERING
Mono-EDoF ™ IOL er pakket enkeltvis i en pose og liten plastflaske som ma apnes under sterile forhold. Linsen lagres i
0,9 % saltigsning i den ovre delen av flasken. Et pasientkort og selvklebende merkelapper felger med for & sikre
sporingsmulighet for linsen. Mono-EDoF ™ IOL er sterilisert med gammabestraling.

BRUKSANVISNING
1

Dette produktet ma settes inn i den bakre i og ved innsetting i fremre
kammer er ikke bekreftet.

2. For ing skal for type, styrke og riktig konfigurasjon.

3. Apne posen og ta ut flasken i et sterilt omrade.

4. Ta av korken pa flasken.

5. Fjern linsen fra flasken ved forsiktig a ta i linsens haptikk med en glatt pinsett.

6. Hvis du skyller enheten fer den settes inn, skal man bare skylle med steril, balansert saltlasning eller steril,
normal saltigsning.

7. Undersgk linsen neye for & pase at partikler ikke er festet til den, og undersgk linsens optiske overflater for

andre feil.

8. Linsen kan blatlegges i steril, balansert saltigsning til den er klar for implantering.

9. Viskoelastisk materiale skal brukes til smering av injektoren ved innsetting av IOL-en.

10.  Hvis du folder denne enheten for innsetting, skal du velge et egnet instrument og gjere deg kjent med
bruken. Bekreft at tuppen pa innleggsdelen er glatt og fri for hakk, skar eller skader.

11, Produsenten anbefaler at man bruker et godkjent leveringssystem og er forsiktig nar man laster og leverer

1. Patienter hos hvem den intraokulzere linse kan pavirke evnen til at observere, diagnosticere eller behandle
sygdomme i bagerste segment.

2. Etforvreenget syn som folge af tidligere trauma eller udviklingsfejl, hvor passende support af IOL'en ikke er
mulig.

3. Omsteendigheder, der ville resultere i af

4. Mistanke om mikrobial infektion.

5. Patienter hos hvem hverken den bagerste kapsel eller zonula er intakt nok til at yde sttte til anbringelse i
kapsularposen.

6. Diabetisk retinopati

7. Nethindelgsning.

8. Patienter, der mangler tilstraekkelig anatomisk klaring for implantatet.

9. Gravide eller ammende kvinder.

under i

KOMPLIKATIONER, DER KAN OPSTA

1. Tilbagevendende alvorlig betaendelse i forreste eller bagerste segment eller uveitis.

2. Kirurgiske pa for som kan ege risici for komplikationer
(f.eks.vedvarende bladning, signifikant positivt r tryk eller
signifikant prolaps eller tab af glaslegeme).

3. Som med enhver kirurgisk behandling, er der risiko involveret. Potentielle komplikationer, der ledsager
udtagning eller implantatkirurgi kan omfatte, men er ikke begraenset til falgende: skader pa komneas endotel,
infektion (endoftalmitis), nethindelgsning, vitritis, uveitis, diabetisk retinopati, medfedt gjenanormalitet, trangt
forreste kammer, mikroftalmus, kornea dystrofi, sy ing, okulaer mydriasis,
amblyopi, iritis, korneal retinal atopisk
sygdom, pseudoexfoliations syndrom og svage zonuleere strukturer, svag zonuleer plasmotomy og
linsedislokation (herunder luksation), iris neoangiogenese, cystoidt makulaert edem, kornealt edem, blokering
af pupil, cyclitis membran, fremfalden iris, hypopyon, forbigaende eller vedvarende glaukom og sekundaer
kirurgisk intervention. Sekundaere kirurgiske indgreb omfatter, men er ikke begreenset til: repositionering af
linse, udskiftning af linse, aspiration af glaslegeme eller kirurgisk fiernelse af blokering af pupil, udbedring af

og udbedring af

afiris,

EMBALLERING/STERILISERING
Mono-EDoF ™ [OL er individuelt pakket i en pose og plastikbeholder, som skal abnes i sterile omgivelser. Linsen
opbevares i en 0,9 % steril saltvandsoplasning i beholderens everste hulrum. Der medfelger et patientkort og
selvklaebende maerkater, sa den intraokuleere linse kan felges. Mono-EDoF ™ IOL er steriliseret ved
gammabestraling.

BRUGSVEJLEDN\NGER

Dette produkt skal indszettes i den bagerste kapsularpose. Sikkerhed og virkning ved indszettelse i det

forreste kammer er ikke bekraeftet.

Fori ion skal li

Abn posen og fiern glasbeholderen i et sterilt milja.

Fjern laget fra glasset.

Med en bled pincet skal du fierne linsen fra glasset ved forsigtigt at holde fast i linsens ophaeng.

Hvis du skyller denne anordning for indszettelse, skylles kun med steril afbalanceret saltoplasning eller steril,

normal saltigsning.

7. Undersag linsen grundigt for at sikre, at partikler ikke har inficeret den, og undersag linsens optiske
overflader for andre defekter.

for type, styrke og korrekt konfiguration.

oo e

i steril balanceret indtil den er Klar til i

valimatkan padssa olevien tybtehtavien nakemistd ja antaa kaukon:

tekomykm Jotta Mono-| EDeFTM toimisi hyvin, on potilaille, joiden
ennen leikkausta on < 1,0 D. Liséksi tulee huolellisesti valttaa leikkauksenjalkeisen

Kirurgisesti

VASTA-AIHEET

1. Potwlaat joilla tekomykid voi haitata silman takaosan sairauden havainnointia, diagnosointia tai hoitoa.

2. traumasta tai kehityshai 4 johtuva silman kierous, joka estaa tekomykion riittévan tuen

3. Olosuhteet, jotka voisivat vahingoittaa endoteelia implantoinnin aikana.

4. Oletettu mikrobi-infektio.

5. Potilaat, joiden takakapseli tai mykicn ripustin ei ole tarpeeksi ehja tarjoamaan tukea kapselipussiin

asettamista varten.

6. Diabeettinen retinopatia.

7. Verkkokalvon irtauma.

8. Potilaat, joilla ei ole riittavaa anatomista tilaa implanttia varten.
9. Raskaana olevat tai imettévét naiset.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

1 Toistuva vakava etu- tai takaosan tulehdus tai suonikalvoston tulehdus.

2 Kaihin poistoon liittyvat kirurgiset valkeudel Jotka voivat \lsala kompl\kaallmden vaaraa (esim. jatkuva
verenvuoto, merkittavé vérikalvon nousu tai merkittéva
lasiaisen prolapsi tai menetys).

3. Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi- tai implanttileikkauksiin voi liittya mm. seuraavia
kamp\lkaauolta sarvelskalvon endoteelin vaurio, infektio (endoftalmiitti), verkkokalvon irtauma,

tulehdus, retinopatia, silman
matala a atropia, i
mydriaasi, Sicisyys, sarvei i, .
sairaus, a ja heikot
ripustinrakenteet, mykion rlpusllmen plasmolom\aja linssin dislokaatio (mukaan lukien subluksaatio),
varikalvon i , sarveiskalvon turvotus,
sykliittikalvo, vérikalvon prolapsi, hypopyon, a tai pysyva ja kirurginen

interventio. Sekundaarinen kirurginen mlerventm voi olla esim. linssin sijoittaminen uudelleen, linssin vaihto,

lasiaisen imeminen tai takia, haavan vuodon
iseksi tai ironneen
PAKKAUS/STERILOINTI
Mono-EDoF ™-tekomykid on pussiin ja t saa avata vain steriileissa
Linssi on 0,9- steriilissa ampullin ylimmassé osassa. Mukana olevien

itseliimautuvien nimilappujen ja potilaskortin avulla tekomykid voidaan jaljittd&. Mono-EDoF ™-tekomyki6 on steriloitu
gammasateilylld

KAYTTOOHJEET
Tama tuote taytyy asettaa in takaosaan. T lisuutta ja asetettuna ei
ole vahvistettu.
Tarkasta linssin tyyppi, jaoikea io ennen i

Avaa pussi ja poista ampulli steriilissa ymparistossa.

Poista ampullin kansi.

Ota linssi varovasti ampullista silei ihdeilla ottamalla kiinni linssin haptiikkaosasta.

Jos huuhtelet linssin ennen ista, kayta vain steriilia i tai

fysiologista keittosuolaliuosta.

7. Tutki linssi tarkasti ja varmista, ettei siihen ole tarttunut hiukkasia, ja tutki linssin optinen pinta mahdollisten
muiden vaurioiden varalta.

8. Linssia voidaan sailyttaa sterillissa balansoidussa suolal\uoksessa kunnes ollaan valmiita implantointiin.

9. Injektorin voiteluun tulee kayttaa vi

10.  Jos linssi taitetaan asettamista varten, valitse asianmukainen laite ja tutustu sen kéyttoon. Varmista, etta
sisaanvientilaitteen karki on s\lea e\ka siind ole lovia, koloja eika vaurioita.

11, Valmistaja aja u\emaan

@ o e wN

9. En viskoelastisk substans ber anvendes til smering af injektoren ved indseetning af IOL.
10.  Hvis du folder denne enhed til indszettelse, skal du vaelge rigtig udstyr og gare dig fortrolig med dets

deni linsen. Folg i fori noye.
12. Flere operasjonsprosedyrer kan brukes, og k\rurgen bar velge en prosedyre som passer for pasienten. 8. Linsen kan opbevare
Kirurgen ska\ venﬂsers at egnet i er ig for og
skal for & bekrefte vellykket implantering.
13.  Det folger pasientkort med hver intraokulaere linse. Disse skal fylles ut og gis il for ing til

andre medisinske institusjoner eller leger ved behov.

INNBERETNING AV ALVORLIGE HENDELSER

Alvorlige komplikasjoner som det er grunn til & anse for linserelaterte og som ikke var forventet i utgangspunktet
med hensyn til egenskaper alvorsgrad eller utbredelse, skal rapporteres til Advanced Vision Science, Inc. og il den

iden der pasienten og/eller brukeren bor.
(1) Hornhinneadem
(2) pa (inkludert
(3)  Funksjonsforstyrring i homhinneendotelet
(4)  Akutt defekt pa hornhinnen
(5)  Descemets membranlgsriving
(6)  Konjunktival betennelse, subkonjunktival bledning
(7)  Hyfema
(8)  Hypopyon

(9)  Skade pa regnbuehinnen

(10) it (iidosykiit

(11)  Sammenvoksing av regnbuehinnen

(12)  Regnbuehinneprolaps

(13)  Pupillavvik (blokkering, fanging, deformering, utvidet, ec.)

(14)  Uveitt
(15)  Zonula-spalting
(16)  CyKiit

(17)  Brudd pa bakre kapsel

(18)  Sekundeer-katarakt

(19)  Vitritt

(20)  Vitreus bladning, vitreus opasitet

(21)  Vitreus prolaps

(22)  Lasriving av netthinnevev, makulahull eller edelagt hull i netthinnevev (makula, etc.)
(23)  Netthinneavigsning

(24)  Koroidal avlgsning

(25)  Koroidal bladning

(26) Makulagdem eller makuladenaturering

(27)  Utdrivende bladning

(28)  Intraokulzer betennelse

(29)  Fibrinpresipitasjon

(30)  Sekundeerglaukom

(31)  Stigning i intraokuleert trykk (omfatter kortvarig forhayet intraokuleert trykk og okuleer hypertensjon)
(32)  Okuleer hypotoni

(33)  Kromatopsi

(34)  Svekket synsevne (syn, kontrastfalsomhet)

(35)  Feil i antatt brytningsverdi

(36)  Apent makulahull

Kontor: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. i Reporting/
med autorisert representant for Advanced Vision Science i Europa:

EC | REP [ AF pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,

08021, Espafia

LEVERING

Linsen leveres steril i en flaske (som inneholder en 0,9 % saltlesning) med varmeforseglet lokk, plassert i en pose.
Innholdet i posen er sterilt og ma bare apnes under sterile forhold.

Linsens emballasje inneholder merkelapper med produktinformasjon for & gi oversikt over linsebruk og
pasientregistrering.

UTL@PSDATO
Steriliteten er garantert med mindre posen er skadet eller apnet. Utigpsdatoen pa linsens emballasje er utlgpsdatoen for
steriliseringen. Denne linsen ber ikke implanteres etter den indikerte utiapsdatoen for sterilisering.

ANBEFALTE LAGRINGSFORHOLD
Ikke oppbevar linsen ved temperaturer over 43 °C, eller i direkte sollys.
MA IKKE FRYSES.

BEREGNING AV LINSESTYRKE
Legen bar avgjere styrken pa linsen som skal for
beskrevet i falgende referanser:

for linsestyrke er

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994,

Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

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

Den anbefalte A-konstanten pa utsiden av esken er beregnet for bruk med aksiale lengdemalinger som oppnas ved
optisk biometri

TABELL 2: ANBEFALTE LINSEKONSTANTER (KIRURGFAKTORER)

FORMLER Aplanasjonsbiometri Optisk biometri

Holladay 1

Kirurgfaktor (sf) 1.85 207

SRK/T

A-konstant 194 195

SRK I

A-konstant 194 195

Hoffer Q

PACD 561 584
[a0 1,96 164

Haigis | atf 040 040
[ a2 0,10 0,10

REGLER FOR BYTTE OG RETUR

Vennligst kontakt din distributer for bytte eller retur av linser.

GARANTI

Advanced Vision Science Incorporated garanterer at den intraokulzre linsen ved levering overholder alle gjeldende lover
og produsentens versjon av publiserte beskrivelser som er gjeldende i leveringsayeblikket for slike intraokulaere linser pa
alle materielle mater, og er feilfri med hensyn til materialer og utforelse.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED FRASIER SEG ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKKELIGE,
UNDERFORSTATTE ELLER LOVBESTEMTE. DETTE OMFATTER, MEN ER IKKE BEGRENSET TIL, ALLE
UNDERFORSTATTE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. ADVANCED
VISION SCIENCE INCORPORATED ER IKKE ANSVARLIG FOR EVENTUELLE TILFELDIGE SKADER SOM OPPSTAR
DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM F@LGE AV KJ@PET AV ELLER BRUKEN AV DETTE PRODUKTET, SELV OM
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HAR BLITT VARSLET OM MULIGHETEN FOR SLIKT TAP.

FORKORTELSER
FORKORTELSE BETYDNING
0L linse
PC Posterior Chamber (bakre kammer)
PCL Posterior Chamber Lens (linse il bakre kammer)
uv Ultrafiolett
D Diopt
[ Legemets diameter (optisk diameter)
[ Total diameter (total lengde
SN Serienummer
CH [REP| Sveitsisk autorisert

Bekreeft at spidsen af iseetteren er glat og uden spor, hak eller skader.

11. Producenten anbefaler, at der anvendes et godkendt leveringssystem, og at der udvises forsigtighed ved
lastning og levering af den intraokulzere linse. Folg isaetterens instruktioner omhyggeligt.

12. Der er forskellige kirurgiske procedurer, der kan udnyttes, og kirurgen skal valge en procedure, der er
passende for patienten. Kirurger ber kontrollere, at de rigtige er for
F ive og periodiske ber for at bekraefte vellykket implantation

13.  Patientkort leveres med hver intraokuleer linse og skal udfyldes og leveres til dine patienter til forevisning il
andre medicinske enheder eller laeger, hvis det er nadvendigt.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HAENDELSER
Alvorlige komplikationer, som med rimelighed ma anses for at veere forbundet med linsen, og som ikke tidligere
har kunnet forventes i et lignende tilfeelde, skal indrapporteres til Advanced Vision Science, Inc. og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor patienten og/eller brugeren er hiemmeharende.

(1) Kornealt adem

) Corneitis (omfatter erosion af hornhinden)
) Dysfunktion af korneas endotel

) Akut korneal defekt

)  DMD Descemet Membrane Detachment
) el

)

)

bledning
Hyphaema
Hypopyon

) Beskadigelse af iris

(10)  Iritis (iridocyclitis)

(11)  Adhzesion af iris

(12)  Fremfalden iris

(13)  Pupil (blokering, dilateret, osv.)
(14)  Uveitis

(15)  Zonulaer plasmotomy

(16)  Cyclitis

(17)  Brist i bagerste kapsel

(18)  Sekundeer katarakt (eftersteer)

(19)  Vitritis

(20)  Vitres bledning, vitras opacitet

(21)  Vitres prolaps

(22)  Lesrivelse, hul eller brudt hul i nethindevaevet (makuleert, mv.)
(23)  Nethindelgsning

(24)  Losrivelse af arehinde

(25)  Blodning fra arehinde

(26) @dem eller denaturering af makula

(27)  Udstadende bladning

(28)  Intraokuleer inflammation

(29)  Fibrin saenkningsreaktion

(30)  Sekundeer glaukom

(31) Forhgjet
(32)  Okuleer hypotoni

(33)  Kromatopsi

(34)  Nedsat synsevne (syns-, kontrastfalsomhed)
(35)  Fejl ved forventet refraktiv veerdi

(36) Abent makulahul

Kontor: +1 805-683-3851, faks: +1 805-964-3065, www. isionsci Reporting/,
eller kontakt Advanced Vision Sciences autoriserede repreesentant i Europa:

t tryk (inkluderer forhgjet tryk og okuleer hypertension)

EC | REP | AF Pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,
08021, Espaia
LEVERINGSTILSTAND

Linsen leveres steril i et haetteglas en0,9% med et lag
i en forseglet pose. Indholdet af posen er sten\t og ber kun abnes under sterile lorho\d

L indeholder il afen af linsebrug og
patientregistrering.

UDL@BSDATO

Sterilitet i posel eller abnes. L

udlgbsdatoen for sterilitet. Denne \lnse mé ikke implanteres efter den indikerede udlgbsdato for sterilitet.

ANBEFALINGER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevar ikke linsen ved hejere temperaturer end 43 °C (110 °F) eller i direkte sollys.
MA IKKE FRYSES.

BEREGNING AF LINSESTYRKE

For operationen ber lzegen bestemme styrken for den linse, der skal implanteres. De metoder, der skal anvendes
ved beregning af linsestyrke, fremgar af felgende referencemateriale:

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.

Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998,

Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,

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

Den anbefalede A-konstant pa ydersiden af boksen er beregnet til brug med aksiale leengdemalinger, der
i i af forsidens

TABEL 2: ANBEFALEDE LINSEKONSTANTER (KIRURGISKE FAKTORER)

FORMULAR | Biometri til applanation | Optisk biometri
Holladay 1
Kirurgisk faktor (sf) 18 207
SRKIT
‘Akonstant 191 1195
SRKII
nkonstant 191 195
Hoffer Q pACD 561 584
[ a0 1.9 164
Haigis | at 040 040
[ a2 010 010
RETUR-/BYTTEPOLITIK

Kontakt din distributar angaende returnering eller ombytning af linse.

GARANTI
Advanced Vision Science Incorporated garanterer, at den intraokuleere linse ved leverance, vil vaere i
overensstemme\se med alle geeldende love og producentens davaerende aktuelle version af de offentliggjorte

for sadanne i linser i alle og vil veere fri materiale- og
fabrikationsfejl.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKELIGE,
UNDERFORSTAEDE ELLER VED LOV, HERUNDER, MEN IKKE BEGR/ANSET TIL, ENHVER UNDERFORSTAET
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. ADVANCED VISION SCIENCE
INCORPORATED HAFTER IKKE FOR NOGEN FORM FOR HANDELIGE, INDIREKTE ELLER TYPISKE SKADER
AF NOGEN ART, DIREKTE ELLER INDIREKTE SOM F@LGE AF K@B ELLER BRUG AF DETTE PRODUKT, SELV
OM ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED VAR BLEVET UNDERRETTET OM MULIGHEDEN FOR
SADANT TAB, SKADE ELLER UDGIFT.

FORKORTELSER
FORKORTELSE | BETYDNING
OL Intraokuleer linse
PC Bagerste kammer
PCL Linse til bagerste j
uv Ultraviolet
D Dioptri
Ps Yderdiameter (optisk diameter)
o Samet diameer (samiet lzngde) |
SN Serienummer
CH |REP | Autoriseret schweizisk

ja Noudata isaa ohjeita
12.  Toimenpide voidaan tehdé usealla eri kirurgisella menetelmalla, ja on kirurgin tehtavana valita potilaan
kannalta paras vaihtoehto. Kirurgien tulee varmistaa ennen Ie\kkausla etta tarvittavat valineet ovat
kaytettavissa. Leikkauksen jalkeen on varattava ajat olli ia varten, jotta i
onnistuminen voidaan varmistaa.
13. Kunkin tekomykion mukana tuleva potilaskortti tulee tayttaa ja antaa potilaalle, jotta han voi nayttaa sen
tarvittaessa muissa hoitopaikoissa tai muille laakareille.

VAKAVIEN VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Vakavat vaaratilanteet, joiden voidaan kohtuudella katsoa johtuvan linsseista ja joiden luonnetta, vakavuusastetta
tai esiintyvyytté ei osattu aiemmin odottaa, on raportoitava Advanced Vision Science, Inc. -yhtidlle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon potilas ja/tai kéyttaja on sijoittautunut.

1)  Sarveiskalvon turvotus

(

(2)  Sarveiskalvotulehdus

(3)  Sarveiskalvon endoteelin toimintahairio

(4)  Akuutti sarveiskalvovamma

(5)  Descementin kalvon irtoaminen

©6)  Si i inen verenvuot

(7)  Hyfeema

(8)  Hypopyon

(9)  Varikalvon vioittuminen

(10)  Vérikalvotulehdus (iridosyKliitti)

(11)  Varikalvon kiinnittyminen

(12)  Varikalvon kilauma

(13) (salpaus, { i jne.)

(14)  Suonikalvoston tulehdus

(15)  Mykion ripustimen plasmotomia

(16)  Sykitt

(17)  Takakapselin repedma

(18)  Jakikaihi

(19)  Lasiaistulehdus

(20)  Lasiaisverenvuoto, lasiaisen sameus

(21)  Lasiaisprolapsi

(22) irtauma, ika tai (tai jne.) oleva
rikkoutunut reiké

(23)  Verkkokalvon irtauma

(24)  Suonikalvon irtauma

(25)  Suonikalvon verenvuoto

(26) Makulaturvotus tai -denaturaatio

(27)  Ekspulsioverenvuoto

(28)  Silmansisainen tulehdus

(29)  Fibriinin presipitaatio

(30)  Sekundaariglaukooma

(31)  Silmanpaineen nousu (mukaan lukien ohi nousu ja

(32)  Silman alipaine

(33)  Kromatopsia

(34)  Heikentynyt nakokyky (nako, kontrastiherkkyys)

(35)  Ennustetun taittoarvon virhe

(36)  Avoin makulareiké

Toimisto: +1 805-683-3851, faksi: +1 805-964-3065, www. i Reporting/,

tai ota yhteytta Advanced Vision Science -yhtion valtuutettuun edustajaan Euroopassa:

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

08021, Espafia

TOIMITUSTAPA

Linssi toimitetaan (0,9-prosenttista suolaliuosta sisaltavassa) steriilissa ampullissa, jossa on kuumasaumattu korkki ja
joka on pakattu avattavaan pussiin. Pussin sisélto on steriloitu, ja sen saa avata ainoastaan sterilleissa olosuhteissa.
Linssipakkauksessa on tuotetunnistetarrat, joiden avulla voidaan seurata linssien kayttoé ja rekisterdida potilaat.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
Tuote on steriili, jos pussi on ehja ja avaamaton. Linssipakkauksessa oleva viimeinen ki paivamaara on steriiliyden
aiva, Tatd linssid ei saa ir merkityn steriiliyden vanhenemispéivan jalkeen.

SAILYTYSOHJEET
Linssid ei saa sailyttaa yli 43 °C:n lampétilassa tai suorassa auringonvalossa.
EI SAA PAKASTAA.

LINSSIN VOIMAKKUUDEN LASKEMINEN

Laékérin tulee ennen leikkausta maarittaa

on kuvattu seuraavissa viltteissa:
Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.

. Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.

. Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

. Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the
newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

. Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

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

linssin Linssin

Laatikon ulkopuolella oleva suositeltu A-vakio on tarkoitettu k& saatavien

pituuden mittausten kanssa.

optisella bi

TAULUKKO 2: SUOSITELLUT LINSSIVAKIOT (KIRURGIKOHTAISET KERTOIMET)

Kaavat Applanaatiobiometria Optinen
biometria
Holladay 1
i 185 2,07
vakio
SRKIT
Aatio 1191 195
SRK I
Aakio 119,41 195
Hoffer @
PACD 561 584
[a0 196 164
Haigis | a1 0,40 0,40
| a2 0,10 0,10

PALAUTTAMINEN/VAIHTAMINEN
Ota yhteys jélleenmyyjaasi linssin palauttamista tai vaihtoa koskevissa asioissa.

TAKUU

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED takaa, ettd tima tekomykio vastaa toimitushetkellé kaikkia soveltuvia
lakeja ja valmistajan sill hetkelld voimassa olevia julkaistuja, linssikohtaisia spesifikaatioita olennaisilta osin eika siina ole
materiaali- tai valmistusvikoja.

AADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT
TAKUUT MUKAAN LUKIEN KAIKKI KAUPATTAVUUTTA TAI TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOPIVUUTTA
KOSKEVAT EPASUORAT TAKUUT. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED EI VASTAA MISTAAN
SATUNNAISISTA, SEURANNAISTA TAI JOHDANNAISISTA MENETYKSISTA, VAURIOISTA TAI KULUISTA, JOTKA
AIHEUTUVAT SUORAAN TAI EPASUORAAN TAMAN TUOTTEEN OSTAMISESTA TAI KAYTOSTA, VAIKKA
AADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED -YHTIOLLE OLISI ILMOITETTU TALLAISTEN MENETYSTEN,
VAHINKOJEN TAI KUSTANNUSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

LYHENTEET
[LYHENNE MERKITYS
oL Tekomykid
PC Takakammio
PCL ‘Takakammiolinssi
uv Ultravioleti
D Diopteri
P Linssin halkaisija (opinen halkaisija
o Kokonaishalkaisija (kokonaispituus)
SN Sarjanumero
CH|REP | Sveitsin valtuutettu edustaja

NV uTepPIRGN akTivoBoAia kai @IATPApE! To PTTAE Qug, evdeikvuTal yia Tv oTTikr SI6pBwan TG agakiag ot eviAikoug
aoBeveig, Twv OTIoIWV 0 KATAPPAKTWANG QAKOG Exel apalpeBei pe pia pEBodo efwmepigakikig agaipeang karappakr. O
(pakdg Tpoopiletal yia TomoBETON GTov BUAaka Tou TEpigakiou. O gakdg eival oxedlacpévog va emekTeivel To BaBog TG
£aTiaong, BeATiwvovTag TV EvBIAETT) OPATT Kal TIAPEXOVTAS HAKPIVI Opac TIapOpOIa E EVaV TUTTIKO HOVOEGTIOKG
svéawedhwo ako. Ma m éATiom unbéoun Tou Mono-EDoF ™ guvigTarai o ouvaKplpévog £vB0gBAAuIOG Qakdg va
EJQUIEUETCl OF GOBEVEIG E TIPOEYXEIPNTIKO KEpATOEIBIKO a0TIyyarTiopd < 1,0D Kal Bl TpEMel vat emBEIKVUETal TIposoX|
TIPOKEIPEVOU Val Ny augnBei o e Aoyw Tou E£mayopevou

ANTENAEI EIZ

As lentes intraoculares acrilicas hidrofobicas Mono-EDoF ™ de pega Unica da camara posterior, absorventes de raios
ultravioleta e luz azul, estao indicadas para a corregao visual da afacia em doentes adultos, a quem foi removido o
cristalino com catarata através de um método de extragdo extracapsular da catarata. As lentes destinam-se a serem
colocadas no saco capsular. A lente foi projetada para estender a profundidade do foco, o que melhora a viséo para
tarefas intermediarias e fomece uma visao & distancia semelhante a de uma LIO monofocal padrao. Para um
funcionamento ideal da LIO Mono-EDoF ™, sugere-se que se]a \mplantada em paclenles com asllgmat\smo comeano
pré-operatorio de < 1.0D com cuidado para ndo aumentar o PpOs-0pe devido a0 induzido

cirurgicamente.

CONTRA INDICAGOES
. Pacientes nos quais a lente intraocular pode afetar a capacidade de observar, diagnosticar ou tratar doengas do

o

segmento posterior.

. Olho torto devido a traumatismo anterior ou defeito do desenvolvimento no qual ndo & possivel o apoio apropriado de

uma lente intraocular.
ancias que poderiam provocar danos no endotélio durante a implantagao.

AdBeveig aTOUG 0TI0i0UG 0 EVBOPBANLIOG GaKGS HTOpET val TMpPEdTE! T
Bidyvwang 1) Bepameiag TaBcEwv Tou oTioBIou THATOS.

2. MNapapopguwiEvog 0pBaApdg Adyw TponyoUpEVoU TpaupaTog i avamtugiakig avwialiag, otmou dev eival
Buvarh n karaAAnAn uTroaTipign Tou evBo@BAAuIoU Gakou.

3. ZuvBrkeg ou Ba pmopoUoav va TpokaAéoouv BAABN aTo evBoBrAIo katd T SidpKeIa TG eRpUTEUDT.

Ymowia pikpoBiakig Aoiuweng.

AoBeveig aToUg 0TToioUg To OTTIOBIO TIEPIGAKIO M OF LIKPEG {OVES BEv eival apKeTa ABIKTa WOTE va TTapEXouV

oTPIEN yia TOTToBET AN oTov BUAAKA TOU TIEPIQAKIOU

AiaBnriki) appiBAnoTpoeidoradeia.

ATokdMNaN Tou appIBANCTPOEIBOUG.

AGBEVEIG XWPIG ETAPKI) AVATOMIKG XWPO YIa TO ERPUTEU.

Tuvaikeg katé Ty KOnan 1 Tov BnAaco.

m

© ® N>

EMINAOKEZ NOY ENAEXETAI NA EMOANIZTOYN

1. Ymorpomagouaa Bapid gAeypovi| Tou TpGaBIou f oTTioBIou THARATOS 1} payoeIdiTIda.

2. Xelpoupyikég BUOKOAIEG kaTa TV a@aipear) Tou Katappdk, ol oToieg evEXETaI va augioouv To
£VOEXOHEVO ETTITTAOKWV (TT.Y. EREVOUTa aipoppayia, onuavTiki BAABN Tng ipidag, pn eAeyxopEvn BeTiki
Tieon i onpavTikA TPOTTWoN A amwAeia Tou UaAoEIBOU).

‘Omwg 1oxUe! yia kaBe elpoupyik emépBaan, n eyxeipnon auTr evéxel kivovoug. O1 TBavég emITTAOKEG
TIOU GUVOBEUOUV TIV EYXEIPNON KATAPPAKTY A TV TOMOBEMON ENQUIEUGTIY EIVGI peTagd alwy, ol
€& BAGRN Tou iou Tou UG, Aoipwgn Tou

Ll

QIBANCTP! ., BiapnTIKn apiBAng 150TmaBela, oUyYeVig avwpahia
0gBahoU, pnxog TPoaBiog BaAapog, If ia Tou QaTPOPia TOU OTITIKOU
veUpou, ogBaApik uTEptaon, pudpiacn, apBAUwWTTia, HETAPOOXEUTT KEPATOEIBOUS, 1PIBITISA, avwyaAia
ToU KepaToeIBoUg, EkQUAION TG wxPAg KNAISAG, ekpUAIGT Tou ap@IBANGTPOEIBOUG, ATOTTIK VOOOS,
WeudoaTroPoAIBWTIKG GUVEPOHO Kal adUvapeg éoueg HiKkpg {ivng, SiaaTraon pIkpig Jwvng kai

0 TOU QaKol avetal 10 € NG ip1dag, KUoToEIBES
0idnpa TG wxpdg, 0idnpa Tou kepaTtoeIdoUg, aTokAEITHAS TG Képng KUKAITIKT) pepBpavn, pdtrmwaon
™ ip1dag, uméTuov, Tapodiké Kal eTripovo yAaUkwpa kal Seutepoyeviig XeIpoupyik eméppac. O

ic éG emepBaCEIg " ETagd GMwv: eTavaroToBéman Tou gakol,
] TOU QaKkou, 0 UG 1] IPIBEKTOHI Yia ATTOKAEIONO TNG KOPNG,

aTmoKaTaoTao BlapPOnG AT TNV TOWI KaI ATIOKATACTACT ATIOKGAANGNG TOU augIBANCTPOEIBOUS.

ZYZKEYAZIA/AMOZTEIPQZH
0 evBogBahpiog pakdg Mono-EDoF ™ ouokeuddetal LEOVWHEVT Ot GaKOUAGKI kal TTAAGTIKO @IaAidio, Ta otoia Ba
TIpémel va avoiyovtal uTté donTeg ouvBrikeg. O pakdg QuAdoTETal Ot amoaTelpwiEVO ahatolyo didAupa 0,9% pEoa
otV Gvw KoIA6TNTa Tou @iaNidiou. Etriong, apéxovral pia kapta aoBevols kal autokOANTES ETIKETEG yia TN LETETIEITGL
1arpiki) TapakoAoUBnan Tou evBopBaAou gakou. O evdogBaAuiog akag Mono-EDoF ™ amoaTelpiverar pe
akivoBohia y.

OAHTIES XPHEHE

1. H évBeon Tou mpoidvog TpéTel va yiveral aTov omigBlo BUAaka Tou Trepipakiou. H aogaheia kai n
amoteAeapanikomTa TG £vBeang atov Tpdadio BaAapo dev Exel emBeRaIwOEi

2. Mpiv amé My epgiTeuon, eAéyEre o ouokevaaia Tou gakol Tov TUTTo, T 10XU Kal TN owoTH SIapépQWaT)
Tou.

3. Avoigre 1o atrokoMoUpevo oakouAdki kai ByaATe To QIaAIBIO O ATTOGTEIPWHEVO TrEPIBAAAOV.

4. AQIpETTE TO KATTAKI ATIG TO QIOAISIO.

5. Xpnoipomoiwvrag pia AaBida pe opahég olayoveg agaipéaTe Tov Gaks amd To iaAidio mavovrag
TIPOGEKTIKA TO ATITIKG TUAWA TOU YakoU.

6. Edv ekmAOveTe Tov gakd Tpiv amé Ty EvBEan, XpNOIHOTIOINGTE HOVO ATIOOTEIPWHEVO I06TOVO aAaTolyo
Biahupa A amooTelpwpévo diaAupa Qualohoyikod opoul.

7. E&eraote Tov gakd ayiava 61 Bev Exouv AMnBei owparidia ge autov kar
€EETAOTE TIG OTITIKEG EMIPAVEIEG TOU GaKOU yial TUXOV G eAarTiopara.

8. 0 gakog umopei va BuBiaTei o amoaTelpwpévo 106Tovo ahatolyo SiaAupa péxp! va eival EToIuog yia
EPQUTEUDT).

9. Oa Tipéel va XpnaoipoToleital IEwS0EAATTIK oudia yia T AiTTavan Tou eyxuthpa Kard T £veean Tou
£vB0QBGAPIoU YakoU.

10.  EQv avadimAGoeTe Tov gako yia v évBeon, emAEgTe To kataAAnAo epyaheio kai e€oIKEIWBEITE ue T Xprion
Tou. BeBaiwBeire 611 T0 Gkpo Tou EVBETAPa givan Aeio, Xwpig Xapakiég, eyKOTIEG f GAAN Bopa.

11. O KaTaOKEUaOTAG GUVIOTA T XPrioN EvOg EvKEKpIpEVOU aumnuumg TomoBETaNG Kal m emideign

TIPOTOXAG KATA TV EI0ayWYN Kal TNV ToU Qaxo. i amg
0Bnyieg Tou evBeTAPaL.
12, Mmopolv va OV BIGPOPES XeIPOUPYIKE ieg. O 6 Ba pémel va emAéyel

Biadikaaia Tou eival karaAnAn yia Tov acBevr). O1 xeipoupyoi Ba TpETrel va BeBaiivovTal 0TI UTIApXoUV Ta
karaMnAa epyaeia IV a6 TV eyxeipnon. eu TIPETIEN Vel TOYPOI|EITIETal N BIeVEpYeid LETEYXEIPNTIK
ggETaong kar OV EGETAOEWY yiava B¢l N emiTuxia TG EpPUTEVONG.

13.  O1 kapreg aobevoUg TrapéxovTal L kabe evBo@BaAMIo @akd kal Ba TIPETTEl va GUMTANPWVOVTaI KAl Vol
X0pnyouvTal aToug aoBEVEiG Oag TIPOKEILEVOU VOl € 0 0t GMEG 1aTPIKES €Y 16 1) GAAoug
1arpoug, ooV amaitBei.

ANAQOPA ZOBAPQON MEPIZTATIKON

Ta ooBapd TepIoTaTIKG, Ta oToia pTopodv va oxeTiCovTal edAoya pe Toug Gakolg Kal Sev ATav avapevopeva wg Tpog.
™ @Uan, ™ BapimTa kai ™ ouyvemTa Eu@aviong, Ba TpéTer va avapépovrar oty Advanced Vision Science, Inc. kar
oV appédia apyi Tou kparoug péAoug aTo omroio Siapével o aoBevrig kailf o xpRaTng.

(1) Oidnpa Tou kepartoeIdolg

@ inda (ouy averal n 31aBpwor Tou ]
(3) ia Tou fou Tou 0

(4)  Oteia BAGRN ToU KepaToEIBOUG

(5)  AmokoMnon Seokepeteiou LEBPaVNG

(6)  PAeypovr Tou EMITIEQUKATA, UTIOETTITIEQUKOTIKN aloppayia

(7) Yoaipa

(8)  Ymoémuov

(9)  BAGBn omv ipida

(10)  lpidinida (IpidokukAiTida)
(1) ZOppuon g ipidag

(12)  Npomwaon mg ipidag
(13)  Avwpahieg g
(14)  Payoeidinda
(15)  Aidomraon pikpAg Jwvng

(16)  Kukhinda

(17)  PAgn omaBiou mepipakiou

(18)  AeutepomaBiig kaTappaktng

(19)  Yohoeidinda

(20)  Aipoppayia uahoeidols, BohepotnTa uakoeidolg
21) I'Ipommun uahoeidolg

(22 OM ot | pwyp appiBAnoT
(23)  AmokoMnon Tou apgIBAnoTpoeidols
(24)  AmmokoMnan Tou Xoploeidoug

(25)  Aipoppayia Tou XopioeIdoUg

(26)  Oidnpa ) ekpUAION TG WYPGAG KNAIBag
(27)  EgwBnikr aipoppayia

G Kopng Ayn, B1aoToA KAT.)

Ug XITiva (wypa knAida k.ATr.)

(28)  EvBo@BaAua pAeypoviy

(29)  Kaignon vwdoug

(30)  AeutepomaBég yAaUkwpa

(31)  AUgnan evbogBahag Trieang (oupmepihapBaveral n mapodikn atgnon Tng evioeBaAuag Tieang kai ) ogBAuIKI}
uTépTaon)

(32) Ymorovia Tou 0gBaApol

(33)  Xpwparoyia

(34)  Meiwpgvn omrikr amrédoan (6pacn, aviiAnyn Twv avriBéoewy)
(35)  ZoaAua poBAegBeioag Tipg SiaBAaang

(36)  Omn wypdg knAidag

Tnhégwvo: +1-805-683-3851, Pat: M 805-964-3065, www. isionsci ident-Reporting/,
A&l fOTE |E TV 0 ng Advanced Vision Science oy Euptym;:

AF Pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,
08021, Espafia

TPOMOZ AIAGEZHE

0 gakdg TTapéETal ATOOTEIPWLEVOS G QIaAiBIo (Tepigxel ahatolyo élahum 0 9%) & BEpROOPPAYITLEVO KATTAKI, ;ma
0 £va aTToKoMOoULEVO GaKouAdKI. To TEpIEKOEVO TTou BpiokeTal oTo OaKoUAdKI eival
Kall B TTPETIEI VI QVOIVETQI VO UTIO GOTTITEG GUVIKES.

H guokeuaoia Tou Qako TEPIEXE! ETIKETEG avayvipiaong Tou TTPoiGvTog yia TV Tenan apxeiou Xpriong Tou gakol Kai
yia TV eyypagr Tou acBevols.

HMEPOMHNIA AHZHZ
To mpoidv eival amoaTeipwiévo, epdaov Sev avolxBei Ay uTrooTel nuid To cakouAdki. H nepopnvia Agng mou
avaypagetal T GUOKEVGial ToU paKo eival  npEpopnvia Afgng g amooTeipworg. O gakdg Bev TIpEmel va
ELQUTEUTE] LETG TNV Mgng g

ZYITAZEIZ A TH OYAAZH
Mnv amroBnkeUete Tov gaké ae Beppokpaaia peyaAuTepn atd 43°C (110°F) f exreBeipEvo ameubeiag aTo NAIaKO Quig.
MHN TON KATAWYXETE.

YNOAQTIZMOZ IZXYOZ PAKOY
O 1a1p6g Ba MpETe! val TIPOGBI0PiE TIpIV AT TNV EYXEipNO TV 1Y TOU GaKO Tiou TIpKEITal Va eppuTeUTel. O1
160301 UTTOAOYITLO( TG 10XU0G EVOS QKOG TIEPIYPAGOVTN TNV TIAPAKATW
Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

H ouvioTipevn oTaBepa A Trou avaypdetal oTnV EGWTEPIKA ETIPAVEIR TOU KOUTIOU TIPOOPICeTal yia Xpron LE
HETPigEIg afovikol HiKoug Trou AapBdvovtal L oTrTiKr BlopeTpia.

MINAKAZ 2: ZYNIZTQMENEE ETAGEPEZ QAKOY (ZYNTEAEZTEZ XEIPOYPIOY)
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Holladay 1
ZuvieheaThg 185 2,07
XEIPOUPYOU
SRK/T
Tradpd A 1191 1195
SRK I
T1a0pa A 1191 1195
Hoffer Q
oACD 561 584

[20 1,96 164
Haigis | a1 0,40 0,40

[ a2 0,10 0,10
FIO/\\T\KH EMIZTPOOHZ/AMATHZ

OTE pE TOV TOTTIKG OYETIKA e TV €MOTPoPN 1} TV ahAayr Tou gakod.

H Advanoed Vision Science Incorporated eyyudrai 611 0 evdo@BaAuiog q)akog, Kara mv uvopa Tou, Uuuuopu)wvnul e
TV 10X0oUoa voLoBETia kal TV TpEXouod ékoan aTd Tov 1 Twv yia

TOV OUYKEKPILEVO EVBOPBAAIO pakd 6oov agopd Ta UAIKG Kal Sev Ba TTapouoiaaer aTéAeleg wg Tpog Ta UAIKA Kai Ty

TmoiotnTa karaokeurig. H ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED AMOIMOIEITAI KAGE AMH EMTYHEH,
PHTH, ZIQMHPH 'H ZYM®QNA ME TON NOMO, ZYMMNEPIAAMBANOMENHE, METAZY AAAQN, OMOIAZAHMOTE
ZIQNHPHE EMTYHIHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMHAOTHTAZ TA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. H
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED AEN ®EPEI EYOYNH A THN KATABOAH @ETIKHE,
AMOGETIKHE, EMMEZHE 'H MAPAAEITMATIKHE ANIOZHMIQZHE MAZHE GYZEQE, MA AMQAEIA, ZHMIA H
E=OAA MOY AMOPPEOYN AMEZA 'H EMMEZA AMO THN ATOPA H TH XPHEH AYTOY TOY MPOIONTOZ
AKOMA KAI AN H ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED EIXE ENHMEPQOEI A THN MIOANOTHTA
AYTHZ THZ ANQAEIAZ, THEZ ZHMIAZ 'H TON EZ0AQN.

ZYNTMHZEIZ
ZYNTMHZH ZHMAZ\A
0L
PC OWUW
PCL akég omiabiou BaAdpoy
uv ‘epIwdNG akTvoBoAia
D loTrpiat
[ IGLETPOG OTITIKOU TRITOG (OTITIKA 31GHETPOG)
Pr UVONIKR BIALETPOG (ZUVOAIKO ko)
SN £1pIAKG apIBRSG
[CH[REP | ABeTik Eg 3 i
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. Suspeita de infecgéo microbiana.

. Pacientes nos quais nem a capsula posterior nem as zonulas estao suficientemente intactas para fonecer apoio.
. Retinopatia diabética

. Descolamento da retina

. Pacientes que ndo possuem suficiente espago anatomico para a implantagao.

. Mulheres gravidas ou lactantes.

POSSIVEIS COMPLICACOES

1. Inflamagéo grave recorrente do segmento anterior ou posterior ou uveite.
2. Dmculdades cirdrgicas no momento da extragao da calarala que podem aumentar a probabilidade de

ex., da iris, presséo positiva incontrolavel ou
perda ou prolapso significativo do vitreo).
3. Como qualquer outro procedimento cirtrgico, existem riscos. As possiveis complicagdes que acompanham a
cirurgia de catarata ou do implante da lente incluem, entre outras, as seguintes: dano endotelial da cornea,
infecgo (endoftalmite), descolamento da retina, vitrite, uveite, retinopatia diabética, ablagéo da retina, anomalia
congénita ocular, cdmara anterior rasa, microftalmia, distrofia da comea, atrofia do nervo 6ptico, hipertenséo
ocular, midriase, ambliopia, transplante de cornea, irite, anormalidade da cornea, degeneragao macular,
degeneragdo da retina, doenga atopica, sindrome de pseud&exfohagau e estruturas zonulas puras, plasmotomia
zonular e luxagéo (ou &40) do cristalino, 30 da iris, edema macular cistoide, edema da
comea, bloqueio pupilar, membrana ciclitica, prolapso da iris, hipépio, glaucoma transitério ou persistente e
intervengdo cirlrgica secundaria. As intervengdes cirrgicas secundarias incluem, entre outras, as seguintes:
reposicionamento da lente, substituicao da lente, aspiragéo vitrea ou iridectomia para blogueio pupilar, reparagao
de ferida aberta e reparagdo de descolamento da retina.

EMBALAGEM / ESTERILIZAGAO

A LIO Mono-EDoF ™ ¢ embalada individualmente numa bolsa e num frasco de plastico, que devem ser abertos em
condigdes estéreis. A lente & armazenada em solugao salina a 0,9% esterilizada, na cavidade superior do frasco. Sao
fornecidos um cartdo do doente e etiquetas autoadesivas para a rastreabilidade da lente intraocular. A LIO Mono-
EDoF™ ¢ esterilizada com irradiagao gama.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Este produto deve ser inserido no saco capsular posterior. A seguranca e eficacia de insergao dentro da camara
anterior ainda néo foram confirmadas.

Antes da implantago, examine a embalagem da lente quanto ao tipo, poténcia e configuragao adequada.

Abra a bolsa de abertura facil e transfira o frasco para um ambiente estéril.

Retire a tampa do frasco.

Com um par de pingas de pontas macias, retire a lente do frasco segurando com cuidado no haptico da lente.
Lave toda a lente com solugao salina equilibrada e esterilizada ou com soro fisiolégico normal e esterilizado.

NooswN

da lente quanto a existéncia de outros defeitos.
. Alente pode ser mergulhada em solugéo salina equilibrada e esterilizada até tudo estar pronto para a implantagéo.
Deve ser utilizado viscoelastico para a lubrificagao do injector durante a colocagéo da LIO.
. Se vocé dobra este dispositivo para insercéo, escolha um dispositivo adequado e familiarize-se com seu uso.
Confirme se a ponta do dispositivo de insergao esta lisa e sem cortes, entalhes ou qualquer outro dano.

S o
3

lente intraocular. Siga com cuidado as instrugGes do dispositivo de insergao.

s

para o paciente. Antes da operagéo, os cirurgies devem verificar a disponibilidade da instrumentagéo apropriada.
Exames de acompanhamento pds-cirtrgicos e periodicos devem ser agendados para confirmar o sucesso da
implantagao.

=)

ele possa apresenta-lo em outras instalagdes ou mostra-lo a outros médicos, se necessario.

RELATORIO DE INCIDENTES GRAVES

Os incidentes graves que tenham relagéo com a lente e que nao tenham sido anteriormente previstos em natureza,
gravidade ou grau de incidéncia devem ser comunicados & Advanced Vision Science, Inc. e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o paciente e/ou usuario esta estabelecido.

(1) Edema da cornea

(2) Corneitis (inclui erosdo corneana)

(3) Disfungéo endotelial da comea

(4) Defeito comneal agudo

(5) Descolamento da membrana de Descemet

(6) Inflamagéo conjuntival, hemorragia subconjuntival
(7) Hifema

(8) Hypopyon

(9) Danos da iris

(10) Irite (iridociclite)

(11) Adesdo da iris

(12) Prolapso da iris

(13) Anormalidades pupilares (blogueio, captura, deformagao, dilatagéo, etc.)

(14) Uveite

(15) Plasmotomia zonular

(16) Ciclite

(17) Ruptura da capsula posterior

(18) Catarata secundaria

(19) Vitreite

(20) Hemorragia vitrea, opacidade vitrea

(21) Prolapso vitreo

(22) Desprendimento, orificio ou orificio quebrado do tecido da retina (macular, etc.)
(23) Descolamento da retina

(24) Descolamento da cordide

(25) Hemorragia coroidea

(26) Macular edema ou degeneragdo macular

(27) Hemorragia expulsiva

(28) Inflamagéo intraocular

(29) Precipitagao de fibrina

(30) Glaucoma secundario

(31) Elevagao da pressao intraocular (inclui aumento transitorio da presséo intraocular e hipertenséo ocular)
(32) Hipotonia ocular

(33) Cromatopsia

(34) Diminuigao do desempenho visual (acuidade visual, sensibilidade ao contraste)
(35) Erro previsto de valor de refragao

(36) Buraco macular aberto

Escritorio: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. i i Reporting
ou entre em contato com o representante autorizado da Advanced Vision Science na Europa.

EC | REP [ AF pharma Service Europe SL

Muntaner 281, Barcelona,
08021, Espaia

FORNECIMENTO

Alente é fornecida esterilizada num frasco com tampa de rosca (conlendo soro fisiologico a 0,9%), dentro de uma bolsa

de abertura facil. A é e deve ser aberta em condigdes estéreis. Sdo fornecidos um
cartdo do paciente e etiquetas autoadesivas para a rastreabilidade da lente intraocular.

DATA DE VALIDADE

A esterilidade é garantida a menos que a bolsa esteja danificada ou aberta. A data de validade na embalagem da lente &
a data de validade da esterilidade. Esta lente néo deve ser implantada apos a data de validade de esterilizagao indicada.

RECOMENDAGOES DE ARMAZENAMENTO ~
N&o armazene as lentes a uma temperatura superior a 43°C (110 °F) ou a luz solar direta. NAO CONGELE.

CALCULOS DA POTENCIA DA LENTE

Antes da cirurgia, o médico deve determinar a poténcia da lente intraocular a ser implantada. Os métodos de calculo da

palencla da lente encontram-se descritos nas seguintes referéncias:

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and

Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.

. Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining

intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.

. Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract

and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

. Olsen T, Olesen H, Thim K and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the

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

. Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

. Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack

Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

A constante A recomendada no exterior da caixa destina-se a ser utilizada com medicdes do comprimento axial
obtidas por biometria 6tica.

TABELA 2: CONSTANTES SUGERIDAS PARA A LENTE (FATORES DO CIRURGIAO)

FORMULAS Biometria de Biometria dtica
aplanagéo

Holladay 1
Fator Cinrgiao () 185 20
Sgc‘f‘rsr'ameA 1191 1195
K oh 191 195
Hoffer Q pACD 561 584

[ a0 196 164
Haigis | at 040 040

| a2 010 0.10

POLITICA DE DEVOLUGAO DE LENTES
Entre em contato com seu distribuidor quanto & substituigéo ou retorno das lentes.

GARANTIA
Advanced Vision Science Incorporated garante que as lentes intraoculares, o momento de seu envio, estarao em

conformidade com todas as leis aplicaveis e com a verséo atualizada das especificagdes publicadas do fabricante para

tais lentes intraoculares em todos os aspectos relevantes e que estarao livres de defeitos de material e de fabricagéo.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED RECUSA QUALQUER OUTRA GARANTIA, EXPRESSA,
IMPLICITA OU PELA APLICAGAO DA LEI, INCLUINDO, SEM LIMITES, QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZAGAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM. ADVANCED VISION SCIENCE
INCORPORATED NAO SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS INCIDENTAIS, CONSEQUENTES,

INDIRETOS OU EXEMPLARES DE QUALQUER TIPO, DIRETA OU INDIRETAMENTE DECORRENTES DA COMPRA

0OU USO DESTE PRODUTO, MESMO SE ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED TENHA SIDO
ADVERTIDA DA POSSIBILIDADE DE TAIS PERDAS, DANOS OU DESPESAS.

ABREVIATURAS
ABREVIACAO Equivalente em portugués
Lio Lente intraocular
CP Camara posterior
LcP Lente da cAmara posterior
uv Ultravioleta
D Dioptria
®s Diametro do corpo (diametro dptico)
@ Diametro total i total)
NS Numero de série
CH| REP Representante Autorizado Suigo

&
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Advanced Vision Science, Inc. Goleta, CA 93117
Tel. +1-805-683-3851

FAX +1-805-964-3065
www.advancedvisionscience.com

xact Mono EDoFTM Modell ME4

Vikbar endels 6 mm intraokular akryllins for bakre 6gonkammaren

For engangsbruk.

BESKRIVNING AV DEN MEDICINSKA PRODUKTEN

Mono-EDoF ™ vikbara intraokulara linser &r linser for den bakre Ggonkammaren som absorberar ultraviolett och blatt ljus.

De har utformats for att placeras bakom iris dér linsen ersatter 6gats naturliga kristallina lins och fungerar som

brytningsmedium vid korrigering av afaki. Linsen Modell ME4 har en diffrativ optisk yta som &r utformad for att forlanga
vilket férbattrar pa and jamfort med en vanlig monofokal intraokular lins.

Ackommodation paverkas dock inte. Den optiska delen av linsen kan vikas innan inférande.

TABELL 1: FYSISKA EGENSKAPER Mono-EDoF ™ ME4 6 mm endels IOL

Design
Optisk konfiguration Bikonvex, asfarisk, diffraktiv
Linsmaterial t iskt blalj
Dioptrisk styrka +10,0D till +30,0D i steg om 0,50
Refraktionsindex 1,540 vid 35 °C
Haptikmaterial Samma som linsmaterialet
Produktens diameter ®B 6,0+0,10 mm
Sammanlagd léngd @T 12,5 mm
Haptikvinkel 0°

+24,0D 10L: 10 % transmittans vid 371 nm
119.5 (Optisk biometri)
Hogre an eller lika med 70 % av det maximala MTF-
vérdet (modulationsdverforingsfunktion) som teoretiskt
kan uppnas for en 3 mm ppning, men alltid hdgre &n
eller lika med 0,28 MTF
1 Se avsnittet med BERAKNINGAR FOR LINSSTYRKA for mer information om linskonstanter och berakning av linsstyrka.

UV-transmittans 10 % brytpunkt
Foreslagen A-konstant!

Bildkvalitet

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. Forsok inte omsterilisera linsen eftersom detta kan leda till o6nskade biverkningar.
2. Anvand inte nér du tror att produktens sterilitet eller kvalitet kan vara aventyrad av en skadad forpackning.
3. Anvénd inte om det finns tecken pa lackage (t.ex. forlust av koksaltiosningen som anvands for forvaring, eller
forekomst av saltkristaller).
4. Ateranvand inte linsen. Den &r avsedd for permanent implantation. Sterilitet och lamplig funktionalitet kan inte
garanteras om linsen explanteras.
5. Den intraokulara linsen far inte blétas eller skéljias med nagon annan vétska &n steril balanserad saltidsning
eller steril normal koksaltiosning.
6. Autoklavera inte den intraokuléra linsen.

VARNINGAR
1. Sakerheten och effektiviteten av Mono-EDoF ™ |OL har inte motiverats for patienter med redan befintliga
ochiil i likati (se nedan). Innan operationen ska kirurgen géra en noggrann
utvardering och en noggrann klinisk beddmning for att besluta om behandlingsnyttan innan en lins
implanteras i en patient med en eller flera av dessa tillstand. Lakare som Gvervéger att implantera en lins i
sadana patienter ska utforska alternativa metoder for korrigering av afaki och endast évervaga
linsimplantation om alternativen inte anses uppfylla patientens behov.

Innan kirurgi
. Tidigare historik eller benagenhet for retinal aviossning eller proliferativ
kan &ventyras genom att implantera denna lins.
Amblyopi
Kiiniskt allvarlig korneal dystrofi (t.ex., 'Fuchs')
Gra starr till foljd av roda hund samt medfodd, traumatisk eller komplicerad gra starr
Extremt grund bakre kammare, inte p.g.a. svullen gra starr
Aterkommande inflammation med okéand etiologi i ett bakre eller framre dgonsegment, eller en sjukdom som
producerar en inflammatorisk reaktion i 6gat (t.ex. irit eller uveit).
Aniridi
Neovaskularisering av iris
Glaukom (okontrollerad)
Mikroftalmi eller makroftalmi
Atrofi i den optiska nerven
Tidigare korneal transplantation
Redan befintliga dgontillstand som kan paverka implantatets stabilitet negativt.
Under kirurgi
Mekanisk eller kirurgisk manipulation kravs for att forstora pupillen

. Glaskroppsforlust (signifikant)

. Blodning i bakre dgonkammaren (signifikant)

. Okontrollerbart positivt intraokulért tryck

. Komplikationer som &ventyrar den intraokuléra linsens stabilitet

2. Patienter med preoperativa problem som korneal j onormal kornea,
retinal degeneration, glaukom och kronisk pupillfortrangning p.g.a. likemedel kanske inte far samma
synskarpa som patienter utan sadana problem. Lakaren maste faststélla vilka fordelar linsimplantation
medfor nar sadana tillstand forekommer.

3. En hdg niva av kirurgisk skicklighet krévs for att implantera en intraokuldr lins. Kirurgen bor ha observerat
ochleller hjélpt till vid flera implantationer och slutfort en eller flera kurser om implantation av intraokuldra
linser innan de forsoker implantera intraokuléra linser.

4. Se till att avlagsna den viskoelastiska substansen fran 6gat efter kirurgi har slutforts.

KLINISK SAMMANFATTNING

Langsiktig klinisk sékerhet och effektivitet av hydrofobisk xact™ X-60 tredels UV-absorberande intraokular akryllins.
bekréftades i en treérig unilateral studie med tva faser pa flera centra i USA. Denna studie faststéllde att bade de
priméra effektmatten och effektmatten for sakerhet uppfylides. Pafoljande kliniska studier féljde 100 patienter i sex
manader och upptackte att X-60 var fri fran blandande in vivo. Bausch + Lombs enVista® modell MX60 ar tillverkad av
xact™ UV-absorberande hydroloblskt ma(enal och fungerar som gmndmadell for xac("‘ endels intraokuldra linser.

vars framtida

Bevis for den Kliniska sakerh av for afaki i en prospektiv studie pa

flera centra som varade i sex manader.

INDIKATIONER

Mono-EDoF ™ vikbar isk U' intraokular akryllins for bakre
indikeras for anvandning vid for afaki i vuxna patienter som har fatt en lins med gra

starr borttagen med en extrakapsulér extraktionsmetod. Linsen ar avsedd att placeras i kapselpasen. Linsen ar
utformad for att forldnga synskérpan vilket forbattrar synen fér uppgifter pa mellanavstand och ger liknande syn pa
avstand som en vanlig monofokal intraokulér lins. Fér att Mono-EDoF ™ ska fungera sa bra som méjligt

i patienter med korneal astigmatism < 1,0 innan operationen, utan att
©Oka astigmatismen efter operationen p.g.a. kirurgiskt inducerad astigmatism.

KONTRAINDIKATIONER
1. Patienter for vilka den intraokulara linsen kan paverka formagan att observera, diagnostisera eller behandla
sjukdomar i bakre delen av dgat.

i att denna IOL

2. Ett forvrangt 6ga p.g.a. tidigare trauma eller utvecklingsdefekt dér det inte &r mdjligt att forse IOL med

Examine a lente minuciosamente para garantir que nenhuma particula aderiu & lente e examine as superficies opticas

. O fabricante recomenda usar um sistema de posicionamento aprovado e ter extremo cuidado ao carregar e colocar a

. Existem vérios procedimentos cirdrgicos que podem ser usados, por isso o cirurgido deve selecionar o mais adequado

. Um cartdo de paciente € incluido com cada lente intraocular e deve ser preenchido e fornecido ao paciente para que

lampligt stod.

Omstandigheter som kan leda till skador pa endotelen under implantation.

Missténkt mikrobinfektion.

Patienter vars bakre kapsel eller zonula inte &r tillrackligt oskadad for att stodja placering i kapselpasen
Diabetisk retinopati.

Retinal avlossning.

Patienter som saknar tillréckligt anatomiskt utrymme for implantatet.

Gravida eller ammande kvinnor.

Lol

KOMPLIKATIONER SOM KAN INTRAFFA

1. Aterkommande inflammation i bakre eller framre segmentet eller uveit.

2. Kirurgiska svarigheter vid borttagning av gra starr, som kan 6ka potentialen for komplikationer (t.ex.
Ihallande blédning, signifikanta skador p iris, okontrollerat positivt tryck eller signifikant
glaskroppsprolaps eller -forlust).

. Denna procedur innebar risker, liksom alla kirurgiska procedurer. Potentiella komplikationer som
forknippas med kirurgi for gré starr eller implantat kan inkludera, men ar inte begransade till foljande:
skador pa korneal endotel, infektion (endoftalmit), retinal avlossning, vitrit, uveit, diabetisk retinopati,
medfédd abnormitet i 5gonen, grund bakre kammare, mikroftaimi, korneal dystrofi, optisk nervatrofi,
okulér hypertoni, mydriasis, amblyopi, korneal transplantation, irit, korneal abnorm\(el makular

retinal atopisk sjukdom, och svaga
i och forskjutning av linsen (inklusive subluxation), neoangiogenes i
iris, cystiskt makulatodem, korneal 6dem, pupillblockering, cyklitiskt membran, irisprolaps, hypopyon,
Gvergaende eller ihallande glaukom och sekundéra kirurgiska ingrepp. Sekundara kirurgiska
interventioner inkluderar, men &r inte begransade till: omplacering av linsen, byte av linsen,
glaskroppsaspiration eller iridektomi for pupillblockering, reparation av sarléckage och reparation av
retinal aviossning.

w

FORPACKNING/STERILISERING

Mono-EDoF ™ |OL &r individuellt inslagen i en pase och en plastampull som ska dppnas under sterila forhallanden.
Linsen forvaras i 0,9 % steril koksaltlosning i ampullens 6vre fack. Ett patientkort med sjélvhaftande etiketter medféljer
for att tilhandahalla sparbarhet for IOL. Mono-EDoF ™ IOL har steriliserats med gammastralning.

BRUKSANVISNING
Denna produkt maste foras in i den bakre kapselpasen. Sakerhet och effektivitet av inférande i den bakre
©Bgonkammaren har inte faslslallls

2. Innan i ska for att faststélla typ, styrka och lamplig konfiguration.

3. Oppna pasen och ta ut ampullen i en steril miljo.

4. Avlagsna locket fran ampullen.

5. Anvénd ett par slata tanger for att ta ut linsen fran ampullen genom att forsiktigt greppa tag i linsens haptik.

6. Om du skaljer produkten innan inforande far den endast skéljas med steril balanserad saltiosning eller steril
normal koksaltiosning.

7. Undersok linsen noggrant for att sakerstélla att partiklar inte har fast sig vid den, och undersok linsens
optiska ytor for andra defekter.

8. Linsen kan laggas i steril osning ills. i sker.

9. Den viskoelastiska substansen ska anvandas for att smorja injektionsanordningen nar IOL fors in i 6gat.
10.  Om du viker produkten innan den fors in i 6gat ska du vélja ett lampligt instrument och bekanta dig med
Bekrafta att i spets har en jamn yta och &r fri fran jack, skaror eller

skador.
11, Tillverkaren av ett godkant och att kirurgen ar forsiktig nar den
intraokulara linsen laddas och levereras. Félj instruktionerna for inféringsanordningen noggrant.
12. Det finns olika kirurgiska procedurer som kan anvandas och kirurgen bor valja en procedur som &r lamplig for
pallenten Kirurger ska kontrollera att lampliga mstrumentfnns tillgéngliga innan operationen.
ska a efter och darefter for att bekrafta att

\mplanlatlonen lyckades.
13.  Patientkort tillhandahalls med varje intraokulér lins, och dessa bér fyllas i och delas ut till dina patienter som i
sin tur kan presentera kortet for vardinrattningar eller lakare vid behov.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA HANDELSER

Allvarliga handelser, som rimligtvis kan anses vara forknippade med linsen, och vars art, allvarsgrad eller grad av
forekomst inte tidigare forvantades, ska rapporteras till Advanced Vision Science, Inc. och till den behdriga
myndl}ghr?‘tgan i medlemslandet dar patienten och/eller anvandaren bor.

(2) Keratit (mkluderar korneal erosion)

(3)  Korneal endoteldysfunktion

(4)  Akutkorneal defekt

(5)  Descemets membranaviossning

(6)  Konjunktival inflammation, subkonjunktival blodning
(7)  Hyfema

(8; Hypopyon

Skador p iris

(10)  Irit (iridocyklit)

(11)  Syneki

(12)  lIrisprolaps

(13)  Abnormiteter i pupillen (blockering, fastlasning, missbildning, utvidgning, osv.)

(14)  Uveit

(15)  Zonulaplasmotomi

(16)  Cykiit

(17)  Ruptur i bakre kapseln

(18)  Molnighet

(19) Vit

(20)  Glaskroppsblodning, glaskroppsopacitet
(21)  Glaskroppsprolaps

(22)  Avlossnande, hal eller trasigt hal i retinalvavnaden (makula, 0.5.v.)
(23)  Retinal aviossning

(24)  Koroidal avlossning

(25)  Koroidal blodning

(26)  Odem eller denaturering av makula

(27)  Expulsionsblédning

(28)  Intraokulér inflammation

(29)  Fibrinfalining

(30)  Sekundér glaukom

(31)  Okning av art tryck (inkluderar 0 a Okat i art tryck och okular hypertoni)
(32)  Hypotoni bulbi

(33)  Kromatopsi

(34)  Minskad visuell fsrmaga (syn, kontrastkénslighet)

(35)  Felaktiga beréknade refraktionsvarden

(36)  Oppet makulahal

Kontor: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. isi ident-Reporting/,

Eller kontakta Advanced Vision Science:s auktoriserade representant i Europa:

EC | REP | AF pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,

08021, Espaiia

LEVERANS

Linsen levereras steril i en ampull (som innehaller 0,9 % koksaltlosning) med ett varmeférseglat lock, inuti en pase.
Innehallet i pasen ar sterilt och far endast oppnas under sterila forhallanden.

Forpackningen med linsen innehaller produktidentifikationsetiketter som anvéands for att fora ett register over
linsanvandning och patientregistrering.

UTGANGSDATUM
Sterilitet garanteras om pasen inte har skadats eller oppnats. Utgangsdatumet pa forpackningen med linsen &r datumet
da produkten inte l&ngre &r steril. Denna lins far inte implanteras efter att utgangsdatumet fér sterilitet har passerats.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Forvara inte linsen vid en temperatur som ar hogre an 43 °C (110 °F), eller i direkt solljus.
FAR EJ FRYSAS.

BERAKNING AV LINSSTYRKA
Lékaren ska faststélla styrkan av linsen som ska implanteras innan operationen. Metoder for att berékna linsstyrka
beskrivs i foljande referenser:

Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.

Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pp. 280-285, 1992.

Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp. 333-340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp. 528,
1990.

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

Den pa utsidan av
fran optisk biometri.

ar avsedd att anvandas med axiala langdmatningar

TABELL 2: REKOMMENDERADE LINSKONSTANTER (KIRURGFAKTORER)

FORMEL i Optisk biometri

Holladay 1

Kirurgfaktor 185 20

SRKIT

A-konstant 1191 1195

SRK I

A-konstant 1191 1185

Hoffer Q

PACD 561 584
[a0 1,9 1,64

Haigis | at 040 040
[ a2 0,10 0,10

POLICY FOR BYTE/RETUR

Kontakta din distributér angéende retur eller byte av linsen.

GARANTI

Advanced Vision Science Incorporated garanterar att den intraokuléra linsen, nér den levereras, uppfyller alla gallande
lagar och tillverkarens aktuella version av de publicerade specifikationerna for en sadan intraokular lins i alla viktiga
avseenden, samt att den &r fri fran defekter vad galler material och hantverk.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED FRANSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, OAVSETT OM DE
AR UTTRYCKLIGA, ANTYDDA ELLER LAGSTADGADE, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL ALLA ANTYDDA
GARANTIER GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL. ADVANCED VISION
SCIENCE INCORPORATED ANSVARAR INTE FOR NAGRA TILLFALLIGA SKADOR, INDIREKTA SKADOR,
FOLIDSKADOR, ELLER AVSKRACKANDE SKADOR SOM UPPSTAR DIREKT ELLER INDIREKT FRAN INKOPET
ELLER ANVANDNINGEN AV DENNA PRODUKT AVEN OM ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HAR
MEDDELATS OM ATT SADANA FORLUSTER, SKADOR ELLER KOSTNADER KAN FOREKOMMA.

FORKORTNINGAR

FORKORTNING BETYDELSE
Intraokular lins
PC Bakre kammare
PCL Lins for bakre kammare
uv Ultraviolett
D Dioptri
s Produktens diameter (Optisk diameter)
P Sammanlagd diameter (sammanlagd léngd,
SN Serienummer
| CH[REP | i




