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TITLE: DFU, SENSAR 1-PIECE IOL (MULTILINGUAL) (ANASCO)

SPECIFICATIONS:
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DIMENSIONS:
a. Horizontal: 38-1/2" + 1/32”
b. Vertical: 19"+ 1/32” I S S U E D
c. Flat: 19" x 38-1/2” (Tolerance: + 1/32")
d. Folded: 3-7/8" x 5-1/2" (Tolerance: + 1/8")

i. Accordion fold 7 panels to 5-1/2" x 19”

ii. Right Angle fold to 5-1/2" x 11-5/8”

iii. Lap fold in thirds to 5-1/2” x 3-7/8"

iv. Two sheets folded separately.
STOCK: 27-30 Ib. Offset or 16 Ib. Bond, Smooth Opaque Finish

STYLE:

(Thickness range: 0.0020” — 0.0025")

Two sheets, printed both sides, seven panels per side

a. Sheet 1 of 2: English and barcode facing out

b. Sheet 2 of 2. Slovak faces out.

c. Folded sheet 2 will be placed inside of folded sheet 1 by manual assembly by the
vendor.

COLOR OF COPY: Black permanent pigmented ink on white paper.

See attached for artwork layout

Manufacturer specific information (i.e. Manufacture Part number) if on the label would need to be
verified and confirmed by the Manufacturing site.

POINTS OF USE: JJSV Afasco, Puerto Rico
MULTILINGUAL DATA SHEET LAYOUT
Sheet 1: Front:

Back:

Sheet 2: Front:

English (EN), Graphs, Dutch (NL), German (DE), French (FR), Spanish (ES), Italian (IT),
Norwegian (NO), Danish (DA)

Finnish (Fl), Portuguese (PT), Brazilian Portuguese PT(BR), Swedish (SV), Czech (CS),
Hungarian (HU), Latvian (LV), Lithuanian (LT), Polish (PL)

Slovak (SK), Slovenian (SL), Estonian (ET), Bulgarian (BG), Russian (RU),
Ukrainian (UK), Romanian (RO), Serbian (SR), Croatian (HR)

Back: Arabic (AR), Chinese (ZH), Turkish (TR), Greek (EL)
CHANGE SUMMARY
REVISION DESCRIPTION OF CHANGE
A Initial Release for J&J branding project.
B Update CE Mark to MDD 93/42/EEC standards. Template update to SOP501027-T020 Rev. 05.
C Add Ukraine conformity with notified body number.
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The SENSAR 1-Piece IOL

Rx Only

Device Description

The SENSAR 1-piece lens is an ultraviolet-light absorbing posterior chamber
intraocular lens (I0L). It is designed to be positioned in the lens capsule where
the lens should replace the optical function of the natural crystalline lens.
SENSAR 1-piece I0Ls incorporate a squared posterior optic edge designed to
provide a 360 degree barrier. The edge of the optic has a frosted design to
reduce potential edge glare effects.

Indications For Use

SENSAR 1-piece lenses are indicated for the visual correction of aphakia in
adult patients in whom a cataractous lens has been removed by extracapsular
cataract extraction. These devices are intended to be placed in the capsular
bag.

Precautions

Do not resterilize the lens. Most sterilizers are not equipped to sterilize the soft
acrylic material without producing undesirable side effects.

Do not soak or rinse the intraocular lens with any solution other than sterile
balanced salt solution or sterile normal saline.

Do not store the lens in direct sunlight or at a temperature greater than 113°F
(45°C). Do not autoclave the intraocular lens.

Please refer to the specific instructions for use provided with the insertion
instrument or system for the amount of time the I0L can remain folded before
the I0L must be discarded. When the insertion system is used improperly, the
haptics of the SENSAR 1-piece lens may become damaged.

Warnings

Physicians considering lens implantation under any of the following
circumstances should weigh the potential risk/benefit ratio:

1. Patients with recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or
uveitis.

. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe,
diagnose or treat posterior segment diseases.

. Surgical difficulties at the time of cataract extraction, which may increase
the potential for complications (e.g., persistent bleeding, significant iris
damage, uncontrolled positive pressure or significant vitreous prolapse or
loss).

4. A compromised eye due to previous trauma or developmental defect in

which appropriate support of the I0L is not possible.
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5. Circumstances that would result in damage to the endothelium during
implantation.

6. Suspected microbial infection.

7. Patients in whom neither the posterior capsule nor the zonules are intact
enough to provide support for the I0L.

8. Children under the age of 2 years are not suitable candidates for intraocular
lenses.

9. AMO IOLs are single-use medical devices that are labeled with instructions

for use and handling to minimize exposure to conditions that may
compromise the product, patient, or the user. The reuse/resterilization/
reprocessing of AMO single-use medical devices may result in physical
damage to the medical device, failure of the medical device to perform as
intended, and patient illness or injury due to infection, inflammation, and/
or illness due to product contamination, transmission of infection, and lack
of product sterility.

The SENSAR 1-piece I0L should be placed entirely in the capsular bag. Do not

place the lens in the ciliary sulcus.

Adverse Events

As of August 10, 2007, the incidence of adverse events experienced during
the clinical trial for Model AABOO is similar to or less than those of the historic
control population ISO SPE (Safety and Performance Endpoints) Rates as shown
in Table 1.

Clinical Trial (SENSAR 1-Piece Lens, Model AAB0O):

A multi-center, unilateral, open-label, non-comparative clinical evaluation was
performed for the SENSAR 1-piece lens, Model AAB0O. The clinical trial was
initiated on November 30, 2005. The purpose of the study was to evaluate the
safety and effectiveness of lens model AABOO in subjects undergoing cataract
removal and intraocular lens implantation. Following routine cataract removal
by extracapsular cataract extraction, all I0Ls were implanted in the capsular
bag with a continuous curvilinear capsulorhexis.

The results achieved by 117 patients followed for one year provide the basis for
the data supporting the use of this lens design for visual correction of aphakia.
In the total study population (123 patients), 56.9% of the patients were female
and 43.1% were male; 93.5% were Caucasian, 4.1% were Black and 2.4%
were Asian. The best corrected distance visual acuity results for the “best case”
patients at 1 year (330-420 days) postoperatively are provided in Table 2. In
addition the data compared to the ISO SPE Rates values (historical control) are
presented in Table 3.

Detailed Device Description
Lens Optic

1. Optic Material: Optically clear, soft foldable hydrophobic acrylic with a
covalently bound UV absorber. Full transmission of blue wavelength light for
optimal scotopic sensitivity.

. Power: +6.0 to +30.0 diopter powers in 0.5 diopter increments

. Optic Center Thickness: 0.74 mm (+20.0D)

. Optic Edge Design: PROTEC 360 Square posterior edge

. Index of Refraction: 1.47 at 35°C

. Light Transmittance: UV cut-off at 10% T for a +6.0 diopter lens (thinnest)
and a +30.0 diopter lens (thickest) are shown in Figure 1.

Haptics
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1. Material: Soft foldable hydrophobic acrylic with a covalently bound UV
absorber.

2. One-piece lens

3. Configuration: TRI-FIX design, Modified C, integral with optic

4. Haptic Thickness: 0.46 mm

Directions For Use

1. Prior to implanting, examine the lens package for I0L type, power, proper
configuration and expiration date.

. Open the peel pouch and remove the lens in a sterile environment. Verify the
dioptric power of the lens.

. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached
to it, and examine the lens optical surfaces for other defects.

. If desired, the lens may be soaked or rinsed in sterile balanced salt solution
until ready for implantation.

. AMO recommends using the UNFOLDER Platinum 1 Series Implantation
system or an equivalent qualified insertion instrument or System to insert
the SENSAR 1-Piece lens. Only insertion instruments that have been
validated and approved for use with this lens should be used. Please refer to
the directions for use with the insertion instrument or system for additional
information.

Caution: Do not use the lens if the package has been damaged. The sterility of

the lens may have been compromised.
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0L power calculation

The 0L power to implant should be calculated prior to the surgery. The most
commonly used methods are listed below (1-4). These paraxial calculations are
based on thin lens theory and their inputs should be as accurate as possible.
Therefore an accurate biometry is the basis of a precise I0L power estimation.
The IOL constant is the other input needed for the calculation. The one that is
labelled is based on both theoretical calculations and clinical results. However,
it should be optimized according to the formula used, the surgical technique as
well as to the device, as used for biometric inputs.
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Some other methods using theoretical models of the eye have been described,
such as paraxial thick lens theory (5) or exact ray tracing (6), that considers
corneal and I0L aberrations.

For further information or assistance in the calculation of the optimum I0L
power for your patient, please contact your AMO sales office that will direct you
to the corresponding expert on the field.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in: J
Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Patient Registration Section (For US)
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Each patient who receives a SENSAR 1-piece 0L must be registered with AMO
at the time of lens implantation.

Registration is accomplished by completing the Implant Registration Card that
is enclosed in the lens package and mailing it to AMO. Patient registration is
essential for AMO’s long-term patient follow-up program and will assist AMO
in responding to Adverse Reaction Reports and/or potentially sight-threatening
complications.

An Implant Identification Card is supplied in the lens package. This card should
be given to the patient with instructions to keep it as a permanent record of the
implant and to show the card to any eye care practitioner seen in the future.

Reporting

All adverse events, regardless of severity and whether or not attributed
to the implant, are to be reported to AMO at 1-877-266-4543 (U.S. only)
or by contacting your local AMO representative. In the event of a
life-threatening incident or serious adverse event, AMO must be notified
immediately (no later than 48 hours upon detection) by phone and by faxing a
completed adverse event form.

How Supplied

The SENSAR 1-piece lenses are supplied sterile in a lens case within a double
aseptic transfer peel pouch. The double aseptic transfer peel pouch is sterilized
with ethylene oxide and should be opened only under sterile conditions. The
pouch and product labels are enclosed in a shelf pack. The external surfaces of
the outer pouch are not sterile.

Expiration Date

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

Return/Exchange Policy
Please contact your local AMO office regarding lens return or exchange.
Patient Information

Each patient should receive information regarding intraocular lenses prior to
the decision to implant an intraocular lens.
Caution

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX and PROTEC are trademarks of
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/Explanation:

SYMBOL ENGLISH
Sterilized using Ethylene Oxide

DO NOT REUSE

Use By (YYYY-MM-DD: year-month-day)

Consult Instructions for Use

DO NOT RESTERILIZE

MANUFACTURER

Authorized Representative in the European Union

Keep Away from Sunlight

Upper Limit of Temperature

Do Not Use if Package is Damaged

Date of Manufacture (YYYY-MM-DD: year-month-day)

Manufactured in the USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Aiasco, Puerto Rico 00610

Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
1700 E. St. Andrew Place

Santa Ana, CA 92705 USA
1-877-266-4543

C€

0344

Product of USA

AMO Ireland
Block B

Liffey Valley Office Campus
Quarryvale, Co. Dublin, Ireland

TABLE 2
Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year
Best Case Subjects* (N = 110)

20/20 20/25 20/50 20/125
or to to or
AGE GROUP N BETTER 20/40 20/100 WORSE
n % n % n % n %

<60 11 11 1000| 0 00| o 00| 0 0.0
60-69 35 29 829 6 71| 0 00| 0 0.0
70-79 46 39 848 | 7 152 0 00| 0 0.0
>80 18 14 778 | 4 22| 0 00| 0 0.0
TotALt 110 93 845 | 17 155 0 00| 0 0.0

* Excludes subjects with macular degeneration at any time during the study
1 Includes three subjects who experienced a Nd:YAG posterior capsulotomy

TABLE 3

Best Corrected Distance Visual Acuity (Snellen Equivalent) at 1 Year
Best Case Subjects* (N = 110) vs. ISO 11979-7(2006) SPE** Rates

AGE DECADE TOTAL VISUAL ACUITY 20/40 OR BETTER IS0 SPE Rates
% N % %
<60 " 10.0 " 100.0 98.5
60 - 69 35 31.8 35 100.0 96.5
70-79 46 41.8 46 100.0 97.5
> 80 18 16.4 18 100.0 94.8
ToTALT 110 100.0 110 100.0 96.7
* Excludes subjects with macular degeneration at any time during the study
**Per IS0 11979-7:2006/Amd. 1:2012 E Ophthalmic Implants - Intraocular Lenses (Part 7): the
SPE rate is the safety and performance endpoint
1 Includes three subjects who experienced a Nd:YAG posterior capsulotomy
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Curve 1:  Spectral Transmittance curve of a typical 6 diopter IOL (thinnest),

UV cut-off at 10% T is 376.5 nm.

Curve 2. Spectral Transmittance curve of a typical 30 diopter IOL (thickest),

UV-cut-off at 10% T is 380.0 nm.

Curve 3:  Spectral Transmittance (T) Curve* Corresponding to 53-year-old Phakic

Eye.

Note: The cut-off wavelengths and the spectral transmittance curves
represent the range of the transmittance values of I0Ls (6-30 diopter)

made with this material.

* Boettner, E.A., and Wolter J.R. Transmission of the Ocular Media. Investigative

Ophthalmology. 1962; 1:776-783.

Table 1

Adverse Events Model AABOO vs. IS0 11979-7: (2006) SPE*-Rates

All Subjects (N = 123)

cumuLative | PERSISTENTAT | 150 SpE Rates
ADVERSE EVENTS
cum<  pert
N % N % % %
Persistent Corneal Edema - - 0 0.0 - 0.3
Cystoid Macular Edema (CME) 4 3.3 1 0.9 3.0 0.5
Endophthalmitis 0 0.0 - - 0.1 -
Hypopyon 0 0.0 - - 0.3 -
Persistent Iritis - - 0 0.0 - 0.3
Secondary Surgical Intervention
- Pars Plana Vitrectomy with Membrane 1 0.8 - - 0.8 -
Peel
Lens Dislocation 0 0.0 - - 0.1 -
Pupillary Block 0 0.0 - - 0.1 -
Retinal Detachment 0 0.0 - - 0.3 -
Persistent Raised I0P Requiring R R 0 0.0 R 04
Treatment
Lens Exchange
- Torn Haptic related to improper 1 0.8 - - - -
loading technique

* Per 180 11979-7: 2006/Amd.1:2012 E Ophthalmic Implants - Intraocular Lenses (Part 7):

The SPE rate is the safety and performance endpoint.

**This rate is not statistically significantly higher than the ISO SPE Rates cumulative rate for

posterior chamber 10Ls of 3.0% (p=0.5060).

1 This rate is not statistically significantly higher than the ISO SPE Rates persistent rate for

posterior chamber 10Ls of 0.5% (p=0.4437).
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De eendelige SENSAR IOL

Uitsluitend op recept verkrijghaar
Beschrijving van het hulpmiddel

De eendelige SENSAR lens is een ultraviolet-absorberende intraoculaire lens
(I0L) voor de achterste oogkamer. Deze lens is ontworpen voor plaatsing in het
lenskapsel, waar de lens de optische functie van de natuurlijke, kristallijnen
lens overneemt. Eendelige SENSAR I0L's hebben een rechthoekige achterrand
van de optiek ontworpen voor een barriere van 360 graden. De rand van de
optiek is gematteerd om mogelijke glanseffecten aan de rand te voorkomen.

Indicaties voor gebruik

Eendelige SENSAR lenzen zijn geindiceerd voor de visuele correctie van
afakie bij volwassenen, bij wie een troebele lens verwijderd is met behulp van
extracapsulaire cataractextractie. Deze hulpmiddelen zijn bedoeld om in het
kapselzakje geplaatst te worden.

Voorzorgsmaatregelen

De lens niet opnieuw steriliseren. Met de meeste sterilisatieapparatuur kan
het zachte acryl materiaal niet zonder ongewenste bijwerkingen gesteriliseerd
worden.

Week of spoel de intraoculaire lens niet met een andere oplossing dan
een steriele gebalanceerde zoutoplossing of een steriele fysiologische
zoutoplossing.

Bewaar de lens niet in direct zonlicht of bij een temperatuur boven 45 °C.
De intraoculaire lens mag niet worden geautoclaveerd.

Raadpleeg de speciale gebruiksaanwijzing die bij het inbrenginstrument of
-systeem wordt geleverd om te zien hoe lang de I0L in de gevouwen toestand
kan blijven voordat de I0L moet worden weggeworpen. Als het inbrengsysteem
op de verkeerde wijze wordt gebruikt, kan het haptische materiaal van de
eendelige SENSAR lens beschadigd raken.

Waarschuwingen

Artsen die lensimplantatie overwegen onder een van de volgende
omstandigheden, dienen de mogelijke risico’s tegen de voordelen af te wegen:

1. Patiénten met ernstige recidiverende ontsteking van het voorste of achterste
oogsegment of uveitis.

. Patiénten bij wie de intraoculaire lens van invlioed kan zijn op de
mogelijkheid aandoeningen in het achterste oogsegment te observeren, te
diagnosticeren of te behandelen.

. Operatieproblemen ten tijde van de cataractextractie die de kans op
complicaties (bijv. aanhoudende bloeding, ernstige beschadiging van de iris,
niet onder controle te brengen overdruk of ernstige prolaps of verlies van
het corpus vitreum) zouden kunnen vergroten.

. Een oog dat door eerder trauma of een ontwikkelingsdefect aangetast is,
waarbij een goede ondersteuning van de I0L niet mogelijk is.

. Omstandigheden die tijdens de implantatie tot beschadiging van het
endotheel zouden leiden.

. Een vermoedelijke bacteriéle infectie.

. Patiénten bij wie noch het achterste lenskapsel noch de zonula ciliaris
voldoende intact zijn om steun te verschaffen aan de IOL.

. Kinderen jonger dan 2 jaar komen niet in aanmerking voor intraoculaire
lenzen.

. AMO I0L's zijn medische instrumenten voor eenmalig gebruik en voorzien
van instructies voor gebruik en behandeling om blootstelling aan
omstandigheden die schadelijk kunnen zijn voor het product, de patiént
of de gebruikers zoveel mogelijk te beperken. Hergebruik, hernieuwde
sterilisatie en herverwerking van AMO medische instrumenten voor
eenmalig gebruik kan leiden tot fysieke beschadiging van het medische
instrument, kan ervoor zorgen dat het instrument niet naar behoren
functioneert, en kan leiden tot ziekte of letsel van de patiént als gevolg
van infectie of ontsteking en/of ziekte als gevolg van besmetting van het
product, overbrenging van infectie en onvoldoende steriliteit van het product.

De eendelige SENSAR I0L dient geheel in het kapselzakje te worden geplaatst.

Plaats de lens niet in de sulcus ciliaris.
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Bijwerkingen

Op 10 augustus 2007 was de frequentie van bijwerkingen die tijdens het
klinische onderzoek van het model AABOO optraden vergelijkbaar met of lager
dan die welke bij de historische controlegroep (FDA-stelsel voor I0Ls voor de
achterste oogkamer) is waargenomen, zie tabel 1 (Table 1).

Klinisch onderzoek (Eendelige SENSAR lens, model AAB00):

Er is een multicenter, unilateraal, open-label, niet-vergelijkend klinisch
onderzoek uitgevoerd voor de eendelige SENSAR lens, model AABOO. Het
klinische onderzoek is op 30 november 2005 gestart. Het doel van het
onderzoek was het beoordelen van de veiligheid en werkzaamheid van
lensmodel AABOO bij patiénten die cataractverwijdering en intraoculaire
lensimplantatie ondergingen. Na routinematige cataractverwijdering met
behulp van extracapsulaire cataractextractie werden alle I0L’s in het
kapselzakje geimplanteerd met een continue curvilineaire capsulorhexis.

De resultaten die werden behaald bij 117 patiénten die gedurende één jaar
werden gevolgd, vormen de basis voor de gegevens die werden gebruikt om
te staven dat dit lensontwerp bruikbaar is voor de visuele correctie van afakie.
Van de totale onderzoekspopulatie (123 patiénten) was 56,9% vrouwelijk en
43,1% mannelijk; 93,5% van de patiénten was blank, 4,1% zwart en 2,4%
Aziatisch. In tabel 2 (Table 2) staan de gecorrigeerde beste resultaten van de
visuele scherpte voor veraf van de ‘beste’ patiénten na 1 jaar (330-420 dagen)

O

postoperatief. In tabel 3 (Table 3) worden de gegevens bovendien vergeleken
met de waarden uit het FDA-stelsel (historische controlegroep).

Gedetailleerde beschrijving van het hulpmiddel

Optiek van de lens

. Optisch materiaal: optisch helder, zacht vouwbaar waterafstotend acryl
met een covalent gebonden UV-absorber. Volledige overbrenging van blauw
golflengtelicht voor optimale scotopische gevoeligheid.

. Sterkte: dioptriesterkte van +6,0 tot +30,0 in stappen van 0,5 dioptrie

. Dikte optisch midden: 0,74 mm (+20,0 dioptrie)

. Ontwerp rand van optiek: PROTEC 360 vierkante achterrand

. Brekingsindex: 1,47 bij 35 °C

. Lichttransmissie: UV-uitschakeling bij 10% T voor een lens van +6,0 dioptrie
(dunste) en een lens van +30,0 dioptrie (dikste) is in afbeelding 1 (Figure 1)
te zien.

Haptiek
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1. Materiaal: zacht vouwbaar waterafstotend acryl met een covalent gebonden
UV-absorber.

2. Eendelige lens

3. Configuratie: TRI-FIX ontwerp, gemodificeerde C, geintegreerd in optiek
4. Haptische dikte: 0,46 mm

Gebruiksaanwijzing

. Controleer de verpakking van de lens voorafgaand aan de implantatie op
informatie over het type I0L, de dioptrische sterkte, de juiste configuratie en
de uiterste gebruiksdatum.

. Trek de blisterverpakking open en neem de lens in een steriele omgeving uit
de verpakking. Controleer de dioptriesterkte van de lens.

. Kijk de lens grondig na en verzeker u ervan dat zich geen deeltjes erop

hebben vastgezet, en onderzoek de optische oppervlakken van de lens op

andere gebreken.

De lens kan desgewenst in een steriele gebalanceerde zoutoplossing

geweekt of gespoeld worden tot alles klaar is voor de implantatie.

. AMO raadt aan het UNFOLDER Platinum 1 Series implantatiesysteem of
een gelijkwaardig, geschikt inbrenginstrument of -systeem te gebruiken
om de eendelige SENSAR lens in te brengen. Gebruik uitsluitend inbreng-
instrumenten die zijn gevalideerd en goedgekeurd voor gebruik met
deze lens. Raadpleeg voor meer informatie de gebruiksaanwijzing bij het
inbrenginstrument of -systeem.

Let op: Gebruik de lens niet als de verpakking beschadigd is. De steriliteit van

de lens kan aangetast zijn.
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Sterkteberekening van de 10L

De sterkte van de te implanteren IOL moet voorafgaand aan de ingreep
worden berekend. De meest gebruikte methoden hiervoor worden hieronder
weergegeven (1-4). Deze paraxiale berekeningen zijn gebaseerd op de
dunne-lenstheorie en de invoer voor deze berekeningen dient zo nauwkeurig
mogelijk te zijn. Daarom ligt een nauwkeurige biometrie aan de basis van een
nauwgezette sterkteschatting van de I0L. Voor de berekening moet ook de
|0L-constante worden ingevoerd. De IOL-constante die op het label wordt
vermeld, is gebaseerd op zowel theoretische berekeningen als klinische
resultaten. Deze moet echter worden geoptimaliseerd aan de hand van de
gebruikte formule, de chirurgische techniek en het hulpmiddel dat wordt
gebruikt voor biometrische invoer.

Een aantal andere methoden die gebruikmaken van theoretische oogmodellen
zijn in de literatuur beschreven, zoals de paraxiale dikke-lenstheorie (5) of
exact ray tracing (6), waarbij rekening wordt gehouden met aberraties van de
cornea en de OL.

Voor meer informatie of ondersteuning bij het berekenen van de optimale
sterkte van de IOL voor uw patiént neemt u contact op met uw AMO
verkoopkantoor, waar u in contact zal worden gebracht met een deskundige in
het desbetreffende veld.

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

. Hoffer, K.J. “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz

R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,

J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T

intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.

16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Sectie patiéntenregistratie (voor de VS)

ledere patiént die een eendelige SENSAR I0L ontvangt, dient ten tijde van de
lensimplantatie bij AMO te worden geregistreerd.
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De eendelige SENSAR IOL

U kunt de patiént registreren door de implantatieregistratiekaart die in de
lensverpakking is bijgesloten in te vullen en naar AMO te sturen. Patiénten-
registratie is van essentieel belang voor het langlopende programma van AMO
voor follow-up van patiénten en zal voor AMO van nut zijn bij het optreden
naar aanleiding van meldingen van bijwerkingen en/of gezichtsvermogen-
bedreigende complicaties.

In de lensverpakking bevindt zich een implantaatidentificatiekaart. Deze
kaart dient aan de patiént te worden gegeven met de instructie dat deze als
permanente documentatie van de implantatie moet worden bewaard en moet
worden getoond aan elke oogarts of opticien die de patiént in de toekomst
bezoekt.

Rapportering

Elk incident, ongeacht de ernst en de vraag of dit is toe te schrijven aan het
implantaat, dient te worden gemeld aan AMO. Neem hiervoor contact op
met uw plaatselijke AMO vertegenwoordiger. In geval van een levens-
bedreigend incident of een ernstige bijwerking moet AMO hiervan onmiddellijk
telefonisch en door het faxen van een ingevuld bijwerkingenformulier op de
hoogte worden gebracht (binnen 48 uur na detectie).

Levering

De eendelige SENSAR lenzen worden steriel geleverd in een lenshouder
met een dubbele aseptische blisterverpakking. De dubbele aseptische
blisterverpakking is gesteriliseerd met ethyleenoxide en dient uitsluitend onder
steriele omstandigheden te worden geopend. De verpakking en productlabels
zitten in een buitenverpakking. De buitenkant van de buitenverpakking is niet
steriel.

Uiterste gebruiksdatum

De uiterste gebruiksdatum op de lensverpakking is de vervaldatum van de

Let op

Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX en PROTEC zijn handelsmerken van
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Verklaring van de symbolen:

SYMBOOL NEDERLANDS
RLE|FO) Gesteriliseerd met ethyleenoxide

NIET HERGEBRUIKEN
Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM-DD: jaar-maand-dag)

Zie de gebruiksaanwijzing
NIET OPNIEUW STERILISEREN

FABRIKANT
Vertegenwoordiger in de Europese Unie

HRBE0e}

Niet blootstellen aan zonlicht
45°C
113°F) | Bovengrens temperatuur

=

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Productiedatum (JJJJ-MM-DD: jaar-maand-dag)

L®

steriliteit. De lens mag na de vervaldatum van de steriliteit niet geil iteerd
worden.

Retour-/ruilbeleid

Neem contact op met uw plaatselijke AMO vertegenwoordiger voor het
retourneren of ruilen van de lens.

Ver igd in de VS:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Informatie voor de patiént Product van de VS

Voorafgaand aan het besluit om een intraoculaire lens te implanteren, dient

aan iedere patiént die dit betreft informatie over intraoculaire lenzen te worden

verstrekt.

Die einteilige SENSAR-Intraokularlinse

Verschreibungspflichtig 5. AMO empfiehlt die Verwendung des UNFOLDER Platinum 1 Series-

Beschreibung

Die einteiligen SENSAR-Intraokularlinsen sind Hinterkammer-Intraokularlinsen
(I0L) mit UV-Schutz. Sie wird in die Linsenkapsel eingesetzt, wo sie die
optische Funktion der natirlichen Augenlinse tbernimmt. Die einteiligen
SENSAR-Intraokularlinsen verfigen tber einen scharfkantigen hinteren
Optikrand, der eine 360-Grad-Barriere bietet. Der Optikrand ist matt gehalten,
um mogliche Lichtreflexe der Kante zu verringern.

Benutzungshinweise

Die einteiligen SENSAR-Intraokularlinsen sind zur Korrektur der Aphakie bei
Erwachsenen indiziert, bei denen eine vom Katarakt getriibte natirliche Linse
durch extrakapsulére Kataraktextraktion entfernt wurde. Die Intraokularlinsen
sind zur Platzierung in den Kapselsack bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen

Die Linse nicht resterilisieren. Die meisten Sterilisiergerate knnen das weiche
Acrylmaterial nicht sterilisieren, ohne unerwiinschte Nebenwirkungen zu
erzeugen.

Zum Spiilen bzw. Einlegen der Intraokularlinse ausschlieBlich sterile
ausgeglichene Salzlésung oder herkdmmliche sterile Kochsalzlosung
verwenden.

Die Linse vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt bei Temperaturen unter
45 °C aufbewahren. Die Intraokularlinse nicht im Autoklav sterilisieren.
Informationen dariiber, wie lange die Intraokularlinse im Magazin verbleiben
kann, bis sie entsorgt werden muss, sind der spezifischen Gebrauchs-
anweisung fir das Implantationssystem oder -gerdt zu entnehmen. Bei
unsachgemédBem Gebrauch des Implantationssystems kann die Haptik der
einteiligen SENSAR-Linse beschédigt werden.

Warnhinweise

In folgenden Féllen sollte die I0L-Implantation erst nach einer sorgféltigen
Risiko/Nutzen-Abwagung durch den Arzt erfolgen:

1. Patienten mit rezidivierenden schwerwiegenden Entziindungen des vorderen
oder hinteren Augenabschnitts bzw. Uveitis.

2. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Beobachtung, Diagnose
oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren Augenabschnitts
beeintréchtigen konnte.

3. Schwierigkeiten wahrend der Kataraktextraktion, die das Komplikations-
risiko (z. B. persistierende Blutung, erhebliche Schadigung der Iris,
unkontrollierter Anstieg des Augeninnendrucks oder schwerwiegender
Glaskorperprolaps bzw. -verlust) erhdhen kdnnen.

4. Beeintrachtigung des Auges aufgrund eines vorhergehenden Traumas oder
eines Entwicklungsdefekts, die eine ar e Fixierung der IOL im
Auge unmdglich macht.

5. Umsténde, die im Verlauf der Implantation zu Endothelschdden fihren
wiirden.

6. Verdacht auf mikrobielle Infektion.

7. Patienten, bei denen aufgrund von Hinterkapsel- bzw. Zonuladefekten kein
ausreichender Halt fiir die I0L gewéhrleistet ist.

8. Firr Kinder unter 2 Jahren ist die Implantation von Intraokularlinsen nicht
geeignet.

9. AMO Intraokularlinsen sind Medizinprodukte zur einmaligen Verwendung

und sind mit Anweisungen fiir den Gebrauch und die Handhabung versehen,
um sie mdglichst wenig Bedingungen auszusetzen, die das Produkt, den
Patienten oder den Anwender geféhrden konnten. Die Wiederverwendung /
erneute Sterilisierung / Aufbereitung von AMO Einweg-Medizinprodukten
kann zu einer Beschéddigung des Medizinprodukts, einer Stérung der
korrekten Funktionsweise des Medizinprodukts, einer Erkrankung
oder Verletzung des Patienten aufgrund einer Infektion/Entziindung
und/oder einer Erkrankung aufgrund von Produktverunreinigung,
Infektionsiibertragung und mangelnder Sterilitét des Produkts fiihren.

Die einteilige SENSAR-IOL ist vollstdndig in den Kapselsack zu platzieren und

nicht in den Ziliarsulcus.

Komplikationen

Am 10.08.07 war die Inzidenz von Komplikationen wéhrend der klinischen
Studie fiir Modell AABOO gemaB Tabelle 1 (Table 1) mit der Inzidenz der
historischen Kontrollpopulation (FDA-,Grid* fiir Hinterkammer-10Ls)
vergleichbar bzw. lag darunter.

Klinische Studie (einteilige SENSAR-Linse, Modell AAB0O):

Eine einseitige, unverblindete, nicht vergleichende klinische Multi-Center-
Studie wurde fiir die einteilige SENSAR-Linse, Modell AABOO, durchgefiihrt.
Die klinische Studie begann am 30. November 2005. Ziel der Studie war
die Evaluierung der Sicherheit und Wirksamkeit des Linsenmodells AABOO
an Teilnehmern, bei denen eine Kataraktextraktion und Implantation einer
intraokularen Linse vorgenommen wurde. Nach der routineméBigen Entfernung
des Katarakts durch extrakapsuldre Kataraktextraktion wurden die IOLs durch
eine ununterbrochene kurvilineare Kapsulorhexis in den Kapselsack implantiert.
Die aus der einjahrigen Nachbeobachtung von 117 Patienten erzielten
Ergebnisse bilden die Grundlage fiir die Daten, welche die Eignung dieses
10L-Designs zur Korrektur der Aphakie stiitzen. Die an der Studie teilnehmende
Patientenpopulation (123 Patienten) setzte sich aus 56,9 % Frauen und 43,1
% Ménnern zusammen, davon waren 93,5 % Kaukasier, 4,1 % Schwarze und
2,4 % Asiaten. Die besten Ergebnisse bei der korrigierten Fernsehscharfe,
die von den Patienten der ,besten Kohorte“ 1 Jahr (330-420 Tage) nach der
Operation erzielt wurden, sind in Tabelle 2 (Table 2) dargestellt. AuBerdem
zeigt Tabelle 3 (Table 3) die Daten im Vergleich mit den FDA-,Grid“-Werten
(historische Kontrolle).

Detaillierte Beschreibung des Produkts

Linsenoptik

1. Optikmaterial: Optisch klares, weiches und hydrophobes faltbares Akryl
mit kovalent gebundenem UV-Absorber. Volle Ubertragung von blauem
Wellenléngenlicht fiir optimale skotopische Empfindlichkeit.

. Brechkraft: +6,0 bis +30,0 Dioptrien (in 0,5-Dioptrieschritten)

. Optische Mittendicke: 0,74 mm (+20,0 D)

. Optikranddesign: mit scharfkantigem hinterem PROTEC-360-Grad-Optikrand
. Brechungsindex: 1,47 bei 35 °C

. Lichtdurchldssigkeit: Der UV-Cutoff bei 10 % T fiir eine Linse mit
+6,0 Dioptrien (am diinnsten) und eine Linse mit +30,0 Dioptrien (am
dicksten) wird in Abbildung 1 (Figure 1) dargestellt.

Haptik

1. Material: Weiches faltbares und hydrophobes Akryl mit kovalent
gebundenem UV-Absorber

2. Einteilige Linse

3. Konfiguration: TRI-FIX-Design, modifizierte C-Form, in Optik integriert

4. Haptikstérke: 0,46 mm

Gebrauchsanweisung
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1. Vor der Implantation die Linsenpackung auf I0L-Typ, Brechkraft, richtige
Konfiguration und Verfallsdatum priifen.

. AufreiBbeutel 6ffnen und die Intraokularlinse in einer sterilen Umgebung
entnehmen. Die Dioptrienzahl der Linse priifen.

. Die Intraokularlinse griindlich auf eventuell anhaftende Partikel untersuchen
und die Oberflachen der Linsenoptik auf sonstige Beschadigungen
liberpriifen.

. Die Linse kann auf Wunsch bis zur Implantation in sterile ausgeglichene
Salzlosung eingelegt bzw. damit gespiilt werden.
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Implantationssystem oder ein &hnliches System fiir das Einsetzen der
einteiligen SENSAR-Linse. Zum Einsetzen dieser Linse sind nur gepriifte und
genehmigte Instrumente zu verwenden. Weitere Informationen finden Sie
in der Gebrauchsanweisung fiir das jeweilige Implantationsinstrument oder
-system.
Vorsicht: Die Intraokularlinse nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist. Die Sterilitét der Linse ist dann nicht mehr gewéhrleistet.

Berechnung der Linsenstérke

Die Stérke der zu implantierenden Linsen muss vor dem Eingriff bestimmt
werden. Im Folgenden (1-4) werden die am héufigsten verwendeten Methoden
aufgefiihrt. Diese paraxialen Berechnungen beruhen auf der Linsentheorie, und
die Eingabewerte sollen so genau wie moglich sein. Eine prézise Biometrie ist
daher die Grundlage fiir die prézise Ermittlung der Linsenstérke. Als zweiter
Eingabewert fiir die Berechnung wird die I0L-Konstante bendtigt. Das Resultat
ist abhéngig von theoretischen Berechnungen und von Ergebnissen Klinischer
Untersuchungen. Zusétzlich soll eine Optimierung geméB der verwendeten
Formel, der Operationstechnik und dem Gerét fiir die biometrischen Eingaben
erfolgen.

Es wurden einige andere Methoden beschrieben, die auf theoretische Modelle
des Auges zugreifen, beispielsweise die Theorie paraxialer dicker Linsen (5)
oder das exakte Raytracing (6), bei denen die Aberration der Hornhaut und der
I0L beriicksichtigt werden.

Wenn Sie weitere Informationen oder Hilfestellung zur Berechnung der
optimalen Linsenstérke fiir Ihren Patienten bendtigen, setzen Sie sich bitte
mit lhrem AMO-Vertrieb vor Ort in Verbindung. Der zusténdige Experte wird
umgehend mit lhnen Kontakt aufnehmen.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg;
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R., Kraff M.C., “Development of the SRK/T intraocular
lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg. 16,
333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P, “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Patientenregistrierung (fiir USA)
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Jeder Patient, der eine einteilige SENSAR-IOL erhalt, muss zum Zeitpunkt der
Linsenimplantation bei AMO registriert werden.

Die Registrierung erfolgt durch Ausfiillen der der Linsenpackung beigefiigten
Implantations-Registrierungskarte und Senden derselben an AMO. Die
Patientenregistrierung ist eine wichtige Voraussetzung fiir das Langzeit-Follow-
up von Patienten durch AMO und unterstiitzt AMO dabei, auf Meldungen ber
unerwiinschte Nebenwirkungen und/oder potenziell sehkraftgefahrdende
Komplikationen zu reagieren.

Eine Implantat-ldentifizierungskarte liegt der Linsenverpackung bei. Diese
Karte ist dem Patienten mit der Anweisung auszuhéndigen, sie als dauerhaften
Nachweis des Implantats aufzubewahren und sie bei jedem zukiinftigen
Augenarztbesuch vorzulegen.

Berichterstellung

Ihr lokaler AMO-Vertreter ist via 1-877-266-4543 (nur in den USA) (iber alle
Zwischenfélle und Komplikationen zu informieren, unabhdngig davon,
wie ernst diese sind und ob sie auf die Implantation zuriickzufiihren
sind. Bei lebensbedrohlichen Vorféllen oder schwerwiegenden Komplikationen
ist AMO unverziiglich (nicht spater als 48 Stunden nach dem Vorfall)
telefonisch zu informieren. AuBerdem ist ein Formular Gber schwerwiegende
Komplikationen auszufiillen und an AMO zu faxen.

Lieferform

Die einteiligen SENSAR-Linsen werden steril in einer Verpackung innerhalb
eines doppelt aseptischen Transfer-AufreiBbeutels geliefert. Der doppelt
aseptische Transfer-AufreiBbeutel ist mit Ethylenoxid sterilisiert und darf nur
unter sterilen Bedingungen gedffnet werden. Beutel und Produktetiketten sind
in einer weiteren Verpackung untergebracht. Die AuBenfldchen dieses zweiten
Beutels sind unsteril.

Verfallsdatum

Das Verfallsdatum auf der Linsenpackung ist das Verfallsdatum der Sterilitét.
Diese Linse nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums fiir die Sterilitét nicht
mehr implantieren.

Riickgabe/Umtausch

Informationen {iber Riickgabe oder Umtausch von Linsen erteilt Ihnen gerne die
zustandige AMO-Niederlassung.

Patienteninformationen

Jeder Patient sollte vor der Entscheidung zur Implantation einer Intraokularlinse
diese Informationen erhalten.

Achtung

Nach der US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX und PROTEC sind Marken von Johnson &
Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/Erklérung:
SYMBOL DEUTSCH
STERILE|EO Mit Ethylenoxid sterilisiert

® NICHT WIEDERVERWENDEN

g Verwendbar bis (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)
EE] Gebrauchsanweisung beachten

@ NICHT RESTERILISIEREN

sl | reRsTELLER

Autorisierte Vertretung in der Européischen Union
N Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Obere Temperaturgrenze

beschédigt ist.
Datum der Herstellung (JJJJ-MM-TT: Jahr-Monat-Tag)

/ﬂ/;ﬂyﬂ
@ Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung

Hergestellt in den USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Ahasco, Puerto Rico 00610

Produziert in den USA

Lentille intraoculaire monobloc SENSAR

sur ord|
Description du dispositif

La lentille monobloc SENSAR est une lentille intraoculaire monobloc & chambre
postérieure absorbant le rayonnement ultraviolet. Cette lentille est congue pour
étre positionnée dans le cristalloide ou elle remplace la fonction optique du
cristallin naturel. Les lentilles intraoculaires monobloc SENSAR ont un bord
optique postérieur carré congu pour fournir une barriére a 360 degrés. Le bord
de I'optique est dépoli afin de réduire les potentiels effets d’éblouissement de
bord.

Mode d’emploi

Les lentilles intraoculaires monobloc SENSAR sont indiquées pour la correction
visuelle de I'aphakie chez les patients adultes, aprés extraction d’une cataracte
extracapsulaire. Ces dispositifs sont destinés a étre placés dans la poche
capsulaire.

Précautions

Ne pas restériliser la lentille. La plupart des stérilisateurs ne sont pas dotés des
équipements nécessaires pour stériliser les lentilles souples acryliques sans
effets indésirables.

Ne pas tremper ou rincer la lentille intraoculaire autrement que dans une
solution saline équilibrée ou normale stérile.

Ne pas entreposer la lentille a la lumiére directe du soleil ou a une température
supérieure a 45 °C. Ne pas stériliser la lentille intraoculaire en autoclave.

Se reporter au mode d’emploi spécifique fourni avec I'instrument ou le systéme
d’'implantation pour connaitre le temps pendant lequel la lentille intraoculaire
peut rester pliée avant de devoir étre jetée. Si le systéme d’implantation n’est
pas correctement utilisé, les éléments haptiques de la lentille intraoculaire
monobloc SENSAR peuvent étre endommagés.

Avertissements

Les ophtalmologistes envisageant une implantation de lentille dans I'un des cas
suivants doivent peser les risques et les avantages éventuels :

1. Patients souffrants d’une uvéite ou d’une inflammation grave et récurrente
du segment antérieur ou postérieur

. Patients dont la lentille intraoculaire risque de compromettre la possibilité
d’observer, de diagnostiquer ou de traiter les maladies du segment
postérieur

. Difficultés chirurgicales au moment de I'extraction de la cataracte,
susceptibles d’accroitre le risque de complications (p. ex. saignements
persistants, Iésion importante de I'iris, pression positive non contrélée ou
encore perte ou prolapsus vitréen important)

. (Eil altéré suite a un traumatisme précédent ou a un trouble du
développement dans lequel une prise en charge appropriée de la lentille
intraoculaire n’est pas possible

. Situations entrainant I’endommagement de I’endothélium pendant
I'implantation

. Infection microbienne suspectée

. Patients chez qui I'intégrité de la capsule postérieure et des zonules n’est
pas suffisante pour la prise en charge de la lentille intraoculaire

. Les enfants agés de moins de 2 ans ne sont pas des candidats appropriés
pour les lentilles intraoculaires

. Les lentilles intraoculaires AMO sont des dispositifs médicaux a
usage unique. Leur étiquette contient des instructions d’emploi et de
manipulation destinées a réduire I'exposition a toute condition susceptible
de compromettre le produit, le patient ou I'utilisateur. La réutilisation/
la restérilisation/le retraitement des dispositifs médicaux a usage unique
AMO peuvent provoquer la détérioration physique du dispositif médical,
I'incapacité du dispositif médical a fonctionner comme prévu, et une
maladie ou des lésions du patient dues a une infection, une inflammation
et/ou une maladie due a une contamination du produit, une transmission
infectieuse ou un manque de stérilité du produit.

La lentille intraoculaire monobloc SENSAR doit étre placée intégralement dans

la poche capsulaire et ne doit pas étre déposée dans le sulcus ciliaire.
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Effets indésirables

Depuis le 10 aodt 2007, I'incidence des effets indésirables observés pendant
I'essai clinique du modele AABOO est similaire ou inférieure a celle observée
sur la population témoin historique (grille FDA pour les lentilles intraoculaires a
chambre postérieure), comme illustré au Tableau 1 (Table 1).

Essai clinique (lentille monobloc SENSAR, modéle AAB0O) :

Le modéle de lentille monobloc SENSAR AABOO a fait I'objet d’une étude
clinique ouverte, multicentrique, unilatérale et non comparative. L'essai clinique
a débuté le 30 novembre 2005 et visait a évaluer I'innocuité et I'efficacité du
modéle de lentille AABOO chez les patients ayant subi une extraction de la
cataracte et I'implantation d’une lentille intraoculaire. Aprés I'extraction de
cataracte extracapsulaire de routine, toutes les lentilles intraoculaires ont été
implantées dans la poche capsulaire avec un capsulorhexis curviligne continu.
Les résultats obtenus auprés de 117 patients suivis pendant un an ont
constitué la base des données préconisant I'utilisation de ce modele de
lentille pour la correction visuelle de I'aphakie. La population d’étude globale
(123 patients) comptait 56,9 % de femmes et 43,1 % d’hommes. 93,5
% étaient de type indo-européen, 4,1 % de type africain et 2,4 % de
type asiatique. Les meilleurs résultats de correction de I'acuité visuelle a
distance chez les patients représentant les « meilleurs cas » aprés 1 année
(330-420 jours) postopératoires sont présentés au Tableau 2 (Table 2). En outre,
les données comparées aux valeurs de la grille FDA (contréle historique) sont
présentées au Tableau 3 (Table 3).

Description détaillée du dispositif
Optique de la lentille

1. Matériau optique : acrylique pliable souple optiquement transparent
hydrophobe avec liaison covalente d’un absorbeur de rayonnements UV.
Transmission complete de longueur d’onde de la lumiére bleue pour une
sensibilité scotopique optimale.

. Puissance : de +6,0 a +30,0 dioptries par incréments de 0,5 dioptrie

. Epaisseur du centre optique : 0,74 mm (+20,0 D)

. Conception du bord optique : bord postérieur carré PROTEC 360

. Indice de réfraction : 1,47 a 35 °C

. Transmittance : les réductions d’ultraviolets a 10 % T pour une lentille
de +6,0 dioptries (la plus fine) et une lentille de +30,0 dioptries (la plus
épaisse) sont illustrées a la Figure 1.

Eléments haptiques
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1. Matériau : acrylique pliable souple hydrophobe avec liaison covalente d’un

absorbeur de rayonnements UV.

2. Lentille monobloc

3. Configuration : configuration TRI-FIX, lentille modifiée C, intégrant I'optique

4. Epaisseur haptique : 0,46 mm

Mode d’emploi

1. Avant I'implantation, examiner I'emballage de la lentille intraoculaire pour
identifier son type, sa puissance, sa configuration appropriée et sa date de
péremption.

. Ouvrir la poche autocollante et retirer la lentille dans un environnement
stérile. Vérifier la puissance dioptrique de la lentille.

. Inspecter soigneusement la lentille pour vérifier qu’aucune particule n'y a
adhéré et examiner les surfaces optiques de la lentille pour identifier tout
autre défaut.

. Si nécessaire, tremper la lentille ou la rincer dans une solution saline
équilibrée stérile jusqu’a son implantation.
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. Pour I'implantation de la lentille monobloc SENSAR, AMO recommande
d’utiliser le systtme d'implantation UNFOLDER Platinum 1 Series ou tout
instrument ou systéme d’implantation équivalent. Seuls les instruments
d’implantation dont la compatibilité avec cette lentille a été testée et
homologuée doivent étre utilisés. Pour plus d’informations, consulter le
mode d’emploi correspondant.

Attention : ne pas utiliser la lentille si I'emballage a été endommagé. Il est

possible que la stérilité de la lentille soit compromise.

o

Calcul de la puissance de la lentille intraoculaire

La puissance de la lentille intraoculaire doit étre calculée avant I'intervention.
Les méthodes les plus couramment utilisées sont énumérées ci-dessous
(1-4). Ces calculs paraxiaux reposent sur la théorie d’une lentille fine et leurs
valeurs doivent étre aussi précises que possible. Par conséquent, une mesure
précise de la biométrie est a la base d’une estimation précise de la puissance
de la lentille intraoculaire. La constante de la lentille intraoculaire est I'autre
valeur nécessaire au calcul. La valeur indiquée dépend de calculs théoriques
et de résultats cliniques. Néanmoins, elle doit étre optimisée en fonction de la
formule utilisée, la technique chirurgicale ainsi que le dispositif utilisé pour les
entrées biométriques.

D’autres méthodes utilisant des modeles théoriques de I'eeil sont décrites,
telles que la théorie d’'une lentille épaisse paraxiale (5) ou le tracage exact
des rayons (6), qui tient compte des aberrations cornéennes et de la lentille
intraoculaire.

Pour de plus amples informations ou pour obtenir de I'aide pour le calcul de
la puissance optimale de la lentille intraoculaire de votre patient, contacter
votre revendeur AMO qui vous orientera vers le spécialiste correspondant sur
le terrain.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
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La lente intraocular SENSAR de una pieza

Ensayo clinico (Lente SENSAR de 1 pieza, modelo AAB00):

Se realiz6 una evaluacion clinica no comparativa, unilateral, de etiqueta abierta
y en varios centros para la lente SENSAR de una pieza, modelo AABOO. El
ensayo clinico se inicid el 30 de noviembre de 2005. El propésito del estudio
fue evaluar la seguridad y eficacia de la lente modelo AABOO en sujetos
sometidos a la extraccion de cataratas e implantacion de una lente intraocular.
Después de la extraccion de rutina de la catarata mediante la extraccion
extracapsular de cataratas, todas las lentes intraoculares fueron implantadas
en la bolsa capsular con una capsulorhexis curvilinea continua.

Los resultados obtenidos para 117 pacientes con un seguimiento de un afio
proporcionan la base para los datos que apoyan el uso de este disefio de
lente para la correccion visual de la afaquia. En la poblacion total del estudio
(123 pacientes), un 56,9% de los pacientes eran mujeres y un 43,1% eran
hombres; entre ellos, el 93,5% eran caucasicos, el 4,1% eran negros y el
2,4% eran asiaticos. La Tabla 2 (Table 2) proporciona los resultados de mejor
capacidad visual a distancia corregida de los pacientes del “mejor caso” al
afo (de 330 a 420 dias) del postoperatorio. Ademas, en la Tabla 3 (Table 3)
se presentan los datos comparados con los valores de la cuadricula de la FDA
(control historico).

Descripcion detallada del dispositivo
Optica de la lente

1. Material optico: acrilico plegable blando hidrofobico, 6pticamente
transparente, con un croméforo de filtracion de la luz violeta con unién
covalente. Transmision completa de la luz de longitud de onda azul para
obtener una sensibilidad escotopica optima.

2. Potencia: potencias de +6,0 a +30,0 dioptrias en incrementos de
0,5 dioptrias

3. Grosor del centro dptico: 0,74 mm (+20,0 D)

4. Disefo del borde dptico: borde posterior encuadrado PROTEC 360

5. indice de refraccién: 1,47 a 35 °C

6. Transmitancia de la luz: los limites UV al 10% T para una lenta de

+6,0 dioptrias (la mas delgada) y una lenta de +30,0 dioptrias (la mas
gruesa) se muestran en la Figura 1 (Figure 1).

R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power ions”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. et Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Section d’enregistrement des patients (pour les Etats-Unis)

Chaque patient recevant une lentille intraoculaire monobloc SENSAR doit se
faire enregistrer aupres ’AMO au moment de I'implantation de la lentille.
L'inscription consiste a compléter la carte d’enregistrement d’implant jointe
au hoitier de la lentille et a I'envoyer par courrier a AMO. L'enregistrement des
patients est essentiel au programme de suivi des patients a long terme d’AMO ;
il nous permet de réagir aux complications éventuellement dangereuses pour la
vue et/ou aux effets indésirables.

Une carte d’identification d’implant est fournie dans le boitier de la lentille.
Cette carte doit étre remise au patient en Iui indiquant qu'il s’agit du registre
permanent de I'implant et qu’il devra la présenter a tout ophtalmologue qu’il
consultera par la suite.
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Rapports

Tous les effets indésirables, quelle que soit leur gravité et qu'ils puissent
étre imputés a I'implant ou non, doivent étre signalés a AMO. Pour ce faire,
appeler le 1-877-266-4543 (Etats-Unis uniquement) ou contacter votre
représentant AMO local. Tout incident potentiellement mortel ou effet
indésirable doit étre immédiatement signalé @ AMO (au plus tard dans un délai
de 48 heures), par téléphone ou en envoyant par fax le formulaire sur les effets
indésirables diiment complété.

Mode de fourniture

Les lentilles monobloc SENSAR sont fournies stériles dans un écrin contenu
dans une double poche autocollante de transfert aseptique. Cette double poche
autocollante de transfert aseptique est stérilisée a I'oxyde d’éthyléne et ne doit
étre ouverte que dans des conditions stériles. Les étiquettes de la poche et du
produit sont contenues dans un emballage groupé. Les surfaces externes de la
poche extérieure ne sont pas stériles.

Date de péremption

La date de péremption indiquée sur I'emballage de la lentille correspond a la
date de péremption de la stérilité. La lentille ne doit pas étre implantée au-dela
de cette date.

Politique de retour/d’échange

Pour tout retour ou échange de lentille, contacter votre représentant local AMO.
Informations sur le patient

Les informations concernant les lentilles intraoculaires doivent étre
communiquées a chaque patient avant la décision d’'implanter ces lentilles.
Attention

Conformément aux lois fédérales des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur I'ordre d’'un médecin.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX et PROTEC sont des marques commerciales
de Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbole/explication :
SYMBOLE FRANGAIS
[serieleo] | Sterilisé & I'oxyde d'éthylene

® NE PAS REUTILISER

g Date de péremption (AAAA-MM-JJ : année-mois-jour)
: Voir le mode d’emploi

@ NE PAS RESTERILISER
[REP]

FABRICANT
Représentant autorisé dans I'Union européenne

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Limite supérieure de température
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Date de fabrication (AAAA-MM-JJ : année-mois-jour)

®
-

Fabriqué aux Etats-Unis :
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Produit des Etats-Unis

La lente intraocular SENSAR de una pieza

Venta sélo con receta

Descripcion del dispositivo

La lente SENSAR de una pieza es una lente intraocular (LIO) de camara
posterior con absorcion de luz ultravioleta. Estd disefiada para colocarse en
la capsula de la lente donde la lente debiera reemplazar la funcion optica del
cristalino natural. Las lentes intraoculares SENSAR de una pieza incorporan un
borde dptico posterior encuadrado que esta disefiado para ofrecer una barrera
de 360 grados. El borde de la dptica tiene un disefio esmerilado que reduce los
posibles reflejos del borde.

Indicaciones de uso

Las lentes SENSAR de una pieza estan indicadas para la correccion visual
de la afaquia en pacientes adultos a los que se les ha extirpado un cristalino
afectado de cataratas mediante una extraccion extracapsular. Estos
dispositivos estan destinados a la colocacion dentro de la bolsa capsular.

Precauciones

No vuelva a esterilizar la lente. La mayoria de los esterilizadores no estan
equipados para esterilizar el material acrilico blando sin producir efectos
secundarios no deseados.

No remoje ni enjuague la lente intraocular con ninguna solucién excepto una
solucion salina equilibrada estéril o una solucién salina normal estéril.

No almacene la lente bajo luz solar directa ni a una temperatura mayor que
45 °C. No esterilice la lente intraocular en autoclave.

Consulte las instrucciones especificas de uso provistas con el instrumento o
sistema de insercion para determinar la cantidad de tiempo durante el cual
puede permanecer plegada la lente intraocular antes de que sea necesario
desecharla. Cuando el sistema de insercion se utiliza de modo incorrecto, el
componente héptico de la lente SENSAR de una pieza puede resultar dafiado.

Advertencias

Los médicos que estén considerando la implantacion de la lente en alguna de
las circunstancias siguientes deberan sopesar las ventajas e inconvenientes
de hacerlo:

&

. Pacientes con inflamacion severa recurrente del segmento anterior o
posterior, 0 uveitis.

. Pacientes en los que la lente intraocular puede afectar a la capacidad de
observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior.

. Dificultades quirdrgicas en el momento de extraccion de la catarata, que

pueden aumentar el potencial de complicaciones (por ejemplo, hemorragia

persistente, dafios significativos al iris, presion positiva descontrolada,

0 pérdida o prolapso vitreo significativo).

Un ojo afectado debido a un trauma o defecto del desarrollo en el que no es

posible el apoyo apropiado de la LIO.

. Circunstancias que ocasionarian dafios al endotelio durante la implantacion.

Sospecha de infeccion microbiana.

Pacientes en quienes ni la capsula posterior ni las zénulas estan lo

suficientemente intactas como para proporcionar apoyo para la LI0.

Los nifios de menos de 2 afios de edad no son candidatos idéneos para

lentes intraoculares.

Las LIO de AMO son productos sanitarios de un solo uso que estan

etiquetados con las instrucciones de uso y manejo con el fin de minimizar

la exposicion a condiciones que pudieran poner en riesgo al producto, al

paciente o al usuario. La reutilizacion/la reesterilizacion/el reprocesado

de los productos sanitarios de un solo uso de AMO puede provocar dafios

fisicos al producto sanitario, fallos en el producto sanitario que impidan

su funcionamiento segun lo previsto, enfermedad o lesion del paciente

como consecuencia de infeccion, inflamacion y/o enfermedad debido a

la contaminacion del producto, transmision de infecciones y ausencia de

esterilidad del producto.

La lente intraocular SENSAR de una pieza debe colocarse completamente en la

bolsa capsular. No coloque la lente en el surco ciliar.
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Eventos adversos

Hasta el 10 de agosto de 2007, la incidencia de eventos adversos
experimentados durante el ensayo cinico para el modelo AABOO es similar a,
0 menor que, la de la poblacién de control histérica (cuadricula de la FDA para
LIO de la cdmara posterior) tal como se muestra en la Tabla 1 (Table 1).

. Material: acrilico plegable blando hidrofébico con un croméforo de filtracion
de la luz violeta con unién covalente.

2. Lente de una pieza

3. Configuracion: disefio TRI-FIX, forma de C modificada, integral con optica

4. Grosor haptico: 0,46 mm

Instrucciones de uso

1. Antes de la implantacion, examine el paquete de la lente intraocular para
determinar el tipo, la potencia, la configuracion correcta y la fecha de
caducidad.

. Abra la bolsa separable y retire la lente en un entorno estéril. Verifique la
potencia dioptrica de la lente.

. Examine la lente detenidamente para asegurarse de que no haya particulas
adheridas a la misma, y examine las superficies Opticas de la lente en busca
de otros defectos.

. Si se desea, la lente puede remojarse o enjuagarse en solucion salina
equilibrada estéril hasta el momento de la implantacion.

. AMO recomienda utilizar el sistema de implantacion UNFOLDER Platinum
1 Series o un instrumento o sistema de insercion autorizado equivalente
para proceder a insertar la lente SENSAR de una pieza. Solamente deben
utilizarse instrumentos de insercion que hayan sido validados y aprobados
para uso con esta lente. Consulte las instrucciones de uso incluidas con el
instrumento o sistema de insercion para obtener informacion adicional.

Precaucion: No utilice la lente si el paguete estd dafiado. La esterilidad de la

lente puede haberse visto comprometida.
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Calculo de potencia de la lente intraocular

Antes de realizar la intervencion, el médico debera determinar la potencia de
la lente intraocular que se va a implantar. Los métodos utilizados cominmente
se enumeran a continuacion (1-4). Estos célculos paraxiales estan basados en
la teoria de lentes delgadas y los datos utilizados deben ser lo mas precisos
posible. Por ello, una biometria precisa es la base de una estimacion correcta
de la potencia de la lente intraocular. El otro dato que se necesita para realizar
el célculo es la constante de la lente intraocular. El dato que esta etiquetado
se basa tanto en célculos tedricos como en resultados clinicos. Sin embargo,
debe optimizarse de acuerdo con la formula utilizada, la técnica quirdrgica y
dispositivo, seguin se utiliza para las entradas biométricas.

Se han descrito otros métodos que utilizan modelos tedricos del ojo, como la
teoria de lente gruesa paraxial (5) o el trazado exacto de rayos (6), que tiene en
cuenta las aberraciones de la cornea y de la lente intraocular.

Si necesita mas informacion o asistencia para calcular la potencia optima de la
lente intraocular para su paciente, péngase en contacto con la oficina de ventas
de AMO, que le dirigira al técnico de campo correspondiente.

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

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Errata in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Errata in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

&

3. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Seccion de registro del (para EE. UU.)

Todo paciente al que se le implanta una lente intraocular SENSAR de una pieza
debe registrarse en AMO en el momento de la implantacion de la lente.

El registro se logra rellenando la tarjeta de registro del implante adjunta al
envase de la lente y envidndola, a continuacion, a AMO. El registro del paciente
resulta esencial para el programa de seguimiento del paciente a largo plazo
de AMO y ayudara a AMO a responder a informes de reacciones adversas y/o
complicaciones que potencialmente pueden poner en peligro la vista.

Se suministra una tarjeta de identificacion del implante en el paquete de
la lente. Esta tarjeta debera entregarsele al paciente indicandole que debe
guardarla como registro permanente del implante, y que deberd mostrarsela a
cualquier profesional de atencion de la vista que le atienda en el futuro.
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Notificacion

Debe notificarse a AMO cualquier evento adverso, independientemente de
su gravedad o de si es achacable al implante o no, llamando al teléfono
1-877-266-4543 (solo para EE. UU.) o poniéndose en contacto con el
representante local de AMO. En caso de un incidente con riesgo vital o
de un evento adverso de cardcter grave, debe notificarselo a AMO de manera
inmediata (a mas tardar a las 48 horas de la deteccion) por teléfono y enviando
un formulario de evento adverso cumplimentado por fax.

Presentacion

Cada lente SENSAR de una pieza se suministra estéril, en un estuche para
lentes dentro de una bolsa separable doble de transferencia aséptica. La bolsa
separable doble de transferencia aséptica se esteriliza con oxido de etileno y
debe abrirse Unicamente en condiciones estériles. La bolsa y las etiquetas del
producto quedan encerradas dentro de un envase de venta. Las superficies
externas de la bolsa exterior no son estériles.

Fecha de caducidad

La fecha de caducidad del envase de la lente es la fecha de caducidad de la
esterilidad. No debe implantarse esta lente después de la fecha indicada de
caducidad de la esterilidad.

Politica de devolucion o cambio

Comuniquese con la oficina local de AMO con respecto a la devolucion o
cambio de las lentes.

Informacion del paciente

Cada paciente debe recibir informacion con respecto a las lentes intraoculares
antes de tomar la decision de implantar una lente intraocular.

Precaucion

Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este producto a
médicos o por prescripcion facultativa.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX y PROTEC son marcas comerciales de
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbolo/Explicacion:
SiMBOLO ESPAROL
Esterilizado con éxido de etileno

® NO REUTILIZAR
g Fecha de caducidad (AAAA-MM-DD: afio-mes-dia)
I:E Consultar las instrucciones de uso
@ NO VOLVER A ESTERILIZAR
d FABRICANTE
[REP]

Representante autorizado en la Union Europea

4 No exponer a la luz solar
45°C
/ﬂfms"ﬂ Limite superior de temperatura
No utilizar si el envase estd dafiado

Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD: afio-mes-dia)

L®

Fabricado en EE. UU.:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Producto de EE. UU.

Lente intraoculare monopezzo SENSAR

Solo su prescrizione medica

Descrizione del dispositivo

La lente intraoculare acrilica pieghevole monopezzo SENSAR € una lente
intraoculare da camera posteriore ad assorbimento UV. E stata concepita per
essere collocata nel sacco capsulare, dove sostituisce la funzione ottica del
cristallino naturale. Le lenti intraoculari monopezzo SENSAR incorporano un
margine ottico posteriore quadrato concepito per offrire una barriera a 360
gradi. Il bordo dell'ottica ha un design satinato per ridurre i potenziali effetti
abbaglianti.

Indicazioni per 'uso

Le lenti intraoculari monopezzo SENSAR sono indicate per la correzione visiva
dell’afachia in pazienti adulti in cui & stato rimosso un cristallino catarattoso
mediante estrazione extracapsulare della cataratta. Le lenti devono essere
inserite nel sacco capsulare.

Precauzioni

Non risterilizzare la lente. La maggior parte degli sterilizzatori non & progettata
per sterilizzare materiale acrilico morbido senza causare effetti collaterali
indesiderati.

Immergere o sciacquare la lente intraoculare solo in soluzioni saline sterili
bilanciate o in soluzioni saline sterili normali.

Non conservare la lente alla luce diretta del sole o a temperature superiori a
45 °C. Non sterilizzare la lente intraoculare in autoclave.

Per un’indicazione del tempo consentito di permanenza in posizione piegata
della lente intraoculare prima che diventi necessario scartarla, consultare
le istruzioni per I'uso specifiche fornite con lo strumento o il sistema di
inserimento. Se il sistema di inserimento viene usato in modo non corretto,
I'ansa della lente monopezzo SENSAR potrebbe danneggiarsi.

Avvertenze

| medici che intendono effettuare I'impianto di una lente in una delle
circostanze seguenti devono soppesare il rapporto rischi/benefici:

1. Pazienti con grave infiammazione recidiva del segmento anteriore o
posteriore, oppure uveite.

. Pazienti in cui la lente intraoculare potrebbe alterare la possibilita di
osservare, diagnosticare o trattare le patologie del segmento posteriore.

. Difficolta chirurgiche al momento dell’estrazione della cataratta
che potrebbero aumentare il rischio di complicanze (per es. emorragia
persistente, lesione significativa dell’iride, pressione positiva non controllata,
prolasso o perdita significativi del corpo vitreo).

. Assenza di supporto adeguato per la lente intraoculare a causa di occhi
compromessi a causa di precedenti traumi o difetti dello sviluppo.

. Circostanze che porterebbero a una lesione dell’endotelio durante la
procedura d’impianto.

. Sospetta infezione microbica.

. Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule sono abbastanza
integre da fornire un sostegno alla lente intraoculare.

. Le lenti intraoculari non sono adatte all'impianto nei bambini di eta inferiore
a2 anni.

. Le lenti intraoculari AMO sono dispositivi medici monouso e sono dotate
di istruzioni per I'uso e la manipolazione, allo scopo di ridurre al minimo
I’esposizione a condizioni che potrebbero compromettere il prodotto,
il paziente o I'utente. Il riutilizzo/risterilizzazione/ricondizionamento dei
dispositivi medici monouso AMO puo causare danni fisici al dispositivo, il
mancato adempimento della sua funzione, malattia o lesioni al paziente a
causa di infezioni, infiammazioni e/0 malattie prodotte dalla contaminazione,
trasmissione delle infezioni e insufficiente sterilita del prodotto.

La lente intraoculare monopezzo SENSAR va posizionata interamente nel sacco

capsulare. Non posizionare la lente nel solco ciliare.
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Eventi avversi

Al 10 agosto, 2007, I'incidenza di eventi avversi insorti durante la
sperimentazione clinica per il modello AABOO & simile o inferiore a quella della
popolazione di controllo storica (griglia FDA per lenti intraoculari per camera
posteriore) come illustrato nella Tabella 1 (Table 1).

Studio clinico (lente monopezzo SENSAR, modello AAB0O):

Una valutazione clinica multi-centrica non comparativa, in aperto unilaterale
& stata condotta per la lente monopezzo SENSAR, modello AAB0O. La
sperimentazione clinica ha avuto inizio il 30 novembre 2005. Scopo dello studio

an

era di valutare la sicurezza e I'efficacia della lente AABOO in soggetti che si
sottoponevano a rimozione della cataratta e all'impianto di lente intraoculare.
Successivamente alla rimozione della cataratta di routine mediante estrazione
extracapsulare della cataratta, tutte le lenti intraoculari sono state impiantate
nel sacco capsulare mediante capsuloressi curvilinea continua.

| risultati ottenuti in 117 pazienti seguiti per un anno forniscono la base dei
dati utilizzati a favore dell’utilizzo di questo tipo di lente nella correzione visiva
dellafachia. Nella popolazione complessiva dello studio (123 pazienti), il 56,9%
dei pazienti era costituito da donne e il 43,1% da uomini; il 93,5% era di razza
bianca, il 4,1% di razza nera, il 2,4% di razza asiatica. | risultati per la migliore
acuita visiva corretta per i pazienti “best case” a 1 anno (330-420 giorni)
nel postoperatorio vengono illustrati nella Tabella 2 (Table 2). Inoltre, i dati
confrontati con i valori della griglia FDA (controllo storico) vengono presentati
nella Tabella 3 (Table 3).

Descrizione dettagliata del dispositivo

Ottica della lente

. Materiale ottico: acrilico morbido pieghevole otticamente trasparente
idrofobo con assorbitore UV legato covalentemente. Trasmissione totale
della luce di lunghezza d’onda blu per una sensibilita scotopica ottimale.

. Potenza da +6,0 a +30,0 diottrie in incrementi di 0,5 diottrie

. Spessore centro della zona ottica: 0,74 mm (+20,0 D)

. Bordo ottico: bordo ottico posteriore squadrato PROTEC 360

. Indice di rifrazione: 1,47 a 35 °C

. Trasmittanza della luce la figura 1 (Figure 1) presenta i cut-off delle
radiazioni ultraviolette al 10% T per la lente da +6,0 diottrie (spessore
minimo) e la lente da +30,0 diottrie (spessore massimo).

Anse
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1. Materiale: acrilico morbido pieghevole con assorbitore UV idrofobo legato
covalentemente.

2. Lente monopezzo

3. Configurazione: TRI-FIX, C modificata, integrata con ottica
4. Spessore dell’ansa: 0,46 mm

Istruzioni per 'uso

. Prima di procedere all'impianto, verificare sulla confezione della lente i dati
relativi al tipo di lente intraoculare, alla potenza, alla configurazione e alla
data di scadenza.

. Aprire I'involucro ed estrarre la lente in un ambiente sterile. Verificare la
potenza diottrica della lente.

. Esaminare con attenzione la lente per accertarsi che non vi siano particelle
che aderiscono alla superficie e che le superfici ottiche della lente non
presentino altri difetti.

. Se lo si desidera, la lente puo essere immersa o risciacquata in soluzione
salina sterile bilanciata fino al momento dell'impianto.

. AMO raccomanda I'uso del sistema di impianto UNFOLDER Platinum
1 Series o di un sistema o di uno strumento di inserimento qualificato
equivalente per inserire la lente monopezzo SENSAR. Utilizzare
esclusivamente strumenti che sono stati convalidati ed approvati per I'uso
con la lente. Per ulteriori informazioni, fare riferimento alle istruzioni per
I'uso specifiche che corredano lo strumento o il sistema di inserimento.

Attenzione: non utilizzare la lente se la confezione € stata danneggiata poiché

la sterilita della lente potrebbe risultare compromessa.
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Calcolo della delle lenti i i

La potenza della lente intraoculare da impiantare deve essere determinata in
fase preoperatoria. | metodi pill comunemente utilizzati sono elencati qui di
seguito (1-4). Questi calcoli parassiali si basano sulla teoria della lente sottile e
gli input devono essere il pill accurati possibili. Pertanto una biometria accurata
€ la base di una precisa stima della potenza della lente intraoculare. La
costante delle lenti intraoculari € I'altro input necessario per il calcolo. Quello
etichettato si basa su calcoli teorici e risultati clinici. In ogni caso, va ottimizzato
in base alla formula utilizzata, la tecnica chirurgica nonché il dispositivo
utilizzato per gli input biometrici.

Sono stati descritti anche altri metodi che usano modelli teorici dell’occhio,
come la teoria della lente spessa parassiale (5) o della tracciatura del raggio
esatto (6) che considera le aberrazioni della cornea e della lente intraoculare.

Lente intraoculare monopezzo SENSAR

Per ulteriori informazioni o assistenza nel calcolo della potenza ottimale delle
lenti intraoculari per i pazienti, contattare I'ufficio vendite AMO di zona che vi
indichera un esperto corrispondente sul campo.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract
Refract Surg. 16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg.
1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Sezione di registrazione del paziente (per USA)

Ciascun paziente a cui viene impiantata una lente intraoculare monopezzo
SENSAR deve essere registrato presso la AMO al momento dell’intervento.

Per effettuare la registrazione & necessario compilare la Scheda di
registrazione dell'impianto fornita nella confezione della lente e spedirla alla
AMO. La registrazione del paziente & cruciale per il programma di follow-up a
lungo termine di AMO e consente all’azienda di rispondere agli eventi avversi
riportati e/o alle complicanze che potrebbero compromettere la vista del
paziente.

La confezione della lente contiene anche una Scheda di identificazione
dell’impianto. Essa deve essere consegnata al paziente, il quale dovra
provvedere a conservarla come documento permanente dell'impianto, nonché
mostrarla a qualsiasi visita oculistica futura.
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Segnalazione di eventi avversi

Segnalare ad AMO eventuali eventi avversi, indipendentemente dalla gravita
o dal fatto che possano essere attribuiti all’impianto al numero
1-877-266-4543 (solo USA) o contattando il rappresentante di zona
AMO. In caso di un incidente mortale o di un evento avverso serio,
informare immediatamente AMO (non pit tardi di 48 ore dopo I'insorgenza)
telefonicamente o inviando via fax un modulo sugli eventi avversi debitamente
completato.

Confezione

Le lenti monopezzo SENSAR vengono fornite sterili in contenitore e all'interno
di un doppio involucro lacerabile asettico di trasferimento. L'involucro
lacerabile asettico di trasferimento viene sterilizzato mediante ossido di etilene
e deve essere aperto esclusivamente in condizioni di sterilita. Linvolucro e le

an

etichette del prodotto sono conservati in un’apposita confezione. Le superfici
esterne dell'involucro esterno non sono sterili.

Data di scadenza
La data di scadenza indicata sulla confezione delle lenti € la data di scadenza

della sterilita. Non impiantare la lente dopo la data di scadenza della sterilita
indicata.

Modalita di restituzione/sostituzione

Per procedere alla restituzione o alla sostituzione della lente, contattare I'ufficio
AMO di zona.

Informazioni ai pazienti

Ogni paziente deve ricevere informazioni relative alle lenti intraoculari prima di
decidere se impiantare 0 meno una lente intraoculare.

Attenzione
La legge federale (statunitense) limita la vendita di questo dispositivo da parte
0 su ordine di un medico.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC sono marchi commerciali di
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Simbolo/Spiegazione:

SIMBOLO

ITALIANO
Sterilizzato con ossido di etilene

NON RIUTILIZZARE

Da utilizzarsi entro (AAAA-MM-GG: anno-mese-giorno)
Vedere le istruzioni per I'uso

NON RISTERILIZZARE

FABBRICANTE

Rappresentante autorizzato nell’Unione Europea
Tenere lontano dalla luce del sole

Limite superiore di temperatura

@ Non usare se la confezione & danneggiata

Data di produzione (AAAA-MM-GG: anno-mese-giorno)

Prodotto negli Stati Uniti:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Aiiasco, Puerto Rico 00610

Prodotto negli USA

SENSAR komplett IOL (intraokulaer linse)

Kun pa resept
Enhetsbeskrivelse

SENSAR-komplettlinsen er en ultrafiolett-absorberende intraokulaer linse (I0L)
for posteriorkammeret. Den er konstruert for & plasseres i linsekapselen,
hvor linsen erstatter den optiske funksjonen til den naturlige krystallinlinsen.
SENSAR komplette I0L-er har en rettvinklet bakre optikkant som er utformet
for & gi en 360 graders barriere. Optikkanten har en matt design for & redusere
potensiell lysreflekssjoner langs kanten.
Indikasjoner for bruk
SENSAR komplettlinser er indisert for visuell korreksjon av afaki hos voksne
pasienter som har fatt gyelinsen fiernet pa grunn av katarakt ved hjelp av
psulaer katar jon. Disse innretningene er ment a plasseres
i den kapsulare posen.

Forholdsregler

Linsen mé ikke steriliseres pa nytt. De fleste sterilisatorer er ikke utstyrt for &
sterilisere det myke akryliske materialet uten at det oppstér bivirkninger.

Ikke blotlegg eller skyll den intraokulere linsen med noen annen vaske enn
steril, balansert saltigsning eller steril normal saltlgsning.

Linsen mé ikke oppbevares i direkte sollys eller ved en hgyere temperatur enn
45 °C. Den intraokuleere linsen mé ikke autoklaveres.

Se den spesifikke bruksanvisningen som fglger med innsettingsinstrumentet
eller -systemet for hvor lang tid den intraokul@re linsen kan vare
sammenbrettet for den mé kasseres. Nar innsettingssystemet brukes pa feil
mate, kan haptikken til SENSAR-komplettiinsen bli edelagt.

Advarsler

Leger som vurderer & foreta linseimplantasjon under én av falgende
omstendigheter, ber overveie den potensielle risikoen og utbyttet mot
hverandre:

1. Pasienter med tilbakevendende alvorlig betennelse i fremre eller bakre
segment eller uveitt.

. Pasienter der den intraokuleere linsen kan pavirke evnen til & observere,
diagnostisere eller behandle sykdommer i bakre segment.

. Kirurgiske vanskeligheter pa tidspunktet for kataraktekstraksjon kan
oke risikoen for komplikasjoner (f.eks. vedvarende blgdning, alvorlig
skade pd iris, ukontrollert positivt trykk eller betydelig prolaps eller tap av
glasslegeme).

. Et skadet pye som skyldes tidligere traumer eller utviklingsdefekter, hvor
ngdvendig stette for I0L-en ikke er mulig.

. Omstendigheter som vil resultere i skade pa endotelet under
implantasjonen.

. Mistanke om mikrobeinfeksjon.

. Pasienter hvor hverken det bakre kammeret eller zonulatrddene er intakte
nok til & gi statte til den intraokuleere linsen.

. Barn under 2 &r er ikke egnede kandidater for intraokulare linser.

. AMO intraokuleere linser (I0L) er medisinsk utstyr til engangsbruk, som
er merket med bruksanvisning og handteringsanvisning for & minimere
eksponering for forhold som kan sette produktet, pasienten eller brukeren
i fare. Gjenbruk/resterilisering/resirkulering av AMOs medisinske
engangsprodukter kan fore til fysisk skade pa det medisinske produktet, at
det medisinske produktet ikke fungerer som det skal, til sykdom eller skade
hos pasienten pa grunn av infeksjon, inflammasjon og/eller sykdom pa
grunn av kontaminering av produktet, overfgring av infeksjoner og mangel
pa produktsterilitet.

SENSAR-komplettlinsen skal plasseres helt inn i kapselposen. Linsen ma ikke

plasseres i ciliarfordypningen.
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Bivirkninger

Fra og med 10. august 2007 er forekomsten av bivirkninger under den
kliniske studien for modell AABOO lik eller mindre enn de hos den historiske
kontrollpopulasjonen (FDA-tabell for intraokulzre linser for bakre kammer) som
vist i Tabell 1 (Table 1).

Klinisk studie (SENSAR-komplettlinse, modell AABOO):

En multisenter-, unilateral, dpen, ikke-sammenlignende klinisk evaluering
ble utfert for SENSAR-komplettlinsen, modell AAB0O. Den kliniske studien
ble innledet 30. november, 2005. Formélet med studien var & vurdere
sikkerheten og effekten til linsemodell AABOO hos pasienter som gjennomgar
kataraktfjerning og intraokuler linseimplantasjon. Etter rutinemessig
kataraktfjerning ved hjelp av ekstrakapsuler kataraktekstraksjon, ble alle
intraokulzre linser implantert i kapsulaerposen med en kontinuerlig kurvelinezer
capsulorhexis.

Resultatene fra 117 pasienter som ble fulgt i ett &r, gir grunnlaget for dataene
som stotter bruk av denne linseutformingen for visuell korrigering av afaki.
| den samlede studiepopulasjonen (123 pasienter), var 56,9 % av pasientene
kvinner og 43,1 % menn; 93,5 % var hvite, 4,1 % var svarte og 2,4 % var
asiatiske. De beste resultatene for korrigert visuell avstandsskarphet for
“i beste tilfelle”-pasientene ved 1 &r (330-420 dager) etter inngrepet vises i
Tabell 2 (Table 2). | tillegg vises dataene lignet med FDA-tab

(historisk kontroll) i Tabell 3 (Table 3).

Detaljert enhetsbeskrivelse

Linseoptikk

5. AMO anbefaler bruk av implanteringssystemet UNFOLDER Platinum 1 Series
eller et tilsvarende kvalifisert innsettingsinstrument eller -system for & sette
inn SENSAR-komplettlinsen. Det kan kun brukes innsettingsinstrumenter
som er validert og godkjent for bruk med denne linsen. Se bruksanvisningen
for innsettingsinstrumentet eller -systemet for mer informasjon.

Forsiktig: Ikke bruk linsen hvis pakningen er blitt skadet. Det kan hende at

linsen ikke lenger er steril.

10L-styrkekalkulasjon

Styrken pa den intraokulzre linsen som skal implanteres skal kalkuleres
for inngrepet. De mest vanlig brukte metodene er opplistet nedenfor (1-4).
Disse paraksiale kalkulasjonene er basert p& tynnlinseteori, og inndata skal
vaere s& ngyaktige som mulig. Derfor er en ngyaktig biometri grunnlaget for
en ngyaktig 10L-styrkeberegning. I0L-konstanten er den andre inndataen
som er ngdvendig for kalkulasjonen. Den som er merket er basert pd bade
teoretiske joner og kliniske resull Den skal likevel optimaliseres
etter formelen som er brukt, den kirurgiske teknikken og etter enheten som ble
brukt til & etablere de biometriske inndataene.

Noen andre metoder som bruker teoretiske modeller av gyet er dokumentert,
slik som en paraksial tykklinseteori (5) eller ngyaktig strélesporing (6), som
vurderer avvik i hornhinnen og IOL.

For ytterligere informasjon eller hjelp til kalkulering av optimal IOL-styrke for
pasienten, ta kontakt med AMO-salgskontoret som vil videreformidle deg til den
relevante eksperten pa omrédet.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Pasientregistreringsdel (for USA)

Hver pasient som mottar en SENSAR komplett-IOL ma vzre registrert hos AMO
pa tidspunktet for linseimplantasjon.

Registrering utfores ved a fylle ut registreringskortet for implantasjon som
folger med linsepakken, og sende det til AMO. Pasientregistrering er sveert
viktig for AMOs langsiktige oppfelgingsprogram for pasienter, og vil hjelpe AMO
med svare pa pa rapporter om bivirkninger og/eller potensielt synstruende
komplikasjoner.

Et identifikasjonskort for implantasjon fglger med i linsepakken. Dette kortet
skal gis til pasienten sammen med instruksjoner om & beholde det som et
permanent bevis pa implantasjonen, og om at kortet skal vises til gyeleger ved
fremtidige behandlinger.
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Rapportering

Alle bivirkninger, uansett alvorlighetsgrad og om de er relatert til implantatet
eller ikke, skal rapporteres til AMO pé 1-877-266-4543 (kun USA) eller ved &
kontakte din lokale AMO-representant. Hvis det oppstar en livstruende
hendelse eller alvorlig bivirkning, ma AMO underrettes omgéende (senest 48
timer etter hendelsen oppdages) pa telefon og ved & sende et utfylt skiema om
bivirkningene via faks.

Levering

SENSAR-komplettlinser leveres sterile i en linseeske i en dobbel, aseptisk
overfgringspose. Den doble, aseptiske overfaringsposen er sterilisert med
etylenoksid og ma kun &pnes under sterile forhold. Posen og produktetikettene
er pakket inn i en forpakning. De eksterne overflatene til den ytre posen er
ikke sterile.

Utlgpsdato

Utlopsdatoen pa linsepakken er utlgpsdatoen for sterilitet. Linsen ma ikke
implanteres etter den oppgitte utlgpsdatoen for sterilitet.

Retningslinjer for returnering og bytte
Kontakt ditt lokale AMO-kontor vedrgrende returnering eller bytte av linsen.
Pasientinformasjon

Hver pasient skal motta informasjon om intraokulere linser for de tar en
beslutning om & implantere en intraokuler linse.

Forsiktig
| henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av lege eller
etter anvisning fra lege.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX og PROTEC er varemerker for Johnson &
Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/forklaring:

SYMBOL NORSK

1. Optisk materiale: Optisk gjennomsiktig, myk, brettbar, var 1de
akryllinse med en kovalent bundet UV-absorbator. Fullstendig overfgring av
belgelengde for blétt lys for optimal skotopisk sensitivitet.

. Styrke: +6,0 til +30,0 dioptrisk styrke i trinnvise gkninger pa 0,5 dioptrier

. Tykkelse pa optikksenter: 0,74 mm (+20,0 D)

. Utforming av optikkant: PROTEC 360 med rettvinklet bakre kant

. Refraksjonsindeks: 1,47 ved 35 °C

. Lystransmisjon: UV-skjaeringspunkt pa 10 % T for en linse p& +6,0 diopter
(tynnest) og en linse pa +30,0 diopter (tykkest) vises i Figur 1 (Figure 1).

Haptikk

1. Materiale: Myk, brettbar, hydrofobisk akryl med en kovalent bundet

UV-absorbator.

2. Komplettlinse

3. Konfigurasjon: TRI-FIX-design, modifisert C, integrert med optikk

4. Haptikktykkelse: 0,46 mm

Bruksanvisning

o oA W N

1. For implantering ma linsepakken undersgkes for 10L-type, styrke, riktig
konfigurasjon og utlgpsdato.

8 Apne posen og ta ut linsen i et sterilt miljo. Bekreft linsens dioptriske styrke.

. Undersgk linsen grundig for & se til at det ikke har festet seg partikler til
den, og undersgk overflatene til den optiske linsen for defekter.

. Om gnsket, kan linsen blgtlegges eller renses i steril, balansert saltigsning
helt til alt er klart for implantasjonen.
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Sterilisert med etylenoksid

SKAL IKKE BRUKES OM IGJEN

Brukes for (AAAA-MM-DD: &r-méned-dag)
Se bruksanvisning

SKAL IKKE RESTERILISERES

PRODUSENT

iLEExe]

Autorisert representant i EU

N Hold unna sollys
14153"% Ovre temperaturgrense

é’?l

Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet

Produksjonsdato (AAAA-MM-DD: ar-méaned-dag)

H©)

Produsert i USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Produsert i USA

Den intraokulaere SENSAR 1-Piece-linse

Kun Rx
Beskrivelse af enheden

SENSAR 1-piece linse er en intraokuler linse (I0L) til det posteriore kammer,
som absorberer ultraviolet lys. Den er konstrueret til at blive placeret i
linsekapslen, hvor linsen erstatter den naturlige, krystallinske linses optiske
funktion. SENSAR 1-piece I0Ler har en firkantet bagoptikkant, som er beregnet
til at give en 360 graders barriere. Optikkens kant har et mat design, som
reducerer mulige bivirkninger som skarpt kantlys.

Indikationer for brug

SENSAR 1-piece-linser er beregnet til visuel korrektion af afaki hos
voksne, hvor en kataraktgs linse er blevet fiernet ved ekstrakapsuler
kataraktekstraktion. Disse enheder skal placeres i linsekapselsakken.

Forholdsregler

Resteriliser ikke linsen. De fleste sterilisatorer er ikke udstyret til at sterilisere
det blode akrylmateriale uden at fordrsage ugnskede bivirkninger.

Den intraokuleere linse ma ikke l&egges i blad i eller skylles med nogen anden
form for vaeske end steril balanceret saltvandsoplgsning eller sterilt fysiologisk
saltvand.

Opbevar ikke linsen i direkte sollys eller ved temperaturer hgjere end 45 °C.
Den intraokuleere linse mé ikke autoklaveres.

Se de sarlige brugsanvisninger, der leveres sammen med
indszttelsesinstrumentet eller -systemet, for oplysninger om, hvor lang tid
den intraokulere linse kan vaere sammenfoldet, far den skal bortskaffes. Hvis
indsettelsessystemet anvendes forkert, kan heftefladen pa SENSAR 1-piece-
linsen ga i stykker.

Advarsler

Leger, som overvejer linseimplantation under nogle af fglgende
omstandigheder, ber se pa de mulige fordele og ulemper:

. Patienter med tilbagevendende, alvorlig inflammation eller uveitis i det
forreste eller bagerste segment.

. Patienter, pa hvilke den intraokulere linse kan pévirke evnen til at
observere, diagnosticere eller behandle sygdomme i det bagerste segment.

. Kirurgiske problemer pa tidspunktet for kataraktekstraktion, som kan gge

risikoen for komplikationer (f.eks. vedvarende blgdning, alvorlig skade pa

iris, ukontrolleret positivt tryk eller alvorlig vitrgs prolaps eller vitrgst tab).

Et kompromitteret pje forarsaget af tidligere skader eller en

udviklingsmessig defekt, hvor den intraokulre linse ikke kan stottes

tilstraekkeligt.

. Omsteendigheder, der kan fare til skade p& endotelet under implantationen.

. Mistanke om mikrobiel infektion.

. Patienter, pa hvilke hverken den bagerste kapsel eller zonulae er intakte i en
sadan grad, at de kan stotte den intraokulare linse.

. Born under 2 ar er ikke egnede kandidater til intraokulzre linser.

. Intraokulaere AMO-acryllinser er medicinske anordninger til engangsbrug,
som er market med brugs- og handteringsanvisninger for at minimere
eksponering for forhold, der kan skade produktet, patienten eller brugeren.
Genbrug/resterilisering/genklargegring af AMOs medicinske anordninger til
engangsbrug kan medfore fysiske skader pa det medicinske udstyr, gore
at det medicinske udstyr ikke fungerer som tilsigtet, samt pafere patienten
sygdom eller skader fordrsaget af infektion, inflammation og/eller sygdom
som fglge af produktkontamination, overfgrsel af infektion og manglende
produktsterilitet.

SENSAR 1-piece intraokuleer linse skal placeres helt i kapselsakken. Linsen méa

ikke anbringes i den cilizere sulcus.
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Bivirkninger

Fra den 10.08.07 er forekomsten af bivirkninger under den kliniske
undersggelse for Model AABOO lig med eller mindre end dem, der findes i den
historiske kontrolpopulation (FDA Grid for bagkammerets intraokulzere linser)
som vist i Tabel 1 (Table 1).

Klinisk undersggelse (SENSAR 1-Piece-linse, model AAB0O):

Et multicenter, unilateralt, open-label, ikke-komparativt klinisk forsgg blev
udfert for SENSAR 1-piece-linsen, Model AABOO. Den kliniske undersggelse
blev igangsat den 30 november, 2005. Formalet med underspgelsen var
at evaluere sikkerheden og effektiviteten af linsemodel AABOO i patienter,
der gennemgik en fjernelse af gra ster (katarakt) og en implantation af
en intraokuler linse. Efter en rutinemassig fiernelse af katarakt vha.
ekstrakapsuler kataraktekstraktion blev samtlige intraokulere linser
implanteret i linsekapselseekken med en kontinuerlig buet capsulorhexis.
Resultaterne fra 117 patienter, som blev fulgt i et &r, danner basis for de
oplysninger, der understetter brugen af dette linsedesign for at kunne opna
en visuel korrektion af afaki. | den samlede forsggspopulation (123 patienter)
var 56,9 % kvinder og 43,1 % mand; 93,5 % var europide, 4,1 % var
farvede og 2,4 % var asiater. De bedste postoperative resultater for korrigeret
distancesynsskarphed for “bedste tilfeelde”-patienter, der er blevet fulgt i 1 &r
(330-420 dage), er angivet i Tabel 2 (Table 2). Derudover er data sammenlignet
med FDA Grid-vaerdier (historisk kontrol) vist i Tabel 3 (Table 3).

Detaljeret beskrivelse af enheden
Linsens optik
. Optisk materiale: Optisk klart og bladt foldbart hydrofobisk akryl med en

. AMO anbefaler at bruge UNFOLDER Platinum 1 Series implantationssystem
eller et tilsvarende kvalificerer indsattelsesinstrument eller -system il
placering af SENSAR 1-Piece linsen. Brug kun indszttelsesinstrumenter, der
er godkendt til brug sammen med denne linse. Der er n&ermere oplysninger
i brugsanvisningen til ind: instrumentet eller

Forsigtig: Brug ikke linsen, hvis beholderen er beskadiget. Linsen er muligvis

ikke steril mere.

o

Beregning af den intraokulare linses styrke

Styrken pé den intraokulere linse, der skal implanteres, skal beregnes for
indgrebet. De mest almindelige metoder er angivet nedenfor (1-4). Disse
paraksiale beregninger er baseret pa tyndli i, og de oplysnil der
indgar, skal vaere s& ngjagtige som muligt. Derfor er en nejagtig biometri basis
for en pracis styrkevurdering for den intraokulere linse. Linsens konstant
er den anden oplysning, der kreeves til beregningen. Den, der er market, er
baseret pa bade reoretiske beregninger og kliniske resultater. Dog skal den
optimeres efter den anvendte formel, den kirurgiske teknik samt enheden, der
skal bruges til biometrisk beregning.

Der er beskrevet nogle andre metoder, der benytter teoretiske modeller af gjet,
sa som paraksial tyklinseteori (5) ekker ngjagtig strélesporing (6), som tager
hgjde for corneas og den intraokulaere linses aberrationer.

For yderligere oplysninger eller hjalp til beregning af den optimale linse af
den intraokulzre linse til din patient henvises du til at kontakte dit lokale
AMO-kontor, som vil henvise dig videre til den aktuelle ekspert pd omréadet.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Patientregistrering (For USA)
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Hver patient, som far en intraokuleer SENSAR 1-piece-linse, skal registreres hos
AMO, nér implantationen skal foretages.

Registrering sker ved at udfylde et implantatregistreringskort, der er vedlagt
i linsens emballage, og sende det til AMO. Patientregistrering er vigtig, da det
hjeelper AMO med deres langsigtede opfalgningsprogram samt gor det muligt at
forebygge bivirkninger og/eller synstruende komplikationer.

Der er i linseemballagen vedlagt et implantatidentifikationskort. Dette kort skal
gives til patienten, som skal orienteres om at beholde kortet som et permanent
bevis pa implantationen. Kortet skal ligeledes vises til den gjenspecialist, som
patienten vil vaere tilknyttet i fremtiden.

Rapportering

Alle bivirkninger, ligegyldigt sveerhedsgrad og om de er relateret til implantatet,
skal rapporteres til AMO pa 1-877-266-4543 (gaelder kun USA) eller ved
at kontakte din lokale AMO-repraesentant. AMO skal i tilfelde af livs- eller
synstruende hendelser eller alvorlige bivirkninger kontaktes straks (ikke
senere end 48 timer efter haendelsen opdages). Kontakten skal ske via telefon
eller via fax, i hvilket tilfeelde et udfyldt bivirkningsskema skal sendes.

Levering

SENSAR 1-piece-linser leveres sterilt i en linsekasse, der sendes i en
dobbeltaseptisk beholder. Den dobbelte aseptiske peel-pose er steriliseret
vha. ethylenoxid og ber kun dbnes under sterile forhold. Beholderen og
produktmarkater er pakket ind i en hyldepakke. Den udvendige overflade af
den ydre beholder er ikke steril.

Udlpbsdato

Udlgbsdatoen, som star pa linsepakken, er den dato, hvor steriliteten udlber.
Denne linse ber ikke implanteres efter den angivne udlgbsdato.
Returnerings-/byttepolitik

Kontakt dit lokale AMO-kontor mht. returnering og bytteret.

Patientoplysninger

Hver patient skal modtage udferlige oplysninger om intraokulare linser, for det
bestemmes, om der skal foretages en intraokuleer linseimplantation.

Forsigtig

Ifelge forbundslovgivningen i USA ma dette produkt kun seelges af en lege eller
efter leegeordination.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX og PROTEC er varemerker tilhgrende
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

kovalent bundet UV-absorber. Fuld transmission af blat t elys for
optisk skotopisk falsomhed.

. Styrke: +6,0 til +30,0 diopterstyrker, der kan indstilles i 0,5-dioptertrin

. Tykkelse pa det optiske center: 0,74 mm (+20.0 D)

. Udformning af optikkant: PROTEC 360 firkantet bagkant

. Refraktionsindeks: 1,47 ved 35 °C

. Lystransmittans: UV cut-off ved 10 % T for en +6,0 diopterlinse (tyndeste)
og en +30,0-diopterlinse (tykkeste) er angivet i Figur 1 (Figure 1).

Hzfteflade
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1. Materiale: Blgdt foldbart hydrofobisk akryl med en kovalent bundet
UV-absorber.

2. One-piece-linse

3. Konfiguration: TRI-FIX-design, modificeret C, integreret med optik
4. Heftefladens tykkelse: 0,46 mm

Brugsanvisninger

1. Fori ingen skal linsep undersgges for intraokuleer linsetype,
styrke, korrekt konfiguration og udlgbsdato.

. Rbn beholderen, og tag linsen ud i et sterilt miljg. Kontrollér linsens
dioptriske styrke.

. Undersgg linsen grundigt for at sikre, at der ikke findes partikler pa den, og

undersgg linsens optiske overflade for andre fejl.

Hvis det enskes, kan linsen legges/renses i en steril balanceret

saltvandsopl@sning, indtil den skal implanteres.
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Symbol/forklaring:
SYMBOL DANSK
Steriliseret med ethylenoxid

@ MA IKKE GENANVENDES
E Anvendes inden (AAAA-MM-DD: &r-méned-dag)
EE:I Se brugsanvisningen
@ MA IKKE RESTERILISERES
d PRODUCENT
[REP] Reprasentant i EU
Ma ikke udsettes for sollys

Ovre temperaturgranse

M4 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

Fremstillingsdato (AAAA-MM-DD: &r-méaned-dag)

®
el

Fremstillet i USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Fremstillet i USA
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Vain ladkarin maarayksesta
Laitteen kuvaus

Yksiosainen SENSAR-linssi on ultraviolettivaloa absorboiva takakammion
silmansisdinen linssi. Linssi on suunniteltu sijoitettavaksi mykién
kapseliin, jossa linssi korvaa luonnollisen mykion optisen toiminnan.
Yksiosaisilla silménsisdisilla SENSAR-linsseilld on neliomdinen
posteriorinen optinen reuna, joka on suunniteltu antamaan
360-asteisen esteen. Linssin reuna on himmennetty mahdollisen
reunahéikaisyn vahentamiseksi.

Kéyttoaiheet

Yksiosaiset SENSAR-linssit on tarkoitettu mykiGttomyyden visuaaliseen
korjaukseen aikuisilla, joilla kaihin samentama mykidé on poistettu
ekstrakapsulaarisella kaihileikkauksella. Ndmé laitteet on tarkoitettu
sijoitettaviksi kapselipussiin.

Varotoimet

A4 steriloi linssid uudelleen. Useimpia sterilointilaitteita ei ole varustettu
steriloimaan pehmeda akryylimateriaalia iiman ei-toivottuja sivuvaikutuksia.
Al liota tai huuhtele silménsiséista linssid muulla liuoksella kuin steriililla,
tasapainotetulla suolaliuoksella tai steriililld, normaalilla suolaliuoksella.

A4 sailyta linssid suorassa auringonvalossa tai yli 45 °C:n lampétilassa. Ald
steriloi silménsiséista linssid autoklaavissa.

Katso sijoituslaitteen tai -jarjestelmén ohjeista, kuinka kauan silménsisdinen
linssi saa olla taitettuna, ennen kuin se on hévitettévd. Sijoitusjérjestelman
epdasianmukainen kdyttd saattaa vahingoittaa yksiosaisen SENSAR-linssin
haptiikkaa.

Varoitukset

Jos laékari harkitsee linssin implantointia seuraavissa tilanteissa, mahdollisen
riskin ja hyddyn suhde on arvioitava tarkoin:

. Potilaat, joilla on toistuva, vakava etu- tai takasegmentin tulehdus tai uveiitti.

. Potilaat, joilla silménsiséinen linssi voi vaikuttaa mahdollisuuteen tarkkailla,
diagnosoida tai hoitaa takasegmentin sairauksia.

. Kaihinpoistoleikkauksen aikaiset ongelmat, jotka voivat lisétd
komplikaatioiden vaaraa (esimerkiksi jatkuva verenvuoto, merkittdvé
iiriksen vaurio, kontrolloimaton ylipaine tai merkittavé lasiaisen prolapsi tai
menetys).

. Aiemmasta traumasta tai kehitysviasta johtuva silmén heikentyminen, jonka
vuoksi silménsisdisen linssin asianmukainen tuki ei ole mahdollinen.

. Olosuhteet, jotka johtaisivat endoteelin vaurioon implantoinnin aikana.

. Epéilty mikrobi-infektio.

. Potilaat, joilla posteriorinen kapseli tai sadekehdt eivat riitd tukemaan
silménsisdista linssia.

. Silméansisaisid linsseja ei voida implantoida alle 2-vuotiaille lapsille.

. Silménsisdiset AMO-linssit ovat kertakdyttoisid ladkinnallisid laitteita ja
niiden mukana toimitetaan kaytto- ja kasittelyohjeet, joilla minimoidaan
tuotteen, potilaan tai kéyttéjén altistuminen epdsuotuisille olosuhteille.
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Varoitus: Ald kéytd linssid, jos pakkaus on vahingoittunut. Linssin steriiliys on
voinut vaarantua.

Silménsisaisen linssin taittovoimakkuuden laskeminen

Silménsisdisen linssin taittovoimakkuus on laskettava ennen
leikkaustoimenpidettd. Yleisimmin kaytetyt menetelmat on lueteltu jéljempéané
(kohdat 1-4). Paraksiaaliset laskelmat perustuvat ohuiden linssien oletukseen,
ja kéytettévien ldhtoarvojen on oltava mahdollisimman tarkkoja. Téméan
vuoksi silmén huolellinen mit inen on keskeistéd silménsiséi linssin
taittovoiman tdsmallisessd maérittdmisessd. Toinen laskennassa tarvittava
ldhtdarvo on silménsiséisen linssin vakio. Nimetty vakio pohjautuu sekéd
teoreettisiin laskelmiin etta kliinisiin tuloksiin. Vakio on kuitenkin optimoitava
kéytettévan kaavan, kirurgisen tekniikan seké silmén mittauksessa kéytetyn
laitteen mukaan.

Myds joitakin muita teoreettisiin siimamalleihin perustuvia menetelmid on
kuvattu. N&itd ovat esimerkiksi paraksiaalioptiikan paksun linssin oletus
(5) tai séteen tarkka seuranta (6), jossa otetaan huomioon sarveiskalvon ja
silmansisdisen linssin poikk .

Lisatietoja tai -ohjeita potilaan silménsiséisen linssin optimaalisen
taittovoimakkuuden laskemisesta saat ottamalla yhteyttd paikalliseen
AMO-myyntikonttoriin, josta saat alan asiantuntijan yhteystiedot.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Potilaan rekisterdintiosio (Yhdysvallat)
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Jokainen potilas, jolle implantoidaan yksiosainen silménsiséinen SENSAR-linssi,
on rekisterditdvd AMO:n luetteloon toimenpiteen yhteydessé.

Rekisterdinti suoritetaan téyttdméll linssipakkauksen mukana tuleva Implantin
rekisterdintikortti ja postittamalla se AMO:lle. Potilaiden rekisterdinti on
oleellinen osa AMO:n pitkdaikaista potilaiden seurantaohjel ja se auttaa
AMO:ta reagoimaan haittavaikutusraportteihin ja/tai mahdollisesti nakoa
vaarantaviin komplikaatioihin.

Linssipakkauksen mukana toimitetaan Implantin tunnistekortti. Tima kortti
on annettava potilaalle ja héntd on neuvottava séilyttdmaén se osoituksena
implantista ja ndyttdmaan se jatkossa silmaladkareille vastaanottokdyntien

Kertakayttoisten ladketieteellisten AMO-laitteiden u kéayttdminen/

-steriloiminen/-kasitteleminen voi ait fyysisid vaurioita laitteelle, estad

sen tarkoituksenmukaisen toiminnan ja johtaa infektiosta, tulehduksesta,

tuotteen kontaminoitumisesta, infektion valittymisesté tai tuotteen

sterilliyden puutteellisuudesta jc potilaan sail iseen.
Yksiosainen silménsisdinen SENSAR-linssi on sijoitettava kokonaan
kapselipussiin. Al sijoita linssi ciliary sulcusiin.

Haittatapahtumat

Mallin AABOO kliinisesséd kokeessa todettujen haittatapahtumien
esiintymistiheys on ollut 10. elokuuta 2007 I&htien yhté suuri tai pienempi
kuin taulukon 1 (Table 1) mukaisessa historiallisessa kontrolliryhmdssa
(takakammion silménsisdisié linssejd koskeva FDA:n tilasto).

Kliininen koe (yksiosainen SENSAR-linssi, malli AAB0O):

Mallin AABOO yksiosaiselle SENSAR-linssille suoritettiin unilateraalinen, avoin
ja ilman verrokkiryhmaa tehty kliininen monikeskustutkimus. Kliininen koe
aloitettiin 30. marraskuuta 2005. Sen tarkoituksena oli arvioida linssimallin
AABOO turvallisuutta ja tehokkuutta henkil joille suoritetaan kaihin poisto
ja silménsisdisen linssin implantointi. Rutiininomaisen ekstrakapsulaarisen
kaihileikkauksen jalkeen kaikki silménsiséiset linssit implantoitiin
kapselipussiin kdyttden jatkuvaa kaarevaa kapsulorreksista.

Tulokset, jotka saatiin seuraamalla 117:44 potilasta vuoden ajan, muodostavat
perustan tiedoille, jotka tukevat tdmén linssi 1teen kdyttod mykiottomyyden
visuaali korjauk Tutkimuspopulaatiosta (123 potilasta) 56,9 % oli
naisia ja 43,1 % miehid; 93,5 % oli valkoihoisia, 4,1 % tummaihoisia ja 2,4 %
aasialaisia. Parhaat kaukon&dntarkkuutta koskevat tulokset, jotka saavutettiin
“parhailla” potilailla 1 vuosi (330-420 péivad) leikkauksen jélkeen, on esitetty
taulukossa 2 (Table 2). FDA:n tilastoarvoihin (historiallinen kontrolliryhmé)
verratut tiedot on esitetty taulukossa 3 (Table 3).

Laitteen yksityiskohtainen kuvaus

Linssin optiikka

. Optinen materiaali: optisesti kirkas, pehmed taittuva, hydrofobinen
akryyli, jossa on kovalenttisesti sitoutunut UV:td absorboiva aine. Sinisen
aallonpituuden tdydellinen vélittyminen antaa parhaan mahdollisen
hamaréanakoherkkyyden.

. Teho: +6,0 — +30,0 diopteria 0,5 diopterin askelin

. Optisen keskustan paksuus: 0,74 mm (+20,0 D)

. Optisen reunan paksuus: PROTEC 360, neliomainen posteriorinen reuna

. Taitekerroin: 1,47 lampdtilassa 35 °C

. Valonlapaisykyky: UV cut-off -arvo 10 % T +6,0 diopterin linssille (ohuin) ja
+30,0 diopterin linssille (paksuin) esitetddn kuvassa 1 (Figure 1).

Haptiikka

1. Materiaali: pehmea taittuva, hydrofobinen akryyli, jossa on kovalenttisesti

sitoutunut UV:ta absorboiva aine.

2. Yksiosainen linssi

3. Kokoonpano: TRI-FIX-malli, modifioitu C, integraalinen optiikan kanssa

4. Haptiikan paksuus: 0,46 mm

Kayttoohjeet

. Tarkista ennen implantointia linssi ilmansisdisen linssin
tyyppi, teho, asianmukainen kokoonpano ja viimeinen kéyttopéiva.
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2. Avaa pussi ja poista linssi pussista steriilissa ympéristossa. Varmista linssin
diopteriluku.
3. Tutki linssi huolellisesti ja varmista, ettei siihen ole tarttunut hiukkasia. Tutki
myos linssin optiset pinnat muiden vikojen varalta.
4. Linssid voidaan myds haluttaessa liottaa tai huuhdella steriilissa,
i 1ssa suolali implantointiin saakka.
5. AMO suosittelee UNFOLDER Platinum 1 Series -implantoi jestelman tai

vastaavan soveltuvan sijoituslaitteen tai -jarjestelman kéyttod yksiosaisen
SENSAR-linssin sijoittamisessa. Kédytettaviksi soveltuvat ainoastaan ne
sijoituslaitteet, jotka on validoitu ja hyvéksytty kaytettaviksi tdman linssin
kanssa. Katso lisatietoja sijoituslaitteen tai -jarjestelman kayttoohjeista.

Raportointi

Kaikki haittatapahtumat, riippumatta niiden vakavuudesta ja siitd, katsotaanko
niiden johtuvan implantista, on raportoitava AMO:lle soittamalla numeroon
1-877-266-4543 (vain Yhdysvalloissa) tai ottamalla yhteyttd AMO:n
paikalliseen edustajaan. Hengenvaarallisesta tapauksesta tai vakavasta
haittatapahtumasta on ilmoitettava AMO:lle vélittomasti (viimeistaan
48 tuntia havaitsemisen jalkeen) puhelimitse ja faksaamalla taytetty
haittatapahtumalomake.

Toimitustapa

Yksiosaiset SENSAR-linssit toimitetaan steriileind linssipakkauksissa, joissa
on kaksinkertainen aseptinen auki repédistava kuljetuspussi. Kaksinkertainen
aseptinen auki repdistdva kuljetuspussi on steriloitu etyleenioksidilla,
ja sen saa avata vain steriileissa olosuhteissa. Pussi ja tuote-etiketit ovat
toimituspakkauksen sisalla. Ulkopussin ulkopinnat eivat ole steriilejd.
Viimeinen kayttopaiva

Linssipaketin viimeinen kéyttopéiva on viimeinen steriiliyspaiva. Linssia ei saa
implantoida ilmoitetun viimeisen steriiliyspéivén jdlkeen.
Palautus-/vaihtokaytanto

Ota yhteyttd paikalliseen AMO:n toimistoon linssin palauttamista tai vaihtoa
varten.

Tiedottaminen potilaalle

Jokaiselle potilaalle on annettava silmansiséisid linsseja koskevaa tietoa ennen
silménsisdisen linssin implantointia koskevaa paatosta.

Huomautus

Yhdysvaltain liittovaltion laki sallii timén laitteen myynnin vain ladkarin
toimesta tai maaréayksesta.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ja PROTEC ovat Johnson & Johnson
Surgical Vision, Inc:n tavaramerkkeja.

Symboli/selitys:

SYMBOLI SuomI
Steriloitu etyleenioksidilla

ALA KAYTA UUDELLEEN

Viimeinen kayttopaiva (VWWV-KK-PP: vuosi-kuukausi-paivé)
Lue kéyttdohjeet

ALA STERILOI UUDELLEEN

VALMISTAJA

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Suojattava auringonvalolta

o Y=

45°C P— .
(113°F) | Ldmpdtilan ylédraja

o

Al kayté, jos pakkaus on vaurioitunut
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Lente intra-ocular de 1 peca SENSAR

Suijeito a receita médica
Descricéo do dispositivo

As lentes de 1 peca SENSAR sdo lentes intra-oculares (IOL) para a cdmara
posterior com absorcao de luz ultravioleta. Foram concebidas para serem
posicionadas na céapsula do cristalino, onde a lente substituira a fungéo 6ptica
do cristalino natural. As lentes intra-oculares de 1 peca SENSAR apresentam
um bordo dptico posterior quadrado para proporcionar uma barreira de 360
graus. O rebordo da dptica tem um design fosco para reduzir potenciais efeitos
de encadeamento do bordo.

Indicacdes de utilizacéo
As lentes de 1 peca SENSAR estdo indicadas para correcgdo visual da afaquia em

pacientes adultos aos quais foi removido o cristalino com cataratas por extraccéo
extracapsular. Estas lentes destinam-se a ser colocadas no saco capsular.

Precaucdes

Nao re-esterilizar a lente. A maior parte dos esterilizadores néo estao
equipados para esterilizar material acrilico maleével sem causar efeitos
secunddrios indesejaveis.

Néo imergir nem enxaguar a lente intra-ocular com qualquer solugéo que nao
uma solucao salina equilibrada estéril ou soro fisioldgico normal estéril.

N&o guardar a lente exposta a luz solar directa ou a uma temperatura superior
a 45 °C. Nao autoclavar a lente intra-ocular.

Consultar as instrugdes de utilizagao especificas fornecidas com o instrumento
ou sistema de insercéo para saber quanto tempo a lente intra-ocular pode
permanecer dobrada antes de ter de ser eliminada. Quando o sistema de
insercdo é utilizado incorrectamente, os componentes hépticos da lente de
1 peca SENSAR podem ficar danificados.

Avisos

0s médicos que estejam a considerar a hipdtese de implante da lente em
qualquer das seguintes circunstancias deverdo ponderar a relagéo risco/
beneficio potencial:

1. Pacientes com inflamacéo grave recorrente do segmento anterior ou
posterior ou uveite.

. Pacientes nos quais a lente intra-ocular possa afectar a capacidade de
observar, diagnosticar ou tratar doengas do segmento posterior.

. Dificuldades cirtrgicas na altura da extraccdo de cataratas, que possam
aumentar o risco potencial de ocorréncia de complicagdes (por ex.,
hemorragia persistente, lesdo significativa da iris, pressao positiva ndo
controlada ou perda ou prolapso significativo do vitreo).

. Um olho comprometido devido a traumatismo anterior ou a um defeito
de desenvolvimento onde ndo é possivel um suporte adequado da lente
intra-ocular.
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. Circunstancias que possam resultar em lesdes do endotélio durante o
implante.

. Suspeita de infeccéo microbiana.

. Pacientes nos quais a capsula posterior e as zonulas ndo estdo intactas o
suficiente para fornecer suporte adequado a lente intra-ocular.

. Criancas com idade inferior a 2 anos néo sao candidatos adequados para a
colocacao de lentes intra-oculares.

. As LIOs da AMO consistem em dispositivos médicos de uso unico e
estéo rotulados com instrucdes de utilizacdo e manipulagéo visando
minimizar a exposicéo a condicdes que possam comprometer o produto,
doente ou utilizador. A reutilizacao/re-esterilizacao/reprocessamento de
dispositivos médicos de uso tinico da AMO pode dar origem a danos fisicos
no dispositivo médico, incapacidade do dispositivo médico para apresentar
o desempenho pretendido e doenca ou lesdo no doente em consequéncia
de infeccéo, inflamacdo e/ou doenca decorrente da contaminacao do
produto, transmissdo de infeccdo e auséncia de esterilidade do produto.

A lente intra-ocular de 1 peca SENSAR deve ser totalmente implantada no saco

capsular. Nao colocar a lente no sulco ciliar.
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Eventos adversos

Desde 10 de Agosto de 2007, a incidéncia de eventos adversos sentidos
durante o ensaio clinico do modelo AABOO foi semelhante ou inferior @ dos
eventos adversos sentidos pela populagéo de controlo histérica (grelha da
FDA para lentes intra-oculares de cdmara posterior), conforme se mostra na
Tabela 1 (Table 1).

Ensaio clinico (lente de 1 peca SENSAR, modelo AAB0O):

Foi realizada para a lente de 1 peca SENSAR, modelo AABOO, uma avaliagdo
clinica multicéntrica, unilateral, de etiqueta aberta e ndo comparativa. 0 ensaio
clinico iniciou-se a 30 de Novembro de 2005. O objectivo do estudo foi o de
avaliar a seguranca e a eficicia do modelo de lente AABOO em individuos
submetidos a cirurgia de remogéo de cataratas e a implantacéo de lente
intra-ocular. Apds a remocao de cataratas habitual por extraccdo extracapsular,
todas as lentes intra-oculares foram implantadas no saco capsular com uma
capsulorrexis curvilinea continua.

Os resultados obtidos por 117 pacientes, acompanhados durante um ano,
fornecem a base para os dados que apoiam a utilizacao deste design de
lente para correcgéo visual de afaquia. Na populacéo total do estudo (123
pacientes, 56,9% eram mulheres e 43,1% eram homens; 93,5% eram
de raca caucasiana, 4,1% eram de raca negra e 2,4% eram asiaticos.
0s melhores resultados da acuidade visual & distancia corrigida para os
doentes considerados como “melhores casos” a um ano (330-420 dias) do
pos-operatorio, estdo indicados na Tabela 2 (Table 2). Além disso, os dados
comparados com os valores da grelha da FDA (controlo histérico) sdo
apresentados na Tabela 3 (Table 3).

Descricao detalhada do dispositivo
Optica da lente

1. Material da 6ptica: Acrilico hidrofébico maledvel e dobravel, opticamente
transparente, com um elemento absorvente de luz UV ligado
covalentemente. Transmissdo total da luz de comprimento de onda azul
para uma sensibilidade escotdpica ideal.

. Poténcia: +6,0 a +30,0 dioptrias de poténcia a incrementos de 0,5 dioptrias
. Espessura do centro optico: 0,74 mm (+20,0 D)

. Design do bordo dptico: Bordo posterior quadrado PROTEC 360

. indice de refracgdo: 1,47 a 35 °C

. Transmitancia de luz: corte UV a 10% T para uma lente de +6,0 dioptrias
(a mais fina) e uma lente de +30,0 dioptrias (a mais espessa), tal como
mostrado na Figura 1 (Figure 1).

Hapticos
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1. Material: Acrilico hidrofobico maleavel dobravel com um elemento
absorvente de luz UV unido covalentemente.

2. Lente de 1 peca

3. Configuracao: Design TRI-FIX, C modificada, integrada na dptica

4. Espessura do componente haptico: 0,46 mm

Instrucdes de utilizagao

1. Antes da implantacéo, consultar a embalagem da lente para obter
informagdes sobre o tipo, a poténcia, a configuracao correcta e a data de
validade da lente intra-ocular.

. Abrir a bolsa descolavel e retirar a lente num ambiente estéril. Verificar a
poténcia dioptrica da lente.

. Examinar bem a lente para se certificar da inexisténcia de particulas
coladas @ mesma e inspeccionar as superficies opticas da lente para
verificar se existem outros defeitos.

. Se assim se pretender, a lente pode ser imersa ou enxaguada numa solugéo
salina equilibrada estéril até estar pronta para o implante.

5. A AMO recomenda a utilizacdo do sistema de implantacao UNFOLDER
Platinum 1 Series ou um instrumento ou sistema de insercéo equivalente
qualificado para inserir a lente de 1 peca SENSAR. S6 devem ser utilizados
instrumentos de insercao que tenham sido validados e aprovados para
utilizagdo com esta lente. Consultar as instrugdes de utilizagéo fornecidas
com o instrumento ou sistema de insercdo para obter informacdes
adicionais.

Atencao: Nao utilizar a lente se a embalagem estiver danificada. A esterilidade

da lente podera ter sido comprometida.
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Calculo da poténcia da lente intra-ocular

A poténcia da lente intra-ocular a ser implantada deve ser calculada antes
da cirurgia. Os métodos utilizados com mais frequéncia sdo enumerados em
baixo (1-4). Estes célculos paraxiais baseiam-se na teoria da lente fina e as
respectivas entradas devem ser o mais exactas possiveis. Desta forma, uma
biometria exacta constitui a base de uma estimativa precisa da poténcia
da lente intra-ocular. A constante da lente intra-ocular consiste na outra
entrada necessaria para o calculo. A indicada baseia-se em calculos tedricos
e resultados clinicos. Contudo, deve ser optimizada de acordo com a formula
utilizada, a técnica cirirgica bem como com o dispositivo, conforme utilizado
para entradas biométricas.

Foram descritos outros métodos utilizando modelos tedricos do olho como, por
exemplo, a teoria da lente espessa paraxial (5) ou tragado do raio exacto (6),
que considera as aberracdes da cornea e lente intra-ocular.

Para mais informacdes ou assisténcia no célculo da poténcia da lente intra-
ocular ideal para o paciente, contactar o escritdrio de vendas da AMO para o
encaminhar para o especialista na rea correspondente.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40
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6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Registo do paciente (Para os E.U.A.)

Cada paciente que receba uma lente intra-ocular de 1 peca SENSAR devera
estar registado na AMO no momento da implantacao da lente.

Para o registo, & necessario preencher o cartdo de registo de implante incluido
na embalagem da lente e envid-lo para a AMO. O registo do paciente é
essencial para o programa de seguimento do paciente a longo prazo da AMO
e ajudard a AMO a responder a notificacdes de reaccdes adversas e/ou a
complicacdes que representem uma potencial ameaca para a visao.

A embalagem da lente inclui um cartdo de identificacdo do implante. Este
cartdo deve ser entregue ao paciente com instrucdes para guarda-lo como
registo permanente do implante e para mostré-lo a qualquer oftalmologista que
venha a consultar no futuro.

Notificagao

Todos os eventos adversos, independentemente da sua gravidade e de serem
ou ndo atribuidos ao implante tém de ser comunicados a AMO através do
nimero de telefone 1-877-266-4543 (apenas nos EUA) ou contactando o
representante local da AMO. Na eventualidade de um incidente ou de um
evento adverso grave que ponha em perigo a vida, é necessario notificar a AMO
de imediato (o mais tardar 48 horas ap6s a deteccéo) por telefone e enviando
por fax um formulério de evento adverso preenchido.

Apresentacao

As lentes de 1 peca SENSAR sdo fornecidas estéreis num estojo apropriado
dentro de uma bolsa descolavel dupla de transferéncia asséptica. A bolsa
descolavel dupla de transferéncia asséptica foi esterilizada por dxido de etileno
e devera ser aberta apenas em condicGes estéreis. A bolsa e as etiquetas do
produto estdo incluidas num pacote. As superficies externas da bolsa exterior
ndo séo estéreis.

Data de validade

A data de validade indicada na embalagem da lente é a data de validade da
esterilidade. Esta lente ndo deve ser implantada apds a data de validade da
esterilidade indicada.

Politica de devolucdes/trocas

Para devolver ou trocar a lente, dirigir-se ao escritdrio local da AMO.
Informacao para o paciente

Todos os pacientes devem receber informacao sobre as lentes intra-oculares
antes da decis@o de implantar uma lente intra-ocular.

Atencéo

A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricdo médica.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC sao marcas comerciais da
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbolo/explicagao:
SiMBOLO PORTUGUES
Esterilizado por oxido de etileno

@ NAO REUTILIZAR
g Prazo de Validade (AAAA-MM-DD: ano-més-dia)
E[ﬂ Consultar as Instrugdes de Utilizagéo
@ NAO RE-ESTERILIZAR
d FABRICANTE
= Representante autorizado na Unido Europeia

fiN Manter afastado da luz solar
/Hfuﬁ%?;) Limite superior de temperatura
@ NZo utilizar se a embalagem estiver danificada

Data de fabrico (AAAA-MM-DD: ano-més-dia)

Fabricado nos EUA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Produto dos EUA

a longo prazo da AMO e a ajudara na resposta as notificacdes de reacoes
adversas e/ou outras complicacdes que possam pdr em risco a visdo.

0 Cartdo de identificacdo do implante é fornecido na embalagem da lente.
0 paciente deve ser instruido a manter o cartdo como um registro permanente
do implante e para mostra-lo a todo oftalmologista consultado futuramente.
Notificagdes

Todos os efeitos adversos, independentemente da gravidade ou da relagdo
com o implante, devem ser notificados a AMO pelo telefone 1-877-266-4543
(somente Estados Unidos) ou entre em contato com seu representante
local da AMO. Em caso de incidente com risco de vida ou um evento
adverso grave, a AMO deve ser notificada imediatamente (no maximo em
48 horas ap6s a deteccdo) por telefone, enviando-se também por fax o
formulario de evento adverso preenchido.

Como o produto é fornecido

As lentes SENSAR de peca (nica sao fornecidas em um recipiente estéril
dentro de uma embalagem dupla asséptica para transferéncia. A embalagem
dupla asséptica para transferéncia é esterilizada com oxido de etileno e so
deve ser aberta em ambiente estéril. A embalagem e os rétulos do produto
estdo incluidos em um pacote para disposicdo em prateleira. As superficies
externas da embalagem exterior nao séo estéreis.

Data de validade

A data de validade na embalagem da lente é a data de validade da esterilidade.
Esta lente ndo deve ser implantada apds a data de validade indicada para a
esterilidade.

Politica de devolucéo/troca

Entre em contato com seu escritdrio local da AMO para obter informagdes
sobre a devolugdo ou troca da lente.

Informacdes para o paciente

Todos os pacientes devem receber informacdes sobre as lentes intraoculares
antes da decisdo de implanta-las.

Cuidado

A legislacao federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a
médicos ou sob prescrigdo médica.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX e PROTEC sdo marcas comerciais da
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbolo/explicacao:
SiMBOLO PORTUGUES
Esterilizado com oxido de etileno

NAO REUTILIZE
Vencimento (AAAA-MM-DD: ano-més-dia)

Consulte as Instrucdes de Uso

@
a
L]
NAQ REESTERILIZE
wl

FABRICANTE
Representante Autorizado na Unido Europeia
AN Proteja da luz solar

/ﬂ/(m”F) Limite superior de temperatura

@ N&o use se a embalagem estiver danificada
[I Data de fabricacao (AAAA-MM-DD: ano-més-dia)

Fabricado nos Estados Unidos por:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Produto dos EUA

LIO SENSAR de peca tnica

Somente Rx

Descricéo do dispositivo

A lente SENSAR de peca Unica é uma lente intraocular (LI0) de camara
posterior que absorve a luz ultravioleta. Ela foi projetada para ser colocada
na capsula do cristalino, onde substitui a fungéo optica do cristalino. As
LI0s SENSAR de peca Gnica possuem uma borda o6ptica posterior
quadrada projetada para proporcionar uma barreira de 360° graus.
0 desenho da borda dptica é fosco a fim de reduzir os possiveis efeitos de
reflexo da borda.

Indicacdes de uso

As lentes de peca Unica SENSAR sdo indicadas para a corregao visual da
afacia em pacientes adultos nos quais o cristalino com catarata foi removido
por extracdo extracapsular de catarata. Esses dispositivos sao destinados para
colocacao no saco capsular.

Precaucdes

Nao reesterilize a lente. A maioria dos esterilizadores ndo estd equipada
para esterilizar o material de acrilico macio sem produzir efeitos colaterais
indesejaveis.

N&o molhe ou enxague a lente intraocular com outra solugéo que nao seja uma
solugéo salina estéril balanceada ou uma solugéo salina estéril comum.

Néo armazene a lente sob luz solar direta ou a uma temperatura maior que
45 °C. Nao utilize autoclave para esterilizar a lente intraocular.

Consulte as instrucdes especificas de uso fornecidas com o instrumento
ou sistema de insercéo para obter o tempo em que a LIO pode permanecer
dobrada antes de ser descartada. Quando o sistema de insercéo é usado
indevidamente, a haptica da lente SENSAR de peca Unica pode ser danificada.

Adverténcias

0s médicos que considerarem a possibilidade de implante da lente sob
qualquer das circunstancias a seguir devem avaliar a relacao risco/
beneficio potencial:

. Pacientes com inflamagdo recorrente grave do segmento anterior ou
posterior ou uveite.

. Pacientes nos quais a lente intraocular pode afetar a capacidade de
observar, diagnosticar ou tratar doengas no segmento posterior.

. Dificuldades cirirgicas no momento da extracao da catarata, o que pode
aumentar o potencial de complicacdes (p.ex., hemorragia persistente, danos
significativos a iris, pressao positiva descontrolada ou prolapso ou perda
vitrea significativa).

. Comprometimento ocular devido a um trauma anterior ou defeito de
desenvolvimento em que o apoio adequado para a LIO ndo seja possivel.

. Circunstancias que possam resultar em danos ao endotélio durante o
implante.

. Suspeita de infeccdo microbiana.

. Pacientes nos quais a capsula posterior e as zonulas nao estejam intactas o
suficiente para fornecer apoio para a LI0.

. Criancas menores de 2 anos ndo sao candidatos adequados para o implante
de lentes intraoculares.

. As LI0s AMO sdo dispositivos médicos e estao rotulados com instrugdes
de utilizagdo e manuseamento para minimizar a exposicdo as condicdes
que podem comprometer o produto, o paciente ou o usudrio. A reutilizacdo/
reesterilizacdo/reprocessamento dos dispositivos médicos AMO de uso
Uinico pode resultar em danos fisicos ao dispositivo médico, falha do
equipamento para funcionar de acordo com o previsto, e doenca ou
lesbes no paciente devido a infeccdes, inflamagao, e/ou doencas devido
a contaminacéo do produto, transmissao da infeccéo e falta de esterilidade
do produto.

A LIO SENSAR de peca Unica deve ser colocada inteiramente no saco capsular.

N&o coloque a lente no sulco ciliar.
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Eventos adversos

A partir de 10 de agosto de 2007, a incidéncia de eventos adversos
experimentados durante o teste clinico do modelo AABOO tem sido igual ou
menor do que a ocorrida na populagéo de controle histérico (padrdo da FDA
para LIOs de camara posterior), como mostrado na Tabela 1.

Teste clinico (SENSAR de peca tinica, modelo AAB0O):

Uma avaliacdo clinica multicéntrica, unilateral, aberta e ndo comparativa foi
realizada para a lente SENSAR de peca tnica, modelo AABOO. O teste clinico
foi iniciado em 30 de novembro de 2005. O objetivo do estudo foi avaliar a
seguranca e a eficcia do modelo de lente AABOO em individuos submetidos
a remocdo de catarata e ao implante de lente intraocular. Apés a remocao de
rotina da catarata por meio de extragdo extracapsular, todas as LIOs foram
implantadas no saco capsular com uma capsulorrexe curvilinea continua.

0Os resultados alcangados por 117 pacientes acompanhados por um ano
servem como base para os dados de apoio a utilizagdo deste desenho de lente
para a corregdo visual da afacia. Na populacéo total do estudo (123 pacientes),
56,9% dos pacientes eram do sexo feminino e 43,1% eram do sexo masculino;
93,5% eram caucasianos, 4,1% eram negros e 2,4% eram asiaticos.
0s melhores resultados de acuidade visual com distancia corrigida para os
pacientes que representaram os melhores casos um ano apés a cirurgia
(330 - 420 dias) séo fornecidos na Tabela 2. Além disso, os dados comparados

com os valores padronizados da FDA (controle histdrico) sao apresentados na
Tabela 3.

Descricao detalhada do dispositivo
Optica da lente

1. Material optico: opticamente claro, acrilico macio hidrofobico dobravel
com um absorvedor de UV com ligagéo covalente. Transmissao total do
comprimento de onda do feixe de luz azul para propiciar a sensibilidade
escotdpica ideal.

2. Alimentacao: + 6,0 a + 30,0 dioptrias em incrementos de 0,5 dioptria

3. Espessura do centro dptico: 0,74 mm (+ 20,0 D)

4. Desenho da borda 6ptica: borda posterior quadrada PROTEC 360

5. indice de refragdo: 1,47 a 35 °C

6. Transmissdo de luz: cortes de UV a 10% de T para uma lente de
+ 6,0 dioptrias (mais fina) e uma lente de + 30,0 dioptrias (mais grossa)
sdo mostrados na Figura 1.

Haptica

1. Material: acrilico macio hidrofébico dobravel com um absorvedor de UV com
ligagdo covalente.

2. Lente de peca nica

3. Configuragao: desenho TRI-FIX, C modificado, completo com dptica

4. Espessura héptica: 0,46 mm

Instrugdes de uso

1. Antes do implante, examine a embalagem da lente para verificar o tipo,
a dioptria, a configuracao adequada e a data de validade da LIO.

. Puxe o invélucro do recipiente e retire a lente em um ambiente estéril.
Verifique a dioptria da lente.

. Examine a lente cuidadosamente para se certificar de que ndo haja
particulas aderidas a ela e verifiqgue também se ha outros defeitos nas
superficies pticas da lente.

. Se desejado, a lente pode ser embebida ou enxaguada em uma solugéo
salina estéril balanceada até que esteja pronta para o implante.

. A AMO recomenda o uso do sistema de implante UNFOLDER Platinum
1 Series ou um instrumento ou sistema de insercao qualificado equivalente
para a insercao da lente SENSAR de peca Unica. Apenas instrumentos de
insercdo que tenham sido validados e aprovados para uso com esta lente
devem ser utilizados. Consulte as instrucdes de uso que acompanham o
instrumento ou sistema de insercéo para obter informacdes adicionais.

Cuidado: néo use a lente se o pacote tiver sido danificado. A esterilidade da

lente pode ter sido comprometida.
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Calculo de dioptria da LIO

A dioptria da LIO a ser usada para implante deve ser calculada antes da
cirurgia. Os métodos mais comumente usados estdo relacionados abaixo
(1 - 4). Esses calculos paraxiais sdo baseados na teoria da lente fina e seus
valores devem ser 0s mais precisos possiveis. Portanto, a biometria correta é
a base de uma estimativa precisa da dioptria da LIO. A constante da LIO é o
outro valor necessario para o calculo. O valor indicado no rétulo se baseia em
célculos tedricos e resultados clinicos. No entanto, ele deve ser otimizado de
acordo com a formula usada, a técnica cirtrgica e o dispositivo, conforme é
feito com os valores biométricos.

Alguns outros métodos usando modelos tedricos do olho foram descritos para
considerar as aberracdes da cornea e da LIO, como a teoria de lente grossa
paraxial (5) ou o tragado exato do raio (6).

Para obter mais informacdes ou ajuda para o clculo da dioptria ideal da LIO
para 0 seu paciente, entre em contato com o escritorio de vendas da AMO, o
qual 0 encaminhara diretamente para o respectivo especialista na area.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Secao de registro do paciente (para os EUA)

Todos os pacientes que receberem uma LIO SENSAR de peca tnica devem
estar registrados na AMO no momento do implante da lente.

0 registro ¢ feito preenchendo-se o Cartdo de registro de implantes incluido
na embalagem da lente e enviando-o por correio para a AMO. O registro de
pacientes é essencial para o programa de acompanhamento de pacientes

N

w

IS

o

o

SENSAR IOL i ett stycke

Endast for anvandning av lakare

Produktbeskrivning

SENSAR lins i ett stycke ar en UV-ljusabsorberande intraokular lins (I0L)
for den bakre kammaren. Linsen &r avsedd att placeras i linskapseln, dar
den ska ersatta den naturliga kristallina linsens optiska funktion. SENSAR
I0L i ett stycke innefattar en fyrkantig bakre optikkant skapad for
en 360-gradersbarridr. Optikkanten har en frostad design som reducerar
eventuella blandningseffekter fran kanten.

Indikationer

SENSAR linser i ett stycke &r indicerade for korrektion av afaki hos vuxna,
hos vilka en kataraktomvandlad lins har avldgsnats via extrakapsular
kataraktextraktion. Dessa linser &r avsedda att placeras i kapseln.
Sakerhetsatgarder

Linsen far inte resteriliseras. De flesta sterilisatorer klarar inte att sterilisera det
mjuka akrylmaterialet utan att astadkomma odnskade bieffekter.

Den intraokulara linsen far inte blotidggas i eller skdljas med nagon annan
l6sning an steril balanserad saltlosning eller steril fysiologisk koksaltlsning.
Linsen far inte forvaras i direkt solljus eller vid temperaturer over 45 °C. Den
intraokulara linsen ska inte autoklaveras.

For information om hur lédnge den intraokuldra linsen kan ligga vikt
innan den maste kasseras, se de specifika anvisningarna som medféljer
inforingsinstrumentet eller . Om inforing anvénds felaktigt
kan haptiken pa SENSAR-lins i ett stycke ga sonder.

Varningar

Lakare som Gvervager linsimplantation under négot av féljande forhallanden
ska véaga de potentiella riskerna mot fordelarna:

1. Patienter med recidiverande uttalad inflammation i det frémre eller bakre
segmentet eller uveit.

. Patienter hos vilka den intraokuléra linsen kan paverka mojligheterna att
observera, diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet.

. Kirurgiska svérigheter vid kataraktextraktionen, vilka kan oka risken for
komplikationer (t.ex. ihallande blddning, signifikant irisskada, okontrollerat
positivt tryck eller signifikant glaskroppsprolaps eller -forlust).

. Skadat Gga pa grund av tidigare trauma eller utvecklingsbetingad defekt,
dar ett adekvat stod av den intraokuléra linsen inte & mojligt.

. Forhallanden som kan leda till skador pa endotelet under implantationen.

. Missténkt infektion orsakad av mikroorganismer.

. Patienter hos vilka varken den bakre kapseln eller zonula &r tillrackligt
intakta for att kunna erbjuda stod for den intraokuléra linsen.

. Barn under 2 &r bor inte f& intraokuldra linser.

. AMO intraokuldra linser & medicinska enheter for engangsbruk som
ar markta med anvisningar for anvdndning och hantering for
att minimera exponering for férhallanden som kan skada produkten,
patienten eller anvandaren. Ateranvindning/resterilisering/ombearbetning
av AMO:s medicinska utrustning for engangsbruk kan leda till att
utrustningen skadas, att produkten inte fungerar som den ska och att
patienten blir sjuk eller skadad pa grund av infektion, inflammation och/eller
att sjukdom uppstér pa grund av kontaminering, overforing av infektion och
osteril utrustning.

SENSAR I0L i ett stycke ska placeras helt i linskapseln. Placera inte linsen

i ciliarfaran.
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Biverkningar

Fram till den 10 augusti 2007 var incidensen av odnskade handelser under den
kliniska studien av modell AABOO ungefér lika med eller I&gre &n incidenserna
hos den historiska kontrollpopulationen (FDA-tabell for intraokuldra linser for
bakre kammaren) som visas i tabell 1 (Table 1).

Klinisk studie (SENSAR lins i ett stycke, modell AAB0O):

En oppen, unilateral, ej jamférande klinisk multicenterstudie utférdes av
SENSAR lins i ett stycke, modell AABOO. Den kliniska studien startade den
30 november 2005. Syftet med studien var att utvérdera sékerheten och
effektiviteten hos linsmodell AABOO for forsokspersoner som genomgick
kataraktextraktion med implantation av intraokulér lins. Efter rutinméssigt
avlagsnande av katarakten via extrakapsulér kataraktextraktion implanterades
samtliga intraokuléra linser i kapseln med anvandning av kontinuerlig
kurvilineér kapsulotomi (continuous curvilinear capsulorhexis).

Resultaten som erhélls for 117 patienter som foljdes i ett &r utgor grundvalen
for de data som stdder anvéndning av denna linsdesign for korrektion av visus
vid afaki. Av den totala studiepopulationen (123 patienter) var 56,9 % kvinnor
och 43,1 % mén, 93,5 % var av kaukasisk, 4,1 % av afrikansk och 2,4 % av
asiatisk harkomst. De basta resultaten vad géller korrigerad synskédrpa pa
langt hall for de “basta” patienterna 1 ar (330-420 dagar) efter operationen
redovisas i tabell 2 (Table 2). Data jamfort med FDA-tabellvérden (historisk
kontroll) redovisas dessutom i tabell 3 (Table 3).

Detaljerad produktbeskrivning
Linsoptik

1. Optiskt material: Optiskt klar, mjuk, vikbar vattenavvisande akryl med
kovalent bunden UV-absorber. Full transmission av ljus med blé vaglangd for
optimal skotopisk kénslighet.

. Styrka: +6,0 till +30,0 dioptrier i steg om 0,5 dioptrier

. Tjocklek i optiskt centrum: 0,74 mm (+20,0 D)

. Optisk kantdesign: PROTEC 360 fyrkantig bakre kant

. Brytningsindex: 1,47 vid 35 °C

. Ljustransmission: UV-grans vid 10 % T for en +6,0 dioptrier lins (tunnast)
och en +30,0 dioptrier lins (tjockast) visas i figur 1 (Figure 1).

Haptik

1. Material: Mjuk, vikbar, vattenavvisnade akryl med kovalent bunden

UV-absorber.

2. Lins i ett stycke

3. Konfiguration: TRI-FIX design, modifierat C, integrerad med optiken

4. Haptiktjocklek: 0,46 mm

Bruksanvisning
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1. Kontrollera linsforpackningen fore implantationen och se efter att typ av
intraokular lins, styrka och konfiguration stimmer, samt utgangsdatum.

. Oppna pasen och ta ut linsen i en steril omgivning. Kontrollera linsstyrkan
i dioptrier.

. Undersok linsen noggrant och kontrollera att inga partiklar fastnat pa den.
Undersok aven linsens optiska ytor med avseende pa andra defekter.

. Om sa onskas kan linsen blotlaggas eller skéljas i steril balanserad
saltldsning fram till implantationen.

. AMO rekommenderar anvandning av UNFOLDER Platinum 1 Series
implantationssystem eller likvérdigt inféringsinstrument eller -system for
insattning av SENSAR lins i ett stycke. Endast inféringsinstrument som
har validerats och godkénts for anvandning med denna lins bor anvéndas.

N

w

~

o

€y

ingar finns ytterligare

| inforingsinstr eller br
information.
Forsiktighet: Anvdnd inte linsen om férpackningen &r skadad. Risk finns for att
linsen inte langre &r steril.

Berdkning av den intraokuldra linsstyrkan

Den intraokulédra linsstyrkan som ska implanteras ska berdknas fore
ingreppet. De metoder som oftast anvénds listas nedan (1-4). Dessa paraxiella
berakningar baseras pa teori for tunna linser och deras invarden ska var sa
korrekta som majligt. Darfor utgor en korrekt biometri grunden for en exakt
uppskattning av den intraokuléra linsstyrkan. 10L-konstanten ar det andra
invardet som kravs for berakningen. Det vdrde som &r angivet r baserat pa
béde teoretiska berakningar och kliniska resultat. Det ska dock optimeras
beroende pa den formel som anvénds, den kirurgiska tekniken liksom enheten,
eftersom de anvénds som biometriska invérden.

Vissa andra metoder som anvander teoretiska modeller for dgat har beskrivits,
sasom teori for paraxiella tjocka linser (5) eller exakt stralritning (6), som
beaktar aberration i cornea och I0L.

Kontakta ditt AMO-forsaljningskontor, som kan anvisa dig ldmpliga experter
inom omradet, for ytterligare information eller hjalp med berakningen av
optimal intraokuldr linsstyrka for patienten.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Patientregistrering (for USA)

Varje patient som erhaller en SENSAR intraokular lins i ett stycke maste
registreras hos AMO vid tidpunkten for linsimplantation.

Registrering astadkommes genom att implantationsregistreringskortet, som
medfdljer i linsforpackningen fylls i och skickas till AMO. Patientregistrering &r
av avgdrande betydelse for AMOs langsiktiga patientuppfdljningsprogram och
gor det lattare for AMO att agera vid biverkningsrapporter och/eller potentiellt
synhotande komplikationer.

Ett identifieringskort for implantat medfoljer i linsforpackningen. Kortet skall
ges till patienten och patienten instrueras att behalla kortet som ett permanent
implantationsbevis och att alltid visa kortet fér alla 6gonldkare patienten tréffar
i framtiden.
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Rapportering

Samtliga odnskade hdndelser, oavsett svarighetsgrad och huruvida de
anses sammanhénga med implantatet, skall rapporteras till AMO pa telefon
1-877-266-4543 (endast i USA) eller genom att kontakta ndrmaste AMO-
representant. | handelse av en livshotande eller allvarlig odnskad handelse
méste AMO omedelbart meddelas (ej senare &n 48 timmar efter detektion) per
telefon och via faxat, fullsténdigt ifyllt biverkningsformular.

Leverans

SENSAR lins i ett stycke levereras steril i en linsforpackning i dubbel, aseptisk,
isardragbar transferpase. Den dubbla, aseptiska, isérdragbara transferpasen
ar steriliserad med etylenoxid och far endast dppnas i steril miljo. Pasen och
produktetiketterna medféljer i en forvaringsforpackning. Yiterpasens utsida
&r osteril.

Utgéngsdatum

Utgangsdatumet pa linsforpackningen anger det datum dé steriliteten utgér.
Linsen ska inte implanteras efter angivet utgéangsdatum for sterilitet.

Regler avseende retur/byte

Kontakta nédrmaste AMO-kontor rorande retur eller byte av lins.
Patientinformation

Varje patient bor erhalla information om intraokuléra linser innan beslut fattas
om implantation av en intraokuldr lins.

Varning

Enligt federal amerikansk lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa
order av lakare.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX och PROTEC &r varumérken som tillnor
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/forklaring:
SYMBOL SVENSKA
Steriliserad med etylenoxid
FAR EJ ATERANVANDAS

Anvéinds senast (ARAA-MM-DD: &r-manad-dag)
Se bruksanvisningen

FAR EJ RESTERILISERAS

TILLVERKARE

I eEel

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Skyddas mot solljus

/ﬂf(wﬁ% (Ovre temperaturgréns
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Anvand inte om férpackningen &r skadad

&I Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD: &r-ménad-dag)

Tillverkad i USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afasco, Puerto Rico 00610

Tillverkad i USA

Pouze na Iékai'sky predpis

Popis zafizeni

Jednodilnd ¢ocka SENSAR je nitroocni ¢ocka (IOL) pro zadni komoru, kterd
absorbuje UV zéfeni. Je navrZzena k umisténi do pouzdra Cocky, kde bude moci
nahradit optickou funkci pfirozené oéni ¢ocky. Jednodilné nitroocni ¢ocky
SENSAR obsahuji ¢tvercovy zadni opticky okraj, ktery je navrzen pro umoznéni
hranice v rozsahu 360 stupiidi. Okraj optiky ma povrchovou Upravu pro snizeni
mozného vyskytu efektli okrajového presviceni.

Indikace pro pouziti
Jednodilné ¢ocky SENSAR jsou urceny ke zrakové korekci afakie u dospélych,

u kterych byla extrakapsularni extrakci odstranéna cocka postizena Sedym
zakalem. Tyto ¢ocky jsou urceny k umisténi do pouzdra ocky v oku.

Upozornéni

Cotku znovu nesterilizujte. Vétina sterilizatoril totiZ neni pfizpiisobena ke
sterilizaci mékkého akryldtového materiélu bez vzniku nezadoucich vedlejSich
ginkd.

Cotku namécejte a proplachujte pouze ve sterilnim vyvazeném solném roztoku
nebo ve sterilnim normalnim fyziologickém roztoku.

Cotku neskladujte na pfimém slunegnim svétle nebo pii teploté vyssi nez
45 °C. Nitroocni ¢ocku nesterilizujte v autoklavu.

Dobu, po kterou mize byt nitroocni Gocka slozena a po uplynuti které se musi
zlikvidovat, naleznete v konkrétnich pokynech k pouZiti zavadéciho néstroje
nebo systému. Pokud se zavadéci systém pouzivd nespravné, mize dojit
k poskozeni struktury jednodilné Cocky SENSAR.

Varovani

Lékari, ktefi zvazuji provedeni implantace za kterékoli z nésledujicich situaci,
by méli posoudit pomér mezi potencidlnimi riziky a prospéchem:

1. pacienti s recidivujicim tézkym zanétem predniho nebo zadniho segmentu

nebo s uveitidou;

2. pacienti, u nichz mize zavedeni nitroocni ¢ocky nepfiznivé ovlivnit
schopnost zpozorovat, diagnostikovat nebo 1é¢it onemocnéni zadniho
segmentu;

. chirurgické obtiZe pi extrakci katarakty, které mohou zvySovat potencidlni
riziko komplikaci (napf. pretrvavajici krvéceni, zdvazné poskozeni duhovky,
nekontrolovany zvy$eny nitroocni tlak nebo zavazné vyhfeznuti ¢i ztrata
sklivee);

. poskozené oko z divodu predchoziho zranéni nebo vyvojové vady, kde neni
mozna vhodnd podpora nitroocni ¢ocky;

. okolnosti, jejichz nasledkem by bylo poskozeni endotelu béhem implantace;

. podezfeni na mikrobidlni infekci;

. pacienti, ktefi nemaji dostatecné neporusené zadni ¢ockové pouzdro nebo
zonuly, a u kterych tak nelze zajistit potfebnou oporu nitroocni ocky;

. déti mladsi 2 let nejsou vhodnymi kandidaty pro implantaci nitroocnich
cocek.

. Nitroocni ¢ocky AMO 0L jsou jednordzové zdravotnické prostiedky a jsou
opatfeny na obale navodem k pouziti a pokyny k zachazeni s nimi, aby
se minimalizovalo vystaveni podminkam, které mohou ohrozit vyrobek,
pacienta nebo uzivatele. Opakované pouZiti, resterilizace nebo opétovné
osetfeni jednorazovych zdravotnickych prostiedk( spole¢nosti AMO miize
mit za nasledek fyzické poskozeni zdravotnického prostfedku, selhdni
zdravotnického prostredku v jeho zamyslené funkci a onemocnéni nebo
zranéni pacienta v diisledku infekce, zapalu a/nebo onemocnéni v disledku
kontaminace produktu, pfenosu infekce a nedostatecné sterility produktu.

Jednodilnd nitroocni ¢ocka SENSAR je urcena k umisténi celé cocky do

Cockového pouzdra oka. Neumistujte ¢ocku do sulcus ciliaris.
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Nezadouci ucinky

Podle stavu z 10. 8. 2007 je vyskyt nezadoucich G¢inki v pribéhu klinické
zkousky pro model AABOO podobny nebo mensi nez u predchozich kontrolnich
skupin (mfizka FDA pro nitroocni ¢ocky pro zadni ocni komoru), jak ukazuje
tabulka 1 (Table 1).

Klinicka zkouska (jednodilna ocka SENSAR, model AABOO):

Pro jednodilnou nitrooéni ¢ocku SENSAR typu AABOO byla provedena
multicentrickd, jednostrannd, oteviend, nesrovnavaci klinickd studie. Tato studie
byla zahajena 30. listopadu 2005. Ugelem studie bylo posoudit bezpecnost
a Gcinnost modelu AABOO u pacientli podstupujicich odstranéni ocky zkalené
Sedym zdkalem a implantaci nitroocni ocky. Po provedeni bézného odstranéni
katarakty formou extrakapsularni extrakce katarakty byly implantovany
nitroocni ¢ocky do kapsuldrniho vaku s nepferuSovanym obloukovym
pretrzenim pouzdra.

Vysledky u 117 pacientl sledovanych po dobu jednoho roku poskytuji
vychodisko pro daty podlozené pouzivani téchto ¢ocek urcenych pro vizualni
korekci afakie. V celkové populaci studie (123 pacientd), 56,9 % pacienti
predstavovaly zeny, 43,1 % byli muzi; 93,5 % bylo bélochd, 4,1 % Cernochi
a 2,4 % Asiatd. Nejlepsi vysledky, pokud se jedna o zlepseni ostrosti zraku na
délku u ,idedlnich* pacientl v pribéhu 1 roku (330 — 420 dn) po operaci,
uvadi tabulka 2 (Table 2). Kromé toho je v tabulce 3 (Table 3) uvedeno srovnani
s hodnotami FDA registru (historickd kontrola).

Podrobny popis produktu

Optika ¢ocky

. Material optiky: Opticky Cisty, mékky, rolovatelny hydrofobni akrylat
s kovalentné vazanym pohlcovacem UV zéfeni Plny pfenos svétla v modré
oblasti spektra pro optimalni skotopickou citlivost.

. Opticka mohutnost: +6,0 az +30,0 dioptrii v pfirlstcich po 0,5 dioptrie

. Tloustka optického stfedu: 0,74 mm (+20,0 D)

. Tvar zorného lemu: Ctvercovy zadni okraj PROTEC 360

. Index lomu: 1,47 pfi teploté 35 °C

. Propustnost svétla: UV hranice pfi 10 % T pro ¢ocku s optickou mohutnosti
+6,0 dioptrii (nejtenci) a Cocku s optickou mohutnosti +30,0 dioptrii
(nejsilnéjsi) jsou zndzornény na obr. 1 (Figure 1).

Haptiky
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1. Material: Mékky skladaci hydrofobni akrylat s kovalentné navazanym
pohlcovacem UV zareni.

2. Jednodilnd ¢ocka

3. Konfigurace: Design TRI-FIX, modifikovany C, integralni s optikou.

4. Tloustka haptik: 0,46 mm

Pokyny k pouZziti

1. Pfed implantaci zkontrolujte, zda je na baleni ¢ocek uveden spravny typ
nitroocni Cocky, spravna opticka mohutnost, sprévnd konfigurace a spravné
datum exspirace.

. Oteviete obal a vyjméte CoCku ve sterilnim prostfedi. Ovéfte optickou
mohutnost ¢ocky.

. Cocku diikladné prohlédnéte, abyste se ujistili, e na ni neulpély &éstice a 7e
jeji optické povrchy nevykazuii jiné vady.

. Podle potieby Ize ¢ocku namocit nebo opléachnout ve sterilnim vyvdzeném
solném roztoku, dokud nebude pfipravena k implantaci.
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. Spolecnost AMO doporucuje implantovat jednodilnou ¢ocku SENSAR pomoci
implantacniho systému UNFOLDER Platinum 1 Series nebo ekvivalentniho
kvalifikovaného implantacniho néstroje nebo systému. Pouzivejte pouze
zavadéci pristroje, které byly ovéreny a schvaleny k pouziti s touto ¢ockou.
Dalsi informace naleznete v pokynech k pouziti zavadéciho pistroje nebo
systému.

Vystraha: Pokud je baleni poskozeno, ¢ocku nepouzivejte. Mohlo by dojit ke

ztraté sterility Cocky.

Vypocet optické mohutnosti ¢ocky

Mohutnost Cocky, ktera se bude implantovat, je tfeba stanovit pred operaci.

Nejbéznéjsi pouzivané metody jsou uvedeny déle (1 — 4). ParaxidIni vypocty

jsou zaloZeny na teorii tenkych ocek a jejich vstupy by mély byt co

nejpresnéjsi. Proto je zakladem presného odhadu mohutnosti nitroocni ocky
presna biometrie. Dal$im vstupem nutnym pro vypocet je konstanta nitrooni
¢ocky. Je to konstanta oznacena na zékladé obou teoretickych vypocti

a klinickych vysledk. Podle pouzitého vzorce je vSak tieba tuto konstantu,

chirurgickou techniku i pouzité zafizeni optimalizovat podle biometrickych

vstupd.

Pomoci teoretickych modell oka byly popsany nékteré dalsi metody - napfiklad

teorie paraxialnich tenkych ¢ocek (5) nebo presné sledovani paprski (6), které

uvazuji odchylky rohovky a nitroocni cocky.

Dal$i informace a pomoc ve vypoctu optimalni mohutnosti nitrooCni ¢ocky

pro pacienta si Ize vyzadat v prodejni kancelari spolecnosti AMO, kterd k vam

nasméruje prislusného odbornika v dané oblasti.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Cést registrace pacienti (pro USA)

Kazdy pacient, kterému bude implantovana jednodilna nitroocni cocka SENSAR,
musi byt v dobé implantace ¢ocky registrovan u spolecnosti AMO.

Registrace se provadi vypInénim Registracni karty implantatu, ktera je prilozena
v baleni Cocky, a jejim odeslanim do spolecnosti AMO. Registrace pacienta je
velmi dilezita pro program dlouhodobého sledovani pacientl spolecnosti AMO
a pomize spolecnosti AMO v reakci na hlaseni nezadoucich Gcinkli anebo
moznych komplikaci ohroZzujicich zrak pacienta.

Do baleni s ¢ockou je vloZena identifikacni karta implantatu. Kartu predejte
pacientovi a upozornéte ho, aby si ji uschoval jako trvaly zaznam svého
implantatu a aby ji predkladal pfi dalSich ndvstévach ocniho Iékare.
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Hiaseni problémi

VSechny nezadouci ucinky, bez ohledu na zavaznost a bez ohledu na spojitost
s implantdtem, je nutné hlésit spolecnosti AMO na telefonnim Cisle
1-877-266-4543 (pouze USA) nebo u mistniho zastupce spolecnosti
AMO. V pripadé vyskytu situaci ohrozujicich Zivot nebo zrak pacienta nebo
zavaznych nezadoucich Gcinkl je nutné ihned uvédomit spolecnost AMO
(ne déle nez 48 hodin od zjisténi) telefonicky nebo odfaxovanim vyplnéného
formulare o nezadoucich ucincich.

Zpiisob dodani

Jednodilné cocky SENSAR jsou dodédvény sterilni v pouzdie pro ¢ocku
v dvojitém aseptickém prenosném obalu. Dvojity asepticky pfenosny obal je
gterilizovén ethylenoxidem a je nutné jej otevfit pouze ve sterilnim prostfedi.
Stitky obalu a produktu se nachazi v baleni. Vnéjsi Casti vnéjsiho obalu nejsou
sterilni.

Datum konce platnosti

Datum exspirace na baleni ¢ocky je datem pouzitelnosti pfi zarucené
sterilité. Cocku po uplynuti uvedeného data exspirace pro zaruceni sterility
neimplantujte.

Postup pfi reklamaci/vyméné

Informace o zdsadach pro navrdceni ¢ocek nebo o vyméné Cocek vam
poskytne mistni pobocka spole¢nosti AMO.

Informace pro pacienty

Kazdy pacient musi dostat informace o nitroocnich ¢ockach predtim, nez se
rozhodne pro implantaci nitroo¢ni Cocky.

Pozor

Federalni zdkon v USA omezuje prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na
Iékarsky predpis.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX a PROTEC jsou ochranné znamky
spolecnosti Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/vysvétleni:
SYMBOL CGESKY
Sterilizovano etylenoxidem
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

PouZijte do (RRRR-MM-DD: rok-mésic-den)
Viz névod k pouZiti

NERESTERILIZOVAT

VYROBCE

@
-

4]
&
.

Opravnény zastupce v Evropské unii
Chrante pred slunecnim svétlem

Horni teplotni limit

@ Je-li obal poskozeny, prostfedek nepouzivejte
& Datum vyroby (RRRR-MM-DD: rok-mésic-den)

Vyrobeno v USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Vyrobeno v USA

eltavolitdst kovetéen minden 10L-t folyamatos, kerek capsulorhexis mellett
a lencsetokba iiltettek.

Az egy évig kovetett 117 betegbdl szarmazo eredmények alapjan ez
a miilencse alkalmas az aphakia vizudlis korrekcidjara. A teljes vizsgalati
populécid (123 beteg) 56,9%-a volt nd, 43,1%-a férfi; 93,5% kaukazusi, 4,1%
fekete, 2,4% dzsiai. A “legjobban reagdlé” betegek legjobb korrigalt tévoli
latasélességét egy évvel (330—420 nappal) a miitétet kovetden a 2. tdblazatban
(Table 2) taldlja. Tovadbbd, az adatok dsszehasonlitasa az FDA értékeivel

(torténeti kontroll) a 3. téblazatban (Table 3) lathato.
Az eszkoz részletes leirdsa

Lencseoptika

1. Az optika anyaga Optikailag tiszta, Iagy, hajlithatd, hidroféb akril, hozza
kovalensen kapcsolt UV-abszorbenssel. A kék hullémhosszu fény teljes
transzmisszioja az optimalis szkotdpikus szenzitivitds eléréséért.

. Toréerd: +6,0-t6l +30,0 dioptridig terjedd toréerd 0,5 dioptrids lépésekben

. Az optikai centrum vastagsaga: 0,74 mm (+20,0 D)

. Az optikai €l formaja: PROTEC 360 szogletes hatso él

. Torésmutato: 1,47, 35 °C-on

. Fényateresztd képesség: A +6,0 dioptrids (legvékonyabb) és
a +30,0 dioptrias (legvastagabb) lencse UV cut-off értéke 10%-os T-nél
(transzmissziondl) az 1. dbran (Figure 1) lathato.

Haptika

o oA W N

1. Anyaga: Légy, hajlithatd, hidroféb akril, hozza kovalensen kapcsolt
UV-abszorbenssel.

2. Egytestl miilencse

3. Konfiguracio: TRI-FIX kivitel, Modified C, az optikaval egyiitt

4. A haptika vastagsaga: 0,46 mm

Hasznalati itmutatoé

1. Abeiiltetés el6tt vizsgélja meg a lencse dobozét az I0L tipusdra, toréerejére,

megfeleld kialakitaséra és a lejérati datumdra vonatkozéan.

. Tépje fel a tasakot, és helyezze a lencsét steril kornyezetbe. Ellendrizze

alencse torderejét.

. Vizsgdlja meg alaposan a lencsét, hogy nem tapadtak-e hozza részecskeék,

valamint annak optikai felszinét az egyéb hibak kisziirése érdekében.

. Szilkség esetén a lencse steril, kiegyenlitett sdoldatban (BBS) aztathatd

vagy oblithetd, amig készen nem 4ll a beiiltetésre.

5. A SENSAR egytestli miilencse beiiltetéséhez az AMO az UNFOLDER
Platinum 1 Series beiiltetérendszer, illetve azzal egyenértéki beiilteteszkoz
vagy rendszer hasznalatat javasolja. Csak azokat a belilteteszkozoket
haszndlja, amelyek haszndlatét ezzel a lencsével validalték és jovahagytak.
Tovabbi informdcidkért, kérjiik, olvassa el a beiiltetdeszkdzhoz vagy
-rendszerhez mellékelt hasznalati utasitast.

Figyelem: Ne haszndlja a miilencsét, ha a csomagolds sériilt, hiszen

amiilencse sterilitdsa kérosodhatott.
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Az I0L toréerejének kiszamitasa

A miitét eldtt ki kell szamitani a bediltetendd 10L torderejét. A leggyakrabban
alkalmazott médszerek az aldbbiak (1-4). Ezek a paraxidlis szamitdsok
a vékony lencsék elméletén alapulnak, a leheté legpontosabb valtozokkal kell
szamolni. Ezért a pontos biometria az I0L-toréerd preciz becslésének alapja.
Az 10L-konstans a szamitdshoz sziikséges masik véltozo. A mellékelt érték
elméleti szamitdsok és klinikai vizsgalatok eredményein alapul. Ezt azonban
optimalizaini kell az alkalmazott képletre, sebészi technikdra és az eszkozre is,
ahogyan a biometriai valtozokat is.

Néhany egyéb, a szem elméleti modelljét felnasznald modszert is leirtak, mint
példaul a paraxialis vastaglencse-elméletet (5) vagy a pontos sugdratvezetést
(6), amely szamol a cornea és az I0L aberrécidival is.

A beteg szdmadra optimalis 10L-toréeré kiszamitdséhoz sziikséges tovabbi
informéciokeért és segitségért, kérjik, Iépjen kapcsolatba az AMO értékesitési
iroddval, ahol majd a megfelel§ szakemberhez iranyitjak.

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

. Hoffer, K.J. “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay, J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis, J.W.
and Ruiz, R.S. “A three-part system for refining intraocular lens power
calculations”, J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

. Olsen T. “The Olsen formula”. In: Shammas HJ, ed, Intraocular Lens Power
Calculations. Thorofare, NJ, Slack, 2004; 27-40
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6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662
Paciensregisztracios rész (USA)
Minden beteget, aki SENSAR egytestii I0L-t kap, a miilencse beiiltetésekor
regisztralni kell az AMO-nal.
A regisztracio a miilencse csoma ligkelt Imy 0s regisztracios
kartya kitoltésébdl, majd annak az AMO-hoz valé elkiildésébdl all. A
betegek regisztracidja nélkiilézhetetlen az AMO hosszi tavi betegkovetési
programjdhoz, és hozzdjarul ahhoz is, hogy az AMO valaszolni tudjon
a szovédményekrdl sz0l6 jelentésekre és/vagy potencidlisan a latast
veszélyeztetd komplikaciokra.
Az Implantécids azonositokdrtya a milencse csomagoldsaban taldlhatd. Ezt
a kartyat a betegnek kell adni azzal az utasitéssal, hogy 6rizze meg, mint
a miilencse-beiiltetésre vonatkozo orokérvényi dokumentumot, és a jévében
mutassa be minden szemésznek, akit felkeres.

Jelentés

Minden szévddményt, fiiggetleniil a stlyossagatol és attdl, hogy a beiiltetésnek
tulajdonithatd-e vagy sem, jelenteni kell az AMO-nak az 1-877-266-4543
telefonszamon (kizarélag az Egyesﬂlt Allamokban), vagy a helyi AMO
képviselo felkeresésével. Eletet veszélyezteté esemény vagy stlyos
nemkivanatos esemény észlelését haladéktalanul jelenteni kell az AMO-nak
(az észleléstol szamitott 48 dran beliil) telefonon vagy a kitdltott nemkivanatos
esemény nyomtatvany elfaxolasaval.

Kiszerelés

A SENSAR egytestii milencsék kettds aszeptikus szdllittasakon beliil sterilen,
lencsetartd dobozban kaphatok. A kettds aszeptikus szdllitdtasak sterilizaldsa
etilén-oxiddal torténik, és azt kizarolag steril koriilmények kozott szabad
kinyitni. A tasak és a termékcimkeék jeldlt csomagban taldlhatok. A kiils6 tasak
kiilsg felszine nem steril.

Lejérati datum

A miilencse csomagoldsan lathatd lejérati datum a sterilitds lejérati datuma.
A lencsét nem szabad beiiltetni a feltiintetett lejérati ddtum utén.

A visszakiildéssel és cserével kapcsolatos iranyelvek

A lencse visszakiildésével vagy cseréjével kapcsolatban, kérjik, forduljon
a helyi AMO iroddhoz.

Betegadatok

Minden betegnek tajékoztatast kell kapnia az intraokuldris mdlencsérdl
a miilencse beiiltetésérdl torténd dontést megeldzéen.

Figyelem

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint ez az eszkoz
kizarélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Az AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX és a PROTEC a Johnson & Johnson
Surgical Vision, Inc. védjegyei.
Szimbélum/Magyarézat:

SZIMBOLUM MAGYAR
Etilén-oxiddal sterilizalva

NE HASZNALJA UJRA!
Lejérati id§ (EEEE-HH-NN: év-honap-nap)

Lasd a hasznalati utasitast.

b

NE STERILIZALJA UJRA!
GYARTO
P F ot képviseld az Eurdpai Unidban
/:/.\K\ Napfénytél védendd

45°C
113°F) | Fels6 hémérséklethatar

-

Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt!

A gyartas datuma (EEEE-HH-NN: év-hénap-nap)

L®

Gyartva az Amerikai Egyesiilt Allamokban.
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Késziilt az Amerikai Egyesiilt Allamokban

SENSAR viendaliga IOL

Tikai Rx
lerices apraksts

,SENSAR” viendaliga Iéca ir ultravioleto gaismu absorbgjosa muguréjas
kameras intraokulara Ieca (I0L) Ta paredzéta ievietoSanai Iecas kapsula, lai
pilditu dabiskas Iécas optiskas funkcijas. ,SENSAR” viendaligajam I0L ir
kvadratveida mugureja optiska skaldne, kas rada 360 gradu barjeru. Optikas
skaldne ir mateta, lai mazinatu iespejamo skaldnes atspiduma efektu.

Norades izmantosanai

,SENSAR” viendaligas lIécas ir indicétas redzes korekcijai afakijas gadijuma
pieaugusajiem, kam gkstrakapsuléré kataraktas ekstrakcija izoperéta
kataraktas skarta |eca. Sie izstradajumi jaievieto kapsularaja maisina.
Piesardzibas pasakumi

Lécu nedrikst atkartoti sterilizet. Lielaka dala sterilizacijas iericu nav
piemerotas mikstu akrila materialu sterilizacijai un var radit blakusefektus.
Intraokularo |écu nav atlauts mércét vai skalot kada cita Skiduma ka tikai sterila
lidzsvarota sals $kiduma vai sterila parasta fiziologiskaja Skiduma.

Lécu nedrikst glabat tie$a saules gaisma vai temperattra virs 45 °C.
Intraokularo lecu nedrikst apstradat autoklava.

Laiku, cik ilgi IOL var palikt salocita stavokli, pirms ta jaizmet, skatiet specialaja
lietoSanas instrukcija, kas pievienota ievietoSanas instrumenta vai iekartas
iepakojumam. Ja ievietoSanas iekarta izmantota nepareizi, ,SENSAR”
viendaligas |ecas balsti var sabojaties.

Bridinajumi

Arstiem, apsverot Iécas implantaciju, iesp&jamo risku un ieguvumu attieciba
jaizsver $aja sadala noraditajos gadijumos.

1. Pacienti ar smagu recidivéjosu priek$éja vai muguréja segmenta iekaisumu
vai uvertu.

. Pacienti, kam intraokulara Ieca var ietekmét iespeju pamanit, diagnosticet
un arstet mugureja segmenta slimibas.

. Kataraktas ekstrakcijas laika radusies kirurgiski sarezgijumi, kas var
palielinat komplikaciju iespejamibu (pieméram, ilgstosa asinosana, nopietns
varaviksnenes bojajums, nekontrolgjams pozitivs spiediens vai nozimigs
stiklveida kermena noslidejums vai zudums).

. Ja acs ir bojata ieprieksgjas traumas vai atfistibas defekta dél, ta nespés

ieti i atbalstit IOL.
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SENSAR egytestii IOL (intraokularis miilencse)

Csak rendelésre
Eszkozleiras

A SENSAR egytest(i mlencse egy UV-abszorbenst tartalmazd, hatsé csarnokba
(iltethetd intraokuldris miilencse (I0L). A lencsetokba torténd behelyezésre
tervezték, ahol a miilencse a természetes szemlencse optikai funkcidjat pétolja.
A SENSAR egytest(i intraokuldris miilencsék szogletes hatso optikai éllel
késziiltek, mely hatért biztosit 360 fokban. Az optika széli részét homalyosra
tervezték, hogy csokkentse a széleken keletkezd kaprazast.

A beiiltetés indikacidi

A SENSAR egytesti miil 8k beiiltetésé indikdcidja az aphakia vizualis
korrekcidja olyan felndtt betegekben, akiknek a szemlencséjét sziirkehdlyog
miatt extrakapszuldris sziirkehalyog-extrakcidval tavolitottdk el. Ezeket az
eszkozoket a lencsetokba kell helyezni.

Ovintézkedések

Ne sterilizalja Ujra a lencsét. A legtobb sterilizator nem alkalmas a lagy akril
anyag sterilizdlasara nemkivanatos mellékhatésok elgidézése nélkil.

Ne dztassa vagy oblitse az intraokuldris lencsét semmilyen mas oldatban,
kizardlag steril, kiegyenlitett sooldathan (BSS-ben) vagy steril fiziolégias
sdoldatban.

Ne tarolja a milencsét kozvetlen napfénynek kitett helyen, vagy ahol
a hémérséklet meghaladja a 45 °C-ot. Ne autokldvozza az intraokuldris
miilencsét.

Kérjiik, tajékozodjon a beliltetdeszkoz vagy -rendszer specifikus hasznalati
utasitasahol afel6l, hogy az intraokuldris milencse (I0L) meddig maradhat
oOsszehajtva, miel6tt el kellene dobni. Amennyiben a beiiltetérendszert nem
rendeltetésszer(ien haszndlja, a SENSAR egytest(i milencse haptikéja karosodhat.

Figyelmeztetések

A miilencse-beiiltetést végzd orvosnak a kovetkezdé koriilmények esetén
mérlegelnie kell a beavatkozas lehetséges kockdzat/haszon aranyat:

. Ismétl6dd, sdlyos, a szem eliilsé vagy hatsé szegmentumat érinté
gyulladasban, vagy uveitishen szenvedd betegek.

. Olyan betegek, akiknél az intraokuldris miilencse befolydsolhatja a hatso
szegmentumban Iévé elvaltozasok megitélését, diagnosztikdjat vagy
kezelését.
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3. Miitéttechnikai nehézségek a sziirkehalyog eltévolitdsa soran, melyek
novelik a szovédmények kockdzatat (pl. tartds vérzés, jelentds
szivarvanyhdrtya-sériilés, kontrolldlatian szemnyomas-emelkedés, és
jelentds livegtest-prolapsus, vagy livegtestveszteség).

4. Kordbbi trauma vagy fejlédési rendellenesség kovetkeztében karosodott
szem, amelyben az I0L megfeleld tamasztasa nem lehetséges.

5. Olyan koriilmények, amelyek az implantacié soran az endothelium
kdrosodasat eredményeznék.

6. Mikrobialis fertdzés gyantja.

7. Olyan betegek, akiknél sem a hatso tok, sem a zonuldk nem eléggé épek
ahhoz, hogy megtartsak az I0L-t.

8. A 2 évesnél fiatalabb gyermekek nem alkalmasak intraokularis miilencse-
beliltetésre.

9. Az AMO I0L-ok egyszer hasznalatos gydgydszati eszkozok, amelyekhez

hasznalati és kezelési utasitasok tartoznak annak érdekében, hogy
minimdlisra lehessen csokkenteni a kitettséget olyan koriilményeknek,
amelyek a termék, a paciens vagy a felhasznald épségét veszélyeztetnék.
Az AMO egyszer hasznalatos gyogyaszati eszkozok Ujrafelhasznélasa/
Ujrasterilizalasa/tjrafeldolgozasa a gydgydszati eszkoz fizikai sériilését,
a javallatoknak nem megfeleld mikodését, illetve a paciens betegségét
vagy sérlilését okozhatja, a termék szennyezddése, fertézés atadasa és
a termék sterilitdsdnak hianya okan tortént fertdzés, gyulladds és/vagy
megbetegedés miatt.

A SENSAR egytestii 10L-t teljes egészében a lencsetokba kell iiltetni. Ne

helyezze a lencsét a sulcus ciliarisha!

Nemkivanatos események

Az 1. tabldzatban (Table 1) lathatd, hogy 2007. augusztus 10-ig az AABOO
modell Klinikai vizsgalata soran tapasztalt szévddmeények hasonlo, vagy kisebb
szamban fordultak eld, mint a torténeti kontrollcsoportban (Az FDA értékei
a hatsd csarnoki intraokularis mlencsékrdl).

Klinikai vizsgdlat (SENSAR egytestii miilencse, AABOO modell):

A SENSAR egytest(i milencse, AABOO modell vizsgalatdra multicentrikus,
egyoldald, nyilt, nem 6sszehasonlitd klinikai felmérést végeztek. A Klinikai
vizsgalat 2005. november 30-dn kezdddott. Célja az AABOO miilencsemodell
biztonségossaganak és hatékonysagdnak felmérése volt sziirkehalyog-
eltavolitason és intraokularis milencse beiiltetésén atesett betegeknél.
Az extrakapszularis sziirkehdlyog-extrakcidval torténd rutin sziirkehalyog-
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. Apstakli, kas implantacijas laika var radit endotélija bojajumu.

. Aizdomas par mikrobu infekciju.

. Pacienti, kam kapsulas muguréja dala un cinna saites nav pietiekami
veselas, lai saderétu ar OL.

. Intraokularas Iecas nav piemérotas bérniem, kas jaunaki par diviem gadiem.

. AMO IOL ir vienreizéjai lietoSanai paredzétas medicinas ierices. Lai ierices
netiktu paklautas apstakliem, kas var radit apdraudéjumu izstradajumam,
pacientam vai lietotajam, tam ir piestiprinatas etiketes ar lietosanas
un darba noradijumiem. AMO vienreizéjas lietoSanas medicinas iericu
atkartotas lietoSanas/sterilizésanas/apstrades rezultata var rasties
medicinas ierices fiziski bojajumi, traucéjumi medicinas ierices darbiba,
pacienta saslimana vai trauma infekcijas dé| vai ari aizdeg$anas un/
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Siks izstradajuma apraksts
Lecas optika

1. Optikas materials: optiski dzidrs, miksts, salokams, hidrofobs akrils ar
kovalenti pievienotu UV absorbentu. Optimalam tumsas adaptacijas
jutigumam zilo vilnu garumu gaismas pilniga caurlaidiba.

2. Stiprums: no +6,0 lidz +30,0 dioptrijam, pieaugums ik pa 0,5 dioptrijam.
3. Optikas centra biezums: 0,74 mm (+20,0 D).
4. Optikas skaldnes konstrukcija: ,PROTEC 360" kvadratveida muguréja

skaldne.
. Refrakcijas indekss: 1,47, ja temperatura ir 35 °C.

. Gaismas caurlaidiba: UV vilpu garuma robeZzvértiba, ja T ir 10%,
+6,0 dioptriju lecai (visplanakajai) un +30,0 dioptriju lecai (vishiezakajai),
noradita 1. attéla (Figure 1).

Balsti

o o

. Materials: miksts, salokams, hidrofobs akrils ar kovalenti pievienotu UV
absorbentu.

. Viendaliga leca.

. Konfiguracija: , TRI-FIX” dizains, modificéts C modelis, integréts ar optisko
dalu.

. Balstu biezums: 0,46 mm.

Noradijumi izmantoSanai
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. Pirms implantésanas parbaudiet |écas iepakojumu, lai noskaidrotu 10L
veidu, stiprumu, konfiguraciju un deriguma terminu.

. Atveriet atlobamo maisinu un sterila vidé iznemiet Iécu. Parliecinieties par
lecas stiprumu dioptrijas.

. Rpigi aplikojiet lécu, lai parliecinatos, ka pie tas nav pielipusi sveskermeni,
tapat parbaudiet, vai lecas optiskajam virsmam nav citu defektu.

. Ja nepieciesams, Iecu lidz implantéSanai var iemérkt vai noskalot sterila
lidzsvarota sals Skiduma.

. ,SENSAR” viendaligas lécas ievieto$anai ,AMQ” iesaka izmantot
,UNFOLDER Platinum 1 Series” implantéSanas sistemu vai atbilstigu
ievietoSanai paredzetu instrumentu vai iekartu. Lietojiet tikai tadus
instrumentus, kas ir parbauditi un atziti par derigiem $is Iécas ievietoSanai.
Plasaku informaciju par ievietoSanu skatiet instrumenta vai iekartas
izmanto$anas noradijumos.

Uzmanibu! Nelietojiet Iecu, ja iepakojums ir bojats. Leéca var nebt sterila.
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I0L stipruma aprékinasana

Implantéjamas I0L stiprums jaaprékina pirms operacijas. Visbiezak izmantotas
metodes ir noraditas talak teksta (1.-4.). Sos paraksialos aprékinus pamato
planas lecas teorija, un tiem jabut iespejami precizakiem. Tapéc preciza
I0L stipruma noveértejuma pamata ir preciza biometrija. 0L konstante ir
otrs aprékiniem nepiecieSamais parametrs. Apziméto parametru pamato
gan teorétiski aprekini, gan kliniski ieguti rezultati. Tomer tas jaoptimizé
atbilstigi izmantotajai formulai, kirurgiskajai metodei un iericei, kas izmantota
biometrisko parametru iegiisanai.

Ir aprakstitas vairakas citas metodes ar acs teorétisko modeju izmanto$anu,

vai saslim$ana izstradajuma piesarnojuma, infekcijas parnesanas un

izstradajuma sterilitates trukuma del.
,SENSAR” viendaliga IOL pilniba jaievieto kapsularaja maisina. Lecu nedrikst
ievietot ciliaraja rieva.
Nevéelamas blakusparadibas
Lidz 2007. gada 10. augustam modela ,AABOO” Klinisko petijumu laika raduSos
nevéelamo blakusparadibu biezums [idzinas tam, kads tika vesturiski novérots
kontroles grupa, vai mazaks par 1. tabula (Table 1) noradito (FDA IOL mugurejas
kameras matrica).
Kliniskais pétijums (,SENSAR” viendaliga Iéca, modelis ,AAB00”)
,SENSAR” viendaligajam lecam ,AAB00” tika organizéta daudzcentru,
vienpuséja, atklata, nesalidzino$a kiiniska novertésana. Kliniskais petijums tika
sakts 2005. gada 30. novembri. Petijuma merkis bija novértet modela ,,AAB0O”
lecu droSumu un efektivitati pacientiem, kam tiek veikta kataraktas iznemsana
un intraokularas lecas implante$ana. Péc parastas kataraktas iznem$anas
ekstrakapsulara kataraktas ekstrakcija visas I0L tika implantétas kapsularaja
maisina ar nepartrauktas likfinijas kapsuloreksijas metodi.
Rezultati, kas iegati, noverojot 117 pacientus vienu gadu, sniedza informaciju,
kas pamatoja Sadas konstrukcijas Iecas lietoSanu redzes korekcijai afakijas
gadijuma. Visa petijuma populacija (123 pacienti) 56,9% pacientu bija sievietes,
43,1% — virieSi; 93,5% bija baltas rases parstaviji, 4,1% — melnas un 2,4% —
dzeltenas rases parstavji. 2. tabula (Table 2) apkopoti vislabakie korigéta
taluma redzes asuma rezultati ,vislabaka iznakuma” pacientiem 1 gadu
(330-420 dienas) pec operacijas. Vel 3. tabula (Table 3) apkopoti salidzinosie
dati ar FDA matricas lielumiem (vesturiska kontrole).

piemé paraksiala biezas Iecas teorija (5.) vai preciza stara izseko$ana (6.),
kas apliko radzenes un 0L aberaciju.
Lai sanemtu plasaku informaciju vai palidzibu optimala 10L stipruma
apréekinasana pacientam, sazinieties ar ,AMO” tirdzniecibas biroju, kas sniegs
attieciga eksperta kontaktinformaciju.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Pacientu registracijas dala (ASV)
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Visi pacienti, kas sanemusi ,SENSAR” viendaligo 0L, tulit péc lecas
implantésanas jaregistré ,AMO”.

Registraciju veic, aizpildot Iecas iepakojumam pievienoto implanta registracijas
karti un nositot to ,AMO”. Pacientu registracija ir batiski svariga ,AM0”
pacientu ilgstosas apseko$anas programmai, un ta palidzés ,AMO” reagét
uz zinojumiem par nevélamam blakusparadibam un/vai iespéjamam
komplikacijam, kas var bojat redzi.

Implanta identifikacijas karte ir Iécas iepakojuma. $i karte jaiedod pacientam,
noradot, ka ta jaglaba ka pastavigs implanta dokuments un nakamajos
apmeklgjumos jauzrada visiem acu arstiem.

Zino$ana

Par visam nevélamajam blakusparadibam neatkarigi no to smaguma pakapes
un saistibas ar implantu jazino ,AMO” pa talruni 1-877-266-4543 (tikai ASV)
vai jasazinas ar vietéjo ,AMO” parstavi. Ja nevelama blakusparadiba
apdraud dzivibu vai ir loti nopietna, nekavejoties jazino ,AMO” (ne vélak ka
48 stundas péc konstaté$anas), zvanot pa talruni vai nostot faksu ar aizpilditu
nevelamas paradibas veidlapu.

Piegades veids

,SENSAR” viendaligas sterilas Iécas tiek piegadatas lecas futlari un ir
iesainotas dubulta aseptiska atlobama maisina. Dubultais aseptiskais
atlobamais maisin$ ir sterilizéts ar etilenoksidu, un to drikst atvert tikai sterilos
apstaklos. lepakojuma ir maisin$ un izstradajuma markejumi. Aréja maisina
aréjas virsmas nav sterilas.

Deriguma termin$

Uz lécas iepakojuma noraditais deriguma termin$ ir datums, idz kuram leca ir
sterila. Péc sterilitates termina beigam Iecu implantét nedrikst.
Atdo3anas/apmainas noteikumi

Lai uzzinatu, ka atdot atpakal vai apmainit |ecu, sazinieties ar ,AMO” vietéjo
parstavniecibu.

Pacientu informé$ana

Pirms Iémuma pienem$anas par intraokularas |écas implantéSanu katram
pacientam jasanem informacija par intraokularajam lecam.

Uzmanibu!

Federalie (ASV) tiesibu akti ierobezo §is ierices tirdzniecibu: to drikst pardot
tikai arstiem vai péc arstu pieprasijuma.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX un PROTEC ir Johnson & Johnson Surgical
Vision, Inc precu zimes.

Simbols/skaidrojums
SIMBOLS LATVIESU K.
Sterilizets, izmantojot etilena oksidu

® NEDRIKST [ZMANTOT ATKARTOTI
g Izlietot lidz (GGGG-MM-DD: gads-ménesis-diena)
Uﬂ Skatit lietoSanas instrukcijas
NESTERILIZET ATKARTOTI!
M RAZOTAJS

[REP]

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba

SN o :
- Sargat no tieSiem saules stariem

(113°F) | AugSejais temperaturas ierobezojums

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Razo$anas datums (GGGG-MM-DD: gads-ménesis-diena)

Razots ASV
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

ASV razots produkts

SENSAR vienos dalies IOL

Tik paskyrus gydytojui
Itaiso aprasas

SENSAR vienos dalies leSis yra ultravioleting Sviesa sugeriantis uzpakalinés
kameros intraokulinis lgSis (I0L). Jis sukurtas taip, kad bity implantuotas
leSio kapsuléje, kur Sis leSis turi atstoti naturaliy akies leSiuky optine funkcija.
SENSAR vienos dalies 0L yra kampuota uZpakaliné optiné briauna, veikianti
kaip 360 laipsniy uZtvara. Optinés sistemos briaunoje naudojama matiné
apdaila, turinti sumazinti galimus briaunos spindéjimo efektus.

Naudojimo nurodymai

SENSAR vienos dalies lgSiai skirti afakijos regéjimo korekcijai suaugusiems
pacientams, kuriems deél Vkataraktos leSiukas buvo pasalintas nekapsulinio
kataraktos $alinimo metu. Sie jtaisai skirti implantuoti j kapsulinj maiSelj.
Atsargumo priemonés

Nesterilizuokite leSiy pakartotinai. Dauguma sterilizatoriy nepritaikyti sterilizuoti
minksta akriling medziaga, todél galimi nepageidaujami pasaliniai padariniai.
Intraokuliniy leSiy nemerkite ir neplaukite jokiu kitu tirpalu, tik steriliu
subalansuotu druskos tirpalu arba steriliu jprastu fiziologiniu tirpalu.
Nelaikykite leSiy tiesioginéje saulés Sviesoje arba aukstesnéje kaip 45 °C
temperatiroje. Nesterilizuokite intraokuliniy leSiy autoklave.

Laikykités specialiy naudojimo instrukcijy, pateikiamy su implantavimo
prietaisu ar sistema, kurioje nurodytas I0L laikymo kasetéje laikas, kuriam
praéjus 0L turi bati iSmetami. Kai implantavimo sistema naudojama
netinkamai, SENSAR vienos dalies lesio lytéjimo sistema gali biiti sugadinta.
Ispéjimai

LeSius implantuojantys gydytojai bet kuriomis i$ nurodyty aplinkybiy turéty
jvertinti galimo pavojaus / naudos santykj:

. Pacientams, kuriems bidingas griztamasis imus priekinio arba uzpakalinio
segmento uzdegimas ar uveitas.

2. Paci kuriems intraokulinius leSius gali biti paveiktas
uzpakalinio segmento ligy stebéjimas, diagnozavimas arba gydymas.

. Chirurginiai sunkumai kataraktos $alinimo metu, galintys padidinti
komplikacijy tikimybe (pvz., nuolatinis kraujavimas, Zymus rainelés
pazeidi 1as teigiamas sy arba Zymus stiklakinio
prolapsas ar netekimas).

. Dél ankstesnio suzeidimo arba vystymosi defekto paZeista akis, kurioje 10L
negali tinkamai laikytis.

. Aplinkybés, kuriomis implantuojant gali biti paZeistas endotelis.

. [tariama mikrobiné infekcija.

. Pacientams, kuriy nei uzpakaliné kapsulé, nei juostelés néra pakankamai
sveikos, kad iSlaikyty I0L.

. Vaikams iki 2 mety amziaus intraokuliniai leSiai neturi biti implantuojami.

. AMO intraokuliniai leSiai (I0L) yra vienkartinio naudojimo medicinos
prietaisai, pazenklinti etiketémis su naudojimo instrukcijomis ir nurodymais,
kaip juos naudoti, siekiant iSvengti galimo pavojaus gaminiui, pacientui
arba naudotojui. Pakartotinai naudojant / sterilizuojant / apdorojant AMO
vienkartinio naudojimo medicinos prietaisus, galima juos sugadinti arba jie
gali nebeveikti taip, kaip turéty. Be to, dél uZtersto, nesterilaus produkto ir
uzkrato perneSimo pacientui gali prasidéti infekcija, uzdegimas ir (arba) jis
gali susirgti.

SENSAR vienos dalies 10L turéty biti visas jdétas j kapsulinj maiSelj. Nedékite

lgSio j blakstieny vagele.
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Nepageidaujami reiSkiniai

Nuo 2007 m. rugpjcio 10 d. nepageidaujamy reiskiniy, jvykstanciy AABOO
modelio klinikinio bandymo metu, daznumas yra panasus arba mazesnis nei
daznumas anksciau tirtoje kontrolingje grupéje (uzZpakalinés akies kameros I0L
FDA tinklelis), kaip parodyta 1 lenteléje (Table 1).

Klinikinis tyrimas (SENSAR vienos dalies lgsis, modelis AAB0O):

Buvo atliktas SENSAR vienos dalies leSio modelio AABOO daugiacentris
vienaali$kas atviras nelyginamasis klinikinis jvertinimas. Klinikinis bandymas
buvo pradétas 2005 m. lapkricio 30 d. Tyrimo tikslas — jvertinti leSiy modelio
AABOO sauguma ir efektyvuma asmenims, kuriems buvo paalinta katarakta
ir implantuotas intraokulinis lesis. Vadovaujantis kataraktos Salinimo praktika
nekapsulinio kataraktos Salinimo bidu, visi IOL buvo implantuoti j kapsulinj
mai$elj su istisiniu kreivalinijiniu kapsulés plySimu.

Rezultatai, gauti i§ 117 pacienty, stebéty vienerius metus, yra duomeny,
kurie palaiko Sios leSiu konstrukcijos naudojima afakijos regéjimo korekcijai,
pagrindas. Visoje tyrimo grupéje (123 pacientai) 56,9 % pacienty buvo moterys
rasés. Geriausi pakoreguoto nuotolinio regéjimo astrumo rezultatai ,geriausio
atvejo“ pacientams 1 metai (330-420 d.) po operacijos pateikiami 2 lenteléje
(Table 2). Taip pat 3 lenteléje (Table 3) pateikiamas duomeny palyginimas su
FDA tinklelio vertémis (anksciau tirtos kontrolinés grupés).

ISsamus jtaiso aprasas
Lesio optika

. Optiné medziaga: optiskai permatomas, minkstas, lankstus hidrofobinis
akrilas su kovalentiSkai suristu ultravioletiniy spinduliy sugérikliu. Visiskas
mélynos $viesos bangos ilgio perdavimas uztikrinant optimaly matymo
tamsoje jautruma.

. Stiprumas: nuo +6,0 iki +30,0 dioptrijy, padalomis po 0,5 dioptrijos

. Optinio centro storis: 0,74 mm (+20,0 D)

. Optinés briaunos konstrukcija: PROTEC 360 kampuota uzpakaliné briauna

. L0Zio rodiklis: 1,47, esant 35 °C temperatiirai

. Sviesos perdavimas: Ultravioletiniy spinduliy mazinimas esant 10 % T ir
naudojant +6,0 dioptrijy lesj (ploniausia) ir +30,0 dioptrijy le$j (storiausia)
parodytas 1 pav. (Figure 1).

Lieciamoiji dalis
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. Medziaga: minkstas lankstus hidrofobinis akrilas su kovalentiskai suristu
ultravioletiniy spinduliy sugérikliu.

. Vienos dalies lgsis

. Konfigaracija: TRI-FIX konstrukcija, modifikuota C, su optika

4. Lietiamosios dalies storis: 0,46 mm

Naudojimo instrukcijos
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. Prie$ implantuodami patikrinkite ant pakuotés nurodyta IOL tipa, stipruma,
konfigaracijos tinkamuma ir galiojimo pabaigos data.

. Prapléskite pakuote ir iSimkite lesj sterilioje aplinkoje. Patikrinkite leSio
lauziamaja gebg.

. Kruop$Ciai apzitrékite lesj ir jsitikinkite, kad prie jo néra prikibusiy daleliy,
apziurékite optinius lesio pavirsius, ar néra kity defekty.

. RuoSiamg implantuoti le§j galima panardinti j sterily subalansuotg druskos
tirpala arba jame paskalauti.

. AMO rekomenduoja naudoti ,UNFOLDER Platinum 1 Series* implantavimo
sistema arba lygiavert] tinkama implantavimo instrumentg ar sistema, skirta
implantuoti SENSAR vienos dalies lgSj. Leidziama naudoti tik implantavimo
instrumentus, patvirtintus naudoti su Siuo leSiu. Daugiau informacijos
Zr. naudojimo nurodymuose, pateikiamuose su implantavimo instrumentu
ar sistema.
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Démesio: nenaudokite lesiy, jei paZeista pakuoté. Gali biti prarastas lgsio
sterilumas.

10L stiprumo apskaiciavimas

Implantuotino IOL stiprumas turéty biti apskaiciuotas prie$ atliekapt chirurgijos
procedra. Dazniausiai naudojami metodai iSvardyti toliau (1—4). Sie paralakso
skaiciavimai pagrjsti plono Iesio teorija, juos batina jvesti kuo tiksliau.
Todél tiksli biometrija yra tikslaus IOL stiprumo apskaiciavimo pagrindas.
10L konstanta yra kita jvestis, reikalinga norint apskaiiuoti. Pazymétoji yra
optimizuoti atsizvelgiant j taikoma formulg, chirurging metodika ir prietaisa,
naudojama biometriniams duomenims jvesti.

Apradyti kai kurie kiti budai, kuriuose naudojami akies teoriniai modeliai,
pvz., paralakso storo lgsio teorija (5) arba tikslus spinduliy sekimas (6), kur
atsizvelgiama j ragena ir I0L aberacijas.

Dél papildomos informacijos arba pagalbos skaiciuojant optimaly IOL stipruma
pacientui kreipkités j AMO pardavimo skyriy, kuris nurodys jums atitinkama
srities eksperta.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Pacienty registracijos skyrius (skirta JAV)

Kiekvienas pacientas, kuriam implantuojamas SENSAR vienos dalies 10L, turi

biiti uZregistruotas AMO lgSio implantavimo metu.

Registracija atliekama uzpildant Implanto registracijos kortele, kuri jdéta lesio

pakuotéje, ir issiunciant ja AMO. Pacienty registracija biitina AMO ilgalaikio

pacienty stebéjimo programai ir padeda AMO reaguoti j Nepageidaujamy
reakcijy ataskaitas ir / arba regéjimui potencialiai pavojingas komplikacijas.

Implanto identifikavimo kortelé pateikiama lesio pakuotéje. Sig kortele reikia

perduoti pacientui ir nurodyti ja saugoti kaip nuolatinj implanto dokumenta bei

parodyti kiekvienam akiy gydytojui, j kurj bus kreipiamasi ateityje.
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Prane$imai

Apie visus nepageidaujamus reiskinius, nepaisant jy Umumo ir sarysio su
implantu, reikia pranesti AMO telefonu: 1-877-266-4543 (tik JAV) arba
kreiptis j vietinj AMO atstova. Reiskinio, kuris kelia pavojy gyvybei arba
sukelia sunkius neigiamus padarinius, atveju reikia nedelsiant pranesti AMO
(ne véliau kaip per 48 valandas nuo jo pastebéjimo) telefonu ir faksu, uzpildzius
nepageidaujamo reiskinio blanka.

Pristatymo biidas

SENSAR vienos dalies leSiai pristatomi sterilis leSiy dékle, dviguboje sterilioje
atplésiamoje siuntimo pakuotéje. Dviguba sterili atpléSiama siuntimo pakuoté
sterilizuota etileno oksidu. Ja reikia atplésti tik steriliomis salygomis. MaiSelis ir
produkto etiketés pridedamos saugojimo pakuotéje. ISorinés pakuotés iSoriniai
pavirsiai néra sterilus.

Galiojimo data

Ant lgsio pakuotés nurodyta galiojimo data nurodo sterilumo galiojimo data. Sis
leSis neturéty biti implantuojamas po nurodytos sterilumo galiojimo pabaigos
datos.

Grazinimo / keitimo strategija

Dél leSio grazinimo ar pakeitimo kreipkités j vietinj AMO biura.

Paciento informavimas

Prie§ nusprendziant implantuoti intraokulinj leSj kiekvienas pacientas turi gauti
informacijos apie intraokulinius leSius.

Démesio

Federaliniai (JAV) jstatymai leidZia § jtaisa parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ir PROTEC yra ,,Johnson & Johnson Surgical
Vision, Inc.“ prekiy Zenklai.
Simbolis / paaiskinimas:
SIMBOLIS

LIETUVIU K.
Sterilizuota etileno oksidu

NENAUDOTI PAKARTOTINAI

Naudoti iki (MMMM-mm-DD: metai-ménuo-diena)
Zr. naudojimo instrukcijas

NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI

GAMINTOJAS

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

Saugoti nuo saulés Sviesos

VirSutiné temperatros riba

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

®
-

Pagaminimo data (MMMM-mm-DD: metai-ménuo-diena)

Pagaminta JAV:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

JAV produktas

Wytacznie na recepte

Opis urzadzenia

Jednocze$ciowa soczewka SENSAR jest tylnokomorowa soczewka
wewnatrzgatkowa (I0L) pochtaniajaca promieniowanie ultrafioletowe.
Soczewka jest przeznaczona do umieszczania w torebce soczewki, gdzie
powinna zastapi¢ funkcje optyczna naturalnej soczewki krystalicznej.
Jednoczesciowe soczewki wewnatrzgatkowe SENSAR wyposazono w ostra
tylna krawedz optyczna zaprojektowang tak, aby zapewnia¢ bariere 360 stopni.
Czes¢ optyczna jest zmatowiona w celu zmniejszenia potencjalnego efektu
oslepiania na brzegach.

Wskazania dot. stosowania

Jednoczesciowe soczewki SENSAR przeznaczone sa do korekty widzenia
w przypadku afakii u 0séb dorostych po zewnatrztorebkowym usunigciu za¢my.
Soczewki sa przeznaczone do wszczepiania dotorebkowego.

Srodki ostroznosci

Nie sterylizowaé powtdrnie soczewek. Wigkszo$¢ sterylizatoréw nie ma
odpowiedniego wyposazenia do sterylizacji migkkich materiatow akrylowych,
umozliwiajacego ich sterylizacje bez niepozadanych skutkow ubocznych.

Nie moczy¢ ani nie optukiwac soczewki wewnatrzgatkowej roztworem innym
niz sterylny zréwnowazony roztwor soli lub sterylna, zwykta sél fizjologiczna.
Nie wolno przechowywac soczewki w bezposrednim $wietle stonecznym lub
w temperaturze wyzszej niz 45°C. Soczewki wewnatrzgatkowej nie wolno
sterylizowa¢ w autoklawie.

Nalezy sie zapozna¢ ze szczegdtowymi instrukcjami uzytkowania
dostarczonymi z urzadzeniem lub systemem implantacyjnym, aby uzyskac¢
informacje na temat czasu, przez jaki soczewka wewnatrzgatkowa 10L
moze pozosta¢ zwinigta, zanim powinna zosta¢ wyrzucona. W przypadku
niewfasciwego uzywania systemu implantacyjnego cze$ci haptyczne
jednoczesciowej soczewki SENSAR moga ulec uszkodzeniu.

Ostrzezenia

Lekarze rozwazajacy wszczepienie soczewki w nizej wymienionych
przypadkach powinni rozwazy¢ stosunek potencjalnego ryzyka do korzysci:

. Nawracajace powazne zapalenie przedniego lub tylnego odcinka oka albo
zapalenie btony naczyniowej.

. Pacjenci, u ktérych soczewka wewnatrzgatkowa moze wptyna¢ na zdolnosé
wykrycia, rozpoznania lub leczenia schorzen tylnego odcinka oka.

. Trudnosci chirurgiczne w momencie usuwania zaémy, ktore moga
zwigkszy¢ potencjalne powikfania (np. uporczywe krwawienie, znaczne
uszkodzenie teczowki, niekontrolowane cisnienie dodatnie, znaczny uptyw
lub pr i enie ciata szklistego)

. Znieksztalcenie oka spowodowane wczesniejszym urazem lub wada
rozwojowa, w przypadku ktérych nie jest mozliwe wiasciwe utrzymanie
soczewki wewnatrzgatkowej [OL.

. Okolicznosci, ktére moga spowodowac uszkodzenie $rédblonka podczas
implantacii.

. Podejrzewane zakazenie bakteryjne.

. Pacjenci, u ktérych ani tylna torebka ani obwddki rzeskowe nie sa
nienaruszone w stopniu wystarczajgcym zapewnienie utrzymania soczewki
wewnatrzgatkowej I0L.

. Dzieci ponizej 2 roku zycia nie sa odpowiednimi kandydatami do
wszczepiania soczewek wewnatrzgatkowych.

. AMO 0L to urzadzenia medyczne jednorazowego uzytku, zawierajace
etykiety z instrukcjami uzytkowania i postgpowania, ktére pozwalaja
zminimalizowa¢ ekspozycje na warunki wptywajace negatywnie
na produkt, pacjenta lub uzytkownika. Ponowne uzycie / ponowna
sterylizacja / przygotowanie do ponownego uzycia jednorazowych urzadzen
medycznych AMO moze doprowadzi¢ do fizycznego uszkodzenia urzadzenia
medycznego, uniemozliwi¢ jego dziatanie zgodne z przeznaczeniem lub
doprowadzi¢ do choroby lub obrazen ciata pacjenta w wyniku zakazenia,
zapalenia i/lub choroby wynikajacej z zanieczyszczenia produktu,
przeniesienia czynnikow zakaznych oraz braku sterylnosci produktu.

Jednoczg$ciowa soczewke wewnatrzgatkowa SENSAR nalezy wszczepiac

catkowicie dotorebkowo. Nie wolno umieszcza¢ soczewki w rowku rzgskowym.
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Skutki niepozadane

Do dnia 10.08.07 czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podczas
badan klinicznych modelu AABOO byta podobna lub mnigjsza niz w przypadku
historycznej grupy kontrolnej (dane referencyjnych FDA dla tylnokomorowych
soczewek wewnatrzgatkowych 10L), jak pokazano w tabeli 1 (Table 1).

ie klini (jed e ki SENSAR, model AAB00):
Dla modelu AABOO jednoczesciowych soczewek SENSAR przeprowadzono
wieloodrodkowa, jednostronna, otwartg, nieporéwnawcza oceng kliniczng.
Badanie kliniczne rozpoczgto 30 listopada 2005 roku. Celem badania byta
ocena bezpieczenstwa i skutecznosci soczewek modelu AABOO u 0séb,
u ktérych usunigto zacme i wszczepiono soczewki wewnatrzgatkowe. Po
rutynowym zabiegu zewnatrztorebkowego usunigcia zacmy, wszystkie
soczewki wewngtrzgatkowe zostaly wszczepione dotorebkowo z wykonaniem
ciagtej, krzywoliniowej kapsuloreksji.
Wyniki osiagnigte u 117 pacjentéw poddanych kontroli przez okres jednego
roku dostarczyty danych potwierdzajacych zastosowanie soczewek tego typu
do korekty widzenia w przypadku afakii. Wsréd wszystkich pacjentéw bioracych
udziat w badaniu (123 osoby) 56,9% stanowity kobiety, 43,1% stanowili
mezczyzni; 93,5% byto pochodzenia kaukaskiego, 4,1% Murzyni i 2,4% Azjaci.
Najlepsze wyniki korekty ostrosci widzenia do dali u pacjentow, ktdrzy uzyskali
4najlepsze wyniki” w czasie 1 roku po operacji (330420 dni) przedstawia
tabela 2 (Table 2). Dodatkowo dane poréwnano z danymi referencyjnymi FDA
(kontrola historycznay), co przedstawia tabela 3 (Table 3).
SzczegdGtowy opis urzadzenia

Optyka soczewek

. Materiat optyczny: Optycznie przezroczysty, zwijalny, miekki hydrofobowy
akryl z kowalencyjnie zwigzana substancja pochtaniajaca promieniowanie
UV. Petna transmisja w zakresie $wiatta btekitnego zapewniajaca
maksymalng wrazliwos¢ skotopowa.

. Moc: od +6,0 do +30,0 dioptrii, wzrastajaco co 0,5 dioptrii

. Grubos¢ osrodka optycznego: 0,74 mm (+20,0 D)

. Ksztatt krawedzi optycznej: PROTEC 360 ostra krawedz tylna

. Indeks refrakcji: 1,47 w temp. 35°C

. Przenikalno$¢ $wietina: Rycina 1 (Figure 1) pokazuje odcigcie UV przy 10%
T (przenikalno$c) dla soczewek +6,0 dioptrii (najcierisza) oraz soczewek
+30,0 dioptrii (najgrubsza).

Czesci haptyczne

o oA W N

1. Materiat: Miekki, zwijalny hydrofobowy akryl z kowalencyjnie zwigzang
substancijg pochtaniajgca promieniowanie UV.

2. Soczewka jednoczesciowa

3. Konfiguracja: Projekt TRI-FIX, modyfikowane C z integralng czescia optyczng

4. Grubos¢ czesci haptycznej: 0,46 mm

Wskazania dot. uzycia

1. Przed implantacjg nalezy sprawdzi¢ opakowanie soczewki pod katem typu,
mocy, odpowiedniej konfiguracji i daty waznosci.

. Otworzy¢ torebke foliowa i wyjac soczewke w sterylnym Srodowisku.
Sprawdzi¢ moc dioptryczng soczewki.

. Sprawdzi¢ soczewke doktadnie, aby stwierdzic, czy nie przylgnely do niej
zadne czastki. Sprawdzi¢ réwniez powierzchnie optyczne soczewki pod
katem innych uszkodzen.

. Jesli wymagane, soczewke mozna zanurzy¢ lub optuka¢ w sterylnym
zréwnowazonym roztworze soli, az bedzie gotowa do wszczepienia.
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5. Firma AMO zaleca uzywanie systemu implantacyjnego UNFOLDER
Platinum 1 Series lub odpowiedniego instrumentu badz systemu
implantacyjnego do implantacji soczewek jednoczesciowych SENSAR.
Nalezy uzywa¢ wytacznie instrumentéw, ktére zostaty ocenione
i zatwierdzone do uzytku z niniejszymi soczewkami. W celu uzyskania
dodatkowych informaciji nalezy si¢ zapozna¢ z instrukcjami uzytkowania,
dostarczonymi z urzadzeniem lub systemem implantacyjnym.

Uwaga: Nie uzywac soczewki, jesli opakowanie zostato uszkodzone. Sterylnosé

soczewki mogta zosta¢ naruszona.

Obliczanie mocy soczewki wewnatrzgatkowej

Moc soczewki wewnatrzgatkowej do implantacji nalezy obliczy¢ przed
rozpoczeciem zabiegu. Ponizej przedstawiono najczesciej uzywane metody
(1-4). Niniejsze obliczenia warto$ci przyosiowych opieraja sig na teorii dziatania
soczewki cienkiej. Dane do obliczen powinny by¢ mozliwie najdoktadniejsze.
Doktadna biometria jest podstawa precyzyjnego obliczenia mocy soczewki
wewnatrzgatkowej. Stata soczewki I0L jest kolejna wartoscia wymagang
do obliczen. Warto$¢ umieszczona na etykiecie opiera sig na obliczeniach
teoretycznych oraz wynikach badan klinicznych. Jednak niniejsza wartos¢
nalezy zoptymalizowa¢ w zaleznosci od uzywanego wzoru, stosowanej techniki
chirurgicznej oraz urzadzenia uzywanego do okreslenia biometrii.

Istnieja rdwniez metody korzystajace z modeli oka teoretycznego, takie jak
teoria soczewki grubej przyosiowej (5) lub doktadne $ledzenie promieni (6)
biorace pod uwage aberracje rogéwki oraz soczewki I0L.

W celu uzyskania szczegotowych informacji lub pomocy w obliczaniu
optymalnej mocy soczewki wewnatrzgatkowej dla pacjentéw nalezy sie
skontaktowac z miejscowym dziatem sprzedazy firmy AMO, ktdrego pracownicy
wskaza zrodto wymaganej wiedzy fachowej.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Czes¢ dotyczaca rejestracii pacjenta (w przypadku Stanéw Zjednoczonych)

Kazdy pacjent, ktéremu wszczepiono jednoczgsciowa soczewke

wewngtrzgatkowa SENSAR I0L, musi zosta¢ zarejestrowany w firmie AMO po

wykonaniu zabiegu.

Rejestracji dokonuje sig przez wypetnienie Karty rejestracji pacjenta, ktora

znajduje sie w opakowaniu soczewki, a nastepnie wystanie karty do firmy AMO.

Rejestracja pacjentow jest istotnym elementem dtugoterminowego programu

kontroli pacjentéw prowadzonego przez firmg AMO i pomaga firmie podczas

pracy nad raportami o dziataniach niepozadanych i/lub potencjalnie groznymi
dla wzroku powiktaniami.

Karta identyfikacyjna implantu dostarczana jest w opakowaniu soczewki.

Pacjent powinien otrzymac kartg i zosta¢ poinstruowany, aby zachowa¢ karte

jako trwaty zapis implantu i okaza¢ ja w przysztosci kazdemu okuliscie podczas

wizyty.

Zgtaszanie informacji
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Wszystkie dziatania niepozadane, bez wzgledu na ich powage i ewentualne
powigzania z wszczepieniem implantu, powinny zosta¢ zgtoszone do firmy
AMO pod numerem 1-877-266-4543 (tylko w Stanach Zjednoczonych) lub
u lokalnego przedstawiciela firmy AMO. W przypadku wystapienia
zagrozenia zycia pacjenta lub powaznego dziatania niepozadanego nalezy
niezwiocznie zawiadomic firmg AMO (nie pdzniej niz 48 godzin po wykryciu)
telefonicznie lub wysytajac faksem wypetniony formularz dot. dziatan
niepozadanych.

Sposob dostarczania

Soczewki jednoczesciowe SENSAR dostarczane sg w stanie sterylnym
w pojemniku na soczewke w podwojnej, aseptycznej torebce transportowe;.
Podwdjna, aseptyczna torebka transportowa zostata poddana sterylizacji
tlenkiem etylenu i nalezy ja otwiera¢ wytacznie w warunkach sterylnych.
Torebka i etykiety produktu znajdujg sig w opakowaniu zbiorczym. Zewngtrzne
powierzchnie wierzchniej torebki nie sg sterylne.

Data waznosci

Data waznosci na opakowaniu soczewki jest data waznosci sterylnosci. Nie
wolno wszczepia¢ soczewki po uptywie wskazanej daty waznosci sterylnosci.
Zasady zwrotu/wymiany

Aby zwrdci¢ lub wymieni¢ soczewki, nalezy sie skontaktowac z lokalnym
biurem firmy AMO.

Informacja dla pacjenta

Przed podjeciem decyzji 0 wszczepieniu soczewek wewnatrzgatkowych, kazdy
pacjent powinien otrzymac informacje dotyczace takich soczewek.

Uwaga

Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na jego zalecenie.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC sg znakami towarowymi firmy
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/Wyjasnienie:
SYMBOL POLSKI
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

@ NIE UZYWAC PONOWNIE
g Zuzy¢ przed (RRRR-MM-DD: rok-miesigc-dzier)
DE Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania
NIE WOLNO STOSOWAC PONOWNEGO WYJALAWIANIA
“ PRODUCENT

[REP] Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Gorna granica temperatury

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Data produkcji (RRRR-MM-DD: rok-miesiac-dzien)

Wyprodukowano w USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Wyprodukowano w USA.
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Jednodielna vnutrooéna SoSovka SENSAR

Len na lekarsky predpis

Popis produktu

Jednodielna SoSovka SENSAR je vnitroocna SoSovka (I0L) urégné na
implantaciu do zadnej ocnej komory absorbujica ultrafialové Ziarenie. SoSovka
je navrhnutd na umiestnenie do puzdra $oSovky, kde bude moct nahradit
opticku funkciu prirodzenej ocnej SoSovky. Jednodielne vnatrooéné SoSovky
SENSAR majui Stvorcovy zadny opticky okraj, ktory je navrhnuty na vytvorenie
360 stupriovej bariéry. Okraj optiky ma matnu Upravu, aby bol znizeny mozny
vyskyt efektu okrajového presvietenia.

Indikacie na pouzitie

Jednodielne $oSovky SENSAR su uréené na vizudlnu korekciu afakie
u dospelych, u ktorych bola extrakapsuldrnou extrakciou odstranend SoSovka
postihnutd sivym zékalom. Tieto SoSovky st urcené na umiestnenie do puzdra
$oSovky v oku.

Bezpecnostné opatrenia

Sosovku opétovne nesterilizujte. Vacsina steriliztorov nie je prispdsobend na
sterilizaciu makkého akrylatového materidlu bez vzniku neziaducich vedlajsich
ucinkov.

Vndtrooénd $oSovku namacajte a oplachuijte len v sterilnom vyvazenom solnom
roztoku alebo v sterilnom normélnom fyziologickom roztoku.

Sosovku neskladujte na priamom sinecnom svetle ani pri teplote vy$sej nez
45 °C. Vnutroocnt SoSovku nesterilizujte v autoklave.

Cas, kedy moze byt vnitrootna SoSovka zbalena a po uplynuti ktorého sa
musi zlikvidovat, ndjdete v konkrétnych pokynoch na pouZitie zavadzacieho
nastroja alebo systému. Ak sa zavadzaci systém pouziva nespravne, moze dojst
k poruseniu Struktry jednodielnej SoSovky SENSAR.

Vystrahy

Lekdri, ktori zvazujl vykonanie implantacie za ktorejkolvek z nasledujdcich
situdcii, musia zvazit pomer medzi potencidlnymi rizikami a prospechom:

. pacienti s recidivujicim tazkym zapalom predného alebo zadného segmentu
alebo s uveitidou;

. pacienti, u ktorych méze vnutroocna SoSovka nepriaznivo ovplyvnit
schopnost spozorovat, diagnostikovat alebo liecit ochorenia zadného
segmentu;

. chirurgické problémy pri extrakcii katarakty, ktoré mozu zvySovat
potencidlne riziko komplikdcii (napr. pretrvavajlce krvacanie, zavazné
poskodenie dtihovky, nekontrolovany zvyseny vnitroocny tlak alebo zavazné
odlicenie Ci strata sklovca);

. poskodenie oka v dosledku skorSieho Urazu alebo vyvojovej poruchy,
v dosledku ktorej nie je mozné zaistit patricné podoprenie vnitroocnej
SoSovky;

. situdcie, ktoré by mohli mat za nasledok poskodenie bunkovej vystelky ciev
pocas implantécie;

. podozrenie na mikrobidlnu infekciu;

. pacienti, ktori nemaju dostatocne neporusené zadné $oSovkové puzdro ani
zonuly a u ktorych tak nie je mozné zaistit potrebné podoprenie vnitroocnej
SoSovky;

. deti mladSie ako 2 roky nie s vhodnymi kandidatmi na implantéciu
vnutroognych SoSoviek.

. Vnitroocné $oSovky AMO I0L s jednorazové zdravotnicke pomacky, ktoré
majl na obale ndvod na pouZitie a zaobchadzanie, aby sa minimalizovalo
vystavenie vyrobku podmienkam, ktoré mozu ohrozit vyrobok, pacienta
alebo pouzivatela. Nasledkom opakovaného pouZzitia / opakovanej
sterilizécie / opakovaného spracovania jednorazovych zdravotnickych
pomadcok spolocnosti AMO méze djst k fyzickému poskodeniu a zlyhaniu
funkénosti zdravotnickej pomdcky, ako aj k ochoreniu i zraneniu pacienta
z dovodu infekcie, zépalu a/alebo k ochoreniu spdsobenému kontamindciou
vyrobku, prenosom infekcie a nedostatocnou sterilnostou vyrobku.

Jednodielnu vnitrooént SoSovku SENSAR treba umiestnit celt do SoSovkového

puzdra v oku. Neumiestriujte SoSovku do sulcus ciliaris.
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Neziaduce ucinky

Podla stavu z 10. augusta 2007 je vyskyt neZiaducich ucinkov
v priebehu Klinickej skasky pre model AABOO podobny alebo mensi nez
v predchadzajticich kontrolnych skupindch (mriezka FDA pre vnutroocné
SoSovky pre zadnu oénd komoru), ako ukazuje tabulka 1 (Table 1).

Klinicka skuska (jednodielna SoSovka SENSAR, model AAB0O):

Na jednodielnej SoSovke SENSAR, model AABOO, bolo vykonané
multistrediskové, jednosmerné, otvorené neporovnavacie klinické hodnotenie.
Této klinickd sku$ka sa zagala 30. novembra 2005. Ugelom $tddie bolo
zhodnotenie bezpecnosti a G¢innosti modelu AABOO u pacientov, ktori sa
podrobili odstraneniu katarakty alebo implantécii vnitroocnej SoSovky. Po
vykonani bezného odstrénenia katarakty formou extrakapsuldrnej extrakcie
katarakty boli vSetky vnitroocné SoSovky implantované do kapsuldrneho vaku
s nepreru$ovanym obldikovym pretrhnutim puzdra.

Vysledky u 117 pacientov sledovanych pocas jedného roku poskytuji
vychodisko pre Gdajmi podloZené pouZzivanie tychto SoSoviek uréenych
na vizuélnu korekciu afakie. Pri celkovej populdcii Stidie (123 pacientov)
predstavovali Zeny 56,9 % pacientov a muzi 43,1 %; 93,5 % boli belosi, 4,1 %
gernosi a 2,4 % Azijci. Najlepsie vysledky, pokial ide o zlepSenie ostrosti zraku
na dialku u ,najlepich“ pacientov v priebehu jedného roku (330 — 420 dni)
po operdcii, uvadza tabulka 2 (Table 2). Okrem toho je v tabulke 3 (Table 3)
uvedené porovnanie s hodnotami mriezky FDA (historicka kontrola).

Podrobny popis produktu
Optika SoSovky

. Material optiky: Opticky Cisty, mékky, skladaci a hydrofobny akrylat
s kovalentne naviazanym pohlcovacom UV Ziarenia. PIny prenos svetla
v modrej oblasti spektra pre optimalnu skotopicku citlivost.

. Optickd mohutnost: +6,0 az +30,0 dioptrii odstupiiovanych po 0,5 dioptrie
. Hriibka optického stredu: 0,74 mm (+20,0 D)

. Vlyhotovenie optického okraja: $tvorcovy zadny okraj PROTEC 360

. Index lomu: 1,47 pri teplote 35 °C

. Priepustnost svetla: clony UV pri 10 % T pre SoSovku s optickou
mohutnostou +6,0 dioptrii (najtenSou) a SoSovku s optickou mohutnostou
+30,0 dioptrii (najhrubSou) st zndzornené na obrézku 1 (Figure 1).

Haptika
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. Material: mékky skladaci hydrofobny akrylat s kovalentne naviazanym
pohlcovacom UV Ziarenia.

. Jednodielna SoSovka

. Konfigurécia: dizajn TRI-FIX, modifikovany C, integréiny s optikou

4. Hapticka hribka: 0,46 mm

Navod na pouzitie

[N

. Pred implantaciou skontrolujte na baleni $oSovky typ vnutroocnej SoSovky,
optickd mohutnost, spravnu konfiguraciu a détum exspirdcie.

. Otvorte obal a vyberte SoSovku v sterilnom prostredi. Overte opticku
mohutnost SoSovky.

. Sosovku dokladne skontrolujte, aby ste sa uistili, ze na nej nie st prilepené
Ziadne Castice a jej optické povrchy nevykazujl iné poruchy.

. Podla potreby je mozné SoSovku namocit alebo preplachnut v sterilnom
vyvazenom solnom roztoku, kym nebude pripravend na implantdciu.
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5. Spolocnost AMO odportéa na zavedenie jednodielnej SoSovky SENSAR
pouZzit implantacny systém UNFOLDER Platinum 1 Series alebo ekvivalentny
zavadzaci nastroj alebo systém. PouZivajte len zavadzacie nastroje, ktoré
boli overené a schvalené na pouZitie s touto SoSovkou. DalSie informécie
néjdete v pokynoch na pouZitie zavadzacieho nastroja alebo systému.

Upozornenie: Ak je balenie poSkodené, SoSovku nepouzivajte. Sterilita SoSovky

mohla byt narusena.

Vypocet optickej mohutnosti vniitroocnej SoSovky

Optickd mohutnost implantovanej $oSovky sa musi urCit pred operaciou.

NajcastejSie pouzivané metddy st uvedené nizSie (1 — 4). Tieto paraxialne

vypocty si zaloZené na tedrii tenkej SoSovky a ich vstupy musia byt ¢o

najpresnejsie. Zakladom presného stanovenia optickej mohutnosti vntroocnej

SoSovky je preto presnd biometria. Druhym vstupom potrebnym pre vypocet

je konstanta vndtroocnej SoSovky. T4, ktord je vyznacend na obale, je zaloZzena

na teoretickych vypoctoch a Klinickych vysledkoch. Treba ju vSak optimalizovat
podla pouZitej rovnice, chirurgickej techniky, ako aj produktu tak, ako boli
pouZité pre biometrické vstupy.

Popisané boli niektoré dalSie metddy pouZivajlice teoretické modely oka, ako

napr. paraxialna tedria hrubej SoSovky (5) alebo presné sledovanie Iica (6),

ktoré sa tykajli odchylok rohovky a vnitroocnej SoSovky.

Dalsie informécie alebo podporu vo veci vypoétu optimalnej optickej mohutnosti

vnutroocnej SoSovky pre vasho pacienta ziskate kontaktovanim oddelenia

predaja spolocnosti AMO, ktoré vas presmeruje na prislusného odbornika

v danej oblasti.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized

intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

CGast registracie pacienta (pre USA)

Kazdy pacient, ktorému bude implantovana jednodielna vnitroona SoSovka

SENSAR, musi byt v ¢ase implantdcie SoSovky zaregistrovany u spolo¢nosti

AMO.

Evidencia sa vykondva vyplnenim Evidencnej karty implantatu, ktord je

priloZena v baleni $oSovky, a jej odoslanim do spolo¢nosti AMO. Registracia

pacienta je velmi doleZitd pre program dlhodobého sledovania pacientov
spolocnosti AMO a pomdze spolocnosti AMO v reakcii na hlasenia neZiaducich
lcinkov alebo moznych komplikacii ohrozujticich zrak pacienta.

K baleniu SoSoviek je prilozend Identifikacna karta implantatu. Kartu odovzdajte

pacientovi a upozornite ho, aby si ju uschoval ako trvaly zdznam svojho

implantatu a aby ju predkladal pri dalSich navstevach ocného lekara.
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Hlasenia

Vetky neziaduce Ucinky bez ohladu na zdvaznost a bez ohladu na spojitost
s implantdtom je nutné hldsit spolocnosti AMO na ¢isle 1-877-266-4543
(iba USA) alebo kontaktovat miestneho zastupcu spolocnosti AMO.
V pripade vyskytu situdcii ohrozujdcich Zivot alebo zrak pacienta alebo
zévaznych neziaducich Ucinkov je nutné ihned oznamit tieto skutocnosti
spolocnosti AMO (najneskdr 48 hodin od zistenia) telefonicky alebo
odfaxovanim vyplneného formuldra o neziaducich acinkoch.

Spdsob dodania

Jednodielne SoSovky SENSAR sa doddvajd sterilné v puzdre na $oSovku
v dvojitom aseptickom prenosnom obale. Dvojity asepticky prenosny otgal je
sterilizovany etylénoxidom a musi sa otvérat len v sterilnom prostredi. Stitky
obalu a produktu sa nachddzajui v baleni. Vonkajsie asti vonkajSieho obalu
nie s sterilng.

Datum exspiracie

Datum exspirdcie na baleni SoSovky je ddtumom pouZitelnosti so zarucenou
sterilitou. SoSovku po uplynuti uvedeného datumu exspirdcie sterilného
materidlu neimplantujte.

Postup pri vrateni/vymene

Informécie o zdsadach pre vratenie SoSoviek alebo ich vymenu vam poskytne
miestna pobocka spoloénosti AMO.

Informacie pre pacienta

Kazdy pacient musi dostat informécie o vnitroocnych $oSovkach predtym, nez
sa rozhodne pre implantdciu vnitroocnej SoSovky.

Upozornenie

Podla federdlnych zdkonov (USA) je mozné tdito pomdcku predavat len
prostrednictvom lekara alebo na jeho predpis.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX a PROTEC st ochranné zndmky spolocnosti
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Symbol/vysvetienie:
SYMBOL SLOVENSKY
Sterilizované etylénoxidom
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE

PouZite do (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-defi)
Pozri ndvod na pouZitie

NERESTERILIZUJTE

VYROBCA

Autorizovany zastupca v Eurdpskej tnii
Chréiite pred sine¢nym svetiom

°C
/ﬂf(na"n Horna hranica teploty

b,
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NepouZzivajte, ak je obal pokodeny

Datum vyroby (RRRR-MM-DD: rok-mesiac-defi)

L®

Vyrobené v USA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Vyrobené v USA

Enodelna intraokularna leca SENSAR

Samo na recept

Opis pripomocka

Enodelna leca SENSAR je intraokularna leca (I0L) za posteriorni oCesni prekat,
ki absorbira ultravijolicno svetlobo. Oblikovana je za namestitev v kapsulo lece,
kjer vzpostavi opticno delovanje naravne kristalne lece. Enodelna intraokularna
leca SENSAR vsebuje pravokotni zadnji opticni rob, ki tvori 360-stopinjsko
pregrado. Rob opticne lece ima videz mlecno brusenega stekla, zaradi Cesar se
zmanj$ajo morebitni uinki ble$¢anja robov.

Indikacije za uporabo

Enodelne lece SENSAR so indicirane za vizualno korekcijo afakije pri odraslih
bolnikih, pri katerih je bila kataraktna leca odstranjena z ekstrakapsularno
ekstrakcijo katarakte. Ti pripomocki so r i namestitvi v no
vrecko.

Previdnostni ukrepi

LeCe ne sterilizirajte ponovno. Vecina sterilizatorjev ni opremljenih za
sterilizacijo mehkega akrilnega materiala, ne da bi pri tem nastali nezeleni
ucinki.

Intraokularne le¢e ne namakajte ali spirajte s kakrsno koli raztopino, razen
s sterilno in uravnotezeno solno raztopino ali navadno sterilno fiziolosko
raztopino.

Pri shranjevanju le¢a ne sme biti izpostavljena neposredni soncni svetlobi ali
temperaturam, vi§jim od 45 °C. Intraokularne lece ne avtoklavirajte.

Za podatke o tem, kako dolgo lahko intraokularna leca ostane upognjena,
preden jo je treba zavre€i, si oglejte posebna navodila za uporabo, ki so
priloZena instrumentu ali sistemu za vstavljanje. Kadar se sistem za vstavljanje
uporablja nepravilno, se lahko haptika enodelne lece SENSAR poskoduje.

© Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc. 2019

Opozorila

Zdravniki, ki razmiSljajo o vstavitvi lece pri naslednjih pogojih, morajo pretehtati
razmerje med koristjo in tveganjem:

. bolniki s ponavljajoim se hudim vnetjem anteriornega ali posteriornega
segmenta ali uveitisom;

. bolniki, pri katerih bi intraokularna leca lahko vplivala na zmoznost
ugotavljanja, diagnosticiranja ali zdravljenja bolezni posteriornega segmenta;

. kirur$ke tezave pri odstranitvi katarakte, ki lahko povecajo moznost zapletov
(npr. trdovratnih krvavitev, vecjih poskodb Sarenice, nenadzorovanega
pozitivnega tlaka ali znatnega zdrsa oziroma izgube steklovine);

. ogrozeno oko zaradi predhodne travme ali nepravilnosti v razvoju, pri katerih
intraokularna leca ne bi pomagala;

. okoliscine, ki bi povzrocile poskodbe endotelija med vsajanjem;

. sum na okuzbo z mikrobi;

. bolniki, pri katerih so posteriorna kapsula in zonule toliko poSkodovane, da
ne morejo zagotavljati ustrezne podpore intraokularni leci;

. otroci do dveh let starosti niso primerni kandidati za intraokularne lece.

. Intraokularne lece AMO so medicinski pripomocki za enkratno uporabo,
oznacene pa so z navodili za uporabo in rokovanje, da se ¢im bolj zmanj$a
izpostavljenost pogojem, Skodljivim za izdelek, pacienta ali uporabnika.
Ponovna uporaba/ponovna sterilizacija/ponovna obdelava medicinskih
pripomockov AMO za enkratno uporabo lahko povzrocijo fizicne
poskodbe ali okvaro pripomocka, zaradi ¢esar pripomocek ne deluje,
kot je predvideno; prav tako lahko povzrocijo tudi nastanek bolezni ali
poskodb zaradi okuzb, vnetja in/ali nastanek bolezni zaradi kontaminacije
pripomocka, prenosa okuzbe ter nesterilnosti pripomocka.

Enodelno intraokularno leco SENSAR je treba namestiti popolnoma

v kapsularno vrecko. Lece ne namestite v ciliarni sulkus.
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Enodelna intraokularna le¢a SENSAR

Nezeleni dogodki

0d 10. avgusta 2007 je pogostnost nezelenih u€inkov med klini¢nim
presku$anjem za model AABOO enaka pogostnosti v kontrolni populaciji
v preteklosti (tabela za intraokularne leCe za posteriorne komore Agencije FDA)
ali manj$a od nje; glejte tabelo 1 (Table 1).

Kliniéno preskusanje (enodelna leca SENSAR, model AAB0O):

Za enodelno leco SENSAR, model AABOO, je bila opravljena multicentri¢na,
unilateralna, odprta kliniéna ocena brez primerjave. Klinicno preskusanje se je
zacelo 30. novembra 2005. Namen Studije je bil oceniti varnost in u€inkovitost
modela lece AABOO pri preizku$ancih, ki so jim odstranili katarakto in vsadili
intraokularno le¢o. Po rutinski odstranitvi katarakte z ekstrakapsularno
ekstrakcijo so vse intraokularne lece v kapsularno vrecko vsadili s kontinuirano
krivuljasto kapsulorekso.

Rezultati, doseZeni pri 117 bolnikih po enem letu, so podlaga za podatke,
ki podpirajo uporabo te oblike lece za vizualno korekcijo afakije. V celotni
populaciji Studije (123 bolnikov) je bilo 56,9 % Zensk in 43,1 % moskih; 93,5 %
belcev, 4,1 % ¢rncev in 2,4 % Azijcev. Rezultati najbolje popravljene ostrine
vida na daljavo za bolnike z »najbolj$im izidom« po enem letu (330-420 dni)
po kirurSkemu posegu so prikazani v tabeli 2 (Table 2). Poleg tega so v tabeli 3
(Table 3) predstavljeni podatki, ki so jih primerjali z vrednostmi v tabeli agencije
FDA (kontrolna skupina v preteklosti).

Natancen opis pripomocka

Optika lece

. Opti¢ni material: opti¢no prozoren, mehek, upogljiv hidrofobi¢ni akril
s kovalentno vezanim absorbentom UV Zarkov. PrenaSanje polnega spektra
modre valovne dolZine za optimalno skotopicno obcutljivost.

. Moc: +6,0 do +30,0 dioptrij v dioptrijskih presledkih 0,5

. Debelina optiénega centra: 0,74 mm (+20,0 D)

. Oblika opticnega roba: PROTEC 360 pravokotni zadnji rob

. Indeks refrakcije: 1,47 pri 35 °C

. Prepustnost svetlobe: mejne vrednosti UV pri 10-odstotni prepustnosti
za leco z dioptrijo +6,0 (najtanj$o) in +30,0 (najdebelej$o) so prikazane na
sliki 1 (Figure 1).

Haptika

. Material: mehek, upogljiv hidrofobicen akril s kovalentno vezanim
absorbentom UV.

. Enodelna leca

3. Konfiguracija: oblika TRI-FIX, modificirani C, integralen z optiko

4. Debelina haptike: 0,46 mm

Navodila za uporabo
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. Pred vsaditvijo preverite, ali paket z leco vsebuje ustrezno vrsto, mo¢, pravo
konfiguracijo in datum izteka uporabnosti intraokularne lece.

. Vrecko odprite v sterilnem okolju in izvlecite leco. Preverite dioptrijo lece.

. Temeljito preglejte leco in se prepricajte da se nanjo niso prijeli delci, poleg
tega pa preverite tudi, ali ima optiéna povrsina lece druge napake.

. Po potrebi lahko leco do vsaditve namakate ali splakujete s sterilno
uravnotezeno solno raztopino.

. Druzba AMO za vstavljanje enodelne lece SENSAR priporoc¢a uporabo
sistemov za vsaditev UNFOLDER Platinum 1 Series ali enakovrednega
uvajalnega instrumenta oziroma sistema. Uporabljajte le instrumente
za vstavljanje, ki so bili ocenjeni in odobreni za uporabo s to leco. Za
dodatne informacije glejte navodila za uporabo instrumenta ali sistema za
vstavjjanje.

Pozor: Ce je ovojnina poskodovana, le¢e ne uporabite. Le¢a morda ni ve¢

sterilna.
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Izraéun mo¢i intraokularne lece

Mo¢ intraokularne lece je treba izracunati pred kirurSkim posegom.
Najpogosteje uporabljane metode so nastete spodaj (1-4). Ti paraksialni
izracuni temeljijo na teoriji tanke lece, vhodni parametri izracunov pa morajo
biti ¢im bolj natancni. Tako je natan¢na biometrija osnova natanénega
ocenjevanja moci intraokularne lece. Konstanta intraokularne lece je drugi
vhodni parameter, ki ga potrebujete za izracun. Oznaceni parameter temelji na
teoreti¢nih izracunih in Klinicnih rezultatih. Vendar pa ga je treba optimizirati
skladno z uporabljeno formulo, kirurSko tehniko in pripomockom, kot se
uporablja za biometricne vhodne parametre.

Opisane so tudi nekatere druge metode, ki uporabljajo teoreticne modele
ocesa, kot je teorija debele paraksialne lece (5) ali natanéno sledenje Zarka (6),
ki uposteva aberacije zaradi roZenice in intraokularne lece.

Za ve¢ podatkov ali pomo¢ pri izraunu optimalne moci intraokularne lece za
vadega bolnika stopite v stik s prodajnim oddelkom druzbe AMO, ki vas bo
usmeril na ustreznega strokovnjaka na tem podrocju.

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

2. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3
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. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Registracija pacienta (za ZDA)

Vsakega bolnika, ki prejme enodelno intraokularno le¢o SENSAR, je treba
v Casu vsaditve registrirati pri druzbi AMO.

Za registracijo je treba izpolniti Registracijsko kartico vsadka, ki je prilozena
kompletu z leo, in jo poslati druzbi AMO. Registracija bolnika je nujna za
program dolgotrajnega bolnikovega sledenja in bo druzbi AMO pomagala pri
odzivu na poroéila o nezelenih ucinkih in/ali morebitnih zapletih, ki ogroZajo vid.
Kartica za identifikacijo vsadka je prilozena kompletu z leco. To kartico dajte
bolniku in mu narogite, naj jo shrani kot stalen dokument o vsadku, ki ga bo
pokazal kateremu koli okulistu, ki ga bo obiskal.
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Porocanje

Vse nezelene ucinke, ne glede na resnost in povezanost z vsadkom, sporocite
druzbi AMO na telefonsko Stevilko 1-877-266-4543 (samo za ZDA) ali stopite
v stik z lokalnim predstavnikom druzbe AMO. V primeru dogodka, ki
ogroza Zivljenje, ali resnega nezelenega ucinka o tem takoj po telefonu ali faksu
(z izpolnjenim obrazcem za nezelene ucinke) obvestite druzbo AMO (v 48 urah
po odkritju).

Vsehina

Enodelne lece SENSAR se dobavljajo sterilne v posodici za lece v dvojni
asepticni transportni vrecki. Dvojna asepticna transportna vrecka je sterilizirana
2 etilenoksidom. Odprete jo lahko le v sterilnih pogojih. Vrecka in oznake izdelka
so priloZene pakiranju. Zunanja povrsina zunanje vrecke ni sterilna.

Rok uporabnosti

Rok uporabnosti na ovojnini lece je rok izteka sterilnosti. Po izteku navedenega
roka uporabnosti le¢e ne smete vsaditi.

Politika vracila/zamenjave

Za vracilo ali zamenjavo lece se obrnite na lokalno pisarno druzbe AMO.
Informacije za bolnike

Vsak bolnik mora dobiti informacije o intraokularnih lecah, preden se odloci za
vstavitev intraokularne lece.

Pozor

Po zveznem zakonu (ZDA) je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika ali
po njegovem naroCilu.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX in PROTEC so blagovne znamke druzbe
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbol/razlaga:
SIMBOL SLOVENSCINA
Sterilizirano s plinskim etilenoksidom
NE UPORABITE PONOVNO

Uporabiti do (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)
Upostevajte napotke za uporabo

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

IZDELOVALEC

1 Xe=IsE] |

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski uniji

P

Zascitite pred soncno svetlobo

5°C
(113°F) | Zgornja temperaturna meja

5V
1

@ Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana

Datum izdelave (LLLL-MM-DD: leto-mesec-dan)

Izdelano v ZDA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Proizvod ZDA

SENSARI iiheosaline intraokulaarlaats

Viljastatakse ainult retsepti alusel

Seadme kirjeldus

SENSARI iiheosalised ladtsed on ultraviolettkiirgust neelavad tagakambri
intraokulaarlaatsed (I0L). See on ette ndhtud paigutamiseks ladtsekapslisse,
kus see peaks asendama kehaomase kristalse lddtse optilist funktsiooni.
SENSARI iiheosalised intraokulaarldatsed sisaldavad nelikantset tagaserva,
mis annab 360-kraadise barjaari. Optilise siisteemi serv on matt, et vahendada
servast tingitud voimalikku pimestavat efekti.

Kasutusnaidustused

SENSARI iiheosalised lédatsed on mdeldud afaakia korrektsiooniks
tdiskasvanutel, kellel on katarakti ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil
eemaldatud kataraktne ladts. Ladts asetatakse kapsulaarkotti.
Ettevaatusabindud

Laatse ei tohi taassteriliseerida. Enamus sterilisaatoreid ei sobi pehmetele
akriiliimaterjalidele ja pdhjustavad soovimatuid kdrvalmdjusid.

Arge leotage intraokulaarldétsi iiheski lahuses ega loputage neid iihegi
lahusega, v.a steriilne tasakaalustatud koostisega soolalahus voi steriilne
flisioloogiline soolalahus.

E\rge hoidke ladtsi otsese péikesevalguse kées ega temperatuuril iile 45 °C.
Arge autoklaavige intraokulaarlaatsi.

Saamaks tédpsemat teavet, kui kauaks vdib I0L jadda kapsli sisse enne selle dra

ED

(123 patsienti) 56,9% moodustasid naised ning 43,1% mehed; 93,5% olid
valgenahalised, 4,1% mustanahalised ja 2,4% asiaadid. Parimad korrigeeritud
kaugnagemisteravuse tulemused ,parima juhu” patsientidel 1. aastal (330-420
paeva) parast operatsiooni on toodud tabelis 2 (Table 2). Peale selle on
tabelis 3 (Table 3) toodud andmed vdrrelduna USA Toidu- ja Ravimiameti Gridi
vaartustega (vordlus varasemate andmetega).

Seadme tépne kirjeldus
Laatse optilised omadused

1. Optiline materjal: optiliselt labipaistev pehme kokkuvolditav hiidrofoobne
akriililmaterjal, mis on kovalentselt seotud UV kiirguse neelajaga.
Sinise lainepikkuse téielik I&bilaskvus, mis tagab optimaalse skotoopse
tundlikkuse.

. Optiline tugevus: +6,0 kuni +30,0 dioptrit 0,5-dioptriliste vahemikega
. Optilise tsentri tihedus: 0,74 mm (+20,0 D).

. Optilise serva ehitus: PROTEC 360 nelikantne tagaserv

. Refraktsiooniindeks: 1,47 temperatuuril 35 °C

. Valguse labilaskvus: joonisel 1 (Figure 1) on néidatud UV piirid 10% T juures
+6,0-dioptrilise laatse (kbige dhem) ja +30,0-dioptrilise ladtse (kdige
paksem) puhul.

Haptilised omadused

oo W N

1. Materjal: pehme kokkuvolditav hiidrofoobne akriiiilmaterjal, mis on

viskamist, lugege implantatsiooni siisteemi voi instrumendiga
tapsetest juhistest. Implatatsioonisiisteemi vale kasutamine vdib SENSARI
(iheosalist laatse kahjustada.

Hoiatused

Kui arst plaanib laétse implanteerida alltoodud olukordades, tuleb eelnevalt
hinnata voimalike riskide ja kasu suhet.

. Korduva raske ees- vdi tagasegmendi pdletiku vdi uveiidiga patsiendid.

2. Patsiendid, kellel intraokulaarladtsed vdivad mojutada tagasegmendi
silmahaiguste jélgimist, diagnoosimist ja ravi.

3. Kirurgilised raskused katarakti ekstraktsioonil, mis véib suurendada
tiisistuste riski (nt pusiv verejooks, oluline iirise kahjustus, kontrollimatu
positiivne rohk voi markimisvadrne klaaskeha prolaps voi kadu).

4. Varasema trauma voi arenguhdire tagajarjel kahjustunud silm, mistottu ei
ole intraokulaarlaétsele piisavat tuge.

5. Olukorrad, mille puhul vdib tekkida imy liaegne endoteelivigastus.

6. Mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.

7. Patsiendid, kellel ei ole tagakapsel ega voo piisavalt il et
intraokulaarlaétse toetada.

8. Intraokulaarl&dtsed ei sobi alla kaheaastastele lastele.

9. AMO intraokulaarsed ldatsed on iihekordseks kasutamiseks moeldud

meditsiiniseadmed, millel on silt kasutus- ja késitlemisjuhendiga,
et vdhendada sattumist tingimustesse, mis vdivad toodet, patsienti vdi
kasutajat kahjustada. AMO tihekordselt itsiiniseadmete
uuesti kasutamine / steriliseerimine / imbertddtlemine voib meditsiiniseadet
fiilisiliselt kahjustada, takistada seadme kasutamist ettendhtud viisil
v0i pohjustada patsiendi haigestumist vdi kahjustamist nakkuse, poletiku
ja/vdi toote saastatuse, nakkuse edasikandmise ja toote puuduliku
steriilsuse tottu.

SENSARI (iheosaline intraokulaarldats tuleb paigutada téielikult kapsulaarkotti.

Léatse ei tohi paigutada sulcus ciliaris'esse.

Korvaltoimed

10. augusti 2007 seisuga oli AABOO mudeliga tehtud kliinilistes
uuringutes ilmnenud kdrvaltoimete sagedus samasugune voi vdiksem
kui kontrollpopulatsioonis (USA Toidu- ja Ravimiameti Gridi tagakambri
intraokulaarlaatsede kohta), nagu néidatud tabelis 1 (Table 1).

Kliiniline uuring (SENSARI iiheosaline laats, mudel AAB0O)

SENSAR| liheosalise lddtsega (mudel AABOO) korraldati mitmekeskuseline
unilateraalne avatud vordluseta kliiniline uuring. Uuring algas 30. novembril
2005. Uuringu eesmérk oli hinnata laatsemudeli AABOO ohutust ja tdhusust
isikutel, kellel eemaldati katarakt ning implanteeriti intraokulaarlaéts. Pérast
tavapérast katarakti eemaldust ekstrakapsulaarsel ekstraktsioonil implanteeriti
kdik intraokulaarladtsed kapsulaarkotti, tehes pideva kdverjoonelise
capsulorhexis'e.

Uhe aasta valtel jélgitud 117 patsiendi andmed toetasid selle I&étsetiiiibi
sobivust afaakia korrektsiooniks. Kogu uuritavast populatsioonist

seotud UV kiirguse neelajaga.

2. Uheosaline laéts

3. Valiskuju: TRI-FIX-disain, modifitseeritud C, l&étsega integreeritud
4. Haptilise osa paksus: 0,46 mm

Kasutusjuhised

1. Enne implanteerimist kontrollige l&é4tsede pakendilt intraokulaarldatse tiitipi,
dioptrilist tugevust, diget véliskuju ja aegumiskuupdeva.

. Avage lahtitommatav kott ja votke &dts vélja steriilses keskkonnas.
Kontrollige (ile, kas l&étse dioptriline tugevus on dige.

. Kontrollige 1aétse pohjalikult, et osakesed ei oleks sellele kleepunud ja
kontrollige I&étse optilisi pindu muude defektide suhtes.

. Soovi korral vdib ladtse kuni implantatsioonini panna steriilsesse
tasakaalustatud soolalahusesse voi laétse selle lahusega loputada.

. AMO soovitab SENSARi iiheosalise ladtse paigaldamiseks kasutada
UNFOLDER Platinum 1 Seriesi implantatsioonisiisteemi voi vordvédrset
sobivat paigaldusinstrumenti voi -siisteemi. Kasutada tohib ainult selle
ladtsega kasutamiseks valideeritud ja heaks kiidetud paigaldusinstrumente.
Lisateavet leiate paigaldusinstrumendi véi -siisteemi kasutusjuhenditest.

Hoiatus! Arge kasutage ladtse, kui steriilne pakend on kahjustatud. Laats ei

pruugi olla steriilne.
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Intraokulaarlaatse tugevuse arvutamine

Enne operatsiooni tuleb vélja arvutada intraokulaarladtse tugevus
implanteerimiseks. Allpool on loetletud kdige enam kasutatavad meetodid
(1-4). Need paraksiaalsed kalkulatsioonid pohinevad ohukese ldétse
teoorial ja kasutatavad vdértused peaksid olema vdimalikult tépsed. Seega
on intraokulaarldétse tapse tugevuse hindamise aluseks tépne biomeetria.
Arvutamiseks on lisaks vaja veel intraokulaarldétse konstanti. Méargistatud
vadrtus pohineb teoreetilistel kalkulatsioonidel ja Kliinilistel tulemustel. Kuid
seda tuleb optimeerida vastavalt kasutatavale valemile, operatsiooni tehnikale
ja seadmele nii nagu biomeetriliste vaértuste puhul.

Kirjeldatud on ka muid silma teoreetilisi mudeleid kasutavaid meetodeid,
nt paraksiaalne paksu laatse teooria (5) voi tépse Kiire jélgimine (6), mis
arvestavad sarvkesta ja intraokulaarlaétse aberratsiooni.

Kui soovite i voi abi p di jaoks opti intraokulaarlaétse
tugevuse arvutamiseks, votke ihendust AMO miiiigiesindusega, kus teid
suunatakse edasi asjakohase valdkonna eksperdi juurde.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).
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. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Patsiendi registreerimise osa (USA jaoks)

Iga patsient, kellele implanteeritakse SENSARI (iheosaline intraokulaarldats,
tuleb registreerida protseduuri kaigus ettevotte AMO juures.

Registreerimiseks tuleb téita implantaadi registreerimiskaart, mis on laatse
pakendis kaasas, ja saata see AMO-le. Patsientide registreerimine on vajalik
AMO pikaajaliseks patsientide jalgimisprogrammiks ning see aitab AMO-|
reageerida korvaltoimete teatistele ja/vdi vdimalikele ndgemist ohustavatele
tusistustele.

Implantaadi tunnuskaart on pakendis kaasas. See kaart tuleb anda patsiendile
ja talle tuleb selgitada, et kaarti tuleb alles hoida implantaadi plisidokumendina
ja seda tuleb edaspidi ndidata igale kiilastatavale silmaarstile.

o

o

Teavitamine

Koikidest kdrvaltoimetest tuleb raskL jair iga

Teave patsiendile

Enne intraokulaarldatse implanteerimise otsuse langetamist tuleb patsiendile
intraokulaarldétse kohta teavet edastada.

Ettevaatust!
USA foderaalseadus Iubab seadet miiiia ainult arstil voi arsti tellimusel.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ja PROTEC on ettevdtte Johnson & Johnson
Surgical Vision, Inc. kaubamérgid.

Tingmark/selgitus
TINGMARK EESTI
Steriliseeritud etiileenoksiidiga
ARGE KASUTAGE KORDUVALT

Kasutada enne (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-péev)
Vaadake kasutusjuhendit

ARGE TAASSTERILISEERIGE

TOOTJA

seotusest teatada AMO-le telefonil 1-877-266-4543 (ainult USAs) voi votta
ihendust AMO kohaliku esindajaga. Eluohtlike vdi tdsiste korvaltoimete
korral tuleb AMO-d teavitada viivitamatult (mitte hiljem kui 48 tunni jooksul
avastamisest) telefoni teel voi saates faksi teel taidetud kdrvaltoimete teatise.
Tarnimisviis

SENSARI iiheosalised laétsed tarnitakse steriilses l&dtsekarbis kahekordse
aseptilise lahtitbmmatava iilekandekoti sees. Kahekordne lahtitommatav
aseptiline ilekandekott on steriliseeritud etiileenoksiidiga ja see tuleb
avada steriilsetes tingimustes. Kott ja toote etiketid asuvad sailituspakendis.
Umbriskoti vélispind ei ole steriilne.

Aegumiskuupéev

Léétse pakendil toodud kolblikkusaeg néitab steriilsuse aegumise kuupdeva.
Pérast néidatud steriilsuse aegumise kuupdeva ei tohi ldétse implanteerida.
Laatse tagastamine/vahetamine

ILEEKO]

Volitatud esindaja Euroopa Liidus
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Hoida péikesevalguse eest
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Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
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Tootmiskuup@ev (AAAA-KK-PP: aasta-kuu-péev)

Toodetud Ameerika Uhendriikides.
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

USA toode
Laétse tagastamise voi vahetamise osas votke ihendust AMO kohaliku
esindusega.
EpHokomnoHeHTHM MOJ1 SENSAR
Camo no nekapcko npeanucasue 5. AMO npenopbysa ynotpebara Ha cucTemara 3a UMNNaHTUpaxe oT cepusTa

OnucaHue Ha yCTPOICTBOTO

EnHokomnoneHTHuTe newwn SENSAR npepctaBnsBat abcopbupaiwn
YNTPaBNONETOBATa CBETNNHA 33[HOKAMEPHN MHTPAOKYNAPHU Newu
(0N). MpoekTupanu ca 3a nocTaBsHe B KancynapHus cak, KbAaeTo
TpA6Ba fa 3aMeCTAT ONTUYHATA (YHKLMS HA eCTeCTBEHATa OyHa JNela.
EnxokomnonenTHute 10JT SENSAR umat kBagpateH 3afeH pbb Ha onTukara,
NpoeKTUPaH 3a ocurypsiBaHe Ha 360-rpagycoBa 6apuepa. PbObT Ha onTukaTa
“Ma MaTupaH AW3aiiH 3a HamansBaHe Ha MOTEHUManHWTe eekTn Ha
3acnensiBate.

Moka3anus 3a ynotpeda

EnHokomnoHeHTHUTE newwm SENSAR ca nokasanu 3a 3puTefiHa Kopekuus
Ha albaKI/Iﬂ Npu Bb3PacTHU NauueHTn, Npu KOWUTO fiellata ¢ Katapakra
€ 0TCTPaHeHa Ype3 eKCTpakancynapHa ekcTpakLus Ha KarapakTa. Jlewwre ca
npeaHasHa4YeHun 3a nocTaBsAHe B KancynHus cak.

Mpepnasxn mepkn

He cTepunusupaiite newyte noBTOpHO. MoBEYETO CTEpPUNN3aTOPN He ca
060py/ABaH/ 3a CTEPUNN3ALNA HA MEKI akpuiHi maTepuani 6e3 Hexenaxn
edekTn.

He notansiite v He NpomuBaiiTe UHTPaOKyNnapHara fewa ¢ Apyri pasTBopy,
0CBEH CTEepUneH GanaHcupaH Conesin pasTBop WAN CTEPUNEH (n3nonoriyeH
pasTBop.

He cbxpaufBaiiTe newnTe Ha npsAka CAbHYeBA CBETANHA WIM NpK
Temnepatypa Hag 45 °C. He nocTaBsiiTe MHTPAOKYNapHUTE NELLV B aBTOKNAB.
Mons, BUXTe CbOTBETHUTE WHCTPYKLMW 33 ynoTpeba, NpunoXeHn Kom
VHCTPYMEHTA 3a UMNNaHTUPaHe U CucTeMaTa, 0THOCHO Mepuofa oT Bpeme,
npe3 Koitto V0J1 morat fa npecTosT CrbHaTi, Npean Aa cTaHe HeobXxoavMo
na 6bpat uaxsbpnenn. Korato cuctemara 3a nocTassiHe Ce WU3N0N3Ba
HENpaBWIHO, XanTukaTta Ha efHOKOMNOHEHTHUTE new SENSAR moxe aa ce
noBpean.

NMpepynpexpenns

Jlekapute, KONTO OOMUCAAT MMNNAHTUPaHe NPU HAKOE OT CNejHuTe

obcTosTencTsa, TpAbBa Aa NPELEHST CHOTHOLIEHNETO HA NOTEHLMANHIS pUCK/
nonsa:

1. NMauMeHTN C PEKYPEHTHU TEeXKKU Bb3NaneHns Ha NpefHus Uin 3apHus
CErMeHT K YBENT.

. MauveHTin, Npu KOUTO WHTPAOKYNSAPHUTE NIEW MOXe Aa OKaKaT BIUsHE
BbPXY Bb3MOXHOCTTA 32 HabniojeHne, AMarHo3a Unu neyeHne Ha
3a60NsBaAHNS Ha 33JIHNS CETMEHT.

. 3aTpyAHEHNs OT XUPYPriYHO €CTECTBO MO BPEME HA eKCTPaKLMATa Ha
KatapakTa, KOUTO MOraT Aa YBeNu4aT BEpPOATHOCTTA OT YCNOXKHEHUS
(Hanp. nepcucTMpalLO KbpBEHE, 3HAYUTENHO YBPEXAaHe Ha upuca,
HEKOHTPONIMPAHO MONOXKUTENHO HANsraHe AW 3HA4WTeNeH nponanc, uam
3ary6a Ha CTbKIOBUAHO TANO).

. JlechopMupaHo oko B pe3ynTaT Ha NpeAxojHa TpaBma unu AedekT
B Pa3BUTMETO, NPU KOETO MOCTaBAHETO Ha V0J1 € HEBB3MOXHO.

. 06cTOATENCTBA, KOUTO GUXa I0BENN [0 YBPEX/aHE HA EHAOTENA NO BpeMme
Ha UMNNaHTUpaHe.

. TMonoapeHnst 3a MUKpoBHa MHAEKLMS.

. MauveHTI, NP1 KOUTO HUTO 3ajHaTa Karncyna, HUTO LMHUEBUTE BPB3KM Ca
JIOCTATbYHO ChXPaHeHH, 3a 1a OCUrypST noAnpbxka 3a NoJ1.

. Jleua noj 2-rofulHa Bb3pacT He ca NOAXOAALLM KaHAWAATH 3a
VHTPAOKYNSPHY NewL.

. WHTpaokynaphuTe newwm Ha AMO ca MeAVLMHCKN U3Aenus 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a, KoUTo ca CHaBAEeHN C eTUKETU C UHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba u
pa6oTa, 3a Aa ce cBefe A0 MUHUMYM Bb3HUKBAHETO HA YCMOBWS, KOUTO
61xa MOrIM /1 M3NOXAT Ha PUCK NMPOAYKTA, NaLMeHTa unm notpebutens.
MNosTopHaTa ynotpe6a/cTepunusauns/obpaboTka Ha MeANLNHCKUTE
13[ienns 3a eHOKpaTHa ynotpe6a Ha AMO Moxe Aia ZioBe/ie 10 NOBPeAa Ha
MEAVILMHCKOTO W3JeNne, HeBb3MOXHOCT Ha MEAULIMHCKOTO U3fienve fa ce
131011382 N0 Npe/iHa3HayeHne, 3a60NsBaHe UM HapaHsiBaHe Ha naLuenTa
nopaav MHekLWs, Bbananexne uw/nm 3abonssate nopaan 3amMbpcsBaHe
Ha NPOAYKTA, NPeHacsHe Ha MH(EKLNS 1 HECTEPUITHOCT Ha NPOJYKTA.

EaHokomnoHeHTHUTE NOJT SENSAR TpsibBa fa ce nocTaBaT u3uano

B Karncynapus cak. He nocTassiite neLuara B LUNMApHUS CYNIKYC.

N

w

~

[

~ o

=3

©

Hexenanu cuoutus

Kbm 10 aBryct 2007 r. yecToTata Ha HexenaHu cbOUTMS MO Bpeme Ha
KNWHNYHUTE npoy4BaHus 3a moden AABOO e CxofHa uiw no-HUCKa OT Tasu
Ha U3cnefBaHaTa KOHTPOJHA monynauus (tabnuuata Ha Amepukaxckara
areHuys 3a XpaHuTe 1 nekapcTeata 3a 3afHokamepHy 0J1), KakTo e nokasaxo
B Tabnuua 1 (Table 1).

KnuHn4Ho u3nuTBaHe (eAHOKOMNOHEHTHY newwm SENSAR, moaen AAB0O):
MpoBE/JEHO & MHOTOLEHTPOBO, €AHOCTPAHHO, OTKPUTO, HECPABHUTENHO
KNVHUYHO M3NUTBaHe 3a eJHOKOMMOHeHTHUTe neww SENSAR mogen AABOO.
KnuhnyHoTo uanuTeaHe ctapTupa Ha 30 Hoemspu 2005 r. LienTa my Gewe aa
Ce OLeHN CUrypHocTTa M edeKTUBHOCTTA Ha Modena newwy AABOO npu nvua
C OTCTPaHeHa KatapakTa M UMMNaHTaLus Ha UHTPaoKynspHa newa. Cnes
PYTMHHA eKcTpakancynapHa ekCTpakLMs Ha KaTapakTa B Kancynaphus cak
Gsxa umnnaxTipanm NOJ1 Ype3 HenmpeKbCHAT KPUBOMHEEH KamCynopeKcuc.
Pesyntatute npu 117 naumenTty, cfiefieHn B pamMKuTe Ha roiuHa, aasat
0CHOBATa Ha AHHUTE B MOAKPena Ha ynotpebara Ha TO3W AU3aliH newm
3a 3puTeNnHa Kopekuus Ha acakus. 0T usnata uacnejBaHa nonynauus
(123 naumenTu) 56,9% ca xeHu n 43,1% mbxe; 93,5% ca 0T eBponenaHaTa
paca, 4,1% ca YepHokoxu 1 2,4% ca asnatuu. Haii-nobpute pesyntati
0T KOPEKLMATa Ha 3puUTenHata o0CTpOTa 3a JaNeyHo BUXKAAHE Npu
,Hail-nobpute“ naumeHtn 1 roguHa cnep onepauusta (330 — 420 axu)
ca n3noxen B Tabnuua 2 (Table 2). B nonbnHenne B Tabnuua 3 (Table 3)
€ MpeACTaBeHo CPaBHEHWE C AaHHWTE OT Tabnuuata Ha AMepuKaHckata
areHuys 3a XpaHuTe 1 NekapcTeata (MICTOpUYecKa KOHTPONa).

n Ha
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0OnTuka Ha newata

1. ONTMYeH maTepuan: ONTUYHO NPO3PAYHN, MeKW, CrbBaem, XMApodoBHN,
aKpUNHK C KOBANEeHTHO cBbp3aH UV abcopGep. MbaHo nponyckaxe Ha
CUHATA CBET/INHA 33 OMTVIMAIHA YYBCTBUTENHOCT Ha THMHO.

. Mpeyynsawa cuna: +6,0 1o +30,0 guonTbpa Ha cTbAKK 0T 0,5 AnonTbpa

. JlebenuHa Ha onTuyHNs LenTsp: 0,74 mm (+20,0 D)

. [m3aiiH Ha pb6a Ha onTukata: PROTEC 360 kBaapateH 3aeH pbo

. naexc Ha pedppakums: 1,47 npu 35 °C.

. CeeTnunHa nponycknausocT: UV rpaHnyHa AbMxuHa Ha BbaHata npun 10%
NponyCKANBOCT 3a Newa ¢ avonTbp +6,0 (Hai-TbHKa) 1 Nelwa ¢ AMoNTbp
+30,0 (Hait-pebena) ca nokasaun Ha durypa 1 (Figure 1).

XanTuka
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1. Matepuan: Meki, CrbBaemu, XAPOdOGHM, aKpUMHU C KOBANIEHTHO CBbP3aH
UV a6cop6ep.

. EAHOKOMMOHEHTHM NetLn
. Kondmrypauus: TRI-FIX an3aitH, moancduumpana C, uHTerpupana
¢ onTukara

4. JlebenuHa Ha xantukata: 0,46 mm
Yka3anus 3a ynotpe6a

w N

1. Mpepn UMNNaHTMpPaHe NpoBepeTe OnakoBKaTa 3a Tuna, nMpevynealiata
cuna, NoAxoAsLLaTa KoHUrypawms u cpoka Ha rogHocT Ha NOJ.

. 0TBOpeTe OnakoBkaTa W W3BajeTe newara B CTEPUNHU YCNOBHUS.
MpoBepeTe NpeyynealiaTa cuna Ha newyara.

. MpoBepeTe UANOCTHO newata, 3a ja ce yBepuTe, Ye N0 Hes Hsma
MoNENHaNM YacTULM, a CbLLO Taka MPOBEPETe ONTUYHUTE MOBLPXHOCTM Ha
newara 3a apyrin AecekTy.

. Mpn Xenaune newata Moxe Aa ce NOTONM WAN U3MUE B CTEPUNEH
GanaHcupaH ConesI pasTeop A0 NPUrOTBSHETO 3 UMNNAHTUPAHE.
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UNFOLDER Platinum 1 Series unu eksuBaneHTeH 0f00peH MHCTPYMEHT, U
cucTema 3a nocTassHe efHOKOMMOHeHTHUTe newwm SENSAR. UsnonsBaiite
CamMo WHCTPYMEHTU 3a MOCTaBsiHe, KOUTO Ca MpoBEPeHN W 0A06peHn 3a
ynotpeba ¢ Tean newy. BxTe MHCTpyKumnTe 3a ynoTpe6a Ha MHCTpYMeHTa
“nu cucTemarta 3a nocTaBsiHe 3a A0MbJHUTENHA MH(i]opmaLu/m
BHumanue: He u3nonssaite nelwjara, ako OnakoBkata e MoBpejeHa.
Bb3MOXHO & KOMNPOMETMPaHE Ha CTEPUNHOCTTA Ha NeLLuTe.

W3uncnsasane Ha onTuyHaTa cuna Ha 0N

Mpepn onepaumsta TpsbBa fa ce nayucnn ontuyHata cuna Ha MON 3a
uMnnaxTupaxe. Hai-4yecto nanonasanute MeToan ca u3bpoenn no-gony (1 — 4).
Teaun nap 3 ca Ha TeopusiTa 3a TbHKUTE Newwm
¥ TEXHUTE BXOAALM CTOIHOCTW TPsOBa Aa Ca Bb3MOXHO Haii-To4HM. Mopaau
TOBa TOYHATa GMOMETPUS € OCHOBATA Ha MPELU3HOTO NpeABUXKAAHE HA
onTuyHata cuna Ha NOJI. KoxctanTata Ha 1101 e gpyrata Bxogsiia CTOMHOCT,
HeoOXoAvMMa 3a u3dncnenneTo. Tasu, KOSTO e NOCoYeHa Ha eTUKeTa, e 6asupata
KaKTO Ha TEOPETUYHUTE U3YUCTIEHNA, TaKa W HA KNWUHWUYHUTE pe3ynTaTu.
Ts obaye TpsbBa fa ce ONTUMM3MpA CMOpej M3non3saHata (opmyna,
XMPYPruyHaTa TeXHUKa, KakTo 1 Cnopes ycTPOACTBOTO, U3M0ON3BaHo 3a
GMOMETPUYHMTE BXOAALUM CTOAHOCTH.

Onucann ca HaKoM Apyrvt METOAN, U3MON3BALLYM TEOPETUYHI MOLENN Ha OKOTO,
Karto TeopusiTa 3a napakcuansara aedena newa (5) unn To4HO NpocneasBaHe
Ha ibya (6), Npu KoWTO Ce B3emaT npeasua abepauunte Ha kopHesTa u NOJ1.
3a [OMbAHUTENHA MH(OPMALNS WU MOMOLY NMPU WU3YUCASIBAHETO Ha
onTumanHata onTuyHa cuna Ha WNOJ1 3a Bawms NaumeHT ce CBbpXeTe
C TbproBCKOTO npeAacTaBuTencTBo Ha AMO, KOETO Lie BN HACO4M KbM
CBOTBETHWS EKCTIEPT B Taau 06nacT.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W.
and Ruiz R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power
calculations”, J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Pa3pen 3a peructpauus Ha naumeHT (3a CALL)

Bceku naumeHT, Ha KOroTo ce UMMAaHTUpa efgHOKOMNOHeHTHa MOJT SENSAR,

TpsbBa fa 6bae perucTpupad B AMO npu MMNNaHTMpaHeTo Ha newyara.

PeructpauusTa ce M3BbpLUBA Ype3 NMOMbIBAHE HA KapTata 3a perucrpauns

Ha UMNNaHTa, NpefocTaBeHa B ONakoBKaTa Ha NeLara, u uanpaiiaxeTo i fo

AMO. PernucTpupaHeTo Ha NauMeHTUTe € 0T OCHOBHO 3HA4eHWe 3a nporpamara

Ha AMO 3a AbAroCpOYHO NPOCAEeAsBaHe Ha NALNEHTUTE U Le nomorHe Ha AMO

npyu 0TroBapsive Ha CbOOLUEHNs 32 HEXeNaH! peakuu /un YCnoXXHeHWs,

MOTEHLMANHO 3aCTPALLABALLY 3PEHNETO.

OnakoBkaTa Ha Jiewata CbAbpXa KapTa 3a UAEHTU(MKALMA Ha UMMnaHTa.

Tasu KapTa ce /JjaBa Ha NauveHTa ¢ yKasaHus Ja 5 3anasu Kato MHehopmauus

32 UMNNAHTa ¥ Ja s NOKa3Ba Ha BCEKM OYEH CMELManicT, Koroto nocety

B Objelle.
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OTyuTaHe

Benyku cbouTIs, OT TEXECTTa U He3aBUCUMO fani
Ce 0THACAT Ji0 UMNNaxTa, Tpstea Aa ce cbobasat Ha AMO Ha Teneto
1-877-266-4543 (camo 3a CALL) unu Ha MecTHMS npeacTaBuTen Ha
AMO. B cnyyait Ha MHUMAEHT, 3acTpalaBall, XMBOTA UMM 3PEHUETO, WK
CEpU03HO HEXenaHo cboutue HesabasHo yBefomeTe AMO (He no-KbCHO OT
48 yaca cnejj 0TKPUBAHETO) Mo Tened)oHa 1 u3npateTe No (hakc NombAHEH
hopmynsip 3a HeXenaxu cbouTns.

Haumn Ha pocTaska

EnHokomnoHeHTHUTE newy SENSAR ce foCTaBAT CTEPUNIHU B KOHTedHep
3a Neluy, 3aneyata B IBOEH acenTuyeH Niuk. [|BOAHO aCenTUYHUAT NAuK
€ CTepUnN3npaH ¢ eTUNEHOB OKUC W MOANEXM HAa 0TBApsHE Camo npu
CTEPUNHN YCNOBMS. TNMKBT W €TUKETUTE Ha MPOJYKTa Ca NaKeTUpPaHu BbB
BTOPUYHA ONAKOBKA. BBHIWHUTE NOBBLPXHOCTU HA BBLHILHMA MAMK He ca
CTEPUIHN.

Cpok Ha roaHocT

CpoKbT Ha rOAHOCT BbPXY OMaKOBKaTa Ha Nlellara e jatara Ha U3TuyaHe Ha
cTepunHocTTa. Jlewara He Tpsbea Ja ce U3Mon3sa cnej NocoyeHaTa ara Ha
VM3TUYaHE Ha CTEPUNHOCTTA.

Monutuka 3a BpbLYaHe/noamMaHa

CBbpXeTe ce ¢ MecTHUst ohuc Ha AMO OTHOCHO BPbLIAHETO MAM NOAMSHATA
Ha newwTe.

WHdhopmaums 3a naumenTa

Ha Bcekn nauueHt TpsiGBa Aa ce npesocTaBu WHGoOpmauus 3a
VHTPAOKY/NISIPHUTE NELLy Mpean B3MMAHETO Ha PeLleHue 3a UMMNaHTUpaHe Ha
VHTPaOKY/sipHa NeLa.

BHumanue

defepantoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) npeasmxnaa npoaaxbata Ha ToBa
YCTPOICTBO /A Ce U3BBPLIBA CAMO OT WAV M0 MOPbYKa Ha Nekap.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX n PROTEC ca TbproBckiu mapku Ha
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Cumson/06sicHeHue:
CUMBOJ BbIrAPCKU
CTepunn3npaHo C eTUNeHoB OKCHz
HE W3MNO0N3BAVTE OTHOBO

FoaHo Ao (MTTT-MM-[L: roanHa-meceL-aeH)

BuxTe MHCTpyKLMMTE 3a ynoTpeda

HE CTEPUIIN3NPAATE OTHOBO

MPOV3BOANTEN

YnbnHoMoLLeH NpeAcTaBuTen 3a EBponenckus Cbio3
}J,a He Ce u3nara Ha CnbH4eBa CBET/IMHA

l'opHa rpaHuua 3a Temneparypa

Jla He ce U3non3Ba, ako OnakoBKara e nospe/eHa

®
el

Jlata Ha npousBoacTso (MTT-MM-[: roauHa-mecew-aeH)

Mpousseaexo B CALL:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

MpousseaeHo B CALL

MoHonutHas U0J1 SENSAR

0TnyckaeTcs TONbKO N0 peuenty

OnucaHue ycTpoiicTBa

MoHonuTtHas nuu3a SENSAR npeacTaBnsieT co6oit uMniaHTupyemyto
B 3a/HIO0 Kamepy rnasa MHTpaokynspHylo nunay (M0J1), nornowatwulyo
ynbTpachuoNeToBoe M3NyyeHne. Ty NUH3Y YCTAHABANBAKT B Kancyne
XpycTanuka, rie OHa 3ameljaeT ONTUYECKYI (YHKLUIO eCTECTBEHHOrO
xpyctanuka rnasa. Ontuyeckas yactb MoHonuTHoit MOJT SENSAR umeet
KBaApaTHbIA 3afHWIA Kpaii, KoTopbli o6ecneynBaeT 360-rpagycHblit 6apbep
NS KneTok 3nutenus. Kpait ontuyeckoit yactu WO matuposaH ans
CHIXEHNS BOMOXHOTO 3chcheKTa opeona no ee Kpatw.

Moka3aHua K NnpUMEHeHN0

MoHonutHast imH3a SENSAR nokasaHa Ans KOppekuuu 3peHnst npu atakumn
Y B3POC/bIX NALMEHTOB, Y KOTOPbIX MOPAXKEHHbI KAaTapakToil XpycTanuk
yAaneH nocpeAcTBOM 3KCTpaKancyNspHON 3KCTPaKLMW KatapakTbl. 3T0
YCTPOICTBO NOMELLAETCS B KaNCyNAPHbIA MELOK.

Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH

He cTepunuyiite NMH3Y NOBTOPHO. BONBLIMHCTBO CTEPUAN3ATOPOB He
npucnoco6eHo ANs CTEPUAN3aLMIN MATKOTO akpunoBoro matepuana 6e3
HEXenaTeNbHbIX Mo60YHbIX 3EKTOB.

He 3amayvBaiiTe U He NPONONACKNBAITE UHTPAOKYNSPHYIO NIMH3Y B KaKux-
6o pacTeopax, KpOMe CTEPUNLHOTO CHANAHCMPOBAHHOTO CONEBOrO UM
CTEPUNBHOO (OU3MONOTUYECKOrO PacTBOpa.

He ponyckaiite nonapaHns Ha MH3y NPAMbIX CONHEYHbIX Ny4eil. Temneparypa
BO3/yXa B MECTE XPaHEHNs He AomKHa npeBbiwath 45 °C. He aBToknasupyite
VHTPAOKYNAPHYIO JINH3Y.

MpoMeXyToK BpemeHu, B TeyeHne KoToporo NOJT moxeT octasatbCs
B CNOXEHHOM COCTOSIHMM, MO MCTEYEHMN KOTOPOro ee HeobX0AumMo
YTUIN3NPOBAT, YKa3aH B UHCTPYKLMAX MO MCMONb30BAHMIO MHCTPYMEHTA UK
CUCTEMbI ANSi BBEAEHUS JMH3bI. [PU HEHAANEXKALEM MPUMEHEHNN CUCTEMbI
L1 BBEJIEHUA ranTU4ecKnue dNEMEHTbI MOHONUTHOW nH3bl SENSAR moryT
GbITb MOBPEMX/EHDI.

NMpeaynpexpenus
Bpa\m, paccmaTpuBatolie BO3MOXHOCTb UMMNAHTALUWU NINH3bI B nto6om

N3 NepevyncneHHblX Huxe cnyvyaes, AOMKHbI OLEHWTb COOTHOWEHWUE
NOTEHUMaNbHbIX PUCKA W NONb3bI.

1. MauneHTbl C PELMANBUPYIOLUMM TSXKENbIM BOCNANEHNEM NEPEAHEr0 WiN
3a/HEro CerMeHTa Unm yBeuToM.

. MaumnenTbl, Y KOTOPbIX UHTPAOKYNAPHAS NIMH3A MOXET MOBANUATL Ha
BO3MOXHOCTb HAGNIOAEHNS, AMArHOCTUKN AW NeveHns 3abonesaxni
3a/IHEro CerMeHTa.

. XUpYpriyeckue CNOXHOCTW NpW yAaneHuu KatapakTbl, KOTOpble MOryT
MOBBICUTb BEPOSTHOCTb OCMOXHEHWUI (HANPUMEP, HenpekpallaoLeecs
KPOBOTEYEHWE, 3HAYUTENbHOE MOBPEXAEHNE PafyXHOM 060N0YKM,
HEKOHTPOIMPYEMOE MONOXUTENbHOE AABNIEHME, 3HAYUTENbHBIA Nponanc
WM NOTEPSs CTEKNOBUAHOO Tena).

. MopaxeHue rnasa B pesynbTare nNepeHeceHHol paHee TPaBMbl N MOPOK
Pa3BUTWS, NPU KOTOPOM NpaBunbHoE yaepxatme V0J1 HeBOMOXHO.

. 06CTOATENBCTBA, KOTOPbIE NPUBEAYT K NOBPEXAEHNIO SHAOTENNS BO BPEMS
MMNAaHTaLMM.

. Mopo3perne Ha MUKPOGHYIO MHEhEKLIO.

. MauneHTbl, Y KOTOPbIX W 3afHAA Kancyna, u NoAcKU MOBPeXAEHbI
HACcTONbKO, YTO He MoryT yaepxats UOJI.

. VIHTpaoKynsipHble INH3bI He MOAXOAAT ANs AeTedt A0 2 .

. W01 AMO sBAsitOTCS OAHOPA30BbIMU MEANLMHCKUMU npubopamu ¢
HaHECEHHbIMU HA HUX MHCTPYKLMSIMU MO NpUMeEHeHWo 1 o6paboTke,
4TOGbl CBECTU K MUHMUMYMY YCNOBUS, CMOCOGHbIE MOCTABUTb MOA
Yrpo3y COXPaHHOCTb M3AENMSA, @ TakxKe 6e30MacHOCTb nauueHTa u
nosb3osatens. MoBTOPHOE UCMONb30BaHWUE/CTepUN3aLms/obpaboTka
npon3BoaMMbIX KomnaHueit AMO MeauUMHCKUX U3LENni 0fHOPasoBoro
CONb30BAHNS MOXET MPUBECTI K MEXaHUYECKOMY MOBPEXAEHUI0 W/
WM BUCHYHKLUN MELULIMHCKOrO W3AENNs, @ TakxKe CTaTb NPUYMHOM
60Ne3HI UK TpaBMbI NaLMEHTa BCIEACTBIUE MHAEKLMN, BOCNANEHNS W/uin
3a60n1eBaHNS, BbI3BAHHOMO 3apaXEHNEM U3LeNVs, nepeaadei MHdeKLun u
HE0CTATO4HON CTEPUBHOCTbIO U3AENNS.

MoHonuTHyto NOJT SENSAR cnefyeT nonHOCTbIO NOMELWaTh B KancynspHbii

MELUOK. He pa3melLaiite NMH3Y B LnAnapHoii 6oposae.
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HeGnaronpusiTHble IBNEHUs

Mo cocTosiHuio Ha 10 aBrycta 2007 roga vactoTa HeGnaronpuaTHbIX
ABJIEHNIA, OTMEYABLUMXCSA BO BPEMS KNMHUYECKIX MCTbITaHniA Moaenn AABOO,
He MpeBbIlAET TaKOBOI B UCTOPUYECKOW KOHTPOMbHOW rpynne (Tabnuua
YnpasneHus No KOHTPONK 32 NpojyKTamu u meavkamenTamu CLUA gns MO,
VMNNAHTUPYEMbIX B 3afiHIOK Kamepy) (cM. Tabnauuy 1 (Table 1)).

Kr ucnbiTaume (| nuu3a SENSAR, moaens AABOO)
Bbina nposefeHa MHOrOLEHTPOBAsS OAHOCTOPOHHAS OTKPbITas
HECPaBHUTENbHAA KNMHUYECKAsA OLeHKA MOHONMTHOW NuH3bl SENSAR mopenu
AAB00. 3T0 KNMHWYECKOE UcMbiTaHne Havanoch 30 HosGps 2005 r. Ero
Lenbto Gbina oLeHKa 6e3onacHocTh 1 3theKTUBHOCTI IMH3bI Modenn AABOO
Yy NauneHToB NOCNe YAaneHns KatapakTbl U UMMAAHTALUM MHTPAOKYNSAPHOM
NNH3bI. Moche CTaHAApPTHOrO YAaneHus KatapakTbl MeTOAOM
3KCTpaKancynsipHoi akcTpakuum Bce NOJ 6GbiAM UMNNAHTUPOBAHbI
B KamncyNsipHblil MELOK C NPUMEHEHUEM HENPEPBIBHOrO KPUBOSIMHERHOTO
Kancynopekcuca.

PesynbTathl, AOCTUrHYTbIE 117 nauueHTamy, HabMIOAABLUMMUCS B TeYeHue
r0Aid, COCTABASIOT OCHOBY AAHHbIX, FOBOPSLUMX B MOJb3Y NPUMEHEHNS
JIMH3 TaKOIl KOHCTPYKLMM ANS KOPPEKLM 3peHns npu acakuu. CocTas
ncenegyemoit rpynnbl (123 naumnenTa): 56,9 % xeHwmH n 43,1 % MyX4uH;
93,5 % u3 Hux — Genvle, 4,1 % — yepHole, a 2,4 % — asuatbl. Jlyywne
pe3ynbTaThl KOPPEKLMI OCTPOTbI AUCTAHLMOHHOTO 3PEHUS Y NALMEHTOB,
AN KOTOPbIX NpoLeaypa okasanach Haubonee aththeKTUBHON, Yepes 1 rof
(330-420 pHei) nocne onepauun npuseseHbl B Tabnuue 2 (Table 2). Kpome
TOro, 3TV aHHbIE COMOCTaBEHbI CO 3HaYeHMsMI Tabanubl FDA (McTopuyeckmit
KOHTPOAb) (cM. Tabnuuy 3 (Table 3)).

onucanue ycTpoicTea

0nTUYecKas YacTb NNH3bI

1. Martepuan onTU4eCKOi 4acTu: ONTUYECKW NPO3PAYHBbIiA, MATKUIA CKNAAHOR
ruapoto6HbIN aKpUNOBbI MaTepuan C KOBANEHTHO CBA3AHHbLIM
nornoTuTenem yNbTpaduoneToBoro nny4eHus. MonHoLeHHoe nponyckaxne
LJIMHBL BOMHbI CUHEro CBeTa ANS ONTMManbHOr0 CKOTOMUYECKOro
BOCTIPUSTHSL.

. OnTuyeckas cuna: ot +6,0 fo +30,0 anonTpuii ¢ warom 0,5 AnonTpum.

. TonwmHa ueHTpa ontuyeckoit yactu: 0,74 mm (+20,0 [i).

. KOHCTpyKUMS Kpas ONTMYECKOWM 4acTu: KBaApaTHbI 3afHWUiA Kpan
PROTEC 360.

. KoachdmumeHT npenomnenus: 1,47 npu Temnepatype 35 °C.

. CBETONpONYCKaHMe: KpuBble rPaHuL, NPOMycKaHus ynbTpaduroneTosoro
uanyyeqns npn koatduumente T = 10 % Ans nuH3bl B +6,0 avonTpuit
(MUHMManbHAs TONWMHA) W NUH3bI B +30,0 AnoNTpuin (MakcumanbHas
TONLLMHA) Nokasaxbl Ha puc. 1 (Figure 1).

FanTuyeckmne anemeHTbl
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1. Matepuan: msrkuii cknagHoi ruapoobHbIil akpunoBbIi MaTepuan
C KOBAIEHTHO CBSi3aHHbIM MOrNoTUTENEM yanpalbmonemBoro n3nyveHus.

. MoHonuTHas nuH3a.

. Kondhurypauus: ausaitd TRI-FIX, mogndmkaums C, coctasnser eanHoe
LieN0e C OMTUYECKOI HaCTbIO.

4. TonwmHa rantuyeckoit yactu: 0,46 Mm.

WHCTPYKLMs No MCNONb30BaHUIO

w N

1. Mepen umnnaxTauveit ocmotpute ynakosky W01, 4To6bI NpoBepuTh ee Tun,
ONTUYECKYIO CUNY, NPaBUIbHOCTb KOH(UrypaLum i CPoK rofHOCTH.

. BckpoiiTe ynakoBKy v M3BNEKUTE NNMH3Y B CTEPUNbHOI cpepe. MposepbTe
ONTUYECKYHO CUNY JINH3bI.

. TwarenbHo 0CMOTPUTE NNH3Y, yOeAUTECh B TOM, YTO K HEil HUYero He
npuaunno, n yoeauTech B OTCYTCTBUM ApYrux AedeKTOB HA ONTUYECKMX
MOBEPXHOCTSX.
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. Mpu Heo6X0AMMOCTY ;0 MOMEHTA UMNAAHTALMI JIMH3Y MOXHO CMOYUTb NN
0MONOCHYTb CTEPUbHBIM COaNAHCPOBAHHBIM CONEBLIM PACTBOPOM.

. [ins BBeAeHUs MOHOMMTHOIA NnH3bl SENSAR komnanust AMO pexkomeHayeT
1CMONb30BaTh UMNNaHTauMoHHyto cuctemy UNFOLDER Platinum 1 Series
VAW WHCTPYMEHT NnG0 CUCTEMY ANS BBEAEHWS aHANOrN4HOTO Knacca.
CnepyeT MCnonb3oBaTh TONMLKO MHCTPYMEHTbI 1S BBEAEHNS, UCTbITAHHbIE
1 YTBEPXKAEHHbIE K MPUMEHEHNIO C 3TUM TUMOM JMH3bI. [IONONHUTENbHYI0
VH(HOPMALMIO CM. B MHCTPYKLIW MO MCMONb30BAHMI0 MHCTPYMEHTA WAn
CUCTEMbI 1191 BBELEHUS.

BHumanue! He ucnonb3yiTe NMH3Y, €CNN ynakoBKa MOBPEXAEHA.

CTepunbHOCTb IMH3bI MOrna GbiTb HapyLUeHa.
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Pacuet ontudeckoi cunbi MOJ

PacyeT onTuyeckoit cunbl MnnaxTpyemoit MOJ1 cneayeT npousBoauTs nepen
onepauueit. Hanbonee 4acTo NpUMeHsieMble METOAbI YKasaHbl Huxe (1-4).
MapakcuanbHble pacyeTbl OCHOBaHbI HA TEOPUM TOHKWUX NIH3; UCTIONb3YEMble
B pacyeTe 3HaYeHUs AOMKHbI ObiTb MaKCUMANbHO TOYHBIMU. VIMEHHO NoaToMy
TOYHas GMOMETPUA ABNAETCS OCHOBOW TOYHOM OLIEHKM OnTyecKoit cunbl VOJT.
ElLie 071HUM HEOGXOAUMBIM st pacyeTa 3HayeHnem sBnseTcs Koxctaxta NOJ1.
3HayeHue, yKasaHHoe Ha 3TUKETKE, OCHOBAHO Ha TEOPETUYECKUX pacyeTax
1 KIMHIYECKUX pesynbTatax. OfHaKo Npyu CMONb30BAHUN B KAYECTBE OJIHOT0
13 3HaYeHWit ANS pacyeTa npu GMOMETPUN OHO MOANEXUT ONTUMM3ALMN
COrNAcHo UCMoNb3YEMOil hOpMYIIE, XUPYPTIUYECKON METOANKE W YCTPOICTBY.
OnucaHbl TaKXe HEKOTOpble ApYrve MeTo/bl Ha OCHOBE TEOPETUYECKMX
i rnasa, napakc Teopus TONCTbIX JMH3 (5) unn
TOYHOTO MOCTPOEHMS X0 Nyya (6), TAE YYUTIBAKOTCH OTKIOHEHNS POrOBULibI
n NoJ1.
JinA nonyyeHus JONONHUTENbHbIX CBEAEHWI UAM MOMOLM NpU pacyeTe
onTMManbHoit ontuyeckoi cunbl WOJT ans naumexta obpaTuTech
B TOProBO€ Mpe/iCTaBUTENLCTBO KoMnanun AMO, KOTOpoe HanpasuT Bac
K COOTBETCTBYIOLLIEMY 3KCMEPTY.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W.

and Ruiz R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power

calculations”, J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T

intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
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Pa3pen perucTpauym nauvenToB (ans CLUA)

Kaxaoro nauueHTa, KOTopomy umnnaHtupyetcsi MoHonmtHas MO SENSAR,
Heo6X0AMMO 3aperucTpupoBaTh B Gase AaHHbIX KomnaHu AMO K MOMEHTY
UMNNHTALMM JIH3bI.

Jins peructpauuu cnepyeT 3anonHNUTb PErucTPALUOHHYI KapTOuKy
UMNNAHTaTa, BNOXEHHYIO B YNakoBKY C K30, ¥ OTMPaBUTbL €€ Mo noyTe
B Komnanuio AMO. Pernctpauns naumeHToB — BaxHas coCTaBnsiolias
JI0AIrOCPOYHOM Nporpammbl BpayeGHOro HaGniofeHns 3a nauueHTamiu,
nomoratowas komnaxium AMO onepaTuBHO pearnpoBaTh Ha COOGLIEHNS
0 HeGnaronpusTHBIX PeaKLVsX Y NAUMEHTOB /W NOTEHLMANBHO ONACHBIX AN
3PEHIS OCTIOKHEHMUSIX.

B ynakoBky C NWH30/ BNOXeHa MAEHTU(NKALMOHHARA KapTa UMNiaHTaTa.
3Ty KapTy CclieayeT nepepath NauWeHTy, NPOMHCTPYKTUPOBAB €ro
0 HeoBXOANMOCTY XPaHUTb ee Kak MOCTOSHHOE CBUETENbCTBO MMMNAHTaTa
W NPeabABAATL Kax/A0My ohTanbMonory, y KoToporo nauueHt 6ynet
HabnoAaThes B AaNbHEMeM.
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060 BCex HeGNaronpusiTHbIX SBNEHUSX HE3aBUCUMO OT UX TSXKECTU W OT
TOro, CBSI3aHbl NI OHM C UCMOb30BAHWEM MMMNAHTaTa, CNeAyeT coobLaTh
Komnauum AMO no Tenedony 1-877-266-4543 (tonbko B CLUA) nnn yepes
MECTHOr0 NpeACcTaBUTENs. B cnyyasx, yrpoxatuiux XU3HN naLmenTa,
11 NIPY CEPbE3HbIX HEBNAroNPUATHBIX ABMEHNAX HEOOXOAMMO HE3aMEAUTENbHO
(He Mo3aHee Yem yepe3 48 yacos nocne 0GHapYXKeHUs ONacHOCTH) YBEJOMUTL
komnauuio AMO no TenecoHy n 0TApasuTb N0 hakcy TUNOBOIA JOKYMEHT
C U3MOXKEHNEM 06CTOATENLCTB HEBNArONPUATHORO SBAEHNS.

®dopma noctaBkn

MoHonuTHas nuH3a SENSAR noctaBnsetcs B CTepunbHOM BuUAe
B ABYXCNOMHOM acenTMYeckoM TPaHCMOPTHOM NakeTe W ynakoBKe.
JIBYXCNONHbIA aCENTUYECKUIA TPAHCMOPTHLIA NakeT CTEpUNM30BaH
ITUNEHOKCUAOM, W €ro CNeAyeT OTKPbIBATb TONbKO B CTEPUNbHBIX YCIOBMSIX.
YnakoBoyHas M TOBapHas 3TUKETKW BNOXEHbI B ynakoBky. HapyxHbie
MOBEPXHOCTY BHELUHErO NaKeTa HECTEPUNIbHbI.

WcTeyeHune CpoKa rofHOCTH

CpoK FOAHOCTM, yKa3aHHbli Ha YNakoBKe C JIMH30/, — 3TO CPOK, B
Te4eHne KOTOPOro rapaHTUpoBaHa CTEPUNbHOCTb. Mocne ero McTeyeHus
UMNNAHTAPOBATb NIMH3Y HENb3s.

TMopsiAoK BO3BpaTa M 3amMeHbl

Mo Bonpocam BO3BpaTa UM 3aMeHbl MH3bI 00paLaiTeCh B MECTHOE
npeLCcTaBUTeNbCTBO KomnaHun AMO.

Wndopmaums ans naymenta

Kaxaoro nauueHTa nepej npuHaTUEM pelleHns 06 umnnaHTauun
VHTPAOKYNSAPHON NNH3bI HE06X0AMMO NPOMH(OPMUPOBATL O €€ CBOINCTBAX.
Brumanue!

CornacHo ®enepanbHomy 3akoHy CLUA, npojaxa HacTosLLEro ycTpoicTsa
NPON3BOAMNTCS TOLKO BP: WK no pacrop Bpaya.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX n PROTEC fiBnAlOTCS TOBapHbIMI 3HaKamu
komnanum Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

00603HaueHne 1 NosicHeHne

0B03HAYEHVE PYCCKUI
[srere[Eo] CTepMAM30BaHO STUNEHOKCHIOM

HE NOAIEXXUT NOBTOPHOMY WCMO/b30BAHIIO
Wcnonb3aosats Ao (MTTT-MM-AJ: rog-mecsu-aeHs)
CM. MHCTPYKLWIO N0 3KCTyaTauum

HE NOANEXT NOBTOPHOI CTEPUNU3ALIAN
MPOV3BOANTENb
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Bepeyb 0T BO3AEACTBUA CONHEYHDIX Ny4ei

\
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45°C
/H/WS“F) BepxHuit npesen Temnepartypbl
He ucnonb3oBaTh, €CM yNakoBKa noBpesx/ieHa

&I Jlata npoussopctsa (ITTT-MM-A/: roa-mecsau-AeHb)

WUsrotosneno B CLUA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Aiasco, Puerto Rico 00610

Npoussepeno B CLUA

MononitHa 10J1 SENSAR

BignyckaeTbcs nuie 3a peuentom

Onuc npucTporo

MoronitHa 10J1 SENSAR € 3aaHbOKamepHOo iHTpaokynsapHoto nizoto (1011),
L0 NOrAMHAE yNbTpadioneToBe BUNPOMIHIOBaHHS. LA niH3a npusHavena ans
BCTAHOB/EHHSA Y Kancyni KpUWTanuka, Ae BOHA 3aMiHIOE ONTUYHY (YHKLi0
npupoaHoro kpuwranuka oka. MoHonitHa 101 SENSAR micTUTb KBagpaTHuil
3a/Hiil ONTUYHWUA Kpail, CTBOPEHWiA 3aans 3abe3neyeHHs 360-rpagycHoro
6ap’epy. Kpait onTuyHoi Yactutn 101 € MaToBaHUM, LU0 3HWXKYE MOXIWUBUIA
edekT opeona no ii kpasx.

Moka3aHHs [0 3aCTOCYBaHHS

MowonitHa nin3a SENSAR € nokasaHoto Ans KopurysaHHs adakii y aopocnux
NaLeHTIB, KPULITANNK SKUX, YPOKEHUA KaTapakTow, Oyno BUAANEHO LWNSXOM
eKCcTpakancynsapHoi ekcTpakuii katapaktu. Lleii npucTpiin BmiwyeTbes
Y KancynsipHui MiLLeyoK.

3acTepeXxeHHs

He cTepuniaysaty niH3y NOBTOPHO. binbLuicTb CTEPUNI3ATOPIB HE NPUCTOCOBAHI
[ins cTepunisauii M’AKOro akpunosoro matepiany 6e3 HebGaxaHux nobivHNUX
edexTiB.

He 3amouyitTe Ta He NpONONICKYATE iHTPAOKYNAPHY NiH3Y Yy AKMXOCb
PO34MHaX, OKPIM CTEPUNbHOTO 30aNaHCOBAHOMO CONbOBOMO Yi CTEPUIBHOMO
(Di3ioN0riyHoro po3ymHy.

He po3sonaiTe noTpannsT Ha NiH3y NPAMOMY COHAYHOMY CBIiTNy.
Temneparypa nosiTps y micui 36epiraHHsa He mae nepesuulysatin 45 °C. He
aBTOKNaBYITE iHTPAOKYNAPHY NiH3Y.

Mpomixok yacy, npotsrom skoro 10J1 Moxe 3anuwaTics CKNajeHow Ta
nicns 36iraHHs AKoro ii HeoOXiAHO YTWUNi3yBaTH, BKA3YETLCS Y BifMNOBIAHNX
iHCTPYKLiAX 3 BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO YW CUCTEMU BBEAEHHS MiH3M. Y pasi
HEHANEeXHOro BUKOPUCTAHHSA CUCTEMMU AJ1F BBEJEHHS ranTuyHi enemeHTu
MOHONITHOT NiH31 SENSAR MoXe 6yTH YLIKOKEHO.

MonepepxeHHs

Nikapi, wo po3rnspawTb MOXAWBICTL iMnnaHTauii y GyAb-siKOMY
3 HIKYEHABEEHUX BUNAAKIB, MaOTb OLHUTW CNiBBIAHOLEHHS NOTEHLIAHNX
PU3IKIB Ta KOPMCTI.

1. NaujeHTV 3 PELMAVBYIOYMM BXKUM 3ananeHHsiM nepeaHboro Y 3aaHbOro
CermeHTy abo yBeiToM.

. TauieHTn, B SKMX iHTPAOKYNSIPHA NiH3a MOXKE BNAUHYTW Ha AiarHOCTYBaHHS
4K NiKyBaHHS 3aXBOPHOBAHb 3aHLOr0 CErMEHTY, ab0 Ha MOXAMBICTb
Harnsay 3a HIMK.

. XipypriyHi cknagHowi nif 4ac BUAANEHHS KaTapakTW, L0 MOXYTb
NiABMLNTY NMOBIPHICTb YCKNAAHEHb (Hanpuknag, 6esynuHHa KpoBOTeYa,
3HAYHE YLIKODKEHHS paiify)XHOi 0G0NOHKM, HEKOHTPONIbOBAHNIA 40AATHUI
TUCK, 3HAYHMIA NPONANC YW BUNAZIHHA CKAYBATOrO TiNa).

4. YpaxKeHHsi 0Ka BHACMif0K NepeHeceHoi paHille TpaBMmM Yu NOPOK PO3BUTKY,

3 SKOr0 KOpeKTHe yTpumManHs 10J1 € HeMoXNnBUM.
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5. 06CTaBUHN, WO NpM3BEAYTb A0 YWKOAXKEHHS eHA0Tenil nig 4ac
iMnnauTauyi.

6. MNigo3pa Ha MikpoGHY iHcheKLto.

7. NauieHTn B AKMX 3afHs Kancyna Ta NosICKM YILKOKEHI HACTiNbKK, L0 He
MOXyTb BTpUMaTK 10J1.

8. |HTpaoKynsipHi NiH3W He NiAXOATL ANS AiTeil MONoALLE 2 POKIB.

9. 1011 AMO € 0aHOpPa30BUMKU MEAUYHUMMW NPUCTPOSIMM, LLO MICTATb HA

MapKyBaHHi iHCTPYKLii 3 ekcnayartauii T2 NOBOLKEHHS 3 NPUCTPOEM 3
METO0 30eperTu NpUCTpiit Bifg YMOB, L0 MOXYTb 3aBAATU LIKOAW iAoMY,
naujieHTy abo kopuctyavy. MOBTOPHI BUKOPUCTAHHS, CTepunisalis Ta
00po6Ka 0AHOPa30BUX MeAMYHUX NpucTpois AMO MOXYTb NPU3BECTH A0
hi3V4YHOr0 MOLUKOKEHHS, HENPaBWIbHOT POGOTI NPUCTPOID, 3aXBOPIOBAHHS
Y) TpaBMyBaHHS MallieHTa BHACMIAOK iH(iKyBaHHS, 3ananeHHs Ta (abo)
3aXBOPIOBAHHS Yepe3 3abpyAHeHHs BUpoOy, nepegady iHdekuii Ta
HeJOCTATHIO CTEPUALHICTb BUPOGY.

MononitHa 10J1 SENSAR

MotonitHy 1071 SENSAR ciif NOBHICTIO BMilllyBaTit Y KancynsipHui MilLeyok.
He cnif poamiLLyBaTi KpULWTaNMK y LuniapHiit 60po3Hi.

Hecnpustnusi seuwa

3a cTaHom Ha 10 cepnHs 2007 poky yacToTa HECMPUATANBMX SBULL, LLO
6yno Bif3HayeHo Mmif 4ac KniHiYHuX pocnipxeHb mogeni AABOO, He
nepeBuLLYE YacTOTW B ICTOPUYHIA KOHTPOMbHINA rpyni (abnuus YnpasniHHs
3 KOHTpOno 3a npopyktamu u meaukamentamu CLUA) ans 101, wo
iMnnaHTyTbCS [0 3aHbOI Kameph) (auB. Tabn. 1 (Table 1)).

KniniyHe pocnipkeHHs (MoHoniTHa niH3a SENSAR, moaenb AABOO):

Byno nposefeHo 6aratoLeHTpoBe OAHOGIYHE BiAKPUTE HEMOPIBHANbHE
KNiHiYHe [A0CNiAXeHHs MOHOniTHOI niHan SENSAR, mozens AABOO.
JocnigpxeHHs noyanoch 30 nuctonagy 2005 poky. MeTow AoCAifKEHHs
Gyna oujHka 6e3neyHocTi Ta edekTUBHOCTI NiH3M Mogeni AABOO y nauieHTiB
nicns BUAANEHHA KaTapakTh Ta iMnnaHTauii iHTpaoKynspHoi niH3u. Micns
CTaHAAPTHOrO BUAANEHHS KaTapakTii METOAOM eKCTPaKancynsipHoi eKcTpaKLii
yci 10J1 6ynu iMnnaHToOBaHi y KancynsipHuii MilEYOK i3 3aCTOCYBAHHAM
6e3nepepBHOro KPUBOMIHIHOTO Kancynopekcicy.

Peaynbtaty, gocaryTi 117 nauieHtamu, Lo AOrnsSAannucs NpoTsarom poky,
CKNajjaloTb OCHOBY AAHNX, L0 TOBOPSITb HA KOPUCTb 3aCTOCYBAHHS NiH3 TaKoi
KOHCTPYKLUIT AN Bi3yanbHOro KopuryBaHHs adakii. Cknag focnifxysaHol
rpynu (123 nauientn): 56,9 % xiHok 43,1 % 4onosikis; 93,5 % 3 AKUX —
€Bponeoiam, 4,1 % — YopHi, a 2,4 % — asiatu. Haikpalwi peaynbTaTii KopexLii
TOCTPOTM AMCTAHLIHOMO 30py Y MAUieHTiB, ANs AKUX NpoLeaypa BUsBMNACS
HailedheKTUBHILOI0, 3a 1 pik (330-420 AHiB) nicns onepauii HaBeaeHo y Tabn. 2
(Table 2). Okpim LbOro yci AaHi nopiBHiOBaNMCS 3i 3HaYeHHsM Tabauui FDA
(icTopuyHMiA KoHTpONb) (Tabn. 3 (Table 3)).

JleTanbHuiA ONMC NPUCTPOLD
OnTuvKa niH3n

1. Matepian onTUYHOT YaCTMHW: ONTUYHO NPO30PUA, M’SKUA THYYKWI
rigpoto6HNA akpun 3 KOBANEHTHO-3B'1I3aHUM NOrAMHAYEM
ynbTpacioNeToBoro BUNPOMiHIOBAHHS. MOBHICTIO NPONYCKAE CHUHLO-
6nakUTHY YaCTUHY CrEKTPY, 3a6e3neyyroun CKOTONIYHY Yy TANBICTb.

. OnTuyHa cuna: Big +6,0 4o +30,0 gionTpiit 3 kpokom y 0,5 AionTpii

. TOBLUMHA LEEHTPY ONTUYHOI YacTuhu: 0,74 mm (+20,0 )

. KoHCTpYyKULis Kpaw ONTUYHOI 4YacTUHW: KBAApaTHWIA 3aaHIN Kpan
PROTEC 360.

. KoedbiuieHT nepenomnenns: 1,47 3a Temneparypu 35 °C

. CBIiTNONPONYCKaHHS KPWBI rpaHuLb NpONycKaHHs ynbTpadioneToBoro
BUNPOMIiHIOBaHHA 32 KoediuieHTa T = 10 % Ans niH3w y +6,0 gionTpii
(MiHiManbHa ToBLLMHA) | NiH3W y +30,0 gionTpiit (MakcumanbHa TOBLLUMHA)
300paxeHi Ha man. 1 (Figure 1).

FanTuyi enementn
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1. Matepian: M'Kuil cknagaHuii akpunoBuin matepian ¢ KOBaNEHTHO-
3B’S3aHMM NOrNMHAYeM YnbTpacioneToBoro BUNPOMiHIOBAHHS.

. MOHONITHUIA KpULITANUK

. KoHdhirypauis: amsaitn TRI-FIX, moaudikauisa C, € eanHum uinum
3 ONTUYHOK) HACTUHOK

4. ToBLUMHA ranTU4HO YacTuHK: 0,46 MM

IHCTPYKList 3 BUKOPUCTaHHS!

w N

1. Mepea iMnnanTauieto cnig ornsHyTu ynakosky |0J1 Ta nepesiputu ii TUN,
ONTUYHY CUNY, BIANOBIAHICTb KOHAirypawi Ta TepMiH NPUAATHOCTI.

. Nicns uboro cnif po3KpUTH yNakoBKy Ta BUAHATY NiH3Y Y CTEPUNbHOMY
cepenosuLL. MoTiM cnig NepeBipuTi ONTUYHY CUNY NIH3M.

. PeTenbHuit ornsap niH3u Mae nepekoHaTU KOpUCTyBaya B TOMY, WO A0
Hel HIYOro He NpucTano, Ta y BIACYTHOCTI iHWKMX AE(EKTIB HA ONTUYHMX
MOBEPXHSIX.

. 32 HeoOXifHOCTI A0 MOMEHTY iMnnaHTauii niH3y cnif 3mMouYnTH 4u
nponosockatt CTepunbHUM 36a1aHCOBAHNUM CONbOBUM PO34MHOM.

5. ins BBEAEHHS MOHONITHOT NiH3n SENSAR komnanis AMO pekomenaye
BUKOPUCTOBYBATK iMnnaHTauiiHy cuctemy UNFOLDER Platinum 1
Series abo aHanoriyHui IHCTPYMEHT 4u cucTemy Ans BBefeHHA. Cnig
BUKOPUCTOBYBATW NULWE iHCTPYMEHTU AN BBEJEHHS, NepesipeHi
Ta 3aTBEpPAKEHi [0 BUKOPUCTAHHS 3 LUM TUNOM NiH3W. [loaaTkosy
iHthopmaLito AMBITbCS B IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHA iHCTPYMEHTY 4u
CUCTEMM N1 BBEJEHHS.

YBara! He cnig BuKopucToByBaTu NiH3y, AKWO ii yNakoBKY NOLKOAXEHO.

CTepunbHICTb NiH3KM BXe Morna byTi nopyLueHa.

N

w

IS

BupaxyBaHHs ONTUYHOT CUNM NiH3N

ONTWYHY cuny NiH3W iMNNaHTaTy cnif BMpaxyBaTu nepef NpoBEAEHHAM
onepavuii. Hux4e HaBefeHi Hainbinbw BuKopucToByBaHi metoam (1-4). L
napaxcianbHi nigpaxyHkv 6a3yloTbCsi Ha TEOPIi TOHKWX NiH3, TOMY iX BXiAHI AaHi
MaloTb OYTU SIKOMOra TONHILIMMU. 3 Ll NPUYMHN TOYHA GIOMETPIS € OCHOBOHD
TouHOro nigpaxyHky cunu 101, Konctanta I0/1 — e ofHa BXifHA BENNYMHA,
HeoOXigHa Ans nigpaxyHky. BkasaHe Ha spnuky 3HayeHHs 6a3yeTbecs sk Ha
TEOPETUYHMX MijpaxyHKax, TaK i Ha pesynbTaTax KiiHi4HuX focnidkeHb. Mpote
ii cnig onTumiyBaTy BiANOBIAHO O BUKOPUCTOBYBAHOI (hOPMYNM, XipyprivHOro
METOAY Ta NPUCTPOIO, AIK | ANst BIOMETPUYHMX JaHNX.

Jlesiki iHWi MeToan 3 BUKOPUCTAHHAM TEOPETUYHWUX MOAENei oKa BXe
6yno onucaxo, Hanpuknag, Teopis napakcianbHux TOBCTUX NiH3 (5) abo
Bi;ICTEXYBAHHA OKPEMUX NPOMEHIB (6); B HUX PO3rnafanucs poriskosi Ta
10/1-abepauii.

Mo popatkoy iHthopmaLito abo AONOMOrY y NifpaxyBaHHi ONTUMANbHOI CUAN
101 ans Baworo nauieHTa 3sepTanTecs A0 MiCLEBOr0 NpeAcTaBHULTBA
Komnaii AMO, sikuil HanpasuTb Bac A0 BiANOBIAHOrO (haxiBus Liei ranysi.

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

QK>

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W.
and Ruiz R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power
calculations”, J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Peectpauis naujieHTiB (ans CLUA)

KoxHoro nauieHta, skomy imnnaHtyetbcst MoHoniTHa 10J1 SENSAR, cnig

3apeecTpyBaty y 6a3i AaHux komnaHii AMO Ha MOMEHT iMnnaHTauji NiHau.

Jins peecTpauii cnif 3anoBHUTW peecTpaLiiiHy KapTKy iMnnauTary, wo

BKNAJAETbCA B YNaKOBKY 3 NiH30t0, Ta Hagicnary ii NOWTOW A0 KOMNaHIT

AMO. PeecTpauis nauieHTiB € BaXUBOK CKNaA0BOK A0BrOCTPOKOBOI

nporpamu nikapcbkoro AOrAsA4y 3a nalieHTamu; BoHa A0NoMarae KoMnaii

AMO onepaTuBHO pearyBaTtu Ha MOBIAOMAEHHS NPO HECMPUATAUBI ABMLLA

Y NAUIEHTIB Ta/4n NOTEHLIHO HEOE3NEYHI ANS XUTTS YCKNAZAHEHHS!.

B ynakoBKy 3 NiH30l0 BKNAJEHO ifeHTMiKaLiiiHy KapTKy iMnnaHTaty. Cnig

BiAATM L0 KapTKy NaLiEHTOBI Ta NPOIHCTPYKTYBATM iOr0 WOAO HEOBXiAHOCT

36epiraTi ii K NoCTiliHe CBIZOUTBO iMNNaHTaTy, Npes sBAA0YN KOXHOMY

o(hTanbMoory, B IKOro nauieHT NpoxoAuTUME MoanbLue 06CTEXEHHS.
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Mpo BCi HeCNpUATAMBI ABULLA, HE3ANEXHO Bif IXHbOI BAXKOCTI Ta Bij
TOrO, Y1 NOB’A3aHi BOHW 3 BUKOPUCTAHHAM iMMNAHTaTy, CAij NOBILOMAATH
Komnatito AMO 3a TenecdhoHom 1-877-266-4543 (nuwe ans CLUA) abo yepes
MiCLieBOr0 NpeACTaBHMKA. Y BUNAAKAX, LWO 3arpoOXKYIOTb XUTTHO NaLlieHTa,
Ta y pasi Cepiio3HUX HECMPUATAMBMX SIBULY HEOOXIAHO HeraiHo (He nisHiwe
HiX 32 48 rogunH nicns BUSBNEHHs HeGe3neku) NosigoMUTM Komnaxito AMO
TenedoHOM Yu Hagicnati hakcom 3anoBHEHWI 6naHK NOBiZOMAEHHS Npo
HECTPUSTIINBE BULLE.

dopma nocTa4yaHHs

MoHoniTHa niH3a SENSAR nocTayaetbcsi B CTEpUAbHOMY BUTASAI
y ABOLIAPOBOMY acenTUYHOMY TPAHCMOPTYBANbHOMY TEPMO3BapHOMY
nakeTi. [1BOLApOBMiA aCeNTUYHWI TPAHCNOPTYBANbHUIA NAKET CTEepUNi30BaHO
€TUNEHOKCMAOM, | 110ro Cnif BiAKPMBATU NULE B CTEPUILHOMY CEPeaOoBMLLI.
MakyBanbHy Ta TOBapHY ETWKETKW BKNAAEHO B YNakoBKY. 30BHILUHI NOBEPXHi
30BHILLHBOrO NAKETY He € CTEPUMLHIMM.

TepmiH npupaTHocTi

TepmiH NpuAATHOCTI, BKa3aHW HA YNaKoBLi, € TEPMIHOM, NPOTATrOM IKOrO
rapaHTyeTbCs CTEPUAbHICTb. 3aBOPOHAETLCA IMMNAHTYBATI NiH3Y Nicns iHoro
36iranHs.

Mopsaok NnoBepHEHHs Ta 3aMiHN

3 NUTaHb NOBEPHEHHS YM 3aMiHW NiH3W CNif 3BEpPTATMCA A0 MiCLEBOro
npeacTasHULTBA KomnaHii AMO.

Inchopmauis ans nauienta

Mepen TMM, SIK NauieHT NpuiimMe PilLeHHs NPo IMNAAHTaLil0 IHTPAoKyNSpPHOI
NiH3u, iAoro cnif NpoiHopmyBaTy WA ii B1acTMBOCTEN.

Yeara!

3rigHo 3 ®epepanbHum 3akoHom CLUA npoaax uboro npucTpow mae
3/iCHIOBATICA NULLE NiKapsMK 00 3a iX PO3NOPSIKEHHAM.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC € ToBapHUMM 3Hakami Komnawii
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Mo3HayeHHs Ta NOSACHEHHS:

cumBon

YKPAIHCbKOIO
CTepuniaoBaHo 3a I0NOMOrOI0 ETUNEHOKCHAY

HE NIANArAE NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

Bukopuctati go (PPPP-MM-[LA: pik-MicsiLib-AeHb)
JlvB. IHCTPYKLItO 3 ekcnyaTauii

HE MIANSrAE NOBTOPHIA CTEPUMISALYT
BUPOBHIK

YnoBHOBaXXEHNIA NPeCTaBHUK B EBponeiicbkomy Cotosi

BeperTu Bia nonaasHs NpAMUX COHAYHMX NPOMEHIB
45°C

/H/mg‘ﬂ BepxHs TemnepatypHa Mexa

{@} He BUKOPUCTOBYBATU, AKLLO yNaKyBaHHS NOLWKOAKEHE

&I Jlata BupobHuuTea (PPPP-MM-/: pik-Micsiub-AeHb)

BurotosneHo B CLUA:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

BurotosneHo B CLUA
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Lentila intraoculara (LIO) monobloc SENSAR

Se elibereaza numai pe baza de prescriptie medicala

Descrierea dispozitivului

Lentila monobloc SENSAR este o lentila intraoculara (LI0) pentru camera
posterioard, care absoarbe lumina ultravioletd. Lentila este conceputd pentru
a fi amplasatd in capsula cristalinului unde trebuie sa substituie functia optica
a cristalinului natural. LIO monobloc SENSAR integreaza o margine pétraticd a
componentei optice posterioare conceputd pentru a asigura o acoperire de 360
de grade. Marginea componentei optice are un design finisat pentru reducerea
posibilelor efecte de imagini optice nedorite datorate marginii lentilei.
Indicatiile utilizarii

Lentilele monobloc SENSAR sunt indicate pentru corectia optica a afachiei
pacientilor adulti carora le-a fost indepartat cristalinul cataractat prin extractie
extracapsulara. Lentila este destinata pentru a fi amplasata in sacul capsular.

Precautii

Nu resterilizati lentila. Majoritatea sterilizatoarelor nu sunt astfel echipate incat
sa sterilizeze materialele acrilice moi fara a produce efecte secundare nedorite.
Pentru inmuierea sau clétirea lentilei intraoculare utilizati numai solutie salina
sterild echilibrata fiziologic sau solutie salind sterila normala.

Péstrati lentila feritd de actiunea directa a razelor solare si nu o expuneti la
temperaturi mai mari de 45 °C. Nu autoclavati lentila intraoculara.

Consultati instructiunile de utilizare specifice livrate impreuna cu instrumentul
sau sistemul de introducere pentru a afla durata de timp pentru care LIO poate
fi pastratd pliatd, inainte de a fi eliminatd. Dacd sistemul de introducere nu este
utilizat corect, hapticele lentilei monobloc SENSAR se pot deteriora.

Avertismente

Medicii care iau in considerare implantarea lentilei in oricare din urmatoarele
situatii, trebuie sa cantareasca raportul riscuri/beneficii potentiale:

1. Pacienti cu inflamatie severa recurentd a segmentului anterior sau posterior,
sau uveitd.

. Pacienti pentru care lentila intraoculard poate sa afecteze posibilitatea de
a observa, diagnostica sau trata afectiunile segmentului posterior.

. Dificultati chirurgicale in momentul extractiei cataractei, care pot creste
riscul de complicatii (de ex., sangerari persistente, distructie semnificativa
a irisului, presiune pozitivd necontrolatd sau prolaps ori pierdere
semnificativa de corp vitros).

. Glob ocular compromis datorita unui traumatism anterior sau unei anomalii
de dezvoltare care impiedicd asigurarea unui suport adecvat al LIO.
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5. Circumstante care pot duce la lezarea endoteliului in timpul implantarii.

6. Suspiciune de infectie microbiand.

7. Pacienti la care atat capsula posterioara cat si zonula nu sunt suficient de
integre pentru a asigura suportul LIO.

8. Copiii sub varsta de 2 ani nu sunt candidati potriviti pentru lentilele
intraoculare.

9. LIO AMO sunt dispozitive medicale de unicé folosinta etichetate cu

instructiunile de utilizare si manipulare pentru a minimiza expunerea
la conditiile care pot compromite produsul, pacientul sau utilizatorul.
Reutilizarea/resterilizarea/reprocesarea echipamentelor medicale de
unica folosinta AMO pot duce la deteriorarea echipamentului medical, a
performantei acestuia, a fmbolnvirii sau accidentarii pacientului din cauza
infectiei sau a inflamatiei si/sau a imbolndvirii din cauza contaminarii
produsului, a transmisiei infectiilor sau a nesterilitatii produsului.

Lentila monobloc SENSAR trebuie amplasata in intregime in sacul capsular.

Nu amplasati lentila in sulcusul ciliar.

Evenimente adverse

Pana la data de 10 august 2007, incidenta evenimentelor adverse constatate

pe parcursul studiului clinic pentru modelul AABOO a fost similara sau inferioara

celei constatate la populatia istoricé de control (grila FDA pentru LIO de camerd

posterioard) asa cum se arata in Tabelul 1 (Table 1).

Studiu clinic (lentila monobloc SENSAR, modelul AAB00):

Lentila monobloc SENSAR, modelul AABOO a facut obiectul unui studiu clinic
multi-centric, unilateral, cu design deschis, necomparativ. Studiul clinic a inceput
la data de 30 noiembrie 2005. Scopul studiului a fost evaluarea sigurantei si
eficacitatii modelului de lentild AABOO la subiectii supusi indepartarii cataractei
si implantdrii lentilei intraoculare. Dupd indepértarea de rutind a cataractei prin
extractia extracapsulard a acesteia, toate lentilele intraoculare au fost implantate
in sacul capsular printr-un capsulorexis circular continuu.

Rezultatele obtinute la 117 pacienti urmériti timp de un an, stau la baza datelor
care sustin utilizarea acestui tip de lentild pentru corectia optica a afachiei.
in populatia totald de studiu (123 pacienti), 56,9% din pacienti au fost femei
si 43,1% au fost barbati; 93,5% au fost de rasa caucaziana, 4,1% au fost
pacienti de culoare si 2,4% au fost asiatici. Cele mai bune rezultate ale acuitatii
vizuale corectate, la distanta, pentru pacientii cu ,cel mai bun caz” la 1 an
(330-420 zile) dupa interventie sunt prezentate in Tabelul 2 (Table 2). in plus,
datele comparate cu valorile din grila FDA (controlul istoric) sunt prezentate in
Tabelul 3 (Table 3).

Descrierea detaliata a dispozitivului

Optica lentilei

. Materialul componentei optice: acrilic optic transparent, moale, pliabil,
hidrofob, cu absorbant UV legat covalent. Transmitere totala a luminii cu
lungime de unda specificé celei albastre, pentru o sensibilitate scotopica
optima.

. Putere: de la +6,0 la +30,0 dioptrii in incremente de 0,5 dioptrii

. Grosimea centrului optic: 0,74 mm (+20,0 D)

. Geometria marginii optice: margine posterioard pétraticd PROTEC 360

. Indice de refractie: 1,47 la 35 °C

. Transmitantd luminoasa: valorile de prag UV la 10% T pentru o lentild de
+6,0 dioptrii (cea mai subtire) si o lentild de +30,0 dioptrii (cea mai groasd)
sunt prezentate in Figura 1 (Figure 1).

Hapticele
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1. Material: acrilic moale, pliabil, hidrofob, cu absorbant UV legat covalent.
2. Lentild monobloc

3. Configuratie: design TRI-FIX, C modificat, integral cu activitate optica

4. Grosimea hapticelor: 0,46 mm

Mod de utilizare

. Inainte de implantare, verificati datele inscrise pe ambalaj: tipul LIO, puterea,
configuratia corecta si data de expirare.

. Deschideti folia de protectie si scoateti lentila intr-un mediu steril. Verificati
puterea dioptrica a lentilei.

. Examinati cu atentie lentila pentru a va asigura cd nu existd particule care
aderd de aceasta si ca suprafetele optice ale lentilei nu prezinta defecte.

. Lentila poate fi inmuiata sau clétitd cu o solutie salina sterila echilibrata
fiziologic pdnd cand este gata de a fi implantata.

. Pentru introducerea lentilei monobloc SENSAR, AMO recomanda utilizarea
sistemului de implantare UNFOLDER Platinum 1 Series ori a unui instrument
sau sistem de introducere calificat, echivalent. Trebuie utilizate numai
instrumentele de introducere care au fost testate si aprobate pentru
utilizarea cu aceasta lentila. Pentru informatii suplimentare, consultati
instructiunile de utilizare livrate impreund cu instrumentul sau cu sistemul
de introducere.

Atentie: Nu utilizati lentila daca ambalajul a fost deteriorat. Starea sterild

a lentilei poate fi compromisa.
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Calcularea puterii LIO

Puterea lentilei intraoculare care urmeaza a fi implantatd trebuie calculata
inainte de interventia chirurgicala. Metodele cele mai utilizate sunt enumerate
mai jos (1-4). Calculele paraxiale au la baza teoria lentilei subtiri iar informatiile
introduse pentru acestea trebuie sé fie cat mai exacte cu putintd. Prin urmare,
0 biometrie corecta sta la baza unei estimari precise a puterii LIO. Constanta

Lentila intraoculara (LI0) monobloc SENSAR

LIO este cealalta informatie de introdus necesara calculului. Valoarea
specificatd are la baza atét calcule teoretice, cét si rezultate clinice. Totusi,
aceasta trebuie optimizatd in functie de formula utilizata, tehnica chirurgicald
precum si de dispozitiv, ca in cazul datelor biometrice.

Alte cateva metode care utilizeazé modele teoretice ale ochiului au fost
descrise, cum ar fi teoria paraxiald a lentilei subtiri (5) sau urmarirea exactd a
razelor (6), care iau in considerare aberatiile corneei si ale LIO.

Pentru informatii suplimentare sau asistenta in calcularea puterii LIO optime
pentru pacientul dvs., contactati biroul de vanzari AMO local unde veti fi
directionati catre specialistul de teren potrivit.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

6. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized

intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662
inregistrarea pacientului (pentru Statele Unite)

Fiecare pacient care primeste LIO monobloc SENSAR trebuie sé fie inregistrat
deja la AMO in momentul implantdrii lentilei.

anegistrarea se realizeaza prin completarea Cardului de inregistrare
a implantului care este inclus in interiorul ambalajului lentilei i prin expedierea
lui la AMO. anegistrarea pacientului este esentiald pentru programul AMO
de urmarire pe termen lung a pacientilor si ajuta firma s& raspunda la
evenimentele adverse raportate si/sau la complicatiile posibile care pot
compromite vederea pacientului.

Un Card de identificare a implantului este inclus in interiorul ambalajului lentilei.
Acest card trebuie fnmanat pacientului impreuna cu instructiunile de a-I pastra
ca document permanent al implantului si de a-I ardta de fiecare data cand
efectueaza o vizitd la un medic oftalmolog, in viitor.
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Notificare

Toate evenimentele adverse, indiferent de gradul de severitate si indiferent
daca sunt atribuite sau nu implantului, trebuie raportate companiei AMO la
numarul de telefon 1-877-266-4543 (numai in Statele Unite) sau trebuie
contactatd reprezentanta AMO locald. Daca evenimentul este un
incident cu potential letal sau un eveniment advers grav, AMO trebuie instiintata
imediat (nu mai tarziu de 48 de ore de la observarea acestuia) prin telefon sau
prin trimiterea prin fax a unui formular pentru evenimente adverse completat.

Mod de livrare

Lentilele monobloc SENSAR sunt livrate in stare sterild intr-o cutie pentru
lentild aflatd in interiorul unei pungi de transfer, dubld, aseptica, cu folie
pentru deschidere. Punga etansa este sterilizata cu oxid de etilend si trebuie
sa fie deschisd numai in conditii sterile. Punga si eticheta produsului se afld in
interiorul unui pachet pentru pastrare. Suprafetele externe ale pungii exterioare
nu sunt sterile.

Data de expirare

Data de expirare de pe ambalajul lentilei reprezintd data de expirare a starii
sterile. Aceastd lentila nu trebuie implantata dupa data de expirare indicatd
a starii sterile.

Politica de returnare/inlocuire
Referitor la returnarea sau inlocuirea lentilei adresati-va biroului local AMO.
Informarea pacientului

Fiecare pacient trebuie sa primeasca informatii privind lentilele intraoculare
Tnainte de a se lua decizia de implantare a lentilei intraoculare.

Atentie
Legislatia federald (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai cétre
medici sau cu prescriptie medicald.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX si PROTEC sunt marci comerciale ale
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.
Simbol/Explicatie:

SIMBOL ROMANA
Sterilizat cu oxid de etilena

ANU SE REUTILIZA

A se utiliza pand la (AAAA-LL-ZZ: an-lund-zi)
Consultati Instructiunile de utilizare

ANU SE RESTERILIZA

PRODUCATOR

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
Tineti la distantd de lumina solara

Limita superioara a temperaturii

Data fabricatiei (AAAA-LL-ZZ: an-luna-zi)

4
@ Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Fabricat in SUA de:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Produs din SUA

SENSAR jednodelno IOL

Samo na recept

Opis uredaja

SENSAR jednodelno socivo je intraokularno socivo (I0L) za zadnju ocnu komoru
koje apsorbuje ultraljubicastu svetlost. Dizajnirano je za postavljanje u kapsulu
sociva gde socivo treba da zameni opticku funkciju prirodnog sociva. SENSAR
jednodelno 10L sadrZi pravougaonu zadnju opticku ivicu koja je dizajnirana tako
da predstavlja barijeru u krugu od 360 stepeni. Ivica sociva ima matiranu ivicu
kako bi se smanjili potencijalni efekti odsjaja.

Indikacije za upotrebu

SENSAR jednodelna sociva su indikovana za vizuelnu korekciju afakije kod
odraslih pacijenata kod kojih je socivo zahvaceno kataraktom uklonjeno
ekstrakapsularnim odstanjivanjem katarakte. Ova medicinska sredstva su
namanjena za postavljanje unutar kapsularne vrecice.

Mere predostroznosti

Nemojte ponovo sterilisati socivo. Najveéi broj sredstava za sterilizaciju nisu
namenjana sterilizaciji mekog materijala od akrilika bez izazivanja nezeljenjih
sporednih efekata.

Nemojte potapati niti ispirati intraokularno socivo bilo kojim rastvorom osim
sterilnim uravnotezenim slanim rastvorom ili sterilnim fizioloskim rastvorom.
Nemojte skladistiti socivo na direktnoj suncevoj svetlosti niti na temperaturi
vi$oj od 45°C. Intraokularno socivo nemojte sterilisati u autoklavu.

Pogledajte posebna uputstva za upotrebu koja su data uz instrument ili sistem
za plasiranje po pitanju koli¢ine vremena tokom koga I0L moZe ostati skupljeno
pre nego $to se 0L mora odbaciti. Kada se sistem za plasiranje koristi
nepravilno, haptika SENSAR jednodelnog sociva moze biti narusena.

Upozorenja

Lekari koji razmatraju implantaciju soCiva u bilo kojem od sledecih slucajeva
treba da procene odnos mogucih rizika i koristi:

. Kod pacijenata sa recidiviraju¢im teSkim upalama prednjeg ili zadnjeg
segmenta ili uveitisom.

. Kod pacijenata kod kojih bi intraokularno so¢ivo moglo da ugrozi moguc¢nost
otkrivanja, dijagnoze ili lecenja bolesti zadnjeg segmenta.

. Kod problema hirurSke prirode u trenutku ekstrakcije katarakte koji mogu
povecati moguénost za razvoj komplikacije (npr. neprekidno krvarenje,
znatno o$tecenje duZice, nekontrolisani pozitivni pritisak ili znacajan prolaps
ili gubitak staklastog tela).

. Kod kompromitovanog oka usled ranije traume ili razvojnog poremecaja kod
kog nije moguce na odgovarajuci nacin ugraditi intraokularno so€ivo.

. Pod okolnostima koje bi dovele do ostecenja endotela tokom implantacije.

. Kod sumnje na mikrobioloSku infekciju.

. Kod pacijenata kod kojih ni zadnja kapsula ni zonule nisu dovoljno intaktne
kako bi pruzile potporu za I0L.

. Deca mlada od 2 godine nisu podesni kandidati za intaraokularna sociva.

. 10S kompanije AMO su medicinska sredstva za jednokratnu upotrebu i
oznacena su uputstvom za upotrebu i rukovanje kako bi se na minimum
svelo izlaganje uslovima koji mogu da ugroze proizvod, pacijenta ili
korisnika. Ponovna upotreba/sterilizacija/obrada medicinskih sredstava za
jednokratnu upotrebu kompanije AMO mogu dovesti do fizickih oStecenja
medicinskog sredstva, nemogucnosti medicinskog sredstva da funkcionise
kako je predvideno i do obolevanja ili povredivanja pacijenta usled infekcije,
inflamacije i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prenosa infekcije i
nesterilnosti proizvoda.

SENSAR jednodelno I0L treba u potpunosti postaviti u kapsularnu vrecicu.

Nemojte postavljati socivo u cilijarni sulkus.
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Nezeljeni dogadaji
Do 10. avgusta 2007. incidencija nezeljenih dogadaja koji su se dogodili
tokom Klinicke studije za model AABOO je slicna ili manja od one kod istorijske
kontrolne populacije (FDA grafik za I0L zadnje komore) kako je prikazano
u Tabeli 1 (Table 1).

Klini¢ka studija (SENSAR jednodelno socivo, model AAB0O):
Multicentricna, unilaterina, otvorena, nekomparativna klinicka procena je
obavljena za SENSAR jednodelna sociva, model AABOO. Klinicka studija je
zapoceta 30. novembra 2005. Svha studije je bila da se oceni bezbednost
i efikasnost modela sociva AABOO kod ispitanika koji su bili podvrgnuti
uklanjanju katarakte i implantaciji intraokularnog so¢iva. Nakon rutinskog
uklanjanja katarakte ekstrakapsularnim odstranjivanjem katarakte, sva
10L su implantirana u kapsularnu vrecicu sa kontinuiranom kurvilinearnom
kapsuloreksom.

Rezultati koji su postignuti kod 117 pacijenata koji su bili praceni tokom jedne
godine pruzaju osnovu za podatke koji idu u prilog upotrebe dizajna soiva za
vizuelnu korekciju afakije. U ukupnoj ispitivanoj populaciji (123 pacijenata),
56,9% pacijenata bile su Zenskog a 43,1% muskog pola, 93,5% bilo je
Kavkaske, 4,1% Crne a 2,4% Azijske rase. Najbolji rezultati korigovane ostrine
vida na daljinu za pacijente koji su se smatrali “najboljim slucajevima” nakon
1 godine (330-420 dana) postoperativno dati su u Tabeli 2 (Table 2). Pored
toga, u Tabeli 3 (Table 3) dati su podaci uporedeni sa vrednostima FDA tabele
(istorijska kontrola).

Detaljan opis uredaja

Optika sociva

. Opticki materijal: Opticki prozirni, meki, savitljivi, hidrofobni akrilik sa
kovalentno vezanim apsorbentom UV zracenja. Puni prenos svetlosti plave
talasne duzine radi optimalne skotopi¢ne senzitivnosti.

. Moc: Mo¢ od +6,0 do +30,0 dioptrija u koracima od 0,5 dioptrija

. Debljina optickog centra: 0,74 mm (+20,0 D)

. Dizajn opticke ivice: PROTEC 360 pravougaona zadnja ivica

. Indeks prelamanja: 1,47 na 35°C

. Propu$tanje svetlosti: Grani¢ne vrednosti na 10% T za socivo od
+6,0 dioptrija (najtanje) i +30,0 dioptrija (najdeblje) prikazane su na Slici
1 (Figure 1).

Haptika

. Materijal: Meki, savitljivi, hidrofobni akrilik sa kovalentno vezanim
apsorbentom UV zracenja.

. Socivo iz jednog dela

. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modifikovano “C” postavljanje, integrisano sa
optickim delom

4. Hapticka debljina: 0,46 mm

Uputstvo za upotrebu
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. Pre ugradnje, pregledajte pakovanje sociva po pitanju tipa I0L, moci,
ispravne konfiguracije i datuma isteka roka.

. Otvorite vredicu i izvadite socivo u sterilnom okruZenju. Proverite dioptrijsku
moc€ sotiva.

. Detaljno pregledajte socivo kako biste se uverili da se na njega nisu zalepile
Cestice i pregledajte opticke povrsine sociva po pitanju defekata.

. Ukoliko Zelite, soCivo moZete potopiti ili isprati sterilnim uravnoteZenim
slanim rastvorom dok ne bude spremno za implantaciju.
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. Radi ugradnje SENSAR jednodelnog sociva, AMO preporucuje upotrebu
sistem za implantaciju UNFOLDER Platinum 1 Series ili ekvivalentni
kvalifikovani instrument ili sistem za ugradnju. Treba da se koriste iskljucivo
instrumenti za ugradnju koji su verifikovani i odobreni za upotrebu sa ovim
socivom. Za dodatne informacije, pogledajte uputstva za upotrebu koje ste
dobili uz instrument ili sistem za ugradnju.

Oprez: Nemojte koristiti socivo ukoliko je pakovanje osteceno. Sterilnost sociva

moze biti naruSena.
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Izraéunavanje mo¢i I0L

Mo¢ 0L koja se ugraduje treba da se izracuna pre operacije. Najcesce
kori§¢eni metodi su nabrojani dole (1-4). Ovi paraksijalni proracuni
su zasnovani na teoriji tankih sociva i ulazni podaci treba da budu
§to je moguce tacniji. Zato je osnova za preciznu procenu moci 10L
tacna biometrija. Konstanta IOL je drugi ulazni podatak potreban
radi proracuna. Ona koja je oznaCena je zasnovana na teoretskim
prora¢unima i klinickim rezultatima. Medutim, ona treba da se
optimizuje u skladu s kori§¢enom formulom, hirur§kom tehnikom, kao
i medicinskim sredstvom kori§¢enim sa biometrijskim ulaznim podacima.
Opisani su i neki drugi metodi kod kojih se koriste teoretski modeli oka, kao $to
su paraksijalna teorija debelog soCiva (5) ili egzaktno pracenje zraka (6), kod
kojih se uzimaju u obzir aberacije roznjace i I0L.

Za dodatne informacije ili pomo¢ pri izraunavanju optimalne moci I0L za
vadeg pacijenta, kontaktirajte AMO predstavnika prodaje koji ¢e vas uputiti na
odgovarajuceg eksperta u toj oblasti.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Odeljak za registraciju pacijenata (za SAD)

Svaki pacijent koji dobije SENSAR jednodelno I0L mora se registrovati kod AMO
u trenutku implantacije soiva.

Registracija se obavlja popunjavanjem Kartice za registraciju implantata koja
je priloZena u kutiji sa socivom i njenim slanjem kompaniji AMO. Registrovanje
pacijenata je od kljuéne vaznosti za program dugorocnog pracenja pacijenata
kompanije AMO i pomoci ¢e AMO prilikom slanja odgovora na lzvestaje
0 nezeljenim r i/ili komplikacij koje p 10 ugrozavaju vid.
Kartica za identifikaciju implantata se isporucuje u kutiji sa soCivom. Pacijentu
treba dati ovu karticu uz uputstvo da je cuva kao trajnu beleSku o implantatu
i da je ubuduce daje na uvid oftalmolozima.
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Izvestavanje

Sve neZeljene dogadaje, bez obzira na teZinu i to da li se pripisuju implantatu ili
ne, treba prijaviti AMO na 1-877-266-4543 (samo u SAD) ili kontaktiranjem
va$eg lokalnog predstavnika AMO. U slu¢aju incidenta koji ugrozava Zivot
ili teSkog nezeljenog dogadaja, AMO se mora obavestiti odmah (ne kasnije
od 48 Casova nakon otkrivanja) telefonom ili slanjem faksa sa popunjenim
obrascom o nezeljienom dogadaju.

Pakovanje

SENSAR jednodelna sociva se isporucuju u sterilnoj kutiji za soivo unutar
dvostruko asepticne vrecice za prenos. Dvostruko asepticna vrecica za prenos
se steriliSe etilen oksidom i treba da se otvori pod sterilnim uslovima. Vrecica
i oznake na proizvodu se nalaze u pakovanju za skladiStenje. Spoljasnje
povrsine spoljasanje vrecice nisu sterilne.

Rok trajanja

Rok trajanja na pakovanju sociva se datum isteka sterilnosti. Socivo ne treba da
se ugraduje nakon oznacenog datuma isteka sterilnosti.

Pravila o vracanju i zameni

Obratite se lokalnoj kancelariji kompanije AMO u vezi sa vracanjem ili zamenom
sogiva.

Informacije za pacijenta

Svaki pacijent treba da dobije informacije koje se ticu intraokularnih so¢iva pre
nego $to donese odluku o ugradniji intraokularnog sociva.

Oprez

Savezni zakon (SAD) nalaze da ovaj uredaj moZe prodavati ili naruivati
iskljucivo lekar.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC su robne marke kompanije
Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbol/objasnjenje:

SIMBOL SRPSKI

Sterilisano etilen-oksidom

NEMOJTE PONOVO KORISTITI

Upotrebiti do (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

Pogledajte Uputstvo za upotrebu

NEMOJTE PONOVO STERILISATI

PROIZVODAC

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici
Drzati dalje od sunceve svetlosti

Gornja granica temperature

Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno

Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mesec-dan)

Proizvedeno u SAD:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Proizvedeno u SAD

Jednodijelna intraokularna le¢a SENSAR

Izdaje se samo na recept

Opis proizvoda

Jednodijelna intraokularna leca SENSAR intraokularna je leca (I0L) s
ultraljubicastim filtrom za ugradnju u straznju o¢nu sobicu. Leca je namijenjena
ugradniji u kapsulu lece radi nadomjestanja opticke funkcije prozirne ocne lece.
Jednodijelne intraokularne lece SENSAR imaju Cetvrtast straznji opticki rub koji
osigurava granicu u rasponu od 360 stupnjeva. Bru$eni rubni dijelovi optike
omogucuju smanjenje eventualnog bljestavila na rubnim dijelovima.

Indikacije za uporabu

Jednodijelne lece SENSAR indicirane su za korekciju afakije (nedostatak ocne
lece) kod odraslih osoba kojima je le¢a zahvacena kataraktom uklonjena
ekstrakapsularnom ekstrakcijom katarakte. Ovi medicinski proizvodi
namijenjeni su ugradniji u kapsularnu vrecicu.

Mijere predostroznosti

Nemojte ponovno sterilizirati lecu. Vecina sterilizatora nema moguénost
sterilizacije mekanih akrilnih materijala bez nastanka nezeljenih nuspojava.
Nemojte namakati ili ispirati intraokularnu lecu u bilo kojoj drugoj otopini osim
u sterilnoj balansiranoj slanoj otopini ili standardnoj sterilnoj fizioloskoj otopini.
Nemojte Cuvati le¢u na izravnoj suncevoj svjetlosti ili na temperaturama visim
od 45°C. Intraokularnu le¢u nemojte sterilizirati u autoklavu.

Vrijeme uvanja lece u savijenom poloZaju prije odlaganja potrazite u posebnim
uputama za uporabu koje ste dobili s instrumentom ili sustavom za umetanje.
Pogresna uporaba sustava za umetanje moze rezultirati oStecenjem haptika
jednodijelne lece SENSAR.

Upozorenja

Lijecnici koji razmatraju moguénost ugradnje le¢e u nekom od sljedecih
slucajeva trebaju odvagnuti potencijalne opasnosti i prednosti tog postupka:

1. Pacijenti s ucestalim teSkim upalama prednjeg ili straznjeg segmenta ili
uveitisom.

. Pacijenti kod kojih bi intraokularna le¢a mogla utjecati na mogucnost
uocavanja, dijagnosticiranja ili lijecenja bolesti straznjeg segmenta.

. Kirurske poteskoce tijekom ekstrakcije katarakte koje mogu povecati
opasnost od komplikacija (npr. dugotrajno krvarenje, znatno o$tecenje
Sarenice oka, nekontrolirani pozitivni tlak te izrazeni prolaps ili gubitak
staklastog tijela).

. OStecenje oka nastalo ranijom traumom ili razvojnim nedostatkom kod
kojega nije moguce osigurati odgovarajuéu potporu intraokularne lece.

. Okolnosti koje bi za vrijeme ugradnje lece mogle rezultirati oStecenjem
endotela.

. Sumnja na mikrobnu infekciju.

. Pacijenti kod kojih su straznja kapsula ili zonule lece oSteceni u toj mjeri da
ne mogu osigurati potporu za intraokularnu lecu.

. Djeca mlada od 2 godine nisu prikladni kandidati za ugradnju intraokularne
lece.

. Intraokularne lece I0L tvrtke AMO su jednokratni medicinski uredaji i dolaze
s etiketom s uputama za uporabu i rukovanje kako bi se minimiziralo
izlaganje uvjetima koji mogu ugroziti proizvod, pacijenta ili korisnika.
Ponovno koristenje/sterilizacija/obrada jednokratnih medicinskih uredaja
tvrtke AMO moZe dovesti do fizickog oStecenja medicinskog uredaja,
neispravnog rada medicinskog uredaja i bolesti ili ozljede pacijenta zbog
infekcije, upale i/ili bolesti zbog kontaminacije proizvoda, prijenosa infekcije
i nedostatka sterilnosti proizvoda.

Jednodijelna intraokularna leca SENSAR treba se potpuno umetnuti

u kapsularnu vrecicu. Ne umecite lecu u cilijarni sulkus.
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Stetni dogadaji

Kao $to je prikazano u tablici 1 (Table 1), od 10. kolovoza 2007. godine,
incidencija nuspojava zabiljeZenih tijekom Klinickog ispitivanja modela AABOO
sli¢na je ili manja u odnosu na kontrolnu skupinu (FDA raster za intraokularne
lece koje se ugraduju u straznju sobicu).

Klinicko ispitivanje (jednodijelna le¢éa SENSAR, model AAB0O):
Multicentri¢no, jednostrano, otvoreno, nekomparativno klinicko ispitivanje
provedeno je za model AABOO jednodijelne lece SENSAR. Klinicko ispitivanje
pokrenuto je 30. studenoga 2005. godine. Istrazivanjem se Zeljela
procijeniti sigurnost i ucinkovitost modela lece AABOO kod osoba kojima je
odstranjena katarakta i ugradena intraokularna le¢a. Nakon rutinskog zahvata
ekstrakapsularne ekstrakcije katarakte, sve intraokularne le¢e su ugradene
u kapsularnu vrecicu kontinuiranom krivolinijskom kapsuloreksom.

Rezultati dobiveni pracenjem skupine od 117 pacijenata u razdoblju od jedne
godine pruzaju osnovu za podatke kojima se potvrduje uporaba ove lece
u postupcima korekcije afakije (nedostatka lece). Ukupna ispitivana
populacija (123 pacijenta) ukljucivala je 56,9% Zena i 43,1%
muskaraca; 93,5% pacijenata bili su bijelci, 4,1% Afroamerikanci,
a 2,4% Azijati. U tablici 2 (Table 2) prikazani su rezultati korigirane
vidne o$trine pacijenata s ,najboljim rezultatima“ godinu dana
(330 do 420 dana) nakon zahvata. Uz to, podaci usporedeni
s vrijednostima iz FDA rastera (povijesna kontrolna skupina) prikazani su
u tablici 3 (Table 3).

Detaljan opis proizvoda

Opticki dio lece

1. Materijal optike: optiCki proziran, mekani, savitljivi hidrofobni akrilat
s apsorberom UV zradenja u kovalentnim spojevima. Pun prijenos vaine
duljine plavog podrucja spektra za optimalnu osjetljivost kod skotopskog
(no¢nog) vida.

. Dioptrijska snaga: +6,0 do +30,0 dioptrijske snage u dioptrijskim pomacima
od 0,5

. Sredi$nja debljina lece: 0,74 mm (+20,0 D)

. Optic Edge tehnologija: PROTEC 360° s etvrtastm straznjim optickim rubom

. Indeks refrakcije: 1,47 pri 35°C

. Svjetlosna propusnost: granicne vrijednosti UV zracenja pri 10% T za lece
dioptrijske snage +6,0 (najtanja) i +30,0 (najdeblja) prikazane su na slici 1
(Figure 1).

Haptik

1. Materijal: mekani savitljivi hidrofobni akrilat s apsorberom UV zragenja

u kovalentnim spojevima.

2. Jednodijelna le¢a

3. Konfiguracija: TRI-FIX dizajn, modificirana C petlja, integrirana s optikom

4. Debljina haptika: 0,46 mm

Upute za uporabu
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1. Prije ugradnje, na ambalazi lece provjerite vrstu intraokularne lece,
dioptrijsku snagu, ispravnu konfiguraciju i rok isteka valjanosti.

2. Otvorite zastitni omot i izvadite lecu u sterilnom okruzenju. Provjerite
dioptrijsku snagu lece.
3. Temeljito pregledajte lecu da biste se uvijerili da na njoj nema stranih cestica

te da opticke povrsine lece nisu oStecene ni na koji nacin.

CHRD

4. Lecu po Zelji moZete namakati ili ispirati u sterilnoj balansiranoj fizioloskoj
otopini do trenutka ugradnje.
5. Za ugradnju jednodijelne lece SENSAR, AMO preporuca uporabu

implantacijskog sustava iz UNFOLDER Platinum 1 Series, ili slicnog
instrumenta ili sustava za umetanje. Smiju se upotrebljavati samo
instrumenti za umetanje koji su provjereni i odobreni za uporabu s ovom
le¢om. Dodatne informacije potraZite u uputama za uporabu koje ste dobili
sa instrumentom ili sustavom za umetanje.
Oprez: Ne upotrebljavati lecu ako je ambalaza oStecena. Sterilnost lece moze
biti narusena.

Izracun dioptrijske snage intraokularne lece

Dioptrijsku snagu intraokularne lece koja ¢e se ugraditi treba izraCunati prije
kirurSkog zahvata. U nastavku su navedeni najcesci nacini izracuna (1-4). Ti
paraksijalni izracuni temelje se na teoriji tanke lece i njihove vrijednosti trebaju
biti §to tocnije. Iz tog je razloga tocna biometrija osnova precizne procjene
dioptrijske snage intraoklularne lece. Konstanta intraokularne lece druga je
vrijednost potrebna za izraun. Oznacena vrijednost temelji se i na teorijskim
izracunima i klinickim rezultatima. Medutim, treba je optimizirati u skladu
s kori§tenom formulom, kirurSkom tehnikom kao i uredajem koji se koriste za
biometrijske vrijednosti.

Opisane su i druge metode koje se koriste teorijskim modelima oka, kao $to
su paraksijalna teorija tanke lece (5) ili to¢no pracenje zrake (6), koji u obzir
uzimaju aberacije roznice i intraokularne lece.

Dodatne informacije ili pomo¢ za izracun optimalne dioptrijske snage
intraokularne lece za pacijenta zatraZite od lokalnog prodajnog predstavniku
tvrtke AMO koji ¢e vas uputiti na odgovarajuceg strucnjaka.

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

. Hoffer K.J., “The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression
formulas”, J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in:
J Cataract Refract Surg 1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg
2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C., Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz
R.S., “A three-part system for refining intraocular lens power calculations”,
J Cataract Refract Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T
intraocular lens implant power calculation formula”, J Cataract Refract Surg.
16, 333-340 (1990). Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized
intraocular lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662
jeljak za regi ij ij (za SAD)

Svaki pacijent koji dobije jednodijelnu intraokularnu le¢u SENSAR treba se
registrirati u AMO u vrijeme ugradnje lece.

Za registraciju je potrebno ispuniti Registracijsku karticu implantata koja
se nalazi u kutiji s leom te je poStom poslati u AMO. Registracija pacijenta
kljucan je dio AMO-ovog programa dugotrajnog pracenja pacijenata te pomaze
tvrtki AMO u njezinom odgovaranju na lzvjeS¢a o Stetnim dogadajima i/ili
potencijalnim komplikacijama koje mogu ugroziti vid.

Identifikacijska kartica implantata isporucuje se u kutiji s lecom. Karticu treba
predati pacijentu zajedno s uputama da je ¢uva kao trajan zapis o implantatu
i pokaze lijecniku tijekom okulistickih pregleda u buduénosti.
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Prijavljivanje

Sve nuspojave, bez obzira na tezinu i bez obzira mogu i se ili ne pripisati
implantatu, treba prijaviti tvrtki AMO na 1-877-266-4543 (samo za SAD) ili
lokalnom predstavniku tvrtke AMO. U slucaju stanja koja ugroZavaju Zivot
i teSkih nuspojava, odmah nazovite tvrtku AMO (ne kasnije od 48 sati nakon
otkrivanja stanja) i faksirajte ispunjen obrazac o $tetnom dogadaju.

Nacin isporuke

Jednodijelne lece SENSAR isporucuju se sterilne u posebnom spremniku unutar
dvostrukog zastitnog sterilnog omota. Dvostruki zastitni sterilni omot steriliziran
je etilen oksidom i treba ga otvarati samo u sterilnim uvjetima. Zastitni omot
i naljepnice proizvoda nalaze se u kutiji. Vanjski dijelovi zastitnog omota nisu
sterilni.

Rok valjanosti

Rok valjanosti naznacen na ambalaZi le¢e odnosi se na datum isteka sterilnosti.
Leca se ne smije ugradivati nakon naznatenog datuma isteka sterilnosti.
Politika povrata / zamjene proizvoda

Za pojedinosti o povratu ili zamjeni le¢e nazovite lokalnu podruznicu tvrtke
AMO.

Podaci za pacijenta

Prije donoSenja odluke o ugradnji intraokularne lece, svaki pacijent treba dobiti
dostatne informacije o intraokularnim lecama.

Oprez
Saveznim zakonom (SAD-a) ogranicena je prodaja ovog uredaja posredstvom ili

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX i PROTEC zastitni su znaci u vlasnistvu
tvrtke Johnson & Johnson Surgical Vision, Inc.

Simbol/objasnjenje:

HRVATSKI
Sterilizirano etilen-oksidom

ZA JEDNOKRATNU UPORABU
Iskoristiti do (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)

Pogledajte upute za uporabu
NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI
PROIZVOPAC

Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji

//\/<\ Drzati dalje od sunceva svjetla

/ﬂfm 3o | Gornja granica temperature

@ Ne upotrebljavajte ako je pakiranje o$teéeno

& Datum proizvodnje (GGGG-MM-DD: godina-mjesec-dan)

Proizvedeno u SAD-u:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

Proizvedeno u SAD-u
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SENSAR Tek Parca I0L

Sadece Receteyle Verilir
Cihaz Tammi

SENSAR tek parca lens, mordtesi isik emici bir intraokdiler arka kamara lenstir
(I0L). Dogal seffaf lensin optik islevini yerine getirmesi gerektigi lens kapsiiline
yerlestirilmek icin tasarlanmistir. SENSAR tek parca I0Ller 360 derecelik
bariyer saglamak Uzere tasarlanmis bir kare arka optik kenar icerir. Optigin
kenari, potansiyel kenar parlama etkilerini azaltmak icin buzlu tasarima sahiptir.

Kullanim Endikasyonlar

SENSAR tek parca lensler, katarakth lensin ekstrakapsiiler katarakt
ekstraksiyonu ile cikarildigi yetiskin hastalarda afakinin gorsel olarak
diizeltilmesi icin endikedir. Bu cihazlarin kapsiiler kese icine yerlestirilmesi
amagclanir.

Onlemler

Lensi tekrar sterilize etmeyin. Cogu sterilizasyon cihazi, istenmeyen yan
etkilerin ortaya cikmasini dnlemeksizin yumusak akrilik malzemeyi sterilize
etmek lizere donatiimamistir.

intraokiiler lensi, steril dengeli tuz soliisyonu veya steril normal salin
soliisyonundan baska herhangi bir soliisyon ile 1slatmayin veya durulamayin.
Lensi dogrudan giines Isiginda veya 45°C Uzeri bir sicaklikta saklamayin.
Intraokiiler lensi otoklava koymayin.

10L atilmadan 6nce 10Lnin katlanmis halde kalabilecedi siireyi 6grenmek icin
liitfen yerlestirme cihazi veya sistemi ile saglanan ozel kullanim talimatlarina
bakin. Yerlestirme sistemi yanlis sekilde kullanildiginda, SENSAR tek parca
lensin haptigi hasar gorebilir.

Uyarilar

Asagidaki herhangi bir kosul altinda lens implantasyonunu diisiinen hekimler,
potansiyel risk/fayda oranini belirlemelidir:

. Rekiirren ciddi on veya arka segment inflamasyonu veya iiveiti olan hastalar.

2. intraokiiler lensin, arka segment hastaliklarini gozlemlemeyi, teshis veya
tedavi etmeyi etkileyebildigi hastalar.

. Katarakt ekstraksiyonu sirasinda potansiyel komplikasyon riskini (6rn.,
persistan kanama, ciddi iris hasari, kontrolsiiz pozitif basing veya vitreus
prolapsusu ya da kaybi) arttirabilen cerrahi giicliikler.

. Travma oykiisii veya gelisimsel defekt nedeniyle uygun intraokiiler destegin
miimkiin olmadigi risk tasiyan goz.

. implantasyon sirasinda endotelin hasar gérmesi ile sonuglanacak durumlar.

. Stipheli mikrobiyal enfeksiyon.

. intraokiller Lens icin destek saglayacak olan arka kapsiiliin ve zoniillerin
yeterince intakt olmadii hastalar.

. 2 yasin altindaki cocuklar intraokiiler lensler icin uygun aday degildirler.

. AMO I0L'leri tek kullanimlik tibbi cihazlardir ve iriine, hastaya veya
kullaniciya zarar verebilecek durumlar azaltmak iizere kullanim ve tasima
talimatlari ile etiketlenmistir. AMO tek kullanimlik tibbi cihazlarinin yeniden

yeniden sterilize edilmesi/yeniden islemden gegirilmesi tibbi
cihazda fiziksel zarara, tibbi cihazin bozularak amaci dogrultusunda islev
gostermemesine ve (riin kontaminasyonu, enfeksiyon bulasmasi ve riin
sterilliginin yitirilmesi yiiziinden hastanin enfeksiyon, enflamasyon ve/veya
hastalik nedeniyle zarar gormesine veya hastalanmasina yol agabilir.

SENSAR tek parca IOL tamamen kapsiiler keseye yerlestirilmelidir. Lensi silier

sulkusa yerlestirmeyin.

Advers Etkiler

10 Agustos 2007 tarihi itibariyle, Model AABOO icin gerceklestirilen klinik
caligma sirasinda karsilasilan olumsuz advers olaylarin insidansi, Tablo 1
(Table 1)'de gosterildigi gibi daha 6nceki kontrol popiilasyonuna (arka kamara
intraokiiler lens I0Ller icin FDA Kilavuzu) benzer veya bundan diisiik orandadir.

Klinik Galisma (SENSAR Tek Parca Lens, Model AAB00):

AABOO Modeli SENSAR tek parca lens icin cok merkezli, tek yonlii, agik
etiketli, karsilastirmali olmayan bir klinik degerlendirme gerceklestirilmistir.
Klinik caligma 30 Kasim 2005 tarihinde baslatilmistir. Calismanin amaci,
katarakt cikarma islemi ve intraokiiler lens implantasyonu gerceklestirilen
vakalarda AABOO lens modelinin giivenilirligi ve etkinligini degerlendirmektir.
Ekstrakapsiiler katarakt ekstraksiyonu ile rutin katarakt cikarma islemini
takiben, tim I0L'ler devamli dairesel kapsiiloreksis teknidi ile kapsiiler kese
icine implante edilmistir.

Bir yil siiresince takip edilen 117 hastadan elde edilen sonuglar, bu lens
tasariminin afakinin gorsel olarak diizeltilmesi icin kullaniimasini destekleyen
verilerin temelini olusturmaktadir. Toplam calisma popiilasyonunda (123 hasta),
hastalarin %56,9'u kadin ve %43,1'i erkek; %93,5'i Beyaz, %4,1’i Siyah ve
%?2,4’li Asyalidir. Postoperatif donemin 1. yilinda (330-420 giin) “en iyi vaka”
hastalar icin en iyi diizeltilmis mesafe goriis keskinligi sonuglari Tablo 2
(Table 2)'de verilmistir. Ek olarak FDA Kilavuz degerleriyle (daha dnceki kontrol
popiilasyonu) karsilastirilan veriler Tablo 3 (Table 3)'te sunulmustur.

Aynintili Cihaz Tammi
Lens Optik

w

~
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. Optik Materyali: Kovalent bagh UV emici nitelikte optik olarak net, yumusak,
katlanabilir hidrofobik akrilik. Optimal skotopik duyarlilik igin mavi dalga
boyu 1s1ginin tam iletimi.

. Gli¢: 0,5 diopter artiglarla +6,0 ila +30,0 diopter giiciinde

. Optik Merkez Kalinigi: 0,74 mm (+20,0 D)

. Optik Kenar Tasarimi: PROTEC 360 Kare arka kenar

. Kirma indeksi: 35°C'de 1,47

. Isik Gegirgenligi: %10 T'de +6,0 diopter lens (en ince) ve +30,0 diopter lens
(en kalin) icin UV kesme degerleri Sekil 1 (Figure 1)'de gosterilmistir.

Haptik

. Materyal: Kovalent bagh UV emicisine sahip, yumusak katlanabilir hidrofobik
akrilik.

2. Tek parca lens

3. Konfigiirasyon: TRI-FIX tasarimi, Degistirilmis C, optikle entegre

4. Haptik Kalinlik: 0,46 mm

Kullanim Yénergeleri

— o oA W N

. Lensi implante etmeden 6nce, intraokiiler lens tipi, kirma giicli, uygun
konfigiirasyon ve son kullanma tarihi i¢in lens kutusunu inceleyin.

. Ambalaji acin ve lensi steril bir ortama ¢ikarin. Lensin diyoptrik kirma
giictinii dogrulayin.

. Partikiillerin temas etmediginden emin olmak icin lensi etraflica inceleyin ve
diger defektler icin lensin optik yiizeylerini inceleyin.

. Istenirse lens steril dengeli bir tuz soliisyonunda implantasyona hazir olana
kadar yikanabilir veya durulanabilir.

. AMO, SENSAR Tek Parca lensin yerlestirilmesi icin UNFOLDER Platinum
1 Series Implantasyon sistemi veya esdeder bir yerlestirme cihazi ya da
Sisteminin kullaniimasini dnerir. Yalnizca bu lensle kullanimi onaylanmig
yerlestirme cihazlar kullamimalidir. Liitfen ek bilgi icin yerlestirme cihaz
veya sisteminin kullanim talimatlara bagvurun.

N

w

~

o

Dikkat: Ambalaj hasar gérmiisse lensi kullanmayin. Lensin sterilitesi riske
girebilir.
10L giic hesaplamasi

Ameliyattan dnce implantasyon icin I0L giicii hesaplanmalidir. En yaygin olarak
kullanilan yontemler asagida (1-4) listelenmistir. Bu paraksiyal hesaplamalar
ince lens teorisine dayanir ve girdileri miimkiin oldugu kadar dogru olmaldir.
Dolayisiyla dogru biyometri, kesin I0L glic tahmininin temelini olusturur.
I0L sabiti hesaplama icin gereken diger girdidir. Etiketli olan, hem teorik
hesaplamalar hem de Klinik sonuglara dayanmaktadir. Ancak, biyometrik
girdiler icin kullanilan sekilde, kullanilan formil, cerrahi teknik ve bunlarin yani
sira cihaza gore optimize edilmelidir.

Korneal ve I0L aberasyonlarini dederlendirilen paraksiyal kalin lens teorisi (5)
veya tam 1gin takibi (6) gibi goze yonelik teorik modelleri kullanan dider bazi
yontemler aciklanmistir.

Hastaniz icin optimum IOL giicii hesaplamasina dair daha fazla bilgi veya
yardim icin, liitfen sizi alanla ilgili uzmana yonlendirecek AMO satis ofisinizle
iletisim kurun.
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Hasta Kayit Boliimii (ABD igin)

SENSAR tek parca IOL alan her bir hasta, lens implantasyonu sirasinda AMO ile
kaydedilmelidir.

Kayit, lens kutusu iginde bulunan implant Kayit Karti doldurularak ve AMO’ya
posta ile gonderilerek tamamlanir. Hasta kaydi, AMO’nun uzun dénemli hasta
takip programi icin temel 6nem tasimaktadir ve Olumsuz Reaksiyon Bildirimleri
ve/veya gorme yetenegini tehdit eden potansiyel komplikasyonlara yanit
vermede AMO’ya yardimci olacaktir.

Lens kutusunda bir implant Kimlik Karti tedarik edilir. Bu kart, implantin Kalici
bir kaydini tutmasi ve karti gelecekte herhangi bir gz hekimine gdstermesi igin
talimatlar dogrultusunda hastaya verilmelidir.
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Raporlama

Siddetine ve implanta bagh olup olmadigina bakilmaksizin tiim olumsuz
olaylarin, 1-877-266-4543 (yalnizca ABD) telefon numarasindan veya
yerel AMO temsiliniz ile irtibata gecilerek AMO’ya bildirilmesi
gerekmektedir. Yasami tehdit eden bir durum veya ciddi olumsuz olaylarin
meydana gelmesi halinde, telefon araciligiyla ve doldurulmus bir olumsuz olay
formunun fakslanmasi ile AMO derhal bilgilendirilmelidir (tespit edilmesini
takiben en geg 48 saat icinde).

Temin Sekli

SENSAR tek parca lensler, cift kat aseptik gecirimli ambalaj icinde bir lens
kutusunda steril olarak tedarik edilir. Gift aseptik agilabilir transfer poseti etilen
oksit ile sterilize edilmistir ve yalnizca steril kosullarda agilmalidir. Ambalaj ve
(riin etiketleri bir raf paketi icine eklenmistir. Dig ambalajin harici yiizeyleri
steril degildir.

Son Kullanma Tarihi

Lens kutusu iizerindeki son kullanma tarihi son sterillik tarihidir. Bu lens,
belirtilen son sterillik tarihinden sonra implante edilmemelidir.

iade/Dedisim Politikasi

Lens iade veya degistirme ile ilgili olarak litfen yerel AMO ofisiniz ile irtibata
gegin.

Hasta Bilgileri

intraokiiler lens implante edilmesine karar verilmesinden énce her hastaya
intraokiiler lenslerle ilgili olarak bilgi verilmelidir.

Dikkat

Federal (ABD) Yasalara gore, bu cihaz yalnizca bir hekim tarafindan veya bir
hekimin siparisiyle satilabilmektedir.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX ve PROTEC, Johnson & Johnson Surgical
Vision, Inc. sirketinin ticari markalandr.

Sembol/Aciklama:
SEMBOL TURKGE
Etilen Oksit Kullanilarak Sterilize Edilmistir
TEKRAR KULLANMAYIN

Son kullanma tarihi (YYYY-AA-GG: yil-ay-giin)
Kullanimi icin talimatlara bagvurunuz
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN

URETICI

Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Giines 1s1gindan koruyunuz

Sicakiik Ust Limiti

Paket Hasarli ise Kullanmayiniz

Uretim Tarihi (YYYY-AA-GG: yil-ay-giin)

Amerika’da ABD’de iiretilmistir:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afiasco, Puerto Rico 00610

ABD’de iiretilmistir

EvdopOalpmoc @akxdg evag tprparoc SENSAR

Mdvov Katomv LaTpIKi¢ suvTayi¢

Meptypapn ouokeviiq

0 gakog evog Tprpatog SENSAR eivat évag eviogBatpiog gakog (I0L) omioBiov Bakdpou
ou amoppo@d v umeptwdn aktivoBolia. Exet oxediaotei yia va tomoBeteital oto
TEPLPAKIO, OTIOU 0 PaKOC Ba MPEMeL va UMOKATAOTAOEL TRV OMTIKR AelTovpyia Tou
Qualkol kpuataMogidolg pakol. Ot evdopBalyior pakoi evog Tprpatog SENSAR éxouv
EVOWPATWHEVO £va TETpdywvo omiaBio omTikd dkpo, To omoio &ival oxedlaopévo yia va
e€aopahiCet ppaypo 360 potpav. To dkpo Tou omTikoy TPpaTog labétel pat oxedlaopo
yla peiwon Twv mOavav gawopévwy avdkhaong.

Evdeigeiq xpriong

Ot pakoi evog Tpnpatog SENSAR evdeikvuvtar yia Ty omtikr 610pBwon e agakiag
o€ evijhike aoBeveic, aToug omoioug éxel apaipede o KATappakTIkGS Qakdq, péow
€e€WMePLPaKIKIG e§aipeang katappdkTn. AuTéC ol ouakevég mpoopilovtat yla TomoBétnon
£VTOC TOU TEpIpaKiou.

Mpoguhageig

Mnv emavamootelpwvete To ako. Ot MePIOGOTEPEC OUOKEVEC amoaTeipwang dev eivat
kataMnha e€omhiopévec wote va 00 0 pahaké akpulikd UNIKO Ywpic va
TipokahoUv avemBUNTES EVEPYELES.

Mnv epBanilete kat pnv exmhévete Tov @BdNpo @ako pe dnmote didhupa,

mapd povo e oTeipo 1éTovo ahatolyo Sidhupa iy oTeipo QuatoRoyIkd 0pd.

Mn guhacoete To Qako oe xwpo mou ektibetar oe apeon nhiaki axtivoPohia 1y o€
Beppokpacia peyahitepn twv 45 °C. Mnv amootelpwvete Tov evdo@Balpo gpako oe
QUTOKAUOTO.

Avatpé€re oTig £101kéC 0dnyieg ypriong mou mapéovtat padi e To epyaleio i To oboTNHA
£10aywyIi¢ OKETIKA e TO XPOVIKG doTnjia katd To omoio pmopei 0 evbopBaNUIOg pakog
va mapayei Simwpévog, mpwv Ty Tou. Otav To oUOTNHA El0aywYNG dEv
XPNOtHoTolEiTal 0woTd, Ta anTikd THjHaTa Tov pakol evog Tprpatoq SENSAR evbéxetat
va umootolv {npid.

Mpogidomoujoeig

Ot 1atpoi mou €¢etalouy To eviexopevo EPUTEVONG Pakol G omoladimote amo Tig
Tapakdtw ovvBrkec, mpénet va otabpiCouv ™y avaloyia Kivdivou/opéhoug:

1. AoBeveic pe unotpomadovoa oéeia @heypovii Tov MpAabiou 1 omioBiou TRREATOC Tou
o@Bahpov 1) payoeiditida.
2. AdBeveic aToug omoioug o evoo@BAMLoC Pakdg evoéxetal va emnpedoel T SuvatoTnTa

napatipnone, didyvwong 1 Bepaneiac Twv voowv Tou omioBlov THRKATOC TOV
oBahpiov.

. Auokolieg katd T yelpoupyikiy eaipeon katappdktn, ot omoieg evoéxeTal va
auéioouv v mBavotnTa emmlok@v (.. emipovn apoppayia, onpavikn PAaRn
g iptda, pn eheyyopevn BeTiki mieon 1) onpavTiki mpomTwon 1} anwAeta vahogldolg
GWpaTOC).

. 0gBalpoi mou Kvuvevouv Adyw mponyolpevou Tpabpatog i Stapaptiag Katd
v avantuén tov 0pBahpou, mou dev emrpémovv T katdAnAn umootipién Tou
evdopBahytov paxoo.

. TuvBrkec ot omoiec Ba emégepav BAAPN aTo evdoBiiMio katd Ty epguTevon.
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. MiBavohoyodpevn pkpoBrax poAuvon.

. AoBeveic oToug omoioug N akepatdTnTa Tou omioBiou mepipakiov 1) Twv {wvav dev
€ivat EMAPKNAC WOTE va apéxou umooTipIEN aTov evBopBakuLo pakd.

. Madid nhikiag kdtw Twv 2 €1V dev amotehody KataAnoug umoPR@Loug yia
TomoBémon eviopBaNwy Qakav.

. O evdogBahyior pakoi (I0L) g AMO €ivat 1aTpikéC GUOKEVEC piag Xprong Kat ivat
EMONPAOHEVES He 0Nyieq Xpriong Kat Xelplopol WaTe va ehayioTooteitat n ékBean
0¢ KaTaoTAoELC TTou EvoExeTal va emmpedaouy To mpoidv, Tov acBevij 1y Tov xpriotn.
H enavaypnoipomoinon/enavanooTeipwon/emavenesepyacia TwV LOTPIKOY OUOKEUWY
piag ypriong ¢ AMO evdéxetat va mpokaréaet UMK {npid 0Ty 1aTPIKI} GUOKeUT,
aduvapia anédoong TG 1aTPIKI¢ GUOKELC OmwG mpoopiletal, kabBwg Kat acBévela 1y
Tpavpatiopd Tou acBeviy Noyw Moipwéng, gAeypovig kaun aoBévela Ayw poluvong
TOU TIPOTOVTOC, HETdd0an¢ hoipwéng Kat ENepng oTelpoTTaE TOU TPOTOVTOC.

0 evdogBalpiog pakog evog Tupatog SENSAR mpémel va TomoBeteitat mijpwg péoa 0to

TiepLpaxio. Mnv tomoBeteite Toug pakolc otn PAe@aptkiy oyiop.
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AvemiBupnta cuppavra

Méxpt Tic 10 Avyolotou 2007, n emimtwon Twv avemBupnTwy cuppaviwv mou
napatpRBnkav katd v KAviki dokir yia o povtého AABOO eival mapopota 1y
XapnAdtepn amd autd mov napatpribnkav atov 10Topkd mMANBUOH6 paptipwy (maicto
FDA yia evSogpBahptou gakoig omiaBiov Baapou), omwg gaivetal otov Mivaka 1
(Table 1).

Khwvikn Sokipn (pakog evog tprjpatog SENSAR, povtého AAB0O):

la 10 @aké evog tpRpatog SENSAR, povtého AABOO, mpaypatomotifnke pia
TOAUKEVTPIKN, HovOmAeupn, avoryTr, i ouyKpLTiki KAwiki aglohdynon. H kKhwikn
Sokipn &exivnoe otic 30 NogyBpiou Tou 2005. Zkomdg T¢ peNétng frav n aglohdynon
¢ ao@dhelag Kat TG anoteAeapatikdTnTag Tou poviéhou pakol AABOO oe aoBeveic

CY

. Na v e6aywyn ou @akol evog Tpipatog SENSAR, n AMO cuviata T xprion
Tou ouoTApatog epputeuong UNFOLDER Platinum 1 Series 1y kdmotou avtiototyou
epyaleiou 1} ouoTipatog w0aywyng. Oa mpémet va ypnotonololvTal pévo epyakeia
loaywync mou £xouv emKupwOEL Kat eykpiBei yia yprion pe autév To pako. fa
TepLoooTepes MANpoPopiec, avatpé€Te aTic odnyieg xpriong mou mapéxoval pali e 1o
epyaheio 1) To GUOTNHA EIGAYWYRC.

Mpoooxi: Mn xpnotpomoteite To paka edv n cuokevaoia éxet umoaTei {npid. Evbéyetatva

£xel dlakupeuTei ) oTEPOTNTA TOU PAKOD.

[

Ymohoy1opdc 1oxog Tou

S0 00G\
¢

Paxov

H 10x0¢ Touv evbogpBahptov gakov yia epgputevon Ba mpémet va umohoyiletat mpwv amd
v eyeipton. Mapaxdtw mapatiBevrat ot mo ouviBec péBodot mou xpnotpomolobvtal
(1-4). Autoi ot mapagovikoi umohoytopoi BaciCovtar ot Bewpia TWV AENTOV PAKOV
kat Ta otolyeia 10080u Ba mpémet va eival 060 To Suvatov mo akpiPr. Emopévag, pa
akpiPric Bropetpikiy avaluon amotehei T Pdon piag akpiBolc ekTipnong e toxvog
£v0¢ evoo@Bahytov pakov. To dNho aTolyeio mou amarteital yia Tov UmoNoyiopd Eivat
1 0taBepd 10L. Autr mou emonpaivetar Baciletal 1000 o€ BewpnTikolg umoloyiopoug
000 kat o€ KAwika amotedéopata. Q0to00, Ba mpémet va BeAtiotonoteitar avdloya pe
TOV TUTIO TTOU XPNOIPOTOLETaL, TN XELPOUPYIKN TEXVIKN, KB Kal Tn GuoKeur, Omwg
Xpnotponoteitat oTa PlopeTpika otolyeia e1660v.

‘Exouv meptypagei, emiong, kamoteg aNheg péBodol oTi¢ omoie yivetat yprion BewpnTiK®Y
povtéhwv Tou o@Badpol, onwg n mapadoviki Bewpia pakwv peydhov mayoug (5) 1
akpiBric aviyvevon aktivag (6), n omoia AapBdvel umdYn TI EKTPOTEG TOU KEPATOEIGOUC
Kai Tov evioBdhpiov akol.

la meplaadtepec mnpogopieg i forbeta doov apopd Tov umooyiapd e etiotng
10XU0 Tou EvE0@BANHIOL QaKoU yla Tov aoBevi aag, EMKOIVWVIIOTE [ TO TOTIKO Ypageio
nwhjoewv e AMO yia va 6ag kateuBovouy aTov avaloyo €181KO ToU Topiéa.

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

. Hoffer K.J.,“The Hoffer Q formula: a comparison of theoretic and regression formulas’,
J Cataract Refract Surg, 19, 700-712 (1993). Erratum in: J Cataract Refract Surg
1994;20:677. Erratum in: J Cataract Refract Surg 2007;33:2-3

. Holladay J.T., Prager T.C,, Chandler T.Y., Musgrove K.H., Lewis J.W. and Ruiz R.S., “A
three-part system for refining intraocular lens power calculations’, J Cataract Refract
Surg. 14,17-24 (1988).

. Retzlaff J.A, Sanders D.R. and Kraff M.C., “Development of the SRK/T intraocular lens
implant power calculation formula’, J Cataract Refract Surg. 16, 333-340 (1990).
Erratum in: J Cataract Refract Surg. 1990;16:528.

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

. Canovas C., Artal P. “Customized eye models for determining optimized intraocular
lenses power”. Biomed. Opt. Express 2011;2:1649-1662

Evotnta eyypapiic acBevouc (Ma HMA)
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KaBe aobeviic mou hapBavel évav evbogBalpio @ako evog Turpatog SENSAR mpémel va
eyypdgetat oty AMO Katd ™ Xpoviki) oTiyjir} HUTEUGNG TOU QaKoU.

H eyypagri npayy {at e T oupmApwON TN KAPTG EYYPaPriG EHQUTEGATOC o
£0wkMeietat oTn ouokevasia Tou @akol kat T amoatohr} ¢ oty AMO. H eyypagr Tou
aoBevoug eivat onpavTIKi yia To MPOypappa Pakpoxpo pakohovBnong acBevav
¢ AMO kat 6a Bon6rjoet Tov AMO va av piBei aTi¢ avapopé Opn
avTidpdoewv fi/kat oTic SuvnTIKG AMENTIKES Y1a TV 6paoT) EMMAOKEC.

TN 6uoKevaoia Tou pakol mepIAapBAveTal ia KapTa avayvepLong ENQUTEDHATOS.
H kdpta auti Ba mpémet va SoBei atov aoBeviy e 0dnyieg, wote va T GUAGEEL we povipo
apeio Tou EPUTEDATOC Kal va TV embelkviel oe kdBe ogBalpiatpo mou emokémtetal
070 PéNov.

wv

Avagopd

‘OAa Ta avemBupnta cupPdvta, aveédptnta amd ™ PapiTnTd TOUG Kat amd To dv
anodidovtal i 0x1 0To EpUTEVHA, TPEMeL va avagépovtal otnv AMO, otov apifuo
mAepwvou 1-877-266-4543 (povo yia T H.MLA.) i} péow emkovwviag pe Tov
Tomiko avtimpoowno tng AMO. e mepintwon epeaviong meplotatikol
ameAnTiko yia T {wi | coPapoy avemBipnTou cuppdvrog, n AMO mpémel va
evNUEPWVETaL apéowg (mpotol mapéNBouy 48 wpeg amd Tov EVIomopo) péow TNAEQ@VOU
Kat pe amooTolr| péow @a evoc GUUMANPWHEVOU EVTUTIOU avapopdg avemevpnTwv
oupBAVTWY.

Tpomog S1dBeong

01 pakoi evog Turipatog SENSAR mapéyovtal amootelpwiévol o Biikn @aky, péoa o
Simh amokoMoUpevn donmn Bk petagopdg. H dumhi amokoMoupevn donmn Brikn
petagpopds anootelpwveral pe aiBulevogeidlo kal mpémel va avoiyetal Povo umo oteipeg
ouvBrikec. H Brjkn kat o eTikéTeg Tou mpoidvtog eowkAeiovtal oe ouokevacia yia paet. Ot
£ WTEPIKEC EMPAVELEC TNE eEWTEPIKNG Bk dev eivat amooTelpwpéveg.

Hpepopnvia Aigng

H npepopnvia Miéng otn ouokevaoia Tou gakol eivat n npepopnvia Ajéng e
OTelpOTNTAC. Agv Mpémel va yivetal epUTEVON AUTOU TOU YAKOU PETd TNV mapéhevan TG

Seikvuopevng npepopnviag Ming e otetpdnag.

0,

ou uoBaMovTal o€ apaipeon KatappdkTn Kat o ERPUTEVOT vOOQBANMIWY QaK®Y.
Meta amd agaipeon poutivag Tov Ak péow €€ ¢ e€aipeang, Ohot ot
£v50@BANLOL PaKoi ENPUTENTNKAV 0TO MEPIPAKIO e TUVEXT KApMUAGypapyn priEn Tov.
Ta amoteéopata mov mpoékuav amd 117 acBeveic mou mapakohovBovvtav eni éva
£10¢ anotehov T Paon yia ta dedopéva mov atnpiCouv T prion autol Tou oyediaoy

Motk emotponc/alhayric

Emkowwviote yie To Tomko ypageio g AMO oxetikd pe T emotpogn 1) T aMayi
TOU QaKol.

(aKoy yla TV omTkn S16pBwon ¢ agakiag. Ao To guvohikd mnBuopd TG peNétng
(123 aoBeveic), 10 56,9% Twv acBevav frav yuvaikes kat 1o 43,1% frav avipec. To
93,5% frav Kavkaatot, 1o 4,1% rfrav Eyxpwpot kat o 2,4% fitav Aotdreg. Xtov Mivaka 2
(Table 2), maparifeval Ta amoteMéopata ¢ kahitepa lopBwpévng amdataong
omTikn¢ 0€0TNTAg yia Ta «KaAUTEPA MepLOTATIKA» acBevav atov 1 xpovo (330-420
NHEPEC) peTeyxelpnTika. Emmhéov, atov Mivaka 3 (Table 3) napovaialovtat Ta dedopéva
GUYKPITIKG e TIG TIpéG Tou mhaioiou Tou FDA (10Topikoi pdptupec).

Nemtopepng mepLypar| TG GUGKEVIC

M\ iec aoBevou

KaBe aoBeviic Ba mpémet va AdBet minpogopieg oxetika pie Toug evbopOahpioug akoug
mpotol Aapet mv amdgaon va unoPAnBei oe eppUTeuon evdo@Bahpiou pakou.

Mpoooyxi

H opoormovdiakn vopoBesia Twv H.MLA. emtpénel T MOARON TG GUOKEUNG AUTNG HOVO
0€ 10T 1} KATOMY EVIONG 1aTPOD.

AMO, UNFOLDER, SENSAR, TRI-FIX kat PROTEC eivai epmopikd ofjpata g Johnson &
Johnson Surgical Vision, Inc.

OMTIKA TRIHATA TOU PAKOU 3 i
Loppoho/Enegiynon:
1. YKo omtikol Turpatog: Omtikd Slavyég, pahako vdpopopo avadtmoupievo akpuliko
IKO OTTTIK UTUHMTC 'yvaluvcu VK upch'Kv ) uu,:/‘vkpu K TYMEORO EANRNIEA
Je opotomoNikd ouvdedepévo piktpo amoppoenang umep aKTIvop: (V). ——

a,

| A pwHEVO e 0€eidlo Tou aiBulevi

M\ijpng petddoan prikoug Kupatog pme wtog yia Bektion 1l \

. lox0g: Aomtpikr woxu¢ and +6,0 éwg +30,0, oe mposavéoelg Twv 0,5 dlomtpiwv

. Naog kévpou Tou omTikoU Tpiipatog: 0,74 mm (+20,0 Slompic)

. Zxedlaopog dkpou Tou omtikol Tpatog: Tetpaywviko omioBio dkpo PROTEC 360

. Aeiktng S1dBhaong: 1,47 o€ Beppokpaoia 35 °C

. Mamepatotnta gwtoc: 2ty Eidva 1 (Figure 1) mapouaidletal to avatarto 6plo
uneplodoug aktivopoliag, e mgoatd 10% ¢ Stamepatotntag (T), evog akod
+6,0 dlomtpicov (emotepoc) Kat evag pakou +30,0 SlomTpiav (mayuTepoc).

Amtikd Tpipara

I R N VR

1. YAko: Mahakd vSpogop Stmhodp PUAIKO pi ot Mkd ouvdedepé
¢iktpo amoppognang umepidoug axtvoBohiac (UV).

2. Dakdg evog TPAPATog

3. Mapdpewan: Zxediaopdg TRI-FIX, Tp 1Hévog C, EVOWHATWIEVOS HE TO OMTIKO
THHa

4. Ndxoc amtiko TpRpatoc: 0,46 mm

0dnyisc xpriong

1. Npw amo T epUTEVON, EEETATTE T OUGKEUAGTa TOU PAKOY Yia ToV TUTO, TV LoXY,

Ty katdMnAn Slapopgwon kat Ty niepopnvia MEng Tou vSoqBdriov pakol.

. Avoi€te TV amokoNoUpevn Bikn kat agaipéote To pakd o oteipo mepBalov.
EmBeBaiiote m SlomTpikiy 1ox0 Tou axov.

~
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. E€etaote o pako evdeheywe yia va Slaopahioete 0Tt dev éyouv mpooaptnBei oe autov
OWHaTIIa Kt EEETATE TIG OMTIKEC EMPAVEIEC TOU PaKoU yia AANEC aTéNeteC.

. Edv emBupeite, pmopeite va epfanioete 1) va eKMAUVETE T0 QaKO i€ OTEIPO 106TOVO
ahatoUyo Sidhupia péxpt va xpnotpomotnBei yia TV epguTeon.

~

MHN EMANAXPHEIMOMOIEITE

Hpepopnvia Méng (EEEE-MM-HH: étog-privac-npiépa)
TupBouhevteite Ti odnyieg xpriong

MHN EMANAMOZTEIPONETE

KATAZKEYAXTHX

E¢ovatodotnpévoc avtimpoownog oy Eupwnaiki Evwan

R BEO)

Kpatrote pakptd and 1o nhaké g

45°C
(113°F) | Avw 6pto Beppokpaoiag

o

Mnv 1o ypnotpomouoete £dv ) cuokevacia éxel umootei {nuid

L®

Hpepopnvia kataokevr (EEEE-MM-HH: éroc-privag-npépa)

Kataokevdletar otig H.M.A.:
AMO Puerto Rico Manufacturing, Inc.
Road 402, Km. 4.2, Afasco, Puerto Rico 00610

Mpoiév H.M.A.
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