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XAct Mono-EDoF™ Model ME4

Skladaci jednodilné hydrofobni akrylové 6 milimetrové nitroocni Gocky pohlcujici ultrafialové a modré
svétlo, uréené k implantaci do zadni komory oéni.

s

Na jedno pouziti.

POPIS ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI
Mono-EDoF ™ skladaci nitrooéni Eocky jsou nitrooéni zadnékomorové ¢ocky pohlcujici ultrafialové a
modré svétlo. Jsou uréené k implantaci za zadni plochu duhovky, kde ¢ocka nahrazuije pfirozenou
krystalickou Gocku oka a plsobi jako refrakéni médium pfi korekei afakie. Cocka model ME4 ma
difrakéni opticky povrch navrzeny tak, aby rozsifil hloubku zaostfeni, ktera zlepsuje stfedni vidéni v
porovnani se standardni monofokalni nitroo¢ni cockou. Avsak akomodace nebude nahrazena. Opticka
Cést Cocky se miZe pred implantaci sloZit.

TABULKA 1: FYZIKALNI VLASTNOSTI|  Mono-EDoF ™ ME4 6 mm jednodilna nitroocni ¢ocka (IOL)

Design
Opticka Bi-konvexni, asféricka, difrakéni
Material ocky Hydrofobni akrylat absorbujici modré svétio
Dioptrické viastnosti +10,0D do +30,0D v krocich po 0,5D
Index lomu 1,540 pfi 35°C

Hapticky material
Prumér zakladni ¢sti ¢B
Celkova délka @T

Hapticky Uhel
UV propustnost 10% mez
Doporugena A-Konstanta'

Stejny jako material éocky
6,0+0,10 mm
12,5mm
+24,0D I0L: propustnost 10% pfi 371 nm
119,5 (Opticka biometrie)

V&tsi nebo rovna 70% maximalniho teoreticky
dosazitelného MTF pro clonu 3 mm, ale v kazdém pfipadé
Vétsi nebo rovna 0,28 MTF
1 Daldi i‘nfcrrpace o konstantach cocek a vypoctu optické mohutnosti Cocek jsou k nalezeni v

¢asti VYPOCTY OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY.

Kvalita obrazu

OPATREN{

1. Cotku opakované nesterilizujte, mize to zptisobit nezadouci vedlejsi Géinky.

2. Nepouzivejte ¢ocku pokud méte podezfeni, Ze sterilita nebo kvalita vyrobku je snizena
kvuli poskozenému obalu.

3. Nepouzivejte v pfipadé naznaku uniku (napfiklad ztraty roztoku chloridu sodného nebo
pritomnosti krystalizace soli).

4. Nepouzivejte ¢otku opakované. Je uréena k trvalé implantaci. Po explantaci nelze zajistit
sterilitu ani spravnou funkci.

5. Nitrooéni ¢ocku namacejte a oplachujte pouze ve sterilnim vyvazeném solném roztoku nebo
sterilnim normalnim fyziologickém roztoku.

6. Nitrootni ¢ocky nesterilizujte v autoklavu.

VAROVANI
1. Bezpecnosl a efektivnost Mono-| EDoF“‘l IOL nerou prokazany u pacientti s nize
ymi oénimi stavy a it Na zakladé du é
predoperaéniho vySetfeni a spravného klinického posouzeni chirurg mé rozhodnout o
poméru pfinosu/rizika pred implantovanim ocky pacientovi, ktery splfiuje jeden nebo
vice téchto stavu. Lékafi, ktefi uvazuji o implantaci cocky u téchto pacientd, by méli
prozkoumat alternativni metody afakické korekce. Méli by uvazovat o implantaci cocky
pouze pokud jsou i metody povazovany za é pro
potfeb pacienta.
Pred operaci
*  Predchozi anamnéza nebo predispozice k odchlipeni sitnice nebo proliferativni diabetické
retinopatie, pi které pouziti této Eocky miize ohrozit budouci lécbu.

*  Amblyopie

*  Klinicky zavazna dystrofie rohovky (napf. ,Fuchs®)

* Rubeola, vrozené, traumatické nebo komplikované katarakty.

*  Extrémné mélka predni komora, ne v disledku oteklé katarakty.

* Opakovany zanét pfedniho nebo zadniho segmentu neznamé etiologie nebo jakékoliv

nemoc vyvolavajici zanétlivou reakci v oku (napf. iritida nebo uveitida).

*  Aniridie

*  Neovaskularizace duhovky

*  Glaukom (nekontrolovany)

+  Microphthalmos nebo macrophthalmos

+  Atrofie optického nervu

*  Predchozi transplantace rohovky

+  Existujici ocni stavy které mohou negativné ovlivnit stabilitu implantatu.

Béhem operace
Mechanicka nebo chirurgicka manipulace nutna ke zvétseni pupily
Ztrata sklivee (vyznamna)
Krvaceni predni komory (vyznamné)
Nekontrolovatelny pozitivni nitrooéni tlak
+  Komplikace, pfi kterych mize byt ohrozena stabilita IOL
2. Pacienti s pre & problémy, jako ani éni rohovky,
rohovka, makularni degenerace, degenerace retiny, glaukom, a chronicka drogova
mi6za, nemusi dosahnout ostrost zraku jako pacienti bez téchto problém. Pokud tyto
stavy existuji, lékaF musi rozhodout o pfinosech implantace cocky
3. Pro implantaci nitrooéni ¢ocky jsou vysoké chirurgi i. NeZ
chirurg sém bude implantovat nitrooéni ocky mél by vidét a/nebo asistovat pfi mnoha
implantacich a Gisp&3né absolvovat jeden nebo vice kurzi o implantaci nitroo¢nich
Cocek.
4. Viskoelasticka latka by méla byt opatmé vyjmuté z oka béhem ukonCovani operace.

KLINICKY PREHLED

a klinicka a iginnost
pohlcujici oky byly potvrzeny tfiletou,
prospektivni studii v USA. Tato studie prokazala, ze byly spinény parametry primarni Gcinnosti i
bezpecnosti. Nasledné klinické studie sledovaly 100 pacienti béhem 6 mésici a zjistily, ze X-60
je bez in vivo scintilaci. Model enVista® MX60 od spolecnosti Bausch + Lomb je vyroben z
hydrofobniho materidlu xact™ absorbujiciho ultrafialové zafeni a je modelem pro jednodilné
xact™ nitrooéni éocky. Sestimésicni prospektivni studie ve vice centrech potvrdila Klinickou
bezpeénost a Gcinnost Eocky pro vizudlni korekci afakie.

i akrylové xact™ X-60 fidilné UV

INDIKACE

Mono-EDoF ™ skladaci hydrofébni akrylova zadnékomorova nitrooéni €ocka pohlcujici UV a

modré svétlo je uréena pro zrakovou korekci afakie u dospélych pacientd, u nichz byla
extrakapsulami extrakci odstranéna Gocka postizena kataraktou. Cocka je uréena k umisténi do
¢otkového pouzdra oka. Cotka je navrzena tak, aby rozsfila hloubku zaostfent, ktera zlepsuje zrak
na stfedni vzdalenosti a umozriuje videni na dalku podobné standardni monofokalni nitroocni cocce.
Pro optimalni vykon Mono EDoF™ se doporucu}e aby tato nitroocni Cocka byla implantovana
pacientim s <10Da Je treba dat pozor aby nedoslo
ke zvydeni i i i kvuli chirurgi

KONTRAINDIKACE

1. Pacienti, u nichz muze zavedeni nitroo¢
nebo Iécby onemocnéni zadniho segmentu.

2. Deformace oka v dusledku iho Urazu nebo vyvojové vady, v jejiz pfitomnosti neni
mozno zajistit patficné podepreni nitroocni Cocky.

3. Podminky, které by mohly vést k poskozeni endotelu béhem implantace.

4. Podezfeni na mikrobialni infekci.

Pacienti, ktefi nemaji zadni ockové pouzdro ani zonulami vlakna dostate¢né neporusena,

aby byly schopny poskytnout podporu.

Diabeticka retinopatie.

Odchlipeni sitnice.

Pacienti, ktefi nemaji dostatecny anatomicky prostor pro implantat.

Téhotné nebo kojici zeny.

cky ovlivnit moznosti sledovani, diagnostiky

o
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MOZNE KOMPLIKACE

Recidivujici zanét predniho nebo zadniho segmentu nebo uveitis.

Chirurgickeé obtize pfi extrakci katarakty, které mohou zvySovat potencialni riziko

komplikaci (napf. pretrvavajici krvaceni, zavazné poskozeni duhovky, nekontrolovany

zvydeny nitroocni tlak nebo zavazné vyhfeznuti &i ztrata sklivce).

. Phi |mp|amaoe cocky naslava]\ rizika jako pfi kazdem chirurgickém zasahu. Mozné

i katarakt nebo i mohou obsahovat, ale nejsou

jen omezené na nasledujici: endotelialni poskozeni rohovky, infekce (endophthalmitis),
odchlipeni sitnice, vitritis, uveitis, diabeticka retinopatie, vrozena abnormalita oka, mélka
predni komora, microphthalmus, dystrofie rohovky, atrofie optického nervu, vysoky oéni tiak,
mydriaza, amblyopie, transplantace mhavky iritis, abnormalita rohovky, makulami degenerace,
retinalni atopické é i syndrom a slabé zonulové
struktdry, zonuldmi plazmotomie a dislokace ocky (véetné subluxace), neoangiogeneze
rohovky, cystoidni makularni edém, edém rohovky, pupilami blok, cyklicka membrana,
vyhiez duhovky, hypopyon, prechodny nebo trvaly glaukom, a druhotny chirurgicky zasah.
Druhotné chirurgické zasahy mohou obsahovat, ale nejsou omezené na nasledujici:
premisténi ¢ocky, vyména cocky, aspirace sklivce nebo iridektomie kvili pupilarnimu
bloku, zastaveni vytoku z rany, a oprava odchlipeni sitnice.
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BALENI/STERILIZACE

Nitroo&ni éo¢ka Mono-EDoF ™ IOL je balena individuéing v balicku a v plastové lahvicce, ktera by
méla byt oteviena za sterilnich podminek. Cocka je uchovavana v 0,9% sterilnim fyziologickém
roztoku v horni dutiné lahvicky. Pro sledovani nitroocni cocky jsou prilozené samolepici Stitky a karta
pacienta. Nitrooéni éotka Mono-EDoF ™ je sterilizovana gama zafenim.

POKYNY K POUZIT

. Tento vyrobek musi byt vioZen do zadniho kapsularniho vaku. Bezpeénost a G¢innost

vloZeni do pfedni komory dosud nebyly potvrzeny.

. Pred implantaci zkontrolujte, zda baleni obsahuje ¢ocku spravného typu, optické

mohutnosti a konfigurace

. Oteviete obal a vyjméte lahvicku ve sterilnim prostiedi.

. Sejméte vicko z lahvicky.

. Hladkymi kle$t&mi vyjméte Eocku z lahvieky tak, Ze ji jemné uchopite za haptiku Gocky.

. Pokud tento nastroj oplachnete pred vkladanim, oplachnéte jej pouze ve sterilnim

vyvazeném solném roztoku nebo ve sterilnim fyziologickém roztoku.

. Cotku dukladné prohlédnéte, abyste se jistili, Ze na ni neulpély zadné Eastice a ze jeji

optické povrchy nevykazuiji jiné vady.

. Béhem pripravy k implantaci mize byt ¢ocka namocena ve sterilnim vyvazeném solném
roztoku az do doby implantace.
Viskoelasticka latka mize byt pouzita pro kluzkost injektoru b&hem vkladani IOL.

. Pokud skladate toto vkladaci zafizeni, vyberte spravny nastroj a obeznamte se s jeho
pouzitim. Ujistéte se, Ze hrot zavadéce je hladky a bez trhlin, zafez nebo jinych
podkozeni.

. Vyrobce doporucuje pouzivat schvaleny zavadéci systém pro implantaci a dodrzovani
zvysené opatmosti béhem zavadéni nitrooéni cocky. Disledné postupuijte podle pokynd
pro pouZiti zavadéciho systému.

. Lze vyuZit rizné chirurgické postupy. Chirurg by mél zvolit vhodny postup pro daného
pacienta. Chirurgové by méli pfed operaci ovéfit, zda je k dispozici vhodné vybaveni. Pro
potvrzeni Uspésné by mélo byt naplanova ¢ni a periodické
kontrolni vy3etreni.

. Karty pacientdi jsou dodavany s kazdou nitroo&ni Gockou a mély by byt zkompletovany a
v pfipadé potfeby poskytnuty pacientiim, aby mohly byt v pfipadé potfeby prediozeny
jinym zdravotnickym zafizenim nebo lékafim.
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HLASENI VAZNYCH INCIDENTU
Vazné incidenty, které se daji logicky povazovat za souvisejici s Cockou a které nebyly predtim ocekavany
svoji podstatou, zavaznosti nebo stupném vyskytu, by mély byt hiadeny spolegnosti Advanced Vision
Science, Inc. a pfisludnému organu ¢lenského statu, ve kterém se pacient a/nebo uZivatel nachazi.
1) Edém rohovky
2)  Keratitida (véetné eroze rohovky)
) Endotelialni dysfunkce rohovky
) Akutni defekt rohovky
Odlouceni Descemetové membrany
Zanét spojivek, subkonjunktivalni krvaceni
Hyféma
Hypopyon
Poskozeni duhovky
) Iritis (iridocyklitida)
) Adheze duhovky
) Vyhez duhovky
3)  Abnormalni zmény na zfitelnici (blok, dislokace nebo uchyceni cocky, deformace,

) Uveitis

) Plasmotoma zonulami viakna

) Cyklitida

) Protrzeni zadniho vaku

) Po-katarakta

) Vitritida

) Krvaceni ze sklivce, zakaleni sklivce

) Vyhfez sklivee

) Odchlipeni, dirky, nebo trhlinky sitnice (makularni, atd.)
) Odchlipeni sitnice

) Odchlipeni cévnatky

) Krvaceni cévnatky

) Edém nebo denaturace makuly

) Expulzivni hemoragie

) Nitroocni zanét

)  Srazeni fibrinu

) Sekundéamni glaukom

) Zvyseninif

tlaku (véetné é ySenéh

tlaku a o¢ni
hypertenze)

(32) Hypotonie ocni bulvy

(33) Chromatopsie

(34) Snizeni vykonu oka (zrak, kontrastni citlivost)

(35) Predpokladana chyba refrakéni hodnoty

(36) Oteviena makularni dira

Telefon: +1-805-683-3851, Fax: +1-805-964-3065, www. ionsci Reporting
Nebo kontaktujte zastupce Advanced Vision Science v Evropé:

EC | REP [ AF pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,
08021, Espafia
DODAVKA VYROBKU

Cotka je dodavana sterilni v lahviéce (obsahujici 0,9% fyziologicky roztok) s vickem tepelné
utésnéném, v odlupovacim obalu. Obsah obalu je sterilni a mél by byt otevfen pouze v sterilnich
podminkéch. Baleni ¢oéek obsahuije identifikagni &titky pro zaznam o pouZiti Cocky a registraci
pacienta.

DATUM SPOTREBY

Sterilita je zarucena, pokud neni obal poskozeny nebo otevieny. Datum spotfeby na obalu
&ocky je datum vyprseni sterility. Cocka by neméla byt implantovana po uvedeném datu
platnosti sterility.

DOPORUCEN| NA SKLADOVANI
Cotku neskladujte pfi teploté vy3si nez 43° C (110° F) nebo na pfimém slunecnim svétle.
CHRANTE PRED MRAZEM.

VYPOCTY OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY
Lékaf by mél pred operaci uréit opitckou mohunost &ocky, kterou bude implantovat. Metody na
vypocet mohutnosti Cocek jsou uvedené v nasledujicich publikacich:

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.

Doporucena A-konstanta na vnéjsi strané krabicky je uréena na pouZiti s hodnotami axialni délky
ziskanych optickou biometrii.

TABULKA 2: DOPORUCENE KONSTANTY COCKY (CHIRURGICKE FAKTORY)

Vzorec Aplanacni biometrie Opticka biometrie
Holladay 1
Chirurgicky faktor (sf) 185 20
SRKT
‘AKonstanta 19,1 1195
SRKII
A-Konstanta o 195
Hoffer Q pACD 561 584
[ a0 1,96 164
Haigis | al 040 040
| a2 0,10 0,10

POSTUP PRI VRACENIVYMENE COCEK
Prosim kontaktujte vadeho dodéavatele ohledné vraceni nebo vymény cocek.

ZARUKA

Advanced Vision Science Incorporated zarucuje, Ze nitroot cka v dobé dodavky spliiuje ve viech
materialech vSechny platné zakony a v té dobé platné vyrobcem zvefejnéné tdaje pro tento druh nitrooénich
Cocek a bude bez zavad na materidlu a zpracovani.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEUZNAVA ZADNE JINE ZARUKY, VYSLOVNE,
IMPLIKOVANE NEBO DANE ZAKONNYM PREDPISEM, VEETNE, ALE BEZ OMEZENI NA JAKOUKOLIV
IMPLIKOVANOU ZARUKU PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. ADVANCED VISION
SCIENCE INCORPORATED NEBUDE ZODPOVEDNA ZA ZADNE NAHODNE, NASLEDNE, NEPRIME
NEBO EXEMPLARNI $KODY JAKEHOKOLIV DRUHU, PRIMO NEBO NEPRIMO VYPLYVAJICI ZE
ZAKOUPEN{ NEBO POUZITI TOHOTO VYROBKU, | V PRIPADE ZE ADVANCED VISION SCIENCE
INCORPORATED BYLA UPOZORNENA NA MOZNOSTI TAKOVE ZTRATY, POSKOZENI NEBO VYDAJE.

ZKRATKY

ZKRATKA VYZNAM

0L Nitrooéni Socka Lens)

PC Zadni komora (Posterior Chamber)

PCL Zadngkomorové &ocka (Posterior Chamber Lens

uv Ultrafiolové (Ultraviolet)

D Dioptrie (Diopter)

[ Pramér zakladni ¢asti (Body Diameter,Optic
Diameter)

[ Celkova délka (Overall Diameter, Overall Length)

SN Sériové gislo (Serial Number)

[ CHIREP] Svjcarsky autorizovany zéstupce
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xact Mono-EDoF™ Model ME4

Pojedyncza, skladana 6mm soczewka

o905

Jednorazowe.

UVi niebieskie $wiatfo.

akrylowa,

OPIS PRODUKTU MEDYCZNEGO

Skladane soczewki wewnafrzgatkowe Mono-EDoF ™ to soczewki iaj liowani i
niebieskie $wiatlo. Sa one zaprojektowane tak, aby byly umieszczone z tylu teczowki, w ktorej soczewka zastepuje naturaing
soczewke krystaliczng oka i dziata jako medium zalamujace w korekcji afakii. Model soczewki ME4 ma dyfrakcyjna powierzchnig
optyczna, kidra zostata zaprojektowana w celu zwigkszenia glebi ostrosci, co poprawia widzenie posrednie w pordwnaniu ze
standardowa jednoogniskowa soczewka IOL. Zdolnoé¢ do akomodacji nie zostanie utracona. Cze$¢ optyczng soczewki mozne zlozyé
przed wlozeniem.

TTABELA 1: CHARAKTERYSTYKA FIZYCZNA Mono-EDoF ™ ME4 6 mm pojedyncza I0L

Konstrukcja

Optyczna konfiguracja Dwuwypukia, asferyczna, dyfrakcyjna
akrylowy materiat jacy Swiatto
nigbieskie
+10.0D do +30.0D wzrastajaca co 0.5D
1.540 przy 35°C
Ten sam co materiat soczewki

Materiat soczewki

Sita dioptryczna
Wspbiczynnik zatamania
Materiat dotykowy

Srednica korpusu ¢B 6.0+0.10 mm
Cafkowita diugosc ®T 12.5mm
Kat dotykowy 0°

Przepuszczalnosé UV do 10%
Sugerowana stafa A’

+24.0D 10L: 10% przepuszczalno$¢ 371 nm
119.5 (Optyczna biometria)
Lepszy lub rowny 70% maksymalnie, teoretycznie
osiagalnej ,MTF" (Funkcji Transferu Optycznego) dla
otworu 3 mm, ale w kazdym przypadku wigkszy lub
réwny 0,28 MTF

1 Zobacz sekcje OBLICZANIA MOCY SOCZEWKI, aby uzyskac wigce] informacji o wartosciach statych soczewki i
obliczania mocy soczewki.

Jakos¢ obrazu

SRODKI OSTROZNOSCI
. Nie probuj ponownie sterylizowac soczewki, poniewaz moze to spowodowac niepozadane skutki uboczne.

2. Nie uzywaj gdy jest podejrzenie, ze sterylnosc lub jako$¢ produktu zostata naruszona przez uszkodzenie
opakowania.

3. Nie uzywaj, jesli wystepuja oznaki wycieku (wyciek roztworu soli fizjologicznej do przechowywania lub obecno$¢
krysztatkow soli).

4. Nie uzywaj ponownie soczewki. Jest ona do W przypadku
eksplantacji nie mozna zapewnic sterylnosci i wiasciwej funkcjonalnosci.

5. Nie mocz ani nie plucz soczewki wewnatrzgatkowej w zadnym innym roztworze niz sterylny, zrownowazony
roztwor soli lub sterylny roztwor soli fizjologicznej.

6. Nie autoklawuj soczewki wewnatrzgatkowe;.

OSTRZEZENIA

. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ Mono-EDoF ™ IOL nie zostaty potwierdzone u pacjentow z istniejacymi
weczesniej chorobami oczu i powiktaniami $rod-operacyjnymi (patrz ponizej). Chirurg powinien przeprowadzic
staranng ewaluacje przedoperacyjng i rozsadny osad kliniczny, aby okreslic stosunek korzysci do ryzyka, przed
wszczepieniem soczewki pacjentowi z jedna lub wigcej z tych chordb. Lekarze rozwazajacy wszczepienie
soczewek u tych pacjentéw powinni wzia¢ po uwage alternatywne metody korekcji afaki i zaproponowaé
wszczepienie soczewki tylko wtedy, gdy alternatywy zostang uznane za niezaspokajajace potrzeb pacjenta.

Przed operacjg,

€
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xact Mono-EDoF™ Model ME4

Skladacie jednodielne hydrofobne akrylové, 6 mm
svetlo, uréené na implantaciu do zadnej komory oénej.

Na jedno pouzitie.

é amodré

é SoSovky

POPIS ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA

Mono-EDoF ™ skladacie é So3ovky sl é SoSovky

ultrafialové a modré svetlo. St uréené na implantaciu za zadnu plochu dihovky, kde SoSovka nahradza
prirodzent krystalick(i So3ovku oka a pasobi ako refrakéné medium pri korekcii afakie. Sosovka model
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xact Mono- EDoFTM Monens ME4

wbkasi LiensHast 6 mm I Mor it 1 CuHmii Liset
WHtpaokynsipHas Jiukza
OMUCAHVIE MEAULIMHCKOrO YCTPOCTBA
Mono-EDoF ™ T'6kas Tunza — 3o Mor: Vi 1 1 CuHmit Liet
BapHekamepHas VHTpaokynspHast Jiukaa (MOJT). flukaa npesHasHaveHa Ans pasMeLLeHis nosasu pagyxHoi
0BOM0uKW, e OHa 3aMEHSET HaTypanbHbIi Xpy rmasau Kak
Lienbio KoppeKLy 3peHus npu acpakin. Moens nuxasl ME4 umeet

TonbKo ANsi 0AHOPa30BOrO UCMONL30BaHMS.
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xact Mono-EDoF™ Mo,u,en ME4

CrbBaema 6 mm akpunHa newa, uvn
CUHSITa CBETIMHA.

OMUCAHUE HA MEAVLIHCKOTO U3LENVE

CrbBaemuTe BbTpeoyHu newy Mono-EDoF™ ca newy, b4 U
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Xact Mono-EDoF™ Model ME4

Lentila intraocularé de camera posterioaré, de 6 mm, acrilic, hidrofobd, pliabila, dintr-o singura piesa, care
absoarbe lumina UV si lumina albastra

Numai de unica folosinta.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

CUHsATA CBETMMHA. Te Ca NPOeKTUpaHK Taka, Ye Aa ca pasnonoXeHy 3aj Upuca, KbieTo nelyara 3ameHs

KOTOPas NPeAHa3Ha“eHa AN 0T, 4TOGb! yBENM4MTL MyBHHY BoKyCa, 4TO yyswaeT npome»(ywwoe 3pekme o

ME4 ma difrakény opticky povrch uréeny pre zvaéSenie hibky zaostrenia, ktoré v porovnani so §
monofokalnou vnitrooénou SoSovkou zlep3uje videnie na stredn vzdialenost. Akomodécia vak
nahradena nebude. Opticka Cast SoSovky sa moze pred implantaciou zlozit.

[TABULKA 1: FYZIKALNE VLASTNOSTI Mono-EDoF ™ ME4 6 mm jednodielna vnutrooéna $osovka (IOL)

Design
Opticka Bi-konvexna, asféricka, difrakéna
Material SoSovky Hydrofobny akrylat i modré svetlo
Dioptrické vlastnosti +10,0D do +30,0D v krokoch po 0,5D
Index lomu 1,540 pri 35°C

Hapticky material
Priemer zakladnej Casti

Rovnaky ako material SoSovky

B 6,0+0,10mm
Celkova dizka T 12,5 mm
Hapticky uhol 0°
UV priepustnost 10% . .
P f:)ramca 8 +24,0D I0L: priepustnost 10% pri 371 nm

Doporucena A-Konstanta' 119,5 (Opticka biometria)

Vacsia alebo rovna 70% maximalneho teoreticky dosaziteného
MTF pre clonu 3 mm, ale v kazdom pripade va&3ia alebo rovna
0,28 MTF
1 Pre dalSie informacie o konstantach ooviek pozri VYPOCET OPTICKEJ MOHUTNOSTI

SOSOVIEK.

Kvalita obrazu

OPATRENIA
Nepokusajte sa oSovku opakovane sterilizovat, pretoze tym moZete sposobit neZiaduce
vedlajsie Ucinky.

+  Uprzednie ie lub do sie siatkowki lub j retinopatii cukrzycowej,
W ktdrej przyszle leczenie moze by¢ zagrozone przez implantacje tej soczewki.
*  Niedowidzenie

Kiinicznie cigzka dystrofia rogéwki (np. dystrofia Fuchsa)
Rozyczka, wrodzona, urazowa lub skomplikowana zaéma
Niezwykle ptytka komora przednia, nie z powodu spuchnigtej zacmy

2. Nepouzivajte SoSovku ak mate podozrenie, Ze sterilita alebo kvalita vyrobku je znizena
kvéli poskodenému obalu.

3. Nepouzivajte v pripade naznakov Uniku (napriklad straty roztoku chloridu sodného alebo
pritomnosti krystalizacie soli).

4. Nepouzivajte $o3ovku opakovane. Je uréena k trvalej implantacii. Po explantacii nie je
mozné zaistit sterilitu ani spravnu funkciu.

5. Vnatroognu $oovku naméacajte a oplachuite len v steriinom vyvazenom sofnom roztoku
alebo sterilnom normalnom fyziologickom roztoku.

6. Vnutroocné SoSovky nesterilizujte v autoklave.

VAROVANIE
1 ¢ a i ¢ Mono-EDoF ™ IOL nie st dokazané u pacientov s dole uvedenymi

onymi stavmi a intraoperaénymi komplikéciami. Ak mé pacient pritomny jeden alebo viac
tychto stavov, chirurg ma rozhodnut o pomere prinosulrizika pred implantovanim So$ovky
pacientovi na zaklade do ySetrenia a spra Klinického

posudenia. Lekari, ktori uvazuju o implantécii Soovky u tychto pacientov, by mali presetrit

Nawracajace zapalenie przedniego lub tylnego odcinka o nieznanej etiologii lub j
reakcje zapalna oka (np. zapalenie teczowki lub zapalenie blony naczyniowej).
Aniridia
Neowaskularyzacja teczowki
Jaskra (niekontrolowana)
Mikroftalmia [matoocze] lub makroftalmia
Zanik nerwu wzrokowego
Poprzedni przeszczep rogowki
Istniejace zaburzenia oczne, ktére moga negatywnie wplywac na stabilnos¢ implantu
Pcdczas operacp
. lub
* Straty szkliste (znaczace)
* Krwawienie z komory przedniej (znaczace)
* Niekontrolowany wzrost ciénienia w oku
*  Komplikacje, w ktorych stabilnos¢ IOL moze by¢ zagrozona
2. Pacjenci z problemami przedoperacyjnymi, takimi jak choroba $rédbionka rogéwki, nieprawidtowa rogowka,
i plamki zottej, siatkowki, jaskra i zwezenie zrenicy moga nie os\agnqc

choroba jjac

gana do Zrenicy

ostroci widzenia takiej jak pacjenci bez tych . W takich lekarz powinien
korzysci wynikajace z implantacji soczewki
3. soczewki j wymaga wy: go poziomu Chirurg
powmlen obserwowac i / lub pomagac w licznych implantacjach i pomysinie ukoriczy¢ jeden lub wiecej kursow
ji soczewki przed préba soczewek

4. Nalezy pamigtac by usunag preparat wiskoelastyczny z oka po zakonczeniu zabiegu.

PODSUMOWANIE KLINICZNE

D i i f Kliniczne i §¢ troj j soczewki juvz

akrylu Xact™ X-60 w trzyletnim, , j badaniu

w USA. W tym badaniu ustalono, Ze zaréwno pierwotna ¢, jak i warunki zostaly

spefnione. W kolejnych badaniach klinicznych obserwowano 100 pacjentéw przez szes¢ miesigcy i stwierdzono, ze X-60
nie doswiadczaly odblyskéw in vivo. Model enVista® MX60 firmy Bausch + Lomb jest wytwarzany z hydrofobowego
materiatu absorbujgcego promieniowanie UV Xact™ i stuzy jako model macierzysty dla jednoczesciowych soczewek IOL
Xact"‘ Dowody na Jego kllnlczne bezpieczenstwo i skutecznos¢ w wizualnej korekcji afaki potwierdzono w wieko-
badaniu p

ym. il
WSKAZANIA

Skiadana soczewka Mono-EDoF ™ i niebieskie Swiatlo
jest wskazana do korekcji afaki u dorostych pacjentow, u ktorych scczewka zabmy zostala usunieta za pomoca metody
ekstrakcji zaémy 13trz-torebk Soczew w torebce torebki. Soczewka
zostata zaprojektowana w celu zwigkszenia glebi ostrosci, co popra\ma wwdzeme na posrednich odlegfo$ciach i zapewnia
widzenie na odleglos¢ podobne do standardowej jedno- ognlskowej soczewki IOL. Aby uzyskac optymalng wydajnosc
Mono-EDoF ™, sugeruje sie, IOL pacjentom z mgowkl < 1,001 nalezy
dotozy staran, aby nie zwigkszy¢ pe i

poprzezi

PRZECIWWSKAZANIA
. Pacjenci, u ktorych soczewka wewnatrzgatkowa moze wplywac na zdolnos¢ obserwacji, diagnozowania lub
Ieczema choréb odcinka tylnego.

2. oko z powodu urazu lub wady rozwojowej, w ktorym odpowiednie wsparcie IOL
nie jest mozliwe.

3. Okoli Sci, ktore podczas i

4. Podejrzenie zakazenia drobnoustrojami.

5. Pacjenci, u ktorych ani torebka tylna, ani nie sa aby zapewni¢
wsparcie dla umieszczenia w torebce torebki.

6. Retinopatia cukrzycowa.

7. Odwarstwienie siatkowki.

8. Pacjenci i przeswitu dla implantu.

9. Kobiety w cigzy lub karmiace.
POWIKLANIA, KTORE MOGA WYSTAPIC

1. Powtarzajace si¢ cigzkie zapalenie przedniego lub tylnego odcinka lub zapalenie blony naczyniowej oka.

2. Komplikacje chirurgiczne podczas usuwania zacmy, ktore moga zwigkszy¢ ryzyko powiktan (np. uporczywe

, Znaczne teczowki, wzrost ci$nienia w oku lub znaczacy wyciek badz

utrata ciafa szKlistego).

3. Kazdy zabieg ch\rurgmzny jest zwiazany z ryzykiem. Potencjalne powiktania towarzyszqce cperacj\ zacmy lub
chirurgii i j moga. ale nie sa. do
rogowki, zakazenie (zapalenie wnetrza gatki ocznej), odwarstwienie siatkowki, vitritis, zapalenie blony
naczyniowej oka, retinopatia cukrzycowa, wrodzona nieprawidlowos¢ oka, plytka komora przednia, matoocze,
dystrofia rogowki, zanik nerwu ie oczne, lia zrenic,
przeszczep rogéwki, zapalenia teczowki, nieprawidiowosci rogowkl zwyrodnienia plamki zohej choroby
zwyrodnienia siatkowki, choroba atcpowa zespot ia zoluarna i dyslok
soczewki (w tym i teczowki, obrzek plamki, obrzek rogowki, blok
Zzrenicy, blona cyk\llyczna wypadame leczowkl hypopyon jCi lub upe jaskra i koni
wtomnej j. Wtome i obejmuja migdzy innymi: re-pozycjonowanie
soczewki, wym\ane soczewki, aspiracje ciata szkhstego lub irydektomig na bloku zrenicy, naprawe wycieku z
rany i naprawe odwarstwienia siatkowki.

(OPAKOWANIE / STERYLIZACJA

I0L Mono-EDoF ™ jest indywidualnie pakowana w torebke i plastikowa fiolke, ktéra nalezy otworzy¢ w steryinych
warunkach. Soczewka jest umieszczona w 0,9% sterylnym roztworze soli, w gérej komorze fiolki. Dostarczana jest wraz
z karta pacjenta i samoprzylepna etykieta, aby zapewnic identyfikowalnos¢ IOL. IOL Mono-EDoF ™ jest sterylizowana
promieniowaniem gamma.

INSTRUKCJE STOSOWANIA
. Produkt musi by¢ wiozony do tylnej torebki j f i
przedniej nie zostaly potwierdzone.

do komory

2. Przed wszczepieniem, sprawdz na opakowaniu soczewki jej typ, moc i konfiguracje.

3. Otworz zaklejana torebke i wyjmij fiolke w sterylnych warunkach.

4. Zdejmij pokrywke z fiolki.

5. Za pomoca pary gtadkich kleszczykow wyjmij soczewke z fiolki, delikatnie chwytajac soczewke dotykowa.

6. Jesli pluczesz soczewke przed wprowadzeniem, przeplucz ja tylko sterylnym zréwnowazonym roztworem soli
lub sterylnym roztworem soli fizjologicznej.

7. Doktadnie zbadaj soczewke, aby upewnic sig, ze zadne czasteczki nie przywarty do niej i sprawdz powierzchnie
optyczna soczewki pod katem innych wad.

8. Soczewka moze byt w sterylnym roztworze soli, az bedzie gotowa do implantacji.

9. Do i j I0L nalezy uzy¢ Vit i

10. Jesli zozysz soczewke przed wybierz i zapoznaj sig z jego uzyciem
Upewnij sie, ze koricowka urzadzenia jest gtadka i wolna od nacie¢, rys lub uszkudzen

11. Producent zaleca systemu podczas
tadowania i lia soczewki Postepuj zgodme Zz instrukcjami urzadzenia
wkiadajacego.

12. Istnieja rozne metody chirurgiczne, ktére mozna zastosowac i chirurg powinien wybra¢ ta najbardziej

odpowiednia dla pacjenta. Chirurdzy powinni sprawdzi¢, czy odpowiednie oprzyrzadowanie jest dostepne przed
zabiegiem. Kontrola po zabiegu chirurgicznym i okresowych badaniach powinny zosta¢ zaplanowac, by
potwierdzi¢ udang implantacje.

. Karty pacjenta sq dostarczane z kazda, soczewkq
pacjentom, w razie potrzeby do

=)

i powinny by¢ wyp i
lub lekarzom.

ZGLASZANIE POWAZNYCH PRZYPADKOW

Powazne przypadki, ktére mozna uzna¢ za zwigzane z soczewkami i ktérych wczesniej sig nie spodziewano pod
wzgledem natury, nasilenia lub stopnia wystepowania, nalezy zg#aszac do Advanced Vision Science. Inc. i do
organu w ktorym je pacjent lub uz
(1) Obrzek rogowki

(2) Zapalenie rogowki (w tym erozja rogowki)

(3) Dysfunkcja srodblonka rogowki

(4) Ostre zapalenie rogowki

(5) Oddzielenie membrany Descemeta

(6) Zapalenie spojowek, krwotok pod-spojowkowy

(7) Krwistek

(8) Ropostek

(9) Uszkodzenie teczowki

(10) Zapalenie teczowki (iridocyclitis)

(1) Adhezja teczowki

(12) Wypadniecie tecztwki

(13) Ni $ci zrenic

(14) Zapalenie blony naczyniowej oka

(15) Plazmotomia Zonule

(16) Cyklit

(17) Peknigcie torebki tylnej

(18) Wtorna zaéma

(19) Vitreitis

(20) Krwotok ciata szklistego, zmetnienie ciafa szklistego
(21) Wypad ciata szKistego.

(22) Odwarstwienie tkanki siatkowki, otwor w plamee, dziura w tkance siatkowki (zottej plamce itp.)
(23) Odwarstwienie siatkowki

(24) Odwarstwienie naczyniowki

(25) Krwotok naczyniowki

(26) Obrzek lub denaturacja plamki zotte]

(27) Krwotok

(28) Zapalenie wewnatrzgatkowe

(29) Wydzielenie fibryny

(30) Wtérna jaskra

. deformacja, itp)

1) 2szenie cisnienia (obejmuje cisnienie i
oczne)
(32) Hipotonia galki
(33) Chromatopsia
(34) Zmniejszona wydajnosé wizualna (wzrok, wrazliwos¢ na kontrast)
(35) Blad przewidywanej wartosci refrakeji
(36) Rozwarty otwor plamki
Biuro: + 1-805-683-3851, faks: + 1-805-964-3065, www. i i Reporting/
lub skontaktuj sie z autoryzowanym przedstawicielem Advanced Vision Science w Europie:
EC | REP | AF pharma Service Europe SL

Muntaner 281, Barcelona,

08021, Espafia
JAK JEST DOSTARCZANA

Soczewka jest w sterylnie fiolce j 0,9% roztwor soli) z termicznie zamknigta pokrywka, w

sklejanej torebce. Zawartoscé sklejanej torebki jest sterylna i nalezy ja otwierac tylko w sterylnych warunkach.
Opakowanie soczewek zawiera etykiety i jne produktu do rejestru ia soczewek i
rejestracji pacjenta.

TERMIN WAZNOSCI
Sterylnosc jest gwarantowana, chyba Ze torebka jest uszkodzona lub otwarta. Data waznosci na opakowaniu soczewki to
data waznosci sterylnosci. Soczewki tej nie nalezy wszczepia¢ po wskazanej dacie waznosci sterylnosci.

ZALECENIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
Nie przechowywac soczewki w temperaturze wyzszej niz 43 °C (110 ° F) lub w bezposrednim $wietle stonecznym.
NIE ZAMRAZAC.

OBLICZENIA MOCY SOCZEWKI

Lekarz powinien okresli¢ przed operacja moc soczewki, ktora ma by¢ wszczepiona. Metody obliczania soczewki sa
oplsans w nastepujacych zrodtach:

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

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

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

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

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

Zalecana Stala A na zewnatrz tabeli jest przeznaczona do pomiaréw diugosci osiowej uzyskanych za pomoca
biometrii optycznej.

TABELA 2: ZALECANE STALE SOCZEWEK (CZYNNIKI CHIRURGA)

FORMULA Applanacja biometrii Biometria optyczna

Holladay 1

Caymnik hiurga 185 207

SRKT 191 195

SRK I

SolaA 191 1195

Hoffer Q pACD 561 584
[a0 196 164

Haigis | al 040 040
| a2 010 010

ZASADY ZWROTOWMYMIANY

Prosimy kontaktowac sig ze swoim dostawca w sprawie zwrotu lub wymiany soczewek.

GWARANCJA

Advanced Vision Science gwarantuje, 2 vk po bedzie zgodna ze
wszystkimi stosownymi przepisami prawa i aktualna, w tym czasie, wersja opublikowanych parametréw dla tej soczewki
wewnarzgatkowej, we wszystkich istotnych aspektach i bedzie ona wolna od wad materiatowych i produkcyjnych.

AADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE,
DOMNIEMANE LUB W WYNIKU DZIALANIA PRAWA, W TYM, ALE NIE OGRANICZAJAC SIE DO, ZADNEJ
DOMNIEMANEJ GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK
PRZYPADKOWE, WTORNE, POSREDNIE LUB PRZYKLADOWE SZKODY JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU,
BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO WYNIKAJACE Z ZAKUPU LUB WYKORZYSTANIA TEGO PRODUKTU, NAWET
JESLI ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED ZOSTALA POWIADOMIONA O MOZLIWOSCI TAKIEJ
STRATY, USZKODZENIA LUB KOSZTOW.

SKROTY
SKROT ZNACZENIE
1oL Soczewki wewnarzgatkowe
PC Tylna komora
PCL Soczewki tylno-komorowe
uv Promieniowanie ultrafioletowe
D Dioptrie
Ps Srednica korpusu (Srednica optyczna)
[ Cafkowita $rednica (cafkowita diugo$c)
SN Number seryjny
CH|REP Autoryzowany Przedstawiciel Szwajcarii

metody afakickej korekcle Mali by uvazoval o implantacii SoSovky len ak st tieto
metody 7 éza é pre jenie potrieb pacienta

Pred operaciou
* Predchadzajlica anamnéza alebo predispozicia k odchlipeniu sietnice alebo
proliferativnej diabetickej retinopatie, pri ktorej pouZitie tejto SoSovky moze ohrozit
buducu liecbu.
* Amblyopia
*  Kilinicky zavazna rohovkova dystrofia (napf. ,Fuchs®)
* Rubeola, vrodené, traumatické alebo komplikované katarakty.
* Extrémne tzka predna komora, nie ako désledok opuchnutych kataraktov.
* Opakovany zapal predného alebo zadného segmentu neznamej etiolégie alebo
akakolvek nemoc vyvolavajlica zapalivi reakciu v oku (napr. iritida nebo uveitida).
*  Aniridia
« Neovaskularizacia duhovky
*  Glaukém (nekontrolovany)
¢ Microphthalmos alebo macrophthalmos
* Atrofia optického nervu
¢ Predchadzajlca transplantacia rohovky
« Existujice oéné stavy ktoré mozu negativne ovplyvnit stabilitu implantatu.
ocas operacie
* Mechanické alebo chirurgicka manipulacia nutna na zvacsenie zrenice
 Strata sklovca (vyznamna)
* Krvécanie prednej komory (vyznamné)
* Nekontrolovatelny pozitivny vnatrooény tlak
Komplikécie, pri ktorych moze byf ohrozena stablma 1oL

o

2. Pacientis p i ako e ie rohovky,
abnormalna rohovka, makularna degeneracia, degeneracia retiny, glaukém, a chronicka
drogova miéza, nemusia dosiahnut ostrost zraku ako pacienti bez tychto problémov. Ak
tieto stavy existuju, lekar musi rozhodnut o prinose implantacie $oovky.

3. Pre implantaciu vnatroocnej $oSovky je nutny vysoky stuperi chirurgickych schopnosti.

Predtym nez bude chirurg sdm implantovat vnitrooéné SoSovky, mal by vidiet a/lebo
asistovat pri mnohych implantaciach a Uspesne absolvovat jeden alebo viac kurzov o
implantacii vntrooénych SoSovek.

4.Viskoelasticka latka sa opatme vyberie z oka na konci operécie.

KLINICKY PREHLAD

Dihodoba Klinicka bezpecnost a tcinnost hydrofobne] akry\ove] xact™ X-60 trojdielnej UV pohlcujlicej SoSovky
boli potvrdené trojrocnou dvojfa vyhradovou stidiou v USA. Tato Studia
dokézala, Ze boli spinené parametre primérnej Ginnosti aj bezpecnosti. Nasledné klinické Studie sledovali 100
pacientov pocas 6 mesiacov a zistili, Ze X-60 je bez in vivo scintilacii. Model enVista® MX60 zo spolo¢nosti
Bausch + Lomb je vyrobeny z hydrofébneho materialu xact™ absorbujuceho ultrafialové Z zwarenle aje model pre

co i VION. HecmoTpst Ha 370, akkomopaLus He GyaeT uaMeHeHa.
OnTiYEcKan YacTb MH3bI MOKET BbiTb M30THYTa Nepea UMNNaHTaUVed, YToBbl NpUaaTe eit HeoBXxomuMyko opuy.
TABIMLIA 1: ®MBUYECKVE CBOVICTBA | Mono-EDoF ™ ME4 6 mu LiensHas MON

vty L
OnTuyeckas Kodurypauus il ep! 3
Marepuan JTuHsb! napochoBHblit Akpun Mornovuatowmit Curnit Liset

[Avontpuyeckas Cuna
Mokasatens Mpenomnexus
anTnyeckuit Matepuan
[uameTp Kopnyca @B 6.0 +£0.10 MM
Obuwas [lnnHa T 12.5Mm
TanTuyeckni Yron 0°
Yo Mponyckanme 10% oTceuka +24.0 anTp NON: 10% nponyckarue Ha 371 HM
Pexomenpyemas A-KoxcranTa! 119.5 (OnTnyeckas BruomeTpus)
Bonblue unu pasHo 70% OT MaKCUMAnbHON,
it MN® ans 3 MM anepTypsl,
HO B niobom cnyyae Gonbiue unu pasHo 0.28 MO
CmotpuTe pasnen PACYET OMTUYECKOV CUMbl NIVH3bI ans pononkuTensHoit uHdbopmauu o
KOHCTAHTaX NMH3bl U PACHETE OMTUYECKOM CUTbl MMAH3bI.

o1 +10.0 anTp Ao +30.0 anTp ¢ warom 0.5 anTp
1.540 npn 35°C
‘TaKoii xe kak 1 MaTepuan nuH3b!

Kauectso

KpUCTanHa NelLa Ha okoTo 1 KaTo NpevynBalla cpesa npu Ha adakus. MopensT newy ME4
cpepa c uma onTiiHa KosTO € Taka, Ye fa o Ha chokyca,
KoeTo 3peHme B [543 Tiewy. Bunpekw Tosa

aKomopauuaTa Hama aa Gbae samectera. ONTU4HaTa YacT Ha nsu.laTa Moxe Aa 6be crbHaTa npeav nocTasaHeTo.
TABILIA 1: ®13U4HA XAPAKTEPUCTVKY | Mono-EDoF ™ ME4 6 mm eaHokoMnoHerTHa BOJT

[Lv3aitn

OnTa KoHMrypauust
Marepuan Ha newjata
[OuonTpuka cuna
WHpexc Ha pedpakums
Xantuien matepuan

[BOiHO M3MbkHana, acepuyHa, AudpakLmMoHHa
XunpodpoGer akpuneH matepuan, abcopbupaly CuHsiTa CBETANHA'
Or +10,0 D a0 +30,0 D ¢ yBenuyenue ot 0,6 D
1,540 npu 35°C
Chlus KaTo MaTEpUana Ha neujara
[vameTbp Ha TAnoTo ®B 6,0+ 0,10 mm
06uja abmxvHa T 12,5mm
W4eH brbn 0°
UV MponycknuBoct 10% rpaHiHa CTORHOCT: +24,0 D BOM: 10% nponycknusoct npu 371 nm
MpennoxeHa A-koHcTaHTa! 119,5 (OnTnyHa GromeTpus)
[Mo-ronamo unw pasHo Ha 70% OT MaKCHMANHOTO TEOPETUYHO
noctiwkumo MTF 3a 3 mm 0TBOP, HO BbB BCUYKM Cyyau no-
TONSIMO W paBHo Ha 0,28 MTF
1 B, paanena 3A UBUMCTIIBAHE CUIIATA HA JIELLIATA 3a noBeye MHGIOPMALWS OTHOCHO KOHCTAHTM Ha NewaTa
W M34/CTIABAHE CUnaTa Ha newara.

Kauecso Ha usobpaxenero

NPEAMNA3HA MEPKA
1. He ce onuTBaifTe Aa cTepunuanpaTe NOBTOPHO NeLLaTa, Thit KaTo TOBa MOXe /a AOBE/E A0 HEXENaH! peakyui.

”PEHOCTEPE)KEHMﬂ 2. He uanonasaiite flewata, KOrato CTEpUIIHOCTTA UM KAYECTBOTO Ha MPOAYKTA Ce CMSTAT 3a HapylueHU nopaau
He fonyckaeTcs noBTOpHas CTEPUIMIALIAS fNH3bI, MOCKOTbKY 3TO MOXET MPUBECTY K HEXenaTellbHbIM NIOBPE/CHY ONaKOBKL
N106O4HbIM apherTam. 3. He nanonasaiite newara, ako MMa npusHauy Ha utuyane (kato saryba Ha uavonoruyen pasTeop sa
2. He nUH3Y, ecni WY Ka4ecTBO NPoayKTa WM Hanuave Ha Ha con).
13-32 NOBPEKEHHOI YNaKoBKM 4. He n3nonasaitte NosTOpHO netyara. Ts e nokasaxa 3a Ako Bbae
3. TpoAyKT He [ONYCKATCS MCMIONB30BATH ECIIM ECTb NPU3HAKM YTeuKY (KaK, Hanpuwmep, noteps Gydep! TTa n He moraT fa 6bar rapanTvpakm.
CONEeBOro pacTBopa WU NPUCYTCTBUE KPUCTaNmOB CoMM). 5. He iiTe U He it newa B pa3Teop, pa3nuyeH oT cTepuneH GanaHcvpaH conesu
4. He ponyckaeTcs NoBTOpHOE MCNONb3oBaHKe NMH3bI. [luHaa ans 7 Pa3TBOp Nk CTEpUNeH (UNONOr4eH paaTeop.
[ n it NH3bI He 6. He aBTOKNaBupaiiTe BLTPEOYHATa Nnewa.
5. He nnu TMH3Y B pacTsope Kpome
6BychepHoro conesoro pacTeopa UK CTEPUNBHOTO (HMMONOTUYECKOro PacTBOpa. I'IPEJJYI'\PE)KJJEHMﬂ
6. He [0NycKaeTCA aBTOKNaBUPOBAHHE NIMH3b! . BesonacHocTTa 1 epekTBHOCTTa Ha Mono-EDoF ™ BOJT He e joka3aHa Npu NaLMeHTy C NPe/LIecTBaLM O4HI
[ (BIK MO-H0NY). XMpyprbT TpAGBA 1 UANON3BA BHAMATENHO

V'IPEE[YI'IF‘E)KJ]EH na
BesonacHocTs 1 atekTrocTs Mono-EDoF ™ MO He y c
TMa3HbIMU " HIDKe).
Bpan, TIMH3bI B NIOGOM M3 NEPEUMCTIEHHBIX HINKE Cryyaes,
[OMKHbI NPOBECTI [ 3pasoe

CyxXaeHue, 4ToGb! pucka u Bbirof. Bpaun,

npex/ie BCero 0MKHb! MCMoNb3osaTh

TUH3bI B TaKNX

MeTozb! ady it [ TIMH3bI TOMBKO B
TOM crnyvae, ecnn B it nayvenTa.
I'\epe/.] Onepauveit
Mpeaelayuias uctopus GonesHn i K ceTyaTki UM i

naBeTM4ecKoi PETMHONATM, NPY KOTOPBIX By/lyliiee NeyeHMe MOXET GbiTb CKOMMPOMEHTUPOBAHHO
UMNNHTUDOBAHUEM UHTPAOKYNSIPHOM NMH3bI.

. AwBnuonua

. Ki poroBuLbl Dykea')

. BpoxaeHHas kaTapakTa (13-3a UHQEKUMM pyGenmisl), TPaBMATUYECKAs UK CIIOXHAs! KaTapakTa

*  OKcTpemarnbHO Menkasi nepeqHsis Kamepa, Ho He No NPUMHE OnyXuiei KarapaTe

. TMoBTopsiolLjeecs BocnaneHue NepeHero Uni 3ajiHero cermMeHTa , 6
BonesHb BepyLas k rnasa papykHoi 06ON0YKM rnasa unu yBewr)

. Arvpuans

. HeoBackynsipusaus papyxsu

. naykoma (HekoHTponMpyemas)

. MwukpodTanbmus unu MakpodtansMus

. ATpochus ONTUYECKOro HepBa

. I'Ipenhlnymaﬂ TPAHCMINAHTALVA POroBML!

. rmasble

B Teuewe Onepaumn

. , WM Xupypi 4T06bI

. [MoTeps CTEKNOBUAHOTO Tena (3HaunTenbHas)

. KpoBoTeyeHue Bo BHeLLHei kamepe (3HaunTenbHoe)

. L

. O

KOTOPbIE MOTYT HEraTBHO MOBNMAT Ha CTABUNBHOCTb UMNNAHTA.

3pasok

[RaBneHs

npy KoTOpbIX CTab VO moxeT GbiTb noaBepXkeHa pucky

npeaonepaTBHaTa OLEHKa 1 CTAGUNHATA KIMHVYHA NPELEHKa, 33 48 ONPE/IENA CLOTHOLIEHUETO MON3a:PUCK
NIPEAY MMNNAHTVDAHE Ha NeUaTa P AUMEHT C 8HO WV NIOBEYE OT Te3 CLCTOSHMS. JlekapuTe, KouTo
OBMCTIAT MMNNAHTALWS! Ha NIELIM NP TaKNBa NAUMEHTH, TPAGBA Aa NPOY|AT M3NONIBAHETO Ha ANTEPHATUBHH
METOM 38 KOPEKUWSi Ha achakisTa 1 i OBMICTIST UMNNAHTALWSTA Ha NELWTE CaMO aKo anTepHaTUBuTe ce
CUTAT 32 HE3a[IOBONMTENHA 3 MOCPELLIAHE HA HYXAWTE HA NALVeHTa.

ﬂpe/:m onepauus

TpeavuKa ICTOpHS UM NPEAPANOTNOKEHME KbM OTNENBaHE Ha PETUHATA WK NpoNMgepaTVBHa AuateTHa

peTUHONATHS, NP KOETo GAEL|OTO NeveHre MOXKe Aa Gbjie KOMNPOMETUPaHO YPEe3 UMNNAHTUPAHE Ha Taan

neua.

Awbrvonus

KnuHiuaHo Texka AncTpocus Ha porosuiata (Hanp. ,Fuchs®)

PyBenna, BpoaeHu, TpaBMaTU4HIN UK YCTIOKHEHM KaTapakTy

VIsKnioumTenHo NnuTka NpejHa Kamepa, KOETO He Ce ILMKW Ha NoAyBaHe Ha KaTapakTa

PeuyaviB1paLLo Bb3Nanenvte Ha NPEHIA Wi 3aSHHS CETMEHT C HEM3BECTHA ETUOTOTS MM BCAKO

peakuusi B OKOTO (HanpvMep UPUT UNK yBeuT).

Anvpuaus
Vpucosa HeoBackynapuaaus
naykoma (HekoHTponmMpaHa)
MukpocpTanmyc unu makpocpranmyc
OnTiyHa HepBHa aTpodmus
MpevuHa TpaHCNNaHTaUWs Ha poroBuyaTa
ChlUieCTBYBALLM NO-PAHO O4HH CLCTOSHIS, KOUTO MOTAT 1@ OKAXAT OTPULIATENHO Bb3EHCTBME BLPXY
cTabunHocTTa Ha uMnnanTa.
Mo Bpeme Ha onepaLusTa

. MexaHn4HI U XMpyprtH 3a Ha 3eHuLaTa

. 3ary6a Ha CTLKNOBUAHOTO CTBKIO (3HAUMTENHa)

. K}:psene B Npe/HaTa kamepa (3Ha~4menm))

. HansiraHe

. ycnoweum an KouTo craﬁwnuoma Ha BOI moxe aa Sbne W3I0KeHa Ha prcK

2. I; npo6nemu kato poroeuua,

[eTeHepaLyisi Ha MaKynaTa, JJTeHepaLiusi Ha PETUHaTa, TaykoMa v XPOHUYHA NeKAPCTBEHa MI03a MOXe Aa
He MIOCTUTHAT 3pUTENHaTa OCTPOTA Ha NauyeHTUTe Gea Takusa npoBnemu. fekapaT Tpsibea 4a onpegeny
NON3WTE, KOMTO NPOU3TUYAT OT UMNNHTALMATA HA NELLATa, KOraTo TakvBa ChCTOSHMS CbLIECTBYBAT.

3. MMnnanTaumsTa Ha BbTPEOYHaTa Nella M3MCKBA BUCOKO HUBO Ha XUPYPriiHU yMeHus. XupypruT Tpsbea aa

2. MaupenTbl C 4OONEPALVIOHHbIMM NPOBNEMaMY Kak, HANPUMEP, SHAOTENMAnbHas G0NeaHb POroBMLb, e wiuria W YCrewHo Aa @ 3aBbpLuun eauH uiu
porosia, PALY CETIATIN, IAYKOM W XPOHHECKTE n0BENe KYPCOBE 3a IMMNAHTALYA Ha BLTPEOYHN Nelly, NPeay Aa Ce OnWTa i UMMNaHTUpa BLTPeodHa
NeKapCTBEHHbI MV03, HE CMOTYT A0CTUYb TaKoii OCTPOTb! 3PEHVA KaK NALVEHTb 663 BbiluenepeUmcrieHHbix neuia.
npobnem. Koraa nopo6Hble BpaY JOMKEH 4. Tpsbea aa ce B3eMar Mepky 3a OTCTPaHsIBaHe Ha BICKOENACTUYHOTO BELLIECTBO OT OKOTO B kpas Ha
KOTOpble i MNH3BI. onepauyATa
3. TpebyeTcs BbICOKMiA YPOBEH XMPYP! Aans VION. Xupypry KJWIHVNHO OBOBLEHVE
pucy i Bath B Y1 YCTIBLUHO 3aKOHHHTL OAH U P KIMH4Ha " Ha akpuHa xact™ X-60 TPUKOMOHeHTHa
KypcoB no 10 TOrO KaK NpYCTYNaTh K onepaLyi. U BONe 4pes Tp . AByGbasHo,
4. B koHLje onepatjum ynanuTb i nyGpukat 13 rnasa. Ipoy 8 CALL. Tosa npoy e KpaiiHUTe TO4KM 33 MbPBIUYHA eCIUKACHOCT M Ge3onacHocT ca
T KIMHUYHM POy 100 nauveHTa 3a WeCT Meceua i ycTaHoBsBar,
i ™
KNVHIYECKVIE JAHHBIE e X-60 € cBOGOAHa o in Vivo OTEACHLM, MonemsT envista® MXG0 Ha Bausch + Lomb € npovssegieH or xact
i " o i xact™ X-60 Yo- UV-a6copGupaly xuapodoGeH Matepuan 1 CRyxi kaTo OCHOBEH MOAEN 3a eAHOKOMNOHeHTHUTe BOM Ha xact™.
p
nomow@IoLLei MO cocTonLiei U3 TpeX HacTel, Buini s M, ﬂOKaGaTEﬂCYiO es: HeroBaTa KIMHU4Ha 6e30NACHOCT U eCDKTUBHOCT 3a BU3YanHa KopeKLWs Ha achaks e
8 CLUA. 310 P e
470 neps U KOHEUHbIE TOYKM 6binM ACTUTHYTB. B NOCAEAYIOLX KMHAHECKIX TOKASAHIA
Pt 150 "au”ftmab'fa s 6 MECM“;‘;OB‘ KOTOPLIE MOATBEPAANI tTO X-60 e Goina CruBaemara xuapodoGHa akpunHa aanHoKamepHa sbTpeouka neliya Mono-EDoF ™, aBicopBiupatiia UV 1 cusiTa caeTnnma, e
MPUIAHO/A in ivo Brukosakis. Bausch + Lomb's enVista® wonen 3 xact p 32 KOPEKUWS Ha 3PEHVIETO NP ahakwA NPV Bb3ACTHU NALMEHTY, D KOUTO KaTapakTankara newa e Guna
apocoBHoro Mawpvlana W CIYXUT MCXO[HOM MOZIENbI0 AnA > xact™ yenbHoit VIOJ1. [loka3aTenbCTBO KMHU4ECKOR upes Weron s Ha KaTapakTa. flelLaTa e nokasaHa 3a OCTaBsHe B KancynapHis Cak,

Koppexuyy achakiy Gbino noaTBepXaeHO

37O/ NMH3bI AN

MOKA3AHNA K MPUMEHEHUIO

Mono-EDoF ™ I'u6kas I’ Axpunosasi Mor YO u Cnutit Liset Tuxza
p NS NEPBUYHOM C U4erbl0 KOPEKLM 3PEHHS Y BIPOCTIbIX MALYEHTOB Npit achakmm,
iy MeTofoM KaTapaTl. [luHaa
pe ans B mewwke. Juwsa np Ans Toro, 4ToBbl yeenuuuTL ryBuHy dokyca,
uto yny 3peHus ans npuMexyrowblx 3aa4 u obecneunsaeT AUCTaHUVMOHHOE 3peHite
Hanopobue i i MON. inst Mono-EDoF ™ MO, pekomeHgoBaHo

xact™ é So3ovky. Sestmesacna vyhradova Stidia vo viacerych vy
potvrdila klinickd bezpe¢nost a tcinnost SoSovky pre vizualnu korekciu afakie.

INDIKACIA
Mono-EDoF ™ skladacia hydrofobna akrylova vnitrooéna zadnokomorova $oSovka pohicujica UV a modré

svetlo je uréena pre zrakovi korekciu afakie u dospe\y’ch pacientov, u ktorych bola extrakapsularnou
extrakciou odstranena SoSovka postlzen' kataraktom. Sosovka je uréena na umiestnenie do dosovkového

3Ty NWH3Y NaLYEHTaM C A00NEDaLIOHHbIM aCTUTMATHIMOM POTOBMLbI B < 1.0 ANTP, U CNeQyeT NposnsT
OCTOPOKHOCTb 4TOBbI He MOBLICHT IpH HAMUsH XHpYPI
acTUrMaTHama.

MPOTUBOMOKA3AHNSA
1. Hanuuvte y nauvenTa VOJT MOKET NOBNMSTS Ha BOSMOXHOCTb HABIONEHUS, AUATHOCTUKY N NeveHs
3aboneBauit 3aaHero cermeHTa.

Tlewara e npoexTUpaHa Aa pasiumpsBa AbNGOYMHaTa Ha oKkyCa, KoeTo NIoR06PsBa PEHHETO Ha MEXTMHHM Pa3CTOSHMA U
OCHTYpsiBa 3peHite Ha neusa. 3a ONTUMANHO (yHLMOHWpaHe Ha Mono-

Lentilele pliabile Mono-EDoF ™ sunt lentile intraoculare de camera posterioaré care absorb lumina
ultravioleta si lumina albastra. Acestea sunt concepute pentru a fi pozitionate in spatele irisului, lentila fnlocuind cristalinul
natural al ochiului si functionand ca mediu de refractie pentru corectarea afachiei. Lennla model ME4 are o suprafatd
opticé difractiva care este conceputd pentru a cresle focalizéril, ceea ce T atal vederea
intermediara comparativ cu o LIO monofocala oblsnu\ta Cu toate acestea, acomodarea nu va fi inlocuits. Portiunea
optica a lentilei poate fi pliatd inainte de insertie.

TABELUL 1: CARACTERISTICI FIZICE | LIO Mono-EDoF ™ ME4 de 6 mm, dintr-o singura piesa

Design

Configuratie optica
Materialul lentilei
Puteri dioptrice

Biconvexd, asferic, difractiva
Material hidrofob, acrilic, care absoarbe lumina albastrd
De la +10,0 D pana la +30,0 D cu incremente de 0,5 D

Index de refractie 1,540 la 35°C
Material haptic Acelasi ca materialul lentilei
Diametrul corpului @C 6,0+ 0,10 mm
Lungimea totala®T 12,5 mm
Unghi haptic 0°
Limita transmitantei UV de 10% LIO cu +24,0 D: transmitanta de 10% la 371 nm
Constanta A sugerata’ 119,5 (Biometrie optica)

Mai mare sau egala cu 70% din functia de transfer de
modulatie (FTM) maxima care poate fi atinsa teoretic
pentru o deschidere de 3 mm, dar, in orice caz, mai
mare sau egala cu 0,28 FTM
1A se vedea sectiunea CALCULUL PUTERII LENTILEI pentru mai multe informatii despre constantele lentilei si
calculul puterii lentilei.

Calitatea imaginii

PRECAUTII

Nu incercati sé resterilizati lentila, deoarece acest lucru poate produce efecte secundare nedorite.

Nu utilizati daca credeti ¢ sterilitatea sau calitatea produsului a fost compromisa din cauza deteriorarii
ambalajului.

Nu utilizati daca exista semne de scurgere (cum ar fi scurgerea de solutie salina de pastrare sau prezenta
cristalelor de sare).

Nu reutilizati lentila. Este conceputa pentru implant permanent. In cazul explantarii, sterilitatea si functionarea
corespunzatoare nu pot fi garantate.

Nu umexziti si nu clatiti lentila intraoculara cu niciun alt tip de solutie in afara de solutie salina sterila
echilibrata sau solutie salin sterila normala

Nu autoclavati lentila intraoculara.

o=
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AVERTISMENTE

1. Siguranta si eficacitatea LIO Mono-EDoF ™ nu au fost confirmate la pacientii cu afectiuni oculare
preexistente si complicatii intraoperatorii (a se vedea mai jos). Medicul chirurg trebuie sa efectueze o
evaluare preoperatorie atenta si este necesar discernamantul clinic al acestuia pentru a decide raportul
beneficiu-risc inainte de implantarea unei lentile la un pacient cu una sau mai multe dintre aceste afectiuni.
Medicii care iau in calcul implantul de lentild la astfel de pacienti trebuie s exploreze utilizarea unor metode
alternative de corectie a afachiei si sa ia in calcul implantul de lentila numai dac alternativele sunt
considerate nesatisfacatoare in raport cu nevoile pacientului.

Inainte de interventia chirurgicala

* Antecedente medicale de, sau predispozitie la, dezhplre de retind sau retinopatie diabetica proliferativa,
pentru care ulterior ar putea fi prinii acestei lentile
* Ambliopie
« Distrofie corneana severa din punct de vedere clinic (de ex., ,Fuchs”)
* Rubeol, cataracte congenitale, traumatice sau complicate
= Camera anterioaré cu adancime extrem de micd, necauzata de umflarea cataractei
* Inflamarea recurentd a segmentului anterior sau posterior, de etiologie necunoscuté, sau orice afectiune
care produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului (de ex. irita sau uveita)
Aniridie
Neovascularizarea irisului
Glaucom (necontrolat)
Microftalmie sau macroftalmie
*  Atrofia nervului optic
* Transplant anterior de cornee
. Afectiuni oculare preexistente care pot afecta stabilitatea implantului
In timpul interventiei chirurgicale
* Este necesara manipularea mecanica si chirurgicala pentru largirea pupilei
*  Pierdere de corp vitros (semnificativa)
Hemoragie in camera anterioara (semnificativa)
Tensiune oculara pozitiva incontrolabila
Complicatii care ar putea compromite stabilitatea LIO

2. Este posibil ca pacientii cu probleme preoperatorii, cum ar fi boala endoteliala corneana, cornee anormala,
degenerare maculara, degenerare retinald, glaucom si mioza medicamentoasa cronica, s nu obtina aceeasi
acuitate vizuald ca pacientii fara astfel de probleme. Medicul trebuie sa determine beneficiile care pot fi
obtinute prin implantarea lentilei atunci cand exista astfel de afectiuni.

3. Este necesar un inalt nivel de €] 4 pentru lentilei i Medicul
chirurg trebuie sa fi observat si/sau asistat la numeroase implantari si sa fi absolvit cu succes unul sau mai
multe cursuri despre implantarea lentilelor intraoculare inainte de a incerca sa implanteze lentile intraoculare.

4. Trebuie avut grija sa se indeparteze substanta vascoelastica din ochi la incheierea interventiei chirurgicale.

REZUMAT CLINIC

Siguranta si eficacitatea clinice pe termen lung ale LIO xact™ X-60, din trei piese, acrilica, hidrofoba, care absoarbe lumina UV
au fost confirmate printr-un studiu prospectiv, unilateral, multicentric, cu doud faze, cu durata de trei ani, desfasurat in SUA
Acest studiu a stabilit ca au fost satisfacute atat criteriile finale de evaluare primare privind eficacitatea, cat si cele privind
siguranta. Studil clinice ulterioare au urmérit 100 de pacienti timp de sase luni si s-a constatat ca X-60 nu produce stralucire
excesiva in vivo. Modelul enVista® MX60 de la Bausch + Lomb este fabricat din material hidrofob xact™ care absoarbe lumina
UV si reprezinta modelul anterior LIO xact™ dintr-o singura piesa. Dovezi privind siguranta i eficacitatea clinice ale acestuia
pentru corectarea vizuala a afachiei au fost obtinute printr-un studiu prospectiv multicentric cu durata de sase luni.

INDICATII

Lentila intraoculara de camera posterioara Mono-EDoF ™, acrilica, hidrofobd, pliabila, care absoarbe lumina ultravioleta si
lumina albastra este indicata pentru corectarea vizuald a afachiei la pacient adulti la care lentila afectata de cataracta a fost
Tndepértata printr-o metoda extracapsulara de extracfie a cataractei. Lentila este conceputé pentru a fi poztionata in sacul
capsular. Lentila este conceputa pentru a creste profunzimea focalizarii, ceea ce Tmbunatateste vederea pentru activitati
desfasurate a distanta intermediara si permite vederea la distanta in mod similar cu o LIO monofocala obisnuita. Pentru

EDoF™ ce npeanonara, ye Tasn BOJ ce Ha NaLMeHTH ¢ Ha <1,0Dwn performanta optimé a lentilei Mono-EDoF ™, se recomanda ca aceasta LIO sa fie implantaté la pacienti cu astigmatism comean
TpsibBa Aa ce BHUMaBa Aa He Ce yBenuuu nopagu Xupypr de < 1,0 D si trebuie s& se aiba grijé s& nu se mareasca prin indus.
chirugical.
HPOTVIBOI’IOKASAHWH
MawyenTI, Npu KOUTO BLTPEOYHATA Mella MoXe Aa NoBuse Ha CriocoBHocTTa Aa ce Habnioaasar, CONTRAINDICATII

WK nexysar Ha 3a[IHWSH OMEH CErMeHT.

. V3MeHeHVsi Ha OKOTO BCMIEACTBME Ha NPEAVILIHYA TPABMY Uk AecheKT B PAIBUTUETO, NPH KOUTO He &
BL3IMOXHO /13 C& OCUTYPU JOCTATBYHO CTaBunManpaHe Ha BOJ.

. CbCTOsHIR, KOUTO GitXa I0BENY 10 YBPEXTIAHE Ha EH0TENa N0 BpEMe Ha UMNNAHTUDAHETO Ha Neljara.

4. Tpepanonaraema MukpoGHa MHdeKLUs.

. TauvieHT, pi KOWTO HATO 33HATA KArCyIIa, HUTO 3OHYIMTE Ca AOCTATBYHO MHTAKTHM, 33 i OCHTYPST

3a 8 cak.

. [lnabeTHa peTuHonaTus.

. OTrenBane Ha peTuHara.

. MauvieHT, KOUTO HAMAT JOCTATBUHO aHATOMUIHO NPOCTPAHCTBO 33 UMNNAHTa.

. BpeMeHHI U KbpMElLIt KeHN.

~

w

o

©w~N®

YCNOXHEHWA, KOUTO MOTAT [IA CE NOABAT
1. PeywavenpalLio TeXKo Bb3naneHve Ha NPEAeH W 3aeH 04eH CETMEHT UNu yBewT.
2. Xupyprv4HY 3aTPYAHEHWA N0 BPEMe Ha eKCTPaKUVATa Ha kaTapaKTa, KouTo MoraT Aa yBenuyar

(Wanp. Xemoparusi, Ha upuca,
Ha BBTP Harsiraxe, nponanc unu 3ary6a Ha
CTBKMOBMAHOTO TAMO).
3. Kakto npv Bcsika xupyp puck.

onepauusTa Ha katapakta Wnv UMNnaHTauuaTa, Morar a BKIK4BAT, HO He Ce OrpaH1yaBat 10 CNeaHoTo:
Ha uHdekums ), OTNenBaHe Ha peTuHaTa, BUTPHT,
yBEUT, IMaBeTHa PETUHONATVS NOpaay BPOeHa aHOMAnKs Ha OKOTO, NNATKA NpeaHa kamepa,
3 Ha aTpoust Ha 3PUTENHUSA HEPB, O4HA XMNEPTEH3Us, MMAPUA3a,
Ha p iaTa, MpUT, aHOManus Ha poroBuLiaTa, AereHepaLys Ha Makynara,
AereHepaums Ha peTuHaTa, atonuiHa Bonecr, HCSBAOEKC(DOHMBJGH CUHAPOM 1 cnabu 30HynapH1
CTPYKTYpH, Ha upuca, OTOK, OTOK Ha 3eHuyeH 6ok,
UuknnyHa MeMGpHHa, nponanc Ha upuca, XMnonuoH, NpexofHa Wnn nNepcucTpalua rnaykoma u BTopuiHa
pI BK/TIOYBAT, HO He Ce orpaHn4asar 4o:
NPEeno3vLMOHNpaHe Ha NeLy, CMSAHa Ha neum, Ha CTE TANO Unu 3a
3eHnyeH Bok, Bb3CTaHOBABAHE Ha M3TUYALLA PaHa W BLICTaHOBABAHE OTNIENSHETO Ha peTuHaTa.

(OMAKOBKA/CTEPUI3ALINA
BON Mono-EDoF ™ ca B NAMK M enpyseTka, kouTo TpsiGBa Aa ce OTBApST B
cTepunHm ycnosus. Mewara ce 80,9% cTepune pa3TBOp B ropHara 4act Ha

enpyseTkara. MpeoCTaBEHY Ca KapTa 3a NALYIEHTa U CamMo3anensalLy Ce eTVKETH 3a OCHrypsBaHe.
npocneaumoctTa Ha BOJT. BOM Mono-EDoF ™ e cTepunusiipana 4pes rama-paauanms.

YKASAHMﬂ 3A YMOTPEBA
. Toau npoaykT TpsibBa Aa ce NOCTaBM B 3aHUSA cak. Tau Ta Ha
BLBEXJIAHETO B NIPE/IHATA KaMepa He Ca NOTBLPAEHN.

2. Tpeavt UMNNGHTUPEHETO BIKTE ONAKOBKATA Ha MelliATa 3a BIYIa, CUNATa U NPABUNHAT KOHUTYpaLWs Ha
newara.

3. Orsopete oTnengalyara ce Topbuka 1 U3sageTe enpyBeTkaTa B CTEPUIHM YCROBUS.

4. MaxHeTe kana4eTo Ha enpyseTkara.

5. C nomoluTa Ha nukceTa Ges 3b6, 13BajieTe Newiara oT enpyBeTKaTa, Karo N1eKo XBalLaTe XanTukaTa Ha
newara.

6. Axo npomuBaTe neuiata npey BbBEXIAHETO, IPOMUITE 5i CC CTEpHIIEH GanaHCHpaH Conesy pasTeop
U CTEpHnEH IIMONOTYEH PasTeop.

7. TpoBepeTe jaTenHo neuara, 3a 4a ce yBepuTe, Ye o Hes He Ca Ce 3anenini YacTUIKM 1 nposepeTe
ONTUIHNTE NOBLPXHOCTU Ha NewaTa 3a Apyr AedeKTh

8. Tleujara Moxe a Ce NOTONK B CTEpUNEH GanaHcupaH Conesi pasTeop, AOKATO A/ MOMEHTa 3a
UMNaHTUPaHE.

9. BYCKOGNACTMUHOTO BELLECTBO TPsiGBA 1a Ce UAMON3Ba 3a CMA3BaHe OT MHKEKTOPa Npu nocTassHe Ha BOJI.

10. Axo crbHeTe neuyara 3a nabepere nee iiTe C HerosaTa
ynoTpe6a. Yeepere ce, 4e BLPXBT My 3a BKApBAHE € MajTbK ¥ Ge3 HAKaKBU NPOpe3u, BITLGHATMHM Ui
nospeay

1. I'Ipcwasoumenm npenopkBa f1a ce Manon3sa ofoGpeHa cucTeMa 3a 10CTaBKa U 1A Ce BHAMABA NpU

Ha BBTD neuwa. Cnepsaite 3

12. iMa pasnvHi XMpypri|Hi NPOLE/YPM, KOWTO MOraT Ja GbAaT UanonasaHu v xupypreT Tpsibea aa uadepe
NPOLe/yPa, KOATO € NOAXO/AILE 32 NaLMeHTa. XvpypauTe TpsGBa Aa NPOBEPST Aan NPeaV OnepauyisTa e
Hanuue n W neproal nperneayn Tpsbsa
/i Ce INaHupar, 3a 1a Ce NOTBLPA YCMIEwWHOTO UMNNAHTUaHE.

13. KapTwTe 3a naumeHTy ce 0CTaBAT C BCSIKA BLTPEOUHE Melwa U TpsiGBa A GbaaT NombAHeHN 1

Ha Bu, 3apace
€ Heobxoaumo.
J]OKJ'IAE[BAHE HA CEPVO3HW MHLMOEHTW
KOWTO MOraT 0GSICHUMO /1 Ce CBBPXAT C NelliaTa 1 KOUTO He Ca Gini 04aksaHm no CBOeTo

Ha apym VW nekapu, ako

plizdra oka. SoSovka je na zvacsenie hibky ktoré zlepSuje videnie na stredné 2 rmasa 8 paree 1 TPaBMbI M AecheKT Pa3BUTHS, NIpU KOTOPOM
vzdialenosti a umoZiuje videnie na dialku podobne ako $tandardna monofokalna vnatrooéna Sosovka. Pre
optimalny vykon Mono-| EDOFW sa doporuéuje, aby tato vnltrooéna SoSovka bola implantovana pacientom 3. Gaktopl, nphBecTH K B TeHeHM
s predop i <10 Daje treba davat pozor, aby nedoslo ku zvjseniu 4. Topospeue Ha MAKPOGHYIO UHGbeKLio.
& kv(')li chirurgicky 5. Matonorus kak 3aaHei kancynbl, Tak v MOSCKOB Y NALMEHTa AenaloT HeBOSMOXHbIM yaepxkarue VO,
6. [uabeTndeckas peTuHonatvs.
KONTRAINDIKACIA 7. Otcroiika ceTyaTku.
Pacienti, u ktorych zavedenie vnitroocnej SoSovky mdze ovplyvnit moznosti sledovania, diagnostiky 8. TMauyeHTsl, y KOTOPbIX HET IOCTATOUHOTO aHATOMUYECKOTO NPOCTPAHCTBA ANS MMNNaHTa.
alebo liecby onemocnenia zadného segmentu. 9. BepemeHHble Uni KOPMSILLME XKEHLLMHbI
2. Deformécia oka v dosledku skorsieho trazu alebo vyvojové vady, v ktorych pritomnosti nie je mozné
zaistit patriéné podopretie vnitroocnej SoSovky. BO3MOXHbIE OCNOXHEHNA
3. Podmienky, ktoré by pocas implantacie mohli viest k podkodeniu endotelu. 1. P D VNN 33/1HEr0 CermMeHTa N yBeuT.
4. Podozrenie na mikrobialnu infekciu. 2. XUPYPrU4ecKoro npu KarapakTbl, GHble
5. Pacienti, ktori nemaju zadné SoSovkové plzdro ani zonuly dostatoéne neporusené, aby boli schopné 7 P 3
poskytnut podporu pagyxkHoin 06onouKH, [aBreHms, nponanca i yTparsi
6. Diabetické retinopatia. CTEKTOBUTHOrO Tera).
7. Odchliepnutie sietnice. 3. Kak 1 nio6oe xupyprudeckoe BMeLaTenbeTeo, umnnanTauyvs MOJ cesidaHa ¢ pUckom. BoaMOXHbIE OCTIOKHEHUS,
8. Pacienn, ktori "Smajﬂ dostatoény analomick)" prieslor pre \mplanla’l. CBa3aHHble C onepauweﬂ MO yAaneHuto kaTapakTbl U UMNNAHTUPOBAHUEM, MOTYT BKIKO4ATb, HO HE OfpaHliNeHbl
9. Tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré koja. pOroBuLbl, MHeKUs (HAOMTaNLMKT), OTCrOoiKa
CeT4aTk1, BUTPUT, yBEUT, aHomanus rnasa, menkas BHyTpeHHss
- . Kamepa, MMKpodhTanbM, AMCTPOdUS POroBiLibI, aTPOMA 3PUTENBHONO HepBa, rMasHas rMNepTeH3ns, Muapuas,
MOZNE KOMPLIKACIE amBnvonus, upuT (BocnaneHue payxHoit 060noyky rnasa), nepecazika porosuLibl, aHOManMs porosuLibl,
1. Recidivujlci tazky zapal predného alebo zadného segmentu alebo uveitis. , Goneatb cetvatku, 60ne3Hb, CUHAPOM
2. Chirurgické tazkosti pri extrakcii kalarak(u ktoré mozu zvySovat riziko komplikacii (napr 1 cnabble (i ) CTPYKTYpI, W BbIBYX
pretrvavajice krvacanie, vazne pos| dahovky, 1y zvySeny vnu y tlak NMH3b! (BKIKOYas MOABLIBYX), HEOAHTMOTEHE3 PadyXKHOM 0BOINOUKN, KUCTO3HbIA MaKYNIAPHBIA OTEK, OTeK
alebo zavazny prolaps ¢i stratu sklovca). POrOBMLbl, 3p: i Bok, y nponanc pagyxHoit 060M0YKY, HarHOeHue, BpeMeHHast
3. Ako pri kazdom chirurgickom zékroku, aj tu existuje riziko. K ktoré mozu dop g wn rnaykoma, p MosTopHoe
kataraktovu alebo implantaénu operécwu mdzu zahmut, ale nie st len obmedzene na BMELLATENbCTBO BKIHOYAET, HO He TMH3bI, 3aMeHa
nasledovné: poskodenie idlu, zapal ( dpojenie retiny, TMH3I, Tena uim D 6roka, YTeUKY paHbl, U
vitritida, uveitida, diabeticka retlnnpathla, kongenitalna oéna abnormalna, Uzka anteriorna BOCCTaHOBMNEHME OTCIOMKM CeTHaTK.
komora, mikrophthalmus, distréfia kornei, atrophia ocného nervu, hypertenzia oka, mydriasis,
amblyopia, transplantacia korney, iritida, obnormalita korney, makularna degenerécia, YMAKOBKA/CTEPUIIN3ALIMA .
degeneracné ochorenie retiny, atopické ochorenie, pseudoexfoliacny syndrom a slabé zonulové Mono-EDoF™ 4O 8 (pakoke BHYTPY NACTUKOTO Nakera, KoTopei
Struktary, zonuldra plazmotomia a dislokécia SoSoviek (v¢itane subluxacie), neoangiogenéza CrIGAYST OTKPLIBATS TOILKO B CTEPUALHBIX yCTIOBUAX. IHH3a XpaHTCA 8 0.9 % CrepunoHoM Conesom pacreope,

7 YPOBEHb KOTOPOrO J0X0AMT [0 BepxHeit Gopoasikv dnakoHa. UTobb! uon,
dahovky, cystoicky makulamy edém, edém korney, blokada zrenicky, cykliticka membrana, NPUTIOXEHbI KAPTOUKA NAUVEHTA M CAMOKNIEIOWMeCs spmbiky. Mono-EDOF ™ CTepunu3osaka ramma-uanyseHmem.
prolaps ddhovky, hypopyon, prechodny alebo trvaly glaukém a sekundarne chlrurg\cke zésahy.

Sekundamne chirurgické zasahy mézu obsahovat, ale nie su éna: e yKAsAHVIR MO NPUMEHEHNIO
SoSoviek, vymena So3oviek, adpiracia sklovca alebo iridectomia v désledku zablokovania Nunza ans B 3agHeil i kamepe. u
zrenice, oprava vytoku v dosledku poranenia a oprava odchliepnutej retiny. BBEAEHUA B Kamepy He Gblnn
2. I'Iepe/:l WMHHEHTEL(MELZ OCMOTPUTE YNAKOBKY NUH3bI 4TOGb! onpeaenuTb ee TUM, ONTU4ECKYIo CUny u
BALENIE/STERILIZACIA KOHUrypauytio.
Vnatrooéna Sosovka Mono-EDoF ™ IOL je zabalena individualne v balicku a v skimavke z 3. OTkpoiiTe naket Ans Tp: PTUP! " nakon 8 YCnoBUAX.
umelej hmoty, ktora by mala byt otvorena za sterilnych podmienok. SoSovka je uschovavana vo 4. CHumwTe C briakoHa KpbiKy.
0,9% sterilnom fyziologickom roztoku v homej dutine Skl]mavky, Pre sledovanie vnl]trooénej 5. MCHOHhSyﬂ NWHUET C rnagkumn I'yﬁKaMM‘ 3axearuTe ranTU4eckyr YacTb NMH3bI U U3BNEKUTE ee U3 ¢ﬂaKOHa.
$So3ovky su prilozené samolepiace $titky a karta pacienta. Vnutrootna $o$ovka Mono-EDoF ™ je 6. MpomoiiTe BCIo NMH3Y CTEPYIIbHbIM GYEPHLIM CONeBbIM WM UIMONIOTUHECKMM PACTBOPOM.
sterilizovana gama Ziarenim. 7. TMH3Y, 4TOBbI Y6 B Ha He#t vactuy. OueHue
ONTUYeCcKMe CBOMCTBA NUH3bI HA npeameT OTCYTCTBUS UHbIX /Zleq)e)ﬂOE
8. TIMH3Y MOXHO NOTPY3uTh B CTEPUIbHBIN ByhepHbili CONEBoit pacTBOp 10 FOTOBHOCTY K MMMNAHTaLMK.
9. Ainst cMasku ukkekTopa npu ycraroske MON
R . 10.  Ecnw atot npubop Ans BBEAEHUS NMH3bI iics, T0 BbIGpaTh
NAVOD NA POUZITIE it 1 XopolLo cero 6 uTo
1. Tento vyrobok sa musi vsundt do posteriomého priestoru kapsuly. Bezpecnost FNazKuit 1 He UMEET 3a3y6PUH, BbIEMOK VMt ApYIUX NOBPEXIEHHIA.
a uginnost vsunutia do anteriornej komory sa nepotvrdila. "ok Hanmne ¥t CuCTeMbI u
2. Pred implantaciou skontrolute, & balenie obsahuje $o$ovku spravneho typu, optickej OCTOPOXHOCTL NPH 3arPY3KE U FOCTABKE NUH3bI. BHAMATENLHO CrienyiiTe UHCTPYKLMAM.
mohutnosti a konfiguracie. 12, Ons NH3bI pasHble Xupyp! METOfIbI, ¥ XVPYPr [OMKeH BbIGpaTL
3. Otvorte balicek roztiahnutim a vyberte flasticku v steriinom prostredi. MPOLEAYPY HaHGONee MORXOALYIO AN NaeHTa. Bpat Aomnen “rosce
4. Odstrafite vrchnak z fasticky. 0BOpYA0BHHE FOCTYTHO AO CNepaL.
S " . . s 13. B ynaKoBky Ka[oit IMH3bI BOXeHa kapTo4ka nauueHTa, koTopas AomkHa BbiTb 3anonHeHa 1 oTaaHa
5. S pouzitim hladkej pinzety jemne uchopte SoSovky a vyberty z flasticky. nauveHTy ans B Apyrve y W APYTAM Bpavam.
6. Ak.choete tent.o rvvas(rIOJ opléchnut pred vioZenim, pouZite len sterilny rovnovazny roztok COOBILEHVE O CEPLESHBIX MHLIMAEHTAX
soli alebo Slefll"y fyZIO‘OQka roztok. CepbeJHbIE WHUWAEHTbI, KOTOpble MOryT BbITb NOTEHUMANbHO CBA3aHbl C UMNNAHTaLMEN NNH3bI U Te,
7. Prezrite So8ovky dokladne, aby ste si boli isti, Ze na nich nie st Ziadne cudzie telieska KOTOpbIE paHee He OXMAANNCH MO CBOEi NPUPOAE, TAKECTU UM CTENeHN 3a60NeBaeMOCTH, AOMKHbI
a tiez skontrolujte opticky povrch SoSoviek, aby neboli poskodené. 6b1Tb co0bLLEeHbI B kopropaumto Advanced Vision Science, Inc., a Takke B KOMNETEHTHBIE OPraHbl
8. Sosovky mazu byt ponorené v sterilnom rovnovaznom solnom roztoku az do chvile, ked s BEHHOTO Me/| oy rae T NaLMeHT u/unu notpeduTene.
saimplantujd. (1) Otek porouLbl
5 . . (2)  Kepatw (BKNIO4@s 3p03MIO POroBYLLIY)
9. Viskoelasticka latka sa ma pouZit ako lubrikant pre injektor, ked' sa vklada do IOL. (3)  OHaoTenMarnbHan AUCKYHKUUS POroBMLbI

10. Ak zahnete $o8ovku pri vsunuti, pouzite vhodny implantacny nastroj a oboznamte sa
dokladne s jeho pouzitim. Pr Cte sa, Ze koniec i ¢ného nastroja je hladky
a nie st na fiom Ziadne vruby, drazky, alebo iné poskodenie.

. Vyrobca doporucuje, aby sa na implantaciu pouzilo schvalené implantaéné zariadenie
a aby sa pri manipulacii a implantacii vnitrooénych $oSoviek postupovalo velmi opatre.
Postupuite presne podla navodu.

. Niekolko chirurgickych postupov sa da pouZit a chirurg by mal vybrat postup, ktory je
vhodny pre daného pacienta. Chirurgovia by si mali overit, ze vhodné zariadenie je
pripravené pred operaciou. Po-operacné a periodické kontrolné vy3etrenia by sa mali
naplanovat, aby potvrdili ispesn(i implantaciu.

13. Karty pre pacientov sa poskytuju s kazdymi vnitroocnymi SoSovkami a mali by sa vyplnit

a poskytnut pacientom, aby ich v pripade potreby mohli predat’ dal$im medicinskym
zariadeniam alebo lekarom.

N

(OZNAMOVANIE VAZNYCH INCIDENTOV

Vazné incidenty, ktoré moZu ohrozit zrak a ktoré se dajli rozumne povazovat, Ze suvisia so $oSovkou a ktoré sa
predtym neocakavali podra druhu, zavaznosti alebo stupni vyskytu, by mali byt nahlasené spoloénosti Advanced
Vision Science, Inc. a prisluSnému organu clenského $tatu, v ktorom sa pacient a / alebo uZivatel nachadza.

(1) Edéma rohovky

Korneitida (v&itane erézie rohovky)

Endotelialna disfunkcia rohovky

Akutne poskodenie rohovky

Odtrhnutie Descemetovej membrany

Zapal spojoviek, subkonjunktivne krvacanie

Hyféma

Hypopyon

Poskodenie diihovky

Iritis (iridocyklitida)

Adhézia dihovky

Prolaps duhovky

Abnorméalne zmeny na zrenici (:
Uveitida

Plazmotémia zonulov

Cyclitida

Pretrhnutie posteriornej kapsuly
Po-katarakt

Vitreitida

)
)
)
) , zachytenie,
)
)
)
)
)
) Krvacanie do sklovca, nepriesvitnost sklovca
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)

dilatacia, etc.)

Prolaps sklovca
QOdchlypenie, otvor alebo zlomené retinlne tkanivo (makularne apod.)
QOdchlypenie retiny
QOdchlypenie choroidu
Krvécanie choroidu
Edéma alebo denaturacia makulary
Expulzivne krvacanie
Vnutrooény zapal
Precipitacia fibrinu
Sekundarny glaukém
) Zvy3enie vnl é
hypertenzie)
) Hypotonia o¢nej bul'
) Chromatopsia
(34)  Znizeny vizualny vykon (videnie, citlivost na kontrast)
)
)

tlaku (v¢itane pi 2zvysenia tlaku a ocnej

Predpovedana chyba hodnoty refrakcie
Otvorena diera makuly

Telefon: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www.
Alebo skontaktujte zastupcu Advanced Vision Science v Eurépe.

porting/

EC | REP | AF Pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,
08021, Espaiia
AKO DODAVANE

Sosovka je dodavana v sterilnej flasticke (obsahujiicej 0,9% fyziologicky roztok) s vietkom tepelne izolovanym, v
odlupovacom vacku. Obsah vacka je sterilny a mal by byt otvoreny len za sterilnych podmienok. Balenie
So3oviek obsahuje identifikacné Stitky na zaznam o pouZziti SoSovky a registréciu pacienta.

DATUM SPOTREBY

Sterilita je zaru¢ena pokial obal nie je poskodeny alebo otvoreny. Datum vyprsania platnosti na obale SoSovky je
datum vyprania podmienky sterilty roztoku. SoSovka by nemala byt implantovana po uvedenom datume
platnosti sterility.

DOPORUCENIE NA SKLADOVANIE o
Sosovku neskladute pri teplote vy3sej nez 43° C (110° F) alebo na priamom slne¢nom svetle. CHRANTE PRED
MRAZOM

VYPOCTY OPTICKEJ MOHUTNOSTI SOSOVKY
Lekar by mal pred operaciou urcit opticki mohutnost' $oSovky, ktort bude implantovat. Metody na vypocet
mohutnosti So3oviek st uvedené v tychto publikaciach:

= Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a of theoretic and reg 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: lens power
(eds), Slack Incorporated, Thorofare, NJ, USA, pp. 39-57, 2004.

H. John

Doporucena A-kontanta na vonkajsej strane krabicky je uréena na pouzitie s meranim axialnej
dizky pomocou optickej biometrie.

TABULKA 2: DOPORUCENE SOSOVKOVE KONSTANTY (CHIRURGICKE FAKTORY)

FORMULAR Applanacna biometria Opticka biometrie
Holladay 1
Chirurgicky faktor (sf) 185 207
SRKIT
A-Konstanta 1o 1185
SRKII
A-Kontanta 1o 1185
Hoffer Q pACD 561 584
a0 19 164
Haigis al 0,40 040
a2 0,10 0,10

PRAVIDLA NA VRATENIEVYMENY VYROBKU
Prosim skontaktujte vasho dodavatela ohladne vratenia alebo vymeny SoSovky.

ZARUKA

Advanced Vision Science Incorporated zarucuje, Ze vnitroocna SoSovka, v case dorucenia, bude splfiat
vsetky platné zakony a v tom Case platné zverejnené Specifikécie vyrobcu pre tieto vnitroocné

SoSovky vo vSetkych materidinych ohladoch a bude bez vad materidlu a vyroby.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEUZNAVA ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVNE,
IMPLIKOVANE ALEBO ZAHRNUTE VV PRAVNOM PREDPISE, VCITANE ALE NIE OBMEDZENE NA
AKUKOLVEK IMPLIKOVANU ZARUKU PREDAINOSTI ALEBO VHODNOSTI PRE URCITY UCEL.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEBUDE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE NAHODNE,
NASLEDNE, NEPRIAME ALEBO EXEMPLARNE SKODY AKEHOKOLVEK DRUHU, PRIAMO ALEBO
NEPRIAMO SPOSOBENE KUPOU ALEBO POUZITIM TOHTO VYROBKU, AJ V PRIPADE, ZE
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED BOLA UPOZORNENA NA MOZNOSTI TAKEJTO
STRATY, PGS KODENIAALEBO Y DAVKU.

SKRATKY P

SKRATKA VYZNAM

0L Vnutrooéna SoSovka (Intraocular Lens)

PC Zadna komora (Posterior Chamber)

PCL Zadnokomorové $osovky (Posterior Chamber
Lens)

uv Ultrafialova (Ultraviolet)

D Dioptria (Diopter)

[ Priemer telesa (Opticky Priemer) (Body
Diameter, Optic Diameter)

[ Celkovy priemer (Celkova dizka) (Overall
Diameter, Overall Length)

SN Sériové Cislo (Serial Number)

CH |REP Svaigiarsky autorizovany zastupca

(4)  OcTpblit HeaOCTATOK POTOBULILI

(5)  Otcnoitka AecLiemMeToBoi 06004k
(6) KOHBIOHKTYBI, CyOI

(7)  Tudema

(8)  TwnonwoH

(9)  MoBpexaeHune paayxHoit 06onoukn
(10)  Mpupoupknmur

(11)  Aaresus paayxkn

(12)  Bbinapewue paayxHoii 06onoyku

(13)  AHomanuu 3pauka (6rok, 3axear, nTomy
(14)  Yeeut

(15, nosicka)

(16)  Lnknmr

(17)  MomyTHeHwe 3aaHeit kancynb!

(18)  BTopuuHas kaTapakta

(19)  Butpeut

(20)  KpoBouanusHMe B CTEKTIOBIIHOE TENO, NOMYTHEHUE CTEKTOBUAHOTO Tena
(21)  Bbinaperue CTEKNOBUAHONO Tena

(22)  Otcnoenue ceTyaTky rnasa, MakynspHoe OTBEpCTHe, U T.4.

(23) Ortcnoitka ceTyaTkn

(24)  Otcnoewve cocyavcTol 06on0uKY
(25)  XopwonnansHoe KpoBou3nusH1e
(26)  KMCTO3HbII MaKynsipHbIi oTek
(27)  3xcnynbCuBHOE KPOBOTEYEHME:

(28)  BHyTpurnasHoe BocnaneHue

(29) OcaxneHue ubpuHa

(30) BropuuHas rnaykoma

(31)  MoBkbILLIEH/E BHYTPUINA3HOTO AaBIeHMs (BKI0Yas BPEMEHHO BO3POCLLEE MHTPAOKYNPHOE AaBIEHNe U

[Ma3Hyio rMNepTeHamio)
(32)  OkynsipHas rUNOTOHMS
(33)  Xpomatoncus

(34)  CHuxenmre
(35) Mpor

(36)  OTkpbITOE MakynspHoe OTBEPCTUE

(none 3pexus,

Ocpuc: +1-805-683-3851, dakc: +1-805-964-3065, www. Reporting/
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KOMMINEKT NOCTABKMN
Kaxnas nuHsa 'y B 7 chnakoH i1 0.9% conesoit pacTBOp) BHYTPM NakeTa ¢
KDl:I\.IJKDH C naketa W AONMXHO TONbKO B

CTEpUMbHBIX ycnoamax YnaKoBKa NH3b! COAEPXUT WAEHTUUKALMOHHBIE STUKETKM NPOAYKTA ANS MoAAEPKaHUS
3anuceit 06 MCONb30BaHMM NIVH3bI Y PETVCTPALMMA NaLMEHTa.

CPOK rOAHOCTU
C

€CIM Naker repi 3aKPBIT U He
HamHeceHHas Ha ynakoBky AaTa MCTeYeHIs CPOKa FOAHOCTM SMH3bI SBNAETCS AATON MCTEYEHUS CPOKA CTEPUITbHOCTH.
MMnnaHTaLus nuH3bl NOCne yKasaHHOM AaTbl MCTEYEHMS CPOKA CTEPUNLHOCTM He 0NYCKaeTes.

YCNOBUA XPAHEHUA
TIuH3y Henb3s xpaHuTb Npu Temneparype Bbiwwe 43°C (110°F), unu noa NpsMbIMK Ny4amm conHua.
HE AONYCKAETCA 3AMOPAXVBAHVE

PACHET OMTUYECKOV CUMbI NIMH3bI
Bpau o6s3aH
CUTbI NIMH3bI ONMCAHbI B CRIEAYHOUIMX MyBAMKALMAX:
. 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.

i1 H3b1 40 onepauyu. MeTogbl pacyeTa onTueckoi

. 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

PekoMeHayemas Ha HapyxHelt kopobke ans c
M3MepeHiii 0CEBOI ANNHbI, C MOMOLbIO

TABJILA 2: PEKOMEHAYEMbIE JIMH30BbIE KOHCTAHTbI (Xupypruyeckuit ®aktop)
DOPMYIIAP AnnnaHaLyorHas Onmiveckast
BromeTpust Buometpus
Holladay 1
Xupypraseckiin 185 207
hakTop (sf)
SRKIT
‘AKowcrakTa 1191 1195
SRKIII
AoHcTanTa 1191 1195
Hoffer Q pACD 561 584
Haigis [ a0 1.9 164
| at 040 040
a2 0.10 0.10
BO3BPAT/OBMEH
il i i K BaLemy 61 o NOBO/ly BO3BPATa M OGMEHA NIH3bI.
TAPAHTVA
Kopnopauwusi Advanced Vision Science 410 V0N Gyaet

BO BCEX OTHOLUEHVAX BCEM NPUMEHUMbIM 3aKOHaM 1 TeKyLuei Bepcuu onyBrnkoBaHHbIX creundmkaLmit
NPOM3BOAUTENS ANt BbilLieo3HaueHHbIX MOJ], 1 GyaeT nuweHa 4ehekToB B MaTepuane i U3roTOBNEHM.
KOPMOPALIV S ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED OTKA3BIBAETCA OT BCEX APYIVIX
TAPAHTV, SIBHBIX MOJPA3YMEBAEMbIX UV AEVICTBYIOLMX MO 3AKOHY, BKITOYAS, HO HE
OrPAHUYMBASACH, KAKOW-MBO AAPYrOV MOAPA3YMEBAEMOWI TAPAHTVEV TOBAPHOCTY Wi
MNPUrOAHOCTU. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3A
TIOBbIE CIYYAHBIE, IOMMHECKV BbITEKAIOLLVE, KOCBEHHBIE, ATV PUMEPHBIE YBbITKV NIOBOrO
BUIA, BO3HVKLIME MPSAMO W KOCBEHHO MOCNE MOKYMKW U CMONb30BAHWSA MPOAYKTA, JAXE
ECIV1 KOMMAHWI ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED BbIf10 COOBLEHO O BO3MOXHOCTMN
TAKOVI OTEPYU, MOBPEXAEHA UMV U3LEPXKKN.

COKPALLEHVA
[ COKPAWEHVE | 3HAYEHVE
von_(IoL) Whtpaokynsipras luHaa
3K (PC) 3apnsn Kavepa
34n (pcL) 3agHekamepHas JHsa
Yo (uv) M YacTb cnekTpa
anp (D) [LvonTpus
[ [vametp Kopnyca (Ontiyeckoi Yactu)
@r O6uymit vametp (Obuias [nuHa)
CH (SN) CepuitHbiii Homep
| cH|rer| it it

€CTECTBO, TEXECT UMW YecToTa, TpsibBa Aa ce Aoknaagat Ha Advanced Vision Science, Inc. v Ha koMneTeHTHUR
OpraH Ha ibpXaBara 4nieHKa, B KOSITO @ yCTaHOBEH NaLVMeHTLT w/unk noTpebutensr.

1)  Otok Ha poroBuuata

2)  KopHewT (BKNI0YBa €pO3NS Ha poroBuLaTa)
(3) EHpoTenHa aucyHKUMs Ha porosuuaTta
(4)  OcTbp AecheT Ha porosuuaTa

5) Omensme Ha ecemeTosara MemGpara

6) Ha
7)

)

9)

Xucbema

Xunonvox

YBpexaaHe Ha upuca
10)  VipuT (MpuaoumKknuT)
11) Anxeaws Ha upuca

12) Mponanc Ha puca

13) Axomanuu Ha 3eHuLaTa
14) Veent

15)  3oHynapHa nnasmoTomus

(
(
(
(
(
(
(16) Lt
(
(
(
(
(

ynassHe, nap.)

17) Pa3kbcBaHe Ha 3aaHaTa kancyna

18) BTOpuUyHa KaTapakTa

19) BuTpent

(20) K BCTE CTbKNO, Henpo3p: Ha CTE T8N0

21) Mponanc Ha CTBKMOBKAHOTO TANO
(22) OtnenBaHe Ha TbKaHTa Ha peTMHaTa, MakynapHa Jynka Unu UenHaTiHa oT Aynka B TbKaHTa Ha peTuHaTa

(AW B MakynapHaTa TbkaH v ap.)

(23) OtnensaHe Ha peTuHaTa

(24)  Xoponganko otnensarie

(25) XopowpaneH kpbBOMNKME.

(26)  OTOK nn fieHaTypaUMA Ha Makynara
(27)  ExcnyncvBeH KpbBOM3NUB
(
(
(

(28) BbTPeoyHo Bb3NaneHne

(29) ®uBpuHOBO yTasiBaHe

(30) BropuuHa rnaykoma

(31) MoBMWABAHETO Ha BLTPEOUHOTO HANATaHe (BKITIOYBA MPEXOMHO MOBULLIEHO BBTPEOUHO HANATaHE M 04Ha
XUNEPTOHMS)

(32) OuHa xunoToHUs

(33) Xpomaroncus

(34) Havanena sputena (aperute, )

(

(

(35) Tpeluka B CTOVHOCTTa Ha NPOTHO3HaTa pedpakua
(36) OTBOpEHa MakynHa aynka

Ocpuc: +1-805-683-3851, chakc: +1-805-964-3065, www. i ident-Reporting
WM e CBbPXETe C YMbAHOMOLIEH NpeacTasuTen Ha Advanced Vision Science 8 Espona:

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

08021, Espafia

HAYMH HA JOCTABAHE

Neujara ce focTass crepunna B €pyBETKa C TONIMHHO 3aTBOPEHa Kanayka (CbbpKalla 0,9% duauonoriyen
pasTBop), ce nnuk. Ci Ha NNKKa e CTepunHo 1 TpsibBea aa ce 0TBaps camo
B CTEDWIIHM YCIIOBMS.

MakeTbT Ha NewATa CLBPXA ETUKETH 3
ynoTpe6ara Ha NewuTe v PerucTpauys Ha nauyeHTa.

Ha npoaykTa 3a Ha perucTyp 3a

CPOK HA rOAHOCT

CTepunHocTTa e rapaHTvpaHa, 0CBEH ako NAMKLT He € NOBPeAeH Ui oTBopeH. CPOKLT Ha roHoCT, oTbenssaH
BbDXy ONaKoBKaTa Ha nellara, € CpOKbT Ha FOAHOCT Ha CTepunuaaLus. Taau nelua He TpsGsa aa ce MMNNaHTMpa
Cnefj M3TUYaHe Ha yKa3aHUs CPOK Ha FOAHOCT Ha CTepunmM3aLusTa.

MPEMNOPBKM 3A CbXPAHEHVE
He cbxpansisaiiTe newiata npy Temneparypa Haa 43° C (110° F) unv Ha npska ciibHyesa ceeTnmHa.
HE 3AMPASABAMTE.

WBUMCIIEHNS 3A CUNATA HA NELLATA
TNekapsiT TpsGBa NPeONepaTVBHO A ONIPE/IENIA CHNaTa Ha nellaTa, KosTo je Gbaie uMnnaxTupara. Metopute 3a
U3UMCTIEHME Ha C/NATa Ha NENL|aTa Ca OMUCaHM B CREAHMTE M3TOMHMLA:

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
10L 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.

MpenopbyaKaTa Ha BbHIWHATa CTpaHa Ha KyTuaTa A-KOHCTaHTa € MokasaHa 3a yrnoTpeba c usMepBaHus Ha
aKcuanHata [AbIKMHa, NoNy4eH Ypes OnTuuHa GruomeTpus.

TABVILIA 2: NPEMOPBYUTENHU KOHCTAHTU 3A NELUMTE (XUPYPTUYECKM KOEGULIMEHTH)

AnnanTauytonia GromeTpus | Onmuta Buometpus

185 207

1191 1195

SRR 1191 1105
AcoHcTarTa

Hoffer @ pACD 561 584

[ a0 196 164

Haigis | al 040 040

[22 010 010

MONWUTUKA 3A BPBILAHE/3BAMAHA
Mons, cabpieTe ce ¢ Bawws AMCTPUGYTOp 3a BPbLIAHETO WK 3aMsHaTa Ha Newy.

TAPAHUMA

Advanced Vision Science Incorporated rapaHTipa, 4e, koraTo e J0CTaBeHa, BbTpeoyHara nelua Lye oTroBaps Ha
BOVIKM MDUTOXVMM 33KOHI 1 TEKyLLIaTa BEPCUS: Ha OTHOCHO 3a Takasa
BLTPEOYHA N1ElL}a BbB BO/UKM ChILECTBEHY ACNIEKTH 1 HAMA a MMa AecheKTM B MaTepuana 1 uapatoTkara.
ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED OTKA3BA BCWHYKV IPYTW TAPAHLIMW, USPU4HM,
MOAPASBMPALL CE WK MO CNTATA HA 3AKOHA, BKIIFOYUTENHO, HO HE OrPAHMYEHO 10 KOCBEHU
TAPAHLIM 3A MPOIABAEMOCT Wi FOAHOCT 3A OMPELENEHA LIET. ADVANCED VISION SCIENCE
INCORPORATED HE HOCY OTFOBOPHOCT 3A KAKBYATO 1 1A CA CITYYAVIHY, MPOVSTUYALLM, KOCBEHM M
MPUMEPHW LLETW OT BCAKAKBB B, MPAKO WA KOCBEHO NPOVUSTUYALLM OT MOKYMKATA U YIIOTPEBATA
HA TO3/ NPOYKT, LOPM AKO ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED E BWNA MHOOPMUPAHA 3A
Bb3MOXHOCTTA OT TAKMBA 3ATYEM, LUETM N PA3XOLV.

CBKPALLEHA

CbKPALLEHVE 3HAYEHVE

10L BbTpeodna newa

PC 3apHa kamepa

PCL 3agHokamepHa nela

uv YnTpasuoneToBu myum

D OvonTsp

b5 [vameTbp Ha TANOTO (ONTUYEH AnamMeTbp)
[ 061y AvameTbp (06la AbMKUHE)

SN CepueH Homep

CH|REP | LLIBEIMLAPCKM YTbAHOMOLLLEH MPEACTABUTEA

Pacienti la care lentila intraoculara poate afecta posibilitatea de a se observa, diagnostica sau trata afectiuni
ale segmentului posterior.

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

3. Circumstante care ar avea ca rezultat deteriorarea endoteliului in timpul implantarii.

4. Suspectarea unei infectii microbiene.

5. Pacienti la care nici capsula posterioara, nici zonulele nu sunt intacte intr-o masura suficienta pentru a
asigura sustinerea necesara pozitionarii in sacul capsular.

6. Retinopatie diabetica.

7. Dezlipire de retina.

8. Pacienti care nu prezinté suficient spatiu anatomic pentru implant.

9. Femei gravide sau care alépteaza.

COMPLICATII POSIBILE

. Inflamatie sau uveita severa, recurenté, a segmentului anterior sau posterior.

Dificultati chirurgicale la momentu\ extragerii cataractei, care ar putea creste probabilitatea complicatiilor (de
ex., i a a irisului, crestere necontrolaté a tensiunii oculare,
prolaps vitros semnificativ sau pierdere vitroasa semnificativa).

3. Cain cazul oricarei interventii chirurgicale, exista riscuri. Posibilele complicatii care insotesc interventia
chirurgicala pentru cataracta sau implant pot include, dar nu se limiteaza la, urmatoarele: deteriorare
endoteliala comeand, infectie (endoftalmita), dezlipire de retina, vitrita, uveita, retinopatie diabetica, anomalii
oculare congenitale, camera anterioara cu adancime mica, microftalmie, distrofie corneana, atrofia nervului
optic, hipertensiune oculara, midriaza, ambliopie, transplant de cornee, irita, anomalii comeene, degenerare
maculara, afectiune degenerativa a retinei, afectiune atopica, sindrom de pseudoexfoliere si structuri
zonulare slabe, plasmotomie zonulara si dislocare a lentilei (inclusiv subluxatie), neoangiogeneza a irisului,
edem macular cistoid, edem cornean, bloc pupilar, membrana ciclitica, pmlaps de iris, hipopion, glaucom
tranzitoriu sau persistent si interventie chirurgicald secundara. dare includ,
dar nu se limiteaza la: repozitionarea lentilei, inlocuirea lentilei, asplrarea de corp vitros sau iridectomie
pentru bloc pupilar, repararea scurgerii din plaga si repararea dezlipirii de retina.

[N

AMBALAJ/STERILIZARE
LIO Mono-EDoF ™ este ambalata separat intr-un saculet si intr-un flacon de plastic care trebuie deschis in condiii
sterile. Lentila este pastrata intr-o solutie salina sterila de 0,9%, in cavitatea superioara a flaconului. Sunt furnizate
un card de pacient si etichete autoadezive pentru a face posibilé trasabilitatea LIO. LIO Mono-EDoF ™ este
sterilizaté cu radiatii gama.

INSTRUCT\UN\ DE UTILIZARE
Acest produs trebuie introdus in sacul capsular posterior. Siguranta si eficacitatea introducerii in camera
anterioara nu au fost confirmate.

Tnainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru a verifica tipul, puterea si configuratia
corespunzatoare.

Dechideti saculetul cu banda adeziva si scoateti flaconul intr-un mediu steril.

Indepértati dopul flaconului.

Cu un forceps fin, scoateti lentila din flacon prinzand usor partea haptica a lentilei.

Daca clatiti acest dispozitiv inainte de introducere, clatiti numai cu solutie salin sterila echilibrata sau cu
solutie salina sterila normala.

Examinati lentila cu atentie pentru a vé asigura ca nu s-au atasat particule de aceasta si examinati
suprafetele optice ale lentilei pentru a va asigura ca nu prezinté alte defecte.

Lentila poate fi introdusa in solutie salina echilibrata sterild pana in momentul implantarii.

Trebuie utilizata substanta vascoelastica pentru lubrifierea injectorului la introducerea LIO.

. Daca pliati acest dispozitiv pentru introducere, alegeti un instrument adecvat si obisnuiti-vé cu utilizarea
acestuia. Asigurati-va ca varful di d i de i este fin si nu are crestaturi, crapaturi sau
deteriorari.

. Producétorul recomanda utilizarea unui sistem de i aprobat si inca sii cu
atentie a lentilei intraoculare. Urmati cu atentie instructiunile dispozitivului de introducere.

. Exista diferite proceduri chirurgicale care pot fi utilizate, iar medicul chirurg trebuie sa aleagé o procedura
care este adecvata pentru pacient. Medicii chlrurg\ trebuie sa verifice daca instrumentele ccrespunzaloare
sunt disponibile inainte de interventia Trebuie examinari post: si
periodice de urmarire pentru confirmarea succesului implantarii.

. Impreuna cu fiecare lentila intraoculara sunt furnizate carduri de pacient, iar acestea trebuie completate si
furnizate pacientilor dumneavoastra pentru a fi prezentate altor unitati medicale sau altor medici, daca este
cazul.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Incidentele grave care ar putea fi considerate, in mod rezonabil, ca avand legatura cu lentila si care nu erau

asteptate anterior ca tip, severitate sau grad de incidenta trebuie raportate catre Advanced Vision Science,

Inc. si catre autoritatea competenta din statul membru in care este stabilit pacientul si/sau utilizatorul.

(1) Edem comean

(2)  Corneita (include eroziunea corneei)

(3)  Disfunctie endoteliala a corneei

(4)  Defect cornean acut

(5)  Detzlipirea membrane\ Desoemel
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~
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(6)  Inflamatie E]
(7)  Hifema
(8)  Hipopion

(9)  Deteriorarea irisului

(10)  Irita (iridociclita)

(11)  Adeziunea irisului

(12)  Prolapsul irisului

(13)  Anomalii pupilare (bloc, captura, deformare, pupila dilatata etc.)

(14) Uveita

(15)  Plasmotomia zonulelor

(16) Ciclita

) Ruptura capsulara posterioara
) Cataracta secundara

) Vitrita

) Hemoragie vitroasa, opacitate vitroasa
) Prolaps vitros

) Dezlipirea tesutului retinian, gaurd maculara sau ruptura a tesutului retinian (sau a tesutului macular etc.)
) Dezlipire de retina

) Dezlipire coroidiana

) Hemoragie coroidiana

) Edem sau denaturare maculara
) Hemoragie cu expulzare

) Inflamatie intraoculara

) Precipitare de fibrina

) Glaucom secundar

) Cresterea tensiunii intraoculare (include cresterea tranzitorie a tensiunii intraoculare si hipertensiunea oculard)
) Hipotonie oculara

) Cromatopsie

) Scaderea performantei vizuale (acuitate vizuala, sensibilitate la contrast)

) Eroare privind valoarea de refractie prevazuta

) Gaura maculara deschisa

Birou: +1-805-683-3851, fax: +1-805-964-3065, www. isionsci i Reporting/
sau contactati reprezentantul autorizat al Advanced Vision Science in Europa:

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

08021, Espafia

MOD DE FURNIZARE

Lentila este furnizata sterila, intr-un flacon (care contine o solutie salina 0,9%) cu un dop termosigilat, intr-un saculet
cu banda adeziva. Continutul saculetului cu banda adeziva este steril, iar saculetul trebuie deschis numai in conditii
sterile.

Ambalajul lentilei contine etichete de identificare a produsului pentru tinerea evidentei utilizarii lentilei si pentru
inregistrarea paclenlu\ul

DATA DE EXPIRARE

Sterilitatea este garantata, cu exceptia cazului in care saculetul este deteriorat sau deschis. Data de expirare de pe
ambalajul lentilei este data de expirare a sterilitatii. Aceasta lentila nu trebuie implantaté dupé data de expirare a
sterilitétii indicata.

RECOMANDARI DE PASTRARE
Nu pastrati lentila la o temperatura mai mare de 43 °C (110 °F) sau la lumina solara directa.
NU CONGELATI.

CALCULUL PUTERII LENTILEI
Tnainte de interventia chirurgicala, medicul trebuie sa determine puterea lentilei care va fi implantata. Metodele de
calcul al puterii lentilei sunt descrise in urmétoarele lucrari de referinta:

* Hoffer K J. The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas, Journal of Cataract and
Refractive Surgery Vol. 19, pp. 700-712, 1993; ERRATA, Vol. 20, pp. 677, 1994.
Holladay JT, Musgrove KH, Prager TC, Lewis JW, Chandler TY, Ruiz RS. A three part system for refining
intraocular lens power calculations. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 14, pp. 17-24, 1988.
Norrby NES. Unfortunate Discrepancies, Letter to the Editor and Reply by Holladay JT. Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 24, pg. 433-434, 1998.
Olsen T, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber depth with the newer
I0L calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 18, pg. 280-285, 1992.
Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula. Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pg. 333-340, 1990; ERATA, Vol. 16, pg. 528,
1990.
Haigis W: The Haigis Formula. In: Intraocular lens power calculations. H. John Shammas (eds), Slack
Incorporated, Thorofare, NJ, SUA, pg. 39-57, 2004.

Constanta A recomandata pe exteriorul cutiei este indicata pentru utilizarea cu méasurétori ale lungimii axiale obtinute
prin biometrie optica.

TABELUL 2: CONSTANTE RECOMANDATE PENTRU LENTILA (FACTORII CHIRURGULUI)

FORMULAR | Biometrie prin aplanare | Biometrie opticd

Holladay 1

Factorul 185 207

chirurgului (sf)

SRKIT

Constania A 19,1 1195

SRK I

Constanta A 19,1 1195

Hoffer Q pACD 561 584
[a0 196 164

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

POLITICA DE RETURNARE/SCHIMB
Va rugam s contactati distribuitorul privind returnarea sau schimbul lentilei.

GARANTIE

Advanced Vision Science Incorporated garanteaza ca, fn momentul livrarii, lentila intraoculara este conforma cu
prevederile tuturor legilor aplicabile si cu versiunea curenta a specificatiilor publicate ale producétorului pentru
aceasta lentila intraocularan ceea ce priveste toate aspectele importante s canu are defecte materiale sau de
manopera.

ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NEAGA TOATE CELELALTE GARANTII, EXPRESE, IMPLICITE SAU
DE DREPT, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, ORICE GARANT IE IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. ADVANCED VISION SCIENCE INCORPORATED NU VA FI RESPONSABILA
PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE INCIDENTALE, CONEXE, INDIRECTE SAU EXEMPLARE, CARE APAR DIRECT SAU
INDIRECT DIN ACHIZITIONAREA SAU UTILIZAREA ACESTUI PRODUS, CHIAR DACA ADVANCED VISION SCIENCE
INCORPORATED A FOST INFORMAT DE POSIBILITATEA PIERDERII, DAUNEI SAU CHELTUIELII RESPECTIVE.

ABREVIERI
ABREVIERE SEMNIFICATIE

Lio Lentila i a
CP Camera posterioara

LCP Lentila pentru camera posterioara
uv Ultraviolet

Dioptrie

Ps Diametrul corpului (Diametrul optic)
[ Diametrul total (Lungimea totald)
NS Numér de serie

| CH| REP | Reprezentant autorizat elvetian




280556 Rev F
July 2024 43

§antEn Tek kullanimiiktir.

ABD'de iretilmistir

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

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

XACt ME4 Model Mono-EDoF™

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

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

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

Tasanm
Optik Konfigiirasyon Bikonveks, asferik, difraktif
Lens malzemesi Hidrofobik Akrilik Mavi Isik Filtreleyen Malzeme
Dioptrik Gigler +10.0D'den +30.0D'ye 0.5D'lik artislarla
Refraksiyon indeksi 35°C'de 1,540
Haptik Malzeme Lens malzemesi ile ayni
Gdvde Capi B 6,0+0,10mm
Tim Boy &T 12,5mm
Haptik Ag! 0°
UV lletimi %10 Kinlma +24.0D 10L: 371 nm'de % 10 iletim
Tavsiye Edilen A-Sabiti! 119.5 (Optik Biyometri)
3 mm agikligin maksimum teorik olarak ulagilabilir
Resim Kalitesi MTF'sinden bilyiik veya esit. Nereden bakilsa 0.28

MTF'den ya daha biiyik ya da ona esit degerde.
1 Mercek sabitleri ve mercek gictinin hesaplanabilmesi hakkinda daha fazla bilgi icin MERCEK GUCU HESAPLAMALARI
bélimine bakiniz.

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

ve etkin olabildigi kanittanmamistir. (Asadiya bakiniz.). Cerrah bu durumlardan en az birini karsilayan bir
hastaya lens implantasyonu yapmadan dnce yarar-zarar tespiti yapmak icin titiz bir preoperatif degerlendirme
yapip, makul bir klinik karar almalidir. Bu tiir hastalarda lens implantasyonu yapmayi planlayan hekimler afaki
iyilestirmede alternatif yontemlere yonelmeli ve lens implantasyonunu sadece alternatif yontemler hasta
ihtiyacini gidermekte yetersiz kaliyorlarsa goze almalidr.
Ameliyat Oncesi
. Retina dekolmani veya proliferatif diyabetik retinopati gegmisi olan veya bunlara meyilli hastalarda bu mercegin
implantasyonu gelecek tedaviye zarar verebilir.
Ambliyopi
Kiinik olarak agir kornea distrofisi (6r. “Fuchs)
Kizamikgik, konjenital, travmatik veya komplike kataraktlar
Siskin katarakta bagl olmayan, asiri s1§ 6n kamara
Etiyolojisi bilinmeyen niiks 6n ve arka segment yangisi veya gozde inflamatuvar etki yaratan herhangi bir
hastalik (6r. iritis veya Gveit)

. Aniridia

. ris neovaskiilarizasyonu

. Glokom (kontrol altina alinmamig)
. Mikroftalmi veya makroftalmi

. Optik sinir atrofisi

. Kornea nakli olmus hastalar

Onceden var olan olumsuz okiiler kogullarin implantin stabilitesine olumsuz etkisi olabilir.
Amehyat Sirasinda
Pupillay! genigletmek igin gereken mekanik veya cerrahi bir maniplasyon

. Vitreus kaybi (anlamli)

. On kamara kanamas (anlamli)

. Kontrol edilemeyen pozitif g6z i¢i basinct

. GIL stabiltesinin bozulmasina yol agabilecek komplikasyonlar

2. Korneal endotelyal hastaligi, anormal kornea, makula dejenerasyonu, retina dejenerasyonu, glokom ve

ilaca bagl kronik miyozis gibi preoperatif problemleri olan hastalar byle problemleri olmayan hastalarin
gorsel keskinligini kazanamayabilirler. Hekim bu tiir kosullar mevcutsa mercek implantasyonundan

3. Goz ici implantasyon igin yliksek seviyede bir cerrahi beceri gerekir. Cerrah goz ici lensleri implante etmeye
girismeden 6nce sayisiz implantasyonda gdzlem yapma firsati bulmus ve/veya yardimei olarak galismis ve
g0z ici lens implantasyonu hakkinda en az bir dersi basariyla tamamlamis olmalidir.

4. Ameliyatin sonunda vi gin gézden sirasinda titiz

KLINIK OZET

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

ENDIKASYONLAR
Mono-EDoF ™ Katlanabilir Hidrofobik Akrilik Ultraviyole Filtreleyen ve Mavi Isik Filtreleyen On Kamara Goz igi
Lensi, katarakt katarakt mercedi alinan yetiskin hastalarda afaki gorsel

diizelmesine endikedir. Mercek kapsil kesesine yerlestirilmeye endikedir. Mercek odak deriniigini genisletmek
lizere tasarlanmistir ve genisletilen odak derinligi ara gérevler igin gdrmeyi iyilestirir ve standart monofokal GIL'ye
benzer bir uzakiikta gérme saglar. Mono-EDoF ™'in optimum bir randiman saglayabilmesi igin bu GIL'in < 1.0D
preoperatif korneal astigmatizmali hastalara implante edilmesi ve cerrahi olarak indiiklenmis astigmatizm nedeniyle
postoperatif astigmatizmde artis olmamasi igin gayret gosterilmelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
1. Goz ici lensinin arka segment hastaligini gozlemleme, teshis etme veya tedavi etme yetenegini

etkileyebilecek hastalar.

2. Gegirilmis travma veya gelisimsel defekte bagl GIL'in uygun desteginin miimkiin olmayacag bir goz
bozuklugu.

3. implantasyon sirasinda endotele zarar verebilecek durumlar.

4. Stipheli mikrobiyal enfeksiyon.

5. Ne arka kapsiil ne de zonulleri kapsiller keseye GiL'in yerlestirimesine yeterince destek verebilecek kadar

intakt kalmayan hastalar.

6. Diyabetik retinopati.

7. Retina dekolmani.

8. implant i igin goz kavitesi i yeterince uygun olmayan hastalar.
9. Gebe veya emziren kadinlar.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

1. Tekrarlayan agir n veya arka segment inflamasyonu veya Gveit.

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

3. Aynen cerrahi prosediirde oldugu gibi, risk icermektedir. Katarakt veya implant cerrahisine eslik eden
potansiyel komplikasyonlar arasinda bunlar da olabilmektedir: korneal endotelyal hasar, enfeksiyon
(endoftalmi), retina dekolman, vitritis, iveit, diyabetik retinopati konjenital géz anomalisi, sig 6n kamara,
mikroftalmus, kornea distrofisi, optik sinirin atrofisi, yiiksek g6z tansiyonu, midriyazis, ambliyopi, kornea nakli,
iritis, kornea anomalisi, makiila dejenerasyonu, retina dejenerasyon hastaligi, atopik hastalik,
psodoeksfolyasyon sendromu ve zayif zoniil yapilari, zoniiler plasmatomi ve mercek dislokasyonu
(subluksasyon dahil), iris neoanjiyojenezi, kistoid makila 6demi, kornea demi, pupiller blok, siklitik
membran, iris prolapsusu, gegici veya persistan glokom, ve sekonder cerrahi miidahale. Sekonder cerraht
miidahalelere bunlar dahildir: lensin { , lensin degistiri i, vitreus aspis veya pupiller blok
icin iridektomi, yara akintisinin onarimi ve retina dekolmaninin onarimi.

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

KULLANIM SEKLI .
1. Bu iiriin arka kapsiil kesesine takilmalidir. On kamaraya takilan Griiniin gtivenligi ve etkinligi
dogrulanmamigtir.

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

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

4. Sise kapagini cikarin.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CIDDI OLAYLARIN BILDIRIMi

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

1) Kornea 6demi

2) Keratitis (Kornea erozyonunu kapsar.)

(3) Korneal endotelyal bozuklugu

(4) Akut kornea defekti

5) Descemet membran dekolmani

(6) Konjunktival enflamasyon, subkonjunktival kanama

(7) Hifema

8) Hipopyon

9) Iris hasari

(10) Iritis (iridosiklit)

(1) Iris yapigikligi

(12)  Iris prolapsusu

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

(14)  Uveit
(15)  Zonill plasmatomisi
(16)  Sikiit

(17)  Arka kapsil riiptiri

(18)  Katarakt sonrasi

(19)  Vitritis

(20)  Vitreus kanamasi, vitreus opakligi

(21)  Vitreus prolapsusu

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

(23)  Retina dekolmani

(24)  Koroid dekolmani

(25)  Koroid kanamas!

(26)  Odem veya makiilanin denatiirasyonu

(27)  Ekspiilsiyon kanamasi

(28)  Goz ici enflamasyon

(29)  Fibrin presipitatiari

(30)  Sekonder glokom

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

(33)  Kromatopsi

(34)  Gorme performansinda diisme (gérme kabiliyeti, kontrast hassasiyeti)
(35)  Beklenilen refraksiyon hatasi

(36)  Acik makula deligi

Ofis: +1-805-683-3851, faks: +1-805-964-3065, www. isic i Reporting/
ya da Advanced Vision Science sirketinin Avrupa'daki yetkili temsilcisiyle baglanti kurun:

EC | REP [ AF Pharma Service Europe SL
Muntaner 281, Barcelona,
08021, Espafia

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

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

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

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

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

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

TABLO 2: TAVSIYE EDILEN MERCEK SABITLERI (CERRAH FAKTORLERI)

FORMULLER Biyometri | Optik Biyometri

Holladay 1

Cerrah 1.85 207

SRKIT

" sabit 1191 1195

SRK I

h sabit 1191 1195

Hoffer Q

pACD 561 584
[‘a0 1,96 164

Haigis | at 0,40 0,40
[ a2 0,10 010

IADE/DEGISTIRME PROSEDURU
Liitfen lens iadesi veya degistirme ile ilgili sorulariniz igin distribiitoriiniizle irtibat kurun.

GARANTI

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

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

KISALTMALAR

KISALTMA ANLAMI

GIL [I0L] Goz gi Lensi

PC Arka Kamara

PCL Arka Kamara Lensi

uv Mor Otesi

D Dioptri

Ps Govde Capi (Optik Gapi)

@r Tim Cap (Tim Uzunluk]
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Journal of Cataract and Refractive Surgery, Vol. 24, pp. 433-434, 1998.

* OlsenT, Olesen H, Thim K, and Corydon L. Prediction of pseudophakic anterior chamber
depth with the newer IOL calculation formulas. Journal of Cataract and Refractive Surgery,
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* Retzlaff JA, Sanders DR, Kraff MC. Development of the SRK/T intraocular lens implant power
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