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How to orient lens for insertion:
After removing lens from vial, make sure top haptic points left when you are
looking down on the lens.

Lensin yerlestirmek icin yénlendirilmesi:
Lensi siseden cikarttiktan sonra, lense bakarken Ustteki haptigin sola dogru
yoneltilmis olmasina dikkat ediniz.

OOHH

Comment orienter la lentille pour insertion:
Aprés avoir oté la lentille du flacon, bien veiller & ce que la anse supérieure pointe vers
la gauche si I'on regarde la lentille d'en haut.

Como orientar los lentes para su insercion:
Después de retirar el lente de su estuche aseglrese que el haptic superior apunte hacia
la izquierda cuando mira hacia abajo.

OORH oOUY ¢oUH ¢oHH

Jak orientovat ¢o¢ku pro viozeni: Obrazk
Po vyjmuti €o¢ky z ampulky se ujistéte, Ze vrchol haptik smefuje
doleva, kdyz se divate na Cocku ze shora.

OOHH

MMw¢ va mpooavarodioere Toug ?axoﬂé' yia sioaywyn:
MeTd TV agaipean Twv @akwv amé 1o elaAidio, BeBaiwbeite 611 To dvw aTITIKO
pépog BAETTEI apiaTepd dTaV KOITATE KATW OTOUG PAKOUG.

BioVue®, BioVue 3 BioVue 4 BioVue 4V PAL BioVue®, BioVue 3 BioVue 4 BioVue 4V PAL BioVue®, BioVue 3 BioVue 4 BioVue 4V PAL BioVue®, BioVue 3 BioVue 4 BioVue 4V PAL BioVue®, BioVue 3 BioVue 4 BioVue 4V PAL BioVue®, BioVue 3 BioVue 4 BioVue 4V PAL
BioVue PAL BioVue 3 PAL BioVue PAL BioVue 3 PAL BioVue PAL BioVue 3 PAL BioVue PAL BioVue 3 PAL BioVue PAL BioVue 3 PAL BioVue PAL BioVue 3 PAL
Haptika sméfuje vlevo Zéezy sméfuji nahoru,  Vybouleni musi byt umisténo Sola dogru yoneltilmis Yonlendirme yok. Anteriorun yukarida oldugunu To amik pépog BAETel Kavei H mpoegoxn mpémel va BAETEl L'anse pointe vers A droit ou & gauche. L'ergot doit etre orienté Haptic apuntando No hay La muesca apuntando a la Haptic points left. No orientation. Bump must be point-
jinak bez dalsi proti sméru hodinovytch haptik. gostermek i¢in yumru, saat apioTepd. TipooavaroAIodg. apIoTEPOOTPOPA WOTE VOl la gauche. vers le bas pour que le coté ala izquierda. orientacion. izquierda senala lado anterior ing counterclockwise
orientace rucicek, aby oznacovalo yelkovaninin aksi istikametine utodelkvUel TOaBia Eivw. antérieur soit vers 'avant. de lente esta arriba. to signify anterior up.

vrchol predni strany.

Hydrofilni acrylické nitroo¢ni €ocky pro
zadni komoru s pohlcovacem ultrafialového
zareni a heparinovou povrchovou tpravou
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Popis:

Aaren Scientific hydrofilni akrylatové nitroo¢ni zadné komorové ¢ocky s UV
inhibitorem jsou uréeny k implantaci do kapsularniho pouzdra po extrakap-
sularni extrakci katarakty. Optika je bikonvexni. Je vyrobena z opticky cirého
hydrofilniho akrylického materidlu, ke kterému byl pfidan UV absorbuijici
komponent.

Cocka:

* Material hydrofilni akrylat s UV inhibitorem
* Refrakéni index R 1.46
Haptika:

© KONfIQUIaCe. .....c.cviiiiiciiiececee e . Modified-C
* Material

# BaNVa. ..o Modra
Indikace:

Aaren Scientific cocky jsou uréeny k primarni nebo sekundarni implantaci
do zadni komory pacientim, kde byla kataraktovou extrakci odstranéna kat-
araktou zménéna cocka. Je doporucovano nejdfive provést implantaci ¢ocky
na jednom oku, dokud si stav pacienta neurci jinak. PouzZiti ¢ocek je vhodné
nejdfive u pacientd, ktefi netoleruji kontaktni cocky, ktefi nemohou nosit
kataraktové bryle, nebo pro pacienty, ktefi z pracovnich divodt nebo jinych,
potrebuji nitrooéni ¢ocku.

Komplikace: Chirurg musi pred operaci i v pribéhu operace provést peclivé

klinické posouzeni a stanovit pomér pfinosti a rizik implantace ¢ocky u

pacientt s nékterym s téchto stavi:

. Chronicka uveitida, zanét duhovky, iridocyclytis, rubeosis duhovky.

. Vrozena oboustranna katarakta.

. Nadmérny tlak sklivce.

. Medikamentdzné nekontrolovany glaukom.

. Ruptura zadniho pouzdra nebo zonularni separace.

. Pacienti s jen jednim okem, s potencialné dobrym vidénim.

. Proliferativni diabeticka retinopatie.

. Dystrofie endotelu rohovky.

. Operacni ztrata sklivce

10. Aniridie.

11. Oznaceny mikroftalmus.

12. Rekurentni zanét pred niho nebo zadniho segmentu bez znamé etiologie.

13. Katarakta Rubella.

14. Pacientim s alergii na heparin se tato ¢o¢ka nesmi implantovat.

15. Implantace zadné komorové ¢ocky do pfedni komory se jevi byt nestabil
ni a proto by se neméla provadét zadné komorovyma ¢ockama.

O©CO~NOUBHWN=

Varovani/Opatrnost:

1. Lékafi zvazujici implantaci ¢ocky pfi nékterém ze stavu uvedenych v
tomto dokumentu musi pred implantaci posoudit pomér potencialnich
pfinosu a rizik.

2. Tak jako u v8ech chirurgickych zakroku, je zde urcité riziko. Implantace
nitroo¢ni ¢ocky vyzaduje velmi zkuSeného a nalezité trénovaného ocniho
operatéra, operatér by mél odsledovat a/ nebo odasistovat mnoho chirur-
gickych implantaci a absolvovat ispésné kurzy implantace ¢ocky - jeden
nebo vice, a to jesté pfed vlastnim pokusem o implantaci nitrooéni ¢ocky.

3. Potencialni komplikace a nepfiznivé reakce zahrnuji, ale nejsou ome-

zeny na:
« dislokaci ¢ocky « zanét sklivce

« blok pupily « poskozeni endothelu rohovky
« cystoidni otok makuly « prolaps duhovky

« hypopyon * nitroo¢ni infekce

« otok rohovky « pfechodny nebo pfetrvavajici glaukom

4. Ze predejit sekundarni iridektomii kvudli pupilarnimu bloku a to prove
denim jedné, nebo vicero iridektomiemi béhem implantace ¢ocky. Toto
opatfeni je Iépe znamé pro modely pifedné komorové a modely fixoané
na duhovku. Je to také uréeno pro pouziti na zadné komorové modely.

5. Nevhodné zachazeni s touto ¢ockou mlze zpUsobitposkozeni haptik a
optiky.

6. Dlouhodoby efekt implantace nitroocni ¢ocky nebyl uréen. Proto by méli
|ékafi pacienta po operaci monitorovat az do doby, nez se ukonéi studie,
ktera toto sleduje.

Upozornéni:

1. Neautoklavovat nitroo¢ni Cocku.

2. Opakované nesterilizujte zadnou metodou, na jedno pouziti !

3. Aby nedoslo k infekci, neimplantované zafizeni zlikvidujte (vyhodte).
Opakované pouziti explantovaného zafizeni by mohlo vést k infekci nebo
zhorsit zrak.

4. Skladujte pfi pokojové teploté.

5. Nezmrazujte nebo nenechavejte na slunci.

6. K oplachovani nebo méaceni pouzivejte jen BSS roztok (vyvazeny solny
roztok).

Predoperacni vypocet dioptrii:

Sila implantované intraokularni ¢ocky by méla byt uréena pfed operaci.

Nasledujici publikace poskytuji metodu vypoctu dioptrii:

(A) Binkhorst. R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,
Richard D. Binkhorst, 1978

(B) Retzlaff J, Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power
Calculation.

Pokyny k pouziti:

Poznamka: aby jste se vyhnuli dehydrataci, ponechejte ¢o¢ku namo&enou v
lahviéce az do doby, nez ¢ogku chcete pouzit. Cotka by méla byt pouZita do
3 minut od vyjmuti z lahvicky.

1. Mnoho variaci chirurgickych technik smi byt pouzito k implantaci nitroo¢ni
Cocky. Chirurg by si mél vybrat takovy postup, ktery je vhodny danému
pacientovi.

2. Zkontrolujte nalepku na krabicce ¢ocky, zda ¢ocka je odpovidajiciho typu,
dioptrie a expirace.

3. Oteviete baleni a ovérte dioptrickou silu ¢ocky.

4. Orientujte spravné ¢ocku k implantaci ( viz. obrazky ).

Zpusob dodani:

Aaren Scientific hydrofilni akrylatové nitroocni zadné komorové cocky se
dodavaiji sterilni, apyrogenni a hydratované v USP BSS roztoku s vlastni
sklenénou nadobou a sterilizaénim obalem. Sterilizace je bezpecné zajisténa,
az do doby poskozeni uzavéru sterilizacniho obalu, nebo jeho propichnuti.

Expiraéni doba:
Expira¢ni doba je vyznacena na vnéjsi strané obalu krabicky.
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yoneltilmis olmalidir.

U.V. Absorbsiyonlu, Yiizeyi Heparinle
Modifiye Edilmis, Hidrofilik Akrilik

CIENTIFIC  posterior Kamara intraokiiler Lens

Tanim:

Aaren Scientific UV 1s1k absorbsiyonlu Posterior Kamara Hidrofilik Akrilik
Lensleri, ekstrakapstler katarakt ekstraksiyonundan sonra Kapsiler Torba
icinde implantasyon icin tasarlanmistir. Optik tasarim bikonvekstir. Lensler,
UV-absorbsiyon maddesi iceren ve optik olarak net bir hidrofilik akrilik
materyalden yapilmistir.

Lens:

e Materyal ..o UV-absorbsiyonlu hidrofilik akrilik
* Refraktif INAEKS .......vvreieciiicecee e v 1.46
Haptikler (Cesitli parcali):

o KONfIGUrasyon ........cccooeriiieiiiieeeneeeee e Modifiye-C

» Materyal
* Renk

Endikasyonlar:

Aaren Scientific lensleri, kataraktli bir lensin ekstrakapsiler katarakt
ekstraksiyonu ile alindigi hastalarda posterior kamarada primer veya
sekonder implantasyon amaciyla tasarlanmistir. Hastanin ihtiyaglar aksini
gerektirmedigi slirece, baslangigta intraokuler lens kullaniminin tek bir gézde
sinirlandiriimasi tavsiye edilir. Bu lensler ¢zellikle de, kontakt lensleri tolere
edemeyen, katarakt gozIigi kullanmasi uygun olmayan veya mesleki ve
diger nedenlerle intraokdler lens gereksinimi olan hastalar icin uygundur.

Komplikasyonlar: Lens asagidaki kosullarin herhangi birinin bulundugu bir
hastaya implante edilirken, yarar/risk oraninin kararlastiriimasinda cerrah
tarafindan dikkatli preoperatif degerlendirme ve intraoperatif klinik yargi
kullaniimalidir:

=
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13.
14.
15.

. Kronik Uveit, iritis, iridosiklit veya rubeosis iridis.

. Konijenital bilateral kataraktlar.

. Asin vitreus basinci.

. Tibbi yénden kontrol edilemeyen glokom.

. Posterior kapsiilde yirtilma (riiptlr) veya zonlla separasyonu.
. Gorme potansiyeli iyi olan tek géze sahip hastalar.

. Proliferatif diyabetik retinopati.

. Endotelyal korneal distrofi.

. Operatif vitreus kaybi.

. Aniridia.

11.
12.

Belirgin diizeyde mikroftalmi.

Etyolojisi bilinmeyen reklrren anterior veya posterior segment
inflamasyonu.

Rubella katarakti.

Bu lens, heparine alerijisi olan hastalara implante edilimemelidir.
Posterior kamara lenslerinin, anterior kamarada implantasyonunun
emniyetsiz oldugu kanitlanmis olup, bu prosedir posterior kamara
lensleri ile yapiimamalidir.

Uyarilar/Dikkat:

1.

Burada tanimlanan kosullarin herhangi biri altinda lens implantasyonu
yapmay!i disiinen hekimler, implantasyondan énce potansiyel yarar/risk
oranini tartmahdir.

. Her cerrahi islemde oldugu gibi, bu cerrahide de risk olabilir. intraokiiler

lens implantasyonu, cerrahide ylksek ustalik dizeyi gerektirir.
intraokiiler lens implantasyonu yapmaya tesebbiis etmeden énce
bir cerrahin, ¢ok sayida cerrahi implantasyonunu gézlemis ve/
veya bunlarda yardimci olarak rol almis olmasi ve intraokdler lens
implantasyonu konusunda bir veya birden fazla sayida kursu basariyla
tamamlamis olmasi gerekir.

. Olasi komplikasyon ve advers reaksiyonlar, asagidakileri icerebilirse de

bunlarla sinirli olmayabilir:

« Lens dislokasyonu « Kistoid makdiler 6dem

« Hipopyon « Vitritis
« Iris prolapsi « Intraokiiler enfeksiyonlar
« Pupiller blok « Gegici veya persistan glokom

« Korneal 6dem « Korneal endotelyal hasar

. Pupiller blok igin sekonder iridektomi gereksinimi, IOL implantasyonu

sirasinda bir veya daha fazla iridektomi yapilarak énlenilebilir. Bu énlem,
daha ziyade anterior kamara ve iris fiksasyon modelleri i¢in yaygin
olarak bilinmektedir. Bunun ayni zamanda posterior kamara modellerine
uygulanabilecegi saptanmistir.

. Bu lensin uygun sekilde ele ainmamasi, haptiklere ve lensin optigine

zarar verebilir.

. Intraokiiler lens implantasyonunun uzun vadede etkileri heniiz

saptanmamistir. Bu nedenle hekimler, implant hastalarini post-operatif
olarak izlemeye devam etmelidirler.

Onlemler:

1.
2.
3.

oo

intraokiiler lensi otoklava sokmayiniz.

Herhangi bir yontemle tekrar sterilize etmeyiniz.

Enfeksiyon riskini 6nlemek i¢in, implante edilmemisse cihazi atin
(hurdaya ayirin). Eksplante edilmis bir cihazin tekrar kullaniimasi
enfeksiyona neden olabilir veya goriisi bozabilir.

. Oda sicakliginda muhafaza edin.
. Dondurmayiniz ya da giines isiginda birakmayiniz.
. Lensi calkalamak veya islak olarak yatirmak icin sadece steril, dengeli

tuz solusyonu kullaniniz.

Lens Giiciiniin Hesaplanmasi:

implantasyonu yapilacak olan lensin giicii, operasyon éncesinde
saptanmalidir. Lens gliclinin hesaplanma ydntemleri, asagidaki
kaynaklardan elde edilebilir:

(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,

Richard D. Binkhorst, 1978.

(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power

Calculation.

Kullanim Talimati:

NOT: Lensin kurumasini énlemek i¢in, kullanima kadar lens sisede sivi
icinde daldinlmis olarak saklanmalidir. Lens, siseden cikarildiktan sonraki 3
dakika iginde kullaniimahdir:

1.

2.

intraokiiler lens implantasyonu sirasinda gesitli cerrahi teknikler
kullanilabilir. Cerrah, hasta igin en uygun olan proseduri segmelidir.
Lens kutusunun Uzerindeki etikette, lensin istenen diyoptri guclinde,
uygun lens modeli olup olmadigini ve son kullanma tarihini kontrol
ediniz.

3. Paketi agip, lensin diyoptri glictini dogrulamak igin kontrol ediniz.
4.

Lensi yerlestirmek igin yoneltiniz (1. Sekle bakiniz).

Ticari Sekli:

Aaren Scientific Hidrofilik Akrilik Posterior Kamara intraokiiler Lensleri, kendi
sise ve sterilizasyon posetinde, dengeli USP tuz solusyonu i¢inde steril ve
pirojenik olmayan bir sekilde piyasaya sunulmustur. Sterilizasyon poseti
acllmadikca ya da delinmedikge Grinin sterilligi garantilenir.

Son Kullanma Tarihi:
Son kullanma tarihi kutunun disinda agikga belirlenmistir.
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Meprypagr:

O1 Ydpo@ihol akpuAikoi evdopakoi otmabiou BaAduou pe amoppo@nth
UTTEPIWDOWV Eival OXESIATHEVOI VIO EPPUTEUCT) OTOV OAKO TOU TTEPIPAKIOU HETE
TNV EWTTEPIPAKIKE aPaipeaT Tou KatappdkTn. H oTrmikr {wvn €xel ap@ikupTo
oxédlo. Eival kataokeuaopévn até omrmika dlauyég udpO@PIAO OKPUAIKG UAIKO
OTO OTT0i0 £X€I TIPOOTEBET ATTOPPOPNTAG UTTEPIWDWIV.

dakoi:
© YAIKO oo udPAPIAO OKPUAIKO UNIKO pE QTTOPPOPNTH UTTEPIWDWV
* AlaBAaoTIKOG OEIKTNG ... ..1,46

ATrTiKd pépn (TTOAAATTAG TEPGXIO):
« Alapopowon
* YAk6
* Xpwpa ...

Siapopewuéva oe oxnua C
@Bopiouxo TToAuBivulidévio (PVDF) povékAwvo
............... HTTAE

Ev&eigeig:

O1 @akoi Aaren Scientific TpoopiovTal yia TTpwTOYEVH 1| BEUTEPOYEVH
ep@UTEUON OTOV OTTIoBI0 BdAaPo aoBevwv TTou éxouv uTTOBANBEl Ot agaipeon
TOU KOTAPPAKTIKOU QOKOU HPE XEIPOUPYIKN ETTEURACN KATAPPAKTN. ZuvioTaTal
va TTEPIOPIZETal apXIKA N XProTn Tou evOo@akoU aTov éva 0PBaApd ekTOG Kal
€AV 0l aVAYKEG TOu aaBevoUg uTTayopeUouV dIAPOPETIKE. H XpAon Twv @akwv
ival 181aitepa KatdAAnAn yia aoBeveig ye duoaveia 0Toug PakoUg ETAPNG,
yia dropa Tou dev Ba xpnaoipoTroiovoav dlIopBwTIKE YUAId KATappdkTn A yia
aoBeveig TTou Xpeiddovtal evBopakoUg yia epyaciakoug i dGAAoug Adyoug.

EmimrAokég: O xeipoupydg TTPETTEN va DIEVEPYET TTPOOEKTIKF) TTPOEYXEIPNTIKN

agloAéynon Kai va aokei TTPOOEKTIKA SIEYXEIPNTIKN KAIVIKF) Kpion yia va

kaBopioel TNV avaloyia o@EAoUG/KIVOUVOU KaTd TNV ePQUTEUCT) £VOG PaKoU

o€ aoBevr| ye otroladrroTe atd TIG akOAoUBEG TTABNOEIG:

. Xpdvia payoeiditida, 1piTida, 1PIOOKUKAUTIOA 1) 1p1diTIda.

. ZUYYEVEIG QU@ITTAEUPOI KATAPPAKTEG.

. YmepPoAikr Triean Tou uahogidoug.

. Mn gAeyx6pevo 10TPIKE YAGUKWHA.

. OmioBieg kaywouloprigeig iy {wVIKoi SIaywPICHOI.

. AoBeveig pe éva povo o@BaAp6 pe duvnTikd KaAr 6paon.

. MNapaywyikA diaBnTikA ag@iBAnoTposidoTrddeia.

. EvdoBnAiakr duaTpogia KepaToeidoug.

. XEIPOUPYIKI) OTTWAEIO TOU UOAOEIBOUG.

10. Avipidia.

11. Znuaopévn pikpo@BaApia.

12. Ymotpomdagouoa @Aeyyovr) TrpoaBiou rj otmiobiou TPpaTog dyvwoTtng
aImiog.

13. Katappdktng epubpdg.

14. AuT6G 0 PaKOG dev TIPETTEl va eP@UTEVETAI O a0BEVEiIG TToU €ival
aMEPYIKOi OTNV NTTAPIVN.

15. H egp@iTeuon Twv @akwyv ommabiou Baiduou aTtov TTpdabio BAAapo €xel
atrodeixBei un ac@alrg kal dev TPETTEN va yiveTal P @akoUg oTriaBiou
BaAdpou.
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MNposzidomoinoeig/Mpoooxn:

1. Or 1atpoi Tou e§eTAJoUV TO EVOEXOHEVO TNG EUPUTEUONG POKOU UTTO
oTToIadATIOTE OTTO TIG TTABNOEIG TTOU avagépovTal £dw, Ba TTPETTEl va
otaBpioouv Tn duvnTikA avaAoyia o@EéAoug/KivdUvou TIpIV aTrd TNV
EPPUTEUOT).

2. Ommwg oupPaivel kal ye KGBe XeIpoupyikh eméuBaon, kal TNV
TEPITTWON auTh ugioTatal Kivouvog. AtTaiteital upnAé emimedo
XEIPOUPYIKAG BELIOTNTAG YIa TNV EPPUTEUCT) EVOOPAKWY. O XEIPOUPYOS
Ba TPETTEN va €XEl TTAPAKOAOUBNOEI i/Kal va €XEI CUPUETACKEI OE APKETEG
XEIPOUPYIKEG EPPUTEUDEIG KAl VO £XEI OAOKANPWOEI ETTITUXWS €va N
TEPICCOTEPA PABAPATA EPPUTEUONG EVOOPAKWY TIPIV ETTIXEIPAOEI TNV
EUPUTEUDT EVOOPAKWV.

3. O1 mBavég emITTAOKEG Kal TTAPEVEPYEIEG EVOEXETAI va TTEPIAaUBAvouy,
aAAG va pnv TrepiopigovTal, oTiG akOAOUBEG:

« EktoTmION okol « KuaToeidég knAidwdeg oidnua

* Ymomiov « [146non Tou uaogidolg

* MpéTTwon g ipidag « EvOo@BaAuIeg Aolpwéeig

« KopikA amégpagn * Mapodiké A emipovo YAaUKwa

* Oidnpa Tou KepaToeIdoUg « EvdoBnAiakr| BAGRN Tou kepaTOEIBOUG

4. H avdykn pia OeUTEPOYEVH IPDIBEKTOMN YIa KOPIKA aTréppagn evOéxeTal
va TTPoAN@BEi pe pia | TTEPICOOTEPES IPIBEKTOPEG KATA TNV UPUTEUON
Tou evbo@akoU. AuTO TO TTPOANTITIKO PETPO Eival o yvwaoTé yia Ta
HovTéAa oTepéwang Tng ipidag kal TTpoobiou BaAdpou. ‘Exer emiong
TTPOCBIOPIOTE OTI EXEI EQAPHOYT) O HOVTEAT OTTIoBiou BaAdpou.

5. O akat@AANAog XEIPIOPOG TOU PaKOU VOEXETAI VO TIPOKOAETEI BAGRN
OTO ATTTIKG Kal OTITIKG JEPN.

6. Agv €xouv TTPOCBIOPIOTEI O HAKPOXPOVIEG ETTIOPATEIS TNG EPPUTEUONG
Tou evdopakoUu. Qg ek ToUTOU, OI 1aTPOi Ba TTPETTEl va ouvexifouv
TOV PETEYXEIPNTIKO EAEYXO Twv aoBevwyv TTou £€xouv uttoBAnBei ot
EPQUTEUOT.

Mpo@uAdseig:
1. Mnv aTrOOTEIPWVETE TOV £VOOPaAKO O€ KAIBavo.
2. Mnv evaTTOOTEIPWVETE pPE OTTOIAdATIOTE HEBODO.
3. Na va amogeuxBei o kivduvog Aoipwéng, amoppiyTte TN OUOKEUR
(wg peTaAAikG amoppipypata), av dev €xel ep@uTeuBei. H
ETTAVAXPNOIPOTIOINGN HIOG GUOKEUNG TTOU €XEl aQaIPEDEi PETE aTrd
€UQUTEUON Ba PTTOpOUCE va TTPOKOAAEéTE! Aoipwén r) BAGBN oTnv épaon.

. ®uldooete o€ Bepuokpacia Swpariou.

. Mnv KaTaWUXETE 1 PNV OQrVETE EKTEBEINEVO OE NAIAKS PWG.

. XpnolpoTrolEiTe HOVO aTTOOTEIPWHEVO I06PPOTTO SIGAUPA GAATOG yia TNV
TAUON A Tov SIATTOTIONG TOU PaKoU.

[ONGIEN

YmoAoyiopog 10X00g paKou:

H 1ox0g Tou @akoU Tpog ep@UTEUON TPETTEl va TTpoodiopifeTal

TpoeyXelpnTIkG. O1 akdAouBeg TTapaTmouTég Tapéxouv peBddoug

uTtoAOyIoHOU TNG 10XUG TOU PaKoU:

(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,
Richard D. Binkhorst, 1978.

(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power
Calculation.

0dnyieg xpnong:

SHMEIQXZH: Tia tTnv mpoAnyn aguddtwong, diatnpAcoTe TOo Qakod
eupamTiopévo o€ PIOAIDIO péXpPIG 6Tou XpnalpoTroinBei. O Qakdg TTPETTEl va
XpnoigoTrolgital eviog 3 AETITWV a1rd TNV aaipeat| Tou atré To QIaAidio.

1. Katd Tnv eppuTeuon evog evdo@akoU HPTTOPEI va XpnoipoTroin8ouv
OIAPOPEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG. O XEIPOUPYOG TTPETTEI VA ETTIAEYEI TNV
eméupaan Tou eival KaTAAANAN yia Tov aoBevi.

2. EANéyETE TNV ETIKETO OTO KOUTI TOU OKOU yIa TO CWOTS POVTEAO Pakou, Tn
SIOTITPIKA 10XU Kal TNV NUEPOUNVia ARgNg.

3. Avoigte TN cuokeuaaia kal eTaAnBeUoTe TN dIOTITPIKN 10XU TOU QaKou.

4. TMpoocavatoAioTe To Pako yia eioaywyn (BA. ZxrApa 1).

Tpotog wpounBeiag:

O Yopogihog akpuAikdg evdopakdg otiaBiou BaAduou Aaren Scientific
TTAPEXETOI OTTOOTEIPWHEVOG, N TTUPOYEVAG Kal EVUDATWHEVOG OE 1I06PPOTTO
S1dAupa dAatog USP evtog @iaAidiou kal BAkng amooTteipwong. H
OTEIpWON TOU TIPOIGVTOG €ival dIacPANIoHEVN EQOTOV N aPpayida TNG Brkng
aTrooTeipwaong dev £xel TTapapiaaTei A n Brkn dev £xel UTTOOTE diIGTPNOT).

Huepounvia Angng:
H nuepopnvia Afgng avaypd@etal e CAPrVEIR OTO £EWTEPIKO TOU KOUTIOU
OUOKEUOOIAG.

Modification superficielle a ’'héparine
Lentille Acrylique Hydrophile Intra-Oculaire
de Chambre Postérieure a Absorbance UV
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Description:

Les lentilles acrylique hydrophile intra-oculaires de chambre postérieure a
absorbance UV sont congues pour étre implantées dans le sac capsulaire
a la suite d'une extraction extra-capsulaire de la cataracte. De conception
biconvexe, elles sont fabriquées a base d’'un matériau acrylique hydrophile
vide auquel est ajouté un composant permettant d’absorber les rayons
ultraviolets.

Spécifications de la lentille:
» Matériau..
« Indice de réfraction...

acrylique hydrophile a absorbance UV

Spécifications de la haptique (lentilles pluriannulaires):

« Configuration ... Modification C

* Matériau ... polyvinylidene de fluoride (PVDF) monofilament
® COUIBUN......eciiiiii s ... bleu
Indications:

Les lentilles intra-oculaires Aaren Scientific sont congues pour une premiére
ou deuxiéme implantation dans la chambre postérieure chez les patients dont
une lentille cataractée a été retirée a I'issue d’une extraction de la cataracte.
Il est recommandé de n'utiliser au départ la lentille intra-oculaire que sur
un ceil sauf dans des cas particuliers liés a I'état du patient. L'utilisation de
lentilles est spécialement recommandée chez les patients qui ne supportent
pas les lentilles de contact, ne doivent pas de verres pour aphaques ou ont
besoin de lentilles intraoculaires pour exercer leurs activités professionnelles.

Contre-Indications: Le chirurgien doit procéder a une évaluation préopéra-

toire et a un avis clinique peropératoire soigneux pour déterminer le rapport

bénéfice/risque lors de I'implantation d’une lentille sur un patient présentant

I'une des conditions suivantes:

1. Inflammation chronique de l'uvea, de liritis, de liridocyclytis, de la
rubéose d'iridis.

. Cataractes bilatérales congénitales.

. Pression vitreuse excessive.

Glaucome médicalement incontrélable.

. Capsule postérieure fracturée ou séparations.

. Patients possédant seulement un ceil doté d’'une bonne vision potentielle.

. Diabéte rétinien prolifere.

. Dystrophie de I'endothélium cornéen.

. Perte opératoire de 'humeur vitrée

. Aniride.

11. Microphtalmie accentuée.

12. Inflammation récurrente et a I'étiologie inconnue du segment antérieur ou
postérieur.

13. Cataracte d’origine rubéolique.

14. Cette lentille ne doit pas étre implantée chez les patients allergiques a
I'héparine.

15. L'implantation de lentilles de chambre postérieure dans la chambre
antérieure comporte des risques et est dés lors contre-indiquée.

=

Avertissement/Important:

1. Les médecins envisageant une implantation de lentille dans le contexte
de I'une des conditions décrites ici doivent évaluer le rapport bénéfice/
risque potentiel avant I'implantation.

2. Comme toute opération chirurgicale, I'implantation d’une lentille intra-
oculaire comporte des risques. L'implantation d’une lentille intra-oculaire
exige une parfaite connaissance de la technique chirurgicale. Avant de
tenter toute opération, le chirurgien doit avoir observé et/ou pratiqué de
nombreuses implantations chirurgicales et avoir suivi avec succés un ou
plusieurs cours sur les implantations de lentilles intra-oculaires.

3. Parmi les complications éventuelles et les effets indésirables, citons
notamment:

« Dislocation de la lentille
« Blocage de la pupille « CEdéme de la cornée

« Prolapsus de l'iris * Hypopion

« Endommagement de I'endothélium cornéen

« Infections intra-oculaires « (Edéme de cystoide musculaire

» Glaucome passager ou tenace

4. L'incision secondaire de liris pour lever le bloc pupillaire peut étre
évitée en pratiquant une ou plusieurs incisions de l'iris au moment de
'implantation de la lentille intra-oculaire. Cette mesure préventive est
mieux connue pour les lentilles pour chambre antérieure et celles a fixa-
tion irienne, mais il est aussi établi qu’elle peut étre adoptée dans le cas
des lentilles de chambre postérieure.

5. La manipulation inadéquate de cette lentille peut endommager les anses
et surfaces optiques.

6. Les effets a long terme des implantations de lentilles intra-oculaires n’ont
pas été déterminés. Par conséquent, les médecins doivent effectuer un
suivi postopératoire de leurs patients.

« Vitrification

Précautions:
1. Ne pas stériliser la lentille intra-oclaire en autoclave
2. Ne jamais restériliser quelle que soit la méthode utilisée
3. Pour éviter les risques d'infection, mettre au rebut (jeter) le dispositif s'il
n'est pas implanté. La réutilisation d’'un dispositif retiré peut provoquer
une infection ou peut compromettre la vision.

. Conserver a température ambiante.

. Ne pas congeler ou laisser au soleil.

. Utiliser uniqguement une solution saline stérile équilibrée pour rincer ou
conserver la lentille.

oo

Calcul de la puissance de la lentille:

La puissance de la lentille destinée a I'implantation doit étre déterminée

avant I'opération. Pour de plus amples informations sur les méthodes de

calcul possibles, consultez les ouvrages suivants :

(A) Brinkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,
Richard D. Brinkhorst, 1978.

(B) Retziaff J., Sanders D., et Kraft M.: A Manual of Implant Power
Calculation.

Mode d’empiloi:

NOTE: Afin d’éviter toute déshydratation, laisser la lentille immergée dans
le flacon jusqu’a ce qu'elle soit préte a étre utilisée. Il est préférable que la
lentille soit utilisée en moins de 3 minutes aprés avoir été retirée du flacon.

1. Plusieurs techniques chirurgicales peuvent étre employées pour
implanter une lentille intra-oculaire et le chirurgien doit opter pour celle
répondant le mieux aux besoins du patient.

2. Vérifiez I'étiquette sur la boite contenant la lentille de maniere a vous

assurer du modeéle de lentille, de puissance de vergence et de la date de

péremption.
3. Ouvrez 'emballage et vérifiez la puissance de vergence de la lentille.
4. Orienter la lentille pour l'insertion (Figuré 1).

Conditionnement:

La Lentille Aaren Scientific Intra-Oculaire de Chambre Postérieure est fournie
stérile, non-pyrogénique et hydratée dans une solution saline équilibrée USP
dans son propre flacon et pochette de stérilisation. La stérilité est garantie
tant que la bande d’étanchéité de la pochette de stérilisation n'a pas été
rompue ou que la pochette ait été percée.

Date d’Expiration:
La date d'expiration est clairement indiquée a I'extérieur de la boite.
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Superficie Modificada con Heparin
Lentes Intraoculares de Camara Posterior
de Acrilico Hidrofilico con absorbente de UV

Descripcion:

Los lentes Intraoculares de Camara Posterior de Acrilico Hidrofilico con
absorbedor de luz UV de Aaren Scientific estan disefiados para ser
implantados en la Bolsa Capsular despues de haber extraido la catarata.
El cuerpo optico es de disefio biconvexo. Esta hecho de Material de Acrilico
Hidrofilico claro optico al cual un componente absorbedor de luz UV a sido
adherido.

Lente Optico:

* Material..
« Indice de Refraccion.

.. Acrilico Hidrofilico con absorbente de UV.
............... 1.46

Asas (Poli-lente):

« Configuracion
« Material
© COolOr.oiiiiiiic s

............................................. Azul

Indicaciones:

Los lentes de Aaren Scientific son utilizados en implante primario o
secundario en pacientes donde por razones de cataratas el lente natural a
sido extraido. Se recomienda que el uso del lente intraocular sea limitado
inicialmente a un ojo, excepto si la necesidad dicte de otra manera. El
uso de el lente es apropiado especificamente para los pacientes que no
pueden utilizar lentes de contacto; para quienes son candidatos para lentes
cataracticos; y para aquellos quienes por razones especiales de su oficio
requieren el lente intraocular.

Contraindicaciones: El cirujano realizar una evaluacion preoperatoria minu-
ciosa y aplicar su juicio clinico durante la intervencion con el fin de sopesar las
ventajas y los riesgos del implante de una lente en un paciente con cualesqui-
era de las siguientes afecciones:

©CONO A WN =

13.
14.
15.

. Uveitis cronica, iritis, iridociclitis o rubeosis iridis.
. Cataratas bilaterales congénitas.
. Excesiva presion vitrea.

Glaucoma médicamente incontrolable.
Capsula posterior rota o separaciones zonulares

. Pacientes con potencialmente buena vision en un solo ojo.
. Retinopatia diabética proliferativa.

. Distrofia corneal endotelial

. Pérdida de vitreo operativa.

10.
11.
12.

Aniridia

Evidencia de Microphthalmo.

Inflamacion recurrente de origen desconocido en el segmento posterior o
anterior.

Cataratas de Rubela.

No se debe implantar esta lente a los pacientes alérgicos a la heparina.
El implante del lente en la camara anterior usando lentes de implante
para la camara posterior han probado ser peligrosos y no se deberia
practicar.

Advertencias:

1.

3.

5.
6.

Los médicos que consideren implantar la lente a un paciente con cualquiera
de las afecciones descritas en el presente deben sopesar los beneficios y los
riesgos antes de la implantacion.

. Como en todo proceso quirtrgico, existen riesgos. Un alto nivel de habilidad

y destreza es requerida para el implante de lente. El cirujano debe de haber
observado o asistido en numerosas operaciones de este indole, y haber
terminado con exito, uno o mas cursos de implante, antes de atentar un
implantamiento intraocular.

Las complicaciones potenciales y reacciones adversas pueden incluir,
sin limitarse, las siguientes:
« Dislocacion del lente

« Bloqueo pupilar

« Edema macular cistoide
« Hipopion « Dafio endotelial de cornea

« Infeccién Intraocular « Glaucoma transitorio y persistente
Requerimiento para una segunda Iridectimia para blokeo pupilar podria
ser prevenido con una o mas Iridectomias durante la implantacion de el
lente. Esta medida preventiva es mas aplicable en medelos de camara
anterior y fijamiento de iris. Inclusive se ha determinado que pudiera ser
utilizado en mod elos de camara posterior.

El manejo impropio de este lente puede causar dafio al haptic y al dptico.
Los efectos a largo tiempo después del implante del lente intraocular no
ha sido determinado, por lo consecuente se recomienda a doctores, ciru-
janos, el mantener una observacion constante después de la operacion
hasta que este estudio haya concluido.

« Vitritis
« Edema corneal
« Prolapso del Iris

Precauciones:

1.
2.
3.

4.
5.
6.

No autoclave el lente intraocular.

No lo re-esterilice por cualquier método

Para evitar el riesgo de infeccion, deseche (elimine) el dispositivo si no
se implanta. La reutilizacién de un dispositivo previamente explantado
podria causar infecciones o afectar a la vision.

Almacenamiento a temperatura ambiente.

No lo congele o deje expuesto a la luz solar.

Use solamente una solucion salina estéril balanceada para enjuagarlos
o lavarlos.

Calculo de Potencia:

La potencia del lentes es pre-determinada. Las referencias siguientes
proveen los métodos de calculo usado para determinar la potencia:

(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,

Richard D. Binkhorst, 1978.

(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power

Calculation.

Instrucciones para el Uso:

NOTA: Para evitar la deshidratacién, deje los lentes inmersos en su estuche
hasta su uso. Los lentes deberian ser usados 3 minutos después de ser reti-
rados de su estuche.

1.

2.

3.
4.

Existe una variedad de maneras que se usan durante el implante del
lente intraocular. El cirujano debe de seleccionar un método apropiado
para el paciente.

Revise la etiqueta en la caja del lente para encontrar el modelo
apropiado, potencia dioptica, y la fecha de expiracion.

Abra el paquete e identifique la potencia dioptica del lente.

Oriente los lentes para su insercién (Figura 1).

Distribucion:

Los lentes de Camara Posterior de Acrilico Hidrofilico de Aaren Scientific
se distribuyen estériles, no-pirogénicos e hidratados con una solucién de
sal balanceada USP, dentro de su propia caja y estuche de esterilizacion.
La esterilidad es asegurada siempre que el sello del estuche no haya sido
comprometido y el estuche no haya sido punzado.

Fecha de Expiracion:
La fecha de expiracién esta claramente marcada en la caja.

Heparin Surface Modified
Hydrophilic Acrylic Posterior Chamber
Intraocular Lens with U.V. Absorber
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Description:

Aaren Scientific UV Light-absorbing Posterior Chamber Hydrophilic
Acrylic Lenses are designed to be implanted in the Capsular Bag following
extracapsular cataract extraction. The optic is biconvex design. It is made
from an optically clear hydrophilic acrylic material to which an UV-absorbing
component has been added.

Lens:
 Material
* Refractive Index...

ic acrylic with UV-absorber
.1.46

Haptics (Multipiece):

© CoNfIGUIALION. .....cuiiiiiiiiiiie e Modified-C
» Material polyvinylidene fluoride (PVDF) monofilament
® COl0T i .... blue
Indications:

Aaren Scientific Lenses are intended for primary or secondary implantation
in the posterior chamber in patients where a cataractous lens has been
removed by cataract extraction. It is recommended that the use of the
intraocular lens be initially limited to one eye unless the needs of the patient
dictate otherwise. Use of the lenses is especially appropriate in patients
who cannot tolerate contact lenses, those who would not be candidates
for cataract spectacles, or for patients requiring an intraocular lens for
occupational or other reasons.

Contraindications: Careful preoperative evaluation and careful intraopera-

tive clinical judgment should be used by the surgeon to decide the benefit/risk

ratio when implanting a lens in a patient with any of the following conditions:

. Chronic uveitis, iritis, iridocyclytis or rubeosis iridis.

. Congenital bilateral cataracts.

. Excessive vitreous pressure.

. Medically uncontrollable glaucoma.

. Ruptured posterior capsule or zonular separations.

. Patients with only one eye with potentially good vision.

. Proliferative diabetic retinopathy.

. Endothelial corneal dystrophy.

. Operative vitreous loss.

. Aniridia.

11. Marked microphthalmos.

12. Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology.

13. Rubella cataract.

14. Patients with an allergy to heparin should not be implanted with this lens.

15. Implantation of posterior chamber lenses in the anterior chamber has
been shown to be unsafe and should not be performed with posterior
chamber lenses.

=
COWONODOBDWN =

Warnings/Caution:

1. Physicians considering lens implantation under any of the conditions de-
scribed herein should weigh the potential benefit/risk ratio prior to implantation.

2. As with any surgical procedure, there is risk involved. A high level of
surgical skill is required for intraocular lens implantation. A surgeon
should have observed and/or assisted on numerous surgical implanta-
tions and successfully completed one or more courses on intraocular lens
implantation before attempting to implant intraocular lenses.

3. Potential complications and adverse reactions may include but are not

limited to:
* Lens dislocation « Cystoid macularedema
* Hypopyon « Vitritis

« Intraocular infections
* Pupillary block « Transient or persistent glaucoma
» Corneal edema « Corneal endothelial damage

4. The requirement for a secondary iridectomy for pupillary block may be
prevented by one or more iridectomies at the time of IOL implantation.
This preventative measure is better known for anterior chamber and iris
fixation models. It has also been determined to apply to posterior chamber
models.

5. Improper handling of this lens may cause damage to the haptics and the
optics.

6. The long-term effects of intraocular lens implantation have not been
determined. Therefore, physicians should continue to monitor implant
patients postoperatively.

* Iris prolapse

Precautions:

1. Do not autoclave the intraocular lens.

2. Do not resterilize by any method.

3. To prevent the risk of infection, discard (scrap) device if not implanted.
Reuse of an explanted device could cause infection or compromise
vision.

4. Store at ambient temperature.

5. Do not freeze or leave in sunlight.

6. Use only sterile balanced salt solution for rinsing or soaking of lens.

Lens Power Calculation:

The power of the lens to be implanted should be determined preoperatively.

The following references provide lens power calculation methods:

(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,
Richard D. Binkhorst, 1978.

(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power
Calculation.

Instructions for Use:
NOTE: To avoid dehydration, leave lens immersed in vial until ready to use.
Lens should be used within 3 minutes after removal from vial.

1. A variety of surgical techniques may be employed during the implantation
of an intraocular lens. The surgeon should select a procedure which is
appropriate for the patient.

2. Check the label on the lens box for proper lens model, dioptric power
and expiration date.

3. Open the package and verify dioptric power of the lens.

4. Orient lens for insertion (See Figure 1).

How Supplied:
Aaren Scientific Hydrophilic Acrylic Posterior Chamber Intraocular Lens is
supplied sterile, non-pyrogenic and hydrated in USP balanced salt solution
within its own vial and sterilization pouch. Sterility is assured provided the
sterilization pouch seal has not been compromised or the pouch has not
been punctured.

Expiration Date:
The expiration date is clearly indicated on the outside of the box.



Latvian German Italian

Ka orientét lecu ievietoSanai:

Ausrichtung der Linse bei der Imflantation: Come orientare la lente per l'inserzione:

priekSpuse batu uz augdu.

AARE N Muguréjas kameras hidrofila akrila
(7 intraokulara léca ar heparina
SCIENTIFIC  modificéto virsmu un UV absorbentu

Apraksts:

Aaren Scientific UV starus absorb&jo$as muguréjas kameras hidrofilas akrila 1&cas
veidotas implantacijai kapsulas somina péc ekstrakapsularas kataraktas ekstrakci-
jas. Lécas optiska dala ir abpuséji izliekta. Ta ir izgatavota no optiski caurspidiga
hidrofila akrila materiala, kam pievienots UV absorb&josais komponents.

Léca:
* Materials
« Refraktivais indeks:

hidrofils akrils ar UV absorbentu

Taktilas dalas (daudzdaligas):
« Konfiguracija
* Materials
* Krasa .... BSOSO TP TOPRRPOPS i

Indikacijas:

Aaren Scientific Lécas paredzétas primarai vai sekundarai implantacijai
muguréja kamera pacientiem, kuriem kataraktas izmainita Iéca ir iznemta,
veicot kataraktas ekstrakciju. leteicams intraokularas lécas izmanto$anu
sakotngji uzsakt viena acr, iznemot, ja pacienta situacija pieprasa rikoties
citadak. Lécu lietoSana ir seviSki piemérota pacientiem, kuri nespé&j valkat
kontaktlécas, neizmanto kataraktas brilles vai tiem, kuriem intraokularas lécas
nepiecieS§amas profesijas vai citu iemeslu dé|.

Kontrindikacijas: Implantéjot |écu pacientam ar talak minétam slimibam,

kirurgam ir janovérté ieguvumu/riska attieciba, veicot rpigu novértésanu

pirms operacijas un izdarot kiinisko spriedumu operacijas laika:

. Hronisks uvetts, irits, iridociklits vai rubeosis iridis.

. ledzimta bilaterala katarakta.

. Paaugstinats stiklveida kermena spiediens.

. Ar medikamentiem nekontroléjama glaukoma.

. Plisusi muguréja kapsula vai zonularas atdaliSanas.

. Pacienti ar potenciali labu redzi tikai viena ac.

. Proliferativa diabétiska retinopatija.

. Radzenes endotélija distrofija.

. Operativs stiklveida kermena zaudgjums.

10. Anirtdija.

11. lzteikta mikroftalmija.

12. Atkartots priek$&ja vai muguréja segmenta nezinamas etiologijas iekaisums.

13. Masalinu katarakta.

14. So lécu nedrikst implantét pacientiem, kas ir alergiski pret heparinu.

15. Muguréjas kameras |lécas implantacija priek$&ja kamera atzita par
nedro$u poceddru un to nevajadzétu veikt ar muguréjas kameras lIécam.

O©OoO~NOOAWN =

Bridinajumi/Piesardziba:

1. Arstiem, kas apsver |&cas implantaciju jebkuros Seit aprakstitos
gadijumos, pirms implantacijas ir janovérté iespéjama ieguvumu/riska
attieciba.

2. Jebkura kirurgiska proceddra ir zinams risks. Intraokularas |&cas
implantacijai nepiecieS$ama augsta limena kirurga prasme. Kirurgam
nepiecieSams novérot un/vai asistét daudzas implantacijas operacijas
un sekmigi pabeigt vienu vai vairakus intraokularas Iécas implantacijas
kursus pirms uzsakt implantaciju.

3. Dazas no iesp&jamajam komplikacijam un nelabvéligajam reakcijam:

« L&cas dislokacija « Cistveida makulara taska

« Strutas priek$gja kamera « Stiklveida priek$éja kermena iekaisums
« Varaviksnenes prolapss « Intraokularas infekcijas

« Zilites bloks « Parejosa vai persistéjosa glaukoma

+ Radzenes tiska « Radzenes endotélija bojajums

4. Sekundaras iridektomijas nepiecieSamiba zilites bloka dé| var tikt
novérsta, veicot vienu vai vairak iridektomijas IOL implantacijas laika. Sis
aizsargpasakums vairak pielietots priek§&jas kameras un varaviksnenes
fiksacijas modeliem. Ir noteikts, ka to var izmantot art muguréjas kameras
modeliem.

5. Nepareiza apieSanas ar $o lécu var radit taktilds un optiskas dalas
bojajumu.

6. Intraokularas lécas implantacijas ilglaicigas izmanto$anas efekti nav
noskaidroti. Tapéc arstiem vajadzétu turpinat pacientu novéro$anu péc
implantacijas operacijas.

Piesardzibas pasakumi:

1. Neveiciet intraokularas |&cas autoklavéSanu.

2. Nesterilizgjiet atkartoti ne ar vienu no metodém.

3. Lai novérstu infekciju risku, atbrivojieties no ierices (izsviediet to), ja
ta nav implantéta. lerices eksplanté$anas gadijuma neizmantojiet
to atkartoti, jo pretéja gadijuma var rasties infekcija vai redzes
pasliktinaanas.

4. Uzglabat istabas temperatara.

5. Nesasaldgjiet un neatstajiet saulée.

6. Lécas skalo$anai vai mércésanai izmantojiet tikai lldzsvarotu sals $kidumu.

Lécas stipruma aprékinasana:

Implantéjamas lécas stiprumu janosaka pirms operacijas. Lécas stipruma

aprékina$anas metodes ietvertas atsaucés:

(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, Nujorka,
Richard D. Binkhorst, 1978.

(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power
Calculation.

LietoSanas instrukcijas:
PIEZIME: Atstajiet I&écu iegremdétu flakona Iidz esat gatavi tas izmanto$anai,
lai izvairttos no dehidratacijas. Lécas lietoSana batu jauzsak 3 mintsu laika
péc iznemsanas no flakona.
1. Intraokularas lécas implantacijai var tikt pielietoti dazadi kirurgiskie
panémieni. Kirurgam jaizvélas pacientam vispiemérotaka procedara.
Ja tiks implantéta salokama léca, tai jaizmanto 3 mindsu laikd péc
konfiguracijas ienemsanas.
2. Parbaudiet etiketi uz |ecas kastites, vai ir pareizais Iécas modelis, diop-
triju stiprums un izmanto$anas termina beigu datums.
3. Atveriet iepakojumu un parbaudiet Iécas dioptriju stiprumu.
4. Orientéjiet Iecu ievadiSanai (Skatieties 1. zZIm&jumu).

Za|u forma:

Aaren Scientific Muguréjas kameras hidrofila akrila intraokularo |écu piegada
sterila, ugunsdro$a un hidratéta USP fiziologiskaja sals $kiduma sava flakona
un sterilizacijas iepakojuma. Sterilitati apliecina neskartais sterilizacijas iepa-
kojums bez caurddrumiem.

Izmantosanas termina:
IzmantoSanas termina beigu datums ir skaidri noradits kastites arpusé.

Markierung innerhalb der Haptik
gegen den Uhrzeigersinn weist.

AARE N Mit Heparin behandelte Oberflache
(7 Hinterkammerlinse aus hydrophilem
SCIENTIFIC Akrylat mit UV-Absorber

Beschreibung:

Aaren Scientifics UV-Licht absorbierende Hinterkammerlinsen sind fiir
die Implantation in den Kapselsack im Anschlufl an eine extrakapsulére
Kataraktextraktion entwickelt worden. Die Optik hat ein bikonvexes Design.
Die Linsen werden aus optisch transparentem hydrophilem Akrylat, dem eine
UV-Licht absorbierende Komponente hinzugefiigt worden ist, hergestellt.

Linsenoptik:
e Material ..o hydrophiles Akrylat mit UV-Absorber
¢ BreChUNGSINAEX .....cueiiiiiiiiiice e 1,46

Linsenhaptik (mehrzahligen):
« Konfiguration
 Material
« Farbe ...

Indikationen:

Aaren Scientific Linsen sind fir die primare oder sekundére Implantation in
die Hinterkammer von Patienten vorgesehen, bei denen ein grauer Star durch
Kataraktextraktion entfernt worden ist. Es wird empfohlen, dal® zunéchst nur
eine intraokulare Linse implantiert wird, es sei denn, der Zustand des Patient
macht eine beidseitige Implantation notwendig. Die Implantation dieser
Linsen ist insbesondere in allen den Fallen angebracht, wo die Patienten
keine Kontaktlinsen tolerieren, keine Kandidaten fiir Starglaser sind bzw. aus
beruflichen oder anderen Griinden eine Intraokularlinse benétigen.

Kontraindikationen: Der Chirurg sollte eine sorgféltige praoperative Aus-

wertung und eine sorgfaltige intraoperative klinische Beurteilung anwenden,

um das Vorteil-/ Risikoverhaltnis bei der Implantierung einer Linse in einen

Patienten abzuwagen, der eine der nachstehenden Erkrankungen aufweist:

. Chronische Uveitis, Iritis, Iridozyklitis oder Rubeosis Iridis.

. Angeborene bilaterale Katarakte.

. Exzessiver Glaskorperdruck.

. Medizinisch unkontrollierbares Glaukom.

. Gerissene hintere Linsenkapsel oder Separierung der Zonula.

. Eindugige Patienten mit potentiell gutem Visus.

. Proliferative diabetische Retinopathie.

. Dystrophie des Hornhautendothels.

. Operativer Glaskorperverlust.

10. Aniridia.

11. Ausgepragte Mikrophthalmie.

12. Standig wieder aufflammende Entziindung des vorderen oder hinteren
Augenabschnitts unbekannter Atiologie.

13. Embryopathischer Katarakt (Rételn).

14. Diese Linse sollte nicht bei Patienten mit Heparinallergien implantiert
werden.

15. Von der Implantation der Hinterkammerlinsen in Vorderkammern sollte
abgesehen werden, da diese nachgewiesenermalien unsicher ist.
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Warnungen/Vorsicht:

1. Arzte, die bei Vorliegen einer der vorliegend beschriebenen
Erkrankungen eine Linsenimplantation erwéagen, sollten das potentielle
Vorteil/- Risikoverhaltnis vor der Implantation abwagen.

2. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht auch in diesem Fall ein
gewisses Risiko. Die Implantation der Intraokularlinse ist ein technisch
anspruchsvoller chirurgischer Eingriff. Bevor ein Chirurg selbst daran
geht, Intraokularlinsen zu implantieren, sollte er eine Reihe von
chirurgischen Implantationen beobachtet bzw. bei diesen assistiert und
einen oder mehrere Intraokularlinsen-Implantationskurse erfolgreich
abgeschlossen haben.

3. Zu den potentiellen Komplikationen und Nebenwirkungen gehéren u. a.:

« Dislokation der Linse « Vitritis

« Pupillarblock + Hornhaut Odem

« Zystoides Makuladdem « Irisvorfall

« Beschadigung des Endothels < Hypopyon

« Intraokulare Infektionen « Transientes oder persistentes Glaukom

4. Das Notwendigwerden einer sekundéaren Iridektomie wegen eines
Pupillarblocks kann durch eine oder mehrere Iridektomien zum
Zeitpunkt der Intraokularlinsen-Implantation verhindert werden.
Diese PraventivmaRnahme ist eher von Vorderkammereingriffen
und Irisfixierungen her bekannt, trifft aber auch fir Hinterkammer-
implantationen zu.

5. UnsachgeméRe Behandlung dieser Linse kann Schlaufen und Optik
beschadigen.

6. Da die Langzeiteffekte der Implantation von Intraokularlinsen noch nicht
vollstandig bekannt sind, sollten Operateure ihre Implantationspatienten
postoperativ regelmaRig untersuchen.

Vorsichtsmafnahmen:
1. Die Intraokularlinse darf nicht autoklaviert werden.
2. Die Linse darf auch durch keine andere Methode resterilisiert werden.
3. Um das Risiko einer Infektion zu verhindern, werfen Sie das Gerat
weg (mustern Sie es aus), wenn es nicht implantiert wird. Die
Wiederverwendung eines benutzten Implantats kénnte eine Infektion
verursachen oder das Sehvermdgen beeintrachtigen.

. Bei Zimmertemperatur lagern.

. Nicht gefrieren oder dem Sonnenlicht aussetzen

. Zum Abspllen oder Einweichen nur sterile pH-neutrale Salzlésung
verwenden.
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Berechnung der Linsenstarke:

Die Starke der zu implantierenden Linse muf} praoperativ bestimmt werden.

Entsprechende Berechnungsmethoden sind in der folgenden Literatur zu finden:

(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,
Richard D. Binkhorst, 1978.

(B) Retzlaff J., Sanders D., und Kraft M.: A Manual of Implant Calculation.

Gebrauchsanweisung:

ZUR BEACHTUNG: Damit Austrocknen der Linse vermieden wird, Linse bis
zum unmittelbaren Gebrauch in Ampulle lassen. Die Linse sollte spatestens
3 Minuten nach Herausnahme aus der Ampulle benutzt werden.

1. Fur die Implantation der Intraokularlinse steht eine Reihe
von chirurgischen Techniken zur Auswahl. Der Chirurg sollte die fir den
Patienten am besten geeignet Methode wahlen.

2. Vor dem Offnen der Linsenverpackung sollten Sie das Etikett lesen, um
sicher zu stellen, dal Linsenmodell und Dioptrienstéarke stimmen und
das Haltbarkeitsdatum noch nicht tiberschritten ist.

3. Die Verpackung 6ffnen und die Dioptrienstarke der Linse
verifizieren.

4. Linse fir Implantation ausrichten (Figur 1).

Lieferungsform:

Die Aaren Scientific Hinterkammerlinse wird steril, pyrogenfrei und hydriert
in USP pH-neutraler Salzlésung in ihrem eigenen Sterilisationsbeutel und
Linsenbehalter geliefert. Sterilitat ist gewahrleistet, solange Schweillnaht
des Sterilisationsbeutel intakt und der Beutel nicht beschadigt ist.

Verfallsdatum:
Das Verfallsdatum ist deutlich sichtbar auen auf der Packung angebracht.

deve essere rivolta verso I'avanti.

AARE N Superficie Modificata ad Eparina Lente
(7 Intraoculare in Materiale Acrilico Idrofilo
SCIENTIFIC  ner Camera Posteriore con Filtro U.V.

Descrizione:

Le lenti Aaren Scientific in materiale acrilico idrofilico per camera posteriore
con filtro per luce UV sono progettate per essere impiantate nella borsa
apsulare a seguito dell'estrazione extracapsulare della cataratta. Sono lenti
biconvesse, costruite con materiale acrilico idrofilo trasparente a cui & stato
aggiunto un componente che filtra i raggi UV.

Lente:

» Materiale .... acrilico idrofilo con assorbente per UV

* Indice di Rifrazione ............ccccooeiiiiiiiiiicccc 1.46

Anelli di aggancio (Multipezzo):

« Configurazione e .. Modificata C

» Materiale . Monofilamento in polyvinylidene fluoride (PVDF)
............... Blu

Indicazioni:

Le lenti Aaren Scientific sono indicate per impianto primario o secondario
nella camera oculare posteriore di pazienti dai quali sia stata rimossa una
lente affetta da cataratta tramite estrazione di cataratta. Si raccomanda
che l'uso di lenti intraoculari sia inizialmente limitato ad un occhio, a meno
che le necessita del paziente richiedano altrimenti. L'uso delle lenti &
particolarmente indicato per pazienti che non possono tollerare lenti a
contatto; quelli che non sarebbero adatti per occhiali da cataratta o per
pazienti che richiedano una lente intraoculare per motivi di lavoro o per altre
ragioni.

Controindicazioni: Niente pud sostituire I'accurato esame preoperatorio e

I'esperienza clinica del chirurgo in fase operatoria quando si tratta di decidere

il rapporto rischi/benefici per pazienti che presentano una o piu delle seguenti

condizioni:

. Uveite cronica, irritazione dell’iride, iridociclite o iride rubeosa.

. Cataratta bilaterale congenita.

. Eccessiva pressione del vitreo.

. Glaucoma non controllabile con farmaci.

. Capsula posteriore lacerata o separazioni zonulari.

. Pazienti con potenzialmente una buona visione in un solo occhio.

. Retinopatia diabetica proliferativa.

. Distrofia endoteliale della cornea.

. Perdita di attivita del vitreo.

. Aniridia.

11. Microftalmosi marcata.

12. Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o posteriore di eziologia
sconosciuta.

13. Cataratta rubella.

14. Questa lente non va impiantata ai pazienti allergici all'eparina.

15. L’impianto di lenti per camera posteriore nella camera anteriore € stato
dimostrato pericoloso e non deve essere effettuato con lenti per camera
posteriore.
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Avvertenze:

1. Prima di eseguire I'impianto di una lente, i medici che pensano di
adottare questa soluzione per un paziente con una delle condizioni qui
indicate devono soppesare il rapporto dei possibili rischi/benefici.

2. Come per ogni operazione chirurgica, ci sono dei rischi. Un alto livello
di abilita chirurgica & richiesto per I'impianto di lenti intraoculari. Un
chirurgo deve avere osservato e assistito a numerosi impianti chirurgici
e aver completato con successo uno o piu corsi in impianto di lenti
intraoculari prima di intraprendere un impianto di lente intraoculare.

3. Possibili complicazioni e reazioni negative possono includere (e non
sono limitate a questa lista):

» Spostamento della lente  « Vitreite

 Blocco pupillare * Edema cistoide maculare

+ Edema corneale * Prolassi dell'iris

* Infezioni intraoculari « Danneggiamento dell’endotelio corneale
* Ipopione * Glaucoma transitorio o permanente

4. La necessita di iridetctomia secondaria per blocco pupillare pud essere
evitata tramite una o piu iridectomie al momento dell'impianto della
lente intraoculare. Questa misura preventiva & meglio conosciuta nelle
operazioni nella camera anteriore e per fissaggio delliride. E stata
determinata applicabile anche alla camera posteriore.

5. Maneggiare con cura: un trattamento improprio potrebbe causare danni
all’anello di supporto e all'ottica.

6. Cli effetti a lungo termine dell'impianto di lenti intraoculari non & stato
determinato. Pertanto, il medico deve continuare a tenere sotto controllo
i pazienti sottoposti a impianto per il periodo normale post-operatorio.

Precauzioni:

1. Non sterilizzare nell'autoclave la lente intraoculare.

2. Non ri-sterilizzare con alcun metodo.

3. Per evitare il rischio di infezione, buttar via (smaltire) il dispositivo se
non viene impiantato. Riutilizzare un dispositivo espiantato pu6 causare
infezioni o compromettere la vista.

. Conservare a temperatura ambiente.

. Non congelare o lasciare al sole.

. Usare solo soluzioni saline bilanciate sterili per risciacquo e immersione
delle lenti.
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Calcolo della Potenza della Lente:

La potenza della lente da impiantare deve essere determinata prima

dell'operazione. Metodi di calcolo della potenza della lente sono descritti nei

seguenti articoli:

(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York,
Richard D. Binkhorst, 1978.

(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power
Calculation.

Istruzioni per l'uso:
NOTA: Per evitare disidratazione, lasciare la lente immersa nella fiala fino
a che si & pronti per I'uso. La lente deve essere usata entro tre minuti dalla
rimozione dalla fiala.

1. Diverse tecniche operatorie possono essere usate nellimpianto di una
lente intraoculare. Il chirurgo deve scegliere una procedura che sia
appropriata per il paziente.

2. Controllare I'etichetta sulla scatola della lente e verificare il tipo di lente,
la capacita diottrica e la data di scadenza.

3. Aprire il contenitore e verificare la capacita diottrica della lente.

4. Orientare la lente per 'inserzione (Figura 1).

Come é distribuita:

Le lenti intra-oculari per camera posteriore Aaren Scientific sono distribuite
sterili e non pirogeniche e idratate in soluzione salina bilanciata USP. Ogni
unita & confezionata in un’apposita fiala. La sterilita & assicurata se il sigillo
del sacchetto di sterilizzazione non &€ compromesso e il sacchetto non &
perforato.

Data di Scadenza:
La data di scadenza & chiaramente indicata sull'esterno della scatola.

Péc Iecas iznemsanas no flakona parliecinieties, ka augséja Nach Entnahme der Linse aus der Ampulle, mul3, von oben gesehen, die Dopo aver rimosso la lente dalla fiala, assicurarsi che L'anello di aggancio in alto
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For information on more quality
ophthalmic products, call, fax or email
for a full Aaren Scientific catalog.

Call (909) 906-5400
Fax (909) 906-5401
Email: info@aareninc.com

Or visit our website and explore our
catalog online: www.aareninc.com

Symbols used on packaging

“ Sterilized using steam

Serial number

Do not reuse

Do not resterilize
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