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SI RENDE PERTANTO NECESSARIA LA VERIFICA FINALE DELL'IMPAGINATO DA PARTE DEL TRADUTTORE.
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EVOLUX

Lentei asferica pezz0 pieghevole UV- bente precaricata

Descrizione

La lente intraoculare EVOLUX & una lente asferica UV-assorbente da impiantare nella camera posteriore
dell'occhio, precisamente nel sacco capsulare, per la sostituzione del cristallino umano nella correzione
dell'afachia chirurgica in pazienti adulti.

La lente intraoculare EVOLUX & monopezzo e precaricata in un iniettore monouso (dimensione cartridge tip
2.2mm). Questo dispositivo medico-chirurgico & realizzato con un materiale acrilico idrofobo dotato di un
cromoforo che filtra la radiazione ultravioletta (Fig. 1, Curva di trasmittanza), con un indice di rifrazione di 1,48
a35°C.

Lalente intraoculare EVOLUX presenta una forma ottica biconvessa per tutto il range diottrico.

La superficie anteriore asferica, progettata per ridurre le aberrazioni ottiche, é basata su un‘ottica proprietaria
brevettata che induce I'estensione della profondita di fuoco, migliorando la visione intermedia e fornendo una
visione a distanza ed un profilo di sicurezza paragonabili a quelli di una lente intraoculare monofocale asferica
standard.

Caratteristiche tecniche

EVOLUX | Diametrodelpiatto | Diametro totale | Angolazione | Numero | Potere Potere
ottico (mm) 0, (mm) 8; delleanse | delleanse | Min.(D) | Max.(D)

Passo Incrementale (D)

N 05 1
¢ B v ! S| B0 40524300 | dass0a+i00

IImodello dilente, il potere diottrico, la costante A suggerita e le dimensioni principali (diametro del piatto ottico,
diametro totale, angolazione delle anse) sono riportati sull'astuccio e sulle confezioni primaria e secondaria.

Sterilizzazione e confezionamento

Lalente intraoculare EVOLUX & fornita sterile. La confezione consta di un sistema a doppia barriera asettica.

La confezione primaria consiste in un blister sigillato con un foglio in tyvek racchiuso a sua volta all'interno di un
involucro. Il sistema & sterilizzato mediante ossido di etilene.

L'astuccio, che costituisce I'unita di vendita, contiene il dispositivo medico (lente e iniettore), il foglio
“Informazioni sul prodotto”, la carta ad uso del paziente e le etichette adesive che riportano i dati identificativi
della lente.

Indicazioni

La lente intraoculare EVOLUX & indicata per I'impianto primario per la correzione visiva dell'afachia in pazienti
adulti nei quali & stato rimosso un cristallino affetto da cataratta. Questo dispositivo deve essere posizionato
nel sacco capsulare. La lente intraoculare EVOLUX ha lo scopo di estendere la profondita di fuoco, migliorando
lavisione intermedia e fornendo una visione a distanza comparabile a quella di una I0L monofocale standard.

Precautzioni per 'uso

1. Nei pazienti che hanno subito I'impianto delle lenti intraoculari EVOLUX si puo verificare che i valori
dell'autorefrattometro non siano corrispondenti al reale valore refrattivo post-operatorio; si consiglia
pertanto di verificare i suddetti valori con I'esame soggettivo, con la tecnica “dell'annebbiamento”.

2. Lutilizzo recente di lenti a contatto influisce sulla rifrazione del paziente; pertanto, nei portatori di lenti

a contatto, i chirurghi devono definire la stabilita corneale senza lenti a contatto prima di determinare il

potere della lente intraoculare.

Non risterilizzare la lente intraoculare.

Non riutilizzare la lente intraoculare; il riutilizzo compromette la sterilita dell impianto.

Non usare il sistema se la confezione risulta danneggiata o aperta.

Non usare dopo la data di scadenza impressa sulla confezione.

Una manipolazione impropria del sistema precaricato come pure tecniche di piegatura improprie possono

causare danni alle anse e/o alla parte ottica della lente. Il chirurgo non deve tentare di impiantare lenti

con piatto ottico o anse d iate. Per una mani ione corretta del dispositivo medico attenersi alle

specifiche istruzioni per I'uso.

8. L'impianto dilente intraoculare richiede una adeguata perizia chirurgica.

9. Lapertura della confezione di protezione impone I'utilizzo immediato della lente intraoculare onde evitare

la sua contaminazione.

La lente intraoculare EVOLUX va mantenuta a temperatura ambiente.
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Avvertenze

I medici che considerano un impianto di lente in una delle sequenti circostanze dovrebbero valutare il rapporto

dei potenziali rischi/benefici:

1. Ipazienti chesitrovanoin una o pits delle seguenti condizioni non sono candidatiidonei per I'impianto di una
lenteintraoculare, poiché la lente pud aggravare un‘affezione preesistente, interferire con la diagnosi o conil
trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:

a. Llassita dellazonula

b. larita e dec della cap:

¢ Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica)

d. Pazientineiqualilalente intraoculare potrebbe interferire con la capacita di osservare, diagnosticare o

trattare patologie del segmento posteriore

e. Difficolta i ie che potrebb il rischio di complicanze quali un eccessivo
sanguinamento, un danno significativo all'iride, un ipertono intraoculare incontrollabile, o un danno
dovuto a perdita significativa del vitreo

Assenza di supporto capsulare adeguato per I'impianto della lente intraoculare nel sacco capsulare

Glaucoma scompensato

Distrofia dell'endotelio corneale

Retinopatia diabetica proliferante

Microftalmo

Pazientiin eta pediatrica

Sospetta infezione microbica

Pazienti nei quali né la capsula posteriore né Ia zonula sono in grado di fornire un supporto adeguato

allalente
n. Cataratta bilaterale congenita
o.  Anamnesi di distacco di retina o predisposizione nei riguardi di tale disturbo
p. Monocoli

2. Lalente intraoculare EVOLUX deve essere posizionata interamente nel sacco capsulare e non deve essere
posizionata nel solco ciliare.

3. Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare.

4. Altre complicanze che si possono manifestare a seguito dell'impianto di una lente intraoculare sono correlate
all'intervento chirurgico di cataratta.
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Eventi avversi

| potenziali eventi avversi che possono manifestarsi durante o in seguito ad un intervento chirurgico di cataratta

con impianto di una lente intraoculare possono includere, ma non sono limitati a:

1. Errore refrattivo residuo

2. Incremento della pressione intraoculare

3. Edema corneale

4. Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)

5. Blocco pupillare

6. Distacco dellaretina

7. Spostamento della lente intraoculare (Tilt e decentramento)

8. Scolorimento della lente

9. Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell'impianto, rimozione e sostituzione, PO, o
altra procedura chirurgica)

10. Glistening

1. Qualsiasi altro evento avverso che porta ad un danno permanente della vista o richiede un intervento
chirurgico o medico per evitare tale epilogo

Istruzioni per l'uso
1. Selezione dell'impianto appropriato
a.  Esaminare I'etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico, il disegno e
la data di scadenza del prodotto.
b. Costante A suggerita: a costante A riportata sulla confezione & la costante A ad ultrasuoni suggerita.
La costante A riportata é da intendersi quale linea guida e punto di partenza per il calcolo del potere
diottrico dell'impianto. Si suggerisce al chirurgo di sviluppare il valore della costante in base alla propria
esperienza clinica.

Costante A A-scanad ultrasuoni

Formula SRK/T 18,0

2. Rimozione del sistema precaricato dalla confezione

a. Dopo aver aperto I'astuccio, verificare che le informazioni riportate su di esso corrispondano a quelle
riportate sull'etichetta presente nell'involucro della lente.

b.  Aprirel'involucro esterno e successivamenteil blister; trasferire 'iniettore conla lente precaricatain campo
sterile secondo le corrette pratiche di gestione del campo sterile.

. Inserire la soluzione viscoelastica dapprima tramite il foro anteriore tra la camera di carico e la punta
dell'iniettore e riempire quest'ultima fino al punto indicato dalla freccia (Fig. 2). Inserire poi la soluzione
viscoelastica tramite il foro posteriore tra la lente e il silicone cushion, evitando il contatto tra I'ago e il
piatto della lente (Fig. 3a). Infine, inserire la soluzione viscoelastica sotto I'ansa posteriore della lente
utilizzando la fessura accanto all'ansa stessa, assicurandosi al contempo che I'ansa non si sia sollevata (Fig.
3b). Il viscoelastico dovra risultare distribuito in modo omogeneo su poco meno della meta posteriore della
lente (Fig. 3¢). Utilizzare una soluzione viscoelastica a base di sodio ialuronato all'1%. Si consiglia I'utilizzo
della soluzione viscoelastica coesiva di SIFI, al fine di consentire il corretto svolgimento della procedura
diiniezione della lente.

d. Dopo aver verificato che la lente, anse comprese, non si sia sollevata, chiudere i lati della cartuccia finché
non si innesta il meccanismo “click-lock” (Fig. 4). Spingere leggermente in avanti lo stantuffo e assicurarsi
chela punta in silicone entri correttamente nella camera di carico.

e. Spingere la lente fino al punto indicato dalla freccia (Fig. 5) e tirare indietro delicatamente il silicone
cushion fino all'inizio della punta dell'iniettore. Si raccomanda di attendere per circa un minuto prima
di procedere con I'iniezione. Qualora dovesse riscontrarsi un inceppamento del sistema lente-iniettore
interrompere |'utilizzo del device.

3. Iniezione della lente

a. Introdurrela punta dell'iniettore nel tunnel, con il lato inclinato rivolto verso il basso (Fig. 6).

b. Iniettare lalente intraoculare nel saccoil pit velocemente possibile.

¢ Dopol'iniezione, estrarre I'iniettore dall'incisione.

Limitazioni di garanzia e responsabilita

Lelentiintraoculari EVOLUX vanno impi esclusi on'iniettore presente nella confezione. SIFIS.p.A.
non si assume alcuna responsabilita per I'impiego delle lenti con iniettori diversi da quello fornito.

Liniettore presente nella confezione non va smontato né manipolato. In caso di manipolazioni dell'iniettore SIFI
S.p.A. non garantisce la compatibilita fra lente ed iniettore.

SIFI S.p.A., inoltre, garantisce la compatibilita del sistema lente-iniettore esclusivamente con le soluzioni
viscoelastiche fornite da SIFI S.p.A.

SIFI non si assume alcuna responsabilita per I'impiego di differenti soluzioni viscoelastiche o tecniche alternative
che potrebbero alterare il normale funzionamento del sistema lente-iniettore.

Data di scadenza
La data di scadenza si riferisce alla sterilita del confezionamento. La lente non deve essere impiantata dopo la
data di scadenza indicata.

Notifica di reazioni avverse
Eventuali reazioni avverse e/o potenziali complicanze non previste dovrebbero essere notificate alle locali
competenti Autorita di Vigilanza e a:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

I medici sono tenuti a segnalare tali eventi per aiutare |'identificazione di potenziali effetti a lungo termine
associati alla lente o alle lentiintraoculari in generale.

Calcolo del potere della lente

Una biometria accurata é essenziale per ottenere risultati visivi di successo.

Il calcolo preoperatorio del potere della lente deve essere determinato dal chirurgo in base alla propria esperienza,
preferenze e collocazione prevista per la lente.

Alcuni metodi di calcolo del potere delle lenti intraoculari sono descritti nelle seguenti pubblicazioni:

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.

Olsen T., “The Olsen formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & I0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang W). Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9.
Polish.
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Product Information @

EVOLUX

Preloaded UV-absorbing foldable one-piece aspheric intraocular lens (I0L)

Description

EVOLUX is an ultraviolet light absorbing aspheric intraocular lens (I0L) intended to be implanted in the posterior
chamber, more precisely in the capsular bag, to replace the natural crystalline lens for surgical correction of
aphakia in adult patients.

EVOLUX 10L is pre-loaded in a disposable injector (cartridge tip size 2.2mm) and comes in a single-piece design.
This surgical implant is made of a hydrophobic acrylic material with a chromophore that filters ultraviolet
radiation (Fig. 1, Transmittance Curve), with a refractive index of 1.48 at 35°C.

EVOLUX I0L has a biconvex optic shape across the whole diopter range.

The aspheric anterior surface, designed to reduce optical aberrations, is based on a patented proprietary optic
that leads to an extended depth of focus, improving the intermediate vision and providing a distance vision and a
safety profile comparable to those of a standard aspherical monofocal intraocular lens.

Technical characteristics

EvoLUx | Diameterofoptic | Totaldiameter | Vaulting | Numberof | Power Power
surface (mm) 6, (mm) 8, loops | Min.(D) | Max.(D)

Incremental step (0]

05from +10.5 1.0from +5.0

6 3 0 2 +5.0 +300 104300 t0+100

10L model, dioptric power, suggested A-Constant and main dimensions (diameter of optic surface, total diameter,
vaulting) are reported on the case and the primary and secondary packaging.

Sterilization and packaging

EVOLUX I0L is supplied sterile. The package consists of a system with an aseptic double barrier.

The primary packaging consists of a blister sealed with a tyvek sheet which s in turn enclosed within a pouch. This
system is sterilized by ETO sterilization.

The case representing the SKU contains the medical device (lens and injector), the “Product Information” leaflet,
the card for the patient and the adhesive labels with the lens ID information.

Indications

EVOLUX intraocular lens is intended for primary implantation for visual correction of aphakia in adult patients
after removal of a cataractous natural crystalline lens. This implant must be positioned within the capsular bag.
EVOLUX intraocular lens has the purpose of extending the depth of focus, improving the intermediate vision and
providing a distance vision comparable to that of a standard monofocal 0L.

Precautions for use

1. In patients who have undergone implantation of the EVOLUX intraocular lenses, the auto-refractometer
values may not correspond to the actual post-operative refractive value; itis therefore advisable to check the
aforementioned values with the subjective examination, through the “fogging” technique.

2. The recent use of contact lenses affects the patient’s refraction; therefore, in those wearing contact

lenses, surgeons must define corneal stability without contact lenses before determining the power of the

intraocular lens.

Do not re-sterilise the intraocular lens.

Do not reuse the intraocular lens; reuse compromises the sterility of the implant.

Do not use the system if the package is damaged or open.

Do not use after the expiration date printed on the package.

Improper handling of the preloaded system as well as improper bending techniques may cause damage

to the haptics and/or the optical part of the lens. The surgeon must not attempt to implant lenses with a

damaged optical plane or haptics. For a correct handling of the medical device follow the instructions for

use being provided.

8. Theintraocular lensimplant requires adequate surgical skills.

9. Opening the protective packaging requires immediate use of the intraocular lens to prevent contamination.

10. EVOLUX 0L must be kept at room temperature.
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Warnings

Physicians considering lens implantation under any of the following circumstances should weigh the potential

risks/benefits ratio:

1. Patients with one or more of the following conditions may not be suitable candidates for an intraocular lens
i ion, as the lens may bate a pre-existing condition, interfere with diagnosis or treatment of a
condition or potentially be a risk for the patient’s sight:

a.  zonularlaxity
b. irregularity and decentration of capsulorhexis
. recurrentinflammation of anterior or posterior segment of unknown etiology (chronic uveitis)
d. patients in whom the intraocular lens might interfere with the ability to observe, diagnose or treat
posterior segment conditions
e. intraoperative challenges which could increase the risk of complications, such as severe bleeding,
significant iris damage, uncontrollable elevated intraocular pressure or significant vitreous loss

lack of capsular support for implantation of the intraocular lens in the capsular bag

decompensated glaucoma

dystrophy of corneal endothelium

proliferative diabetic retinopathy

microphtalmus

pediatric patients

suspected microbial infection

patients without an adequate support for the lens from the posterior chamber or the zonule

bilateral congenital cataracts

history of retinal detachment or susceptibility to this condition

p. monocular patients

2. EVOLUXIOL should be placed entirely in the capsular bag and not n the ciliary sulcus.

3. Carefully remove all viscoelastic material from the capsular bag.

4. Other potential complications following [0L implantation are correlated to cataract surgery.
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Adverse events

The potential adverse events that may occur during or after cataract surgery with implantation of an intraocular

lens may include but are not limited to:

Residual refractive error

Increase of intraocular pressure

Corneal edema

Inflammation (Endophthalmitis, Hypopyon, Cystoid macular edema)

Pupillary block

Retinal detachment

Displacement of the intraocular lens (Tilt and decentralisation)

Lens discoloration

Secondary surgical intervention (including implant repositioning, removal and replacement, PCO, or other

surgical procedure)

0. Glistening

1. Any other adverse event that leads to permanent damage to eyesight or requires surgical or medical
intervention to avoid this epilogue
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Instructions for use
1. Appropriate implant selection

a. Examine the label of the complete package to verify the model, dioptric power, design and expiration
date.

b.  Suggested A-Constant. The A-Constant on the package is the suggested ultrasound A-Constant. The
reported A-Constant is intended as a quideline and starting point for calculating the dioptric power
of the implant. We suggest that surgeons should develop the constant value based on their clinical
experience.

A-Constant Ultrasound A-Scan

SRK/T Formula 1180

2. Removing the preloaded system from its package

a.  After opening the case, check that the information on it corresponds to that listed on the label in the lens
package.

b.  Open the pouch and subsequently the blister; transfer the injector with the preloaded lens in the sterile
field in accordance with good practices in sterile field management.

. Apply viscoelastic solution first through the front hole between the loading chamber and the tip of the
injector and fill it up to the point indicated by the arrow (Fig. 2). Then apply viscoelastic solution through
the rear hole between the lens and the silicone cushion, avoiding contact between the needle and the lens
surface (Fig. 3a). Finally, apply viscoelastic solution under the back haptic of the lens using the hole next
to the loop, while ensuring that the haptic does not lift (Fig. 3b). The viscoelastic should be distributed
homogeneously on slightly less than the back half of the lens (Fig. 3c). Use sodium hyaluronate 1%
viscoelastic solution. We recommend the use of the cohesive SIFl viscoelastic solution, in order to allow
the correctlensinjection procedure.

d.  After checking that the lens, including haptics, does not lift, close the cartridge sides together until the
“click-lock” mechanism engages (Fig. 4). Push forward the plunger softly and ensure that the silicone tip
correctly enters the loading chamber.

e. Pushthelensto the pointindicated by the arrow (Fig. 5) and gently pull the silicone cushion back up to the
top of the injector tip. It is recommended to wait for about one minute before injection. In the event the
lens-injector system gets jammed, stop using the device.

3. Lensinjection

a.  Introduce the injector tip into the tunnel with the sloping side facing down (Fig. 6).

b. Inject the intraocular lens in the capsular bag as quickly as possible.

. Aftertheinjection, pull out the injector from the incision.

Limitations of Warranty and Liability

The intraocular lenses EVOLUX must be implanted exclusively with the injector present in the package. SIFI S.p.A.
assumes no responsibility for the use of the lenses with injectors other than those that have been supplied.

The injector included in the package should not be dismantled nor manipulated. If the injector was manipulated,
SIFIS.p.A. does not guarantee compatibility between lens and injector.

Furthermore, SIFI S.p.A. guarantees the compatibility of the system injector-intraocular lens only with the
viscoelastic solution provided by SIFI S.p.A.

SIFI S.p.A. assumes no responsibility for the use of different viscoelastic solutions or alternative techniques that
could alter the normal functioning of the lens-injector system.

Expiration date
The expiration date on the lens package is the sterility expiration date. This lens should not be implanted after
the indicated expiration date.

Notification of adverse reactions
Adverse reactions and/or potential complications that are not previously expected should be reported to the local
Vigilance Authorities and to:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci SantAntonio (CT) Italy
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Physicians are required to report these events to aid in identifying potential long-term effects associated with
the lens or with I0Ls in general.

Lens power calculations

Preoperative calculation of the lens power should by determined by the surgeon’s experience, preferences, and
intended lens placement.

Some lens power calculation methods are described in the following publications:

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004:41-57.

Olsen T., “The Olsen formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & I0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang W). Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9.
Polish.
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Informations sur les produits

EVOLUX

Implant intraoculaire asphérique monobloc pliable préchargé absorbant les UV

Description

L'implant EVOLUX est un implant intraoculaire asphérique absorbant la lumiere ultraviolette destiné a étre
implanté dans la chambre postérieure de I'eil, plus précisément dans le sac capsulaire, afin de remplacer le
cristallin naturel pour la correction chirurgicale de I'aphakie chez les patients adultes.

L'implantintraoculaire monobloc EVOLUX est préchargé dans un injecteur jetable (taille de I'embout de cartouche
12,2 mm). Ce dispositif médico-chirurgical est réalisé avec un matériau acrylique hydrophobe pourvu d'un

ch phore qui filtre les Itraviolets (Fig. 1, courbe de transmission), avec un index de réfraction

de1,48a35°C.

Limplant intraoculaire EVOLUX présente une forme optique biconvexe pour toute la gamme dioptrique.
Lasurface antérieure asphérique, congue pour réduire les aberrations optiques, est basée sur une optique breveté
quiinduit une extension de la profondeur de champ améli lavision i ire et offrant une vision de loin

etun profil de sécurité comparables a ceux d’un implant intraoculaire monofocal asphérique standard.

Caractéristiques
EVOLUX | Diamétreoptique | Diamétretotal | Angulation | Nombre | Puissance | Puissance Incrément (D)
(mm) 9, (mm)8; | desanses | danses | Min.(D) | Max.()
o 0,5de+105 1,0de+50
6 B 0 2 +50 +300 34300 3+100

Le modele d'implant, la puissance dioptrique, la constante-A estimée et les dimensions principales (diamétre
optique, diamétre total, anqulation des anses) sont reportés sur I'étui et sur I'emballage primaire et secondaire
du produit.

Stérilisation et conditionnement

L'implant intraoculaire EVOLUX est fourni stérile. L'emballage est un systéeme doté d'une double barriere
aseptique.

L'emballage primaire est un blister scellé par une feuille de tyvek qui est a son tour enfermé dans un sachet. Le
systeme est stérilisé a I'ETO.

L'étui, qui constitue I'unité de vente, contient le dispositif médical (implant et injecteur), les caractéristiques
du produit, la carte pour le patient et les étiquettes adhésives portant les caractéristiques d'identification de
I'implant.

Indications

Limplant intraoculaire EVOLUX est indiqué comme implant primaire pour la correction visuelle de I'aphakie chez
des patients adultes apres ablation du cristallin naturel atteint de cataracte. L'implant doit étre placé dans le
sac capsulaire. L'implant intraoculaire EVOLUX est congu pour induire une extension de la profondeur de champ
améliorant la vision intermédiaire et offrant une vision de loin comparable a celle d'un implant intraoculaire
monofocal standard.

Précautions d’emploi

1. Chez les patients portant des implants EVOLUX, il est possible que les valeurs relevées par le réfractométre
automatique ne correspondent pas a la valeur de réfraction post-opératoire réelle ; il est donc conseillé de
vérifier ces valeurs par examen subjectif, avec la méthode dite du « brouillard ».

2. Lutilisation récente de lentilles de contact affecte la réfraction du patient. Il est donc nécessaire que le

chirurgien établisse pour ces patients la stabilité cornéenne sans lentilles de contact avant de déterminer

la puissance de la lentille intraoculaire.

Ne pas restériliser la lentille intraoculaire.

Ne pas réutiliser la lentille intraoculaire ; une réutilisation compromet la stérilité de la lentille.

Ne pas utiliser la lentille si le conditionnement est abimé ou ouvert.

Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée sur le conditi

Une manipulation incorrecte du systeme préchargé ainsi que des techniques de pliage inadéquates peuvent

endommager les haptiques et/ou la partie optique de I'implant. Le chirurgien ne doit pas tenter de poser

des lentilles avec une optique ou des haptiques abimées. Pour une manipulation correcte, respecter les

instructions dutilisation fournies.

8. Lapose de lentilles intraoculaires nécessite des compétences chirurgicales adéquates.

9. UnefoisI'emballage de protection ouvert, I'implantintraoculaire doit étre utilisé immédiatement pour éviter

toute contamination.

L'implant intraoculaire EVOLUX doit étre conservé a température ambiante.
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Mises en garde

Les médecins envisageant I'implantation d’un implant intraoculaire dans I'un des cas suivants doivent évaluer le

rapport bénéfices/risques potentiels :

1. Les patients présentant une ou plusieurs des affections ci-dessous peuvent ne pas étre candidats a la pose
d’un implant intraoculaire, car celui-ci pourrait aggraver une affection préexistante, interférer avec le
diagnostic ou avecle traitement d'une affection, ou représenter un risque pour la vue du patient :

a. laxité zonulaire

b.  capsulorhexisirrégulier et décentré

. inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d’origine inconnue (uvéite chronique)

d. patientschezquil'implantintraoculaire pourraitinterférer avec la capacité d‘observer, de diagnostiquer

ou de traiter des pathologies du segment postérieur

e. difficultés intra-opératoires qui pourraient le risque de complications, telles qu'une
hémorragie sévere, une lésion importante de I'iris, une hypertension intraoculaire incontrdlable ou une
perte significative du corps vitré

absence de support capsulaire adéquat pour la pose de I'implant intraoculaire dans le sac capsulaire

glaucome décompensé

dystrophie de 'endothélium cornéen

rétinopathie diabétique proliférante

microphtalmie

patients pédiatriques

infection microbienne suspectée

patients chez quinila capsule postérieure nila zonule ne sont en mesure de fournir un support adéquat

al'implant
n. cataracte bilatérale congénitale
0. Antécédent de décollement rétinien ou prédisposition au décollement rétinien
p. patients monoculaires

2. L'implant intraoculaire EVOLUX doit étre entierement placé dans le sac capsulaire et ne doit pas étre
positionné dans le sulcus iliaire.

3. Enlever minutieusement toute la solution viscoélastique du sac capsulaire.

4. D'autres complications qui peuvent se manifester suite a la pose d'un implant intraoculaire sont liées a la
chirurgie dela cataracte.

3mET o Te

Evénements indésirables

Les événements indésirables potentiels qui peuvent se manifester pendant ou aprés la chirurgie de la cataracte

avecpose d'un implant intraoculaire peuvent inclure notamment :

1. Erreurde réfraction résiduelle

2. Augmentation de la pression intraoculaire

3. (Edeme cornéen

4. Inflammation (endophtalmie, hypopyon, cedéme maculaire cystoide)

5. Blocage pupillaire

6. Décollement rétinien

7. Déplacement de I'implant intraoculaire (inclination et décentralisation)

8. Modification de la couleur de I'implant

9. Deuxieme intervention chirurgicale (compris repositionnement, extraction et remplacement de I'implant,
PCO ou autre procédure chirurgicale)

. Glistening

. Tout autre événement indésirable menant a une atteinte définitive de la vision ou exigeant une intervention
chirurgicale ou médicale pour éviter cette conséquence

=3

Instructions d’emploi
1. Sélection de I'implant adéquat
a.  Examiner 'étiquette de I'emballage intact pour vérifier le modele, la puissance dioptrique, le design et
la date de péremption du produit.
b. Constate A estimée. La constante Aindiquée sur I'emballage est la constante A estimée par échographie.
La constante-A reportée sur I'emballage doit étre considérée comme une référence et un point de départ
pour le calcul de la puissance dioptrique de I'implant. Il est conseillé au chirurgien de développer la
valeur de la constante en fonction de sa propre expérience clinique.

Constante A Examen paréchographie en mode A

Formule SRK/T 1180

2. Retrait du systeme préchargé de son emballage

a. Apres avoir ouvert I'étui, vérifier que les informations reportées sur ce dernier correspondent a celles
reportées sur I'étiquette présente dans le sachet contenant I'implant.

b. Ouvrir le sachet puis le blister ; transférer I'injecteur contenant I'implant préchargé sur le champ stérile en
suivant les bonnes pratiques d‘asepsie en vigueur.

. Appliquer la solution viscoélastique dans un premier temps par l'orifice antérieur situé entre la chambre
de chargement et la pointe de I'injecteur et remplir jusqu'au point indiqué par la fleche (Fig. 2). Appliquer
ensuite la solution viscoélastique par l'orifice postérieur situé entre Iimplant et le coussin de silicone,
en évitant tout contact entre l'aiguille et la surface de I'implant (Fig. 3a). Enfin, appliquer la solution
viscoélastique sous I'haptique postérieure de I'implant par l'orifice situé a coté de I'anse en vérifiant que
I'haptique ne se souléve pas (Fig. 3b). La solution viscoélastique doit étre répartie de maniére homogeéne
sur un peu moins de la moitié postérieure de I'implant (Fig. 3c). Utiliser une solution viscoélastique a 1%
de de sodium. Nous rec d'utiliserla solution viscoélastique cohésive de SIFl afin de
qarantir une procédure d'injection adéquate de I'implant.

d. Apres avoir vérifié que I'implant, haptiques incluses, ne se souléve pas, fermer les cotés de la cartouche
jusqu'a ce que le mécanisme « click-lock » s'engage. (Fig. 4). Pousser [égérement le piston vers I'avant et
s‘assurer que la pointe enssilicone pénétre correctement dans la chambre de chargement.

e. Pousser I'implant jusqu‘au point indiqué par la fleche (Fig. 5) et tirer doucement le coussin de silicone vers
I'arriére jusqu'en haut de la pointe de I'injecteur. Il est reccommandé d'attendre environ une minute avant
de procédera I'injection. En cas de blocage du systeme implant-injecteur, arréter 'utilisation du dispositif.

3. Injection de implant

a. Introduire la pointe de I'injecteur dans le tunnel de I'incision, avec le coté incliné vers le bas (Fig. 6).

b. Injecter I'implantintraoculaire dans le sac capsulaire le plus rapidement possible.

. Unefois 'injection terminée, extraire I'injecteur de |'incision.

Limitations de garantie et

Lesimplants intraoculaires EVOLUX doivent étre posés uniquement avec 'injecteur présent dans I'emballage. SIFI
S.p.A. n‘assume aucune responsabilité en cas d'utilisation des implants avec des injecteurs différents de celui
fourni.

Linjecteur présent dans le conditionnement ne doit pas étre démonté ni manipulé. En cas de manipulation de
I'injecteur, SIFI S.p.A. ne garantit pas la compatibilité entre 'implant et I'injecteur.

En outre, SIFI S.p.A. garantit la compatibilité du systeme injecteur-lentille intraoculaire uniquement avec la
solution viscoélastique fournie par SIFI S.p.
SIFI S.p.A. nassume aucune responsabilité pour I'utilisation de solutions viscoélastiques ou de techniques
alternatives différentes susceptibles d‘altérer le fonctionnement normal du systéme injecteur-lentille
intraoculaire.

Date de péremption
La date de péremption indiquée sur I'emballage de 'implant est la date de péremption de la stérilité. L'implant ne
doit pas étre posé aprés la date de péremption indiquée.

Les éventuels effetsindésirables et/ou complications potentielles non prévus doivent étre notifiés aux autorités de
surveillance compétentes du pays d'utilisation eta:

SIFIS.p.A. - ViaErcole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italie
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Les médecins doivent signaler ces événements afin d'aider a identifier les effets a long terme potentiels lié a
I'implant ou auximplants intraoculaires de maniére générale.

Calculs de puissance de I'implant

Le calcul préopératoire de la puissance pour ces implants intraoculaires doit étre effectué par le chirurgien sur la
base de sa propre expérience, de ses préférences et en fonction de 'emplacement prévu pour I'implant.

Des méthodes de calculs de puissance de 'implant sont décrites dans les publications ci-dessous :

Haigis W., « The Haigis formula ». In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.

Olsen T., “The Olsen formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer K)., « The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas ». J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & 10L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., « Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification ». Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9.
Polish.
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Informaciones sobre el producto @

EVOLUX

Lente intraocular asférica unitaria plegable con absorcion UV precargada

Descripcion

La EVOLUX es una lente intraocular (0L, por sus siglas en inglés) asférica con absorcidn de la luz ultravioleta que
seimplanta en la cdmara posterior del ojo, exactamente en el saco capsular, para sustituir el cristalino natural en
la correccion quirdrgica de la afaquia en pacientes adultos.

LalOL EVOLUX estd precargada en un inyector desechable (tamafio de la punta del cartucho 2,2 mm) y viene en un
disefio monobloque. Este implante quirdrgico est fabricado con un material acrilico hidrofébico con un croméforo
quefiltra la radiacion ultravioleta (Fig. 1, Curva de ia), con un indice de refraccion de 1,48 a35°C.

La 0L EVOLUX tiene una forma dptica biconvexa en todo su rango didptrico.

Lasuperficie anterior asférica, disefiada para reducir las aberraciones épticas, se basa en una dptica patentada que
inducelaextensién delap didad de foco, mejorando lavisidni diay proporcionando una vision lejanay
un perfil de seguridad comparables a los de una lente intraocular monofocal asférica estandar.

C isticas técnicas
EVOLUX Diametrodela | Didmetrototal | Inclinacion | Namerode | Potencia | Potencia Paso incremental (D)
dptica (mm) 0P (mm)OT | delasasas | asas | min.(0) | mx.(0)
o 05de+105 | 1,0de+50a
6 3 0 2 +50 | 4300 00 0o

El modelo de lente, el poder dioptrico, la constante A estimada y las dimensiones principales (didmetro de la
dptica, didmetro total, inclinacion de las asas) estén indicadas en el estuche y en los envases principal y secundario.

Esterilizacién y empaquetado

La I0L EVOLUX se suministra en estado estéril. El envase se compone de un sistema de doble barrera aséptica.

El envase primario consiste en un blister sellado con una hoja de papel TYVEK que, a su vez, viene empaquetado.
Este sistema esta esterilizado mediante esterilizacion por dxido de etileno.

El'estuche, que constituye la unidad de venta, contiene el dispositivo médico (la lente y el inyector), la hoja con
la «Informacion del producto», la tarjeta para el paciente y las etiquetas adhesivas con los datos identificativos
de lalente.

Indicaciones

La lente intraocular EVOLUX es un implante primario indicado para corregir problemas de vision derivados de la
afaquia en pacientes adultos a los que se haya extraido el cristalino cataratoso. Este implante se coloca en el saco
capsular. La lente intraocular EVOLUX tiene el objetivo de extender la profundidad de foco, mejorando la vision
intermedia y proporcionando una vision lejana comparable a la de una I0L monofocal estandar.

Precauciones de uso

1. Enalgunos pacientes implantados con las lentes intraoculares EVOLUX se puede constatar que los valores de
autorrefractometria no se corresponden con el valor refractivo real postoperatorio, por tanto, se aconseja
comprobar dichos valores con un examen subjetivo, con la técnica de la «neblina» (fogging).

2. Elusoreciente de lentes de contacto influye sobre la refraccion del paciente; por lo tanto, en los portadores

de lentes de contacto, los cirujanos deben definir la estabilidad de la cérnea sin lentes de contacto antes de

establecer la potencia de la lente intraocular.

No volver a esterilizar la lente intraocular.

No reutilizar la lente intraocular; la reutilizacion compromete la esterilidad del implante.

No utilizar el implante si el envase esta roto o abierto.

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en el envase.

Una manipulacion inadecuada del sistema precargado, asi como, por ejemplo, una técnica de plegado

inadecuada, pueden daiar los hapticos o la zona dptica de la lente. El cirujano no debe intentar implantar

lentes que tengan la zona dptica o los hapticos dafiados. Para una manipulacién adecuada del dispositivo

médico, respetar las instrucciones de uso proporcionadas.

8. Elimplante de la lente intraocular requiere una adecuada aptitud quirirgica.

9. Laapertura del envase de proteccion obliga a la utilizacion de la lente intraocular con la mayor prontitud,

para evitar su contaminacién.

La IOLEVOLUX debe conservarse a temperatura ambiente.
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Advertencias

Los médicos que consideren un implante de lente en una de las siguientes circunstancias deben evaluar la relacion

entre eventuales riesgos y beneficios:

1. Los pacientes con una o varias de las siguientes afecciones no son candidatos idéneos para el implante de una
lente intraocular, puesto que la lente puede agravar una afeccion preexistente, interferir en el diagndstico o
en el tratamiento de una patologia o incluso suponer un riesgo para la vista del paciente:

a. laxitud delazénula

b. irregularidad y descentramiento de la capsulorrexis

¢ inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de una etiologia desconocida (uveitis crnica)

d. pacientes en los que la lente intraocular podria interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o
tratar patologias del segmento posterior

e. dificultades intraoperatorias que podrian aumentar el riesgo de complicaciones, como una hemorragia
excesiva, un dano significativo del iris, una hipertonia intraocular incontrolable o un dafio debido a la
pérdidasignificativa del vitreo

f. ausencia de soporte capsular adecuado para el implante de una lente intraocular en el saco capsular

9. glaucoma descompensado

h.  distrofia del endotelio corneal

i.  retinopatia diabética proliferativa

j. microftalmia

k. pacientes en edad pediatrica

1. sospecha de infeccion microbiana
m. pacientes en los que ni la capsula posterior ni la zénula estén ya en condiciones de proporcionar a la

lente un soporte adecuado

n. (ataratabilateral congénita

o. anamnesis de desprendimiento de retina o p

. unsolo ojo

2. LalOLEVOLUX se coloca integramente en el saco capsular y no debe colocarse en el surco ciliar.

3. Extraer cuidadosamente todo el material viscoeldstico del saco capsular.

4. Otras posibles complicaciones tras la implantacion de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la
intervencion quirirgica de la catarata.

icion a ese tipo de afeccién

Efectos adversos

Los potenciales efectos adversos que pueden manifestarse durante o después de una intervencion quirdrgica de

catarata conimplantacion de una lente intraocular pueden incluir, pero no estan limitados a:

1. Error derefraccion residual

2. Aumento de la presién intraocular

3. Edema corneal

4. Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)

5. Blogueodelapupila

6. Desprendimiento de laretina

7. Desplazamiento de la lente intraocular (tilt y descentramiento)

8. Decoloracion de la lente

9. Procedimiento quirdrgico secundario (incluido el reposicionamiento, la eliminacion y la sustitucion del
implante, la PCO —opacificacién capsular posterior— u otro procedimiento quirtirgico)

10. Destellos

11. Cualquier otro efecto adverso que conduzca a un dafio permanente de la vista o requiera una intervencion
quirdrgica o médica para evitar tales consecuencias

Instrucciones de uso
1. Seleccionar el implante adecuado
a. Examinar la etiqueta del envase completa para verificar el modelo, el poder didptrico, la configuracién
ylafecha de caducidad del producto.
b. Constante A estimada. La constante A que aparece en el envase es la constante A de ultrasonidos
estimada. La constante A indicada debe entenderse como una orientacién y un punto de partida para
el calculo del poder dioptrico del implante. Se sugiere al cirujano que calcule el valor de la constante a
partir de su propia experiencia clinica.

Constante A Escaneo A de ultrasonidos

Formula SRK/T 1180

2. Extraerel sistema precargado de su envase

a. Trasabrirel estuche, comprobar que lainformacidn que se incluye en él corresponde a aquella que aparece
enlaetiqueta del envoltorio de a lente.

b.  Abrir el paquete y a continuacidn el blister; transferir el inyector con la lente precargada al campo estéril,
segin las practicas de una correcta manipulacion del campo estéril.

. En primer lugar, introducir la solucion viscoeldstica a través del orificio anterior entre la cdmara de carga
yla punta del inyector y rellenarla hasta el punto indicado por la flecha (Fig. 2). A continuacion, introducir
la solucion viscoelastica a través del orificio posterior entre la lente y la esponja de silicona, evitando el
contacto entre la aguja y la superficie de la lente (Fig. 3a). Finalmente, introducir la solucién viscoeldstica
bajo el héptico posterior de a ilizando el orificio juntoal asa, dndose a la vez de que el héptico
no se levanta (Fig. 3b). El viscoeldstico se debe distribuir de manera homogénea sobre algo menos de la
mitad posterior de la lente (Fig. 3¢). Utilizar una solucion viscoeldstica de hialuronato de sodio al 1%. Se
recomienda el uso de a solucion viscoelastica cohesiva de SIFI, afin de posibilitar el procedimiento correcto
deinyeccion de lalente.

d.  Tras verificar que la lente, incluidos los hapticos, no se levanta, cerrar los lados del cartucho hasta que se
active el mecanismo de «blogueo de clic» (Fig. 4). Presionar el émbolo suavemente y asequrarse de que la
punta desilicona entra correctamente en la camara de carga.

e. Empujar la lente hasta el punto indicado por la flecha (Fig. 5) y retraer suavemente la esponja de silicona
hasta la parte superior de la punta del inyector. Se recomienda esperar alrededor de un minuto antes de la
inyeccion. Si se produce un atasco en el sistema de lente-inyector, dejar de usar el dispositivo.

3. Inyeccion delalente

a.Introducirla punta del inyector en el tunel, con el lado torcido orientado hacia abajo (Fig. 6).

b.  Inyectarla lente intraocular en el saco capsular lo més répido posible.

. Traslainyeccin, extraer el inyector de laincision.

Limitaci de garantia y resp
Las lentes intraoculares EVOLUX deben implantarse exclusivamente con el inyector que se incluye en el envase.
SIFIS.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de los modelos de lentes mencionados anteriormente con
inyectores distintos al suministrado.

El'inyector que se incluye en el envase no debe desmontarse ni alterarse. En caso de alteracién del inyector, SIFI
S.p.A. no garantiza la compatibilidad entre lente e inyector.

Ademas, SIFI S.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones
viscoeldsticas proporcionadas por SIFI S.p.A.

SIFI S.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de diferentes soluciones viscoeldsticas o técnicas
alternativas que puedan alterar el funcionamiento normal del sistema de lente-inyector.

Fecha de caducidad
La fecha de caducidad hace referencia a la esterilidad del envase; no implantar la lente con posterioridad a la
fecha de caducidad.

Notificacién de reacciones adversas

Informatii despre produs

EVOLUX

Lentila intraoculara asferica preincarcata, monobloc, foldabila, cu absorbtie de UV

Descriere

EVOLUX este o lentila intraoculara asferica cu absorbtie de lumina ultravioletd, conceputa pentru a fi implantata
in camera posterioara a ochiului, si anume in sacul capsular, pentru fnlocuirea cristalinului uman, in procedura de
corectare chirurgicala a afachiei la pacientii adulti.

Lentilaintraoculara EVOLUX este preincrcata intr-un injector de unica folosinta (dimensiunea varfului cartusului
2,2 mm), avand un design monobloc. Acest implant chirurgical este fabricat dintr-un material acrilic hidrofob
prevazut cu un cromofor care filtreaza radiatiile ultraviolete (Fig. 1, Curba de transmitantd), cu un indice de
refractie de 1,481a35 °C.

Lentilaintraoculara EVOLUX prezinta o formé optica biconvexa pentru toata gama dioptrica.

Suprafata anterioara asferica, proiectata pentru a reduce aberatiile optice, se bazeaza pe o optica brevetata care
induce extinderea adancimii de focalizare, imbunatatind vederea intermediara si oferind o vedere la distanta si un
profil de siguranta comparabil cu cele ale unei lentile intraoculare monofocale asferice standard.

Caracteristici tehnice

EVOLUX | Diametrul suprafetei | Diametrultotal | Angulatia | Numirde | Putere | Putere Increment (D)
optice (mm) B, (mm) By hapticelor | haptice | min. (D) | max.(D)
. 05deh+105 | 10dela+50
s B v ! 50| a0 124300 1a +10,0

Modelul de lentild, puterea dioptrica, constanta A sugerata si dimensiunile principale (diametrul optic, diametrul
total, angulatia hapticelor) sunt indicate pe cutie, precum si pe ambalajul primar si secundar.

Sterilizare si ambalare

Lentila EVOLUX este furnizata sterila. Ambalajul este format dintr-un sistem cu o bariera aseptica dubla.
Ambalajul primar contine un blister sigilat cu o foaie tyvek, care este la randul sau inchis intr-un saculet. Acest
sistem este sterilizat cu oxid de etilend.

Cutia, care constituie unitatea de vanzare, contine dispozitivul medical (lentild si injector), prospectul cu
,Informatii despre produs”, cardul pentru pacient si etichetele adezive cu datele de identificare a lentilei.

Indicatii

Lentila intraoculard EVOLUX este destinata implantarii primare pentru corectarea vizuala a afachiei la pacientji
adulti carora li s-a indepartat cristalinul cu cataracta. Acest implant trebuie pozitionat in sacul capsular. Lentila
intraoculara EVOLUX are scopul de a extinde adancimea de focalizare, de a imbunatati vederea intermediara si de
aoferi o vedere la distanta comparabild cu ceaa unei lentile intraoculare monofocale standard.

Precautii de utilizare

1. La anumiti pacienti carora li s-au implantat lentilele intraoculare EVOLUX se poate constata ca valorile
autorefractometrului nu corespund valorii refractive postoperatorii reale, asadar se recomanda verificarea
valorilor respective cu examinarea subiectiva, prin tehnica ,opacifierii”.

2. Utilizarea recentd a lentilelor de contact afecteaza refractia pacientului; in consecintd, la persoanele

purtatoare de lentile de contact, chirurgii trebuie sa determine stabilitatea corneei fara lentilele de contact

inainte de a stabili puterea dioptrica a lentilei intraoculare.

Anuse resteriliza lentila intraoculard.

Anu se reutiliza lentila intraoculard; reutili compromi ili implantului

Anu se utiliza sistemul daca ambalajul este deteriorat sau deschis.

Anuse utiliza dupd data de expirare indicata pe ambalaj.

0 manipulare neadecvata a sistemului preincarcat, precum si tehnicile de pliere incorecte pot provoca

deteriorarea hapticelor si/sau a partii optice a lentilei. Chirurqul nu trebuie s incerce sa implanteze lentilele

ale caror componente optice sau haptice sunt i Pentru o manip corecta a dispozitivului

medical, trebuie respectate instructiunile de utilizare furnizate.

8. Implantarea lentilelor intraoculare necesita o expertiza chirurgicala adecvata.

9. Deschiderea ambalajului de protectie impune utilizarea lentilei intraoculare in cel mai scurt timp posibil,

pentru a preveni contaminarea si deshidratarea.

Lentilaintraoculara EVOLUX trebuie depozitata la temperatura camerei.

Ne s w
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Avertismente

Medicii care iau in considerare implantarea unei lentile intraoculare in una dintre circumstantele de mai jos

trebuie sa evalueze raportul riscuri/beneficii:

1. Este posibil ca pacientii care prezinta una sau mai multe dintre urmétoarele afectiuni sa nu fie candidati
potriviti pentru implantarea unei lentile intraoculare, intrucat lentila poate sa agraveze o afectiune
preexistenta, sa afecteze diagnosticarea sau tratamentul unei patologii sau sa constituie un risc pentru
vederea pacientului respectiv:

a. laxitatea zonulei

b.  formaneregulata si deraparea capsulorexisului

¢ inflamarea recurenta a segmentului anterior sau posterior cu etiologie necunoscuta (uveita cronica)

d. pacientii la care lentila intraoculara poate afecta capacitatea de a observa, diagnostica sau trata

i ale segmentului posterior

tiintraoperatorii care ar putea spori riscul de complicatii, precum sangerare excesivd, afectarea

semnificativa a irisului, hipertonie intraoculara necontrolata sau o afectiune rezultata in urma pierderii

semnificative de corp vitros

f. lipsa sprijinului capsular adecvat pentru implantarea lentilei intraoculare fn sacul capsular

g glaucom necompensat

h. distrofia endoteliului cornean

i.  retinopatie diabetica proliferativa

j

k.

I

m.

microftalmie
pacienti de varsta pediatrica
suspiciune de infectie microbiana
pacienti la care nici capsula posterioard, nici zonula nu sunt in msura sa asigure un sprijin adecvat
lentilei
n.  cataractd bilaterald congenitala
o. anamneza indicand dezlipirea de retina sau o predispozitie in acest sens
p.  monocluri
2. Lentilaintraoculara EVOLUX trebuie sé fie pozitionatd integral in sacul capsular, nu in sulcusul ciliar.
3. Tnliturati cu atentie intreaga substantd véscoelastica de pe sacul capsular.
4. Alte complicatii posibile care pot aparea in urma implantarii unei lentile intraoculare sunt corelate cu
interventia chirurgicald de cataracta.

Evenimente adverse

Evenimentele adverse posibile care se pot produce in timpul sau dupa interventia chirurgicala de cataracta care

presupune implantarea unei lentile intraoculare includ, insa nu se limiteaza la:
Eroare refractiva reziduala

2. (Cresterea presiunii intraoculare

3. Edeme corneene

4. Inflamatie (endoftalmita, Hipopion, edem macular cistoid)

5. Blocaj pupilar

6. Dezlipirearetinei

7. Deplasarea lentilei intraoculare (inclinare si descentralizare)

8. Decolorarea lentilelor

9. Interventie chirurgicald secundara (inclusiv repozitionarea, indepdrtarea si inlocuirea implantului,
opacifierea capsulei posterioare sau alte proceduri chirurgicale)

10. Stralucire

. Orice alt eveniment advers care conduce la deteriorarea permanenta a vederii sau pentru care este necesara

ointerventie chirurgicala sau medicald pentru a evita acest deznodamant

=3

Instructiuni de utilizare
1. Selectareaimplantului adecvat

a. Cititi cu atentie eticheta ambalajului intact pentru a verifica modelul, puterea dioptric, forma si data
de expirare a produsului.

b. Constanta A sugeratd. Constanta A indicata pe ambalaj este constanta A sugeratd pentru ecografie.
Constanta A raportatd este inteleasa ca linie de orientare si punct de plecare pentru calculul puterii
dioptrice aimplantului. Se recomanda chirurgului sa dezvolte valoarea constantei pe baza propriei sale
experiente clinice.

(onstanta A EcografieA

Formula SRK/T 80

2. Scoaterea lentilei preincarcate din ambalaj

a.  Dupa deschiderea cutiei, asigurati-va ca informatiile indicate pe aceasta corespund celor mentionate pe
eticheta de pe ambalajul lentilei.

b.  Deschideti saculetul si apoi blisterul, transferati injectorul cu lentila preincarcata in zona sterila conform
practicilor corecte de gestionare a zonei sterile.

¢ Aplicati mai intai solutie vascoelastica prin orificiul frontal dintre camera de incarcare si varful injectorului
si umpleti-I pana la punctul indicat de sageata (Fig. 2). Apoi aplicati solutie vascoelastica prin orificiul
posterior dintre lentila si perna din silicon, evitand contactul dintre ac si suprafata lentilei (Fig. 3a). In
celedinurmd, aplicati solutie vascoelastica sub hapticul posterior al lentilei prin orificiul de langa bucla,
asigurand in acelasi timp ca hapticul nu se ridica (Fig. 3b). Solutia vascoelastica trebuie distribuita
omogen pe o suprafata putin mai mica decat jumatatea posterioara a lentilei (Fig. 3c). A se utiliza solutie
vascoelastica cu 1% hialuronat de sodiu. Se recomanda utilizarea solutiei vascoelastice aderente SIFI
pentru a permite efectuarea procedurii corecte de injectare a lentilei.

d.  Dupa ce verificati ca lentila, inclusiv hapticele, nu se ridicd, inchideti partile laterale ale cartusului pand
cand mecanismul ,cu clic” se cupleaza (Fig. 4). Impingeti usor pistonul si asigurati-va c& varful siliconului
intrd corectin camera de incarcare.

e Impingeti lentila pana la punctul indicat de sigeata (Fig. 5) si trageti usor perna din silicon inapoi catre
partea superioara a varfului injectorului. Se recomanda sa asteptati aproximativ un minut inainte de
injectare. In cazul in care sistemul injector al lentilei se blocheaz3, opriti utilizarea dispozitivului.

3. Injectarea lentilei

a. Introducetivarful injectoruluiin tunel, cu latura inclinat intoarsa in jos (Fig. 6).

b.  Injectati lentila intraoculara in sacul capsular cat mai repede posibil.

. Dupdinjectare, extragetiinjectorul din incizie.

Limitarea garantiei si a raspund.
Lentilele intraoculare EVOLUX trebuie implantate exclusiv cuinjectorul prezent in ambalaj. SIFI S.p.A. nuisi asuma
nicio raspundere pentru utilizarea acestor modele de lentile cu injectori diferiti de cei furnizati.

Injectorul prezent in ambalaj nu trebuie demontat sau manipulat. In cazul in care injectorul a fost manipulat, SIFI
S.p.A. nu garanteaza compatibilitatea dintre lentila si injector.

Mai mult decat atat, SIFI S.p.A. garanteaza compatibilitatea sistemului de injectare a lentilelor intraoculare numai
cusolutia vascoelastica furnizata de SIFI S.p.A.

SIFIS.p.A. nu isi asuma nicio raspundere pentru utilizarea altor solutii vascoelastice sau a tehnicilor alternative,
care ar putea modifica functionarea normala a sistemului de injectare a lentilelor.

Data expirarii
Data de expirare afisata pe ambalajul lentilei este data de expirare a sterilitatii. Nu implantati lentila dupé data
de expirare indicatd.

Informare privind reactiile adverse
Eventualele efecte adverse si/sau potentialele complicatii neprevazute trebuie comunicate autorittilor de

Debera notificarse cualquier posible reaccién adversa o posibles complicaciones no previstas a los org
requladores locales competentes y a:

SIFIS.p.A. - ViaErcole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
Correo electronico: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Los profesionales médicos deberan comunicar estos incidentes para ayudar a identificar los posibles efectos a
largo plazo asociados a las lentes o las I0L en general.

Calculos de la potencia de la lente
El célculo preoperatorio de la potencia de la lente debe determinarlo el cirujano a partir de su propia experiencia y
preferencias y la colocacion prevista de la lente.
En las siguientes publicaciones se describen algunos métodos de calculo de la potencia de la lente:

« Haigis, W.: «The Haigis formula». En: Shammas, H. J., ed., Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, N. J.,
Slack, (2004); pp. 41-57.
Olsen, T.: «The Olsen formula». En: Shammas, H. J., ed., Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, N. J.,
Slack, (2004); pp. 27-40.
Hoffer, K. J.: «The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas». J. Cataract Refract Surg.
(Nov. de 1993); 19(6): pp. 700-712.
Holladay, J. T.: «A Three-part system for refining intraocular lens power calculations». J. Cataract Refract Surg.
(1988); 14: pp. 17-24.
Holladay, J. T.: «Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & IOL power calculations». J.
Cataract Refract Surg. (1997); 23: pp. 1356-1370.
Barrett, G. D.: «An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction». J. Cataract
Refract Surg. (Nov. de 1993); 19(6): pp. 713-720.
Melles, R. B., Holladay, J. T., Chang, W. J.: Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas». Ophthalmology.
(Feb. de 2018); 125(2): pp. 169-178.
Szaflik, J., Kaminska, A., Gajda, S. y Jedruch, A.: «Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification». Klin Oczna. (2005); 107(10-12): pp. 615-
619. Polaco.
Fabricante
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com

P locale comp precum si:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Medicii sunt obligati sa raporteze aceste informatii pentru a ajuta la identificarea potentialelor efecte pe termen
lung asociate cu lentilele intraoculare.

Calcularea puterii dioptrice

Calcularea preoperatorie a puterii dioptrice trebuie determinata de chirurg pe baza propriei experiente, a
preferintelor si a amplasarii prevazute a lentilei.

Unele metode de calculare a puterii dioptrice sunt descrise in urmatoarele publicatii:

Haigis W., ,The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
200441-57.

Olsen T., ,The Olsen formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer KJ., , The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & 0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., ,Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005107(10-12):615-9.
Polish.

Producator

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36
95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italia
www.sifigroup.com
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EVOLUX

Ynbr TiK i CiHipeTiH accep! IK VH:

CunaTram

EVOLUX 6yn ynsTpachvoneTTik apbiKTbl CIHIpeTiH, Aonipek aiiTkanaa KatapakTarbl MH3aHb! KOIOfaH KeiliH

epece emaenywinepain apTkpl KamepachiH UMMTaHTaLMsANaY YiiH adakuAnblk XUDYPTUsbK emaey, kes

XaHapbIHbIH TaBIFYt KPUCTAI bl MH3ACHIH ANMACTBIDYFa apHasFaH.

EVOLUX IOL anpbiH ana XykTenred 6ip peTTik MHenepiMeH KonpaHbinaTblH WApuL, (ywbl 2.2 MM) XeHe

Tytac GipikkeH 3aT TypiHOe xeTkisineni. Byn Xvpyprusiblk uMnAaHT ruapoobThl XpoModopnbik akpunai
KacasibiHbin iH coyne pagbi (1-cyper, OTKiariTiK KyChifbi), KyGbimmans! - 35 °

C-Ta 1,48 pechpakumsinblk kepceTkili 6ap.

EVOLUX IOL pvionTepneppiK Gaprblk aykpiMblHAa KOCABHEC MMH3ack! 6ap.

I nvH3nap (I0L)

anbIHFbI OeTi P/l 833iiTyFa apHarFaH, NaTeHTTeNreH ONTUKa, apanbikTak
Kepy KabineTiH CTaHaapTTHI hokanap! Kesilinik IpyFa 6onarbiH
KalWbIKTBIKTaH KepyA eTef xaHe Kayinciapikti eteq.
TexHUKa/IbIK cHnaTTamanaphi

EVOLUX | Omacansi Geri. | Xannsipawerpi | KyvGeaGen | bwerep | Kyams | Kyams ViskpewesTri kagaw (D)
waverpi ()0, | () Oy xaby | cael | ManD) | wac.D)
" 05+105 xere 4300 | 10450 xare +100
6 3 0 2 50| 4300 e o

V0N mopgeni, avonTpusinbik Kyar, yebiHbitraH A-Constant xeHe Heriari enwempep (onTukanbik GeTiHiH
[AVaMeTPi, Xanmsl AMamMeTpi, XbHTbIFb) apHanFaH Kanamaga Hemece GipiHLLI XaHe exiHwi Kecy nakeTiHe
xabapnaablpblnagl.

Crepuribgay XeHe opay

EVOLUX IOL crepunbai kyiiiHae inepi. Kanrama KOC KO} Typagpl.

BacTankel kanTama Tyvek napafbiveH nnomGanariar 67vCTep/ieH Typafibl, O 63 Ke3erifie COMKere CanbiHFaH.
JnHaanapra apHanFaH kantama GnvucTepre Hemece Kecy nakeTiHe KanTanFar. Byn xyiie ETO cTepunmsauytscel
apKpIMe| 33pAPCHI3IAHABIDBINFaH,

SKU yebiHaTbIH KOpanTa MeyLHarbK KypbiFb! (MH3A XaHe WpWL), eHiM Typasl aKMapaTTeIk KiTanuach!,
MALVEHTTIH KapTOYKACh! XaHE NMH3aHbIH Pbl Typansl, P pbl KONaHY TapTi6H Typans!
TONbIK aK1APaT XasblriFaH.

Konany kepeemidurrepi

EVOLUX nHTpaokynsipnibik NMH3a KatapakTasbl Tabuv KpUcTanabl H3aHb! XOtofaH KeifiH adakisiHbl BUsyanmbl
TY3ETY YLLiH epecek emaenyLwineppiH Ke3iHiK anfibiHFb! kaMepackiHa MMNNaHTaLMsNayFa apHaFaH. byn umnnaxT
Karcyna KaniubiFbiHblH, iluiHae opHanacybl kepek. EVOLUX UHTPaoKynsiprisik MuH3a apansik Kepyai xakcapry
XaHe anbiCTaH Kepy/i KaMTaMachI3 €Tyre apHanFaH, MOHOGoKanee! VIOM-MeH canbicTeipyra GonaTbiH y3aK,
KallbIKTLIKTb! KAMTaMaChi3 ETyre apHaFaH.

MNaiiganaHy kesiHperi CakTLIK Wapanapsl
1. EVOLUX K

oTkeH ayTopochpakTomeTp
oiepalytAfaH KeiiHri HaKTbl Makcar KepCeTKilliHe CAWKeC KenMeyi MyMKiH; COHbIKTaH XOFapblfa
KepeeTinreH MaHaepai «fogging» aaiciH KonaHa OTbIpLIM, CYEBEKTUBTI TEKCEpY apKbiflsl KOPbITbIHABINAP
KacaFaH XeH.

2. )KaKblH yaKbITTa KOHTaKTini I Mai NauveHTTiH, IHa 9CEP eTefli; COHMbIKTaH

KOHTAKTINi /WH3anapMbl KUETIHAEPre, XUPYPITap UHTPAOKYNAPABIK NMH3AHbIH KYATTBIFbIH aHbIKTAMAC

6GyPbiH KeafliH MyiliareK KaBbiFbiHbIH 3HI0EManL! XacyliackiHa 3epTTey XYypriay Kaxer.

1! JWH3aHb! KaWTaaaH '€ pyKcar eTinvei

4. VHTpaoKkynspnblk vH3aHs KaiiTajiaH naiinanarysa pyKcar eTinmeiia: kaitranan naiiianaHy UMMIaHTaHTTbIH
cTepunbaniriHe Kayin TeHaipea.

5. KanTama 3akpiMpanFaH Hemece albik 6onca, XyieHi naitnanaHbaqpla.

6. KanTamapa kepceTinreH xapamabinbik Mepaimi 8TKeHHeH KefiiH naiinanaHGaHbi3.

7. AnpblH ana XyKTenreH XyiteHi aypbic naiinananbay, coHpait-ak 6yriny Tecinaepi AypbIc eMec konpaHbinca
TMH3AHbIH ranTUKanblk XaHe / HeMece ONTUKaNbIK GnikTepi 3aKbiMaaybl MYMKIH. XUpypr 3akpiMpanFaH
ONTUKATBIK Ka3bIKTBIKIIEH MH3ANAP/b UMMNAHTALWsNAYFa SPEKETTEHBEYi kepek. MeavLvHanbik Kypangbl
[YPbIC NaifanaHy YLLiH na KeHiHperi 1 0]

8. [lypbiC MMNNaHTALVSHbI XY3€re ackipy YLLiH GinikTi Xvpypr Tanan eTinepj.

9. Koprarbill KanTamaceiH allly GapeiCbiHaa MacTaHy/sl GonaeIpMay YiliiH MHTPAOKYMAPMbIK MMH3aHs! Aepey
naiinananysbl KKeT etep.

10.  EVOLUX VON-apl Genme Temnepartypachiia cakTay Kepek.

Eckeptynep
Keneci xarnaiinapbiH Gipeyi Hemece GipHeweyi 6ap MmauveHTTep NMH3aHb! MMANAHTALMANAY MyMKIHAIrH
KapacTbipaTblH fapirepniep emipre KayinTi xaFaaitnap TyraH Keafe eckepyi Kaket:
1. Keneci xarpaitnapabiH 6ipi Hemece GipHelueyi 6ap nauyieHTTep IK MH3aHb!
YLWiH Konainbl KaHAvAaT Gona anvaibl, eifTkeHi ko3 Gypluarbl GypbiH GonFaH XaFaaias! KubiHEal anagsl,
[IMArHOCTUKaFa HeMece empieyre KeMiepri KenTipyi HeMece NaLeHTTiH kepy KaBineTiHe kayni bikTiMan 6onysl

MYMKIH:

a ke3 byplarbiHa GaitnaHbICTbl ONCI3AK

b. Gyabinybl P

¢ 6enricia aTMOMOMUSHBIK AbIHFLI HEMECE apTKb| CETMEHTIHIR KaifTanaHaTbIn 3aKbIMaaHyb! (CO3bIMarb!
yBeuT)

4. Ke3fiH MMH3ACHIHbIH CErMeHTTIH XaFfalibiH Gakbinayra, muarHocTukanay Hemece empey kaGinetiHe
Keziepri Kenipyi

e acKpIHyNap/blH KayMiH XOFapbiTaTaTbiH, MbICa/lbl KATTbI KaH KETY, Keare aiiTap/ibikTait 3aKbiM Kenipy,

GaKpiNaHGaITLIH KEKTaMBIDILLIAIK KbICIMbI HEMECE BEHa TambIp/iapbiHbiH efdyip XOFanybl CUsKTbI

onepauvsinap iliHaeri npobnemanap

Kancyna itiiHe nuH3aHs! YUiH Gonmays!

[IeKOMMEHCaLWSNaHFaH rnaykoma

KaBbIKTbIH 3HOOTENMI AMCTPO(HSCHI

nponudepaTvTi AuabeTTik petvHonatus

MUKPOGTANILMUS - XanFbl3 Keaainik

nepuaTpusnbIk Haykactap

KYAIKTI MUKPOBTBIK MHEeKLMS

apTKb| KaMepajiaH HeMeCe alMakTaH MH3aHb! Ko/yaY KOPCETIMereH nauyieHTTep

eKi aKTbl Tya 6iTkeH KaTapakta

peTvHanbbl GeniHyAiH HeMece ocbl Xarfaitra ceaiMTanaplk

P MOHOKYNISpMb! HayKacTap

2. EVOLUXIOL kipnik canbilLbiHa €MeC, Kancyna CoMKeCiHe TyTac cay Kepex.

3. Kancyna KaGbiHaH Gapfiblk TYTKbID MaTepyanibl MyKUST abiHbia.

4. VIOJ UMnnaHTaUVsICeIHaH KewiHri MYMKiH GOnaTbiH aCKbiHynap KaTapaKTa XMpYPIvACeIMeH GaiinaHbicTb.

es gz —mT e ™

Konaiicbia okuranap

VIHTPaOKyNISpMbIK SIMH3aHb! UMMNAHTTayMeH KaTapaKTh XOI0 OnepaLysicbiHaH KeiliH HeMece CON yakbiTTa Keneci

XaFbIMCbI3 KYObITbICTAp KaMTYbl bIKTMAN, Gipak Tek oflapFa XaTkpiayra Gonabl:

1. Kanask pecppakuysinap

2. Kesilinik KbICbIMHbIH XOFapbinaybl

3. KeapiH KabblKTbIH iciHyi

4. KabblHy (3HRODTANLMUT, TINOMVOH, LIMCTOMATLI MaKyNsipIbl iCiHy)

5. TbiH (hyHKUMOHAN/b! GMOTBI

6. Ke3 TopbiHbiH KaBaTTaHybl

7. VIHTPaOKyNAPAIK MH3aHbIH XblKelybl (KenGey XeHe OpTanbikCoi3faHsipy)

8. JIuH3aHbIH TYCIHIH e3repyi

9. ExiHLi xMpyprusniblk apanacy (aybiCTbipy, UMMNAHTATTbI albin TacTay XaHe aybicTbipy, PCO Hemece Gacka
XVIPYPTYsiTbIK MPOLEAPaHb! KOCa artFaHfia)

10, XKbinTbipary

1. Keapj aF3anapbiHbii KAMTLIMCHI3 3aKbIMAAHYbIHA 8KEN COKTBIDATbIH HEMECE 0Cbl AMANIOT GonabIpMaY YLIH
XUPYPrUSIbIK HEMECe MeMLIHANIbIK ADANaCy/ibl KAXKET ETETiH Kea KenreH Gacka KOnaiichl3 okitFa.

KonpaHy xeHiHperi HycKaynbik
1. VMnnakTaTTLl AYPLIC TaHIaY Xacay

a YnriciH, AvonTepaiH KyaTblH, AM3aIHBIH XeHe Xapampbiblk MEP3iMiH KanTamaHsl alkaHHaH KeiiH
HYCKAYbIKTbI MYKUSIT OKbIN LWbIFbIHbI3.

b, yebiHbinFaH A-Constant. A-Constant kanmamapa ynbTpagpiGbicTul A-Constant Gonbin ychiHagbl.
Kepcerinren A-Constant uMnnaHTaTTbIH AUOMTUKABIK KYLLIH eCenTey YiiH XeHe GacTankpl XepiHeH
naiiganaHyra apHanFaH. bis xvipyprrapra e3fepiHiH XuHakTaraH ic-TexipubenepiHe cyileHe oTbIpbIn,
TYPaKTb! KyHABUbIKTbI (A-Constant) knuHuKanblk Texipnbeae AaMbITyAbl YCbiHAMbI3.

ACorstat T YTPRBGHCTI A-chaepney @

SR opuynacsi 1180

2 AnlbiH ana XYKTENreH XYiteH NaKeTTeH LWbiFapy

. KopanTl alukanHaH Ke/iiH OHIaFbl akapaT /MH3a Typail KEPCETiAreH aknapaTka Caikec KeneTikiHe
K83 KETKiaiHi3.

b, JinHzara apHanFaH kantama 611cTepre XeHe ceMKere KanTasFaH, GipiHLui ComKeHi albir, cofiaH Keilit
6rvcTeppi albIHBI3; ANl ana XYKTENreH NuH3achl Gap WhpULTi cTepunbi YChiHbICTapFa calikec
Xyiteni Typae KonpaHbl3.

¢ AnpbiMeH TYTKbIp cepriMai CyVbIKTbIKTbI anfblHFbl TECKK TUYLLI Kamepachl XaHe WMPILTIH YLbIMeH
OHbl KOPCETKIMEH KBpCETINreH xepre AeviiH TONTbIPbIHBI3 (CypeT 2). CoaaH KefiiH cepriMaj CyMbIKTBIKTbI
apTKp! TeCik apKbl/bl NMH3a MEH CUMMKOH TECEMIHIH apachiHa XarblHbi3 , UIHEHIK NMH3ara TUriabenis (3a
cyperi). CoHbIHa, CepiMAl CYiMbIKTLIKTaFbI TAMTUKaHbIK ADTbiHaH MMH3aHS! KOMaHbIHEI3, ranTUKaHbIH
KeTepinueiTiHiHe ke XeTKiaiia (cype 3b). CepniMaj CyibIKTbIK MMH3aHbIH apTKb! XapTbICbiHaH a3fan
Gipkenki ynecTipy kepex (cyper 3c). 1% Hatpuit rianypoHar epiTiHgiciH nainanarbiieia. bia SIFI Visco-
elastic Binder epiTiHpiciH AypbIC Kiprisy YLLiH KONAaHYAb! YCbIHAMbI3.

d. JIMH3aHbIH, OHbIK ilLIHAE CbIHbIKTAPbI XOK €KEHIHE KO3 XKETKI3reHHeH KeifiH «TapTy» MexaHuaui
OpHbIHa TYCKeHLE KapTpUmKAiH GyidipnepiH xabbiHbia (cypert 4). MoplueHbyi Xaiinan cosbiHbI3 XaHe

VWbl XYKTEY AypbIC K83 XETKIiHi3.

e JInHzaHbl kepceTkiMeH GenrineHreH HyKTere XbUDKbITbIHbI3 (CypeT 5), XaHe WNpHL| YWbIHBIK XOFapFbl
XafblHa kapail CMIKOHb ATKA TapTbIHbI3. VIHBeKLVS! Xacay anbiHaa Gip MUAHYT KyTY YChIHbINAMbI.
JIH3a XHe WNPWL ChiHFaH XaFRaiaa KypbUFbIHb! MaiifanaHy bl TOKTaTbIHbI3.

3. JIH3aHbl MHbeKLmsnaYy

a LUnpuuTiK ywbiH kenbey XarbIMeH CarbiHpI3 (CypeT 6).

b, Kesilinik NMH3aHb! Kancynanblk nakeTke MyMKiHGiriHLLE Te3ipeK CablHbI3.

¢ VHbeKusian KeiiiH uHeHi Kopray XyieciMeH OpHbIHaH LUbIFapbin abiHpI3.

Keningik nex xayankepLuinikTi wekrey

[ | EVOLUX WNPULNEH FaHa UMNNanTaLmsnaHybl kepek. SIFI Sp.A.
i3 GackaHbl naf Xayan Gepmeiig.

KanTamagafbl wnpuL GenlieKTenmeyi Hemece MaHATyNSUMANapFa  ylwbipamay Taic. Erep wmpuy

MaHunynsumanaxrad 6onca, SIFI S.p.A. nH3a MeH WnpuL apackiiaars Yinecimainikie keningik Gepmengi .

CoHbiMeH Karap, SITI S.p.A. WNPUL-MHTPAOKYNSP/bI K3 XKYIeCiHIK, yitnecimainiriHe keninaikti e3nepiHiy

TYTKbIP CepriMaj CyVbIKTbiFbIMEH FaHa Keningik 6epepi.

SIFI S.p.A. MH3aMeH WNpuL, XYVeCiHH KaNbiMTbl XYMbIC icTeyiH 6y3aTbiH 8p TypAi CyMibIKTbIKTap Hemece

epiTiHAinepr KONaHyFa XayanTsl eMec.

Cakray mMepaimi
JInH3aHbIH XaHe i iMiHiH eTyi CbIpTbiHAA KepceTinreH. JIuHaaHs!
KePCETiNreH Xapampapblk Mep3iMi 6TKeHHeH KeviiH naiaanaHbanbi3.

Konaitceia okura Typanbl xaGapnama
Konaiicei3 peakuvsinap XaHe / HemMece bIKTUMAN ackbiHynap Typansl XeprinikTi GaKsinay opraHapbiHa xaHe
6iare eckeprinyre Tvic:
SIFI S.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italy
e-mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com
[lepirepnep ockl MmH3a okuFanap Hemece Xannsl I0L-Fa GaiinaHbICTbI bIKTUMAN y3aK MepaiMai acepnepai
aHbIKTayFa KeMeKTECy YLLiH ecen bepyi Kepek.

TIuH3aHEIH KyaTbiH ecenTey

JIH3aHBI KyaTbiH ONepaLytsiaH GypbiH €CenTey XUPYPIThIH TexipHOeCiMeH, KanaybIMeH XaHe XocnapnayMeH
aHbIKTanybl KEpeK.

JInH3aHbIH KyaTblH ecenTey/iH kefi6ip apicTepi keneci GachinbiMAapAa cvnaTTanfaH:

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.

Olsen T., “The Olsen formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & 0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9.
Polish.
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Uriin bilgileri @
EVOLUX

Onceden yiiklenmis UV-absorbe eden tek parca asferik intraokiler lens (10L)

Aciklama

EVOLUX, yetiskin hastalarda afakinin cerrahi diizeltmesiicin dogal kristal lensi degistirmek amaciyla arka odaciga,
daha kesin olarak kapsiil icine implante edilmek iizere tasarlamis mor Gtesi 151G emen bir asferik intraokiiler
lenstir (10L).

EVOLUX I0L, bir atilabilir enjektor (kartus u boyutu 2,2 mm) igine dnceden yiiklenmistir ve tek parcali bir tasarim
icinde gelir. Bu cerrahi implant, 35°C'de 1,48'lik bir refraktif endeks ile mor dtesi radyasyonu (Sek. 1, Transmitans
Egrisi) filtreleyen bir kromofor ile birlikte hidrofobik akrilik malzemeden iiretilmistir.

EVOLUX I0L tiim diopter araligi boyunca bikonveks bir optik sekle sahiptir.

Optik sapmalari azaltmak icin tasarlanmis asferik zey, standart bir asferik monofokal intraokiiler lense gdre
uzatilmig bir alan derinlidi saglayan, ara gorisii iyilestiren ve bir uzak mesafe goriisii ve giivenlik profili sunan
patentli bir optigi temel almaktadir.

Teknik karakteristikler

EvoLux | Optikyizeycapi | Toplamcap | Digbikeylik | Lupsayisi | Giig Giig
(mm) 0, (mm) 0y Min.(0) | Min. (D)

Artan adim (D)

05,+10,5ile+30,0 [ 1,0,+5,0ile +10,0

6 3 0 2 +50 +30,0
arasinda anasinda

10L modeli, diyoptrik giic, nerilen A-Sabiti ve ana boyutlar (optik yiizey ¢api, toplam cap, dis biikeylik) kilif ve
birincil ve ikincil ambalaj iizerinde bildirilmistir.

Sterilizasyon ve ambalaj

EVOLUX 10L steril olarak tedarik edilir. Ambalaj, aseptik cift bariyerli bir sistemden olusur.

Birincil ambalaj, bir poset icinde kapatilmis bir tyvek yapragi ile miihiirlenmis bir blisterden olusur. Bu sistem ETO
sterilizasyonu ile sterilize edilmistir.

SKU’yu temsil eden kilif, tibbi cihazi (lens ve enjektor), “riin Bilgisi” kitapqigini, hasta kartini ve lens kimlik
bilgilerini iceren yapiskan etiketleri igerir.

Endikasyonlar

EVOLUX intraokiiler lens, yetiskin hastalarda kataraktl bir dogal kristal lensi ¢ikardiktan sonar afakinin gorsel

i amaciyla birincil i icin Buimplant kapsil icine yerlestirilmelidir. EVOLUX
lens, standart kal 10L ile karsilastinldiginda alan derinligini genisletmek, ara goriisii

iyilestirmek ve bir uzak goriisii sunmayr amaclamaktadir.

Kullamim igin dnlemler

1. EVOLUX intraokiiler lens implantasyonuna giren hastalarda, oto-refraktometre degerleri, gercek operasyon
sonrasi refraktif degere karsilik gelmeyebilir; bu nedenle, bahsi gegen degerlerin, “bulaniklagtirma” teknigi
araciligiyla 6znel muayene yapilarak kontrol edilmesi dnerilir.

2. Yakinzamanda kontakt lens kullanilmis olmasi, hastanin refraksiyonunu etkileyebilir; bu nedenle, cerrahlar,

kontakt lens kullananlarda, intraokiiler lens giiciinii belirlemeden Gnce cerrahlar kornea stabilitesini kontakt

lensler olmadan tanimlamalidir.

Intraokiiler lensi yeniden sterilize etmeyin.

Intraokiller lensi yeniden kullanmayin; yeniden kullanim implantin steril dzelligini bozar.

Ambalaj hasarliya da agiksa sistemi kullanmayin.

Ambalaj iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Onceden yiiklenen sistemin yanh kullanimi, yani sira yanlis bikme teknikleri haptiklerin ve/veya lensin

optik kisminin zarar gormesine neden olabilir. Cerrah hasarli optik diizlemi ya da haptikleri olan lensleri

takmaya calismamalidir. Tibbi cihazin dogru kullanimi icin sunulan kullanim talimatlarini izleyin.

8. Intraokiiler lensimplanti yeterli diizeyde cerrahi beceri gerektirir.

9. Koruyucu ambalaj agildiginda, i onlemekicin i iiler lens hemen

10. EVOLUX 0L oda sicakhginda saklanmalidir.

o oaw
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Uyarilar

Asagudaki kosullarin herhangibiri altinda lensimplantasyonunu diisiinen hekimler potansiyel risk/avantaj oranini

hesaplamalidir:

1. Asagidaki kosullardan birine ya da daha fazlasina sahip olan hastalar bir intraokiiler lens implantasyonu icin
uygun adaylar olmayabilirler, zira lens dnceden var olan bir kosulu kdtiilestirebilir, bir kosulun tanisiniya da
tedavisini bozabilir ya da hastanin goriisii icin potansiyel bir risk olabilir:

a.  zoniler laksite
b.  kapsilloreksiste diizensizlik ve merkezden kayma
. bilinmeyen etiyolojinin (kronik uveit) 6n ya da arka segmentinde tekrarlayan enflamasyon
d. intraokiiler lensin, arka segment kosullarinin gozlenmesi, tanisi ya da tedavisi kabiliyetini bozabilecegi
hastalar
e. siddetli kanama, belirgin iris hasari, kontrol edilemeyen yiiksek intraokiiler basing ya da belirgin vitroz
kaybr gibi komplikasyon risklerini artiran operasyon sirasindaki zorluklar

intraokiiler lensin kapsill icine implantasyonu icin kapsiil destegi eksikligi

dekompanse glokom

korneal endotelyumun distrofisi

proliferatif diyabetik retinopati

mikroftalmi

pediyatrik hastalar

siipheli mikrobiyal enfeksiyon

arka odacikta ya da zoniilde lens igin yeterli destegi olmayan hastalar

bilateral konjenital kataraktlar

retina yirtimasi dykisii ya da bu kosulun siiphesi

p.  monokiiler hastalar

2. EVOLUXIOL, siliyer sulkusa degil timiiyle kapsiile yerlestirilmelidir.

3. Tiimviskoelastik malzemeyi kapsiilden dikkatle cikarin.

4. 10Limplantasyonu sonrasi diger potansiyel komplikasyonlar, katarakt cerrahisi ile iliskilidir.

esg—m T zFa ™

Advers olaylar

Bir intraokiiler lensin implantasyonu ile yapilan katarakt cerrahisi sirasinda ya da sonrasinda olusabilecek
potansiyel advers olaylar, sinir teskil etmemek kaydiyla sunlari icerebilir:

1. Artikrefraktif hata

2. Intraokiiler basing artii

3. Korneal 6dem

4. Enflamasyon (endoftalmi, hipopiyon, kistoid makular 6dem)
5. Pupiller blok

6. Retinayirtiimasi
7]
8.

9.

kiiler lensin (egilme ve kayma)
Lenste renk bozulmasi
ikincil cerrahi miidahale (implanti yeniden konumlandirma, gikarma ve degistirme, PCO ya da diger cerrahi
prosediir)
10. Parlama
1. Goziin goriisiinde kalici hasara neden olan ya da bu epilogu dnlemek iin cerrahi veya tibbi miidahale
gerektiren diger her tiirlii advers olay

Kullamim talimatlari
1. Uygunimplant secimi
a. Modeli, dioptrik giicii, tasarimi ve son kullanma tarihini dogrulamak icin ambalajdaki tiim etiketleri
inceleyin.
b. Onerilen A-Sabiti. Ambalaj iizerindeki A-Sabiti tnerilen ultrason A-Sabitidir. Bildirilen A-Sabiti,
implantin dioptrik giiciinii hesaplarken bir kilavuz ve baslangi noktasi olarak verilmistir. Cerrahlarin
sabit degeri kendi klinik deneyimlerine gore gelistirmesini Gneririz.

A-Sabiti Ultrason A-Taramas|

SRK/T Formili 1180

2. Onceden yiiklenen sistemin ambalajindan gikaniimasi

a. Kilifi agtiktan sonra, iizerindeki bilgilerin, lens ambalajinin icindeki etikette verilenlerle rtiistiiiinii
kontrol edin.

b.  Poseti ve sonra blisteri acin; dnceden yiiklenmis lensi iceren enjektorii, steril alan yonetimindeki iyi
pratiklere gore steril alana alin.

. Viskoelastik dzeltiyi Gnce yiikleme bdlmesi ile enjektoriin ucu arasindaki on delikten uygulayin ve ok ile
qosterilen noktaya kadar doldurun (Sek. 2). Ardindan viskoelastik cozeltiyi lens ile silikon yastik arasindaki
arka delikten uyqulayin, igne ile lens yiizeyinin temasindan kacinin (Sek. 3a). Son olarak viskoelastik
cozeltiyi, lensin arka haptik altina lupun yanindaki deligi kullanarak uygulaymn, ayni zamanda haptikin
yiikselmediginden emin olun (Sek. 3b). Viskoelastik, lensin arka yanisinda biraz daha az olacak sekilde
homojen olarak dagilmalidir (Sek. 3c). Sodyum hiyaluronat %1 viskoelastik cgzelti kullanin. Dogru lens
enjeksiyon prosedilriinii saglamak igin kohezif SIFI viskoelastik ¢ozelti kullanilmasi Gnerilir.

d.  Lens, haptiklerle birlikte, kalkmadigini kontrol ettikten sonra, “tiklayarak-kilitlenme” mekanizmasi yerine
oturana kadar Kartus yanlanini birlikte kapatin (Sek. 4). Pistonu yavasca ileri itin silikon ucun yiikleme
bdlmesine dogru sekilde girdiginden emin olun.

e, Lensi ok ile gdsterilen noktaya itin (Sek. 5) ve silikon yastigi yavasca geriye, enjektdr ucunun tepesine
kadar gekin. Enjeksiyondan dnce yaklasik bir dakika beklenmesi onerilir. Lens-enjektor sisteminin sikismasi
halinde cihazin kullanimini durdurun.

3. Lensenjeksiyonu

a.  Enjektor ucunu, egimli tarafi asagi doniik sekilde tiinele yerlestirin (Sek. 6).

b.  intraokiller lensi kapsiile olabildigince cabuk enjekte edin.

¢ Enjeksiyondan sonra enjektdrii kesiden ¢ikarin.

Garanti ve Sorumluluk Sinirlari

intraokiller lensler EVOLUX dzellikle ambalajda yer alan enjektr ile implante edilmelidir. SIFI S.p.A., lenslerin
tedarik edilenler disindaki enjektarlerle kullanimi icin higbir sorumluluk kabul etmez.

Ambalajda yer alan enjektor sokiil li ya da dedistiril Enjektor dedistirilirse, SIFI S.p.A. lens ile
enjektor arasindaki uyumu garanti etmez.

Ayrica, SIFI S.p.A. sistem enjektorii-intraokiiler lens uyumunu ancak SIFI S.p.A tarafindan sunulan viskoelastik
qozelti ile garanti eder.

SIFI S.p.A., lens-enjektor sisteminin normal isleyisini degistirebilecek farkli
alternatif tekniklerin kullanimi icin highir sorumluluk kabul etmez.

ya da

Son kullanma tarihi
Lens ambalaji iizerindeki son kullanma tarihi, sterillik igin son kullanma tarihidir. Bu lens belirtilen son kullanma
tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Advers reaksiyonlara iligkin bildirim
Daha dnce beklenmeyen advers reaksiyonlar ve/veya potansiyel komplikasyonlar yerel Vijilans Yetkililerine ve
suraya bildirilmelidir:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) italya
e-posta: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Lens ya da genel olarak I0L'ler ile ilgili potansiyel uzun siireli etkileri tanimlamaya yardim etmek icin hekimler
bu olaylari bildirmelidir.

belirlenmelidir.

Bazi lens giicii hesaplama yontemleri asagidaki yayinlarda aiklanmistir:

Haigis W., “Haigis formiili". Kaynak: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.

Olsen T., “Olsen formiilii”. Kaynak: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & I0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg.1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology.2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulasin hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9. Lehge.
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EVOLUX

Lente intraocular asférica de uma pega flexivel com filtro UV pré-calibrada

Descricao

A lente EVOLUX ¢ uma lente intraocular asférica que absorve a luz ultravioleta, a ser implantada na camara
posterior do olho, exatamente no saco capsular, para a substitui¢do do cristalino humano na corregdo ciriirgica
da afacia em doentes adultos.

A lente intraocular EVOLUX esté pré-calibrada num dispositivo de injecao descartavel (tamanho da ponta do
cartucho de 2,2 mm) e € apresentada sob o design de uma pea. Este implante cirdrgico é fabricado com um
material hidrofdbico e acrilico com um croméforo que filtraa radiagdo (Fig. 1, Curvade itincia),
com um indice de refracao de 1,48 a35°C.

Alente intraocular EVOLUX tem uma forma Gtica biconvexa em todo o perimetro didptrico.

A superficie anterior asférica, concebida para reduzir aberragdes dticas, baseia-se numa 6tica patenteada que
induz a extensao da p didade focal, melhorando a visao i dia e proporcionando uma visao a distancia e
um perfil de seguranca comparaveis aos da lente intraocular monofocal asférica normal.

Caracteristicas técnicas

EvoLUX | Diametrododisco | Didmetrototal | Angulagio |Nimerodas| Poténdia | Poténcia
Gtico (mm) B, (mm) 0y dasalgas algas | Min.(D) | Max.(D)

Passo incremental (D)

0,5de+105 10de+50a

6 3 0 2 +5,0 +30,0 24300 00

0 modelo da lente intraocular, a poténcia didptrica, a constante A sugerida e as dimensdes principais (diametro
dodisco dtico, didmetro total e angulagao das alcas) constam do estojo e das embalagens priméria e secundaria.

Esterilizagdo e embalagem

Alente intraocular EVOLUX é fornecida esterilizada. A embalagem é composta por um sistema com dupla barreira
asséptica.

Aembalagem primaria é do tipo blister selado com uma folha Tyvek que, por sua vez, vem fechada num estojo. 0
sistema € esterilizado por esterilizacao com ETO (dxido de etileno).

0 estojo, que € a unidade de gestao de stock, contém os dispositivos médicos (lente e dispositivo de injecao),
a bula de «Informagdes sobre o produto», o cartao para o doente e as etiquetas adesivas que contém os dados
identificativos da lente.

Indicacdes

A lente intraocular EVOLUX estd indicada para o implante primario para correcao visual da afacia em doentes
adultos apds remogdo do cristalino humano com catarata. Este implante deve ser posicionado no saco capsular
0 objetivo da lente intraocular EVOLUX é ampliar a p I focal, a visdo i e
proporcionando uma visao ao longe comparavel a de uma lente intraocular monofocal normal.

Precaugdes de utilizagao
1. Em alguns doentes que receberam o implante da lente |ntraocular EVOLUX, os valares autorrefratométricos

podem néo corresponder ao valor real refrativo pds-operatdrio. Por é avel verificar
estes valores com o exame subjetivo, através da técnica da «miopizacao».
2. Autilizagao recente de lentes de contacto afeta a refracao do doente. Por conseguinte, nos portadores de
lentes de contacto, os cirurgides devem definir a estabilidade da cérnea sem lentes de contacto antes de
determinar a poténcia da lente intraocular.
Nao reesterilizar a lente intraocular.
Nao reutilizar a lente intraocular; a reutilizagdo compromete a esterilidade do implante.
Nao utilizar alente intraocular, se a embalagem estiver danificada ou aberta.
Nao utilizar a lente intraocular apds a data de validade impressa na embalagem.
0 manuseamento inadequado da lente intraocular pré-calibrada, bem como as técnicas de dobragem
imprdprias podem danificar os hapticos e/ou a parte dtica da lente. 0 cirurgido néo deve tentar implantar
lentes com o plano dtico ou os hapticos danificados. Para um manuseamento correto do dispositivo médico,
respeitar as instrugdes de utilizacao fornecidas.
8. Oimplante da lente intraocular exige competéncias cirtrgicas adequadas.
9. A abertura da embalagem de protecao exige a utilizagao imediata da lente intraocular para evitar a
contaminagdo.
Alenteintraocular EVOLUX deve ser mantida a temperatura ambiente.
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Adverténcias

0s médicos que considerem o implante da lente intraocular numa das sequintes circunstancias, deverao avaliar a

relagdo dos potenciais riscos/beneficios:

1. 0s doentes que se encontram numa ou mais das seguintes condicdes nao sao candidatos adequados para
o implante de uma lente intraocular, pois a lente pode agravar uma afecéo preexistente, interferir com o
diagndstico ou com o tratamento de uma afecdo, ou ainda constituir um risco para a vista do proprio doente:
a. desprendimento da zénula
b i laridade e da capsull

. inflamacao recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveite crénica)

d.  doentes nos quais a lente intraocular poderd interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou
tratar afedes do segmento posterior

e. dificuldades intraoperatdrias que poderiam aumentar o risco de complicagdes, como sangramento
excessivo, danos significativos na iris, pressao intraocular incontrolavel, ou perda significativa do vitreo

f. auséncia de suporte capsular para o implante da lente intraocular no saco capsular

g. glaucoma descompensado

h.  distrofia do endotélio corneano

i. retinopatia diabética proliferativa

j. microftalmo

k. doentes na faixa etaria pediatrica

1

m.

n

0.

suspeita de infe¢do microbiana
doentes sem um suporte adequado da lente da cdmara posterior ou da zonula
catarata congénita bilateral
. anamnese de descolamento da retina ou predisposicao para esta afe¢ao
p. doentes com visdo monocular
2. Alenteintraocular EVOLUX deve ser posicionada totalmente no saco capsular e nao no sulco ciliar.
3. Remover atentamente todo 0 material viscoeldstico do saco capsular.
4. Outras complicagoes que podem manifestar-se apds o implante de uma lente intraocular estdo relacionadas
comaintervencao cirrgica de catarata.

Eventos adversos

0s potenciais eventos adversos que podem manifestar-se durante, ou apds a intervengao cirirgica de catarata com

implante de uma lente intraocular podem incluir, entre outros:

Erro refrativo residual

Aumento da pressao intraocular

Edema da cornea

Inflamagdes (endoftalmite, hipopio e edema macular cistoide)

Bloqueio pupilar

Descolamento da retina

Deslocamento da lente intraocular (Inclinagao e descentramento)

Descoloracao da lente

Intervencao cirtrgica secundaria (incluindo reposicionamento, remogao e substituicio do implante, PCO

(procedimento cirdrgico oftalmoldgico), ou outro procedimento cirtirgico

10. Formacao de vaciolos em lentes acrilicas («glistening»)

. Qualquer outro evento adverso que cause danos permanentes da visao, ou exija uma intervencdo ciriirgica
oumédica para evitar tal epilogo
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Instrucdes de utilizagao
1. Selecao doimplante adequado
a. Examinar a etiqueta da embalagem completa para verificar o modelo, a poténcia didptrica, o design
eadata devalidade.
b.  Constante A sugerida. A constante A indicada na embalagem ¢ a Constante A sugerida por ecografia.
A constante A comunicada serve de orientacéo e ponto de partida para calcular a poténcia dioptrica
do implante. Sugere-se que o cirurgido desenvolva o valor da constante com base na sua propria
experiéncia clinica.

Constante A Exame ecogréfico

Férmula SRK/T 1180

2. Remogao dalente da embalagem

a.  Apds teraberto o estojo, verificar se as informagdes contidas na embalagem correspondem as informagoes
contidas na etiqueta colocada na embalagem da lente.

b.  Abrir o estojo externo da lente e depois o blister, transferir o dispositivo de injecdo com a lente pré-
calibrada para o campo estéril, de acordo com as praticas de gestao do campo estéril corretas.

. Aplicar a solugao viscoeldstica em primeiro lugar através do orificio da parte da frente entre a cimara de
calibracdo e a ponta do dispositivo de injecao e encher até ao ponto indicado na seta (Fig. 2). A seguir,
aplicar a solugao viscoeldstica através do orificio da parte de trés, entre a lente e o dispositivo em silicone,
evitando o contacto entre a agulha e a superficie da lente (Fig. 3a). No fim, aplicar a solugao viscoelastica
no héptico de trds das lentes através do orificio junto a al¢a, garantindo que o haptico néo Ievanta lqu 3b).
A solugao viscoeldstica devera ser distribuida de forma t énea e com uma id
inferior sobre metade da lente (Fig. 3¢). Utilizar uma solugao viscoelastica com 1% de hialuronato de sddio.
Recomenda-se a utilizagao da solugao viscoeldstica coesa da SIFI, para permitir o procedimento de injecéo
dalente correto.

d.  Apbs verificar que alente, incluindo o haptico, no levanta, fechar as laterais do cartucho até o mecanismo
ficar bloqueado (Fig. 4). Premir ligeiramente o émbolo e garantir que a ponta em silicone € inserida
corretamente na camara de calibragao.

e.  Premir a lente no sentido do ponto indicado pela seta (Fig. 5) e premir ligeiramente o dispositivo em
silicone para trds até a ponta do dispositivo de injecao. Recomenda-se aguardar cerca de um minuto antes
dainjegao. No caso de o sistema lente e dispositivo de injegao ficar obstruido, deixar de utilizar o dispositivo.

3. Injecdo dalente

a. Inserira ponta do dispositivo de injecao no tiinel com a parte lateral inclinada, voltada para baixo (Fig. 6).

b.  Injetaralenteintraocular no saco capsular o mais rapido possivel.

¢« Apdsainjecao, retirar o dispositivo de injecao da incisao.

Limitacdes de garantia e responsabilidade

As lentes intraoculares EVOLUX devem ser implantadas exclusi com o disp de injecdo presente
na embalagem. A SIFI S.p.A. néo assume qualquer responsabilidade em caso de utilizaao das lentes com outros
dispositivos de injegao que nao sejam os fornecidos.

0 dispositivo de injecao presente na embalagem nao deve ser desmontado nem alterado. Se o dispositivo de
injecdo for alterado, a SIFI S.p.A. ndo garante a de entre a lente e o dispositivo de injecdo.

Além disso, a SIFI S.p.A. garante a compatibilidade entre o sistema lente e dispositivo de injecao apenas com a
solugdo viscoelastica fornecida pela propria SIFI S.p.A.

A SIFI S.p.A. néo assume qualquer responsabilidade caso sejam utilizadas outras solugdes viscoelasticas ou
técnicas alternativas diferentes que possam alterar o funcionamento normal do conjunto lente e dispositivo de
injecao.

Data de validade
A data de validade indicada na embalagem da lente refere-se a data de validade da esterilizagdo. Esta lente nao
deverd serimplantada apds a data de validade indicada.

Comunicagao de reagdes adversas
Eventuais reacdes adversas e/ou potenciais complicagdes nao previstas devem ser comunicadas as Autoridades
de Vigilancia competentes e a:

SIFIS.p.A. - ViaErcole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italy (Itdlia)
Endereqo de correio eletronico: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

£ exigida aos médicos a comunicagdo destes eventos para ajudar a identificar potenciais efeitos a longo prazo,
associados a lente ou a lente intraocular, no geral.

Calculo da poténcia da lente
0 calculo pré-operatdrio da poténcia da lente deve ser determinado pelo cirurgido com base na sua propria
experiéncia, preferéncias e colocagdo prevista da lente.
Alguns métodos de calculo da poténcia da lente intraocular sdo descritos nas sequintes publicacdes:

« Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.
Olsen T., “The Olsen formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.
Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.
Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.
Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & I0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.
Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.
Melles RB, Holladay JT, Chang WJ. Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178
Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9.
Polish.
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Produktinformationen @

EVOLUX

Vorgeladene, UV-absorbierende, faltbare, einteilige, aspharische Intraokularlinse (10L)

Beschreibung

Die EVOLUX ist eine ultraviolettes Licht absorbierende, aspharische kularlinse (I0L) zur Impl ion in die
hintere Augenkammer, genauer gesagt in den Kapselsack, als Ersatz der natiirlichen Augenlinse zur chirurgischen
Korrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten.

Die EVOLUX 0L wird in einen Einweginjektor (Kartuschenspitze in der GroBe 2,2 mm) vorgeladen und als einteilige
Ausfithrung geliefert. Dieses chirurgische Implantat besteht aus hydrophobischem Acrylmaterial mit einem
Chromophor, das ultraviolette Strahlung filtert (Abb. 1, i ve) und einen Brec i von 1,48
bei 35°Caufweist.

Die EVOLUX 0L hat iiber die gesamte Dioptrien-Reichweite hinweg eine bikonvexe optische Form.

Die asphdrische vordere Flache, die zur Reduzierung optischer Aberrationen entworfen wurde, basiert auf einer
patentierten, geschiitzten Optik, die zu einer erweiterten Fokustiefe fiihrt und so die Mittelsichtigkeit verbessert
und die Fernsicht ermaglicht. Das Sicherheitsprofil ist mit dem von standardméBigen asphérischen monofokalen
Intraokularlinsen vergleichbar.
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EVOLUX
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npeaHasHaUeHHbIe AN IMMNAHTALMA B 33[HIOI0 KaMepy 111a3a, TOUHee B KanCy/lbHbiil MELLOK, [1S 3aMeHs!
NPUPOJIHOTO XPYCTAAKA B MPOLIECCE XUPYPrU4ECKOM KOPPEKLIA achaKili Y BIDOCTbIX MALIMEHTOB.
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EVOLUX | Durchmesseroptische | Durchmesser | Wolbung | Anzahl | Brechkraft | Brechkraft Tischenschritt (0)
Oberfliche (mm) @, | gesamt (mm) 0; Schleifen | min.(D) | max.(D)
6 3 - 3 50 L0 | Uvn+I05 T10wn +50bis

bis +30,0 +10,0

10L-Modell, Brechkraft, empfohlene A-Konstante und Hauptabmessungen (Durchmesser der optischen
Oberflache, Gesamtdurchmesser, Wolbung) sind auf dem Behilter sowie der primaren und sekundaren
Verpackung angegeben.

Sterilisation und Verpackung

Die EVOLUX 0L wird steril geliefert. Das Paket besteht aus einem System mit aseptischer doppelter Barriere.

Die primare Verpackung besteht aus einem versiegelten Blister mit Tyvek-Bogen, der wiederum in einem Beutel
verpackt ist. Dieses System wurde per ETO-Sterilisation sterilisiert.

Der Behdlter mit der SKU enthélt die medizinische Vorrichtung (Linse und Injektor), die Broschiire
,Produktinformationen”, die Karte fiir den Patienten sowie Klebeetiketten mit der Linsen-ID.

Indikationen

Die EVOLUX Intraokularlinse ist fiir die primare Implantation bei der visuellen Korrektur von Aphakie bei
erwachsenen Patienten nach Entfernung einer vollstandig getriibten natiirlichen Augenlinse vorgesehen. Das
Implantat ist im Kapselsack zu positi Die EVOLUX kularlinse soll den Tiefenfokus erweitern und so
die Mittelsichtigkeit verbessern und eine Fernsicht ermaglichen, die mit der einer standardmaBigen monofokalen
Intraokularlinse vergleichbar ist.

Vorsichtsmanahmen bei der Verwendung
1. Bei Patienten, denen die EVOLUX Intraokularlinsen implantiert wurden, korrespondieren die
-Werte unter a nicht mit der tatsachlichen postoperativen Brechzahl; es ist
daher ratsam, diese Werte mit Hilfe der subjektiven Untersuchung iiber die ,Schleiertechnik” zu priifen.

2. Die kiirzlich erfolgte Verwendung von Kontaktlinsen wirkt sich auf die Brechung des Patienten aus; daher
muss der Chirurg bei Patienten, die tragen, die Hor ilitat ohne
bestimmen, bevor er die Brechzahl der Intraokularlinsen festlegt.

3. Dielntraokularlinsen nicht resterilisieren.

4. Die Intraokularlinsen nicht wiederverwenden; die Wiederverwendung kompromittiert die Sterilitat des
Implantats.

5. Das System nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt oder gedffnetist.

6. Nach dem auf der Verpackung gedruckten Ablaufdatum nicht mehr verwenden.

7. Die unsachgemaBe Handhabung des vorgeladenen Systems sowie unsachgeméBe Biegetechniken kannen
die Haptik und/oder den optischen Teil der Linsen beschdigen. Der Chirurg darf nicht versuchen, Linsen
mit einer beschadigten optischen Ebene oder Haptik zu implantieren. Zur korrekten Handhabung der
medizinischen Vorrichtung halten Sie sich an die mitgelieferte Gebrauchsanweisung.

8. DieVerwendung des kularlinseni bedarf chirurgischer Fertigkeiten.

9. Nachdem die Schutzverpackung gedffnet wurde, miissen die Intraokularlinsen sofort verwendet werden, um

eine Kontamination zu verhindern.

Die EVOLUX I0L muss bei Raumtemperatur gelagert werden.
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Warnhinweise
Arzte, die die Linsenimplantation unter den folgenden Umstanden in Erwégung ziehen, sollten eine Nutzen-
R\SIkO -Abwagung durchfiihren:
Patienten mit einer oder mehreren der folgenden Er sind unter ] keine

did fiir die Impl ion von kularli weil die Linsen die bestehende Erkrankung
verschlimmern, die Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung erschweren oder ein potenzielles Risiko fiir
das Sehvermdgen des Patienten darstellen konnen:
a. Ionulaerschlaffung
b.  UnregelmaBigkeit und Denzentrierung der Kapsulorhexis
¢ wiederkehrende Entziindung von vorderen oder hinteren Augensegmenten unbekannter Etiologie

(chronische Uveitis)

d. Patienten, bei denen sich die Intraokularlinsen auf die Fahigkeit zur Beobachtung, Diagnose oder
Behandl vonE der hinteren auswirken kénnten

e, intraoperative Herausforderungen, die das Risiko von Komphkatlanen erhohen konnten, z. B. starke
Blutungen, erhebliche Schadigung der Iris, erhdhter intraokularer Druck oder
erheblicher Glaskorperverlust
Mangel an K tiitzung fir die Impl der insen in den Kapselsack

dekompensiertes Glaukom

Dystrophie des Hornhautendothels

proliferate diabetische Retinopathie

Mikrophtalmus

padiatrische Patienten

Verdacht auf mikrobielle Infektion

Patienten mit fehlender Unterstiitzung fiir die Linse von der hinteren Kammer oder Zonula

bilaterale kongenitale Katarakte

Historie von Netzhautablosung oder Anfalligkeit fiir diese Erkrankung

monokulare Patienten

2. Dle EVOLUX I0L sollte vollstandig im Kapselsack und nicht im Ziliarsulkus platziert werden.

3. Entfernen Sie sorgfaltig das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack.

4. Weitere el nach einer 10L- stehen mit einer Kataraktoperation in
Zusammenhang.
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Unerwiinschte Ereignisse

Die potenziellen unerwiinschten Ereignisse wahrend oder nach einer Kataraktoperation mit Implantation einer

Intraokularlinse sind unter anderem die folgenden:

Restbrechungsfehler

Erhohung des intraokularen Drucks

Hornhautédem

Entziindung (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoide Makulagdem)

Pupillarblock

Netzhautabldsung

Verschiebung der

Linsenverfarbung

zweiter chirurgischer Eingriff (einschlieBlich Repositionierung, Entfernung und Austausch des Implantats,

PCO oder anderer chirurgischer Eingriffe)

10. Glimmern

. alle sonstigen unerwiinschten Ereignisse, die zu dauerhafter Schéadigung des Augenlichts fiihren oder
chirurgische oder medizinische Interventionen erforderlich machen, um dies zu verhindern

(Drehen und
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Gebrauchsanweisung
1. Auswahl des richtigen Implantats

a.  Priifen Sie das Etikett der gesamten Verpackung auf Modell, Brechkraft, Design und Ablaufdatum.

b.  Empfohlene A-Konstante. Die A-Konstante auf der Verpackung ist die empfohlene Ultraschall-A-
Konstante. Die angezeigte A-Konstante dient als Leitlinie und Ausgangspunkt fiir die Berechnung der
Brechkraft des Implantats. Wir empfehlen, dass Chirurgen den konstanten Wert basierend auf ihrer
klinischen Erfahrung ermitteln.

A-Konstante Ultraschall-A-Scan

SRK/T-Formel 18,0

2. Entnehmen des vorgeladenen Systems aus der Verpackung

a.  Nachdem Sie den Behalter gedffnet haben, vergewissern Sie sich, ob die Angaben auf dem Behalter den
Angaben auf dem Etikett im Linsenpaket entsprechen.

b.  Offnen Sie den Beutel und anschlieBend den Blister. Verbringen Sie den Injektor mit der vorgeladenen Linse
in einen sterilen Bereich in Ubereinstimmung mit der bewahrten Praxis iir sterile Bereiche.

¢ Fiillen Sie die viskoelastische Ldsung zunachst durch die vordere Offnung zwischen der Ladekammer und
der Spitze des Injektor und dann bis zu dem durch den Pfeil angezeigten Punkt Abb. 2). AnschlieBend fiillen
Sie die viskoelastische Losung durch die hintere Offnung zwischen der Linse und dem Silikonkissen und
vermeiden dabei die Beriihrung der Nadel und der Linsenoberfléche (Abb. 3a). Zum Schluss fiillen Sie die
viskoelastische Losung unter die untere Haptik der Linse iiber die Offnung neben der Schleife und achten
dabei darauf, dass sich die Haptik nicht anhebt (Abb. 3b). Die viskoelastische Losung ist gleichmaBig auf
etwas weniger als der hinteren Halfte der Linse zu verteilen (Abb. 3c). Verwenden Sie eine viskoelastische
Losung mit Natriumhyaluronat 1%. Wir empfehlen die Verwendung einer kohésiven SIFl-viskoelastischen
Losung, damit die Linse richtig injiziert werden kann.

d. Nachdem SiedieLinse gepriift und sich vergewissert haben, dass die Haptik sich nicht anhebt, schlieBen Sie
die Kartuschenseiten bis der Sperrmechanismus einrastet (Abb. 4). Driicken Sie den Kolben langsam nach
vorn und stellen Sie sicher, dass die Spitze richtig in die Ladekammer eindringt.

e.  Schieben Sie die Linse an die durch den Pfeil angezeigte Stelle (Abb. 5) und driicken Sie das Silikonkissen
sanft zuriick zum oberen Bereich der Injektorspitze. Es wird empfohlen, etwa eine Minute zu warten, bis
mit der Injektion begonnen wird. Falls das Linseninjektorsystem verstopft ist, nutzen Sie die Vorrichtung
nichtlanger.

3. Linseninjektion

a.  Fiihren Sie die Injektorspitze mit der schrégen Seite nach unten in den Tunnel ein (Abb. 6).

b.  Injizieren Sie die Intraokularlinse so schnell wie mdglich in den Kapselsack.

. Nach der Injektion ziehen Sie den Injektor aus dem Einschnitt heraus.

und

Die Intraokularlinsen EVOLUX diirfen ausschlieBlich mit dem in dem Paket enthaltenen Injektor implantiert
werden. SIFI S.p.A. ibernimmt keine Verantwortung fiir die Nutzung der Linsen mit anderen als dem
mitgelieferten Injektor.

Der im Paket enthaltene Injektor darf nicht demontiert oder manipuliert werden. Wenn der Injektor manipuliert
wurde, ibernimmt SIFI S.p.A. keine Garantie fiir die Kompatilitét von Linse und Injektor.
Dariiber hinaus garantiert SIFI S.p.A. die at des Systems Injektor-I

S.p.A. gelieferten viskoelastischen Lasung.

SIFI S.p.A. iibernimmt keine Verantwortung fiir die Verwendung anderer viskoelastischer Losungen oder
alternativer Techniken, die die normale F des Systems Injektor-1 storen knnten.

nurmit dervon SIFI

Ablaufdatum
Das auf der Li packung ist das A
angegebenen Ablaufdatum nicht mehrimplantiert werden.

der Sterilitat. Diese Linse darf nach dem

Meldung von Nehenwnrkungen
Unerwartete Neb k
gemeldet werden und auch an:

sollten der lokalen Aufsichtshehdrde

und/oder p

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italien
E-Mail: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Arzte sind aufgefordert, Nebenwirkungen zu melden, um potenziell langfristige Auswirkungen der Linse oder von
Intraokularlinsen im Allgemeinen zu erkennen.

Brechkraftberechnungen

Die praoperative Berechnung der Brechkraft sollte basierend auf der Erfahrung und Praferenz des Chirurgen sowie
der beabsichtigten Platzierung der Linse erfolgen.

Einige Methoden zur Berechnung der Brechkraft werden in den folgenden Publikationen beschrieben:

Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004:41-57.

Olsen T., “The Olsen formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & I0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang W). Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK I, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9.
Polish.
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Ha OnTuKe, npasoM, o Luieit y rny6uHbl chokyca, ynyulene
3PEHIs Ha CPEHEM ] YPOBHS 0 3peHIs, ocT
s i DHBIX JUH3.
Te Xapak
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Mogens i MH3bI, ee KOHCTaHTA A 1 OCHOBHbIE pasMepb!

(mvameTp ONTUYECKOi MOBEPXHOCTH, OBLLMI puame‘rp, yron u3ruba), ykasaHbl Ha GyTnspe, a TaKke Ha
nepameoM n BTUDVNHOM ynakoBKax.

CTepunusaums 1 ynakoska

ViHrpaokynsipHble nuHasl EVOLUX rocTasnsiiotes B CTEpULHOM Biae. YnakoBka NpeacTasnsiet coboit cuctemy
€ [1BOVHBIM aCEMTU4ECKVIM GapbepoM.

[MepBuyHast ynakoska coboit rept i 6aucTep 13 Taisex® (Tyvek®), koTopbiii, B
CBOIO 04epefll, 3aKT04eH B YNaKoBKy. [laHHast cUCTEMa CTEpUNIM30BaHA OKCUTIOM STWNEHa.

DyTnsp, SBNSIOLWACH KOMMEPYECKOI EAUHVLEH, COREPXUT ME[ULMHCKOE W3MEnue (TMH3a W UHXEKTOP),
TUCT C «HhOpMaLWIelt O NPOMYKTE», KapTy A MaUveTa U CaMOKIIEALIMECS STUKETKIA, Ha KOTOPbIX YKasakbl
WAGHTUDMKALIMOHHBIE [aHHbIE MH3bI.

MpepHasnaveHne

ViHTpaokynspHble MmHasl EVOLUX N5 nepi i B LEnsx acdakun
Y B3POCNLIX MALVIEHTOB, MOCNe YANeHAs MPUDOJHOTO XPYCTanuKa, MOPAXEHHOrO KatapakToi. [laHHsle
TMH3b! JOMKHBI UIMMNIGHTVPOBATLCS B KarCy/bHbIi MeLwoK. | le MuHasl EVOLUX 4eHb
19 YBENUYEHNS TNYOUHBI DOKYCa, YNYILIEHMS 3DEHNS Ha CPEHEM PacCTOSHUM U 0BECTIeveHvst YpoBHS

[IMCTaHIMOHHOTO 3PEHUS, Cp: 0c¢ s p

JWH3.

Mepki np npn

1Y KOTOPbIM bl uH3bl EVOLUX, MOXET 0BHapyuThes,

|
4TO  roKasaHust Tometpa He GymyT peansHoMy HHOMY
3HaveHuo pecdipaku; B 3TOM Cryyae cyBbeKTvBHoe Hie C
vieno, TEXHVKIA «3aT

2. HolueHVIe KOHTAKTHbIX MH3 OKa3bIBAET BIVSHIE Ha PEPAKLIO [a3a NALIIEHTa; NI0STOMY Y Tex, KTO HCUT
KOHTBKTHbIE /H3bI, XMPYPIVI OMXHbI OLEHNTL YCTOMUMBOCTL POTOBYLEI 663 KOHTAKTHBIX MMH3 Nepen
OnpeieNeHeM Cibl UHTPAOKYNSIPHON NUH3bI.

3. He nposoguts A TUAH3I.

4. He ro GbiBleil B il NH3OIA,
HapYLLIAET CTEPUIBHOCTb UMTAHTATA.

5. He nob30BaTLOS SMH30M, ECAIM YNaKOBKA MOBPEXEHA U BOKDbITA.

6. He nOMb30BTECA NVH3ON, €CIW YKasaHHbIt Ha e ynaKoaKe CPOK XpaHEHIS UCTEK.

7. H e HHOVI JWH30M, A TaKXe HENpaBibHast
TEXHIIKA CTUGRHAS MOTYT MOBPEATS USTGbl Winnit orrmuecxym YaCTb NIMH3bI. XVDYPT HE JONXEH NbITaTbCA
P TUH3bI C ONT4ECKOI MOBEPXHOCTBIO WA MOBPEXTISHHBIMIA M3rVIGaMM.

[nA KoppeKTHOi paboTel ¢ vanenvem crefosaTh

VHCTDYKLSIM 10 NPUMEHEHMIO.

8. VIMnnanTaUws MHTPOKYNSIDHO/ NIMH3bI TPEGYET OT XUPYPra HaNM|IS COOTBETCTBYHOLLYIX HABLIKOB.

9. Tocne BCKPbITUS 3ALLUTHO YNakoBKM HEOBXOMMO HEME//IEHHO UCTIONb30BATb HTPAOKYNSIPHYIO JIMH3Y,
4TOGbI MPEAIOTBPATUTL €e 3arpsiaHeHMe.

10. VHtpaokynsipHble kbl EVOLUX [OMKHbI XPaHUTLCS MU KOMHATHOM Temneparype.

Mpepynpexpenus

Bpaqm AO/MKHbI  OUEHWUTL BCE puckn 1 NPy NPUHATAW - PELUeHUs O

uenecoot‘)paaHoch MMnNaHTaLn MH3 NpU HaK4UKN OAHOMO U3 meenepeuwcnenﬂmx 0BCTOSTENLCTB:

1. TauveHTsl ¢ OfHUM W 5] MOTYT SBATHCA HENOAXoAALMMA

s L HO NUH3bI, OHa MOXET MPUBECTY K YXYALIEHMO

NpeaLecTBytoLero COCTOAHMSA, OKasaTb BMNSHWE Ha AUarHo3 Wik Ha Tepaniiko NATonorui, a Takxke MoXeT
MPEACTaBNATbL PUCK NS 3PEHIA NaLiieHTa B LiesIoM:
3. ocnabneHue 30HyNSIPHOrO annapara

b. opma n
¢ peuvvBMpyloluge BOCTAseHWe MepedHero WM 3ajHero CerMeHTa HeusBECTHOM JTUONOTWi
(XpoHu4ecKuit yseuT)

d. NaUMeHTbI, y KOTOPBIX MHTPAOKY/SiPHAs! MMH3a MOra Bbl MOMellaTb HAGIOIEHVIO, MArHOCTUOBAHMIO
WA TEpanyi NaTonorAi 3aHero CerMenTa

e NPOBMEMbI VHTPAONEPALIMOHHOTO NEPHOa, KOTOPLIE MOTYT YBENMHHTL PUCK OCTIOXKHEHIA, Hanpimep,
TAXEN0e KPOBOTENEHME, CEpbe3HOE NOBPEXIEHVE PATyXHOM 0BONONKY [1a3a, HEKOHTPONMPYEMOe
NOBBLEHUE BHYTPUTIABHOMO AABNEHYS VW SHAHUTENBHAS NOTEPS) CTEK/OBWIHOTO Tena

f yTCTBM onops s Ly NVH3bI B i
MelLiok
[ISKOMIIEHCIPOBAHHAS! FayKoMa
QHOTENMANLHAS AUCTPOGIS POrOBULIBI

MALMEHTBI FI6TCKOro BO3pacTa
NOAO3PEHME Ha MUKPOGHYIO MHbEKLMIO
M. NAUVEHTLI, Y KOTOPbIX HY 33[1HAA KaMepa [11a3a, Hit 30HY/SPHIV ANNapaT He B COCTOSHINA 0GeCTIEUNTL
31eKBaTHYIO ONIOPY /1A /H3b!
N BPOX/eHHas [1BYCTOPOHHSS KaTapakTa
0. HanMuMe B aHamHese ceTvaTkyt W
MALMEHTBI C MOHOKYNSIDHbIM 3DEHIEM
2 MHTpaoKynﬂprle A3l EVOLUX OMKHbI GbiTb MONHOCTHIO MOMELLIEHbI B KANCY/IbHbIil MELLIOK, UX HeNb3s
YCTaHaB/MBaTb B LMapHOA G0posze.
3 Heoﬁxoamo TUATENLHO YANWTL BECh BASKOYMPYIiAit Ma‘repwan 113 Karcy/sHOro Mellka.
4 , KOTOpbIE MOryT y LIV VHTPAOKYIAPHOM H3bI,
CBSI3aHb! C XMPYPIUHECKOii onepaLiyiedt no yaaneHuio Kampam\.

9

h.

13

j MukpodTanbm
k

l

HHOCTb K 3TOMY

HexenatenkHele SBNeHMs
Bo Bpemst WM N0CTIe XVIPYpritveckoid oepaLvia No YANeHio KaTapakTel ¢ NOCNEAYIOLLE/ UMMnaHTaLyei
VHTPAOKYNIAPHOI /MH3b! MOTYT MPOSBNSTECS HEXENaTenbHole SBNIEHIR, KOTOpbie BKIKOYAIOT, B YaCTHOCTH,
crenylouee:
1. OcratouHas pechpakLvoHHas aHoManms

TMoBbILLIEHVE BHYTPUINI3HOMO [aBMeHNs

OGecLigeuviBaHue H3
BTOPM4HOE XUPYPrU4ECKOE BMELIATENECTBO (BKITI04as PENOSULIMI0 NMH3bI, YANEHNE 1 3aMeHY, MIOMyTHeHVe
331Heil KarCyMbl WA APYTUE XVPYPr4EcKiAe MPOoLe.ypb)

0. FAvcTeHmHr

1. JloGoe Apyroe HexenaTensHoe sianeHie, Kompoe BET K HEOGPAT/MOMY YXYAUIEH/O 3eHNs, WM
TpeéyeT XUPYPrA4EcKOro Win ans BO3|

2

3. Orex poroguup!

4 B UNOMMOH, A MaKynsipHbIil OTek)
5. 3paqKoBblit 6roKk

6. OTcnoenue cetyarkm

7. CMelLLieHIte MHTPaOKYNAPHOI MHbI (HAKIOH U AELIeHTpanM3aLys)

8.

9.

aHHoi MpoBnemb!
Wrctpykuymm no MPUMHEHUIO
1 Bb\ﬁop MOOXOAALLEN NH3bI
BCs C STUKETKH, B YNaKOoBKH,
npoaepwb Mofieny, Vi b, 11 CPOKa XPaHeH!S MPOAYKTa.

b PexomeHpyemas koHctaHta A. KoHCTaHTa A, yKkasaHHas Ha Ymakoske — peKOMeHayemas
yNbTpassykoBas KoHcTaHTa A. [laHHas KOHCTaHTa A [JOMXHAa PaccMatpusatbCsl B KayecTse
PYKOBO/ICTBA 1 OTMPABHOIA TOYKM [1 pacyeTa ONTUYECKOI Citbl NIMH3bL. XVMPYPry pekoMerayeTcs

p 3Ha4eHne wncxops U3 0 OMbiTa.
Koncraah VrbTpesByosce AccHIpORE
Gopyna SRKIT 1180
2 UCTEMbI C HO HHO NMH30M U3 YnakoBkun

2. [ocne oTkpbiTUs yTnApa HeOBXOAUMO YBEAUTLCS B TOM, YTO UHGOPMaLWs, ykasaHHas Ha HeM,
COOTBETCTBYET JjaHHbIM STVKETK Ha YIaKOBKE NMH3b.

b, BekpbiTb ynakosky, 3atem 6auctep; VHXEKTOp C HO HHO
TUH30/ B CTEPIIBHYIO 30HY B c i NpaKTIAKi,

[ CTEPIBHOIA 30HI.

¢ CHavana BBECTM BA3KOYMPYTVil PaCTBOP -«epea nepefiHee OTBEPCTYE MEXLY 3ArPY304HO/ Kavepoit
11 HaKOHEUHVIKOM MHXEKTOPa, [0 YpOBHS, 0 CTPenkoit
(Pvc. 2). 3atem BBECTU BRSKOYNPYrUA pacmop Yepes 3ajHee OTBEPCTVE MeXay NMH30A W
cmnmkouoaoﬁ OMYLLKOIA, n3Berasi KOHTaKTa Mesxay Uroi 11 MOBEPXHOCTbIO MMH3bI (Puc. 3a). Mocne
BBECTU BSIKOYMPYIWiA PACTBOP MOJ HIDKHIOKO YaCTb FamTUYECKOrO BMEMEHTA fIVHAbI, UCTIONb3yst
OTBEPCTUE PSYFOM C U3TUGOM, NpYt TOM HEOGXOAMMO CAIEAMTH 38 TeM, YTOBbI FaMTUYECKHil AMemeHT
He noaHumancs (Pvc. 3b). Baakoynpyruii pacTBop AOMKeH BbiTb PaBHOMEPHO PaCTPEAeneH HEMHOro
HIDKe YPOBHS HIDKHeNt NonoBIHbI k3 (Pyc. 3c). Mpu 3ToM ncronbayeTes rvianypoHar Hatpus 1%
BA3KOYMPYTWii PACTBOP. PeKOMEH7YETCS UCTIONL30BATS KOre3BHbIii BF3KOYNPYTAit PACTBOP KOMMaHWN
SIFI s obecneyeHns BOIMOXHOCTY KOPPEKTHOrO BbIMONHEHVS NPOLIEAYPbI BBEAEHNS NMH3bI.

d. Y6enBLmCh B TOM, YTO fMH3A W1 T ANEMeEHTLI He 3aKPbITb CTBOPKNA

HO Ujenska (Pvic. 4). Msirko BbIABUHYTb MOPLLEHb 11 YOEAUTLCS B
TOM, 4TO CUNVKOHOBbt HaKOHEMHUK NPABINSHO BXOVT B 3arDY304HYIO Kavepy.

[ TWH3Y K TO4Ke, O CTPenKoii (PyC. 5), 1 OCTOPOXHO OTTSHYTH CUMKOHOBYIO
OMYLLKY K BEPXHe YacTit HAKOHEHVKA MHXeKTopa. Mepey BBEEHVIEM PEKOMEHAYETCS NOAOXAATL
0Kono OIZ(HOM MUHYTbI. B Chnyyae 3aKNHNBaHUS CUCTEMbI MHXEKTOPA JINH3bI HBOﬁXOFMMO npexkpaTTe
VICTIONb30BAHYE YCTPOICTBA.

3. BBog WH3bI

2. BBECTIN HAKOHEUHVIK MHKEKTOPA B TYHHENb, CTOPOHA C HAK/IOHOM NPY 3TOM JOMKHA GbiTb 0BpaLLeHa
BHU3 (Puc. 6).

b, Kak MOXHO BbICTpee BBECTU MHTPAOKYNISIPHYIO JIMH3Y B KarCyNbHbIil MELLIOK.

¢ Tocne BBOAA HEOBXOMMMO BbIHYTb HXKEKTOD U3 pa3pesa.

Orp: T A n
WrtpaokynsipHble vHabl EVOLUX AOMXKHB! MMMNGHTVPOBATLCS VICKMIOYUTENHO NP NOMOLLM MHXEKTOPa,
KOTOpbIil HaxopuTest B ynakoske. Komnarus SIFI S.p.A. cHumaeT ¢ cebs Miobylo OTBETCTBEHHOCTb B Cyyae
VICTIONB30BAHVS 15 YTIOMSHYTBIX /M3 M0GLIX APYIUX MHXKEKTOPOB.
wm 16

Ha B YNaKoske
wHxexTope. B cnyyae ero mopudmkaumm, komnatus SIFI S.p.A. He rapaHTUpyeT COBMECTUMOCTb MMH3bI C
VIHXEKTOPOM.

Kpome Toro, komnarus SIFI S P.A. rapaHTUpyeT COBMECTUMOCTb CUCTEMb «/IHKEKTOP- I/IHTpaOKynilpHaﬂ TH3a»
TONBKO MpK M

Komnatusi SIFI S.p.A. cHumaeT ¢ ces nobyio B Cyyae npyrwx nX
PacTBOPOB WM abTEPHATVBHLIX METOROB, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTM K USMEHEHVIO HOPMA/bHOTO
(YHKLUVOHIPOBAHNS CUCTEMb! <VHXEKTOP-UHTPAOKYNSPHAS NMH3aY.

CpoK xpaHeHust
YKazaHHblit CPOK XpaHeHWs KacaeTCsi CTEepWIbHOCTU YMakOBKW. Ganpeu.Lae‘rcn WMMNaHTMpOoBaTL NIMH3Y C
WCTEKIUMM CPOKOM XPaHEHWS.

o

0 peakuysix wwm

006LLaTb KOMMETEHTHIM MECTHBIM PETYNTOPHBIM OPraHam, a Takxe:

SIFIS.p.A. - Bua Spkone MatTi, 36 - 95025 Aun-CarT-AnToRNO (KaTarus) Viranus
an. noura: Dispositivovigilanza@sifigroup.com

Bpa“ll/l 06s13aHbI OOOGLLLaTb 0 A3HHbIX SBNEHUSAX, 4TOGbI MOMOYb B BbISBNEHUM MOTEHUMAMbHBIX A0NMOCPOYHBIX
110604HbIX SGEKTOB, CBA3AHHBIX C MPUMEHEHVEM MHTDAOKYNIFPHBIX NIMH3.

PacueTsl OMTU4ecKoi Cunbl JIMH3
MMpeponepaLyorHbIii pacyeT OMTUYECKOI CMMbl NIMH3 [OMKEH MPOM3BOAUTLCA XMPYProM Ha OCHOBE €ro

COBCTBEHHOTO ONbiTa, NPEAT i v npepy A H3bI.

OTfienbHble METOfb! packeta Vi Cinbl JWIH3 OMUCaHbI B
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;41-57.
Olsen T., “The Olsen formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, NJ., Slack,
2004;27-40.

Hoffer KJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. J. Cataract Refract Surg.
1993 Nov;19 (6):700-712.

Holladay JT. A Three-part system for refining intraocular lens power calculations. J Cataract Refract Surg.
1988;14:17-24.

Holladay JT. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry & I0L power calculations. J Cataract
Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction. J Cataract Refract
Surg. 1993 Nov;19(6):713-20.

Melles RB, Holladay JT, Chang W). Accuracy of Intraocular Lens Calculation Formulas. Ophthalmology. 2018
Feb;125(2):169-178

Szaflik J., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK II, SRK/T, Holladay and Hoffer Q I0L power
calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-12):615-9.
Polish.
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Utilizzare prima di (anno - mese)
Use before (year — month)
Utiliser avant (mois — année)
Fecha de caducidad (afio — mes)
Ase utilizanainte de (anul - luna)
TleiiH NaiganaHbIAClH (Kbin-ail)
Son kullanma (yil - ay)

Utilizar antes de (més — ano)
Ablaufdatum (Jahr - Monat)
W(ﬂO’IbSUBﬂYbﬂO (ron — mecan)
1 -1 BT

EA‘ ) Ll )u

- i) g8 piiid

Consultare le istruzioni per I'impiego
Consult the instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Consultar lasinstrucciones de uso
Consultati instructiunile de utilizare
Konpany 60iiblHLIa HYCKayNbIKKa XYTiHIHI3
Kullanim talimatlarina bakin

Consultar as instrugdes de utilizagao
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Diametro del Piatto Ottico (mm)

Optical Plate Diameter (mm)

Diamétre de 'optique (mm)

Didmetro de la placa dptica (mm)
Diametrul plicii optice (mm)
OnTUKanbIK NNacTUHa AuameTpi (M)
Optik Tabak Capt (mm)

Diametro do plano ético (mm)
Durchmesser optische Platte (mm)
Auamerp onThueckoii noaepxnozm (Mm)
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Diametro Totale (mm)
Total Diameter (mm)
Diamétre total (mm)
Didmetro total (mm)
Diametrul total (mm)
Kannbi guamerpi (mm)
Toplam Cap (mm)
Diametro total (mm)
Durchmesser gesamt (mm)
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Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Producator
BHpipywi
Uretici
Fabricante
Hersteller
Wsrotosutens
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Conservareall'asciutto
Dry storage
Conserver al'abri de I'humidité
Almacenamiento en seco
Asedepozitain locuri uscate
Kyprak OpsiHa CakTausia
Kuru saklama
Conservacao em local seco
Trocken lagern
bepeub ot Bnarn
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Non riutilizzare

Do not reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Anuse reutiliza

Kaita 3anancsi3fanbipyra xarnaigsl
Yeniden kullanmayin

Nao reutilizar

Nicht wiederverwenden

3anper +a N0BTOPHOE MpHMEHeHIe

Esterilizado con 6xido de etileno
Sterilizat cu oxid de etilena

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
Esterilizagao por 6xido de etileno

Mit Ethylenoxid serilisiert

Crepnusauin okcugou STwnena
\JUHM NLK' i
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Limitazioni nella temperatura di conservazione
Limitationsin storage temperature

Limites de température de conservation
Limitaciones de la temperatura de almacenamiento
Limitari ale temperaturii de depozitare

CaKray Temneparypacsl GoifbikLua WwekTeynep
Saklama sicakhgi sinirlari

Limitagdes na temperatura de conservagio
Begrenzte Lagertemperatur

TemnepatypHbii Aanason
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Marchio CE e codice dell’Ente Notificato
CEMark and Notified Body Code

Marquage CE et code de I'organisme notifié
Marcado CEy c6digo del organismo notificado
Marcajul CEsi codul organismului notificat

CE Benrici xaHe cepTudukaTTanFaH kogsl
CElsareti ve Onayl Kurulus Kodu

Marca CE e Cédigo do organismo notificado
(Hennzeichnung und mitgeteilter Body-Code
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Nome Paziente o ID Paziente
Patient Name or patient ID
Nom du patient ou ID du patient
Nombre o ID del paciente
Numele pacientului sau datele de identificare ale pacientului
ATbI-XHI HEMECE NaLIMEHTTIH XeKe Kyair Heuipi
HastaAdiveyaHastaKimligi
Nome do paciente ou identificacio do paciente
Name oder ID des Patienten
Wma u pamunus unu MH naynenta
HATRATEAHD
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Data dell'impianto

Date of Implantation

Date de I'implant chirurgical
Data delimplante
Dataimplantarii
VIMnNaHTauns Xacanran KyH
ImplantasyonTarihi

Data doimplante
Implantationsdatum

[Jlata umnnaxTauun
HIAHW
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Nome e indirizzo della struttura sanitaria dell'impianto / operatore

Name and Address of the implanting healthcare institution / provider

Nom et adresse de la structure sanitaire de I'implant chirurgical / professionnel de santé

Nombre y direccion del centro sanitario del implante / profesional sanitario

Denumirea si adresa institutiei medicale care efectueaza implantarea/funrizorului

VIMRZHTALYS XACAUITSH MEULHATIK MEXEMEHH / JeHCayTbK CaKTay Vb5 aTaybl XeHe Mexe-Xaiio

Nome e end do estabeleci de sadd:
NameundAns(hnﬂderemse(zendenGesundhenshehorde/destwders
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Sito web informativo per i pazienti

Information website for patients

site web d‘information pour les patients

sitio web informative para los pacientes
Website de informare a pacientilor

MaumeHT Typansl aknapar seb-cait
Hastalaricinbilgisitesi

Sitio Internet com informacdes para os pacientes
Webseite mit Informationen fiir Patienten
WNOODMEHMUHHI;M Be6CaiiT AnA NauyeHToB

MD

Nome dispositivo

Device Name

nom du dispositif médical.

denominacién del dispositivo medico,

Denumirea dispozitivului

KypbinFel araysi

Cihazadi

Nome do dispositivo

Geratebezeichnung

Hazsame YCTpoiAcTBa
PS4

,&M o

el

SN

Numero di serie
Serial Number
Numéro de série
Niimero de serie
Numér de serie
Cepusnbik HeMip
Seri numarast
Nimero de série

(epwmnw Homep

LOT

Numero di lotto

Lot Number/Batch code

Numéro delot

Nimero delote

Numér lot/Cod identificare lot

MapTist Hemipi / ORAIPyLLiHIK GyMa kopb!
Lotkod numarasi

Niimero do lote/Cédigo da remessa
Losnummer

Homep nocrasnaemoii naptuu / Ko napTuw npoussoamtens
/AR
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Sistema UDI (sistema di identificazione unica del dispositivo)
UDI System (Unique Device Identification system)

Systeme UDI (systeme d'identification unique du dispositif médical)
Sistema UDI (identificacidn nica del dispositivo)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a Dispozitivului)

KEC xyiteci (KypbinFbiHbl Epexiue CaiikecTenpipy)

UDI Sistemi (BenzersizCihazTanimlamasistemi)

SistemaUDI (Sistema de identificagao tnica do dispositivo)
UDI-System zur Systemidentifikation

Cucrema HYC (MpenTudukaymm yumanmmm yerpoiictea)

B NS BUIARLD

Attenzione

Caution

Attention

Atencion

Atentie

Hasap aynapbisbia
Dikkat

Atencao

Achtung
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