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EVOLUX

Lentei asferica pezz0 pieghevole UV- bente precaricata

Descrizione

Lalente 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. A, Curva di trasmittanza), con unindice di rifrazione di
1,48a35°C.

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

La superficie anteriore asferica & basata su un‘ottica proprietaria brevettata che induce l'estensione della

p dita di fuoco, migliorando la visione i dia e fornendo una visione a distanza ed un profilo di
sicurezza paragonabili a quelli di una lente intraoculare monofocale asferica standard.
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Ilmodello di lente, 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

Lalente 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
nelsacco 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.

Utilizzatore previsto
Le lentiintraoculari EVOLUX sono destinate all'utilizzo da parte di chirurghi oftalmici.

Informazioni per il paziente

Prima dell’intervento, ciascun paziente deve ricevere tutte le informazioni relative allimpianto.

Il chirurgo preposto all'impianto della lente intraoculare, deve informare il paziente relativamente ad ogni
avvertenza, precauzione o evento avverso correlato al dispositivo medico.

Pve(auzwnl perl'uso
Nei pazienti che hanno subito impianto delle lenti intraoculari EVOLUX si pud 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”.

. L'utilizzo recente di lenti a contatto influisce sulla rifrazione del paziente; pertanto, nei portatori di lenti

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

potere della lente intraoculare.

Nonristerilizzare la lente intraoculare.

. Nonriutilizzare 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.

Non utilizzare soluzione salina bilanciata (BSS) medicata insieme al prodotto.

. 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 0 anse d iate. Per una manipol. orretta del dispositivo medico attenersi alle

specifiche struzioni per I'uso.

L'impianto dilente intraoculare richiede una adequata perizia chirurgica.

L'apertura della confezione di protezione impone I'utilizzo immediato della lente intraoculare onde evitare

la sua contaminazione.

1. Lalente intraoculare EVOLUX va mantenuta a temperatura ambiente.
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Avvertenze

I medici che considerano un impianto dilente in una delle seguenti circostanze dovrebbero valutare il rapporto

dei potenziali rischi/benefici:

1. | pazienti che si trovano in una o pitl delle seguenti condizioni potrebbero non essere candidati idonei per
I'impianto di una lente intraoculare, poiché la lente pud aggravare un‘affezione preesistente, interferire
con la diagnosi o con il trattamento di una patologia, o costituire un rischio per la vista del paziente stesso:
a. Lassitadellazonula
b. Irregolarita e decentramento della capsulorexis
. Infiammazione ricorrente del segmento anteriore o posteriore di eziologia ignota (uveite cronica)

d. Pazientinei quali la lente intraoculare potrebbe interferire con la capacita di osservare, diagnosticare
o trattare patologie del |segmento postenove
e. Difficoltail hep il rischio di complicanze quali un eccessivo
sanguinamento, un danno ngmﬁcanvo all'iride, un ipertono intraoculare incontrollabile, o un danno
dovuto a perdita significativa del vitreo

Assenza di supporto capsulare adeguato per '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 qualiné la capsula posteriore né la zonula sono in grado di fornire un supporto adeguato

allalente

. (ataratta bilaterale congenita

. Anamnesi di distacco diretina o predisposizione nei riguardi di tale disturbo

. Monocoli

. Lalenteintraoculare EVOLUX deve essere posizionata interamente nel sacco capsulare e non deve essere

posizionata nel solco ciliare.

Rimuovere attentamente tutto il materiale viscoelastico dal sacco capsulare.

. 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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Eventiavversi

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

cataratta con impianto di una lente intraoculare possono includere:

Errore refrattivo residuo

. Incremento della pressione intraoculare

Edema corneale

. Infiammazioni (Endoftalmite, Ipopion, Edema maculare cistoide)

Blocco pupillare

. Distacco dellaretina

Spostamento della lente intraoculare (Tilt e decentramento)

. Scolorimento della lente

Intervento chirurgico secondario (incluso riposizionamento dell'impianto, rimozione e sostituzione, PCO,

oaltra procedura chirurgica)

10. Glistening

11. Qualsiasi altro evento avverso che porta ad un danno permanente della vista o richiede un intervento
chirurgico 0 medico per evitare tale epilogo

Istruzioni per 'uso
1. Selezione dell'impianto appropriato
a. Esaminare |'etichetta della confezione integra per verificare il modello, il potere diottrico, il disegno e
la data di scadenza del prodotto.

. Costante A suggerita: la costante A riportata sulla confezione & la costante A ad ultrasuoni suggerita.
La costante A riportata e 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.
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Costante A A-scan ad ultrasuoni

Formula SRK/T 180

2. Rimozione del sistema precaricato dalla confezione
a. Dopo averaperto I'astuccio, verificare che le informazioni riportate su di esso corrispondano a quelle
riportate sull'etichetta presente nell‘involucro della lente.

. Aprire I'involucro esterno quindi trasferire il blister contenente I'iniettore con la lente precaricata in
campo sterile secondo le corrette pratiche di gestione del campo sterile.

Utilizzare BSS perirrigare la punta dell'iniettore (Fig. 1) e la camera di caricamento (Fig.2).

. Perfavorire il dispiegamento delle anse ed una minore resistenza all iniezione, si raccomanda di
continuare ad idratare la punta dell'iniettore e la lente per almeno 2 minuti.

. Applicare una moderata quantita di VD (preferibilmente a base di HPMCal 2%) fra lente e silicone
cushion sufficiente a creare una barriera tra ansa prossimale e silicone cushion (Fig. 3). Una quantita
eccessiva di OVD potrebbe creare resistenza.

Tenendo saldamente I'iniettore tra pollice e indice/medio all'altezza delle flange blu (Fig.4), far
avanzare con cautela lo stantuffo finché la rotella blu non raggiunge il corpo dell'iniettore percependo
un “click” (Fig. 5).

. Chiuderei lati della camera di caricamento finché non siinnesta il meccanismo “click-lock” (Fig.6) e
procedere prontamente con la procedura diiniezione della lente. E essenziale non mantenere la lente
nella camera di caricamento chiusa in quanto tale evento potrebbe generare un’elevata resistenza
nel processo di avanzamento della \eme aII interno dell'iniettore. Qualora dovesse riscontrarsi un

del sistema lente-iniett pere |'utilizzo del device.

3. Iniezione dellalente

a. Unavolta chiusa la camera di caricamento, far avanzare la I0L fino all‘arresto dello stantuffo o fino a
quando meta del silicone cushion diviene visibile nella finestrella ovale. (Fig.7)

In questa condizione, & possibile procedere in due modalita:

+ Modalita a spinta: aprire le flange blu(Fig.8a), introdurre la punta dell'iniettore nel tunnel con

il lato inclinato rivolto verso il basso (Fig.9) e procedere all'impianto spingendo in avanti lo

stantuffo fino allestrusione della lente.

Modalita a vite: mantenere le flange blu ripiegate(Fig.8b), introdurre la punta dell'iniettore

nel tunnel conil lato inclinato rivolto verso il basso (Fig.9) e procedere all‘impianto ruotando la

manopola dello stantuffo dell‘iniettore in senso orario.
Per garantire la correttezza della procedura é essenziale non interrompere 'avanzamento dello
stantuffo durante I'iniezione della lente. In caso di rotazione della lente su se stessa, si consiglia di
ruotare I'iniettore in senso orario per un massimo di 45°C.

c. Dopol'iniezione, estrarre Iiniettore dall'incisione.

Smaltimento del dispositivo

Idispositivi medici EVOLUX sono lenti intraoculari asferiche destinate ad essere impiantate nella camera
posteriore dell’occhio, precisamente nel sacco capsulare. In caso di smaltimento, i suddetti dispositivi medici
dovranno essere considerati come rifiuti sanitari e smaltiti come tali (in accordo a quanto previsto dai requisiti
nazionali applicabili).

L'iniettore fornito puo essere c inato da sostanze p infettive di origine umana dopo I'uso.
Smaltire I'iniettore dopo I'uso secondo le linee quida appllcablll sui rifiuti biologici pericolosi.

Tessera per il portatore diimpianto

Compilare la tessera per il portatore diimpianto, fornita insieme al dispositivo medico, riportando i dati
richiesti ed applicando I'etichetta adesiva contenente i dati identificativi della lente impiantata. La tessera
compilata dovra essere consegnata al paziente.

Informare il paziente di conservare la tessera come registrazione permanente dell'impianto e di mostrarla a
qualsiasi oculista a cui si rivolgera in futuro.

I significato dei simboli presenti nella tessera e nelle relative etichette fornite & descritto nella tabella
“Simboli” contenuta all'interno del presente foglietto llustrativo.
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Limi garanzia e responsabilita

Le lenti intraoculari EVOLUX vanno impiantate esclusivamente con I'iniettore presente nella confezione. SIFI
S.p.A. non si assume alcuna responsabilita per impiego delle lenti con iniettori diversi da quello fornito.
L'iniettore presente nella confezione non va smontato né manipolato. In caso di manipolazioni dell'iniettore
SIFIS.p.A. non garantisce la compatibilita fra lente ed iniettore.

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

SIFinon si assume alcuna responsabilita per I'impiego di tecniche ive che potrebbero alterare il
normale funzionamento del sistema lente-iniettore.

Data discadenza
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 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: Vigilance@sifigroup.com
I medici sono tenuti a segnalare tali eventi per aiutare I'identificazione di potenziali effetti a lungo termine
associati alla lente o alle lenti intraoculari 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 sequenti pubblicazioni:
Haigis W., “The Haigis formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare,
NJ., Slack, 2004;41-57.

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

HofferKJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. ). 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
(ataract Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. Animproved 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

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

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

Product Information @

EVOLUX

Preloaded UV-absorbing foldable one-piece aspheric intraocular lens (10L)

Description

EVOLUXis 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.

EVOLUX10L 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. A, 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 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

Diameter of optic | Total diameter Vaultng Numberof |  Power Power Incementalstep (0)
EVOLUX surface (mm) 0, (mm) §; 9 loops | Min.(D) | Max.(D) ’
- 0.5from +10.5 1.0from+5.0
¢ v 0 ! i t04300 04100

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 10L 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 is 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 I0L.

Intended user
EVOLUX intraocular lenses are intended for use by ophthalmic surgeons.

Patient information

Before surgery, each patient must receive all information about the implant. The surgeon performing the
intraocular lens implantation, must inform the patient of any warning, precaution or potential adverse event
related to the medical device.

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; it is therefore advisable to check
the aforementioned values with the subjective examination, through the “fogging” technique.

. Therecent 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

theintraocular 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.

Do not use medicated balanced saline solutions (BSS) with the product.

. Improper handling of the preloaded system as well asimproper 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.

. Theintraocular lens implant requires adequate surgical skills.

0. Opening the protective packaging requires the use of the intraocular lens within the times described in the
“Instructions for use” paragraph to prevent contamination.

11. EVOLUX 10L must be kept at room temperature.

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 could not be suitable candidates for an intraocular
lens implantation, as the lens may exacerbate a pre-existing condition, interfere with diagnosis or
treatment of a condition or potentially be a risk for the patient’s sight:
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a. zonularlaxity

b. irreqularity and decentration of capsulorhexis

. recurrentinflammation of anterior or posterior segment of unknown etiology (chronic uveitis)

d. patientsin 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

f. lack of capsular support forimplantation of the intraocular lens in the capsular bag

g. decompensated glaucoma

h. dystrophy of corneal endothelium

i. proliferative diabetic retinopathy

j. - microphtalmus

k. pediatric patients

1. suspected microbial infection

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

n. bilateral congenital cataracts

0. history of retinal detachment or susceptibility to this condition

p. monocular patients
2. EVOLUXIOL should be placed entirely in the capsular bag and not in the ciliary sulcus.
3. Carefully remove all viscoelastic material from the capsular bag.
4. Other potential complications following I0L implantation are correlated to cataract surgery.

Adverse events

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

intraocular lens may include:

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)

10. Glistening

11. 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.

. Suggested A-Constant. The A-Constant on the package is the suggested ultrasound A- Constant. The
reported A-Constant is intended as a guideline 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/TFormula 180

2. Removing the preloaded system from its package
a. Afteropening the case, check that the information on it corresponds to that listed on the label in the
lens package.

b. Open the pouch, then transfer the blister containing the injector with the preloaded lens in the sterile
field in accordance with good practices in sterile field management.

«. UseBSStoirrigate the injectortip (Fig. 1) and the loading chamber (Fig. 2).

d. Tofacilitate the unfolding of the loops and a lower resistance during the injection, it is recommended
to continue hydrating with BSS the injector tip and the lens for at least 2 minutes.

e. Apply amoderate amount of OVD (preferably based on HPMC at 2%) between the lens and silicone

cushion sufficient to create a barrier between the proximal-loop and the silicone cushion (Fig. 3).
Excessive amount of 0VD could generate resistance.

Holding the injector firmly between your thumb and index/middle finger up to the blue flanges (Fig.4),
carefully advance the plunger until the blue wheel reaches the injector body hearing a “click” (Fig.5).

. Close the loading chamber sides until the “click-lock” mechanism engages (Fig.6) and promptly
proceed with the lens injection procedure. It is essential not to hold the lensin the closed loading
chamber as this could generate high resistance in the lens advancement process through the injector.
Inthe event the lens-injector system gets jammed, stop using the device.

3. Lensinjection

a. Once the loading chamber is closed, advance the 10L until the plunger stops or until half of the silicone

cushion becomes visible in the cartridge window (Fig.7).

. Inthis condition, itis possible to proceed in two ways:

« Pushmode: open the blue flanges (Fig.8a), introduce the tip of the injector into the tunnel with
the sloping side facing down (Fig.9) and proceed with the implantation by pushing the plunger
forward until extrusion of the lens.

Screw mode: keep the blue flanges folded (Fig.8b), introduce the tip of the injector into the
tunnel with the sloping side facing down (Fig.9) and proceed with implantation by screwing the
injector plunger clockwise.
To ensure the correctness of the procedure it is essential not to interrupt the advancement of the
plunger during the injection of the lens. In case of lens turning around itself during the extrusion, it is
recommended to rotate the injector clockwise for a maximum of 45°.
. Aftertheinjection, pull out the injector from the incision.

Device disposal

EVOLUX are asphericI0Ls intended to be implanted in the posterior chamber of the eye, more precisely in the
capsular bag. In case of disposal, the abovementioned medical devices must be considered as medical waste
and disposed of as such (according to appllcable nahnnal requirements).
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Theiinjector provided may be with infectious of human origin after use.
Dispose of the injector after use according to the applicable guidelines of biological hazardous waste.
Implant card

Fillin the implant card supplied with the medical device, reporting the required data and applying the
adhesive label containing the identification data of the implanted lens. The compiled implant card must be
given to the patient.

Inform the patient to keep the implant card as a permanent record of the implant and to show it to any
ophthalmologist to whom he/she will address in the future.

The meaning of the symbols on the implant card and label provided is described in the “Symbols” table
contained within this package insert.

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, SIFI S.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 suggested by SIFI S.p.A.

SIFIS.p.A. assumes no responsibility for the use of 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 should be reported to the local Vigilance Authorities and to:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italy
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
Physicians are required to report these events to aid in identifying potential long-term effects associated with
the lens or with [0Ls 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.

OlsenT., “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. Animproved 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

SzaflikJ., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK I, 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

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

Limplant intraoculaire monobloc EVOLUX est préchargé dans un injecteur jetable (taille de /'embout de
cartouche:2,2 mm). Ce dispositif médico-chirurgical est réalisé avec un matériau acrylique hydrophobe
pourvu d'un chromophore qui filtre les rayonnements ultraviolets (Fig. A, courbe de transmission), avec un
index de réfraction de 1,48a35°C.

Limplant intraoculaire EVOLUX présente une forme optique biconvexe pour toute la gamme dioptrique.
Lasurface antérieure asphérique est basée sur une optique brevetée qui induit une extension de la profondeur
de champ améliorant la vision intermédiaire et offrant une vision de loin et un profil de sécurité comparables a
ceuxd'unimplant intraoculaire monofocal asphérique standard.

Caractéristiques techniques

Diamétreoptique | Diametretotal | Angulation | Nombre | Puissance | Puissance Incément 0)
EVOLUX (mm) B, (mm) B desanses | danses | Min.(D) | Max.(D)
o 0,5de+105 10de+5,0
6 B 0 2 +50 +300 34300 34100

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

Stérilisation et conditionnement

Limplant intraoculaire EVOLUX est fourni stérile. 'emballage est un systeme 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'ET0.

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
del'implant.

Indications

Limplant intraoculaire EVOLUX est indiqué comme implant primaire pour la correction visuelle de 'aphakie
chez des patients adultes aprés ablation du cristallin naturel atteint de cataracte. L'implant doit étre placé
dans le sac capsulaire. Limplant 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.

Utilisateur prévu
Les lentilles intraoculaires EVOLUX sont destinées a étre utilisées par des chirurgiens ophtalmologues.

Informations patient

AvantI'intervention, chaque patient doit recevoir toutes les informations concernant I'implant. Le chirurgien
procédant a I'implantation de la lentille intraoculaire doit informer le patient de toute mise en garde,
précaution ou événement indésirable lié au dispositif médical.

Précautions d’emploi

. Chezles 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 ».
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 condmonnementest abimé ou ouvert.
Ne pas utiliser aprés la date de p ption imprimée sur le condil
Ne pas utiliser de solutions salines équilibrées (BSS) médicamenteuses avec le produit.
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 d'utilisation fournies.
La pose de lentilles intraoculaires nécessite des compétences chirurgicales adéquates.

. Une foisI'emballage de protection ouvert, Iimplant intraoculaire doit étre utilisé immédiatement pour
éviter toute contamination.

. L'implantintraoculaire EVOLUX doit étre conservé a température ambiante.

Mises en garde

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

le rapport bénéfices/risques potentiels :

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

. laxité zonulaire

. capsulorhexis irrégulier et décentré

inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d‘origine inconnue (uvéite chronique)
5 patlent: chez qui l'implant intraoculaire pourrait interférer avec la capacité d'observer, de
ou de traiter des p ies du segment posteneuv

. difficultés intra-opératoires qui paurraient lerisque de complications, telles qu'une

hémorragie sévére, 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 ni la zonule ne sont en mesure de fournir un support

adéquat al'implant

. cataracte bilatérale congénitale

. Antécédent de décollement rétinien ou prédisposition au décollement rétinien

p. patients monoculaires

L'implant intraoculaire EVOLUX doit étre entierement placé dans le sac capsulaire et ne doit pas étre

positionné dans le sulcus ciliaire.

Enlever toute la solution viscoélastique du sac capsulaire.

D'autres complications qui peuvent se manifester suite a la pose d'un implant intraoculaire sont liées a la

chirurgie de la cataracte.
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Evénementsindésirables
Les événements indésirables potentiels qui peuvent se manifester pendant ou aprés la chirurgie de la
cataracte avec pose d'un implant intraoculaire peuvent inclure:

1. Erreur de réfraction résiduelle

2. Augmentation de la pression intraoculaire

3. (Edeme cornéen

4. Inflammation (endophtalmie, hypopyon, cedeme 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. Deuxiéme intervention chirurgicale (compris repositionnement, extraction et remplacement de I'implant,

PC0 ou autre procédure chirurgicale)

10. Glistening

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

Instructions d’emploi
1. Sélection de I'implant adéquat

a. Examiner I'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 A indiquée 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.

ConstanteA Examen paréchographie en mode A

Formule SRK/T 180

2. Retrait du systéme préchargé de son emballage

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

b. Ouvrirle sachet, puis transférer le blister contenant I'injecteur avec la lentille préchargée dans le

champ sterile conformément aux bonnes pratiques de gestion du champ sterile.

Utiliser de la BSS pourirriguer 'extrémité de I'injecteur (Fig. 1) etla chambre de chargement (Fig. 2).
. Pourfaciliter le déploiement des boucles et réduire la résistance pendant I'injection, il est
recommandé de continuer & hydrater avec de Ia BSS I'embout de I'injecteur et la lentille pendant au
moins 2 minutes.
Appliquer une quantité modérée de dispositif viscoélastique (OVD) (de préférence a base
de HPMCa 2%) entre Ia lentille et le coussin desilicone, suffisante pour créer une barrire entre la boucle
proximale et le coussin de silicone (Fig. 3). Une quantité excessive d'OVD pourrait générer une résistance.

f. Entenantfermement 'injecteur entre le pouce et I'index/médius sur les brides bleues (Fig. 4), avancer
avec précaution le piston jusqu’a ce que la roue bleue atteigne le corps de I'injecteur et jusqu‘a
entendre un «clic» (Fig. 5).

g. Fermer les cotés de la chambre de chargement jusqu'a ce que le mécanisme “click-lock” s'enclenche
(Fig.6) et procéder rapidement a la procédure d'injection de la lentille. Il est essentiel de ne pas
maintenirla lentille dans la chambre de chargement fermée, car cela pourrait générer une forte
résistance dans le processus d'avancement de la lentille a travers injecteur. Sile systeme d'injection
des lentilles se bloque, arréter d'utiliser le dispositif.

3. Injection de I'implant

a. Une fois la chambre de chargement fermée, avancer I'l0L jusqu'a ce que le piston s‘arréte ou jusqu’a ce
que lamoitié du coussin en silicone soit visible dans la fenétre de la cartouche (Fig.7).

b. Dans cette condition, il est possible de procéder de deux fagons :

« Mode de poussée : ouvrez les brides bleues (Fig.8a), introduisez la pointe de I'injecteur dans le
tunnel avec le coté incliné vers le bas (Fig.9) et procédez a I'implantation en poussant le piston
vers I'avant jusqu'a I'extrusion de la lentille.

Mode vis : garder les brides bleues repliées (Fig.8b), introduire I'extrémité de l'injecteur dans le
tunnel avec le coté incliné vers le bas (Fig.9) et procéder a I'implantation en vissant le piston de
I'injecteur dans le sens horaire.
Pourassurer I'exactitude de la procédure, il est essentiel de ne pas interrompre 'avancement du
piston pendant I'injection de la lentille. En cas de rotation de la lentille pendant I'extrusion, il est
recommandeé de faire tourner I'injecteur dans le sens horaire pour un maximum de 45°.
. Apréslinjection, extrayez I'injecteur de I'incision.
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Elimination du dispositif

EVOLUX sont des lentilles intra-oculaires asphériques destlnees aétreimplantées dans la chambre posteneure
de I'ceil, plus précisément dans le sac capsulaire. En cas d les dispositifs médicaux

doivent étre considérés comme des déchets médicaux et éliminés comme tels (conformément aux exigences
nationales applicables).

Linjecteur fourni peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d'origine humaine
aprés utilisation. Eliminez I'injecteur aprés utilisation conformément aux directives applicables en matiére de
déchets biologiques dangereux.

(arted'implant

Remplir la carte d'implant fournie avec le dispositif médical en indiquant les données requises et en
appliquant I'étiquette adhésive contenant les données d'identification de la lentille implantée. La carte
d'implant remplie doit étre remise au patient.

Informer le patient de conserver la carte comme trace permanente de I'implant et de la montrer a tout
ophtalmologiste auquel il s'adressera a 'avenir.

La signification des symboles sur la carte d'implant et sur 'étiquette fournie est décrite dans le tableau «
Symboles » contenu dans cette notice.

Limitations d ot -

Les |mplants |ntraoculaues EVOLUX doivent étre posés uniquement avec I'injecteur présent dans I'emballage.
SIFIS.p.A. n‘assume aucune responsabilité en cas d‘utilisation desimplants 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 I'implant et I'injecteur.

En outre, SIFI S.p.A. garantitla compatibilité du systeme injecteur-lentille intraoculaire uniquement avec la
solution viscoélastique conseillée par SIFI S.p.A.

SIFIS.p.A. nassume aucune responsabilité pour I'utilisation de techniques alternatives susceptibles d‘altérer
le fonctionnement normal du systeme injecteur-lentille intraoculaire.

Date de péremption
Ladate de péremption mdlquee surl'emballage de I'implant est la date de péremption de la stérilité. L'implant
ne doit pas étre posé apres la date de péremption indiquée.

Notification des effets indésirables
Les éventuels effets indésirables et/ou complications potentielles doivent étre notifiés aux autorités de
surveillance compétentes du pays d'utilisation eta:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italie
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
Les médecins doivent signaler ces événements afin d'aider a identifier les effets a long terme potentiels lié a
I'implant ou aux implants 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
labase de sa propre expérience, de ses préférences et en fonction de I'emplacement prévu pour I'implant.
Des méthodes de calculs de puissance de I'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.

OlsenT., “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

SzaflikJ., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., « Accuracy of the SRKII, 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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SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italie
www.sifigroup.com

Informaciones sobre el producto @

EVOLUX

Lente intraocular asférica unitaria plegable con absorcion UV precargada

Descripcion

LaEVOLUX es una lente intraocular (0L, por sus siglas en inglés) asférica con absorcion 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 quirtrgica de la afaquia en pacientes adultos.

LalOL EVOLUX esté precargada en un inyector desechable (tamafio de la punta del cartucho 2,2 mm) y viene
enundisefio monoblogque. Este implante quirdrgico esta fabricado con un material acrilico hidrofébico con
un croméforo que filtra la radiacion ultravioleta (Fig. A, Curva de transmitancia), con un indice de refraccion
de1,48a35°C.

La 0L EVOLUX tiene una forma Gptica biconvexa en todo su rango dioptrico.

La superficie anterior asférica se basa en una dptica patentada que induce la extension de la profundidad de
foco, mejorando la vision intermedia y proporcionando una vision lejana y un perfil de seguridad comparables
alos de una lente intraocular monofocal asférica estandar.

Caracteristicas técnicas

Informatii despre produs @

EVOLUX

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

Descriere

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

Lentilaintraoculard EVOLUX este preincarcata intr-un injector de unica folosinta (dimensiunea vdrfului
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. A, Curba de transmitanta), cu un
indice de refractie de 1,48 1a 35 °C.

Lentila intraoculara EVOLUX prezinta o formd optica biconvexa pentru toata gama dioptrica.

Suprafata anterioara asferica 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 uneilentile intraoculare monofocale asferice standard.

Caracteristici tehnice
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Elmodelo de lente, el poder didptrico, 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.

Esterilizacion y empaquetado
LalOL 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

Este sistema estd ili mediante esterilizacion por dxido de etileno.
El estuche, que constituye la unidad de venta, contiene el dispositivo médico (la lentey el inyector), la hoja con
la «Informacion del producto, la tarjeta para el paciente y las etiquetas adhesivas con los datos identificativos
delalente.

Indicaciones
Lalente 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 idad de foco, mejorando la
vision intermedia y proporcionando una vision lejana comparable a la de una I0L monofocal estandar.
Usuario previsto

Las lentes intraoculares EVOLUX estén destinadas a ser utilizadas por los cirujanos oftalmicos.

Informacion al paciente

Antes de la cirugia, cada paciente debe recibir toda la informacion sobre el implante. El cirujano que
realiza el implante de la lente intraocular debe informar al paciente de cualquier advertencia, precaucion o
acontecimiento adverso relacionado con el dispositivo médico.

Pre:au(lonesde uso
En algunos 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
delentes de contacto, los cirujanos deben definir la estabilidad de la cérnea sin lentes de contacto antes de
establecer la potencia de la lente intraocular.

3. Novolveraesterilizarla lente intraocular.

4. Noreutilizar la lente intraocular; la reutilizacion compromete la esterilidad del implante.

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

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

7. No utilizar soluciones salinas equilibradas (BSS) medicadas con el producto.

8. Unamanipulacion inadecuada del sistema precargado, asi como, por ejemplo, una técnica de plegado
inadecuada, pueden daiar los hépticos o la zona dptica de la lente. El cirujano no debe intentar implantar
lentes que tengan la zona dptica o los hapticos danados. Para una manipulacién adecuada del dispositivo
médico, respetar las instrucciones de uso proporcionadas.

9. Elimplante de lalente intraocular requiere una adecuada aptitud quirdrgica.

10. Laapertura del envase de proteccion obliga a la utilizacion de la lente intraocular con la mayor prontitud,
para evitar su contaminacion.

11. LalOLEVOLUX debe conservarse a temperatura ambiente.

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 podrian no ser candidatos idoneos para el
implante de una lente intraocular, puesto que la lente puede agravar una afeccién preexistente, interferir
en el diagndstico o en el tratamiento de una patologia o incluso suponer un riesgo para la vista del
paciente:

a. laxitud delazonula
b. il laridad iento de la cap
c.inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de una etiologia desconocida (uveitis
arénica)
d. pacientes en los que la lente intraocular podria interferir en la capacidad de observar, diagnosticar o
tratar patologias del segmento posterior

dificultades intraoperatorias que podrian aumentar el riesgo de complicaciones, como una hemorragia

excesiva, un dafio significativo del iris, una hipertonia intraocular incontrolable o un dafio debido a la

pérdida significativa del vitreo

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

. glaucoma descompensado

. distrofia del endotelio corneal

retinopatia diabética proliferativa

microftalmia

. pacientes en edad pedidtrica

sospecha de infeccion microbiana

. pacientes en los que nila capsula posterior ni lazénula estan ya en condiciones de proporcionarala

lente un soporte adecuado
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P deretina o predisposicion a ese tipo de afeccion
unsolo 010
La I0LEVOLUX se coloca integramente en el saco capsulary no debe colocarse en el surco ciliar.
Extraer cuidadosamente todo el material viscoelastico del saco capsular.
. Otras posibles complicaciones tras laimplantacion de la lente intraocular pueden estar relacionadas con la
intervencion quirdrgica de la catarata.

XS

Efectos adversos

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

de catarata conimplantacion de una lente intraocular pueden incluir:

Error e refraccion residual

2. Aumento de la presion intraocular

Edema corneal

Inflamaciones (endoftalmitis, hipopion, edema macular cistoide)

Bloqueo de la pupila

Desprendimiento de la retina

Desplazamiento de la lente intraocular (tilt y descentramiento)

Decoloracion de la lente

Procedimiento quirtrgico secundario (incluido el reposicionamiento, la eliminacidn y la sustitucion del

implante, la PCO —opacificacion 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 didptrico del implante. Se sugiere al cirujano que calcule el valor de la constante a
partir de su propia experiencia clinica.

PPN AW

Constante A Escaneo A de ultrasonidos

Formula SRK/T 180

2. Extraerelsistema precargado de su envase
a. Trasabrir el estuche, comprobar que la informacion que se incluye en él corresponde a aquella que
aparece en la etiqueta del envoltorio de la lente.
b. Abrirel paquete y a continuacion el blister; transferir el inyector con la lente precargada al campo
estéril, sequn las practicas de una correcta manipulacion del campo estéril.
¢ Utilizar solucion salina equilibrada (BSS) para rrigar la punta del inyector (Fig. 1) y la cdmara de
carga (Fig. 2).

. Parafacilitar el despliegue de las asas y una menor resistencia durante la inyeccion, se recomienda

continuar hidratando con BSS la punta del inyector y la lente durante al menos 2 minutos.

Aplicar una cantidad moderada de dispositivo viscoso oftalmico dispersivo (OVD) (preferiblemente a

base de HPMCal 2%) entre la lente y la almohadilla de silicona, suficiente para crear una barrera entre

el lazo proximal y la almohadilla de silicona (Fig. 3). Una cantidad excesiva de OVD podria generar
resistencia.

Sujetando firmemente el inyector entre el pulgary el dedo indice/medio hasta las aletas azules

(Fig. 4), hacer avanzar con cuidado el émbolo hasta que la rueda azul alcance el cuerpo del inyector,

oyéndose un “click” (Fig. 5).

. Cerrar los laterales de la cimara de carga hasta que encaje el mecanismo “click-lock” (Fig.6) y proceder
inmediatamente con el procedimiento de inyeccion de la lente. Es esencial no sujetar la lente en la
camara de carga cerrada, ya que esto podria generar una gran resistencia en el proceso de avance de
lalente a través del inyector. En caso de que el sistema inyector de lentes se atasque, dejar de utilizar
el dispositivo.

3. Inyeccion delalente

a. Unavezcerradala cdmara de carga, hacer avanzar la lente intraocular hasta que el émbolo se detenga
o hasta que lamitad de la almohadilla de silicona se haga visible en la ventana del cartucho (Fig.7).
b. Enestas condiciones, es posible proceder de dos maneras:

« Modo de empuje: abrir las aletas azules (Fig.8a), introducir la punta del inyector en el tinel con
el lado inclinado hacia abajo (Fig.9) y proceder a laimplantacion empujando el émbolo hacia
delante hasta la extrusion de la lente.

Modo atornillado: mantener plegadas las aletas azules (Fig.8b), introducir la punta del inyector
enel tdnel con el lado inclinado hacia abajo (Fig.9) y proceder ala implantacion atornillando el
émbolo del inyector en el sentido de las agujas del reloj.
Para garantizar la correccion del procedimiento es esencial no interrumpir el avance del émbolo
durante lainyeccion de la lente. En caso de que la lente gire sobre si misma durante la extrusion, se
recomienda girar el inyector en el sentido de las agujas del reloj durante un maximo de 45 °.
. Traslainyeccidn, extraer el inyector de laincisién.

Eliminacién del dispositivo

EVOLUX son lentes intraoculares asféricas destinadas a serimplantadas en la camara posterior del ojo, mas

concretamente en el saco capsular. En caso de eliminacion, los dispositivos médicos mencionados deben

considerarse como residuos médicos y eliminarse como tales (de acuerdo con los requisitos nacionales
aplicables).

Elinyector suministrado puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas de origen

humano después de su uso. Elimine el inyector después de su uso de acuerdo con las directrices aplicables a los

residuos bioldgicos peligrosos.

Tarjetadeimplante

Rellene la tarjeta de implante suministrada con el dispositivo médico, indicando los datos requeridos y
aplicando la etiqueta adhesiva que contiene los datos de identificacion de la lente implantada. La tarjeta de
implante rellenada debe entregarse al paciente.

Informe al paciente de que conserve la tarjeta como registro permanente del implante y que la muestre a
cualquier oftalmdlogo al que acuda en el futuro.

Elsignificado de los simbolos de la tarjeta de implante y de la etiqueta suministrada se describe en la tabla de
“Simbolos” incluida en este prospecto.

degarantiay
Las lentesintraoculares EVOLUX deben |mp|antarse 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.
Elinyector que se incluye en el envase no debe desmontarse ni alterarse. En caso de alteracion del inyector, SIFI
S.p.A. no garantiza la compatibilidad entre lente e inyector.
Adems, SIFIS.p.A. garantiza la compatibilidad del sistema de lente-inyector exclusivamente con soluciones
viscoeldsticas recomendadas por SIFI S.p.A.
SIFIS.p.A. no asume ninguna responsabilidad por el uso de técnicas alternativas que puedan alterar el
funcionamiento normal del sistema de lente-inyector.

Fecha de caducidad
Lafecha de caducidad hace referencia ala esterilidad del envase; noimplantar la lente con posterioridad a la
fecha de caducidad.
Notificacién de reacciones adversas
Debera notificarse cualquier posible reaccion adversa y/o posibles complicaciones a los organismos
reguladores locales competentes y a:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia

e-mail: Vigilance@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.
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Calculos de la potencia de lalente
El cdlculo 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 a 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. )., ed., Intraocular Lens Power Calculations. Thorofare, N.
1., 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 & I0L 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 10L
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

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

Sterilizare siambalare

Lentila EVOLUX este furnizata sterild. 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 (lentila si injector), prospectul cu
JInformatii despre produs”, cardul pentru pacient si etichetele adezive cu datele de identificare a lentilei.

Indi
Lentilaintraoculara EVOLUX este destinata implantérii primare pentru corectarea vizuala a afachiei la pacientii
adulti cérora li s-a indepartat cristalinul cu cataractd. Acestimplant trebuie pozitionat in sacul capsular.
Lentila intraoculara EVOLUX are scopul de a extinde adancimea de focalizare, de aimbunatati vederea
intermediara si de a oferi o vedere la distanta comparabila cu cea a unei lentile intraoculare monofocale
standard.

Utilizatorul prevazut
Lentilele intraoculare EVOLUX sunt destinate pentru a fi utilizate de chirurgii oftalmologi.

Informarea pacientului

Inainte de operatie, fiecare pacient trebuie s primeasc toate informatiile in legatura cu implantul. Chirurgul
care efectueaza implantarea lentilelor intraoculare trebuie sa il informeze pe pacient despre toate avertizarile,
precautiile sau efectele adverse care au legatura cu acest dispozitiv medical.

Precautii de utilizare

La anumiti pacienti cérora 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 recenta a lentilelor de contact afecteaza refractia pacientului; in consecinta, la persoanele
purtatoare de lentile de contact, chirurgii trebuie sa determine stabilitatea corneei faré lentilele de
contact inainte de a stabili puterea dioptrica a lentilei intraoculare.

. Anuse resteriliza lentila intraoculara.

. Anusereutiliza lentila intraoculard; reutili ite sterilitatea i

Anuse utiliza sistemul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis.

. Anuse utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

Anuse utiliza solutii saline echilibrate medicamentoase (BSS) cu produsul.

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

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

lentilele ale caror componente optice sau haptice sunt deteriorate. Pentru o manipulare corecta a

dispozitivului medical, trebuie respectate instructiunile de utilizare furnizate.

Implantarea lentilelor intraoculare necesita o expertiza chirurgicala adecvata.

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

pentru a preveni contaminarea si deshidratarea.

11. Lentilaintraoculara EVOLUX trebuie depozitata la temperatura camerei.
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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. Pacientii care prezintd una sau mai multe dintre urmétoarele stari ar putea sa nu fie candidati eligibili
pentruimplantarea unei lentile intraoculare progresive, intrucat lentila poate sa agraveze o afectiune
preexistentd, sa afecteze diagnosticarea sau tratamentul unei patologii sau sa constituie un risc pentru
vederea pacientuluirespectiv:

a. laxitatea zonulei

. forma nerequlata si deraparea capsulorexisului

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

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

patologii ale segmentului posterior

dificultati intraoperatorii care ar putea spori riscul de complicatii, precum séngerare excesiva,

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

urma pierderii semnificative de corp vitros

lipsa sprijinului capsular adecvat pentruimplantarea lentilei intraoculare in sacul capsular

. glaucom necompensat

. distrofia endoteliului cornean

retinopatie diabetica proliferativa

microftalmie

. pacienti de varsta pediatrica

suspiciune de infectie microbiana

. pacientila care nici capsula posterioara, nici zonula nu sunt in méasuré sa asigure un sprijin adecvat

lentilei

n. Ccataractd bilaterala congenitala

o. anamneza indicand dezlipirea de retina sau o predispozitie in acest sens

p. monocluri

Lentila intraoculara EVOLUX trebuie sé fie pozitionata integral in sacul capsular, nuin sulcusul iliar.

Tnlaturati cu atentie intreaga substanta vascoelastici de pe sacul capsular.

. Alte complicatii posibile care pot aparea in urma implantarii unei lentile intraoculare sunt corelate cu

interventia chirurgicala de cataracta.

» ans

j
k
I.
m

EX

Evenimente adverse

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

care presupune implantarea unei lentile intraoculare includ:

1. Eroarerefractivd reziduala

2. (Cresterea presiunii intraoculare

Edeme corneene

Inflamatie (endoftalmita, Hipopion, edem macular cistoid)

Blocaj pupilar

Dezlipirea retinei

Deplasarea lentilei intraoculare (inclinare si descentralizare)

Decolorarea lentilelor

Interventie chirurgicala secundara (inclusiv repozitionarea, indepértarea siinlocuirea implantului,

opacifierea capsulei posterioare sau alte proceduri chirurgicale)

10. Stralucire

11. Orice alt eveniment advers care conduce la deteriorarea permanentd a vederii sau pentru care este
necesara o interventie chirurgicala sau medicald pentru a evita acest deznoddmant

Instructiuni de utilizare
1. Selectareaimplantului adecvat

a. (Cititi cu atentie eticheta ambalajului intact pentru a verificamodelul, puterea dioptricd, forma si data
de expirare a produsului.

b. Constanta A sugerata. Constanta A indicata pe ambalaj este constanta A sugerata pentru ecografie.
Constanta A raportata 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.
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Constanta A Ecografie

Formula SRK/T 1180
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. Scoaterea lentilei preincarcate din ambalaj
a. Dupé deschiderea cutiei, asigurati-va ca informatiile indicate pe aceasta corespund celor mentionate
pe eticheta de pe ambalajul lentilei.
b. Deschideti saculetul, apoi transferati blisterul care contine injectorul cu lentila preincarcata in campul
steril conform bunelor practici de gestionare a campului steril.
Utilizati BSS pentru a iriga varful injectorului (Fig. 1) si camera de incarcare (Fig. 2).

d. Pentruafacilita desfasurarea buclelor si o rezistenta mai mica in timpul injectarii, se recomanda
continuarea hidratarii cu BSS a varfului injectorului si a lentile timp de cel putin 2 minute.

e. Aplicati o cantitate moderata de solutie vascoelastica OVD (preferabil bazata pe HPMC 2%) intre

perna dinsilicon, suficient pentru a crea o bariera intre bucla proximala si perna din silicon

(Fig. 3). 0 cantitate excesiva de OVD ar putea genera rezistenta.

f. Tinand ferm injectorul intre degetul mare si degetul aratator/mijlociu pana la flansele albastre (Fig. 4),
impingeti usor pistonul pand cand roata albastra ajunge la corpul injectorului si auziti un ,clic” (Fig.5).

g. Inchideti partile laterale ale camerei de incarcare pana cand mecanismul ,cu clic” se cupleaza (Fig. 6)

si continuati imediat cu procedura de injectare a lentilei. Este esential sa nu tineti lentila in camera de
incarcare inchisa deoarece ar putea genera rezistenta ridicata in procesul de avansare a lentilei prin
injector. In cazul in care sistemul lentil3-injector se blocheazd, opriti utilizarea dispozitivului.

Injectarea lentilei

a. 0data ce camera de incarcare este inchisa, avansati lentila intraoculara pan cand pistonul se opreste
sau pana cand jumatate din perna de silicon devine vizibila in fereastra cartusului (Fig. 7)

b. Tnaceste conditii, se poate procedain dous moduri:

« Modimpingere: deschideti flansele albastre (Fig.8a), introduceti varful injectorului in tunel cu
parteainclinata in jos (Fig. 9) si continuati cu implantarea impingand pistonul inainte pana la
extrudarea lentilei.

« Mod surub: mentineti flansele albastre pliate (Fig. 8b), introduceti varful injectoruluiin tunel cu
parteainclinatain jos (Fig. 9) si continuatiimplantarea prin insurubarea pistonului injectorului
insensul acelor de ceasornic.

Pentru a asigura corectitudinea procedurii este esential sa nu intrerupeti inaintarea pistonuluiin
timpul injectarii lentilei. In cazul in care lentila se intoarce singurd in timpul extrudarii, se recomanda
rotirea injectoruluiin sensul acelor de ceasornic cel mult 45°.

. Dupdinjectare, extrageti injectorul din incizie.

Eliminarea dispozitivului

EVOLUX sunt lentilele intraoculare asferice destinate pentru a fiimplantate in camera posterioard a ochiului,
mai precis in sacul capsular. In caz de eliminare, dispozitivele medicale mentionate mai sus trebuie s&

fie considerate deseuri medicale si s fie eliminate in mod corespunzator (conform cerintelor nationale
aplicabile).

Injectorul prevazut poate fi contaminat, dupa utilizare, cu substante potential infectioase de origine umana.
Eliminati injectorul, dupa utilizare, conform reglementarilor aplicabile privind deseurile biologice periculoase.
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Cardul pentruimplant

Completati cardul pentru implant care este furnizat odata cu acest dispozitiv medical, mentionénd datele
cerute si aplicand eticheta adeziva care contine datele de identificare ale lentilei implantate. Cardul pentru
implant completat trebuie sa i fie dat pacientului.

Informati-I pe pacient ca trebuie sa pastreze cardul ca pe o inregistrare permanentd a implantului si sa il
prezinte oricarui oftalmolog caruia i se va adresa in viitor.

Semnificatiile simbolurilor de pe cardul pentruimplant si de pe eticheta prevazuta sunt descrise in tabelul
,Simboluri” care este inclus in acest prospect.

Limitarea garantiei sia raspunderii

Lentilele intraoculare EVOLUX trebuie implantate exclusiv cu injectorul prezent in ambalaj. SIFI S.p.A. nu isi
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 |nje(mrul afost mampulat
SIFIS.p.A. nu garanteaza compatibilitatea dintre lentila i injector.

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

SIFIS.p.A. nuisi asuma nicio raspundere pentru utilizarea tehnicilor alternative, care ar putea modifica
functionarea normala a sistemului lentila-injector.

Data expi
Data de expirare afisata pe ambalajul lentilei este data de expirare a sterilitatii. Nuimplantati lentila dupa
data de expirare indicata.

Informare privind reactiile adverse
Eventualele reactii adverse si/sau potentiale complicatii trebuie comunicate autoritatilor de supraveghere
locale competente precum si catre:
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@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 aamplasarii prevazute a lentilei.

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

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

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

HofferKJ., , 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. ) 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

SzaflikJ., 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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www.sifigroup.com
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EVOLUX

NETTiK j CiHIpeTiH acthepusinbIk MHTpaKynspabl nnHanap (I0L)

Cunatramace!
EVOLUX 6yn ynsTpacuoneTTik XapbikTbi CiHipeTiH, Aonipex amnaru;a KaTapaKTabl IMH3aHb! XOloAaH Keilit
epece apTkpl Wik ahs XUDYPrUSTbIK eMaey, ke3
XaHapbIHbIH TaBIFY1 KDVICTaN bl H3AChIH aNMaCTIpyFa apHanraH
EVOLUX IOLanapiH ana xyKtenreH Gip peTTik uHenepiMen KonpanbinaTbIH WrpiL (yius! 2.2 Mv) XaHe
Tyrac 6ipikkeH 3aT TypiHge xeTkisinegi. Byn xupyprisnibik uMnnaHT ruppodo6Tbl XpoModopsbIK akpuai
MaTepuaibiHaH XacanbiHbIN YALTPAKYH Cayne WhiFapagbl (ACypeTi, OTKI3LLTIK KUChIFb), KyBbimars! - 35 °
C-Ta 1,48 pedhpakumsnbik kepceTkili Gap.
EVOLUX IOL aviorrepneppin 6aprbik ayKpIMbiHAA KOCASHEC MMH3aCk 6ap.
Acthepusinbik anfisikfel 6T NATEHTTENTEH OMTYKa, apanbIkTak Kepy KaGineTi XakcapTagl, CTaHAapTTh!
acnarbl MoHothoKanb! KesilLinik NMH3aNapMeH CanbICTbIpyFa 6onaTbiH KaLWbIKTbIKTAH KepyA kamTamacsI3 eTeai
XeHe KayinCi3fikTi KamTamachi3 eTepj.
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EVOLUX

VION mopeni, AMONTpusiibik Kyar, yebiHblFaH A-Constant xaHe Heriari enluemaep (onmukanblk, GeTiHiH
[MameTpi, Xanmbl AMaMETPI, XV bIHTbIFb) apHarnFaH kanTamapa Hemece GipiHLLI XaHe eKiHLLI Kecy nakeTiHe
xabapnargplpinagbl.

CTepunbey XaHe opay

EVOLUX IOL cTepunbpj kyitiHoe i3ineni. KanTama P | TVPagbl.

BacTanky! kanTama Tyvek naparbivet niomMGanaxFan GnycTepaen Typam,\ 011 63 Ke3eriHfe COMKere CarlbiHFaH.
JnHaanapra apHasiFax KanTama GrucTepre Hemece Kecy nakeTiHe karasean. Byn xyite ETO crepunuaauysice!
apKbITb| 33PAPCI3AHTBIPbITFAH.

SKU ycoiHaTsiH KoparTa MemyHasTbIK KyPbIF! (11H3a XaHe WMPHLY, eHiM TYpartbl aKapaTTbIk KiTanuacsl,

NAUVEHTTIH KAPTOHKACH! XBHE NMH3aHbIH I Typarel, KonaHy TepTiti Typans!
TOfbIK aKMapaT XasbifiFaH.

Konnany KSDOSTKiU"ePi

EVOLUX MH3a | TaBUFN NMH3aHbI XOt0fiaH KeiiiH ahakmsiHb!
BU3yanibl TY3eTy ik epeceK eMaenywInNeppiH KO3iHi ANbIHFbI KamepachiHa IMMNaHTaLyisayFa apHanFaH.
Byn umnnaxT Kancyna iliHoe Kepek. EVOLUX NVH32 aparblK,

KOy XaKcapTy eHe anbiCTaH Kepy/i KaMTaMachI3 eTyre apHasFat, MoHothokanbsl VIOST-MeH canbicTbipyra

GonaTbiH y3aK KallbIKTbIKTbI KAMTaMaChi3 ETyre apHaiFaH.

Bosokanpl naitganaHyws

EVOLUX nHTpaokynsp/bl nH3anapbl 0dTansMonorvsiiblk XMpyprTepaiH KonpaHyblHa apHaraH.

Empesnywi ypans aknapar

Ora xacaypiblH anfikga 9pGip eMAenyLLi MMINaHTAT Typasl 6apriik akiapar anysi Tiic. V\m'paownnpnbl

TUH3aHb! XVpypr Ke3

KenreH eckeprysep, CaKTbIk Wapanapbl HEMECe XarbIMCbI3 KyGbInbICTap Typart! xaﬁapp,ap eryi THic.

Naliganary KesiHperi caKTLIK Wapanapsi

1. EVOLUX 1K LsifiaH BTKeH HaykacTap ayTopopakTomMeTp
onepaLmsfaH Keliri HakTbl MakcaT KepCeTKilLiHe Colikec KenmMeyi MyMKiH; COHABIKTaH XOFapblaa
KepceTinreH MeHpepai <fogging» aiCiH KonaHa OTbIPLIN, CyGHLEKTUBT TeKCEPY apKbibl KOPbITbIHALITAP
KacaFaH XeH.

2. )KaKblH yaKbITTa KOHTaKTiN | nait nauveHTTiH, acep eTef; COHMbIKTaH
KOHTaKTiN i '€, Xnpyprrap TMH3AHbIH KyaTTbFbIH aHbIKTaMAC
ﬁypbm K83l My/iiarex KaGbiFbiHblH SHAOBNMANIb XACYLIACHIHA 3EPTTeY XYPriay Kaxer.

. TUHaaHb KaiiTanaH

4 W NVH3aHb! KaTafaH
VMMNAHTAHTTbIK CTepUnbAiniriHe kayin TeHaipeni.

5. KanTama 3akpiMpanFaH Hemece alublk Gonca, xyieHi nawnanaHGaHbla

6. Kantamaga KepeeTinren Xapampbinbik Mepsii eTkerHe ke naiijanaHoanbis.

1.

8.

re pyKcar etinveiai
PYKcaT eTinMeita: KaitTanan naianary

©OriMmen Gipre fapinik Ty3fibl epr pai (|
AnfbiH ana XyKTenreH Xyiiei aypeic naifnananbay, copait-ak byriny Tecinaepi AypbIC eMec konpaHbinca
TMH3aHbIH T XaHe / Hemece GenikTepix MYMKiH. XVpypr 3aKbiMzanFaH
ONTUKASIbIK Xa3bIKTbIKTIEH NMH3aNapAb! annaHTaumanayra epeke‘neﬂﬁeyl KepeK. MeuuHanbik Kypangb!
[AYPbIC naiijanany i nait XeriHgeri

9. [lypbic MMNNaHTALWIRHb! XY3ere aceipy YL GinikTi XMpypr Tanan eTinep.

10, KopraHbilu KanTamackiH aly 6 Gonabipmay YL IK TH3aHbI Epey

naifanaryfpl KKeT eTef.

11, EVOLUX VION-ap! Genme TemnepartypachiHia cakTay Kepek.

Eckeprynep

Keneci arpaiinapabiH 6ipeyi Hemece GipHeLueyi 6ap NaLMeHTTep MH3aHb! MMANaHTaLuanay MyMKIHAiriH

KapacTbipaTblH Aapirepniep emipre KayinTi Xafaaitnap TyraH Keafe eckepyi Kaket:

1. Keneci XafpaitnapaiiH Gipi Hemece GipHeluieyi 6ap NaleHTTED MHTPAOKYNIAPMbIK MMH3aHb!
VMNAaHTaLWsinay YLLIH Konaiinkl kaHavpaaT 6ona anmaiiapl, SiTKeHi kea BypLuarsl GypbiH GontFaH XaFaaib!
KiblHaait anaibl, AMArHOCTUKaFa HeMece eMpeyre Kefepri Kenipyi HeMece NalMeHTTiH kepy KaGineTiHe
Kaymi bIKTMan G0Nyb! MyMKH:

a Ke3 byplarbiHa GaitnaHbICTbl ONCiaAiK

b. 6y3blnybl XaHe op

¢ Benricia 3TVONOMsHbIH a/flbiHFbl HEMECE apTKbl CerMeHTIHIH KailTanaHaTbin 3aKsiMaaHyb!
(cosbinmans! yseu)

4. Ke3ajH MH3aCkIHbIH CerMeHTTH XaraaibiH 6: yFa, auar \ney kabinetiHe
Kenepri kenTipyi

e aCKplHyNnapAbIH KayniH XoFapblnaTaTbi, MbiCabl KaTTbl KaH KETY, Keare aiTapiblTail 3aKbiM KenTipy,

GaKpiTaHOAITbIH KEKTaMBbIPILLIATIK KbIChiMbI HEMECE BEHa TaMbIPAPbIHbIH &8Yip XOFanybl CHSIKTbI

onepauvisnap ilwiHgeri npobnemanap

Kancyna iuiHe nuH3aHs! YULiH Gonmayb!

[ieKOMMEHCaLWANaHFaH rniaykoMa

KaBbIKTLIH 3HROTENMI AVCTPO(HSCHI

nponudepaTTi AuabeTTik peTvHonatus

MUKPOGTANBMUS - XKarFbl3 Ke3ainik

neaMaTPUSbIK HayKacTap

KYAIKTI MUKPOBTBIK MHAEKLMS

apTKbl KaMepajiaH HeMeCe aliMakTaH MH3aHb| K/aY KOPCETIMereH nauyieHTTep

€Ki aKTb! Tya GiTKeH KaTapakTa

peTHanb/b! GeniHy/iH HeMece OChl XaFaaltFa cesiMTangblk,

MOHOKYIAPI| HayKacTap

2 EVOLUX I0L Kipriik canfbiLubHa eMec, karcyna COMKeCiHe TyTac cany Kepe.

3. Kancyna kaGblHaH Gapnibik TYTKbIP MaTepUanibl MyKUST albiHbi3.

4. IO/ uMnnaHTauysicbiHaH KetiiHri MyMKiH 6onaTbiH aCkbiHyNap Katapakta XUpyprusiceiMeH GaitnanbicTbl.

Konaiicbia okuranap

VIHTPaOKYAPAIK NMH3aHS! MMINEHTTaYMeH KaTapaKTb! X0 Oflepali/AChIHan Kefiii Heviece Con yakbiTra keneci

XaFbIMCb13 KYObINbICTap KaMTYb! bIKTIMAN, Gipak; Tek GynapMen LiekTenmedai:

1. Kangsik pedhpaxuvsinap

Keailuinik KbICbIMHbIH XOFapbinaybl

KeapiH KabbIKTbIH iciHyi

KabbiHy (3HRO(TANLMUT, FNONVOH, LMCTONATb! MaKyNSip/bI iCiHy)

TbiH (hyHKLMOHaNb/b! G110

Kea TOPBIHbIH KAGaTTaHyb!

JWMH3AHBIH XbUDKbIyb! (Kenbey xeHe py)

ﬂInHC!aHbIH TYCiHiH e3repyi

EXiHuwi Xupyprusieik apanacy (aybICTeipy, UIMNNIAHTATTbI arlbin TacTay XaHe aybicTeipy, PCO Hemece backa

XUPYPrUsiblk NPpOLeAypaHb Koca anFanpa)

10.  XKbinTbipary

1. KeapjH ar3anapbiHbiH KaiTbIMChI3 3aKbIMaHybiHa aKeM COKTbIDaTbIH HEMeCe OCkl anuor Gonaipmay YiLiH
XUPYPrUsinblk HEMECEe MeAVLIMHAbIK apanacy/bl KAXET eTeTiH kes KenreH Backa konalchIa okpFa.

KonpaHy xeHiHaeri HycKaynblk

1. VIMnnanTaTTsl AypbIC TaHAAY Xacay
a YnriciH, auonTeppin KyaTbiH, A13aliHbIH XaHe XapamabUibik MEp3iMiH KanTamaHb! allkaHHaH KeitiH

HYCKaYMbIKTb! MYKIST OKIM LUbHBIHBI3.

b yebiHbinFaH A-Constant. A-Constant kanmamapa ynsTpaabiBbicTslk A-Constant 6onbin ycbiHap!.
Kepcerinrex A-Constant MnnaHTaTTbiH AMONTUKANbIK KYLLIH eCenTey YLLiH JoHe GacTarnkbl XepiHeH
naiiganaxyra apHanFaH.bis xupyprrapra eanepiHis XvHakTaraH ic-TexipubenepiHe cyiieHe oTbIpsin,
TYPaKTbI KyHAbINLIKTHI (A-Constant) KnHKanbIk ToXIPMBEae AaMbITYb! YChIHAMbI3.

Temg—mTTe

2
3,
4,
5
6.
1.
8.
9.

AConstat VrsTagG6CToK A-CkaHEpeY

SR opuynacsi 1180

2 Afu:lblH a1a XYKTENTeH XYiieHi NaKeTTeH Wirapy
KoparTb alLKaHHaH KefiiH OHafbl akiapaT fH3a Typarbl KepCeTiNreH akfapaTka Caikec KeneTiHike
K83 KETKI3iH3.

b, KanTaHbl alwbiHbI3, COAaH KeifiH CTepunbj epicTi Gackapyparbl Xakchl Texipubenepre calikec anasit
ana XyKTenreH MH3ack! 6ap UHXeKTopb! 6ap 6nncTepai cTepubai epicke TackiMarniaHbI3.

¢ VHxexTop ywbiH (1-cyper) xaHe TveyLui kamepacsiH (Cyper 2) cyapy ywiH ABTE naiinanaHblHpia.

4. InMexTepaiH aLblnybiH XEHINAETY XaHe UHLEKLMS Ke3iHAE KAPChINbIKTLI TOMEHAETY YLiH
BTENHKEKTOP YLUbI MEH NMH3aHbI KEM AiereHAe 2 MIAHYT Goiibl bintFanaaHapIpy/abl XanFacTbipy
Kepex.

e JIMH3a XaHe CUMMKOH XACTbIKILIACH! apackiHa np inMex nex cunvkoH
apachlHfja TocKaybl XacayFa XeTKINKTi odhTansMonorusbIk BUCKOXVIPYPrisiibik 3aTTbi (OB3)
opralLa MenLepiH (2% ruapoKCUNpONVIMETUILENION03a Heri3iHAer KypambiH TaHaay Aypbic)
XarbiHpI3 (3-cypeT). OB3 LwamajiaH Thic MONLIEP! KApChINbIK TyAbIPYbI MYMKIH.

f WnxekTopap! 6ac 6apmak neH Cyk/opTanfbl caycakTbiH apachiiaa Kok epHemekTepre (4-cypeT) kapait
KbiChI YCTar Typbirl, MOPLIEHE] KOK IOHTENeK MHXEKTOP/bIH KOPMYChIHA XETIN, «ChIPT> ETKEH Abi0bIC
ECTITEHLUE ENMEH a1Fa Xbl/KbITbIHbIS (5- cyper)

¢ Tueywi KamepachiHblH Gyiii kabblHpI3 (6-cypeT)
KaHe NMH3aHb! MHbeKLMANaYy npoueqypacmu nepey xanracrb\pbmma TH3aHs! XabblK XyKTEY
KamMepachifia ycTamay eTe Marbi3lbl, CeGebi 6y WpuLL apKbibl MH3aHb! XbUDKLITY POLIECiHAE
KOFapbI KAPCHITbIK TYAbIPYbI MYMKIH. JIH3A-UHXEKTOP XYiieci KenTenin Kanca, KypbiiFbiHb!
NaiifanaHy/bl TOKTaTbIHI3.

3. JInH3aHbl HbeKLmsnay

. Tley KamepachIH XankaHHaH KeiH fopluieHb TOKTaFaHLUa HEMECE CUMMKOH XACTBIFbIHBIH XapTbICh!
KapTpUaX KepiHreHlue (7-cyper).

b. MVM@M mamawua €Ki XonmeH apeker eryre 60ﬂ8}:lb\

ITepy PexIMi: Kek epHeMeKTEpA aLubin (8a CypeT), MHKEKTOPABIR VUITbifblH (F\g 9) acTbiHFbl
Kenﬁey KaFbIMeH TYHHeNbre eHriiHi3 XXeHe MH3aHb! SKCTPY3usnarakFa Aeiii nnyHxepai anFa
VTP, UMMNaHTaUMANAY bl XaNFacTbIPbIHBI3.

+ BypaHpansl pexum: kek epHemexTeppi GykTen ycan (8b cyper), MHKEKTOP/AbIH YLWbIH TYHHerbre
€HiC XarbIMeH TeMeH KapaTbin eHriaiHia Ae (Fig.9), MHKeKTOp/bIH MOPLUEHH CaFaT TiniHiH

iAa bypan, Ly PIHEI3.
TPOLEAYPaHbI AYPLIC STKI3Y YLUIH MMH3AHbI MHBEKLSINAY KesiHae NOpLIEH KbUDKbITy /bl TOKTaTNaY
Kepek. LLibiFapraH keane nuH3a e3piriHeH GypbinFaH XaFaaiaa MHKeKTopAbl caFar TiniHi 6aFbibiHaa
eH kebi 45° rpagycka GypraH XeH.
¢ VHbeKumsifaH KeitiH MHXeKTOpAb! TINIKTeH LblFapbiHbI3.

KYpLUWbIHE Kefire XapaTy

EVOLUX— ke3giiH apTKbl kamepacbiHa, Asmipek aliTkaHfa, kancyna KaniublFblHa MMnAaHTauusnayFa apHanFaH
acdpepanbik MOJT. Kepere xapary xafaaiibiiaa, XoFapbia ataifaH MesyuyHasblk GyiibiMiap MegyLyHasblK
KanabIkTap peTiHae Kap: i cunarra (ko! VITTTBIK IpFa calikec)
Kefiere XapaTbinyb! Twic.

Koca GepineTiH txeKTop naiianakbiFaHaH KeiiiH aam TEKTEC bIKTMAN XYKMal 3aTTEKTEPMeH NlacTaHyb
MYMKiH. BronorvsnbIk kayinTi KanaplkTapMeH XyMbIC Xacay GoiibiHLIA KONjaHbNaTbIH HyCKaynapFa Caikec,
VIHXEKTOP/b! KONaHFaHHaH KelfiH Kafjere XapaTbiHpi3.

MMnnanTar kaprack!
KaxerTi nepeKTepp.i KepceTin XaHe TVH3AHBIH, nepexTepi 6ap xaﬁh\cnaK
3aTBenriki TipKeit OTbIpbIN, yp! Koca GepinetiH KapTacsiH I

Tyainre uMnnaxTar kaptacsl empenywire 6epinyi Tic.
Empenyluire KapTaHb! UMINAHT Typarlbl TypaKTbl Xaaba peTiHae CakTan, OHbl GonalliakTa XyriHeTiH Kea kenreH
odhTansMOnorka KepeeTeTyi KepeKTirH xabapnaHs3.

Koca Bepinrex UMnnaxTar XaHe 3aTTaH0anas MBaHi 0Cbl KOCbIMLIA NapaKTaFbl

“Ta6anap” kecTeciHae cunaTTanfaH.

Keningik neH xayankepLuinikTi wekrey

ViHtpaokynspnsl nuHaanaps EVOLUX kanTamagarb! WNpULTEH FaHa MMMnaxTauvsinanybl kepek. SIFI S.p.A.
6ackaHb! nai, ayan Gepmeiig.

KanTamaparb! LinpuLy GeniuekTenmeyi Hemece MaHunynsLuvsinapra ywblpamayb! vic.Erep wnputy
MaHunynsuuanaxFad 6onca, SIFI S.p.A. nitH3a MeH wnpuy apachiHarsl vmneciMniniKKe Keningik Gepmerigi .
Corivert Karap, SITI S.p.A. LINPYL-MHTPAOKYNAPLI NMH3A XY VieCiHiH Yitneciwinirie KeninpiKTi YCbiHbFaH
TYTKbIP Cepriv] CybIKTbIFbIMeH Fara keninglk Gepepi.

SIFI S.p.A. nuH3aMeH LWNPUL| XYIECIHIK KAMbIMTbI XYMbIC icTeyiH Gy3aTbiHepiTiHAINEPA] KonaaHyFa ayarTbl
eMmec.

Cakray Mepaimi

ﬂMHSaHh\H XaHe i Mepslmmm etyi ChIPThIHAA Kep! . JIMH3aHs!
KEpCETIAreH XapaM eIl Mepaii BTKEHHEH Keiii naiianaHGaHsi3.

Konaiicbia okura Typansl xabapnama

KarbIMCbI3 peakLmsinap XaHe (HeMece) aneyeTTi ackblHynap Typarbl TUICT XeprinikTi Ky3bpeTTi Gakpinay
OpraHfiapbiHa XaHe.

SIFI S.p.A. komnarusiceiHa xabapnay kepex: - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT) Italy
3-nowra: Vigilance@sifigroup.com
[lepirepnep ocbl MH3a okpFanap Hemece xanbl [OL-fa GaitnaHbiCTb! bIKTUManN y3aK Mepaimaj acepnepa
aHbIKTayFa KeMeKTECy YLLiH ecen 6epyi Kepek.
JIMH3aHEIH KyaTbiH ecenTey
JIMH3aHbIH KyaTblH OniepauusaaH GypblH ecenTey XvpyprTbiH Toxi iMeH, eHe H
aHbIKTaNybl KepeK.
JInH3aHbIH KyaTbiH ecenTey/iH kefi6ip apicTepi keneci GachinbiMAapAa cvnaTTanFaH:
+ 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 & IOL 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 Il, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL
power calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-
12):615-9. Polish.
Onpipyui
SIFI S.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 - Aci Sant’Antonio (CT) Italy
www.sifigroup.com

Uriin bilgisi @
EVOLUX

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

Agiklama

EVOLUX, yetiskin hastalarda afakinin cerrahi diizeltmesi icin dogal kristal lensi degistirmek amaciyla arka
odaciga, daha kesin olarak kapsiil igine implante edilmek iizere tasarlamis mor dtesi isigi emen bir asferik
intraokiiler lenstir (I0L).

EVOLUX 0L, bir atilabilir enjektor (kartus u¢ boyutu 2,2 mm) icine dnceden yiiklenmistir ve tek parcali bir
tasarim iinde gelir. Bu cerrahi implant, 35°C'de 1,48'lik bir refraktif endeks ile mor dtesi radyasyonu (Sek. A,
Transmitans Egrisi) filtreleyen bir kromofor ile birlikte hidrofobik akrilik malzemeden iiretilmistir.

EVOLUX 0L tiim diopter araligi boyunca bikonveks bir optik sekle sahiptir.

Asferik on yiizey, standart bir asferik monofokal intraokiiler lense gdre uzatilmis bir alan derinligi saglayan,
ara goriisii iyilestiren ve bir uzak mesafe gorilsii ve giivenlik profili sunan patentli bir optigi temel almaktadir.

Teknik karakteristikler

Optikylzeyapr | Toplamgap
(mm) 3, (mm)8;

[

Gilg
Dbkl | Lopsayst | et |

Artanadim (D)
EVOLUX

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

6 B 0 2 +50 +300
arasinda arasinda

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

Sterilizasyon ve ambalaj

EVOLUX I0L steril olarak tedarik edilir. Ambalaj, aseptik ift 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 enjektdr), “Uriin Bilgisi” kitapgigini, hasta kartini ve lens kimlik
bilgileriniiceren yapiskan etiketleri icerir.

Endikasyonlar

EV[]LUX intraokiller lens, yetiskin hastalarda katarakth bir dogal kristal lensi cikardiktan sonar afakinin gdrsel
Itmesi amaciyla birincil impl. icin Buimplant kapsiil icine yerlestirilmelidir.

EVOLUX intraokiiler lens, standart monofokal 0L ile karsilastirildiginda alan derinligini genisletmek, ara

qgoriisil iyilestirmek ve bir uzak goriisii sunmayi amaclamaktadir.

Hedefkullania
EVOLUX goz i lensler, goz cerrahlari iizere

Hastalarin bilgilendirilmesi

Ameliyattan dnce tiim hastalara implant hakkindaki tiim bilgiler verilmelidir. Goz ici lens implantasyonunu
yapan cerrah, tibbi cihazla ilgili uyarilar, Gnlemler veya potansiyel advers olaylar hakkinda hastayr
bilgilendirmelidir.

Kullanim icin dnlemler

1. EVOLUXi kiiler lens i giren oto-| degerleri, gercek
operasyon sonrasl refraktif degere karsilik gelmeyebilir; bu nedenle, bahsi gecen degerlerin,
“bulaniklastirma” teknigi araciligiyla 6znel muayene yapilarak kontrol edilmesi dnerilir.

2. Yakinzamanda kontakt lens kullanllm|§ olmasi, hastanin vefvaknyonunu etkileyebilir; bu nedenle,
cerrahlar, kontakt lens kull kiilerlens giiciinii belirl once cerrahlar kornea
stabilitesini kontakt lensler olmadan tanimlamalidir.

. Intraokiiler lensi yeniden sterilize etmeyin.

. Intraokiiler lensi yeniden kullanmayin; yeniden kullanim implantin steril 6zelligini bozar.

. Ambalaj hasarliya da agiksa sistemi kullanmayin.

. Ambalaj iizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Uriinle birlikte ilach dengeli salin soliisyonlar (BSS) kullanmayin.

. Onceden yiiklenen sistemin yanlis kullanimi, yani sira yanlis biikme teknikleri haptiklerin ve/veya lensin
optik kisminin zarar gérmesine neden olabilir. Cerrah hasarli optik diizlemi ya da haptikleri olan lensleri
takmaya calismamalidir. Tibbi cihazin dogru kullanimiicin sunulan kullanim talimatlariniizleyin.

9. Intraokiiler lens implanti yeterli duzeyde cerrahi beceri gereknm

10. Koruyucu ambalaj agildiginda, onlemek icin iiler lens hemen

11. EVOLUX10L oda sicakhiginda saklanmalidir.

Uyarilar

Asagidaki kosullarin herhangi biri altinda lens implantasyonunu diisiinen hekimler potansiyel risk/avantaj

oranint hesaplamalidir:

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

a. zoniilerlaksite

. kapsiiloreksiste diizensizlik ve merkezden kayma

bilinmeyen etiyolojinin (kronik uveit) 6n ya da arka segmentinde tekrarlayan enflamasyon

. intraokiler lensin, arka segment kosullarinin gzlenmesi, tanisi ya da tedavisi kabiliyetini

bozabilecegi hastalar

e No e w
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e. siddetli kanama, belirgin iris hasari, kontrol edilemeyen yiiksek intraokiiler basing ya da belirgin vitroz
kaybi gibi komplikasyon risklerini artiran operasyon sirasindaki zorluklar

f. intraokiiler lensin kapsiil icine implantasyonu icin kapsiil destegi eksikligi

g. dekompanse glokom

h. korneal endotelyumun distrofisi

i.  proliferatif diyabetik retinopati

j. - mikroftalmi

k. pediyatrik hastalar

1. siipheli mikrobiyal enfeksiyon

m. arka odacikta ya da zoniilde lensiin yeterli destegi olmayan hastalar

n. bilateral konjenital kataraktlar

0. retina yirtilmasi oykilsii ya da bu kosulun siiphesi

p. monokiler hastalar
2. EVOLUXIOL, siliyer sulkusa degil tiimiiyle kapsiile yerlestirilmelidir.
3. Tiimviskoelastik malzemeyi kapsiilden dikkatle cikarin.
4. |0Limplantasyonu sonrasi diger potansiyel komplikasyonlar, katarakt cerrahisi le ilikilidir.

Advers olaylar

Birintraokiler lensin implantasyonu le yapilan katarakt cerrahisi sirasinda ya da sonrasinda olusabilecek
potansiyel advers olaylar sunlariicerebilir:

Artikrefraktif hata

2. Intraokiller basing artigi

. Lenste renk bozulmas

Ikincil cerrahi miidahale (implanti yeniden konumlandirma, ¢ikarma ve degistirme, PCO ya da diger
cerrahi prosediir)

10. Parlama

1. Goziin goriisiinde kalicr hasara neden olan ya da bu epilogu dnlemek icin cerrahi veya tibbi miidahale
gerektiren diger her tiirlii advers olay

3. Korneal 6dem

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

6. Relmaylmlmasl

7. iler lensin depl. (egilme ve den kayma)
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9.

Kullanim 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 6nerilen ultrason A-Sabitidir. Bildirilen A-Sabiti,
implantin dioptrik giiciinii hesaplarken bir kilavuz ve baglangig noktasi olarak verilmistir. Cerrahlarin
sabit degeri kendi klinik deneyimlerine gre gelistirmesini oneririz.

A-Sabiti Ultrason A-Taramasi

SRK/T Formiili 1180

2. Onceden yiiklenen sistemin ambalajindan ¢ikariimasi

a. Kilifiagtiktan sonra, iizerindeki bilgilerin, lens ambalajinin igindeki etikette verilenlerle ortiistiginii
kontrol edin.

b. Posetiacin, ardindan dnceden yiiklenmis lensle birlikte enjektorii iceren blisteri, steril alan
yonetimindekiiyi uygulamalara uygun olarak steril alana aktarin.

¢ Enjektor ucunu (Sek. 1) ve yiikleme bolmesini (Sek. 2) ytkamak igin BSS'yi kullanin.

d. Luplarinagilmasini kolaylastirmak ve enjeksiyon sirasinda daha diisiik bir direng saglamakicin,
enjektor ucunun ve lensin BSS ile en az 2 dakika siireyle nemlendirilmesine devam edilmesi onerilir.

e. Lensilesilikon yastik arasina, proksimal lup ile silikon yastik arasinda bir bariyer olusturmaya yetecek
kadar makul miktarda OVD (tercihen %2 HPMCbazh) uygulayin (Sekil 3). Asir miktarda OVD direng
olusturabilir.

f. Enjektorii basparmaginizile isaret/orta parmaginiz arasinda mavi cikintilarin (ek. 4) yanlarindan
sikica tutarak, pistonu mavi teker enjektor gvdesine bir “tik” sesi le ulagana kadar hafifce lerletin.

(5ek. ).
g. Yiikleme bolmesinin yanlannl ”tlklayarak kilitlenme" mekanizmas| devreye girene kadar kapatin
(Sek. 6) ve hemen lens enj gegin. Lensin ilerleme siirecinde yiiksek

direng olusturabileceginden, Jensin kapali yiikleme b
sisteminin sikismasl halinde cihazi kullanmayi birakin.
. Lens enjeksiyonu
a. VYiikleme bdlgesi kapatildiginda 10Lyi piston durana kadar veyasilikon yastigin yanisi kartus
penceresinde gariinene kadar ilerletin (Sek. 7).
b. Bu durumda, ikiyolla ilerletmek miimkiindiir:
Itme modu: mavi gikintilari agin (Sek.8a) enjektdriin ucunu egimli taraf asagya bakacak sekilde
kanala sokun (Sek.9) ve lens ¢ikana kadar pistonu iterek implantasyona devam edin.

« Vidamodu: Mavi gikintilart katlanmig halde tutun (Sek.8b), enjektoriin ucunu egimli taraf
asagiya bakacak sekilde kanala sokun (Sek.9) ve enjektdr pistonunu saat yoniinde gevirip
ilerleterek implantasyona devam edin.

Prosediiriin dogrulugunu saglamak icin lens enjeksiyonu sirasinda pistonun ilerlemesini kesintiye
ugratmamak Gnemlidir. Lensin cekilirken kendi etrafinda donmesi durumunda, enjektorii maksimum
45 saat yoniinde dondiirmeniz onerilir.

4 i sonra enjektori i

onemlidir. L jekto

w

gikarin.

Cihazin atilmasi

EVOLUX, goziin arka odacigina, daha kesin olarak kapsiiler torba icine implante edilmek iizere tasarlanmis
asferik I0Llerdir. Yukarida adi gegen tibbi cihazlarin atilmasi gerektiginde bunlar tibbi atik olarak
degerlendirilmeli ve tibbi atik olarak anlmalldlr (gecerli ulusal gerekslmmlere uygun olarak).

Birlikte temin edilen enjektdr, kullanimd olm. iyeli tagiyan insan kaynakli
maddelerle kontamine olabilir. Enjektorii kullandlktan sonra gegerll biyolojik tehlikeli atik kilavuzlarina
uygun olarak atin.

implant karti

Tibbi cihazla birlikte temin edilen implant kartini, gerekli verileri bildirerek doldurun ve implante edilen lensin
tanimlama verileriniiceren yapiskan etiketi yapistirin. Derlenen implant karti hastaya verilmelidir.

Hastayi, implantin kalici kayd olarak karti saklamasi ve ileride goriistiigii goz doktorlarina gostermesi
konusunda bilgilendirin.

Temin edilen implant kartindaki ve etiketteki sembollerin anlamlari bu prospektiiste yer alan “Semboller”
tablosunda agiklanmistir.

Garanti ve Sorumluluk Sinirlant

intraokiler lensler EVOLUX ozell\kle ambalajda yeralan enjektor ile implante edilmelidir. SIFI S.p.A., lenslerin

ledank ed||en|erd|§|ndak| rlerle kul\amml icin ichir sorumluluk kabul etme:
da yer alan enjekto li ya da degistirils lidir. Enjektor degi

enjektﬁvarasmdaki uyumu garanti etmez.

Ayrica, SIFI S.p.A. sistem enjektorii-intraokiiler lens uyumunu ancak SIFI S.p.A tarafindan onerilen viskoelastik

cozeltiile garanti eder.

SIFIS.p.A., lens-enjektor sisteminin normal isleyisini degistirebilecek alternatif tekniklerin kullanimi igin

higbir sorumluluk kabul etmez.

SIFIS.p.A. lensile

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

Advers reakslyonlan iliskin bildirim
Advers ve/veyaolas
bildirilmelidir:

yetkili yerel Denetim Mercilerine ve asagidaki adrese

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

Lensya da genel olarak 0L ler le lgili potansiyel uzun siireli etkileri tanimlamaya yardim etmek icin hekimler
bu olaylan bildirmelidir.

Lens giicii hesaplan

Lens giiciiniin operasyon dncesi hesabi cerrahin deneyimine, tercihlerine ve tasarlanan lens yerlesimine gore
belirlenmelidir.

Bazilens giicii hesaplama yontemleri asagidaki yayinlarda aiklanmistir:

Haigis W., “Haigis formiilii”. Kaynak: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare,
NJ., Slack, 2004;41-57.

Olsen T., “Olsen formiilii”. Kaynak: Shammas H)., 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
(ataract Refract Surg. 1997;23:1356-70.

Barrett GD. Animproved 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 )., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK 11, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L
power calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-
12):615-9. Lehge.

Uretici
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 — Aci Sant’Antonio (CT) italya
www.sifigroup.com
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Informacdes sobre o produto @

EVOLUX

Lente ntraocular asférica de uma peca flexivel com filtro UV pré-calibrada

Descricao

Alente EVOLUX é uma lente intraocular asférica que absorve a luz ultravioleta, a serimplantada na cimara
posterior do olho, exatamente no saco capsular, para a substitui¢ao do cristalino humano na correcao cirirgica
da afacia em doentes adultos.

Alente intraocular EVOLUX esté pré-calibrada num dispositivo de injecao descartavel (tamanho da ponta

do cartucho de 2,2 mm) e é apresentada sob o design de uma peca. Este implante cirtirgico é fabricado com
um material hidrofbico e acrilico com um croméforo que filtra a radiacao ultravioleta (Fig. A, Curva de
transmitancia), com um indice de refracao de 1,48 a 35°C.

Alente intraocular EVOLUX tem uma forma 6tica biconvexa em todo o perimetro didptrico.

Asuperficie anterior asférica baseia-se numa Gtica patenteada que induz a extensao da profundidade focal,
melhorando a visdo intermédia e proporcionando uma visao a distancia e um perfil de seguranca comparaveis
aos da lente intraocular monofocal asférica normal.

Caracteristicas técnicas

Diametrododisco | Diametrototal | Angulagio | Nimerodas| Poténca | Poténda Pasoincemental )
oLy |_dtem)d, (om)g; | dasalas | algas | Min.(D) | Max.(0) SR
- 5de 10; 0de +5,
6 B o 2 0| 400 24300 a+100

0 modelo da lente intraocular, a poténcia didptrica, a constante A sugerida e as dimensdes principais
(diametro do disco dtico, diametro total e angulagao das al¢as) constam do estojo e das embalagens priméria
esecundaria.

Esterilizagdo e embalagem

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

Aembalagem priméria € do tipo blister selado com uma folha Tyvek que, por sua vez, vem fechada num estojo.
0sistema é esterilizado por esterilizagdo com ETO (6xido de etileno).

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

Indicagdes
Alente intraocular EVOLUX esté indicada para o implante primario para correcao visual da afacia em doentes
adultos apds remogéo do cristalino humano com catarata. Este |mplame deve ser puxlcmnado nosaco (apsu\ar,

0 objetivo da lente intraocular EVOLUX é ampliar a p idade focal, melhorando a visao
proporcionando uma viséo ao longe comparével a de uma lente intraocular monofocal normal.
Uso pretendido

As Lentes Intraoculares EVOLUX destinam-se ao uso por cirurgides oftalmoldgicos.

Informagoes para o paciente

Antes da cirurgia, cada paciente deve receber todas as informagdes sobre o implante. 0 cirurgido que realiza o
implante da lente intraocular deve informar ao paciente qualquer adverténcia, precaucao ou evento adverso
relacionado ao dispositivo médico.

Ple(au;oes de utilizagdo
Emalguns doentes que receberam o implante da lente intraocular EVOLUX, os valores
autorrefratométricos podem nao corresponder ao valor real refrativo pds-operatdrio. Por conseguinte, &
aconselhavel verificar estes valores com o exame subjetivo, através da técnica da «miopizagao».

. Autilizagdo recente de lentes de contacto afeta a refragao do doente. Por conseguinte, nos portadores de

lentes de contacto, os cirurgioes devem definir a estabilidade da cornea sem lentes de contacto antes de

determinara poténcia da lente intraocular.

Nao reesterilizar a lente intraocular.

. Nao reutilizar a lente intraocular; a reutilizagao compromete a esterilidade do implante.

Néo utilizara lente intraocular, se a embalagem estiver danificada ou aberta.

. Nao utilizar alente intraocular apds a data de validade impressa na embalagem.

Nao utilizar solugao salina balanceada médica (BSS) com o produto.

. 0 manuseamento inadequado da lente intraocular pré-calibrada, bem como as técnicas de dobragem

imprdprias podem danificar os hépticos e/ou a parte dtica da lente. O cirurgido nao deve tentar implantar

lentes com o plano dtico ou os hépticos danificados. Para um manuseamento correto do dispositivo

médico, respeitar as instrugdes de utilizagao fornecidas.

0implante da lente intraocular exige competéncias cirtrgicas adequadas.

Aabertura da embalagem de protego exige a utilizacao imediata da lente intraocular para evitara

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 seguintes circunstancias, deverao avaliar

arelagdo dos potenciais riscos/beneficios:

1. Osdoentes que se encontram numa ou mais das seguintes condi¢des ndo podem ser candidatos adequados
para oimplante de uma lente intraocular, pois a lente pode agravar uma afecdo preexistente, interferir
com o diagndstico ou com o tratamento de uma afecao, ou ainda constituir um risco para a vista do
proprio doente:

a. desprendimento da zonula

. irreqularidade e descentramento da capsulorrexe

inflamacdo recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida (uveite crnica)

. doentes nos quais a lente intraocular podera interferir com a capacidade de observar, diagnosticar ou

tratar afecdes do segmento posterior

. dificuldades intraoperatdrias que poderiam aumentar o risco de complicades, como sangramento

excessivo, danos significativos na iris, pressao intraocular incontroldvel, ou perda significativa do

vitreo

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

. glaucoma descompensado

. distrofia do endotélio corneano

retinopatia diabética proliferativa

microftalmo

. doentes na faixa etéria pediatrica

suspeita de infedo microbiana

. doentes sem um suporte adequado da lente da cmara posterior ou da zénula

. catarata congénita bilateral

. anamnese de descolamento da retina ou predisposicao para esta afecao
p. doentes comvisao monocular

. Alenteintraocular EVOLUX deve ser posicionada totalmente no saco capsular e nao no sulco ciliar.

Remover atentamente todo 0 material viscoeldstico do saco capsular.

. Outras complicagdes que podem manifestar-se apds o implante de uma lente intraocular estao

relacionadas com a intervengao cirdrgica de catarata.
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Eventos adversos

0s potenciais eventos adversos que podem manifestar-se durante ou apds a intervencao cirtirgica de catarata

comimplante de uma lente intraocular podem incluir:

Erro refrativo residual

. Aumento da pressao intraocular

Edema da cornea

. Inflamacdes (endoftalmite, hipépio e edema macular cistoide)

Blogueio pupilar

. Descolamento daretina

Deslocamento da lente intraocular (Inclinagao e descentramento)

. Descoloracao da lente

Intervengao cirtirgica secundaria (incluindo reposicionamento, remogao e substituigo doimplante, PCO

(procedimento cirtirgico oftalmoldgico), ou outro procedimento ciriirgico

10. Formagao de vactiolos em lentes acrilicas («glistening»)

11. Qualquer outro evento adverso que cause danos permanentes da viso, ou exija uma intervencdo cirirgica
oumédica para evitar tal epilogo

Instrucdes de utilizagdo
1. Selecdo doimplante adequado
a. Examinar a etiqueta da embalagem completa para verificar o modelo, a poténcia didptrica, o design
eadata de validade.

. Constante A sugerida. A constante A indicada na embalagem ¢ a Constante A sugerida por ecografia.
A constante A comunicada serve de orientacao e ponto de partida para calcular a poténcia dioptrica
doimplante. Sugere-se que o cirurgido desenvolva o valor da constante com base na sua prépria
experiéncia clinica.
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2. Remogao dalente da embalagem

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

b. Abrirabolsae, entao, transferir o blister com o dispositivo de injecao com a lente pré-calibrada para o
campo estéril, de acordo com as praticas de gestao do campo estéril corretas.

¢ Utilizar solugao salina balanceada (BSS) parairrigar a ponta do dispositivo de injecao (Fig. 1) ea
camara de calibragdo.

d. Parafacilitar o desdobramento das alcas e menor resisténcia durante a injecao, recomenda-se
continuar a hidratar com solugdo salina balanceada (BSS) a ponta do dispositivo de injecao e as lentes
por, pelo menos, 2 minutos.

e. Aplicaruma quantidade moderada de dispositivo viscocirtirgico oftalmico (OVD) (de preferéncia com
2% de HPMC) entre as lentes e a ponta em silicone suficiente para criar uma barreira entre a alca
proximal e a ponta em silicone (Fig. 3). 0 uso excessivo de OVD pode provocar resisténcia.

f. Segurando o dispositivo de injecdo com firmeza entre o polegar e o dedo indicador/médio, até
as flanges azuis (Fig. 4), fazer 0 émbolo avancar com cuidado até a roda azul alcangar o corpo do
dispositivo de injecao, produzindo um som de clique (Fig. 5).

9. Fecharas laterais da camara de calibragao até o mecanismo de trava ficar bloqueado (Fig. 6) e
prossequir imediatamente com o procedimento de injecao das lentes. E fundamental nao manter as
lentes na camara de calibracao fechada, pois isso pode gerar alta resisténcia durante o processo de
avanqo das lentes no dispositivo de injecao. No caso de o sistema lente e dispositivo de injecao ficar
obstruido, deixar de utilizar o dispositivo.

3. Injecoda lente

a. Quandoa camara de calibracdo estiver fechada, fazer a lente intraocular avancar até o émbolo parar ou
até que metade da ponta em silicone possa ser vista pela janela do cartucho (Fig. 7).

b. Nesta condicao, € possivel prosseguir em dois modos:

« Modo carregamento: abrir as flanges azuis (Fig.8a), introduzir a ponta do injetor no tinel, com
oladoinclinado voltado para baixo (Fig.9), e proceder com o implante carregando no émbolo
atéa extrusao da lente.

« Modo aparafusamento: manter as flanges azuis dobradas (Fig.8b), introduzir a ponta do
injetor no tiinel, com o lado inclinado voltado para baixo (Fig.9), e proceder com o implante
aparafusando 0 émbolo do injetor no sentido horario.

Para executar o procedimento de forma correta, é fundamental nao interromper o avango do émbolo
durante ainjecao das lentes. Se as lentes girarem durante a extrusdo, recomenda-se girar o dispositivo
deinjecdo no sentido hordrio até um maximo de 45°.

«. Apésainjecdo, retirar o dispositivo de injecao da incisdo.

Descarte do dispositivo

EVOLUX sao lentes intraoculares asféricas destinadas a serem implantadas na cimara posterior do olho, mais
precisamente na bolsa capsular. Em caso de descarte, os dispositivos médicos acima mencionados devem ser
considerados como residuos médicos e descartados como tal (de acordo com os requisitos nacionais aplicaveis).
Oinjetor fornecido pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas de origem humana
ap6s o uso. Descarte o injetor apds o uso de acordo com as diretrizes aplicaveis de residuos bioldgicos
perigosos.

Cartao deimplante

Preencha o cartao de implante fornecido com o dispositivo médico, informando os dados necessarios e
aplicando a etiqueta adesiva contendo os dados de identificacao da lente implantada. O cartao de implante
preenchido deve ser entregue ao paciente.

Informar o paciente para guardar o cartao como registro permanente do implante e mostra-lo a qualquer
oftalmologista a quem venha a se dirigir no futuro.

0significado dos simbolos no cartao do implante e na etiqueta fornecida esta descrito na tabela “Simbolos”
contida neste folheto informativo.

Imuhnmpl i di

As Iemeslmracculares EVOLUX devem seri exclusi om deinjegao presente
naembalagem. A SIFI S.p.A. ndo assume qualquer responsabilidade em caso de ullllzagau das lentes com
outros dispositivos de injego que nao sejam os fornecidos.

0 dispositivo de injecao presente na nao deve serd nem alterado. Se o dispositivo de
injegao for alterado, a SIFI S.p.A. ndo garantea c entrealente e o dispositivo de injecao.

Além disso, a SIFI S.p.A. garante a compatibilidade entre o sistema lente e dispositivo de injecdo apenas coma
solugao viscoeldstica sugerida pela propria SIFI S.p.A.

ASIFIS.p.A. ndo assume qualquer responsabilidade caso sejam utilizadas técnicas alternativas que possam
alterar o funcionamento normal do conjunto lente e dispositivo de injegao.

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

Comunicagao de reages adversas
Eventuais efeitos indesejados e/ou potenciais complicagdes devem ser notificadas as Autoridades de Vigilancia
competentes e a:

SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant'Antonio (CT) Italia
e-mail: Vigilance@sifigroup.com
E exigida aos médicos a comunicagao destes eventos para ajudar a identificar potenciais efeitos a longo prazo,
associados a lente ou a lente intraocular, no geral.

Calculo da poténcia dalente

0 clculo pré-operatdrio da poténcia da lente deve ser determinado pelo cirurgiao com base na sua prépria
experiéncia, preferéncias e colocacao prevista da lente.

Alguns métodos de calculo da poténcia da lente intraocular sao descritos nas seguintes publicagdes:

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

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

HofferKJ., “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
(ataract 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 Il, SRK/T, Holladay and Hoffer Q 10L
power calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-
12):615-9. Polish.

Fabricante
SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — A95025 — Aci Sant'Antonio (CT) Italy (Italia)
www.sifigroup.com

Produktinformationen @

EVOLUX

Vorgeladene, UV-absorbierende, faltbare, einteilige, aspharische Intraokularlinse (I0L)

Beschreibung

Die EVOLUX ist eine Licht ierende, aspharische kularlinse (10L) zur

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 Ausfiihrung geliefert. Dieses chirurgische Implantat besteht aus hydrophobischem Acrylmaterial
mit einem Chromophor, das ultraviolette Strahlung filtert (Abb. A, Transmissionskurve) und einen
Brechungsindex von 1,48 bei 35°Caufweist.

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

Die asphdrische vordere Fléche basiert auf einer patentierten, geschiitzten Optik, die zu einer erweiterten
Fokustiefe fiihrt und so die Mittelsichtigkeit verbessen und die Fernsmhtevmogllcht Das Sicherheitsprofil ist
mitdem von imaBigen aspharischen larlinsen vergleichbar.

Technische Eigenschaften

Durchmesser optische | Durchmesser Anzahl | Brechkraft | Brechkraft

Obertiche(mm) 8, | gesamt(mm) 8 | "™ | sclefen | min.0) | max.(0) Duischenschiit (0)

EVOLUX

0,5von+10,5bis | 1,0von +5,0 bis

6 B 0 2 +50 +300 4300 +100

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

Sterilisation und Verpackung

Die EVOLUX I0L wird steril geliefert. Das Paket besteht aus einem System mit aseptischer doppelter Barriere.
Die primdre Verpackung besteht aus einem versiegelten Blister mit Tyvek-Bogen, der wiederum in einem
Beutel verpackt ist. Dieses System wurde per ETO-Sterilisation sterilisiert.

Der Behalter 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 vollsténdig getriibten natiirlichen Augenlinse vorgesehen.
Das Implantat istim Kapselsack zu positi . Die EVOLUX kularlinse soll den erweitern
und so die Mltlelslchngkenverbessem und eine Fernsicht ermdglichen, die mit der einer standardméBigen
monofokalen Intraokularlinse vergleichbarist.

Vorgesehener Benutzer
Die Intraokularlinsen EVOLUX sind filr die Benutzung durch Augenchirurgen vorgesehen.

Patienteninformation

Vor der Operation muss jeder Patient alle Informationen iiber das Implantat erhalten. Der Chirurg,

der die Intraokularlinsenimplantation durchfiihrt, muss den Patienten iiber jegliche Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen oder Nebenwirkungen informieren, die mit dem Medizinprodukt in Verbindung
gebracht werden kinnen.

9
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.
. Diekiirzlich erfolgte Verwendung von Kontaktlinsen wirkt sich auf die Brechung des Panenten aus; daher
muss der Chirurg bei Patienten, die insen tragen, die bilitat ohne
bestimmen, bevor er die Brechzahl der Intraokularlinsen festlegt.

~

3. DieIntraokularlinsen nicht resterilisieren.

4. DieIntraokularlinsen 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. Verwenden Sie keine medizinischen ausgewogenen Kochsalzlosungen (BSS) mit dem Produkt.

8. DieunsachgemédBe Handhabung des vorgeladenen Systems sowie unsachgema@e Biegetechniken konnen
die Haptik und/oder den optischen Teil der Linsen beschadigen. 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.

9. DieVerwendung des kularli bedarf chirurgischer Fertigkeiten.

0. Nachdem die Schutzverpackung gedffnet wurde, miissen die Intraokularlinsen sofort verwendet werden,
um eine Kontamination zu verhindern.
11. Die EVOLUX I0L muss bei Raumtemperatur gelagert werden.

Warnhinweise
Arzte, die die Linsenimplantation unter den folgenden Umsténden in Erwégung ziehen, sollten eine Nutzen-
Risiko-Abwégung durchfiihren:
1. Patienten mit elnevodermehreren derfolgenden Zustande sind keine geeigneten Kandidaten fiir die
ionvon weil die Linsen die bestehende Erkrankung verschlimmern, die
Diagnose oder Behandlung einer Erkrankung erschweren oder ein potenzielles Risiko fiir das Sehvermagen
des Patienten darstellen kannen:
a. Zonulaerschlaffung
. UnregelmaBigkeit und Denzentrierung der Kapsulorhexis
. wiederkehrende Entziindung von vorderen oder hinteren Augensegmenten unbekannter Etiologie
(chronische Uveitis)
d. Pauemen bei denen SI(h die Intraokularlinsen auf die Fahigkeit zur Beobachtung, Diagnose oder
von Erkrank der hinteren auswirken konnten
. intraoperative Herausforderungen, die das Risiko von Komplikationen erhdhen knnten, z. B. starke
Blutungen, erhebliche Schadigung der Iris, I erhohteri Druck oder
erheblicher Glaskarperverlust
Mangel anK: {itzung fiir die ion der
. 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 Netzhautabldsung oder Anfélligkeit fiir diese Erkrankung
monokulare Patienten
5 Dle EVOLUX 10L sollte vollstandig im Kapselsack und nicht im Ziliarsulkus platziert werden.
Entfernen Sie smgfaltlg das gesamte viskoelastische Material aus dem Kapselsack.
. Weitere i nach einer 10L ion stehen mit einer Kataraktoperation in
Zusammenhang.

=

o

in den Kapselsack

Ssesg =T Ta

e

Unerwiinschte Ereignisse

Die potenziellen unerwiinschten Ereignisse wahrend oder nach einer Kataraktoperation mit Implantation

einer Intraokularlinse sind unter anderem die folgenden:

Restbrechungsfehler

2. Erhdhung desintraokularen Drucks

Hornhautddem

Entziindung (Endophthalmitis, Hypopyon, zystoide Makulagdem)

Pupillarblock

. Netzhautablosung

Verschiebung der

. Linsenverfarbung

. zweiter chirurgischer Eingriff (einschlieBlich Repositionierung, Entfernung und Austausch des Implantats,
PCO oder anderer chirurgischer Eingriffe)

10. Glimmern

11. alle sonstigen unerwiinschten Ereignisse, die zu dauerhafter Schadigung des Augenlichts fiihren oder

chirurgische oder medizinische Interventionen erforderlich machen, um dies zu verhindern

Gebrauchsanweisung
1. Auswahl des richtigen Implantats
a. Pvufen Sle das Etikett der gesamten Verpackung auf Modell, Brechkraft, Design und Ablaufdatum.
b. Emp Konstante. Die A-Konstante auf der Verpackung ist die empfohlene Ultraschall-A-
fiir die Berechnung der

(Drehen und

e

Konstante. Die igte A-Konstante dient als Leitlinie und
Brechkraft des Implantats. Wir empfehlen, dass Chirurgen den konstanten Wert basierend auf ihrer
Klinischen Erfahrung ermitteln.

A-Konstante Ultraschall-A-Scan

SRK/T-Formel 1180

2. Entnehmen des vorgeladenen Systems aus der Verpackung

a. Nachdem Sie den Behalter gedffnet haben, vergewissern Sie sich, ob die Angaben auf dem Behélter

den Angaben auf dem Etikett im Linsenpaket entsprechen.

. Offnen Sie den Beutel und iibertragen Sie dann den Blister, der den Injektor mit der vorgeladenen
Linse enthalt, in den sterilen Bereich gemaB den bewahrten Praktiken bei dem Umgang in sterilen
Bereichen
Verwenden Sie BSS, um die Injektorspitze (Abb. 1) und die Ladekammer (Abb. 2) zu spiilen.

. Um die Entfaltung der S(hllngen w erlelchtern und den Widerstand wahrend der Injektion zu
verringern, wird die itze und die Linse mi 2Minuten lang mit BSS
zu befeuchten.

. Tragen Sie eine maRige Menge OVD (vorzugsweise auf HPMC-Basis mit 2 %) zwischen Linse und
Silikonpolster auf, die ausreicht, um eine Barriere zwischen der proximalen Schleife und dem
Silikonpolster zu schaffen (Abb. 3). Eine iibermé&Rige Menge an OVD knnte einen Widerstand
hervorrufen.

Halten Sie den Injektor fest zwischen Daumen und Zeige-/Mittelfinger bis zu den blauen Flanschen
(Abb. 4) und schieben Sie den Kolben vorsichtig vor, bis das blaue Rad den Injektorkdrper erreicht und
ein  Klick”zu horen ist (Abb. 5).

g. SchlieBen Sie die Seiten der Ladekammer, bis der “Klick-Verschluss” einrastet (Abb. 6), und fahren Sie
sofort mit der Linseninjektion fort. Esist wichtig, die Linse nicht in der geschlossenen Ladekammer zu
halten, da dies zu einem hohen Widerstand beim Vorschub der Linse durch den Injektor fiihren konnte.
Falls das Linsen-Injektor-System blockiert, das Gerét nicht mehr verwenden.

3. Injektion der Linse

a. Sobald die Ladekammer geschlossen ist, schieben Sie die I0L vor, bis der Kolben stoppt oder bis die

Halfte des Silikonkissens im Kartuschenfenster sichtbar wird (Abb. 7).

. Indiesem Zustand kann auf zwei Arten vorgegangen werden:

« Push-Modus: Offnen Sie die blauen Flansche (Abb. 8a), fiihren Sie die Spitze des Injektors mit der
schragen Seite nach unten in den Tunnel ein (Abb. 9) und fahren Sie mit der Implantation fort,
indem Sie den Kolben nach vorne driicken, bis die Linse herausgepresst wird.

Schraubmodus: Lassen Sie die blauen Flansche gefaltet (Abb. 8b), fiihren Sie die Spitze des

Injektors mit der schragen Seite nach unten in den Tunnel ein (Abb. 9) und fahren Sie mit der

Implantation fort, indem Sie den Injektorkolben im Uhrzeigersinn drehen.

Um die Korrektheit des Verfahrens zu gewahrleisten, ist es wichtig, den Vorschub des Kolbens

wahrend der Injektion der Linse nicht zu unterbrechen. Falls sich die Linse wahrend des Austritts um

sich selbst dreht, wird empfohlen, den Injektor im Uhrzeigersinn um maximal 45  zu drehen.

. Nach derInjektion den Injektor aus dem Einschnitt herausziehen.

Gerateentsorgung

EVOLUX Intraokularlinsen sind aspharische 10L und fiir die indie hintere genauer
gesagtin den Kapselsack, bestimmt. Im Fall der Entsorgung gelten die oben genannten Medizinprodukte

als medizinischer Abfall und miissen dementsprechend entsorgt werden (gemag den giiltigen nationalen
Anforderungen).

Der mitgelieferte Injektor kann nach Gebrauch mit potenziell infektiosen Substanzen menschlichen Ursprungs
kontaminiert sein. Entsorgen Sie den Injektor nach Gebrauch geméR den geltenden Richtlinien fiir biologische
Sonderabfélle.

Implantationskarte
Fiillen Sie die mit dem inp gelieferte
einund bringen Sie das ikett mit den Identifik
Implantationskarte muss dem Patienten ausgehandigt werden.
Weisen Sie den Patienten darauf hin, die Karte als Nachweis des
sie jedem Augenarzt zu zeigen, an den er sich in Zukunft wenden wird.
Die Bedeutung der Symbole auf der mitgelieferten Implantationskarte und dem Etikett ist in der Tabelle
,,Symhule in dieser Patkungsbellage beschrieben.

d

Die Intraokularlinsen EVOLUX diirfen ausschlieBlich mit dem in dem Paket enthaltenen Injektor implantiert

werden. SIFIS.p.A. ibernimmt keine Verantwortung fiir die Nutzung der Linsen mit anderen als dem

mitgelieferten Injektor.

Derim Paket enthaltene Injektor darf nicht demontiert oder manipuliert werden. Wenn der Injektor

manipuliert wurde, iibernimmt SIFI S.p.A. keine Gavannefurdle Kompatilitat von Lmse und Injektor.

Daruher hinaus garantiert SIFI S.p.A. die des Systems Injekt inse nur mit der von
S.p.A. gelieferten viskoelastischen Losung.

SIFIS -A. iibernimmt keine Verantwortung fiir die Verwendung anderer viskoelastischer Lésungen oder

alternativer Techniken, die die normale F des Systems Injekt storen konnten.

Ablaufdatum

=

an

o

=

te aus, tragen Sie die erforderlichen Daten
derimplantierten Linse an. Die erstellte

und

der Sterilitat. Diese Linse darf nach dem

Das aufderLi packung st das A
angegebenen Ablaufdatum nicht mehrimplantiert werden.

Meldung von Nehsnwwkungen
Eventuelle Net gen und/oder p i ikationen sind den
Aufsichtshehdrden zu melden, sowie:

SIFI S.p.A. - Via Ercole Patti, 36 - 95025 Aci Sant’Antonio (CT)
E-Mail: Vigilance@sifigroup.com
Arzte sind aufgefordert, Nebenwirkungen zu melden, um potenziell langfristige Auswirkungen der Linse oder
von Intraokularlinsen im Allgemeinen zu erkennen.

Brechkraftberechnungen

Die préoperative 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.

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

HofferKJ., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas”. ). 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. Animproved 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

SzaflikJ., Kaminska A., Gajda S., Jedruch A., “Accuracy of the SRK I, 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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SIFIS.p.A. - Via Ercole Patti, 36 — 95025 — Aci Sant’Antonio (CT) Italien
www.sifigroup.com

ortlichen

ViHcopmavys o npoaykte @
thep nukssl (10L), nor YO nyun,
]
OnucaHne
W3penve EVOLUX coboit e utsi (1OL), nor YO nyun,

P
MpepHasHa“eHHble ff1 IMMNaHTALM B 33AHION Kavepy nasa, TosHee B KarCymHblit MELLIOK, [Nt 3aMeHbl
MPUOZHOMO XPYCTAWKa 8 poLEcce xmpyprwwecxom KOPPEKLY adhakii Y B3POCITbIX NaLEHTOB,

uH3bl EVOLUX Hbl B KapTPUIK 0 UHXXeKTopa
(HaKOHeYHYK KapTPUIKa ~ 2,2 MM); BCSI CUCTEMa co6oit LembHyto lanHble
XVpyprAveckie 0 aKPUIOBOro B COCTaB KOTOPOrO

BXOAVT XPOMOhop, HMALTPYIOLLMiA ynh'rpad)mone‘roaoe uanyyerine (Puc. A, Kpusasi nponyckanus) ¢
nokasatenem npenomnenust 1,48 npu 35°C.

VIHTpaokynspHbie MMH3b! EVOLUX nmeroT nBoﬂKosbmyKny»o OnTI4eCKyto (OPMY MO BCEMY AnanasoHy
ONTU4ECKOIA CAb! B MOMTPHSX.

MepepHsis accepl Ha onTuKe, it npaBoM,
obecnednBaroLuelt yBenIeHvie FyOMHbI (OKYCa, YnyulLeHite 3peHIs Ha CPERHeM PacCTOsHIM 1 0BecreqeHs
YPOBHSI AVCTAHLMOHHOIO 3PEHIR, CPABHIMOTO C A Hb)
VIHTPAOKYAPHBIX NIMH3.
TeXHN48CKHS XapaKTepUCTVKK
Jvaverp ommveckoi | O6uyauerp | Yron | Konwecreo | Cwa | Cuna
P T s | rovoe | we D) | wac.D) W yoemsess D)
o 050r+105 1007450
6 3 0 2 +50 | 4300 g py

Mojientb MHTPAOKY/IADHOM MAH3bI, €€ OMTUYECKas CIA, PEKOMEHAYEMast KOHCTAHT A 1 OCHOBHbIE PasMepbl
(nMameTp OMTV4eCKoit MOBEPXHOCTH, OBLLMIA AVaMeTP, yron U3ruba), ykasaHs! Ha QyTNAPe, @ Takke Ha
MEPBYYHON 1 BTOPUYHOIA YMaKoBKaX.

C'repunusauuﬂ W ynakoBKa

uH3bl EVOLUX B Buge. Ynakoeka coboif cucTemy
C [1BOVIHbIM aCEMTUYECKVM GaPLEPOM.
[MepeyyHast ynakoka coboit rep! i 6nvcTep u3 Taitgex® (Tyvek®), koTopei,

B CBOIO O4epeflb, 3aKT0UEH B YnaKoBKy. [laHHast cUCTEMa CTepUNIM30BaHa OKCUTIOM STAEHa.

OyTnsip, SBASIOLLMACH KOMMEPHECKON eAVHULIEI, COREPXUT MEAVILIMHCKOE U3AENKe (MiH3a 1 UHXEKTOP),
TWCT C <UHEHOPMALVEiA O NPOQIYKTE, KapTy fUNS MalieHTa 1 CaMOKIIEAILMECS STUKETKM, Ha KOTOPBIX YKa3aHs!
WIEHTUDMKALMOHHbIE [laHHbIE MH3bI.

MpepHasHaveHne

ViHrpaokynsipHble nuabl EVOLUX npepr Ana nep: 7 B Lenax atakim
Y BIPOCTbIX MALMEHTOB, M1OCAE YAANEHIS NPUPOSHOTO XPYCTANIMKE, IOPaXEHHOO KaTapakToM. [laHHble
TMH3bI AOMKHbI B KanCybHbIi MELLIOK. A3l EVOLUX

NS YBENMHEHNS FNyGIHBI (DOKYCA, YNYHILIEHVS 3PEHISt HA CPEHEM PACCTOSHIM 1 0GECTIEYeHIS YPOBHS!
[VCTaHLMOHHOTO 3PEHIS, CPABHIMOIO C NIOKA3aHWSIMM 15 CTAHAAPTHBIX MOHOGOKAEHBIX UHTPAOKYNSIDHBIX
TUH3,
npennonaraemue nonb3oBarenu

TuH3b! EVOLUX nps ans P ypramu.
Wnchopmaima aAns naumenTa
Mepen onepaumeﬁ KaXblil NaLWeHT BOMKEH Tofly4wT BCIO WHhopmaLwio 06 umnnanxTe. Xupypr,
BBITOMHSIOLMY UMNNIAHTALIO mrrmao»«ympuom nmnam AOMKeH FOBECTU 70 CBE[IEHNS NALIMEHTa loGble

Mepbi np SBIEHNS, c
3TUM MEMMLIMHCKVM U3eNEM.
Mepe! npn
1Y KOTOPbIM Gbinn OHble H3bl EVOLUX, MoXeT 0BHapyXuThes,
uro TOMETpa He GyayT peansHomy
GHEHSHWO pechpaxiv; B 3TOM cnyuae CyBbeKTUBHOS c

TEXHWUKM «3aT

2 Houenme KOHTAKTHIX JUH3 OKa3bIBaET BUSHIE Ha PeqpaKLUio rnasa naLiierTa; nosToMy y Tex, Kro
HOCHT KOHTaKTHlE fIMH3bI, XVPYPIY1 OMKHe! OLIEHVTS YCTOM4MBOCTE POTOBMLLbI 663 KOHTAKTHBIX fIMH3
niepef onpereneHinem Crtbl UHTPAOKYNSPHO NMH3bI.

3. He nposoguTb o A TAH3BI.

4. Heno GbiBLei B Vi JMHBOIA;
HapYLLIAET CTEPUIBHOCTb UMTAHTATA.

5. He nob308aTLOS SMH30M, ECAIM YNaKOBKA NIOBPEXIEHA U BOKDbITA.

6. He Nonb30BaTLCsi NMH3ON, ECTM YKa3aHHbIi Ha ee YNIaKOBKE CPOK XPaHEHIR UCTEK.

7. He ucrons3osarth ¢ AaHHbIM M3aeniem pacteopsl (BSS),
NEKapCTBEHHbIE Npenaparl.

8 H HOE C CUCTEMOI C HO i NMH3OV, a Takke
HenpaBuibHast TeXHYIKa CriGaHits MOryT NOBPEAVTL M3rMBbl W/ OMTUHECKYIO YaCTb NIMH3LI. XVpypr
He [IOKEH MbiTatbCst TMH3bI C V1 OMTVHECKOV MIOBEPXHOCTBIO WA
TIOBPEX7IEHHbIMIM U3rBamit. [1s KOPPEKTHOI PaBOTb! G METMLMHCKYIM U3AENEM HEOGXOMMMO CriefioBaTh
CCOOTBETCTBYHOLMM MHCTPYKLMSM MO NPUMEHEHNIO.

9. VMnnanTaLysi MHTPAOKYSIDHOV fIMH3bI TPEGYET OT XUPYpra HANM|US COOTBETCTBYHOLLIX HABLIKOB.

10, Tocne BCKPLITUS: 3aLLMTHOV yNakoBKiA HEMEIJIEHHO TUH3Y,
4TOGbI NPEAOTBPATUTS €e 3arps3HeHie.

1. VHTpaokynsipHbie nHabl EVOLUX AOMKHbI XPaHUTLCS NPU KOMHATHOI TemnepaType.

Mpepynpexpetus

Bpayyt [JOMKHbI OLIEHNTL BCE MOTEHLMANEHbIE PUCKM 1 MDEUMYLLIECTBA MDY MDUHSTUM PELLSHIS O

uenecoot’)paauow VIMAGHTALAA M3 1P HAZMSAY OFEHOTO U3 HIKENEPEUUCTIEHHbIX 0BCTORTENLCTS:
TIaLMEHTBI C OBHYM WM HECKONEKYIMY U3 CTIEQYIOLLIAX COCTOSIHUIA MOTYT SBISTLCH HENOAXORALIMA

Jinc) TWMH3b1, MIOCKOMBKY OHA MOXET MPUBECTUA K YXY/UIEHIO

TPE.LLIECTBYIOLLIEr0 COCTORHYS, OKa3aTb BIMSHYIE HA MArHO3 U HA TEPANMI NATONONYM, a TaKKE MOXET
NPE[ICTAB/IATL PUCK ANIA 3DEHIS NALVEHTa B LEOM:
a. ocnaBrenvie 30HyNIAPHOMO annapara

b. hopma n
¢ peuvViBMpykoLLIEE BOCTIANIEHIE NEPEMIHEro WM S3TIHErO CErMeHTa HeN3BECTHOI STUoOrM
(xpoHuyeckuit yseuT)

d. NaUVeHTLI, y KOTOPBIX MHTPAOKY/SPHas! MMH3a MOrMa Bkl MOMeliaTb HAGIOIEHVIO, AMarHOCTUOBAHMIO
W Tepanii Natofiorit 3aiHero CerMexTa

e nPOB/EMbI MHTPAONEPALIOHHOTO MEPUO/a, KOTOPLIE MOTYT YBEANHMTE PUCK OCTIOXHEHMH, HaMpuMep,
TFKEN0e KPOBOTENEHWE, CePbe3HOE NOBPEXIEHYE PATYKHON 0BOMONKY ra3a, HeKOHTPONMpYEMoe
NOBLILLIEHItE BHYTPUINIABHOMO AABNEHS YW SHAYATENLHAS NIOTEPS CTEKOBIHOTO Tena

f orcy onopb! Ans Ly NH3bI B i
MelLiok

. [eKOMEHCIPOBAHHaS FaykoMa

h. aHmoTenManbHas AMCTPOMWS POroBULIbI

i mab

j MukpocbTanbm

k. MaUveHTLI feTCKoro Bo3pacTa

| NoAo3peHvie Ha MAKPOBHYIO MHEEKLWIO

M. NAUMEHTL, y KOTOPBIX Hit 33/Hsisl KaMepa rf1aaa, HA Vi annapar He B o
3IeKBATHYIO OTIOPY /IR MH3bI

N BPOX[eHHas [1BYCTOPOHHSS KaTapakTa

0. Hanuume B aHaMHese ceTyaTku um {0CTb K 3TOMY

MALMEHTBI C MOHOKYNSIDHBIM 3DEHIEM

2 VHTpaokynspHele ksl EVOLUX 0MKHb GbiTb MOMHOCTIO MOMeLL{EHSI B KarCy/bHbiii MELLIOK, WX Heb3s
YCTaHaB/MBaTb B Lvn1apHol 6opoage.

3. HeolX0/uMo TUjaTenbHO yaNWTL BeCh BSIBKOYNPYIVAI MATEPHaN 13 KAriCy/bHOTO MeLuka.

4. PaanuuHble OCTIOXHEHVS, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb B
MH3bI, CBR3aHbI C XVIDYPrUECKOIA OnlepaLielt Mo yjaneHmnio KaTapakTsl.

HexenatenkHble SBNeHIA

Bo Bpewms Wi NocAe X1pypritdeckoii oniepaLi Mo YAANEHIIo KaTapakTbl ¢ MocheayHoLLel uMnnanTaLuedt

VIHTPAOKYIAPHOM NH3b! MOTYT MPOSBASTECS TaKuie HEXENaTeNbHbIe SBNEHIS, KaK:

1. OcraTouHas pehpakLyoHHas aHoMas

. ToBbILLIEHVE BHYTPUINIA3HOMO AaBMeHNs

OTex porogiLpl
B

2

3

4, VINOMOH, i oTeK)

5. 3paykosblil 6710k

6. OTcroenue cetyarkm

7. CMelLLieHue MHTPaOKyNIPHOI NIMH3b! (HAKIOH W AeLieHTpanaaLys)

8. OBecupeumBaHme MH3

9. BTOPYIYHOE XVDYPIUHECKOE BMELLIATENILCTBO (BKII0Yas PENOSULMIO NIMH3bI, YAANEHVE U 3aMeHy,
TIOMYTHEHVIE 3a[IHelt Kancynel W fIpyrite XMpyPrvveckiie poLieypsi)

0. TAMCTeHIHT

1. TlioGoe Apyroe HeXenaTenbHoe SiBneHite, Koropoe BE/ET K HEOBPATVIMOMY YXY[ILIEHMIO 3PEHNR, W
TPEGYET XMPYpri|EcKoro win s np B03!
[aHHOI npobnems!

WHCTPYKLUN No NpUMeHeHnio

1. Bbl6Op NOAXOAALLEN MMH3bI
2 O bCAC 3TUKETKU, 0y B YnakoBku,

nposepuTs Mopieny, Vi G, 11 CPOKa XPaHeHWS MPOAYKTa.
b, Pexomerayemas KoncTanTa A. KoHCTaHTa A, ykasaHHas Ha ynakoBke — pekomeHayemast
ynwpaaaykoaaa KoHCTatT A. [laHas KOHCTaHTa A AOMKHa PACCMATPHBATLCSA B Ka{ecTse
TOUKM 1 pacyeTa B! NAH3b1. XVIDYPry PEKOMEHTYETCS
3Haqenme VCXOA U3 0 OrlbiTa,

KorcrarTa A

Gopuyna SRKIT 1180

2. VisBrieveHme cucTeMbl C NPEABApHUTENBHO YCTAHOBNEHHOI NIMH30I M3 YNakoBKi

2. [ocne oTKpbITUs (hyTNsipa HEOBXO[MMO YOEAUTLCA B TOM, YTO MHBOPMALWS, YKasaHHas Ha HeM,
COOTBETCTBYET [jaHHbIM JTVIKETK Ha YaKOBKE NMH3b.

b BCKpbITb yMakoBky, 3aTem 6rucTep ¢ uH: poM 1
TUH3OM B CTEPUNBHYIO 30HY B c i NPaKTVKK,

[ CTEPIBHOIA 30HI.

¢ Mcnonbsosatk pactaop BSS [ NpoMbIBKi HakoHeuHUKa urxekTopa (Puc. 1) 1 3arpysouHoit
Kamepb! (Puc. 2).

4. [insi obneryeHvis passop: 3ru6oB i BO BpeMmst BBOAA
PEKOMeHyeTCs NPOAO/IKATb CMa4MBATL HAKOHEHHVK vmxemopa W 3y pacTeopoM BSS B Tevermne
He MeHee 2 MUHYT.

e, Mexay vH30I1 1 CUMMKOHOBOW NOAYLUKOM HaHeCT! 0 OBW (npegr
Ha ocHose 2% ML), aocTaTo4Hoe Anst Cosnanyis Gapbepa Mexay NPOKCUMAIbHbBIM M3rMBOM 1
CUNVKOHOBOI NoAyLLKOI (Puc. 3). YpeamepHoe konuyectso OB MOXET Bbi3biBaTb CONPOTUBIEHME.

£, Kpenko ynepxusasi UHXeKTop GONbLLINM 1 YKa3aTENbHBIM/CPERHIM NabLiaMy 710 CUHVX dnaHLes
(puc. 4), 0CTOPOXHO NpoaBHraliTe NAYHXeEP, NOKa CUHEE KONbLIO He FJOCTUTHET KOPMyca MHXEKTOpa,
rlocne Yero NOCALILIMTCS LUENYOK (puc. 5).

g 3aKpbiTb CTBOPKU [0 WenyKka (Puc. 6)n 0
MPUCTYNIATL K NPOLiEAYPe BBOAA JIMH3bI. O4eHb BAXHO He OCTABNSTH JIMH3Y B 3aKPLITONA 3arPy304HON
Kamepe, Tak Kak 3T0 MOXET CO3/1aTb G0MbLLI0e CONPOTUNEHHE B MPOLLECCE MPOABIXEHYS IMH3bI
Yepes MHKEKTOP. B cyuae 3aKkIMHIBaHIR CHCTEMbI <IHXKEKTOP-TH33» NPEKPATUTL UCTIONL30BaHIE
yeTpoiicTsa.

3. BBOM MH3bI

a. [Mocne 3aKpbITUs 3arpy304HOi Kameps NpoasuraiiTe VOJT o Tex nop, noka He 0CTaHoBITCS
MAYHXEP UM 10K B OKHe KapTPUIa He CTaHET BItfiHa MonoBiHa CUMMKOHOBOV NOAYLLKY (puC. 7).

b. B 3TVX YCTIOBMSX MOXHO [1EICTBOBATb [1BYMS CrioCO0aMM:

TIpOTaKuBaHYE:; OTKPOVIT CUHVE (PnaHLLb! (PHC. B2), BBEAVTE HAKOHEHHUK UHXEKTOPA B TyHHeNS
CKOLLIEHHOI CTOPOHOI BHI3 (DIC. 9) 1 MPOV3BEMTE UMMNAHTALWIO, TONKAS! MNYHKE Briepen A0
BbI1AB/VBAHIS fIAH3bI.
3aBUHYMBaHIE: IGPXVTE CUtHINE (IaHLIbI CIOXEHHBIMIA (DUC. 8D), BBEINTE HAKOHEHIK
VHXEKTOPA B TYHHENb CKOLUEHHOI CTOPOHOI BHI3 (pUC. 9) U NPpoV3BEAVTE UMNNHTALMIO,
3aBIAHIMBAR MTYHXKEP UHXEKTOPA 110 YaCOBOM CTPENKe.

{11 oBecrieyeHits MPaBItNEHOTO BLINONHEHIS MPOLIGAYPbI BAXHO He MPepbIBaTL MPO/IBKEHVE
MOPLUHSI BO BPEMSt BBEAEHNS IMH3bI. Ecnm Bo Bpems IKCTPY3un IH3a NOBOPAYMBAETCS BOKPYI cBOEi
OCH, PEKOMEHYETCS! BPaLLIATL MHKEKTOP 110 Y3COBOIA CTPENKE, Ha 45° MakCUMyM.

¢ Tocrie BBOAA HEOBXOMMO BbIHYTE HXKEKTOP 13 pa3pesa.

YTunusaums yeTpoiicTaa

Jkasl EVOLUX — aTo acthepuyieckue Hble NMH3bI, Mpeqt s L1 B
3a[IHIOI KaMepy r11a3a, TOUHeE B KancyibHbiit Mewwok. B cnyqae iyThie BbilLe
V3NV JOMKHbI bOSI KaK OTXObI MY bOS! KaK TaKoBbie (8

c pieit BCTpaHe
n i1 MHXEKTOp Nocre MOXET BbiTb 3apaXe MoTeHLMaN5HO sapaanhlmw

0 VIHXEKTOP 110CAE UCro

C el o6palLLieHis ¢ 61onoruueckin onacHsIMA OTXOI:[EIMM.
TMacnopT umnnaxTa
3anonHuTe nacnopt uMnnaxTa, v3enviem, ykasas [akHble 1

MPUKPENUB HaKNeNiKy C qumwbwaumowblmm iaHHBIMIA MIMNNTBHTUPOBAHHOI NAH3bI. 3aMONHEHHBII NacnopT
VIMNaHTa OTalTe MalieHTy.
TonpociTe NaLiyeHTa CoXpaHMTL NACNIOPT UMAHTA B KA4ECTBE NOCTORHHOI NaMSTKM 06 UMMNaHTe U
OKa3bIBaTb €ro BCeM O(hTabMonoram, K KOTOpbIM OH GyaeT oBpalLaTses B GyayLuem.
3HatieHite C/MBOMIOB Ha NaCrIopTE UMIIAHTA 1 MPUNAraeMOit HaKIeVIKe ONUCaHO B TabnuLie «CUMBOMTb» B STOM
TMCTKe-BKNaBILLE.
Orp: T iA ]
ViHTpaokynsipHble N3l EVOLUX A0MKHb! MIMNIGHTUPOBATLCS CKIIOHUTENEHO NPV MOMOLLY UHXEKTOPa,
KOTOPbIil HaxoAvTCs B ynakoske. Komnanus SIFI S.p.A. cHiMaeT ¢ cebs iobyto OTBETCTBEHHOCTb B Cyyae
VICTIONL30BaHIS! [ YTIOMSHYTIX /IMH3 /I0GIX APYTUX MHKEKTOPOB.

KaKie-nbo Ha B ynakoeke
nHxekTope. B cnyyae ero mogudmkawym, komnaxus SIFI S.p.A. He rapaHTUpYeT COBMECTUMOCTb JIH3bI C
VIHXEKTOPOM.
Kpowme Toro, komnarus SIFI S, p A rapaHTMpyeT cosmeCTmMOCTb CVICTEMbI «/IHXEKTOP-VHTPAOKY/IAHaR /MH3a»
TOMLKO MpH \ny komnanuedt SIFI S.p.A.
Komnatus SIFI S.p.A. CHMMaeT ccebst moﬁy»o oTae'rc'rBeHHoc'rb B cnyqae VCTIONb30BaHINA A/lbTEPHATUBHBIX
METO[108, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTM K oro CYICTEMbl HXKEKTOP-
VIHTPAOKYIAPHAS! fIMH3a>.
(CpOK XpaHeHus
'YKa3aHHblii CPOK XPaHEHYS! KACaeTCs CT YaKoBKM. K3y ¢
VICTEKLLIAM CPOKOM XpaHEHUS.

o
O HexenarenbHbix W/ BOSMOXHbIX coobluary
KOHTPONS! 110 3APecy:

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

Bpaun 06a3aHbl C006111aTb 0 AaHHbIX ABACHUAX, 4TOBbI MOMOUb B BBIABNIEHM MOTEHLMANbHBIX A0NTOCPOUHBIX
N0604HbIX SDEKTOB, CBA3AHHDIX C NPUMEHEHHEM HHTPAOKYNAPHBIX UH3.
PacueTsl OnTU4ecKoi cunbl IMH3
TperonepaLyoRHsiit pacyeT onmqecmw bl NUH3 FIOMKEH npomaaonwbcsi XVIPYPrOM Ha 0CHOBE €ro
COBCTBEHHOrO OMbiTa, MPEAr
Omenwble MeTOflbl pacyera TMH3 onvlcaHhI B
Haigis W., ‘The Ha\gls formula”. In: Shammas HJ., ed, Intraocular Len Power Calculations. Thorofare, NJ.,
Slack, 20
OlsenT, e 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 & IOL 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 Il, SRK/T, Holladay and Hoffer Q IOL
power calculation formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”. Klin Oczna. 2005;107(10-
12):615-9. Polish.
WaroTosutens
SIFI S.p.A. - Bina Opxone Matmu, 36 - 95025 - Aun-CaHT-AHToHNO (KaTarus) Vitanus
www.sifigroup.com
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* Haigis W., “The Haigis formula”In: Shammas H)., ed, Intraocular Len Power Calculations.Thorofare, NJ., Slack, 2004;41-57.
OlsenT,, “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 & 0L power calculations. Cataract Refract
Surg.1997;23:1356-70.
Barrett GD.An improved universal theoretical formula for intraocular lens power prediction.) 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 IOL power calculation
formulas in hyperopic patients after phacoemulsification”Klin Oczna.2005;107(10-12):615-9.Polish.
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Symbols

Utilizzare prima di (anno - mese)
Use before (year — month)
Utiliser avant (mois — année)
Fecha de caducidad (afio — mes)
Ase utilizainainte de (anul - luna)
[leitin naitganaHbincoiH (Kbin-ai)
Sonkullanma (yil - ay)

Utilizar antes de (més — ano)
Ablaufdatum (Jahr - Monat)
Wcnonb3oBarb Ao (ron — Mecau)
1E GE-F]) M‘MJ

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 asinstrugdes de utilizagao

Vor der Verwendung Gebrauchsanweisung
lesen

06paTHTeCh K HCTPYKUIMK 10 TIpUMEHeHMI0
\‘HJHLSH 1

ol (5laJanll i 4
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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 anameTpi (M)
Optik Tabak Capt (mm)

Diametro do plano dtico (mm)
Dur(hmessernp(is(he Platte (mm)
JlnameTp onTuyecKoil NOBEPXHOCTH (MM)
R AR (KD

(Jialsa

U5 nioa ki
Sy o

Diametro Totale (mm)
Total Diameter (mm)
Diamétre total (mm)
Dimetro total (mm)

Didmetro total (mm)
Durchmesser gesamt (mm)
06wwii puametp (M)

Diametrul total (mm) ’?'\’414”'!)1’
Kannbl guametpi (mm) (Jasla) 8 e
Toplam Cap (mm) () s )h!
Fabbricante )
Manufacturer ;ﬂbﬂ‘(ﬂuﬂle
Fabricant Mevs eller
Fabricante 3r010§menh
Producétor

OHpipywi “Jh- SN
Uretici

Conservare all'asciutto

Dry storage

Conserveral'abri de I'humidité
Almacenamiento en seco

Ase depozitain locuri uscate
Kyprak opbiHaa cakTaHbia
Kuru saklama

Conservagao em local seco

Trocken lagern

BEPEHb oTBnArM
Fikfikty

Sl S ks

Bla b sl

Nonriutilizzare

Donot reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Anuse reutiliza

Kaitra 3anancsiafanpbipyra xarnaiasl
Yeniden kullanmayin

Naoreutilizar

Nicht wiederverwenden

3anper Ha NoBTOpHoE NpHMeHeHHe
RS

3 ool Tane

USRS

Sterilizzato medlante Osswdn d\ Etilene

ido de etil

Sterilized Using Eth
Stérilisé a l'oxyde d'éthylene
Esterilizado can 6xido de efil

Mlt Ethylenoxldstenllslert

Sterilizat cu oxid de etilena

‘3TUNEHOKCHA| KonaaHyMeH
3anancei3fanpeIpbinFaH

Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir

OKCWUAOM 3TUNEHA
ui A Lhe K
Ol 201 3 ool \y sadi)y
LAY 2 Jle At il

Limitazioni nella temperatura di
conservazione

Limitations n storage temperature
Limites de température de conservation
Limitaciones de la temperatura de
almacenamiento

Limitari ale temperaturii de depozitare
CaKray Temneparypaci Goifbikia
eKTeynep

Saklama sicakhdi sinirlart

Limitagdes na temperatura de conservagao
Begrenzte Lagertemperatur
TemnepartypHblil AManasoH
ﬁHf{W' Pl

EYPIRIP NGy,
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CE 0123

Marchio CE e codice dell'Ente Notificato
CEMark and Notified Body Code

Marquage CE et code de I'organisme notifié
Marcado CEy cddigo del organismo
notificado

Marcajul CE si codul organismului notificat
CE benrici XaHe cepTudmKaTTanFaH kofibl
CElsareti ve Onayli Kurulus Kodu

Marca CE e Codigo do organismo notificado
(E-Kennzeichnung und mitgeteilter
Body-Code

Mapkupoeka CEwkon
HOTUUUMPOBAHHOrO OpraHa

G MuuHV/M'J‘JM AN

uuﬂ‘ *LM\ 4—3\& (CE) s
PR AN

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-X@HI HeMeCe NauMeHTTiH Xeke
Kyanir Homipi
HastaAdiveyaHastaKimligi

Nome do paciente ou identificagao

do paciente

Name oder ID des Patienten

Wma v pamunua unu MH naunenta
P ILED

o 4uli

MJA»J\J\;):JYJJY S ol

Data dellimpianto
Date of Implantation

Date de limplant chirurgical
Data delimplante

Data implantarii
MMHHEHTELMH XacanfaH KyH
implantasyonTarihi

Datadoimplante
Implantationsdatum
JlataumnnanTaunn
HE

gy fa )5
ST

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
del'implant chirurgical / professionnel
desanté

Nome e endereo do estabelecimento de
satide que implantou/fornecedor

Name und Anschrift der einsetzenden
Gesundheitshehdrde / des Providers
Hassae 1 2EC MEULYHCKOTO 4peXaeH

Nombrey dlrecc\on del

implante /
Denumirea si adresa institutiei medicale
are efectueazi implantarea/funrizorului
WMnnanTaums XacailTbiH MEQULMHANLIK
MeKeMeHiH / [eHCayMbIK CaKTay YilsMblHbIK
aTaybl XaHe MeKeH-Xaib!
Implanteedensaglikkurumunun/
saglayiaisininadiveadresi

HINBESTHUR/ BRI 4 T
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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 informagdes para
os pacientes
Webseite mit Informationen fiir Patienten
WdopmaumoHblii BebcaitT ana
€HTOB
s P 3
a3y il g 2l Sy
Slasles gse

Medical device / device Name

Dispositivo médico / Nome do dispositivo

Dispositivo Medico / d
Dispositif médical / Nom du dispositif

MeauumHckoe ycTpoiicTeo / uma

Seri numarasi

M D Producto sanitario / Nombre del producto ycrpoiicTea
D\spozmv medical / Numele dispozitivului BT B/ AR
Kbl Kypt Haray R RS
Tibbi cihaz/cihaz adi Sleadl pud [ Sen
Numero di serie Ni deséri
Serial Number S""‘m eserie
Numéro de série CE"E[‘"'"!""E'
Nimero de serie EPUNHBIN HOMED
. JPFS
Numar de serie T ja
Cepusnbik Hemip e ey

Numero di lotto
t hcode

LOT

Numéro delot

Nimero delote

Numér lot/Cod identificare lot

Taprits Hemipi / BHAipywikix Gyma kogs!
Lotkod numarasi

Nimero do lote/Codigo da remessa

Losnummer

Homep noctasnaemoii naptuu / Kog

napmw npoN3BOANTEN
/AR

4_; oy R o jud

k) o[ A pendl &

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 (identificacién unica del
dispositivo)

Sistem UDI (Sistem Identificare Unica a
Dispozitivului)

KEC xyiteci (KypbinFbiHbl Epexie
CaiikecTeraipy)

UDISistemi (BenzersizCihazTanimla
masistemi)

SistemaUDI (Sistema de identificacdo dnica
do dispositivo)
UDI-System zur Systemidentifikation
Cucrema NYC (MaenTudukaumn
YHUKANIbHOTO YCTPOIRCTBA)
UDIRZE (B 45— L
iabas UD (38 gosbuia 4udi el

el iy L

Attenzione
Caution

Attention
Atencion

Atentie

Hasap aynapbisbia
Dikkat

Mengao
Achtung
pariTh BHHMaHHe

U

Singolo sistema di barriera sterile
Single sterile barrier system
Systeme de barriére stérile simple
Sistema de barrera estéril simple
Sistem cu bariera sterild unica
Bip cTepunbpi Tockaybin xyiteci
Teklisteril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril unica
einfach steriles Barrieresystem
OpvHapHas cTepunbHas GapbepHas
cvcTema
L TC R R b
A e Jala ol
e il e s

4

0

Doppio sistema di barriera sterile
Double sterile barrier system
Systeme de barriére stérile double
Sistema de barrera estéril doble
Sistem cu bariera sterila dubla
Koc cTepunbpi Tockaybin Xyiec
Ikili steril bariyer sistemi

Sistema de barreira estéril dupla
doppelt steriles Barrieresystem
[IBoitHas cTepunbHas Gapbepas
cicTema

KU TCH BB R Gt

T3 pline Jala pllas
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Numero catalogo
Catalogue number
Numéro de catalogue
Nimero de catélogo
Numar catalog
Karanor Hemipi
Katalog numarasi

Ndmero do catdlogo
Artikelnummer
KatanoxHblit Homep
FoR

[Ze=E S

E S s ek

Numero modello
Model number

Nimero do modelo

5 N Modell-Nr.
Ngmemde modele Homep Mogenn
Niimero de modelo 2
Numar model .

Ynri Hemipi ‘t"\ \L:‘

Model numarasi e

Data di produzione Data de fabrico
Date ofMam.Jfa(.(ure Herstellungsdatum
Datedefabn(.am{r, [latausrotosnexua
Fecha de fabricacion Ay ]_IJ{JJ

Dta fabricatiei a

OHaipinreH KyHi

Uretim Tarihi






