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Ausrichtung der Linse
fiir das Einsetzen:

Die Ausbuchtung muss gegen
den Uhrzeigersinn ausgerichtet
sein, um vorne oben anzuzeigen

o
S

OptiVis™

Abbildung 1

Multifokale, progressive, diffrak-
tive, hydrophile Intraokularlinse
aus Acryl fiir die Hinterkammer

mit U.V.- Absorber

Beschreibung: Die multifokalen, prog , diffraktiven, Intraokularlinsen
(IOLs) aus Acryl fiir die Hinterkammer von Aaren Scientific France OptiVis™ sind einteilige,
faltbare, multifokale IOLs, die darauf ausgelegt sind, nach einer Kataraktextraktion als Ersatz
der en inse in den K implantiert zu werden, um eine Aphakie bei
erwach: Patienten zu . Das Produkt hat einen klaren optischen Durchmesser
von 6,0 mm und einen Gesamtdurchmesser von 11,0 mm. Die Optik ist bikonvex mit einem
aspharischen Design und einer diffraktiven Struktur an der hinteren Oberflache. Durch die
diffraktive Struktur wird das Licht bei +1,6 Dioptrien progressiv von einer weiten auf eine
mittlere Entfernung und bei +3,2 Dioptrien auf eine nahe Entfernung gebiindelt. Die Linse
besteht aus einem optisch klaren, hydropl 1 Acr dem eine UV-

Komponente hinzugefiigt wurde.
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Linse:
* Material: hydrophiles Acrylmaterial mit UV-Absorber
* Brechungsindex: 1,46

Transmissionsspektren — 20D-Linse
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Indikationen: Die multifokalen, progressiven, diffraktiven, hydrophilen Intraokularlinsen aus Acryl
fir die Hlnterkammer von Aaren Smentmc France OptiVis™ sind vorgesehen fiir die primére
oder ion in der Hir des Auges, um die natiirliche Augenlinse bei
der visuellen Korrektur einer Aphakie bei erwachsenen Patienten zu ersetzen, be\ denen eine

getriibte Linse durch eine Ilére ion oder Pl entfernt
wurde und die sich eine Sehfahigkeit im Nah-, Zwischen- und Fernbereich wiinschen. Diese
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Comment orienter la
lentille pour 'insérer :

La courbure doit étre placée
dans le sens antihoraire pour
indiquer que la face antérieure
est orientée vers le haut
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Figure 1

Lentille intraoculaire adaptative
multifocale diffractive de chambre
postérieure en acrylique hydrophile
avec absorbeur d’UV

Description:

Les lentilles intraoculaires adaptatives multifocales diffractives de chambre postérieure en
acrylique hydrophile (LIO) OptiVis™ d’Aaren Scientific France sont des LIO multifocales
souples d'une seule piéce, congues pour étre implantées dans le sac capsulaire, dans le
cadre du traitement de la cataracte en remplacement du cristallin humain pour la correction
de I'aphakie chez les patients adultes. Le diamétre optique transparent du dispositif est de
6 mm pour un diamétre total de 11 mm. L'optique est biconvexe avec un design asphérique
et un élément diffractif sur la surface postérieure. L'élément diffractif crée un point focal pour
la vision de loin & intermédiaire & +1,6 dioptries et pour la vision de prés a +3,2 dioptries. La
lentille est fabriquée dans une matiére optique acrylique hydrophile transparente associée a
un composant absorbant les UV.

Lentille:
* Matiére : acrylique hydrophile avec absorbeur 'UV
« Indice de réfraction : 1,46

Spectres de transmittance : lentille 20D
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Indications:

Les lentilles intraoculaires adaptatives multifocales diffractives de chambre postérieure en
acrylique hydrophile OptiVis™ d'Aaren Scientific France sont congues pour une implantation
initiale ou secondaire dans la chambre postérieure de I'ceil. Elles remplacent le cristallin
naturel dans le cadre du traitement de I'aphakie chez les patients adultes désirant retrouver
une vision de loin, intermédiaire et de prés aprés une chirurgie de la cataracte par extraction

Produkte sind fiir die Platzierung im Kapselsack Es wird die \

der Intraokularlinse zundchst auf ein Auge zu beschrénken, sofern die Bediirfnisse des Patienten
nichts anderes vorschreiben. Die Verwendung der Linsen ist besonders geeignet fiir Patienten,
die keine Kontaktlinsen vertragen, die keine Kandidaten fiir Starbrillen sind, oder fiir Patienten,
die aus beruflichen oder anderen Griinden eine Intraokularlinse bendtigen.

Kontraindikationen: Der Chirurg sollte vor der Operation eine sorgfaltige Untersuchung sowie
eine umsichtige klinische Beurteilung durchfiihren, um das Nutzen-Risiko-Verhaltnis fir die Im-
plantation bei einem Patienten mit einer der folgenden Erkrankungen zu ermitteln:

1. Chronische Uveitis, Iritis, Iridozyklitis oder Rubeosis iridis.

2. Bilaterale kongenitale Katarakte

3. UberméRiger Glaskrperdruck.

4. Medizinisch nicht kontrollierbares Glaukom.

5. Gerissene Hinterkapsel oder Abtrennung der Zonularfasern.

6. Patienten mit nur einem Auge mit potenziell gutem Sehvermdgen.

7. Proliferative diabetische Retinopathie.

8. Endotheliale Hornhautdystrophie.

9. Operativer Glaskorperverlust.
10.  Aniridie
11, Ausgepragter Mikrophthalmus.
12. Kalarakt nach Roteln-Infektion.
13. anteriore oder p indung mit Atiologie.
14.  Die Implantation von Hmterkammer-Linsen in der Vorderkammer hat sich als unsicher

erwiesen und sollte nicht mit Hinterkammer-Linsen durchgefiihrt werden.

Warnungen/Vorsichtshinweise:
1. Arzte, die eine Linsenimplantation unter einer der hier beschriebenen Voraussetzungen in Be-
tracht ziehen, sollten das potenzielle Nutzen-Risiko-Verhaltnis vor der ion abwagen.
2. Wie bei jedem chirurgischen Eingriff besteht ein Risiko. Filir die Implantation von Intraokularlin-
sen swnd hohe chirurgische Fahigkeiten erforderlich. Ein Chirurg sollte bei einer hohen Anzahl

an g und/oder asswstlen haben und einen oder mehrere
Seminare zur von haben, bevor er ver-
sucht, Intraokularlinsen zu mp\anl\eren

3. Zudenp iellen K und kénnen u. a. die folgenden
zéhlen:
« Dislokation der Linse « Zystoides Makuladdem
* Hypopyon « Vitritis
« Irisprolaps « Intraokulare Infektionen

« Pupillarblock « Transientes oder persistentes Glaukom
+ Komneales Odem « Korneale Endothelschadigung

4. Einer erforderlichen sekundaren Iridektomie fiir einen Pupillarblock kann durch eine oder
mehrere Iridektomien zum Zeitpunkt der IOL-Implantation vorgebeugt werden. Diese
praventive Manahme ist besser bekannt bei Modellen fiir die Vorderkammer und zur
Fixierung der Iris. Es wurde auRerdem bestimmt, dass sie fiir Vorderkammer-Modelle
angewendet werden kann.

5. Eine unsachgemale Handhabung dieser Linse kann zu Beschadigungen der Haptik und
der Optik fiihren. Verwenden Sie ein geeignetes Injektionssystem, um Markierungen/Be-
schadigungen der multifokalen Oberﬂache zu vermeiden.

6. Diel itwirkungen der von i wurden noch nicht ermittelt.
Daher sollten Arzte ihre Implantatpatienten weiterhin nach der Operation iiberwachen.

7. Aufgrund der multifokalen Eigenschaften der Linse kénnen einige optische Effekte auftreten.
Diese konnen u. a. als Lichthdfe und/oder Blendungen bei Nacht wahrgenommen werden.

8. Bei einigen Patienten kann eine Verringerung der Kontrastempfindlichkeit im Vergleich
zu einer 1 10L auftreten, i bei schlechten Lichtverhaltnissen. Sie
sollten bezliglich des Fiihren eines Fahrzeugs bei Nacht oder bei schlechten Lichtverhalt-
nissen vorgewarnt werden.

9. Fir die Implantation sollte der Chirurg eine Normalsichtigkeit und die beste Zentrierung
der Linse anvisieren.

10. Achten Sie beim Einsetzen auf eine korrekte Ausrichtung der Linse, um zu verhindern,
dass die Optik wahrend der Implantation umgekehrt wird.

11.  Das Entfernen der Eintriibung der Hinterkapsel (Posterior Capsule Opacification, PCO)
durch einen YAG-Laser erfolgt typischerweise an der Peripherie auferhalb der multifo-
kalen diffraktiven Zone. Der Chirurg muss mit Vorsicht vorgehen, um die diffraktive Zone
wahrend des Verfahrens nicht zu beschadigen.

VorsichtsmaRnahmen:

1. Die Intraokularlinse darf NICHT autoklaviert werden.

2. Es darf KEINE Methode zum emeuten Sterilisieren angewendet werden.

3. NICHT wiederverwenden.

4. Zur Vermeidung von Infektionsrisiken das Produkt entsorgen, falls es nicht implantiert
wird. Die Wiederverwendung eines explantierten Produkts konnte eine Infektion
verursachen oder das Sehvermdgen beeintrachtigen.

5. Bei Umgebungstemperatur lagern.

NICHT einfrieren oder Sonneneinstrahlung aussetzen.

7. Nur sterile Salzlosung oder ausgeglichene Salzlosung zum Spiilen und Einweichen der
Linse verwenden.

8. Das Produkt darf NICHT verwendet werden, wenn der Beutel mit dem Sterilitétssiegel
beschadigt oder offen ist.
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Berechnung der Lmsenslarke
Die Stérke der zu i Linse sollte iv ermittelt werden. Die folgenden
Referenzen bieten Methoden zur Berechnung der Linsenstérke:
(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D.
Binkhorst, 1978.
(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Gebrauchsanweisungen:

HINWEIS: Um ein Austrocknen zu vermeiden, sollte die Linse bis zu ihrer Verwendung im
Flaschchen bleiben. Die Linse sollte innerhalb von 3 Minuten nach der Entnahme aus dem
Flaschchen verwendet werden.

1. Wahrend der Implantation einer Intrackularlinse kénnen zahlreiche chirurgische
Techniken angewendet werden. Der Chirurg sollte ein Verfahren wahlen, das fiir den
Patienten geeignet ist.

2. Auf dem Etikett auf der Schachtel der Linse finden Sie das geeignete Linsenmodell, den
Brechwert und das Ablaufdatum.

3. Offnen Sie die Schachtel der Linse und vergewisser Sie sich, dass der Brechwert der
Linse mit den Angaben auf der Schachtel iibereinstimmt.

4. Das Produkt ist steril bis der innere Beutel gedffnet wird. Priifen Sie den Beutel
sorgfaltig auf Risse, Schnitte, Einstiche oder andere Anzeichen dafiir, dass der Beutel
geoffnet oder beschadigt wurde. Implantieren Sie die Linse NICHT, wenn die Sterilitat
beeintrachtigt wurde.

5. Offnen Sie zum der Linse den Beutel und bringen Sie das
Flaschchen in eine sterile Umgebung. Entfemen Sie vorsichtig den Deckel und die Linsenhalterung
aus dem Flaschchen und vergewissern Sie sich, dass sich die Linse in der Halterung befindet.

6. Um Markierungen auf der Linse durch die Handhabung zu minimieren, sollten alle
Instrumente absolut sauber sein. Jede fiir die Handhabung der Linse verwendete
Pinzette muss (iber abgerundete Kanten und glatte Oberflachen verfiigen.

7. Greifen Sie den optischen Bereich beim Herausnehmen der Linse aus der Halterung
NICHT mit der Pinzette. Die IOL sollte ieRlich an der Verbindy telle von
Haptik und Optik gegriffen werden.

8. Spiilen Sie die Linse griindlich mit steriler oder steriler
Salzlésung ab. Vor dem Einsetzen sollte die Linse sorgféltig inspiziert worden sein, um
sicherzustellen, dass sich wahrend der H keine Partikel haben.

9. Richten Sie die Linse fiir das Einsetzen aus (siehe Abbildung 1).

Auslieferungszustand: Die multifokale, progressive, diffraktive, hydrophile Intraokularlinse

aus Acryl fiir die Hinterkammer von Aaren Scientific France wird steril, nicht pyrogen

und hydratisiert in 0,9 %-igem Natriumchlorid USP in ihrem eigenen Flaschchen und

Sterll\satlonsbeute\ geliefert. Die Sterilitét ist ahrleis sofern die des
nicht adigt oder der Beutel wurde.

Operati fahren: Die chirurgischen Techniken liegen in der Verantwortung
des/der jeweiligen Chirurgen/Chirurgin. Er oder sie muss die Angemessenheit des relevanten
Verfahrens basierend auf seiner oder ihrer Ausbildung und Erfahrung beurteilen.

1. Das Ablaufdatum-'ist deutlich auf der AuRenseite der Schachtel und auf der primaren
Verpackung angegeben.
2. Bei Umgebungstemperatur lagern.

eoup é ion. Ces dispositifs sont congus pour étre implantés
dans le sac capsulaire. Dans un premier temps, il est recommandé de limiter 'emploi d'une
lentille intraoculaire & un seul ceil, sauf si I'état du patient le contre-indique. Les lentilles sont
particuliérement adaptées pour les patients qui ne tolérent pas les lentilles de contact, ceux
qui ne souhaitent pas porter de lunettes pour la cataracte ou ceux nécessitant une lentille
intraoculaire pour des raisons professionnelles ou autres.

Contre-indications :
Le chirurgien doit dé le rapport béné isque par une é ire et une
analyse clinique peropératoire minutieuses lors de l'mplantation d'une Ientllle chez un patient
présentant I'une des affections suivantes:

1. Uvéite chronique, iritis, iridocyclite ou rubéose irienne.

Cataractes bilatérales congénitales

3. Pression excessive du corps vitré.

4. Glaucome médicalement non controlable.

5. Rupture de la capsule postérieure ou ruptures zonulaires.

6. Patients avec un seul ceil dont la vision est potentiellement correcte.
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Rétinopathie diabétique proliférative.
Dystrophie cornéenne endothéliale.
9. Perte du corps vitré au cours de la chirurgie.

10.  Aniridie.

11, Microphtalmie sévére.

12.  Cataracte rubéoleuse.

13.  Inflammation récurrente du segment antérieur ou postérieur d'étiologie inconnue.

14.  Limplantation de lentilles de la chambre postérieure dans la chambre antérieure s'est
révélée dangereuse et ne doit pas étre réalisée.

Avertissements/Mise en garde :
1. Les médecins envisageant l'implantation de lentilles malgré I'une des affections décrites dans le
présent document doivent évaluer le rapport bénéfice/risque avant Iimplantation.
2. Comme pour toute intervention chirurgicale, le risque existe. L'implantation de lentilles intra-
oculaires requiert un niveau de compétence élevé. Le chirurgien doit avoir assisté ou aidé a de
nombreuses implantations. Il doit avoir été formé avec succés grace a une ou plusieurs forma-

tions sur [ de lentilles avant d i de lentilles
intraoculaires.
3. Les et les effets i éventuels sans sy limiter :
+ Luxation de la lentille + (Edéme maculaire cystoide
+ Hypopion « Vitrite

+ Infections intraoculaires
+ Bloc pupillaire + Glaucome transitoire ou persistant
+ (Edéme cornéen + Lesions endothéliales corneéennes

4. La nécessité d'une iridectomie secondaire en cas de bloc pupillaire peut étre évitée
par une ou plusieurs iridectomies au moment de I'mplantation de la LIO. Cette mesure
préventive est mieux connue pour les modéles de chambre antérieure et fixation de liris.
Il est également établi qu'il s'applique aux modéles de chambre postérieure.

5. Une mauvaise manipulation de la lentille peut endommager I'haptique et les optiques.
Utiliser un systéme d'injection adapté pour éviter de marquer ou d'endommager la surface
multifocale.

6. Les effets a long terme de I'implantation de lentilles intraoculaires n'ont pas été détermi-
nés. Par conséquent, les médecins doivent continuer a surveiller les patients porteurs
d'implants aprés I'intervention.

7. Les caractéristiques multifocales de la lentille risquent d'entrainer certains effets visuels.
Une perception de halos ou un I'éblouissement de nuit peuvent apparaitre.

8. Certains patients peuvent présenter une réduction de la sensibilité au contraste par rap-
port a une LIO monofocale, en particulier dans un environnement peu éclairé. lls doivent
étre avertis de ce risque pour la conduite de nuit ou dans des contextes avec une visibilité
limitée.

9. Pour l'implantation, le chirurgien doit rechercher l'emmétropie et le meilleur centrage de la
lentille.

10. Veiller & ce que la lentille soit correctement orientée pour l'insertion, pour éviter que
l'optique ne s'inverse pendant I'mplantation.

11.  L'ablation de l'opacification capsulaire postérieure (OCP) par laser YAG est généralement
effectuée a la périphérie, en dehors de la zone diffractive multifocale. Le chirurgien doit
faire attention de ne pas endommager la zone diffractive au cours de la procédure.

* Prolapsus de l'iris

Précautions :

1. NE PAS autoclaver la lentille intraoculaire.

2. NE PAS restériliser par quelque méthode que ce soit.

3. NE PAS réutiliser.

4. Pour éviter tout risque d'infection, jeter le dispositif s'il n'est pas implanté. La réutilisation
d'un dispositif explanté peut provoquer une infection ou compromettre la vision.

5. Conserver a température ambiante.

6. NE PAS congeler ni exposer au soleil.

7. Utiliser uniquement une solution saline stérile ou une solution saline stérile équilibrée
pour le ringage ou le trempage de la lentille.

8. Nutilisez PAS le dispositif si le sachet de protection stérile est endommagé ou ouvert.

Calcul de la puissance de la lentille :
La puissance de la lentille & implanter doit étre déterminée en p! ératoire. Les réfé
suivantes fournissent des méthodes de calcul de la puissance de la lentille :
(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D.
Binkhorst, 1978.
(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Mode d’emploi :
REMARQUE : Pour éviter la d laisser la lentille i ée dans le flacon jusqu'a
son utilisation. La lentille doit étre utilisée dans les 3 minutes suivant son retrait du flacon.

1. Différentes techniques chirurgicales permettent Iimplantation d'une lentille intraoculaire.
Le chirurgien doit choisir une procédure adaptée au patient.

2. Vérifier I'adéquation du modéle de lentille, la puissance dioptrique et la date de
péremption sur 'étiquette de la boite de la lentille.

3. Ouvrir la boite de la lentille et vérifier que la puissance dioptrique de la lentille
correspond aux informations indiquées sur la boite.

4. Le dispositif est stérile jusqu'a ce que le sachet intérieur soit ouvert. Examiner
soigneusement le sachet pour détecter toute déchirure, coupure, perforation ou autre
signe indiquant qu'il a été ouvert ou endommagé. NE PAS implanter la LIO si la stérilité
a été compromise.

5. Pour sortir la lentille, ouvrir le sachet non endommagé et transférer le flacon vers une
zone stérile. Retirer délicatement le bouchon et le support de la lentille du flacon, puis
vérifier que la lentille est présente dans le support.

6. Pour éviter de marquer la lentille lors de la manipulation, tous les instruments doivent
étre parfaitement propres. Toutes les pinces utilisées pour la manipulation de la lentille
doivent avoir des bords ronds et des surfaces lisses.

7. Pour retirer la lentille du support, NE PAS saisir la zone optique avec des pinces.
Manipuler la LOI uniquement par la jonction entre I'haptique et I'optique.

8. Rincer soigneusement la lentille avec une solution saline stérile ou une solution saline
stérile équilibrée. Avant l'insertion, la lentille doit étre soigneusement examinée pour
vérifier I'absence de toute particule.

9. Orienter la lentille pour I'insertion (voir la figure 1).

Conditionnement : La Lentille intraoculaire adaptative multifocale diffractive de chambre
postérieure en acrylique d'Aaren Scientific France est fournie stérile, apyrogéne et hydratée
dans du chlorure de sodium a 0,9 % USP, dans son propre flacon et son propre sachet de
stérilisation. La stérilité est assurée & condition que le sceau du sachet de stérilisation n’ait
pas été compromis ou que le sachet n'ait pas été perforé.

Procédure opératoire : Le chirurgien concerné est responsable des bonnes techniques
chirurgicales. Il ou elle doit évaluer la pertinence de la procédure concernée en fonction de sa
formation et de son expérience.

Date de péremption et conditions de stockage :
1. La date de péremption est clairement indiquée sur I'extérieur de la boite et sur
I'emballage principal.
2. Conserver & température ambiante.

Spanish

Como orientar la lente
para su insercion:

La protuberancia debe estar
apuntando hacia la izquierda
para indicar la anterior

hacia arriba
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Figura 1

Lente intraocular de acrilico hidréfilo
de camara posterior difractiva
progresiva multifocal con absorbente
de rayos ultravioleta

Descripcion:

Las lentes intraoculares de acrilico hidréfilo de camara posterior difractiva progresiva
multifocal (IOL) Aaren Scientific France OptiVis™ son IOL multifocales plegables de una sola
pieza disefiadas para ser implantadas en el saco capsular tras la extraccion de cataratas
para reemplazar el cristalino humano en la correccion de afaquia en pacientes adultos. El
dispositivo tiene un didmetro ptico transparente de 6,0 mm y un diametro total de 11,0 mm.
La optica es biconvexa con un disefio asférico y una estructura difractiva en la superficie
posterior. La estructura difractiva enfoca la luz progresivamente desde la distancia hasta un
punto intermedio con +1,6 dioptrias y de cerca con +3,2 dioptrias. La lente esta hecha de un
material acrilico hidrofilo opticamente transparente, al que se le ha afadido un componente
que absorbe los rayos ultravioleta.

Lente:
+ Material: acrilico hidrafilo con absorbente de rayos ultravioleta
+ Indice de refraccion: 1,46

Espectro de transmitancia: lente 20D
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Indicaciones:
Las lentes intraoculares de acrilico hidréfilo de camara posterior difractiva progresiva
multifocal Aaren Scientific France OptiVis™ estan indicadas para la implantacion primaria o
secundaria en la cdmara posterior del ojo para reemplazar el cristalino natural en la correccion
visual de afaquia en pacientes adultos a los cuales se les ha extraldo un cristalino cataractico
mediante ion de catarata icacion, que desean ver de lejos,
a una distancia intermedia o de cerca. Estos d\sposmvos estan previstos para su colocacion
en el saco capsular. Se recomienda que el uso de la lente intraocular se limite inicialmente
a un ojo, a menos que las necesidades del paciente dicten lo contrario. El uso de lentes es
en paci que no pueden tolerar Iemes de contacto, pacientes
que no serian candidatos para gafas para o que requi lentes
por razones pre o de otro tipo.

Contraindicaciones:
El cirujano debe realizar una evaluacion preoperatoria y utilizar su juicio clinico intraoperatorio
con cautela para decidir la relacion entre benefcms y riesgos al implantar una lente en un
paciente con iera de las sigui
Uveitis, iritis, iridociclitis o rubeosis del iris cronicas,
Cataratas bilaterales congénitas,
3. Presion vitrea excesiva,
4. Glaucoma incontrolable por razones médicas,
5. Capsula posterior rota o separaciones zonulares,
6
7
8

Pacientes con un solo ojo con una vision potencialmente buena,
Retinopatia diabética proliferativa,
. Distrofia corneal endotelial,
9. Pérdida operatoria de vitreo,

10. Aniridia,

1. Microftalmia marcada,

12. Catarata por rubéola,

13.  Inflamacién recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida.

14.  Se ha demostrado que la implantacion de lentes de camara posterior en la camara ante-
rior no es segura y no debe realizarse con lentes de camara posterior.

Advertencias/Precaucion:
1. Los médicos que i lai 6n de lentes en cualquiera de las i aqui
descritas deben sopesar la posible relacion entre beneficios y riesgos antes de la implantacion.

2. Aligual que con cualquier intervencion quirirgica, existe un riesgo. Se requiere un alto nivel de

(rgicas para la ion de lentes El cirujano deberia haber
observado o asistido a diversas i i irdrgicas y haber con éxito uno o
més cursos sobre i on de lentes i antes de

3. Entre las posibles complicaciones y reacciones adversas, se pueden incluir las siguientes:

+ Luxacion del cristalino + Edema macular cistoide

« Hipopion « Vitritis

* Prolapso de iris « Infecciones intraoculares

* Bloqueo pupilar * Glaucoma transitorio o persistente
+ Edema corneal + Dafio endotelial corneal

4. Elrequisito de una iridectomia secundaria para el bloqueo pupilar puede prevenirse me-
diante una o més iridectomias en el momento de la implantacion de la lente intraocular.
Esta medida preventiva es mas conocida para los modelos de fijacion de iris y camara
anterior. También se ha determinado que se aplica a los modelos de camara posterior.

5. El'manejo inadecuado de esta lente puede causar dafios a los hapticos y la optica. Utilice
un sistema de inyeccion adecuado para evitar marcar o dafiar la superficie multifocal.

6. No se han determinado los efectos a largo plazo de la implantacion de lentes intraocula-
res. Por lo tanto, los médicos deben seguir monitorizando a los pacientes con implantes
después de la operacion.

7. Pueden ocurrir algunos efectos visuales debido a las caracteristicas multifocales de la
lente. Estos pueden incluir cierta percepcion de halos y/o 1to por la noche.

8. Algunos pacientes pueden experimentar una reduccion en la sensibilidad del contraste en
comparacion con una IOL monofocal, especialmente en condiciones de poca luz. Se les
debe advertir sobre la conduccion nocturna o en condiciones de baja visibilidad.

9. Para la implantacion, el cirujano debe tener como objetivo la emetropia y el mejor cen-
trado de la lente.

10. Asegurese de que la lente esté correctamente orientada para su insercion a fin de evitar
que la dptica se invierta durante la implantacion.

11. La eliminacion de la opacificacion capsular posterior (OCP) mediante laser YAG suele
realizarse en la periferia, fuera de la zona difractiva multifocal. El cirujano debe tener
cuidado de no dafiar la zona difractiva durante el procedimiento.

Precautions:

1. NO esterilice en autoclave la lente intraocular.

2. NO vuelva a esterilizarla por ningiin método.

3. NO la reutilice.

4. Para prevenir el riesgo de infeccion, deseche el producto si no estd implantado. La
reutilizacion de un  producto explantado podria provocar una infeccion o dafiar la vision.

5. Almacene el producto a temperatura ambiente.

6. NO lo congele ni lo deje expuesto a la luz del sol.

7. Utilice solo una solucion salina estéril o una solucion salina equilibrada estéril para
enjuagar o remojar la lente.

8. NO utilice el dispositivo si la bolsa de la barrera estéril esta dafiada o abierta.

Calculo de la potencia de la lente:
La potencia de la lente que se va a implantar debe determinarse antes de la operacion. Las
siguientes referencias proporcionan métodos de calculo de la potencia de la lente:
(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D.
Binkhorst, 1978.
(B) Retzlaff J., Sanders D., y Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

Instrucciones de uso:

NOTA: Para evitar la deshidratacion, deje la lente sumergida en el vial hasta que esté lista

para usar. La lente debe usarse en los 3 minutos posteriores a la extraccion del vial.

1. Durante la implantacion de una lente intraocular pueden emplearse diversas técnicas
quirdrgicas. El cirujano debe i un i para el
paciente.

2. Compruebe la etiqueta en la caja de la lente para asegurarse de que el modelo de lente,
la potencia didptrica y la fecha de caducidad son adecuados.

3. Abra la caja de la lente y verifique que la potencia dioptrica de la lente coincide con la
informacion de la caja.

4. El dlsposmvo es estéril hasta que se abre la bolsa interna. Inspeccione la bolsa

para detectar , cortes, per i u otros signos que
indiquen que la bolsa se ha abierto o esta danada NO implante la IOL si se ha puesto
en peligro la esterilidad.

5. Para extraer la lente, abra la bolsa intacta y transfiera el vial a un ambiente estéril.
Retire cuidadosamente la tapa y el soporte de la lente del vial, verifique que la lente esté
presente en el soporte.

6. Para minimizar la aparicion de marcas en la lente causadas por a la manipulacion, todos
los instrumentos deben estar escrupulosamente limpios. Las pinzas que se utilicen para
manipular a lente deben tener bordes redondos y superficies lisas.

7. Al extraer la lente del soporte, NO sujete el area optica con la pinza. La IOL solo debe
manipularse mediante haptica.

8. Enjuague bien la lente con una solucion salina estéril o una solucion salina equilibrada
estéril. Antes de la insercion, la lente debe examinarse cuidadosamente para
asegurarse de que no se hayan adherido particulas durante la manipulacion.

9. Orientar la lente para su insercion (ver la figura 1).

que sea apropi

Cémo se suministra: la lente intraocular de acrilico hidréfilo de camara posterior difractiva
progresiva multifocal Aaren Scientific France se suministra estéril, apirégena e hidratada en
cloruro de sodio al 0,9 % de la USP, dentro de su propio vial y bolsa de esterilizacion. La
esterilidad esté asegurada siempre que el sello de la bolsa no se haya alterado o la bolsa no
se haya perforado.

Intervencion quirdrgica: las técnicas q son responsabilidad del cirujano
correspondiente. El cirujano debe evaluar la idoneidad de la intervencion pertinente de
acuerdo con su formacion y experiencia.

Fecha de i ici de
1. La fecha de caducidad se indica claramente en el exterior de la caja y en el paquete
principal.

2. Almacenar a temperatura ambiente.
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English

How to orient lens
for insertion:

Bump must be pointing
counterclockwise to signify
anterior up

Figure 1

OptiVis™

( AAREN Multifocal Progressive Diffractive

ScieEnTiric Posterior Chamber Hydrophilic Acrylic
Intraocular Lens with U.V. Absorber

Description:

The Aaren Scientific France OptiVis™ Multifocal Progressive Diffractive Posterior Chamber
Hydrophilic Acrylic Intraocular Lenses (IOLs) are one-piece foldable multifocal IOLs designed
to be implanted in the capsular bag following cataract extraction for the replacement of the
human crystalline lens in the correction of aphakia in adult patients. The device has a 6.0
mm clear optic diameter and an overall diameter of 11.0 mm. The optic is biconvex with an
aspheric design and a diffractive structure on the posterior surface. The diffractive structure
focuses the light progressively from distance to intermediate at +1.6 diopters and to near at
+3.2 diopters. The lens is made from an optically clear hydrophilic acrylic material, to which a
UV-absorbing component has been added.

Lens:
« Material: hydrophilic acrylic with UV-absorber
* Refractive Index: 1.46

Transmittance Spectra - 20D Lens
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Indications:

The Aaren Scientific France OptiVis™ Multifocal Progressive Diffractive Posterior Chamber
Hydrophilic Acrylic Intraocular Lenses are intended for primary or secondary implantation in
the posterior chamber of the eye to replace the natural crystalline lens in the visual correction
of aphakia in adult patients where a cataractous lens has been removed by extracapsular
cataract extraction, or phacoemulsification, who desire visions at far, intermediate, and near
distances. These devices are intended to be placed in the capsular bag. It is recommended
that the use of the intraocular lens be initially limited to one eye unless the needs of the patient
dictate otherwise. Use of the lenses is especially appropriate in patients who cannot tolerate
contact lenses, those who would not be candidates for cataract spectacles, or for patients
requiring an intraocular lens for occupational or other reasons.

Comralndlcallons
Careful preop: and careful i clinical judgment should be used by
the surgeon to decide the benefit/risk ratio when implanting a lens in a patient with any of the
following conditions:
1. Chronic uveits, iritis, iridocyclytis or rubeosis iridis.
Congenital bilateral cataracts.
Excessive vitreous pressure.
Medically uncontrollable glaucoma.
Ruptured posterior capsule or zonular separations.
Patients with only one eye with potentially good vision.
Proliferative diabetic retinopathy.
Endothelial corneal dystrophy.
9. Operative vitreous loss.
10.  Aniridia.
11, Marked microphthalmos.
12. Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology.
13.  Rubella cataract.
14.  Implantation of posterior chamber lenses in the anterior chamber has been shown to be
unsafe and should not be performed with posterior chamber lenses.

DN O WN

Warnings/Caution:
Physicians considering lens implantation under any of the conditions described herein should
weigh the potential benefit/risk ratio prior to implantation.

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

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

* Lens dislocation « Cystoid macularedema

* Hypopyon « Vitritis

« Iris prolapse « Intraocular infections

« Pupillary block « Transient or persistent glaucoma
+ Corneal edema + Corneal endothelial damage

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

5. Improper handling of this lens may cause damage to the haptics and the optics. Use an
appropriate injection system to avoid marking/damaging the multifocal surface.

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

7. Some visual effects may occur due to the multifocal features of the lens. These may
include some perception of halos and/or glare at night.

8. Some patients may experience a reduction in contrast sensitivity compared to a monofocal
I0L, especially under low light conditions. They should be cautioned about driving at night
or under low visibility conditions.

For implantation, the surgeon should target emmetropia and best centering of the lens.
10. Take care that the lens is oriented correctly for insertion, to avoid the optic becoming
reversed during implantation.
11, Posterior capsule opacification (PCO) removal by YAG laser is typically done on the pe-
riphery outside of the multifocal diffractive zone. The surgeon must use caution not to
damage the diffractive zone during the procedure.

Precautions:

1. DO NOT autoclave the intraocular lens.

2. DO NOT resterilize by any method.

3. DO NOT reuse.

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

5. Store at ambient temperature.

6. DO NOT freeze or leave in sunlight.

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

8. DO NOT use the device if the sterile barrier pouch is damaged or open.

Lens Power Calculation:
The power of the lens to be i should be dt ined
references provide lens power calculation methods:
(A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D.
Binkhorst, 1978.
(B) Retzlaff J., Sanders D., and Kraft M.: A Manual of Implant Power Calculation.

preoperatively. The following

Instructions for Use:
NOTE: To avoid dehydration, leave lens immersed in vial until ready to use. Lens should be
used within 3 minutes after removal from vial.
1. A variety of surgical techniques may be employed during the implantation of an
intraocular lens. The surgeon should select a procedure which is appropriate for the

patient.

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

3. Open the lens box and verify dioptric power of the lens is consistent with information on
the box

4. The device is sterile until the inner pouch is opened. Inspect the pouch carefully for
tears, cuts, punctures, or other signs that the pouch has been opened or damaged. DO
NOT implant the IOL if the sterility has been compromised.

5. To remove the lens, open the undamaged pouch and transfer the vial to a sterile
environment. Carefully remove the cap and lens holder from the vial, verify the lens is
present in the holder.

6. To minimize the occurrence of marks on the lens due to handling, all instrumentation
should be scrupulously clean. Any forceps used for lens handling must have round
edges and smooth surfaces.

7. When removing the lens from the holder, DO NOT grasp the optical area with forceps.
The IOL should only be handled at the haptic optic junction.

8. Rinse the lens thoroughly using sterile saline solution or sterile balanced salt solution.
Prior to insertion, the lens should be carefully examined to ensure that particles have not
adhered during handling.

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

How Supplied: Aaren Scientific France Multifocal Progressive Diffractive Hydrophilic Acrylic
Posterior Chamber Intraocular Lens is supplied sterile, non-pyrogenic and hydrated in USP
0.9% sodium chloride, within its own vial and sterilization pouch. Sterility is assured provided
the sterilization pouch seal has not been compromised or the pouch has not been punctured.
or the pouch has not been punctured.

[o] { P : The appropriate surgical techniques are the responsibility of the
respective surgeon. He or she must assess the appropriateness of the relevant procedure
based on his or her education and experience.

Expiration Date/Storage Conditions:
1. The expiration date is clearly indicated on the outside of the box and on the primary
package.
2. Store at ambient temperature.



Greek Italian

Como orientar a lente
para inser¢do:

O ressalto deve estar apontado
no sentido contrario ao dos

ponteiros do relégio para indicar
a ascendéncia anterior

Orientamento della lente
per l'inserimento:

La curvatura deve essere rivolta
in direzione antiorariaa indicare la
parte anteriore rivolta verso l'alto
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OptiVis™

Lente intraoculare acrilica idrofoba ( AARE N

muI!lfor:aIe diffrattiva progressiva SCIENTIFC
per impianto nella camera posteriore
con assorbitore di raggi UV

Descrizione: le lenti intraoculari (IOL) acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive
per impianto nella camera posteriore Aaren Scientific France OptiVis™ sono IOL
multifocali pieghevoli monopezzo progettate per essere impiantate nella sacca capsulare
dopo l'estrazione della cataratta per la sostituzione del cristallino umano nella correzione
dell'afachia in pazienti adulti. Il dispositivo ha un diametro ottico trasparente di 6,0 mm e un
diametro complessivo di 11,0 mm. L'ottica & biconvessa con un design asferico e una struttura
diffrattiva sulla superficie posteriore. La struttura diffrattiva focalizza la luce progressivamente
da lontano a intervalli di +1,6 diottrie e da vicino a intervalli da +3,2 diottrie. La lente &
realizzata in materiale acrilico idrofobo otticamente trasparente, a cui & stato aggiunto un
componente che assorbe i raggi UV

Eikéva 1 Figura 1

Optivis™

Lente intraocular difrativa,
progressiva e multifocal em
acrilico hidrofilico para a camra
posterior, com absorgéo UV

INSPIRED VISION.

Nepiypagi: Or moAueoTiakoi TpoodeuTikoi SiabAaaTikoi udpo@IAol akpuAikoi eviopakof
omiaBiou Bakapou OptiVis™ tng Aaren Scientific France €ivar povokpparol avadimoiuevol
TIOAUEDTIOKOI EVBOQaKOi OXEDIATpEVOI va ePQUTEIOVTal OTOV TIEPIPAKIKO OAKO ETeITa amd
aQaipeon Katappakt yia TV avrikaraotaon Tou avBpmivou kpuoTaAhoeidols gakol
kard m Si6pBwan g agakiag ot evihikoug aoBeveic. H auakeur) S1aBéTer BiGipeTpo omTikou
oGpatog 6 mm kal oAIKr SiapeTpo 11 mm. O gakdg eival apeikuptog Pe aoaipiki oxediaan
kai diaBAaoTikh dopry oty omicBia emigaveia. H diaBAaaTiki dopr e0TIAZEl TPOOBEUTIKA
T0 QWG aTO HaKPIVA OE EVBIGUEDT ATIOOTAOT ETITTPOOBETNG BIOTITPIKAG 10XU0G +1,6 Kal o€
KovTIvi} améaTaon emmpoaetng SioTrpiknAg 1oXU0g +3,2. O QaKdg €ival KATAOKEUAOHEVOG
amo éva omTika diauyég udpo@iAo akpuhikd UAIKG aTo otroio éxel TTpoaTeBei @iATpo
aTmoppOPNANG TG UTIEPIWSOUG aKTIVOBOAIaG.

Descrigao:

As lentes intraoculares (LIO) difrativas, progressivas e multifocais em acrilico hidrofilico
para a camara posterior Aaren Scientific France OptiVis™ séo LIO multifocais individuais
desdobraveis, concebidas para serem implantadas no saco capsular apés a extragdo da
catarata, para a substituigdo do cristalino natural na corregéo da afacia em doentes adultos.
O dispositivo tem um diametro ¢tico transparente de 6,0 mm e um diametro total de 11,0
mm. A ética é biconvexa, com uma concegao asférica e uma estrutura difrativa na superficie
posterior. A estrutura difrativa concentra a luz progressivamente desde a distancia até ao nivel
intermédio a +1,6 dioptrias e perto de +3,2 dioptrias. A lente é feita com um material acrilico
hidrofilico oticamente transparente, ao qual foi adicionado um componente de absorgéo UV.

For information on more quality ophthalmic products, call or
email for a full Aaren Scientific France catalog.

Call +33 14572 0152

Or visit our website and explore our catalog online:

Lente: P
www.aarenscientific.fr
+ Material: acrilico hidrofilico com absorgéo UV

+ indice de refragéo: 1,46

Lente:
« Materiale: acrilico idrofobo con assorbitore di raggi UV
« Indice di rifrazione: 1,46

Dakég:
* YNKO: uSpo@IAo akpuAIKG pe GiATPO aTTopPOPNaNG TG UTTEPILBOUS aKTIVOBOAiaG
« Aeiktng diGBAaong: 1,46
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Indicazioni: le lenti intraoculari acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive per
impianto nella camera posteriore Aaren Scientific France OptiVis™ sono destinate allimpianto
primario o secondario nella camera posteriore dell'occhio per sostituire il cristallino naturale
nella correzione visiva dell'afachia in pazienti adulti a cui & stato rimosso un cristallino

Indicagdes:
As lentes intraoculares (LIO) difrativas, progressivas e multifocais em acrilico hidrofilico
para a camara posterior Aaren Scientific France OptiVis™ destinam-se as implantagoes
per estrazione della cataratta o facoemulsificazione, che priméria ou secundaria na camara posterior do olho, para substituir o cristalino natural na
desiderano ottenere una visione ottimale da lontano, da una distanza intermedia e da vicino. corregdo visual da afacia em doentes adultos, nos quais a catarata foi retirada por extragao
Questi dispositivi sono destinati ad essere inseriti nella sacca capsulare. Si che extr ilar ou f a0, e 0s quais desejam visGes distantes, intermédias e
I'uso della lente intraoculare sia inizialmente limitato a un occhio, a meno che le esigenze proximas. Estes dispositivos desti a ser colocados no saco capsular. Recomenda-se
del paziente non richiedano diversamente. L'uso delle lenti & particolarmente appropriato que a utilizagdo da lente intraocular seja inicialmente limitada a um olho, a n&o ser que as
per i pazienti che non tollerano le lenti a contatto, per i pazienti che non sarebbero candidati necessidades do doente ditem o contrario. A utilizagéo das lentes é especialmente apropriada
per gli occhiali per cataratta o per i pazienti che richiedono una lente intraoculare per motivi em doentes que n&o consigam tolerar lentes de contacto, que néo precisem de éculos devido
professionali o di altro tipo. a cataratas, ou que necessitem de uma lente intraocular por motivos profissionais ou outros.

Ev3eigeig: O1 moAueaTiakoi mpoodeuTikoi diaBAaaTikoi udpo@iAol akpuAikoi evdogakoi
omigBiou Bakapou OptiVis™ g Aaren Scientific France mpoopigovral yia mpwredouoa
1} Seutepeouca eppUiTeuan atov omioBio Balapo Tou o@BaApol Tpokelpévou va
QVTIKATaaTA0UY ToV QUAIKG KPUOTAMOEIDIH QaKd KaTd T omTikr S10pBwan Tng agakiag o€
evijAIkoug aoBeveig GTOUG OTT0IOUG O KATAPPAKTWANG PAKOG EXE aQaIPEBET P EGWTEPIPAKIKT
agaipean katappdkm f pe gakoBpuyia, Kai o omoiol emMBuUPOUY 6pacn Ot HOKPIVEG,
€VOIANEDES KAl KOVTIVEG OTOOTATEIG. AUTEG O GUOKEUEG €ival TIPOOPITEVES Yia EvBean aTov
TIEPIQAKIKG OGKO. ZUCTAVETal N XPAON TOU evBopakol va TeplopileTal apyika aTov évav
0QBaAPS EKTOG GV 01 AVAYKES TOU A0BEVOUG UTTAYOPEUOUV BIaQOPETIKA. H Xprion Twv Gakwv
eival 1iaiepa katéAnAn o€ aoBeveig o dev emdéxoval pakoUs emagrig, ot dooug Sev Ba
firav utowrigiol yia yuaAid katappdkTn, 1 yia aoBeveig ol otoiol mMBUPOUV EvBOpaked yia

emayyeApaTikoug f) GAhoug Adyous.

AvrevBeigeig: O xelpoupyog Ba Tpémel va Tipc

TIPOOEKTIK) TIPO!

eTipnon kai dleyxelpnTikr KAIVIKR agloAdynon yia va amogacioe! T oxéon ocpz)\ou;/mvéuvou
KaTa TV EUQUTEUTN TOU GaKoU Ot aoBeviy e KATTola amo TIg akoAouBeg TTaBAaEIG:

Controindicazioni: il chirurgo deve eseguire un'attenta valutazione pi

ria e deve

C

applicare un accurato giudizio clinico intraoperatorio per decidere il rapporto rischio/beneficio
quando si impianta una lente in un paziente affetto da una delle seguenti condizioni:

Uveite cronica, irite, iridociclite o rubeosi iridea.

Aavaliagdo pré-operatéria cuidadosa e o juizo clinico intraoperatorio cauteloso devem ser uti-
lizados pelo cirurgido para decidir a relagéo entre os beneficios e os riscos ao implantar uma
lente num doente com qualquer uma das seguintes condiges:

1. Xpovia payoeiditida, 1pidimida, ipidokukAinida f veoayyeiwon g ipidag. 2. Cataratta bilaterale congenita. 1. Uveite cronica, irite, iridocliclicite ou rubeose da iris.

2. AuQITTAEUpOUG GUYYEVEIG KATAPPAKTEG. 3. Eccessiva pressione vitrea. 2. Cataratas bilaterais congénitas

3. Extetapévn mieon Tou UahoeIGoUg OwUATog Tou opBaApol. 4. Glaucoma incontrollabile dal punto di vista medico. 3. Pressdo vitrea excessiva.

4. latpikd avegéheykTo yAaUkwya. 5. Capsula posteriore rotta o separazioni zonulari. 4. Glaucoma medicamente incontrolavel.

5. PA¢n omiaBiou mepigakiou f {wvoeidig diaxwpiaHoi. 6. Pazienti con un solo occhio con una visione potenzialmente buona. 5. Rutura da capsula posterior ou separages zonulares.

6. AoBeveig ol otroiol £xouv pévo évav 0pBahé pe duvnikd KaAr 6pacn. 7. Retinopatia diabetica proliferante. 6. Doentes com apenas um olho com vis@o potencialmente boa.
7. NoMamAaoiaaTikr diapnTiki augiBAnatpoeidomaleia. 8. Distrofia corneale endoteliale. 7. Retinopatia diabética proliferativa.

8. AuaTpogia evooBnAiou Tou kepaToeIdoUg. 9. Perdita operativa del vitreo. 8. Distrofia endotelial da cérnea.

9. Xeipoupyikr amm@Agia Tou uahoeI5oUg. 10.  Aniridia. 9. Perda vitrea operatoria.

10. Avipidia. 11, Microftalmo marcato. 10.  Aniridia.

11, AioBnr pikpogBahyia. 12. Cataratta da rosolia. 11, Microftalmo marcado.

12, Katappdkm o@eIAdpevo ot epubpd. 13. ricorrente del anteriore o p: di eziologia sconosciuta. 12. Catarata da rubéola.

13, Xpdvia gAeypovr Tou eppoabiou fj oTioBiou TUApaATOG GyvwaTng aitioloyiag. 14, E stato dimostrato che Iimpianto di lenti per la camera posteriore nella camera anteriore 13.  Inflamagéo recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida.

14. H epgutevon gakwv otioBiou Bakdpou otov epmpooBio Bakapo Exer amodelyBei non & sicuro e non deve essere eseguito con lenti della camera posteriore. 14. Aimplantagéo de lentes de cdmara posterior na cdmara anterior demonstrou ser insegura

emogalnig kai dev Ba TipéTel va Tpayuaromoleital pe pakoUs otiaBiou Badpou. e ndo deve ser realizada com lentes de camara posterior.
Avvertenze/Attenzione:
MposidoTroifoeig/ZuaTaoeig: 1. I medici che considerano 'impianto dilenti in una qualsiasi delle condizioni descritte nel presente Adverténcias/precaugoes:
larpoi o1 otroiol egeTéidouy epgpiTeuan gakol uTé Tig GUVBFKES TToU TIEpIypagovTal OTO TIPSV valutare il pot le rapporto rischi prima dell'impianto. 0Os médicos que considerem a implantagao de lentes em qualquer uma das condicdes aqui de-
Ba mpémel va aTabpicouv T axéan duvnTikod ogéAoug/kivivou TpIV aTrd TV eppUTEUDT, 2. Come per qualsiasi procedura chirurgica, sussiste un rischio. Per I'mpianto di lenti intraoculari scritas devem ponderar a potencial relagéo entre os beneficios e os riscos antes da implantagéo.

2. Evéyovtar kivduvol, TG pe kaBe xapoupvlm eméppaon. Ma my suqzuTsuoq £vogakoy & richiesto un alto livello di abilita chirurgica. Un chirurgo dovrebbe aver osservato elo assistito 2. Como em qualquer procedimento cirrgico, existem riscos envolvidos. E necessério um elevado
amaiteital upnAé emimedo xelpoupy gomtwy. Evag xeipoupyds Ba mpémer va éxel a numerosi impianti chirurgici e dovrebbe aver completato uno o pili corsi sullimpianto di lenti nivel de habilidade cirirgica para a implantagéo de lentes intraoculares. Um cirurgido deve ter
mapakohouBioel kailfy va éxel mapdoxel Borieia o€ no)\uupleueg XEIPOUPYIKEG ELQUTENTEIG intraoculari prima di tentare di impiantare lenti intraoculari. observado efou assistido a intimeras implantagdes cirdrgicas e concluido com sucesso um ou
Kai va €xel OAOKANPWOE! EMTUXWG Eva f nzpwcoompu uqenumu OXETIKA P TV EPQUTEVON 3. Le potenziali complicanze e reazioni avverse possono includere ma non sono limitate a: mais cursos sobre a implantagéo de lentes intraoculares antes de tentar implantar lentes intra-

(hv TTpoTol paBei va epg 0 « Lussazione del cristallino « Edema maculare cistoide oculares.
3. MiBavég emmAokég kal Tapevépyeleg evoéxeTal va repiAappa ETagy aMwv: * Ipopione * Vitrite 3. As potenciais complicagdes e reagdes adversas podem incluir (sem qualquer limitagéo):
* Metarémion Tou gakol « KuaToe1dég oidnpa wypdg knAidag * Prolasso dell'iride « Infezioni intraoculari « Deslocagéo da lente + Edema macular cistoide
« Yromov + GAeypov Tou UaAoEIdoUg OGpaTog * Blocco pupillare + Glaucoma transitorio o persistente * Hipopio « Vitrite
« Mpémwon ipidag * EvB0gBaApIes AoIpwielg « Edema comeale « Danno endoteliale corneale * Prolapso da iris « InfecGes intraoculares
* Kopiké amokAeiopd * Mapodiké 1y Xpovio yAaUkwpa 4. La necessita di un‘iridectomia secondaria per blocco pupillare pud essere prevenuta al * Bloqueio da pupila * Glaucoma transitorio ou persistente
« Oidnua keparoe1dolg + BAGBn evdoBnAiou keparoeidols momento dellimpianto della IOL da una o pill iridectomie. Questa misura preventiva & + Edema da cornea * Les&o endotelial da cornea

4. Havaykn eutepeliouaag IpISEKTOLING YIa TOV KOPIKG ATTOKAEITG pTTopei va TTpoAn@Bei péow meglio nota per i modelli di fissazione della camera anteriore e delliride. E stato anche 4. A i de uma iri daria para o bloqueio da pupila pode ser evitada
piag A TepIoTOTEPWV IPIBEKTOWV KATA TV EPUTEUTN TOU EvBO@aKoU. AuTo TO TIPOANTITIKO determinato che si applica ai modelli della camera posteriore. por uma ou mais iridectomias no momento da implantagéo da LIO. Esta medida preven-
ETPO €ival Mo yVwoTo yia Ta poviéha oTabepotroinang Tou epmpoabiou Badpou kar g 5. L'uso improprio di questa lente pud causare danni ai supporti aptici e all'ottica. Utilizzare tiva é mais conhecida pelos modelos de fixagéo da camara anterior e da iris. Foi também
ip1dag. AmogacioTke emiong va epappooTei o€ poviéha oTrioBiou BaAdpou. un sistema di iniezione appropriato per evitare di graffiare/danneggiare la superficie mul- determinada a sua aplicagdo aos modelos de camara posterior.

5. Mn mpoBAemropevn xprion Tou gakol eviExETal va TIPOKaAEOEI BOPEG 0T QTITIKG tifocale. 5. O manuseamento incorreto desta lente pode causar Iesoes na haptica e na ética. Utilize
Kal oTTIKG péoa. XpnalgotromoTe kardMnAo oUoTnua éyxuong yia va amo@UyeTe 6. Gli effetti a lungo termine dellimpianto di lenti i i non sono stati inati. Per- um sistema de inje¢éo aprop para evitar a superficie multifocal.
Tapapépewaon/BAGRN TG TTOAUEDTIOKNAS ETTIPAVEITG. tanto, i medici dovrebbero continuare a monitorare i pazienti che hanno ricevuto I'impianto 6. Néo foram determinados os efeitos a longo prazo da implantagéo de lentes intraoculares.

6. O1 HaKpoxpovieg ETTITITIOEIG Twv evio@akwv dev £xouv kaBopioTei. Emopévug, ol iarpoi dopo l'intervento. Por conseguinte, os médicos devem continuar a vigiar os doentes com implantes no
Ba Tpémel va ouvexigouv TV TTapakoAoUBnon Twv aoBeviv TTou JEXTNKAV EPPUTEUTT 7. Acausa delle caratteristiche multifocali della lente possono verificarsi alcuni effetti visivi. acompanhamento pés-operatorio.

ETEYXEIPNTIKA. Questi possono includere una certa percezione di aloni e/o bagliori durante la notte. 7. Podem ocorrer alguns efeitos visuais devido as caracteristicas multifocais da lente. Estes

7. Evdéxetar va TIpoKUWouv ETITITWOEIG OV 6pacn E§aITiag Twv TTOAUETTIOKWY 8. Alcuni pazienti possono osservare una riduzione della sensibilita al contrasto rispetto a podem incluir alguma percegdo de auréolas efou claridade & noite.

XAPaKTNPIOTIKGV Tou gakol. Autég evdéxetal va mepiapBavouy Béaon dAw kailf una |OL monofocale, soprattutto in condizioni di scarsa illuminazione. Occorre informare i 8. Alguns doentes podem sentir uma redugéo da sensibilidade de contraste em comparagéo
Aapyng 1o Bpadu. pazienti di evitare di guidare di notte o in condizioni di scarsa visibilita. com uma LIO em icoes de baixa Iuz. Estes devem ter

8. Kamoior aoBeveig pmopei va Bioouv peiwon omy evaiobnaia Twv avniBéoewv 9. Per limpianto, il chirurgo deve mirare al’emmetropia e al miglior centraggio della lente. cuidado ao conduzir & noite ou em condicdes de baixa visibilidade.

QUYKPITIKG pE €vav HOVOETIOKG vBOQaKo, 1Biwg ot OUVBNKeg XapnAol Quriauou. 10.  Fare in modo che la lente sia orientata correttamente per lnserimento, per evitare che 9. Para aimplantagéo, o cirurgido deve concentrar-se na emetropia e na melhor centraliza-
Oa TpETEl va TOUG EMOTATETE TV TTPOGOX1) 600V agopd Ty odAynon T vixTa f Ut lottica si capovolga durame l'impianto. Géo da lente.
OUVBIKeg XapnAng oparémTag. 11.  La rimozione dell' ione della capsula (PCO) mediante laser YAG vi- 10.  Tenha cuidado para que a lente seja orientada corretamente para a insergéo, de forma a

9. Tia MV euQUTEUON O XEIPOUPYOS Bar TPETTEI var OTOXEUE! OF EMETPWTTICL Kail T BEATIOT ene in genere eseguita alla periferia al di fuori della zona diffrattiva multifocale. Il chirurgo evitar que a ¢tica se inverta durante a implantagé&o.

KEVTPOBETNON TOU QaKoU. deve prestare attenzione a non danneggiare la zona diffrattiva durante la procedura. 11, Aremogéo da opacificagéo da capsula posterior (PCO) a laser YAG é normalmente real-

10. ®povrioTe 0 Qakdg va eival owoTd Tpooavartohiopévog yia TV éveeon, yia va izada na periferia fora da zona difrativa multifocal. O cirurgido deve ter cuidado para nao Symb°|s used on packaging

aToQeUyBEi N AVATPOTIT TwV OTITIKWY PECWV KAT TV EQUTEUDT. Precauzioni: lesionar a zona difrativa durante o procedimento.

11, H agaipeon g 86Awang Tou omioBiou mepigakiou (PCO) pe Aéigep YAG yiveral Tummikd 1. NON autoclavare Ia lente intraoculare.

TNV TIEPIPETPO €KTAG TG TTOAUEDTIAKNG dlaBAaaTikig {wvng. O Xelpoupyog Ba Tpémel va 2. NON risterilizzare con alcun metodo. Precaugdes:
TIPOOEEE! val pnv @Beipel T SIGBAAOTIKA {Wvn Katd TV emépBaon. 3. NON riutilizzare. 1. NAO autoclavar as lentes intraoculares. Patient information website
4. Per prevenire il rischio di infezione, scartare (smaltire) il dispositivo se non impiantato. 2. NAO reesterilizar por nenhum método.

MpoguAageig: Il riutilizzo di un dispositivo espiantato potrebbe causare infezioni o compromettere la 3. NAO reutilizar. ,_|—| o .
1. MHN TomoBeTeire Tov EvB0QaKG O€ AUTOKAEITTO. vista. 4. Para evitar o risco de infecdo, elimine o dispositivo se ndo o implantar. A a0 de STERILE ﬂ Sterilized using steam
2. MHN €mavammooTEIPWVETE e OTTOI0ATIOTE TPOTTO. 5. Conservare a temperatura ambiente. um dispositivo explantado pode causar infegdo ou comprometer a visdo.

3. MHN emavaypnaipotoigite. 6. NON congelare o lasciare alla luce del sole. 5. Armazenar & temperatura ambiente. @ Serial number

4. Tia va amo@Uyete Tov Kivduvo HOAUVGEWY, aTOppPiYTE TN OUOKEUR £QoTOV Bev 7. Utilizzare solo una soluzione salina sterile o una soluzione salina bilanciata sterile per il 6. NAO congelar ou deixar & luz solar.
euQuTeUTEl. H emavaypnoipotoinon ékeutng ouokeurig Ba pmopoloe va TpokaAéael risciacquo o 'ammollo della lente. 7. Utilize apenas soro fisioldgico estéril ou uma solugdo salina equilibrada estéril para
Aoipwén 1 va Béael ot Kivduvo Ty opac. 8. NON utilizzare il dispositivo se la sacca barriera sterile & danneggiata o aperta. enxaguar ou imergir as lentes ® Do not reuse

5. AmoBnkeUoTe o€ Beppokpaaia epIBaAovTog. 8. NAO utilize o dispositivo se a bolsa de barreira estéril estiver danificada ou aberta.

6. MHN karayOxere kai gnv ekBETeTe o€ nAlakr akTivoBoAial. Calcolo del potere della lente: @ Do not resterilize

7. XpnaipotoiioTe povo amooTeipwpévo diaAupa alatolyou U8aTog 1 1I00PPOTINUEVOD Il potere della lente da impiantare deve essere determinato prima dell'intervento. | seguenti Calculo da poténcia da lente:

Si6Aupa GAatog yia va EEMAOVETE f va euBaTTioeTe Tov Qakd. riferimenti forniscono metodi di calcolo del potere della lente: A poténcia da lente a ser implantada deve ser determinada pré-operativamente. As seguintes
8. MHN xpnoipoToIfgETE TN CUOKEUN EGV N ATIOOTEIPWHEVN AEPOTTEYAG TUOKEUATTa (A) Binkhorst, R.D.: Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D. referéncias fornecem métodos de calculo da poténcia da lente: S Use by date

TIapousIalel PBOPES M EXEN AVOIXTEI.

Ymohoyiopdg ioX0og pakol:
H 10%0g Tou pakoU TTou TTPOKEITal va epuTEUBE Ba TpéTer var uTroAoyileTal TTpoETeBaTIKA.
H akoAoudn BiBAioypagia poopéper peBOdoUG UTToAOYITHOU TG ITXUOG PaKoU:

(A) Binkhorst, R.D.:

Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D.
Binkhorst, 1978.

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

08nyieg xpong: THMEIQZH: MNa va amopeuyBei aguddrwan, agioTe Tov gakd Pubiopévo
aT0 QIaAidio éwg éTou xpnaipomoinBei. O gakdg Ba TpEmel va xpnoipotroinei evidg 3

Binkhorst, 1978.

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

Istruzioni per I'uso:
NOTA: per evitare la disidratazione, lasciare la lente immersa nella fiala fino al momento
dell'uso. La lente deve essere utilizzata entro 3 minuti dalla rimozione dalla fiala.

1.

2.

3.

Durante 'impianto di una lente intraoculare puo essere impiegata una varieta di tecniche
chirurgiche. Il chirurgo deve selezionare una procedura adatta al paziente.

Controllare I'etichetta sulla scatola della lente per verificare il modello di lente, il potere
diottrico e la data di scadenza corretti.

Aprire la scatola della lente e verificare che il potere diottrico della lente sia coerente con

(A) Binkhorst, R.D.:

Intraocular Lens Power Calculation Manual, New York, Richard D.
Binkhorst, 1978.

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

Instrugdes de utilizagao:

NOTA: Para evitar a desidratagéo, deixe as lentes imersas num frasco até estarem prontas
para a utilizagéo. As lentes devem ser utilizadas dentro de trés minutos depois de terem sido
retiradas do frasco.

1.

Pode empregar-se uma variedade de técnicas cirirgicas durante a implantagéo de
uma lente intraocular. O cirurgido deve selecionar um procedimento apropriado para o
doente.

L
N

Y
I

g

Keep away from sunlight

Consult instructions for use

Keep dry

Do not use if package is damaged

E:i®0

AETITRV amé TV agaipeat) Tou aTo 1o giaAidio. le informazioni sulla scatola. 2. Verifique o rétulo na caixa da lente em relagdo ao modelo de lente adequado, a Date of manufacture
1. Kard Ty epgiTeuon evog eviopakol UTTopei va xpnaigomoinBei ToIkIAia XeIpoupyIKGv 4. |l dispositivo & sterile fino all'apertura della sacca interna. Ispezionare attentamente poténcia didptrica e a data de expiragéo.
ueBOBwWv. O xelpoupyog Ba Tipémel va emAECe! pia emépBacn kataAnAn yia Tov aoBevi. la sacca per individuare eventuali strappi, tagli, forature o altri segni di apertura 3. Abra a caixa da lente e verifique se a poténcia didptrica da lente é consistente com as
2. EMéy&re Ty eTikéta o ouokeuaaia Tou @akol yia To kardAMnAo poviédo gakoU, T o danneggiamento della stessa. NON impiantare la IOL se la sua sterilita & stata informagdes apresentadas na caixa. Manufacturer
SIOTTTPIKN 10XU Kail TV nuepopnvia Aqgng. compromessa. 4. O dispositivo permanecera estéril até que a bolsa interna seja aberta. |
3. Avoi€te ™ ouokeuaoia Tou gakoU kai maAnBeUOTE 6T 1) BIOTITPIKR 10XUG TOU Qakoy 5. Per rimuovere la lente, aprire la sacca non danneggiata e trasferire la fiala in un cuidadosamente a bolsa pela existéncia de rasgos, cortes, pungdes ou outros sinais de Model number
eival g0PQwvN We TIG TTANPOQOpIEG OTN GUTKEUaTia. ambiente sterile. Rimuovere con cautela il cappuccio e il supporto della lente dalla fiala, que a bolsa tenha sido aberta ou danificada. NAO implante a LIO se a esterilidade tiver
4. H ouokeun eival amooTelpwpévn €wg 6ToU avolxTel N ECWTEPIKA OUOKEUATia. verificare che la lente sia presente nel supporto. sido comprometida. X
EmBewproTe T GUOKEUADTa TIPOTEKTIKG yia OKIGIPATa, KOwiaTa, TPUTTUaTa f GANEG 6. Per ridurre al minimo il verificarsi di graffi sulla lente dovuti alla manipolazione, tutta la 5. Para retirar a lente, abra a bolsa ndo danificada e transfira o frasco para um ambiente Overall Diameter
vBeiteig 0T n ouokeuaaia éxel umooTel gBopég 1 éxer avorytei. MHN epguredoeTe Tov strt ione deve essere pulita. Qualsiasi pinza utilizzata per la estéril. Retire cuidadosamente a tampa e o suporte da lente do frasco, e verifique se a
evdogako eav Exel TeBei € Kivduvo n aTeIpoTTA. manipolazione delle lenti deve avere bordi arrotondati e superfici lisce. lente esté presente no suporte. Optic Diameter
5. T va agaipéoeTe Tov gako, avoigre T dBikm cuokeuacia kal PeTagépeTe To QIaAidio 7. Quando si rimuove la lente dal supporto, NON afferrare I'area ottica con le pinze. La IOL 6. Para minimizar a ocorréncia de marcas na lente devido ao manuseamento, toda a
o€ amooTelpwpévo TepIBarhov. AQaipéaTe e Tpogoxn To TIWpa Kai T Bdon Tou deve essere manipolata solo dalla giunzione ottica aptica. instrumentacdo deve ser limpa escrupulosamente. Qualquer pinca utilizada para o
akoU, emaAnBeUaTE 6TI 0 Pakdg BpiokeTal eviog TG Baong. 8. Sciacquare accuratamente la lente utilizzando una soluzione salina sterile o una manuseamento da lente deve ter bordas redondas e superficies lisas.
6. Ta va eAayIOTOTIOINCETE TNV EPQAVION TIAPAHOPPWOEWY GTOV QaKd e§aTiag Tng soluzione salina bilanciata sterile. Prima dell'inserimento, la lente deve essere 7. Ao remover a lente do suporte, NAO segure a area dtica com a pinga. A LIO deve ser
petayeipiong, 6hog o efomhiopog Ba mpémel va kaBapietal oxohaoTikd. Kabe Aapida ite per assi i che durante la manipolazione non abbiano tratada apenas na jungao héaptico-6tica.
TIOU XPNOIHOTIOIEITAI KATA TN PETaxeipion Tou @akoU Ba TIPETTE va €XEl OTPOYYUAEG aderito particelle alla sua superficie. 8. Lave bem a lente com o soro fisiologico estéril ou a solugéo salina equilibrada estéril.
CGKPEG Kall AEiEG ETTIPAVEIEG. 9. Orientare la lente per I'inserimento (vedere la Figura 1). Antes da insercéo, a lente deve ser cuidadosamente examinada para garantir que as
7. Kara v agaipeon Tou gakoU amé 1n Baon, MHN midvere v oTmike em@dveia pe particulas ndo ficam aderidas durante o manuseamento.
Aapideg. Oa TPETEN val TIAVETE TOV VEOQAKG POVO OTTO TNV ATTTIKA-OTITIKNA Eviuom. Modalita di fornitura: le lenti intraoculari acriliche idrofobe multifocali diffrattive progressive 9. Orientagdo da lente para a insercao (observe a Figura 1).
8. ZemAUVETE TOV QKO OXOAUOTIKA XPNOIUOTIOIMVTAG ATIOOTEIPWHEVO SIGAUpA aAaTOUXOU per impianto nella camera posteriore di Aaren Scientific France vengono fornite sterili,
Udarog 1} 1ooppotnpévo Siahupa aAatog. O pakog Ba TPETEN va eEAEyXeTal OXOAAOTIKG apirogene e idratate in cloruro di sodio USP allo 0,9%, allinterno della rispettiva fiala e della Como é fornecido: A lente intraocular (LIO) difrativa, progressiva e multifocal em acrilico
TIpIV amd TNV évBean waTe va diacgahiaTei o1 dev Exouv TPookoAAnBei cwparidia sacca di sterilizzazi La sterilita & a condizione che la guarnizione della sacca di hidrofilico para a camara posterior Aaren Scientific France é fornecida estéril, ndo pirogénica
KaTé TN pETayeipion. sterilizzazione non sia stata compromessa o che non sia stata perforata. e hidratada em cloreto de sodio USP a 0,9%, dentro do seu proprio frasco e bolsa de
9. Mpooappéoete Tov Qako yia my évBeon (Aeite To ZxApa 1). esterilizagao. A esterilidade é assegurada desde que o selo da bolsa de esterilizagéo ndo O O 5 O

Mwg mapéxetar: O ToAueaTiakdg TPo0dEUTIKOG BIaBAACTIKGG USPOPIAOG aKPUAIKOG
evdogakdg omioBiou Bardpou g Aaren Scientific France mapéxetar amooTelpwpévog,
jn TTUpETOY6VOG Kal evudatwpévog o€ diaAupa xAwpioUxou varpiou 0,9% USP, eviog
atopikoU QiaAidiou kal amooTelpwpévng uakeuaciag. H ateipdmra diacaliletar epooov
N o@payida TG aTOOTEIPWHEVNG CUCKEUATIag Bev £XEl UTIOOTET {NuIA f N oUOKeuaoia Sev
QEpel TpUTIATCL.

Eméppaon: O1 kataMnAeg xelpoupyikég péBodol amoteAolv eublvn Tou avtigToixou
XelpoupyoU. Autég i authy Ba mpémer va agiohoynael v kataAAnAdAnTa TG OXETIKAG
Sladikaciag BACE! Tng ekTaiBeUan Kal TG epmelpiag Tou/ng.

Hpepopnvia Afgng/Zuveikeg amobikeuong:

1

2.

H nuepopnvia Afgng avaypdgetar kaBapd aTo e§wTepIKG TOU TIAKETOU Kal otV KUpIa
ouckeuaaia.
AmoBnkeuoTe ot Beppokpaaia TepIBAAoVTOG.

le tecniche

appropriate sono responsabilita del rispettivo

ch\rurgo Il cmrurgo deve valutare I'adeguatezza della relativa procedura in base alla sua
formazione ed esperienza.

Data di scadenza/Condizioni di conservazione:

1

2.

La data di scadenza & chiaramente indicata allesterno della scatola e sulla confezione
principale.
Conservare a temperatura ambiente.

tenha sido violado e a bolsa n@o tenha sido perfurada.

Procedimento operativo: As técnicas cirlrgicas adequadas sao da responsabilidade do
respetivo cirurgido. Ele/ela deve avaliar a adequagéo do procedimento relevante com base na
sua formagéo e experiéncia.

Data de
1.

2.

o0/ igoes de

A data de expiragéo esta claramente indicada na parte externa da caixa e na
embalagem priméria.

Armazenar a temperatura ambiente.

Manufactured by:
Aaren Scientific France
3 rue du Colonel Moll
75017 Paris, France

Tel: +33 14572 0152

Web: www.aarenscientific.fr




