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ACR^^IQ
ReSTOR
M ULTIFOCAL lOL

STERILE UV and Blue Light Filtering Foldable 
Single-piece Apodized Diffractive Aspheric Posterior Chamber Lens

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

DESCRIPTION
The AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Apodized Diffractive Aspheric Posterior Chamber Intraocular Lens (lOL) is an ultraviolet 
and blue light filtering foldable multifocal intraocular lens. The optical portion consists of a high refractive index material with 
a proprietary blue light filtering chromophore which filters light in a manner that approximates the human crystalline lens 
in the 400-475 nm blue light wavelength range (Boettner and Wolter, 1962). The optical portion is biconvex and consists 
of a soft acrylic material capable of being folded prior to insertion, allowing placement through an incision smaller than the 
optic diameter of the lens. After surgical insertion into the eye, the lens gently unfolds to restore the optical performance. 
The biconvex optic contains an aspheric apodized diffractive structure with a central refractive zone on the anterior surface. 
The apodized diffractive structure divides incoming light to provide a range of functional vision from distance to near. The 
anterior surface of the AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Multifocal lOL Model SV25T0 is designed with negative spherical 
aberration to compensate for the positive spherical aberration of the cornea*. The physical properties of these lenses are 
described in Figures 1-3 and Table 1.

Figure 1: Physical Characteristics, AcrySof® IQ ReSTOR®
+2.5 D Multifocal lOL Model SV25T0 

(All dimensions in millimeters)
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' The effect(s) of this aspheric design feature have not been clinically assessed.



Table 1: Physical Characteristics of AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Multifocal lOL

SV25T0

Optic Type Apodized Diffractive Aspheric Optic With a Central Refractive Zone

Optic Material Ultraviolet and blue light filtering Acrylate/Methacrylate Copolymer

UV cutoff at 10% T See Figure 2

Index Of Refraction 1.55

Optic Powers For available base power range see Alcon Product Guide 
(+ 2.5 diopters of add power for near vision)

Haptic Configuration STABLEFORCE® Haptic

Haptic Material See optic material

Haptic Color Yellow

Optic Diameter (mm) 6.0

Overall Length (mm) 13.0

Haptic Angle 0°

NOTE:

Figure 2: Spectral Transmittance
(measured in air)
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MODE OF ACTION
The AcrySof® IQ ReSTOR®+2.5 D Multifocal lOLis intended to be positioned in the posterior chamber of the eye, replacing 
the natural crystalline lens. This position allows the lens to function as a refractive medium in the correction of aphakia. This 
lOL has a biconvex optic containing an aspheric apodized diffractive structure with a central refractive zone on the anterior 
surface. The apodized diffractive structure divides incoming light to provide a range of functional vision from distance to 
near. Alternative near add powers and energy balances provide clinicians more options to offer their patients.

INDICATIONS
The AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Multifocal lOL is intended for primary implantation in the capsular bag of the eye for the 
visual correction of aphakia secondary to removal of a cataractous lens in adult patients, with and without presbyopia, who 
desire near, intermediate and distance vision with increased spectacle independence.

WARNINGS
1. Some visual effects may be expected due to the superposition of focused and unfocused multiple images. 

These may include some perceptions of halos or radial lines around point sources of light under nighttime 
conditions.

2. A reduction in contrast sensitivity as compared to a monofocal lOL may be experienced by some patients and 
may be more prevalent in low lighting conditions. Therefore, multifocal patients should exercise caution when 
driving at night or in poor visibility conditions.

3. The physician should consider the following points that are unique to the use of the AcrySof® IQ ReSTOR® 
+2.5 D Multifocal lOL:

• The surgeon must target emmetropia to achieve optimal visual performance.
• Patients with significant preoperative (determined by keratometry) or expected postoperative 

astigmatism > 1.0 D may not achieve optimal visual outcomes.
• Care should be taken to achieve lOL centration, as lens decentration may result in a patient 

experiencing visual disturbances under certain lighting conditions.

PRECAUTIONS
1. Prior to surgery, prospective patients must be informed of the possible risks and benefits associated with the 

AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Multifocal lOL.
2. Based on experience with other multifocal lOLs, patients may experience glare, haziness, halos around lights, 

double vision, or blurred vision,
3. As with all multifocal lOLs, spectacle independence rates will vary. Patients may need glasses when reading 

small print or looking at small objects.
4. Posterior capsule opacification (PCO), when present, develops earlier into clinically significant PCO with the 

ReSTOR® lenses as compared to the monofocal control.
5. The safety and effectiveness of the AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Multifocal lOL have not been substantiated 

in patients with preexisting ocular conditions and intraoperative complications (see below). Careful preoperative 
evaluation and sound clinical judgment should be used by the surgeon to decide the benefit/risk ratio before 
implanting a lens in a patient with one or more of these conditions.
Before Surgery

• Significant irregular corneal aberration
• Retinal conditions or predisposition to retinal conditions, previous history of, or a predisposition 

to, retinal detachment or proliferative diabetic retinopathy, in which future treatment may be 
compromised by implanting this lens 
Amblyopia
Clinically severe corneal dystrophy (e g., Fuchs’)
Rubella, congenital, traumatic or complicated cataracts 
Extremely shallow anterior chamber, not due to swollen cataract
Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology, or any disease producing 
an inflammatory reaction in the eye (e.g,, iritis or uveitis)
Aniridia
Iris neovascularization
Glaucoma (uncontrolled or controlled with medication)
Microphthalmos or macrophthalmos 
Optic nerve atrophy 
Previous corneal transplant
Pre-existing ocular conditions which may negatively impact stability of the implant 
Color vision deficiencies

Studies have shown that the color vision discrimination is not adversely affected in individuals with lOLs 
made from AcrySof® Natural lOL material and normal color vision. The effect on vision of the AcrySof® 
Natural lOL in subjects with hereditary color vision defects and acquired color vision defects secondary 
to ocular disease (e.g., glaucoma, diabetic retinopathy, chronic uveitis, and other retinal or optic nerve 
diseases) has not been studied.

During Surgery
• Mechanical or surgical manipulation required to enlarge the pupil
• Vitreous loss (significant)
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• Anterior chamber bleeding (significant)
• Uncontrollable positive intraocular pressure
• Complications in which the lOL stability could be compromised
Physicians considering lens implantation in such patients should explore the use of alternative methods of 
aphakic correction and consider lens implantation only if alternatives are deemed unsatisfactory in meeting 
the needs of the patient.

Patients with preoperative problems such as corneal endothelial disease, abnormal cornea, macular 
degeneration, retinal degeneration, glaucoma, and chronic drug miosis may not achieve the visual acuity of 
patients without such problems. The physician must determine the benefits to be derived from lens implantation 
when such conditions exist.
A high level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. The surgeon should have observed 
and/or assisted in numerous implantations and successfully completed one or more courses on intraocular lens 
implantation before attempting to implant intraocular lenses.
As with any surgical procedure, there is risk involved. Potential complications accompanying cataract or implant 
surgery may include, but are not limited to the following: corneal endothelial damage, infection (endophthalmitis), 
retinal detachment, vitritis, cystoid macular edema, corneal edema, pupillary block, cyclitic membrane, iris 
prolapse, hypopyon, transient or persistent glaucoma, and secondary surgical intervention. Secondary 
surgical interventions include, but are not limited to: lens repositioning, lens replacement, vitreous aspiration or 
iridectomy for pupillary block, wound leak repair, and retinal detachment repair.
Care should be taken to remove viscoelastic from the eye at the close of surgery.
Do not resterilize these intraocular lenses by any method.
Do not store intraocular lenses at temperatures over 45°C (113°F).
Use only sterile intraocular irrigating solutions (such as BSS® or BSS PLUS® solution) to rinse and/or soak 
lenses.

CALCULATION OF LENS POWER
Accurate biometry is essential for successful visual outcomes. Preoperative calculation of required lens power for the 
AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Multifocal lOL should be determined by the surgeon’s experience and preference. A 
reference SRK/T A-Constant value for optical biometry equipment such as lOLMaster** or LenStar** is listed on the outer 
Inbel This reference A-Constant anticipates the use of both corneal power and axial length values from optical biometry 
equipment with standard settings for a typical patient population and a spectacle far point at 6 meters. lOL power calculation 
methods are often included with biometry equipment, and they are also described in the references below. In general, lens 
constants must be “personalized” to compensate for such things as differences in instrumentation, surgical techniques, and 
lOI power calculation methods that may exist between different clinical sites.

"lOLMaster is a trademark of Carl Zeiss; LenStar is a trademark of HAAG-STREIT

Motfer, K J The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Ilolladay, J T, et at. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J A., Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rded. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
http.//WWW, auaenklinik.uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

SELECTION OF ADD POWER
Selection of add power for near vision should be determined by the clinician using standard optometric practices.

DIRECTIONS FOR USE
1

2 .

Examine the label on the unopened package for model, powers (base and add), proper configuration, and 
expiration date.
After opening the cardboard storage container, verify lens case information (e.g., model, power, and serial 
number) is consistent with information on outer package labeling.
This device is sterile until the inner pouch is opened. Inspect the pouch carefully for tears, cuts, punctures or 
other signs that the pouch has been opened or damaged. DO NOT implant the lOL if the sterility has been 
compromised (see RETURNED GOODS POLICY).
To remove the lens, open the undamaged pouch and transfer the case to a sterile environment. Carefully open 
the case to expose the lens.
To minimize the occurrence of marks on the lens due to handling, all instrumentation should be scrupulously 
clean. Any forceps used for lens handling must have round edges and smooth surfaces.
When removing the lens from the case, DO NOT grasp the optical area with forceps. The lOL should only be 
handled by the haptics. Handle lenses carefully to avoid damage to lens surfaces or haptics. DO NOT attempt 
to reshape haptics in any way.
Rinse the lens thoroughly using sterile intraocular irrigating solution such as BSS® or BSS PLUS® solution. 
Prior to insertion, the lens should be carefully examined to ensure that particles have not adhered during 
handling.



8. Alcon recommends that the AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Multifocal lOLs are to be used with an Alcon 
approved delivery system.

9. There are various surgical procedures that can be utilized, and the surgeon should select a procedure that is 
appropriate for the patient. Current techniques, appropriate instrumentation, and a list of their equivalents for 
delivery and implantation are available from Alcon. Surgeons should verify that appropriate instrumentation is 
available prior to surgery.

10. DO NOT reuse this lOL. This device is for single use only.

PATIENT REGISTRATION AND REPORTING
Each patient must be registered with Alcon Laboratories, Inc. immediately following implantation of one of these lenses. 
Registration is accomplished by completing the Implant Registration Card that is enclosed in the lens box and mailing it 
to Alcon Laboratories, Inc.
Patient registration is essential for Alcon Laboratories, Inc. long-term patient follow-up program and will assist us in 
responding to adverse event reports.
The Patient Identification Card included in the package is to be completed and given to the patient, together with instructions 
to keep the card as a permanent record to be shown to any eye care practitioner the patient consults in the future.
Adverse events that may reasonably be regarded as lens-related and that were not previously expected in nature, severity, 
or degree of incidence should be reported to Alcon Laboratories. Inc.
This information is being requested from all surgeons in order to document potential long-term effects of intraocular lens 
implantation.
Surgeons should use the following address and telephone number for reporting adverse events involving these intraocular 
lenses: Alcon Laboratories, Inc., Medical Safety (AB 2-6), 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099. Call Collect: 
(817) 551-4445.
Outside the United States, contact local Alcon offices or distributors regarding any reports of adverse events.

HOW SUPPLIED
These apodized diffractive optic posterior chamber intraocular lenses are supplied dry, in a package terminally sterilized with 
ethylene oxide, and must be opened only under aseptic conditions (see DIRECTIONS FOR USE).

EXPIRATION DATE
Sterility is guaranteed unless the pouch is damaged or opened. The expiration date is clearly indicated on the outside of 
the lens package. Any lens held after the expiration date should be returned to Alcon Laboratories, Inc. (see RETURNED 
GOODS POLICY).

RETURNED GOODS POLICY
Outside the United States, contact local Alcon offices or distributors regarding returned goods policy.

REFERENCES
Boettner, E A. and Wolter, J.R. Transmission of the ocular media. Invest. Ophthalmol. 1:776-783, 1962.



SYMBOLS USED ON LABELING

SYMBOL ENGLISH

lOL Intraocular lens

PC Posterior chamber

PCL Posterior chamber lens

UV Ultraviolet

D Diopter

0B Body diameter (Optic diameter)

0T Overall diameter (Overall length)

(D Do not reuse

S  or ® Use by (YYYY-MM: year-month)

ISTERILEIEOI Sterilized by ethylene oxide

SN or ISN Serial number

Ж Attention: See instructions for use

ln i3 ° F Upper Limit of Temperature
/ J 45 °C

iJ Manufacturer

EC REP Authorized EU Representative

iJ
Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd. 
Boundary Way 
Flemel Flempstead 
Hertfordshire
HP2 7UD United Kingdom

© 2012 Novartis
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STERIL foldbar linse med filtrering af UV- og bldt lys 
Single-Piece asfserisk bagkammerlinse med apodiseret diffraktion

Ветжгк: I USA тй  dette udstyr kun saelges af -  eller efter forskrift af -  en laage.

BESKRIVELSE
AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D asfaariske, multifokale intraokulaere bagkammerlinser (lOL) med apodiseret diffraktion 
er foldbare, og filtrerer bade blat og ultraviolet lys. Den optiske del bestar af materiale med et hojt refraktivt indeks og 
navnebeskyttede cromophor-filtre, som filtrerer lys рй tilnaarmelsesvist samme mSde som den menneskelige krystalliserede 
linse indenfor 400-475 nm bolgelaengdespektret for blat lys (Boettner & Wolter, 1962). Den optiske del er bikonveks og 
bestar af blodt akrylmateriale, som kan foldes forud for implantation, hvilket muliggor implantation gennem en incision, 
som er mindre end linsens optikdiameter. Efter kirurgisk implantation I ojet udfoldes linsen forsigtigt for at genskabe optisk 
ydeevne. Den bikonvekse optik indeholder en struktur med apodiseret diffraktion, som har en central refraktiv zone pa 
forsidens overflade. Denne struktur med apodiseret diffraktion spreder lyset og giver dermed et spektrum af funktionelt 
syn fra lang til kort afstand. Linsebagsiden af AcrySof® IQ ReSTQR® +2,5 D multifokal lOL-model SV25T0 er designet med 
negativ sfaerisk aberration med henblik pa at kompensere for hornhindens positive sfasriske aberration*. Linsernes fysiske 
egenskaber beskrives I Figur 1-3 og Skema 1.

Se Figur 1: Fysiske egenskaber for AcrySof® IQ ReSTOR®
+2,5 D multifokal lOL-model SV25T0 

(Alle dimensioner er i millimeter)

* Virkningen af dette asteriske design er ikke klinisk evalueret.

Skema 1: Fysiske egenskaber for AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL-model

SV25T0
Optiktype Asfeerisk optik med apodiseret diffraktion og central refraktiv zone

Optikmateriale Ultraviolet- og bi^t lys-filtrerende akrylat/metakrylat copolymer

UV-afskaermning ved 10 % T: Se Figur 2

Refraktionsindeks 1,55

Optisk styrke
Det tilg^ngelige spektrum af basisstyrker fremgSr af Alcon Product

Guide
(2,5 dioptri ekstra styrke til syn рй kort afstand)

Haptikform STABLEFORCE® haptik

Haptikmateriale Se Optikmateriale

Haptikfarve Gul

Linsediameter (mm) 6,0
Total l®ngde (mm) 13,0

Haptikvinkel 0“

OBS:

Se Figur 2; Spektral transmission 
(malt i luft)

Linsedata fra Boettner & Wolter (1962)

Se Figur 3; Teoretisk procentdel af lysenergi ved 550 nm bolgelaengde



VIRKEMADE
Ai fylioM!) IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL er beregnet til placering i ojets bagkammer, hvor den erstatter den naturlige 
kiyelrtllisorede linse. Denne placering gor, at linsen kan fungere som et refraktivt medium til korrektion af aphakia. Linsens 
lukonvokso optik indeholder en struktur med apodiseretdiffraktion, som har en central refraktivzone рй forsidens overflade. 
Ооппи struktur med apodiseret diffraktion spreder lyset og giver dermed et spektrum af funktionelt syn fra lang til kort 
efsliind Muligheden for ekstra styrke рй kort afstand betyder, at l$gen kan tilbyde sine patienter flere alternativer, idet 
Inismitstanden kan justeres efter enske.

INDIKATIONER
AnySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL er beregnet til primaar implantation efter kataraktekstraktion med henblik 
|)Л synskorrektion af aphakia hos voksne med eller uden presbyopia, som onsker storre uafhaangighed af briller pa kort, 
miillomlang og lang afstand.

ADVARSLER
1 En vis pSvirkning af synet kan forventes pS grund af overlapning af fokuseret og defokuseret synsindtraak. 

Denne pSvirkning kan udmonte sig i lysringe/gloriedannelse eller ’’striiler” rundt om lyspunkter ved dirlige 
lysforhold (f.eks. om natten).

2 Nogle patienter kan opieve en lavere kontrastfolsomhed sammenlignet med en monofokal intraokuter linse. 
Forskellen kan vaere mere udtalt ved svag belysning. Derfor bor patienter med multifokale linser udvise 
forsigtighed, пйг de korer bil om natten eller ved darlig sigtbarhed.

3 Kirurgen bortage hensyn til folgende forhold, som er unikke forAcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL:
• Kirurgen skal tilstraebe emmetropia for at opna optimal synsstyrke.
• Patienter med udtalt praaoperativ astigmatisme (bestemmes med keratometri) eller forventet 

postoperativ astigmatisme > 1,0 dioptri vil muligvis ikke орпй optimalt syn.
• Man bor v$re papasselig med at sikre lOL-centrering, idet decentrering af linsen kan resultere i, at 

patienten fSr synsforstyrrelser under visse lysforhold.

FORHOLDSREGLER
1 Forud for det kirurgiske indgreb skal potentielle patienter informeres om de mulige risici og fordele ved AcrySof® 

IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL.
2 Baseret pa erfaringerne med andre multifokale lOL-modeller kan patienterne opieve blaanding, lysringe/ 

gloriedannelse rundt om lyspunkter, dobbeltsyn eller sloret syn.
3 Som med andre multifokale lOL’er vil graden af brilleuafh^ngighed variere. Patienterne kan have brug for briller, 

nar de skal l$se smS skrifttyper eller se pa smS genstande.
4 PCO udvikles tidligere til klinisk signifikant POO tidligere med ReSTOR® linserne end med de monofokale 

kontrollinser.
5 Sikkerheden og effektiviteten af AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL er ikke dokumenteret hos 

patienter med eksisterende okulaare tilstande og/eller intraoperative komplikationer (se nedenfor). Kirurgen skal 
foretage omhyggelige praeoperative undersogelser og objektive kliniske vurderinger for at afveje fordele og 
risici, for linsen implanteres hos en patient med ёп eller flere af folgende tilstande:
For kirurgisk indgreb

• Uregelmaassig optisk aberration
• Retinale tilstande eller disposition for retinale tilstande og/eller tidligere nethindelosning eller 

proliferativ diabetisk retinopati eller disposition herfor, hvor fremtidig behandling kan kompromitteres, 
hvis denne linse implanteres 
Amblyopi
Klinisk svaer hornhindedystrophi (f.eks. ’’Fuchs”)
Rubella-, medfodte, traumatiske eller komplicerede katarakter 
Ekstremt fladt forkammer, som ikke er forSrsaget af opsvulmet katarakt
Tilbagevendende inflammation i forreste eller bagerste segment af ukendt aetiologi eller enhver 
sygdom, som medforer en inflammatorisk reaktion i ojet (f.eks. iritis eller uveitis)
Aniridia
Iris-neovaskularisation
Glaukom (ukontrolleret eller kontrolleret med medicin)
Microphthalmus eller macrophthalmus 
Optiknerve-atrophia 
Tidligere hornhindetransplantation
Eksisterende okulaere tilstande, som kan have negativ indvirkning рё implantatets stabilitet 
Forringet farvesyn

Undersogelser har vist, at intraokulaere linser fremstillet af AcrySof® Natural lOL-materiale ikke har nogen 
negativ pavirkning af evnen til at skelne farver hos personer med normalt farvesyn. AcrySof® Natural lOLs 
eventuelle pivirkning af synet hos personer med medfodt forringet farvesyn eller forringet farvesyn opstSet 
i forbindelse med ojensygdomme (f.eks. glaukom, diabetisk retinopati, kronisk uveitis eller andre retinale 
eller optiknerve-sygdomme) er ikke blevet undersogt.

Under kirurgisk indgreb
• Mekanisk eller kirurgisk manipulation pikraevet for at forstorre pupillen
• Vitreus tab (udtalt).
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• Forkammerblodning (udtalt)
• Ukontrollerbart positivt intraokulaert tryk
• Komplikationer, hvor lOL-stabilitet kunne blive kompromitteret
Laager, som p^taenker linseimplantation hos sadanne patienter, bor undersoge mulighederne for 
alternative metoder til korrektion af aphakia, og kun overveje linseimplantation, hvis alternativerne 
skonnes utilfredsstillende i forhold til patientens behov.

Patienter med pr^operative komplikationer, sisom hornhindeendothellidelse, unormal hornhinde, 
maculadegeneration, nethindedegeneration, giaukom eller pupilforsneevring pa grund af kronisk medicinering, 
opnar formodentlig ikke samme synsstyrke som patienter uden disse komplikationer. L®gen mk vurdere de 
opnielige fordele ved linseimplantation, пйг disse komplikationer gor sig gaeldende.
Intraokulaer linseimplantation kraever specialuddannelse. Kirurgen skal have deltaget i adskillige implantationer 
som observator og/eller assistant samt have fuldfort et eller flere kurser i intraokulaer linseimplantation, for han/ 
hun implanterer intraokulaere linser.
Som ved ethvert andet kirurgisk indgreb er der en risiko. Mulige komplikationer i forbindelse med katarakt- 
eller implantationskirurgi omfatter bl.a.: beskadigelse af hornhindeendothel, infektion (endophthalmitis), 
nethindelosning, vitritis, cystoidt maculaodem, hornhindeodem, pupilblok, cyclitisk membran, irisfremfald, 
hypopyon (ophobning af pus i forreste ojenkammer), forbigaende eller permanent giaukom samt sekundaert 
kirurgisk indgreb. Sekund®re kirurgiske indgreb kan bl.a. omfatte: linsereposition, linseudskiftning, aspiration af 
vitreus eller iridektomia for pupilblok, reparation af incisionstekage og reparation af nethindelosning. 
Viskoelastika bor fjernes omhyggeligt fra ojet ved operationens afsiutning.
Resteriliser aldhg disse linser, uanset metode.
Opbevar aldhg intraokulaere linser ved temperaturer over 45°C,
Anvend kun sterile intraokulaere skyllev^sker som f.eks. BSS® eller BSS PLUS® opiosning til at skylle og/elier 
bade linserne.

BEREGNING AF LINSESTYRKE
Preecis biometri er essentielt for et vellykket synsresultat. Inden operationen beregnes den nodvendige linsestyrke for 
AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL i henhold til tegens erfaring og praeference. Pa linseemballagen angives en 
vojiedende A-konstant (SRK/T) til biometrisk udstyr som f.esk. lOLMaster** eller LenStar**. Denne vejiedende A-konstant 
toruds®tter anvendeise af bade hornhindestyrke og aksiale tengdevaerdier malt ved hj®lp af optisk biometriudstyr ved 
Btondardindstillinger for en typisk patientpopulation, og hvor afstandspunktet for brillekorrigeret syn er defineret som 6 meter. 
lOL-styrkeberegningsmetoder medfolger typisk det biometriske udstyr, og de beskrives desuden i referencerne nedenfor. 
Som udgangspunkt bor linsekonstanter beregnes individuelt for at kompensere for bl.a. forskellige operationssteders 
individuelle instrumentation, kirurgiske teknikker og lOL-styrkeberegningsmetoder.

"lOLMaster-varemaerket tilhorer Carl Zeiss, LenStar-varemaerket tilhorer HAAG-STREIT.

Uoffer, K.J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et at. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
htto://www. auaenklinik.uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

UDV/ELGELSE AF EKSTRA STYRKE
Udvaelgelsen af ekstra styrke til syn pa kort afstand skal foretages af laegen ud fra standard optometrisk praksis.

BRUGSANVISNING
1. Kontroll6r etiketten pa den uSbnede emballage hvad angar model, styrker (basis og addition), korrekt form og 

udiobsdato.
2. Efter Sbning af den ydre emballage kontrolleres det, at informationerne pa llnseetuiet (dvs. model, styrke, 

serienummer m.v.) svarertil informationerne pa yderemballagen.
3. Linsen er steril, sS 1жпде inderposen er uabnet. Undersog omhyggeligt den indre emballage for ftenger, 

brud, punkturer og andre tegn pa abning eller beskadigelse. Den intraokulaere linse ma IKKE implanteres, hvis 
steriliteten er kompromitteret (Se RETURNERING AF VARER).

4. Nar linsen skal udtages, abn den intakte pose og overfor llnseetuiet til sterilt omrade. Abn forsigtigt etuiet, og 
linsen kommertil syne.

5. For at minimere forekomsten af maerker pa linsen рй grund af h^ndtering skal alle instrumenter vaere 
fuldstaendig rene. FIvis der anvendes pincet til hSndtering af linsen, skal pincetten have afrundede kanter og 
glatte overflader.

6. Nar linsen fjernes fra etuiet, ma der IKKE gribes fat i linsen med pincet. Den intraokutere linse ma kun handteres 
ved haptikkerne. UndgS beskadigelse af linseoverfladen og haptikkerne: hSndter linserne forsigtigt. Flaptikkerne 
ma IKKE omformes pa nogen made.

7. Skyl linsen grundigt med steril intraokuter skylleoplosning som f  eks. BSS® eller BSS PLUS® opiosning. For 
implantation skal linsen undersoges omhyggeligt for at sikre, at der ikke har sat sig partikler pk den under 
hSndteringen.
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10.

Alcon anbefaler, at AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOLs anvendes sammen med et 
implantationssystem, som er godkendt af Alcon.
Der kan anvendes flere forskellige kirurgiske procedurer, og kirurgen bor vaelge en procedure, som er egnet 
til den specifikke patient. Information om nyeste teknikker og egnet instrumentering til linsehandtering og 
-implantation, herunder en liste over deres «kvivalens, kan rekvireres fra Alcon. Kirurgen skal sikre, at egnet 
instrumentering er tilgaengelig inden operationen.
Denne lOL МА IKKE genbruges. Udstyret er udelukkende til engangsbrug.

PATIENTREGISTRERING OG -RAPPORTERING
Hver enkelt patient skal registreres hos Alcon Laboratories, Inc. umiddelbart efter implantation af en af disse linser (gaelder 
kun for USA).
Registrering sker ved at udfyide implantationsregistreringskortet, som er vedlagt linsepakningen, og sende det til Alcon 
Laboratories, Inc.
Patientregistreringen er meget vigtig for Alcons program for langtidsopfoigning, og bistar os i at reagere рй bivirkninger og/ 
eller potentielt synstruende komplikationer.
Patientregistreringskortet som er vedlagt hver linse*ske skal udfyides og gives til patienten sammen med instruktion om 
altid at beere kortet og vise det til enhver ojenlaege, han/hun kommer i kontakt med i fremtiden.
Bivirkninger og uonskede haendelser af uventet karakter, alvorlighed eller svaerhedsgrad, der mS betragtes som 
sandsynligvis relaterede til linserne, skal raooorteres til Alcon Laboratories. Inc.
Alle kirurger anmodes om at give ovenstaende opiysninger med henblik рй at dokumentere potentielle langtidseffekter af 
intraokuter linseimplantation.
Kirurger, som onsker direkte kommunikation, bedes anvende folgende adresse og telefonnummer til rapportering af 
bivirkninger i forbindelse med disse intraokulaere linser:

Alcon Laboratories, Inc.
Medical Safety (AB 2-6)
6201 South Freeway 
Fort Worth, TX 76134-2099 
TIf +1 (817) 551-4445.

Kirurger uden for USA bedes kontakte det lokale Alcon-kontor vedrorende rapportering af bivirkninger. I Danmark kontaktes;

Alcon Danmark A/S 
Rodovre Parkvej 25 
2610 Rodovre 
TIf: 36 36 34 34

LEVERING
Disse intraokulaare bagkammerlinser med apodiseret diffraktion leveres tort, i en pakning, der er steriliseret med 
ethylenoxid. Pakningen skal abnes under aseptiske forhold (se under ANVENDELSE).

UDL0BSDATO
Steriliteten garanteres, medmindre emballagen er abnet eller odelagt. Udiobsdatoen er tydeligt angivet pa pakningen. 
Enhver linse med overskreden udiobsdato bor returneres til Alcon (se under RETURNERING AF VARER).

RETURNERING AF VARER
Retningslinjer for returnering af varer fas ved at kontakte Alcon Danmark.

SE REFERENCER
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DEFINITION AF SYMBOLER

SYMBOL DANSK

lOL Intraokuter linse

PC Bagkammer

PCL Bagkammerlinse

UV Ultraviolet

D Dioptri

0B Optikdiameter

0T Total diameter (total lasngde)

(D Ma ikke genbruges

S  eller ® Anvendes inden (YYYY-MM: Sr-maned)

ISTERILEIEOI Steriliseret med ethylenoxid

SN eller I SN Serienummer

A OBS: Se brugsanvisning

ln i3  °F Maks, temperatur
Л 45 °C

i i j Fremstiller

EC REP Autoriseret EU-repraesentant

Distributor:
Alcon Danmark A/S 
Rodovre Parkvej 25 
2610 Rodovre

iJ
Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd. 
Boundary Way 
Hemel Hempstead 
Hertfordshire
HP2 7UD United Kingdom 

© 2012 Novartis

12



DUTCH
PRODUCTINFORMATIE 
Aicon Laboratories, Inc

STERIELE UV en blauw licht filterende vouwbare singlepiece achterste oogkamerlens met apodized diffractieve
asferische optiek

LET OP: De federale wet (USA) beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot een arts of in opdracht van een arts.

BESCHRIJVING
De AcrySof® IQ ReSTOR +2,5 D intraoculaire achterste oogkamerlens met apodized diffractieve asferische optiek is 
een ultraviolet en blauw licht filterende vouwbare multifocale intraoculaire lens. Het optische gedeelte bestaat uit 
materiaal met een hoge brekingsindex met de door Aicon ontwikkelde blauw licht filterende chromofoor dat licht filtert 
op een manier die de humane kristallijne lens in het golflengtebereik van blauw licht van 400-475 nm benadert (Boettner 
and Wolter, 1962). Het optische gedeelte is biconvex en bestaat uit een zacht acrylaat materiaal dat gevouwen kan 
worden v66r het inbrengen, waardoor het via een incisie die kleiner is dan de diameter van de optiek van de lens kan 
worden geimplanteerd Na chirurgische implantatie in het oog, ontvouwt de lens zich langzaam om de optische werking 
te herstellen. De biconvexe optiek heeft een asferische apodized diffractieve structuur met een centrale refractieve 
zone op het voorste oppervlak. De apodized diffractieve structuur verdeelt het binnenkomende licht om een functioneel 
gezichtsveld te bieden, van ver zien tot dichtbij zien. Het oppervlak van de voorkant van de AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 
D multifocale intraoculaire lens (lOL) type SV25T0 is ontworpen met een negatieve sferische afwijking om de positieve 
sferische afwijking van de cornea te compenseren*. De fysische kenmerken van deze lenzen worden beschreven in 
Figuren 1-3 en Tabel 1.

Zie Figuur 1: Fysische eigenschappen, AcrySof® IQ ReSTOR®
+2,5 D multifocale lOL type SV25T0 

(Alle afmetingen in millimeters)

* De effecten van dit asferisch ontwerp warden niet klinisch vastgesteld.

Tabel 1: Fysische eigenschappen van de AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL

SV25T0

Type van de optiek Apodized diffractieve asferische optiek met een centrale refractieve zone

Materiaal van de optiek Ultraviolet en blauw licht filterend acrylaat/methylacrylaat copolymeer

UV cutoff bij 10%T Zie Figuur 2

Brekingsindex 1,55

Sterkte van de optiek Zie de productgids van Aicon voor de beschikbare basissterktes 
(+2,5 dioptrie bijkomende sterkte voor dichtbij zien)

Configuratie van de haptic STABLEFORCE® Haptic

Materiaal van de haptic Zie material van de optiek

Kleur van de haptic Geel

Optische diameter (mm) 6,0

Totale lengte (mm) 13,0

Hoek van de haptic 0°

Zie Figuur 2; Spectrale transmissie
(gemeten in lucht)

OPMERKING:
• Gegevens over de humane lens zijn van Boettner and Wolter (1962).

Zie Figuur 3: Theoretisch percentage lichtenergie bij een golflengte van 550 nm
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WERKING
De AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL is bedoeld om in de achterste oogkamerte worden geplaatstter vervanging 
van de natuurlijke kristallijne lens. In deze positie werkt de lens als een refractiemedium bij de correctie van afakie. Deze lOL 
heeft een biconvexe optiek met een asferische apodized diffractieve structuur met een centrale refractieve zone op het voorste 
opperviak. De apodized diffractieve structuur verdeelt het binnenkomende licht om een functioneel gezichtsveld te bieden, 
van ver zien tot dichtbij zien. Alternatieve bijkomende sterktes voor dichtbij zien en energiebalansen bieden de arts meer 
opties om aan te bieden aan de patienten.

INDICATIES
De AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL is bedoeld voor primaire implantatie in de kapselzak van het oog 
voor visuele correctie van afakie, secundair aan het ven/vijderen van een lens met verschijnselen van cataract bij 
volwassen patienten, met of zonder presbyopie, die dichtbij, middellange afstand en ver willen zien met een toegenomen 
brilonafhankelijkheid.

WAARSCHUWINGEN
1.

2 .

Er kunnen enkele visuele effecten worden verwacht vanwege de superpositie van scherp gestelde en niet 
scherp gestelde meervoudige beelden. Deze kunnen onder nachtelijke omstandigheden waarnemingen van 
lichtkringen of radiate lijnen rond lichtbronnen omvatten.
Sommige patienten kunnen een vermindering van de contrastgevoeligheid ondervinden in vergelijking met 
een monofocale lOL en dit kan toenemen bij verminderde lichtomstandigheden. Daarom moeten multifocale 
patienten voorzichtig zijn wanneer’s nachts wordt gereden of het zicht slecht is.
De arts moet met de volgende punten rekening houden die uniek zijn voor het gebruik van de AcrySof® IQ 
ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL:

• De chirurg moet emmetropie beogen voor een optimale werking van de visus.
• Patienten met significant pre-operatief (bepaald door keratometrie) of een verwacht postoperatief 

astigmatisme van >1,0 D behalen mogelijk niet de optimale visuele resultaten.
• Voorzichtigheid is geboden bij het centreren van de lOL, aangezien lensdecentratie bij bepaald licht 

aanleiding kan geven tot gezichtsstoornissen bij de patient.

VOORZORGSMAATREGELEN
V66r de operatie moeten toekomstige patienten worden geinformeerd over de mogelijke risico’s en voordelen die 
met de AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL zijn geassocieerd.
Op basis van ervaring met andere multifocale lOL’s, kunnen patienten een schittering, waas, lichtkringen rond 
lichtbronnen, dubbel zicht, of troebel zicht ervaren.
Zoals bij alle multifocale lOL's, zullen de cijfers van brilonafhankelijkheid varteren. Het is mogelijk dat patienten een 
bril nodig hebben bij het lezen van kleine tetters of bij het kijken naar kleine objecten.
Het opaak worden van het achterste kapsel (PCO = posterior capsule opacification), indien aanwezig, ontwikkelt 
eerder tot klinisch significante PCO met de ReSTOR® lenzen in vergelijking met de monofocale controle.
De veiligheid en doeltreffendheid van de AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL is niet bevestigd bij 
patienten met reeds bestaande oogaandoeningen en intraoperatieve complicaties (zie hieronder). Zorgvuldige pre- 
operatieve evaluatie en een gedegen klinische beoordeling dienen door de chirurg te worden toegepast om de 
voordeel/risico ratio te bepalen voordat wordt overgegaan tot implantatie van een lens bij een patient met ёёп of 
meer van de volgende aandoeningen:
V66r de chirurgische ingreep

• Significante onregelmatige hoornviiesaberraties
• Retinale aandoeningen of predispositie voor retinale aandoeningen, een voorgeschiedenis van of 

predispositie voor netvliesloslating of proliferatieve diabetische retinopathie, waarbij de toekomstige 
behandeling kan worden gehinderd door het implanteren van deze lens 
Amblyopie
Klinisch ernstige cornea-dystrofie (bv. Fuchs)
Rubella, congenitaie, traumatische of gecompliceerde cataracten 
Uiterst ondiepe voorste oogkamer, niet te wijten aan gezwollen cataract
Recidiverende ontsteking van het voor- of achtersegment met onbekende etiologie, of ongeacht welke 
ziekte die een ontstekingsreactie in het oog veroorzaakt (bv. iritis of uveitis)
Aniridie
Neovascularisatie van de iris
Glaucoom (ongecontroleerd of gecontroleerd met medicatie)
Microphtalmus of macrophtalmus 
Opticus-atrofie
Eerdere hoornviiestransplantatie
Reeds bestaande oogaandoeningen die een negatieve invioed kunnen hebben op de stabiliteit van het 
implantaat.

• Stoornissen in het kleuronderscheidingsvermogen
Studies hebben aangetoond dat het kleuronderscheidingsvermogen niet nadelig be'invioed wordt bij 
personen met de AcrySof® Natural lOL die normaal kleuren kunnen zien. Het effect van de AcrySof® 
Natural lOL bij patienten met erfelijke stoornissen in het kleuronderscheidingsvermogen en verworven 
stoornissen in het kleuronderscheidingsvermogen als gevolg van oogaandoeningen (bv. glaucoom,
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11.

1 2 .

diabetische retinopathie, chronische uveitis en andere aandoeningen van retina of oogzenuw) is niet 
onderzocht.

Tijdens de chirurgische ingreep
• Mechanische of chirurgische manipulatie nodig om de pupil te vergroten
• Verlies van glasvocht (significant)
• Bleeding in de voorste oogkamer (signifieant)
• Oncontroleerbare positieve intraoculaire druk
• Complicaties waarbij de stabiliteit van de lOL in het gedrang zou kunnen komen
Arisen die een lensimplantatie overwegen bij dergelijke patidnten zouden het gebruik van alternatieve 
methodes voor afakiecorrectie moeten onderzoeken en lensimplantatie uitsluitend overwegen wanneer 
wordt geoordeeld dat de alternatieven niet tegemoetkomen aan de behoeften van de patient.

Patienten met pre-operatieve problemen zoals aandoening van het cornea-endotheel, abnormale cornea, 
maculadegeneratie, retinadegeneratie, glaucoom, en chronische miose door geneesmiddelengebruik, kunnen 
mogelijk niet de gezichtsscherpte bereiken van patienten zonder dergelijke problemen. De arts moet de voordelen 
van lensimplantatie bepalen wanneer dergelijke aandoeningen bestaan.
De implantatie van intraoculaire lenzen vergt een hoge mate van chirurgische vaardigheid. Voordat de chirurg 
overgaat tot het implanteren van intraoculaire lenzen, moet hij/zij veel implantaties hebben geobserveerd en/ 
of erbij hebben geassisteerd en bovendien een of meerdere cursussen met betrekking tot het implanteren van 
intraoculaire lenzen met succes hebben afgerond.
Zoals bij alle chirurgische procedures bestaan er risico’s. Mogelijke complicaties bij een cataractoperatie of 
een lensimplantatie kunnen onder andere de volgende zijn: beschadiging van het cornea-endotheel, infectie 
(endofthalmitis), netviiesloslating, vitritis, cystoid macula-oedeem, cornea-oedeem, pupilblok, cyclitisch 
membraan, iris-prolaps, hypopyon, voorbijgaand of aanhoudend glaucoom, en een secundaire chirurgische 
ingreep. Secundaire chirurgische ingrepen kunnen onder andere de volgende zijn: herpositionering van de lens, 
vervanging van de lens, glasvochtaspiratie of iridectomie bij pupilblok, herstel van wondlekkage en herstel van 
netviiesloslating.
Voorzichtigheid is geboden bij het verwijderen van viscoelastisch materiaal uit het oog op het einde van de 
operatie.
Deze intraoculaire lenzen mogen op geen enkele manier opnieuw worden gesteriliseerd.
Bewaar intraoculaire lenzen niet bij temperaturen hoger dan 45°C (113°F).
Uitsluitend steriele intraoculaire irrigatie-oplossingen (zoals BSS® of BSS PLUS® opiossing) mogen worden 
gebruikt om de lenzen te spoelen en/of tijdelijk te bewaren.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE
Nauwkeurige biomethe Is essentieel voor succesvolle visuele resultaten. De pre-operatieve berekening van de vereiste 
lenssterkte voor de AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL moet worden bepaald door de ervaring en voorkeur van de 
chirurg. Op de buitenverpakking staat een referentie SRK/T A-constante waarde voor optische biometrie-apparatuur vermeld, 
zoals de lOLMaster** of LenStar** Deze referentie A-constante anticipeert het gebruik van de waarden van zowel de sterkte 
van de cornea als ook de axiale lengte afkomstig van optische biometrie-apparatuur met standaardinstellingen voor een 
kenmerkende patientenpopulatie en een brilvertepunt van 6 meter. Methoden voor het berekenen van de lenssterkte zijn vaak 
onderdeel van biometrie-apparatuur en worden eveneens beschreven in onderstaande referenties. Over het algemeen moeten 
lensconstanten worden “gepersonaliseerd" om de verschillen in instrumentarium, chirurgische technieken en methodes voor de 
berekening van de lOL-sterkte die tussen verschillende ziekenhuizen bestaan te compenseren.

**IOLMaster is een handelsmerk van Carl Zeiss; LenStar is een handelsmerk van HAAG-STREIT.

Hoffer, К J The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J T , et at Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
httD://www.auaenklinik.uni-wuerzbura de/ulib/index.htm

SELECTIE VAN BIJKOMENDE STERKTE
De selectie van een bijkomende sterkte voor dichtbij zien moet worden bepaald door de arts door gebruik te maken van 
standaard optometrische toepassingen.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Controleer het etiket op de ongeopende verpakking op het type, de lenssterkte (basis en bijkomend), de juiste 

configuratie en de vervaldatum.
2. Controleer na het openen van de kartonnen verpakking of de informatie op de lenshouder (type, lenssterkte en 

serienummer) overeenstemt met de gegevens op de buitenverpakking.
3. Dit hulpmiddel is steriel zolang de blisterverpakking niet is geopend. Controleer de blisterverpakking grondig op 

scheuren, sneden, gaatjes of andere tekenen waaruit blijkt dat de blisterverpakking is geopend of beschadigd. 
Implanteer de lOL NIET wanneer de steriliteit in gevaar is gebracht (zie PROCEDURE VOOR TERUGGAVE 
VAN GOEDEREN).
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О т de lens uit de verpakking te halen, maakt u de onbeschadigde blisterverpakking open en brengt u de 
lenshouder over naar een steriele omgeving. Maak de lenshouder voorzichtig open zodat de lens zichtbaar 
wordt.
Om sporen op de lens ten gevolge van bet hanteren te beperken, moeten alle instrumenten uitermate 
schoon zijn. Elk pincet dat voor het hanteren van de lens gebruikt wordt, moet afgeronde randen en gladde 
oppervlakken hebben.
Wanneer u de lens uit de lenshouder haalt, mag u de optiek MET vastpakken met een pincet. De lOL mag 
uitsluitend bij de haptics worden vastgepakt. Hanteer de lenzen voorzichtig om schade aan het lensoppervlak of 
haptics te vermijden. Probeer in GEEN geval de haptics te vervormen.
Spoel de lens grondig met een steriele intraoculaire irrigatie-oplossing zoals BSS® of BSS PLUS® opiossing. 
V66r het inbrengen, moet de lOL grondig onderzocht worden om te verzekeren dat er geen deeitjes aan vast 
zijn gaan zitten tijdens het hanteren.
Alcon raadt aan dat de AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifocale lOL’s gebruikt worden met een door Alcon 
goedgekeurd inbrengsysteem.
Er kunnen diverse chirurgische procedures worden gebruikt en de chirurg moet een procedure kiezen die 
geschikt is voor de patient. Huidige technieken, geschikte instrumenten en een lijst van hun equivalenten voor 
het inbrengen en het implanteren zijn verkrijgbaar bij Alcon. Chirurgen dienen voor de operatie te controleren of 
dejuiste instrumenten beschikbaar zijn.
Deze lOL NIET hergebruiken. Dit hulpmiddel is bestemd voor ddnmalig gebruik.

patiEn tr e g is t r a tie  en  r a p p o r te r in g
Elke patient moet onmiddellijk na de implantatie van een van deze lenzen worden geregistreerd bij Alcon Laboratories, Inc. 
Registratie kan gebeuren door de “Implant Registration Card” (implantatie-registratiekaart), die zich in de doos van de lens 
bevindt, in te vullen en op te sturen naar Alcon Laboratories, Inc.
Het registreren van patienten is belangrijk voor het opvolgingsprogramma van patienten op lange termijn van Alcon 
Laboratories, Inc. en zal ons helpen om te reageren op rapporten betreffende bijwerkingen.
De “Patient Identification Card” (patientidentificatiekaart), die zich in de verpakking bevindt, moet worden ingevuld en 
meegegeven aan de patient, samen met de instructie om de kaart te bewaren als een vaste gegevenskaart die moet 
worden overhandigd aan iedere oogspecialist die de patient in de toekomst zal raadplegen.
Bijwerkingen, die redelijkerwijs een verband kunnen houden met de lens en waarvan de aard, de ernst of de frequentie niet 
werden verwacht, moeten aeraoporteerd worden aan Alcon Laboratories. Inc.
Deze informatie wordt gevraagd van alle chirurgen om de mogelijke effecten op lange termijn van implantatie van 
intraoculaire lenzen te kunnen documenteren.
Chirurgen kunnen het volgende adres en telefoonnummer gebruiken voor het rapporteren van bijwerkingen met betrekking 
tot deze intraoculaire lenzen:
Alcon Laboratories Inc. Medical Safety (AB 2-6)
6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099 
Call Collect: (817) 551-4445.

Buiten de Verenigde Staten kunt u voor het rapporteren van bijwerkingen contact opnemen met uw plaatselijke Alcon 
vertegenwoordiger

HOE GELEVERD
Deze intraoculaire achterste oogkamerlenzen met apodized diffractieve optiek worden droog geleverd, in een verpakking 
die terminaal is gesteriliseerd met ethyleenoxide en enkel onder aseptische omstandigheden moet worden geopend (zie 
GEBRUIKSAANWIJZING).

VERVALDATUM
De steriliteit wordt gegarandeerd tenzij de blisterverpakking beschadigd of geopend is. De vervaldatum staat duidelijk vermeld 
op de buitenkant van de lensverpakking. Elke lens waarvan de vervaldatum is overschreden, moet worden teruggestuurd naar 
Alcon Laboratories, Inc. (zie PROCEDURE VOOR TERUGGAVE VAN GOEDEREN).

PROCEDURE VOOR TERUGGAVE VAN GOEDEREN
Buiten de Verenigde Staten kunt u contact opnemen met uw plaatselijke Alcon vertegenwoordiger voor de van toepassing 
zijnde procedure voor teruggave van goederen.

ZIE REFERENTIES
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SYMBOLEN GEBRUIKT OP DE VERPAKKING

SYMBOOL NEDERLANDS

lOL Intraoculaire lens

PC Achterste oogkamer

PCL Achterste oogkamerlens

UV Ultraviolet

D Dioptrie

0 B Diameter van de optiek (optische diameter)

0T Totale diameter (totale lengte)

(D Niet opnieuw gebruiken

8  of ® Niet gebruiken na (JJJJ-MM: jaar-maand)

ISTERILEIEOI Gesteriliseerd met ethyleenoxide

SN of I SN Serienummer

A Let op: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

J K l3 °F Maximale bewaartemperatuur
Л 45 °C

iJ Fabrikant

EC REP Officiele vertegenwoordiger in de Europese Unie

<

¥
iJ
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6201 South Freeway 
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FRENCH
INFORMATIONS SUR LE PRODUIT 

Alcon Laboratories, Inc.

Lentille de chambre posterieure diffractive apodisee азрЬёприе, pliable, monobloc,
STERILE avec filtres UV et de lumiere bleue

Attention : Aux Etats-Unis, la loi restreint la vente de ce dispositif, soit directement par les medecins, solt sur leur
prescription,

DESCRIPTION
La lentille AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D est une lentille intraoculaire (LIO) de chambre postdrieure apodisee, diffractive, 
aspherique, pliable, multifocale, filtrant les ultraviolets et la lumidre bleue. La partie optique est composee d'un materiau 
dote d'un indice de refraction eleve et, grace d son chromophore brevete filtrant la lumiere bleue, filtre la lumidre d’une 
manidre quasi-identique au cristallin humain dans la gamme de longueurs d’onde de la lumidre bleue allant de 400 d 475 
nm (Boettner et Wolter, 1962). L’optique biconvexe est constitude d’un matdriau acrylique souple possddant la capacitd 
d’etre plid avant implantation, ce qui permet son passage par une incision plus petite que le diamdtre de I’optique de la 
lentille. Aprds son insertion chirurgicale dans I’oeil, la lentille se ddplie doucement afin de rdtablir la performance optique. 
L’optique biconvexe comporte une structure asphdhque apodisde diffractive avec une zone centrale rdfractive sur la surface 
anterieure. La structure apodisde diffractive divise la lumidre entrante pour offrir une plage de vision fonctionnelle de prds 
d loin. La surface antdrieure de la LIO multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D moddle SV25T0 est congue avec une 
aberration sphdrique ndgative pour compenser les aberrations sphdriques positives de la cornde*. Les propridtds physiques 
de ces lentilles sont ddcrites dans les Figures 1-3 et le Tableau 1.

Voir Figure 1 : Caractdristiques physiques de la LIO multifocale AcrySof® IQ ReSTOR®
+2,5 D moddle SV25T0

(Toutes les dimensions sont exprimdes en millimetres)

* Les effets de ce design aspherique particulier n’ont pas fait I’objet d’etudes cliniques.

Tableau 1 : Caractdristiques physiques de la LIO multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D

SV25T0

Type d’optique Optique diffractive apodisde asphdhque avec une zone centrale 
refractive

Matdriau de I’optique Copoiymdre acrylate/mdthacrylate, avec filtres UV et de lumidre bleue

Longueur d'onde de coupure d 10% de T Voir Figure 2

Indice de rdfraction 1,55

Puissance de I’optique
Voir le Guide des produits Alcon pour connaitre la gamme de puissance 

de base disponible
(+ 2,5 dioptries de puissance additionnelle pour la vision de prds)

Configuration de I’haptique Haptique STABLEFORCE®

Matdriau de I'haptique Voir materiau de Toptique

Couleur de I’haptique Jaune

Diamdtre de I’optique (mm) 6,0

Longueur totale (mm) 13,0

Valeur de Tangle formd par I’haptique 0°

Voir Figure 2 : Spectres de transmission
(mesurds dans fair)

REMARQUE:
• Donndes sur le cristallin humain de Boettner et Wolter (1962).

Voir Figure 3 : Distribution thdorique de I’dnergie lumineuse a une longueur d’onde de 550 nm
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MODE D’ACTION
La LIO multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D est destin6e й 6tre implantde dans la chambre postdrieure de ГсвП, en 
remplacement du cristallin natural. Cette position permet й la lentille de se comporter comme un milieu rdfractif pour la 
correction de I’aphakie. Cette lentille a une optique biconvexe comportant une structure asphdrique apodisee diffractive 
avec une zone centrale refractive sur la surface anterieure. La structure apodisee diffractive divise la lumidre entrante pour 
offrir une plage de vision fonctionnelle de pres a loin. Cette puissance additionnelle supplementaire de vision de pr6s et de 
repartition d’energie lumineuse permet aux ophtalmologistes d’avoir й leur disposition plus d'options й offrir й leurs patients.

INDICATIONS
La LIO multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D est destinde a I'implantation primaire dans le sac capsulaire de I'oeil 
pour la correction visuelle de I'aphakie secondaire au retrait d’un cristallin cataractd chez des patients adultes presbytes ou 
non, qui souhaitent une vision de pres, intermediaire et de loin, avec une plus grande inddpendance vis-d-vis des lunettes.

MISES EN GARDE
1.

2 .

Des effets sur la vision sont pr6visibles du fait de la superposition d'images multiples focalisdes et non 
focalisees lls peuvent se presenter sous forme de perception de halos ou de lignes radiales encerclant des 
points lumineux en conditions nocturnes.
Une reduction de la sensibilite aux contrastes par rapport й une LIO monofocale peut etre retrouvee chez 
certains patients et peut etre plus frequente dans des conditions d’6clairage faibles. Les patients ayant une 
lentille multifocale doivent done faire attention lorsqu’ils conduisent la nuit ou dans des conditions de mauvaise 
visibilite
Le chirurgien doit prendre en compte les points suivants specifiques й I’utilisation de la LIO multifocale AcrySof® 
IQ ReSTOR® +2,5 D :

• Le chirurgien doit cibler I’emmetropie afin d'obtenir un rdsultat visual optimal.
• Les patients ayant un astigmatisme ргё-operatoire eleve (determine par keratometrie) ou 

postopdratoire attendu >1,0 D sont susceptibles de ne pas atteindre des rdsultats visuels optimaux.
• Centrer la LIO avec beaucoup d'attention, une lentille non centree pouvant donner lieu й des troubles 

de la vision chez le patient dans certaines conditions d'eclairement.

t

PRECAUTIONS
1. Avant I’operation, les futurs patients doivent etre informes des risques et benefices potentials lies a la LIO 

multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D.
2 Selon Гехрёпепсе obtenue avec les autres lentilles multifocales, les patients peuvent avoir des eblouissements, 

une vision trouble, des halos autourdes lumieres, une vision double ou une vision floue.
3. Comme avec toutes les lentilles multifocales, les taux d'independance aux lunettes peuvent verier. Les patients 

peuvent avoir besoin de lunettes quand ils lisent des petits caracteres ou qu’ils regardant de petits objets.
4 L’OCP (Opacification Capsulaire Posterieure), quand elle est presente, se transforme plus tot en OCP 

cliniquement significative avec les lentilles ReSTOR® en comparaison avec le monofocal de controle,
5. L’innocuitd et I’efficacite des LIO multifocales AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D n'ont pas ete determinees chez les 

patients prdsentant des affections oculaires prdexistantes et des complications peropdratoires (voir oi-dessous). 
Un examen pr6op6ratoire minutieux et un diagnostic Clinique etaye devront etre realises par le chirurgien afin 
qu’il puisse decider du rapport benefice/risque avant d'implanter une lentille chez un patient presentant I’une ou 
plusieurs de ces conditions.
Avant I’opdration

• Aberration согпёеппе anormale significative
• Affections de la retine ou predisposition a des affections retiniennes, antecedent ou predisposition 

au decollement retinien ou retinopathie diabetique proliferative pour lesquelles I'implantation de cette 
lentille peut compromettre les traitements a venir 
Amblyopie
Dystrophie corndenne cliniquement severe (par example Fuchs)
Cataracte causee par la rubeole, congenitale, traumatique ou compliquee 
Chambre anterieure extremement etroite, non causee par une cataracte hypertrophide 
Inflammation recurrente du segment anterieur ou posterieur d'etiologie inconnue ou toute maladie 
provoquant une reaction inflammatoire oculaire (par example iritis ou uveite)
Aniridia
Neovascularisation de I’iris
Glaucoma (non controle ou controle grace a des medicaments)
Microphtalmie ou macrophtalmie 
Atrophia du nerf optique 
Antecedent de greffe de cornea
Conditions oculaires preexistantes pouvant avoir un impact negatif sur la stabilite de I’implant 
Defauts de vision des couleurs

Des etudes ont montre que la distinction visuelle des oouleurs n’est pas modifiee chez des individus 
ayant une vision normale des couleurs implantes avec des lentilles fabriquees avec le materiau de la 
LIO Acrysof® Natural. L'effet sur la vision de la LIO AcrySof® Natural ohez des sujets ayant des defauts 
de vision des oouleurs hdrdditaires et acquis suite й une maladie oculaire (par ex.: glaucome, rdtinopathie 
diabdtique, uvdite chronique et autres maladies de la retine ou du nerf optique), n’a pas 6t6 etudid.
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Au cours de l’op6ration
• Manipulation mdcanique ou chirurgicale necessaire pour agrandir la pupille
• Issue de vitre (significative)
• Saignement de la chambre anterieure (significatif)
• Pression intraoculaire positive non contrdlable
• Complications susceptibles de compromettre la stabilitd de la LIO
Les praticiens envisageant une implantation chez de tels patients doivent passer en revue les m^thodes
alternatives de correction de I’aphakie et n’envisager la mise en place d’un implant que si ces alternatives
ne sont pas jug6es rdpondre de fapon satisfaisante aux besoins du patient.

6. Les patients prdsentant des problemes preoperatoires tels que maladie endotheliale corneenne, anomalie 
corneenne, degdnerescence maculaire, degenerescence retinienne, glaucome et myosis mddicamenteux 
chronique, peuvent ne pas obtenir la meme acuite visuelle que des patients ne presentant pas de tels 
problemes. Le praticien doit determiner le bdndfice attendu de I'implantation lorsque ce type de pathologies 
existe.

7 Un haut niveau de dextdrite chirurgicale est requis pour I'implantation des lentilles intraoculaires. Le chirurgien 
doit avoir observe et/ou assiste a de nombreuses implantations et avoir suivi avec succes un ou plusieurs 
enseignements sur I’implantation des lentilles intraoculaires avant de se livrer a de telles interventions.

8. Comme pour toute intervention chirurgicale, il existe des risques. Les complications potentielles des 
interventions d'extraction du cristallin ou d'implantation d’une lentille comprennent, de fapon non limitative : 
Idsions de I’endothelium corneen, infection (endophtalmie), decollement de la retine, vitritis, cedeme maculaire 
cystoide, cedeme corneen, bloc pupillaire, membrane cyclitique, prolapsus de I'iris, hypopyon et glaucome 
transitoire ou persistant, et intervention chirurgicale secondaire. Les interventions chirurgicales secondaires 
comprennent, de fapon non limitative : repositionnement de I’implant, remplacement de I'implant, aspiration du 
vitre ou iridectomie pour bloc pupillaire, intervention pour fuites au niveau de la plaie operatoire, intervention 
pour decollement de la retine.

9. II est recommande d’eliminer avec soin le produit viscoelastique de I'ceil a la fin de I'intervention.
10. Ne pas resteriliser ces lentilles intraoculaires, quelque soit la methode envisagee.
11. Ne pas conserver les implants intraoculaires a des temperatures superieures a 45'’C (113°F).
12. N’utiliser que des solutions pour irrigation intraoculaire steriles (comme la solution BSS® ou la solution 

BSS PLUS®) pour rincer et/ou faire tremper les lentilles.

CALCUL DE LA PUISSANCE DE L’IMPLANT
Une biometrie minutieuse est essentielle pour obtenir de bons rdsultats visuels. Le calcul prboperatoire de la puissance 
de la LIO multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D doit reposer sur I’experience du chirurgien et sur ses preferences. 
Une valeur de constante A de reference SRK/T pour les equipements de biometrie optique tels que le lOLMaster** ou le 
LenStar** est prdsente sur le carton. Cette constante A de reference anticipe a la fois I’utilisation de la puissance corneenne 
et des valeurs de longueur axiale obtenues avec un equipement de biometrie optique avec des valeurs standards pour 
une population de patients type et une distance de loin avec lunettes a 6 metres. Les methodes de calcul de puissance de 
I'implant sont souvent incluses avec I’equipement biometrique et elles sont aussi decrites dans les references ci-dessous. 
En gendral, les constantes des implants doivent etre “personnalisees”, pour compenser les diffdrences existant entre les 
sites dues aux techniques chirurgicales et aux methodes de calcul de puissance d’implant.

**IOLMaster est une marque deposee de Carl Zeiss ; LenStar est une marque dbposde de HAAG-STREIT.

Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J.T, et at. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J A., Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J , 1990. 
htto://www. auaenklinik.uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

SELECTION DE LA PUISSANCE ADDITIONNELLE
La selection de la puissance additionnelle de vision de pres doit etre determinee par le chirurgien en suivant les pratiques 
optometriques standards.

MODE D’EMPLOl
1. Examiner I'dtiquette de I'emballage non ouvert pour connaitre le modble, les puissances (de base et 

additionnelle), la configuration et la date de peremption.
2. Apres ouverture de I’emballage en carton, vbrifierque les informations apposees sur la boTte contenant la lentille 

(par example, moddle, puissance et питёго de s6rie) concordant avec les donn^es indiquees sur I’emballage 
exterieur.

3. Ce dispositif est sterile tant que la poche a I’inteheur de la boite n’est pas ouverte. Inspecter la poche avec soin 
afin de verifier qu’elle n’a pas de dechirure, coupure, perforation ou tout autre signe indiquant que la poche a 
etd ouverte ou endommagee. NE PAS implanter la LIO si la stbrilitd a ete compromise (voir POLITIQUE EN 
MATIERE DE RETOURS).
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10.

Pour extraire I'implant, ouvrir la poche intacte et transferer la bolte dans un environnement sterile. Ouvrir la boite 
avec precaution pour exposer I’implant.
Pour rdduire au maximum la formation de marques sur I'implant du fait de la manipulation, tous les instruments 
doivent etre parfaitement propres. Toutes les pinces utilisees pour la manipulation des lentilles doivent etre a 
bouts ronds et a surfaces lisses.
Lors de I’extraction de I’implant de la boite, NE PAS saisir I’optique avec des pinces. La LIO ne doit etre 
manipulee qu’en saisissant les haptiques. Manipuler cette lentiile avec precaution afin d’eviter tout dommage 
de la surface de la lentiile ou des haptiques. NE PAS essayer de modifier la forme des haptiques de quelque 
maniere que ce soit.
Bien rincer I’implant en utilisant une solution pour irrigation intraoculaire sterile (comme la solution BSS® ou 
la solution BSS PLUS®). Avant son insertion, I’implant doit etre examine avec soin pour s’assurer que des 
particules n’ont pas adhere a sa surface pendant les manipulations.
Alcon recommande que les LIO multifocales AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D soient utilisees avec un systeme 
d’implantation approuve par Alcon.
Diverses procedures chirurgicales peuvent etre utilisees et le chirurgien doit choisir une procedure adaptee au 
patient. Les techniques actuelles, les instruments adequats et une liste de leurs equivalents pour le pliage et 
I’implantation sont disponibles auprds d’Alcon. Les chirurgiens doivent s’assurer avant I’lnterventlon que les 
instruments adequats sont disponibles.
NE PAS reutiliser cette LIO. Ce dispositif est a usage unique.

ENREGISTREMENT DU PATIENT ET NOTIFICATION
Cheque patient doit etre enregistre aupres d’Alcon Laboratories, Inc., immediatement apres implantation de I’une de ces 

Ф I  lentilles. L’enregistrement est realise en compietant la "Carte d’enreglstrement" incluse dans la boite contenant I’implant et
I en I'adressant par la poste a Alcon Laboratories, Inc.

L'enregistrement des patients est essentiel pour le programme de sulvl e long terme des patients entrepris par Alcon 
Laboratories, Inc, il nous aidera a repondre aux rapports concernant des reactions Indesirables.

! La “carte d’identification du patient" incluse dans I’emballage doit etre remplie et remise au patient; il faut lui demander de
la conserver et de la presenter e tout ophtalmologiste qu’il serait amene a consulter a I’avenir.
Les evenements indesirables pouvant etre raisonnablement considerbs comme imputables a I’implant et n’etant pas 
previsibles par leur nature, leur sevbrite ou leur degre d’incidence, doivent etre notifids a Alcon Laboratories. Inc.
Cette information est requise aupres de tous les chirurgiens afin de documentor les effets potentlels й long terme de la 
mise en place d’implants intraoculaires.

•  Les chirurgiens utiliseront I'adresse et le numdro de telephone suivants pour notifier les dvenements indesirables lids a la 
mise en place de ces lentilles intraoculaires : Alcon Laboratories, Inc., Medical Safety (AB 2-6), 6201 South Freeway, Fort 
Worth, TX 76134-2099. PCV : (817) 551-4445.
Hors Etats Unis, pour toute notification d’effet inddsirable contactor les bureaux locaux Alcon ou les distributeurs. 

PRESENTATION
Ces lentilles intraoculaires de chambre postdrieure avec optique diffractive apodisde sont fournies a I’dtat sec, dans 
un emballage sterilise par I’oxyde d’ethylene qui ne doit etre ouvert que dans des conditions aseptiques (voir MODE 
D’EMPLOl).

DATE DE PEREMPTION
La stdrilite est garantie tant que la poche n’est ni endommagde, ni ouverte. La date de pdremption est clairement indiqude 
sur la face exteheure de I’emballage de I’implant. Tout implant conserve aprds la date de pdremption doit etre retournd a 

' Alcon Laboratories, Inc. (voir POLITIQUE EN MATIERE DE RETOURS).

POLITIQUE EN MATIERE DE RETOURS
Hors Etats-Unis, contactor les bureaux locaux Alcon ou les distributeurs pour les retours de prodults.

VOIR REFERENCES
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SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE

A

SYMBOLES FRANCAIS
lOL Lentille intraoculaire

PC Chambre post6 rieure

PCL Lentille de chambre posterieure

UV Ultraviolet

D Dioptrie

0B Diametre du corps (diametre de I’optique)

Diamfetre total (longueur globale)

(D Ne pas reutiliser

S  ou ® Utiliser avant (AAAA-MM : annee-mois)

ISTERILEIEOI St6 rills6  par I’oxyde d'ethylene

SN ou 1 SN 1 Numero de serie

A Attention : voir notice d’instructions

y^13 °F Limite superieure de temperature
/1 4 5  °C

i J Fabricant

EC REP Mandataire dans I’UE

i J
Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way
Flemel Flempstead
Flertfordshire
HP2 7UD Royaume-Uni

© 2012 Novartis

Distributeur pour la France :
Laboratoires Alcon 
Immeuble les Colonnades 
4 rue Henri Sainte-Claire Deville 
F-92563 RUEIL-MALMAISON CEDEX

Distributeur pour la Suisse :
Alcon Switzerland S.A.
Case postale 
CH-6331 HUNENBERG

Distributeur pour la Belgique et le Luxembourg
S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14 
B-2870 PUURS
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GERMAN
GEBRAUCHSINFORMATION

Alcon Laboratories, Inc.

i

STERILE faltbare Single-Piece Hinterkammerlinse mit aspharischer, 
apodisiert diffraktiver Optik mit UV- und Blaulicht-Filter

ACHTUNG: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt Oder auf dessen Bestellung hin abgegeben
werden.

BESCHREIBUNG
Die AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Intraokularlinse (lOL) mit aspharischer. apodisiert diffraktiver Optik ist eine multifokale 
faltbare Hinterkammerlinse mit UV- und Blaulicht-Filter. Ihre Optik besteht aus Material mit hohem Brechungsindex und 
einem Blaulicht-filternden Chromophor, das Licht im Bereich von 400-475 nm (Wellenlange fur blaues Licht) etwa so 
absorbiert wie die menschliche Linse (Boettner und Wolter, 1962). Die Optik der Linse ist bikonvex und besteht aus 
weichem Acryl-Material, das sich falten lasst und somit durch einen Schnitt eingefuhrt werden kann, der kleiner ist als 
der Durchmesser der Linsenoptik. Nach der Implantation entfaltet sich die Linse langsam, bis die voile optische Funktion 
hergestellt ist. Die bikonvexe Optik verfQgt tiber eine aspharische apodisiert diffraktive Struktur und eine zentrale refraktive 
Zone auf der anterioren Oberflache. Die apodisiert diffraktive Struktur teilt das einfallende List auf, urn eine Sehleistung im 
Nah- und Fernbereich zu ermoglichen. Urn die positive spharische Abberation der Hornhaut zu kompensieren, verfugt die 
AcrySof® IQ ReSTOR®+2,5 D Multifokal lOL, Modell SV25T0, ubereine Vorderflache mit negativerspharischer Abberation.* 
Die physikalischen Eigenschaften dieser Linsen sind in den Abbildungen 1-3 und in Tabelle 1 beschrieben.

Siehe Abbildung 1: Physikalische Merkmale, AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Multifokal lOL
Modell SV25T0

(Alle Abmessungen in Millimetern)

* Die Wirkung(en) dieses aspharischen Designs wurden klinisch nicht ermittelt.

Tabelle 1: Physikalische Merkmale der Intraokularlinse AcrySof® IQ ReSTOR®+2,5 D Multifokal lOL

SV25T0

Optikdesign aspharisch, apodisiert diffraktiv mit einer zentralen refraktiven Zone

Optik-Material Copolymer aus Acrylat-ZMethacrylat mit UV- und Blaulicht-Filter

UV-Absorption bei 10 % Siehe Abbildung 2

Brechungsindex 1,55

Dioptrien
Den verfugbaren Linsenstarkebereich entnehmen Sie bitte dem Alcon- 

Produktleitfaden 
(+ 2,5 Dioptrien Nahzusatz)

Haptik-Konfiguration STABLEFORCE® Haptik

Haptik-Material Siehe Optik-Material

Haptik-Farbe Gelb

Optik-Durchmesser (mm) 6 ,0

Gesamtiange (mm) 13,0

Haptik-Winkel 0 °

Siehe Abbildung 2: Spektrale Transmissionskurven
(in Luft gemessen)

HINWEIS
• Transmissionsdaten zur naturlichen menschlichen Linse aus Boettner und Wolter (1962).

Siehe Abbildung 3: Theoretischer prozentualer Anteil der Lichtenergie bei einer Wellenlange von 550 nm
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FUNKTION
Die AcrySof® IQ ReSTOR® + 2,5 D Multifokal lOL ist als Ersatz der naturlichen Linse zur Implantation in die Hinterkammer 
des Auges bestimmt. In dieser Position dient sie als brechendes Medium zur Sehkorrektur bei aphaken Patienten. Sie besitzt 
eine bikonvexe Optik mit einer aspharischen apodisiert diffraktiven Struktur und einer zentralen refraktiven Zone auf der 
anterioren Oberflache. Die apodisiert diffraktive Struktur teilt das einfallende Licht auf, urn eine Sehleistung im Nah- und 
Fernbereich zu ermbglichen. Alternative Nahzusatze und Energieverteilungen bieten Klinikern mehr Mdglichkeiten, die sie 
ihren Patienten anbieten konnen.

INDIKATIONEN
Die AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Multifokal lOL ist zur Primarimplantation in den Kapselsack indiziert, wo sie zur 
Sehkorrektur bei sekundarer Aphakie nach Kataraktextraktion bei епл/achsenen Patienten mit und ohne Presbyopie dient, 
die ein gutes Sehvermpgen im Nah-, Intermediar- und Fernbereich bei weitgehender Brillenunabhangigkeit wQnschen.

WARNHINWEISE
1. Aufgrund von Uberlagerungen fokussierter und nicht fokussierter Abbildungen kann es zu visuellen Effekten 

kommen. Dabei kann es sich urn die Wahrnehmung von Halos Oder Strahlenbildung urn die Lichtquelle bei 
Nachtsichtverhaitnissen handeln.

2. Eine Reduktion der Kontrastempfindlichkeit im Vergleich zu einer monofokalen Intraokularlinse ist bei einigen 
Patienten moglich; sie kann bei geringer Lichteinstrahlung starker ausgepragt sein. Daher mussen Patienten mit 
Multifokallinse vorsichtig sein, wenn sie bei Nacht Oder schlechter Sicht ein Fahrzeug steuern.

3. Der Arzt sollte folgende Punkte berucksichtigen, die spezifisch sind fur den Einsatz der ReSTOR® +2,5 D 
Multifokal lOL:

• Dm eine optimal Sehqualitat zu erzielen, muss der Chirurg Normalsichtigkeit anstreben.
• Patienten mit signifikantem praoperativem (keratometrisch bestimmtem) oder zu erwartendem 

postoperativem Astigmatismus > 1,0 D erreichen moglicherweise keine optimalen Ergebnisse 
bezuglich der Sehkraft.

• Auf eine gute Zentrierung der Intraokularlinse ist zu achten, da eine dezentrierte Positionierung der 
Linse dazu fuhren kann, dass ein Patient unter bestimmten Lichtbedingungen visuelle Stdrungen 
wahrnimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1 Vor der Operation mussen die zu operierenden Patienten tiber die mdglichen Risiken und Vorteile, die mit der 

Intraokularlinse AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Multifokal lOL im Zusammenhang stehen, informiert warden.
2. Ausgehend von Erfahrungen anderer multifokaler lOLs konnen bei Patienten Blendwirkung, Unscharfe, Halos 

urn Lichtquellen, Doppeltsehen Oder Verschwommensehen auftreten.
3 Wie bei alien multifokalen lOLs wird das Ausmali der Brillenunabhangigkeit vahieren. Moglicherweise benotigen 

Patienten beim Betrachten kleiner Objekte oder beim Lesen des Kleingedruckten eine Brille.
4, Bei Verwendung der ReSTOR® lOL entwickelten sich Faile einer Hinterkapseltrubung (Nachstar) schneller zu 

einer klinisch relevanten Form, als bei monofokalen Linsen.
5. Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Multifokal lOL wurden bei Patienten 

mit den folgenden vorbestehenden Augenkrankheiten und Komplikationen wahrend der Operation nicht 
nachgewiesen (siehe unten). Es sollten eine sorgfaitige praoperative Untersuchung sowie eine grundliche 
klinische Beurteilung seitens des Chirurgen erfolgen, um das Nutzen/Risiko-Verhaitnis zu beurteilen, bevor eine 
Linsenimplantation bei einem Patienten dieser Gruppe erfoigt.
Praoperativ

• Signifikante irreguiare Hornhautaberration
• Netzhauterkrankungen bzw. Pradisposition zu Netzhauterkrankungen, vorangegangene Oder

Pradisposition fCir eine Netzhautabldsung oder proliferative diabetische Retinopathie, deren 
zuktmftige Behandlung durch die Implantation dieser Linse behindert werden konnte

• Amblyopie
• Hochgradige Hornhautdystrophien (z.B. Fuchs-Dystrophie)
• Komplizierte Form der Katarakt, kongenital Oder traumatisch bedingt, oder durch Rdtein 

hervorgerufen
• Extreme Verflachung der Vorderkammer, die nicht auf eine kataraktbedingte Linsenquellung 

zurtickzufuhren ist
• Rezidivierende EntzQndungen des vorderen oder hinteren Augenabschnitts unbekannter Genese 

bzw. jede Erkrankung, die mit einem okuiaren EntzQndungsprozess einhergeht (z.B. Iritis Oder 
Uveitis)
Aniridie
Neovaskularisierung der Iris
Glaucom (medikamentos kontrolliert oder unkontrolliert)
Mikrophthalmus Oder Makrophthalmus 
Sehnervatrophie
Vorherige Hornhauttransplantation
Vorbestehende Augenkrankheiten, die die Stabilitat des Implantats negativ beeinflussen konnen 
StSrungen der Farbwahrnehmung
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9.
10. 

11. 

12.

Studien haben gezeigt, dass die Farbwahrnehmung bei Patienten mit implantierter AcrySol® Natural 
lOL bei РагЬпоггла181сЬ11дке11 nicht beeintrachtigt wird. Die Auswirkungen der AcrySof® Natural lOL 
auf Personen mit angeborener Oder erworbener Farbsehschwache als Folge einer Augenerkrankung 
(z.B. Glaukom, diabetische Retinopathie, chronische Uveitis und anderen Netzhaut- Oder 
Sehnerverkrankungen) wurden nicht untersucht.

Intraoperativ
• Mechanische Oder chirurgische Unterstutzung zur Dilatation der Pupille
• Glaskorperverlust (signifikant)
• Vorderkammerblutung (signifikant)
• Nicht beherrschbarer erhdhter Intraokulardruck
• Komplikationen, die die Stabilitat der lOL gefahrden konnten
Arzte, die eine Linsenimplantation bei einem Patienten dieser Gruppe in Betracht ziehen, sollten vorher 
Alternativen zur Sehkorrektur bei Aphakie prufen und eine Linsenimplantation nur dann vornehmen, wenn 
mit anderen Therapien kein fur den Patienten akzeptables Resultat zu erzielen ist.

Patienten, bei denen praoperativ Komplikationen wie Erkrankungen des Hornhautepithels, Hornhautanomalien, 
Makuladegeneration, Netzhautdegeneration, Glaukom und chronische medikamentds induzierte Miosis 
bestehen, erreichen mdglicherweise nicht die Sehscharfe, wie sie bei Patienten erzielt werden kann, die 
von solchen Veranderungen nicht betroffen sind. In solchen Fallen muss der Arzt beurteilen, inwieweit eine 
Linsenimplantation sinnvoll ist.
Fur die Implantation einer Intraokularlinse ist ein hohes Mali an operativen Fahigkeiten erforderlich. Der 
Chirurg muss zahlreichen Implantationen beigewohnt und/oder bei zahlreichen Implantationen assistiert und 
erfolgreich einen oder mehrere Kurse zur Implantation von Intraokularlinsen absolviert haben, bevor er selbst 
Intraokularlinsen implantiert.
Wie jede Operation hat auch diese Risiken. Potenzielle Komplikationen einer Katarakt- Oder Implantations- 
Operation konnen unter anderem Folgendes umfassen: Schadigung des Hornhautendothels, Infektion 
(Endophthalmitis), Netzhautablosung, Vitritis, zystoides Makuladdem, Hornhautddem, Pupillarblock, 
Bildung zykiitischer Membranen, Irisprolaps, Hypopyon, vorubergehendes Oder persistierendes Glaukom 
und Rezidivoperationen. Rezidivoperationen umfassen unter anderem Linsenreposition, Linsenersatz, 
Glaskorperaspiration oder Iridektomie bei Pupillarblock, Versorgung einer nachsickernden Wunde und Eingriff 
bei Netzhautablosungen.
Es ist sorgfaitig darauf zu achten, das Viskoelastikum gegen Ende der Operation aus dem Auge zu entfernen. 
Diese Intraokularlinsen durfen IN KEINEM FALL re-sterilisiert werden.
Intraokularlinsen nicht bei Temperaturen Uber45° C lagern.
Es durfen nur sterile intraokulare Spulldsungen (wie BSS® oder BSS PLUS® Losung) verwendet werden, urn 
die Linsen abzuspulen und/oder zu benetzen.

BERECHNUNG DER BRECHKRAFT DER INTRAOKULARLINSE
Urn eine optimale Visusleistung zu erzielen, ist eine akkurate Keratometrie unabdingbar. Die praoperative Berechnung 
der erforderlichen Starke der AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Multifokal lOL sollte auf der Erfahrung und den bevorzugten 
Methoden des Chirurgen beruhen. Auf der Umverpackung ist die A-Konstante (SRK/T -  Sanders, Retzlaff, Kraff/T) als 
Referenzwert fur optische Biometrie-Gerate wie den lOLMaster** oder den LenStar** angegeben. Dieser Referenzwert fur 
die A-Konstante geht von der Berucksichtigung sowohl des Hornhaut-Brechwerts als auch der Achsiange aus, wie sie durch 
das optische Biometrie-Gerat bei Standardeinstellungen fur eine typische Patientenpopulation und bei einem Brillen-Fernpunkt 
bei 6  Metern vorgegeben werden Haufig enthait die Software von Biometrie-Geraten bereits Berechnungsformein fur die lOL- 
Starke; sie werden daruber hinaus in der nachstehenden Literatur beschrieben. Im Allgemeinen mussen Linsen-Konstanten 
"personalisierf werden, urn z. B. Unterschiede in der Instrumentierung, der chirurgischen Verfahren und der angewandten 
Methoden zur Berechnung der lOL-Starke auszugleichen, die zwischen den einzelnen Kliniken bestehen konnen.

"lOLMaster ist eine Handelsmarke des Unternehmens Carl Zeiss; LenStar ist eine Handelsmarke von HAAG-STREIT.

Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et at. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J.A , Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
http://vww. auaenklinik.uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

AUSWAHL EINES NAHZUSATZES
Die Auswahl eines Nahzusatzes sollte durch den Kliniker 
erfolgen.

unter Anwendung von Standardmethoden der Optometrie
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HINWEISE ZUR HANDHABUNG
1.

3.

10.

UberprCifen Sie die Angaben zu Modell, Dioptrien (Basisbereich und Addition), Form und Verfalldatum auf der 
ungeoffneten Packung.
Nach Offnen des Umkartons Ubereinstimmung der o, g. Informationen mit Angaben auf dem Linsenbehalter 
(z B, Modell, Dioptrien und Seriennummer) prufen.
Die Linse ist steril, bis die Sichtpackung gebffnet wurde. UberprCifen Sie die Sichtpackung sorgfaitig auf Risse, 
Schnitte Oder Locher bzw. andere Zeichen einer gedffneten Oder beschadigten Sichtpackung. Implantieren Sie die 
Intraokularlinse NIGHT, wenn die Sterilitat nicht mehr gewahrleistet ist (siehe ROCKNAHMEBEDINGUNGEN).
Urn die Linse zu entnehmen, offnen Sie die unbeschadigte Sichtpackung und bringen Sie den Linsenbehalter in 
eine sterile Umgebung. Offnen Sie den Linsenbehalter vorsichtig.
Peinlichste Sauberkeit der Instrumente ist geboten, urn AbdrCicke auf der Linse, die beim Falten entstehen 
kdnnen, mbglichst zu vermeiden. Alle Pinzetten, die zur Handhabung der Linse verwendet werden, mussen 
runde Kanten und glatte Oberflachen haben.
Beim Entnehmen der Linse aus dem Linsenbehalter NICHT die Optik mit der Pinzette fassen. Die 
Intraokularlinse darf nur an den Haptiken gefasst werden. Mit den Linsen muss sorgfaltig umgegangen werden, 
urn eine Schadigung der Linsenoberflachen Oder der Haptiken zu vermeiden. KEINESFALLS darf versucht 
werden, die Haptiken zu verbiegen.
Linse grCindlich mit steriler intraokularer Spullosung wie BSS® Oder BSS PLUS® Losung abspulen. UberprCifen 
Sie vor Implantation der Linse sorgfaltig, ob es durch die Handhabung zur Anhaftung von Partikein gekommen 
ist.
Alcon empfiehit fdr die AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Multifokal lOLs die Verwendung eines von Alcon 
zugelassenen Implantationssystems.
Von den verschiedenen chirurgischen Verfahren, die zur Verfugung stehen, wird der Chirurg das Vorgehen 
wahlen, welches fur den Patienten das bestgeeignete ist. Informationen zu modernen Techniken, zur geeigneten 
Instrumentation sowie eine Liste gleichwertig venwendbarer Fait- und Implantationsinstrumente sind bei Alcon 
erhaltlich Der Chirurg sollte vor einem Eingriff sicherstellen, dass die geeignete Instrumentierung zur Verfugung 
steht.
Verwenden Sie diese Linse NICHT WIEDER, sie ist ausschlieSlich fUr den Einmalgebrauch konzipiert.

REGISTRIERUNG UND MELDUNG DER IMPLANTATIONEN
Jeder Patient, dem eine der hier beschriebenen Intraokularlinsen eingesetzt wurde, muss bei Alcon Laboratories, Inc. direkt 
nach der Implantation registriert werden.
FCillen Sie dazu bitte die dem Linsenbehalter beigefugte Implantationsmeldekarte aus und senden Sie sie in dem ebenfalls 
beigefugten vorfrankierten Umschlag an Alcon Laboratories, Inc.
Die Registrierung der Patienten ist Grundlage fur das Langzeit-Nachsorgeprogramm von Alcon Laboratories, Inc. und hilft 
uns, auf Meldungen unerwCinschter Ereignisse zu reagieren.
Der Patienten-Pass, der der Packung beigelegt ist, wird vom Arzt ausgefCillt und dem Patienten mit dem Hinweis Cibergeben, 
diesen Pass gut aufzubewahren und ihn jedem Augenarzt vorzulegen, den er zukCmftig aufsucht.
Melden Sie bitte Alcon Laboratories, Inc. unerwCinschte Ereignisse, bei denen ein Zusammenhang mit der Linsen- 
Implantation vermutet werden kann und die in ihrer Art, Schwere Oder Haufigkeit nicht zu erwarten waren.
Wir bitten alle Chirurgen, sich an diesem Informationssystem zu beteiligen, damit potentielle Langzeiteffekte der 
intraokularen Linsenimplantation dokumentiert werden konnen. Zur Meldung unerwunschter Ereignisse bezCiglich dieser 
Intraokularlinsen konnen Chirurgen die nachfolgende Adresse und Telefonnummer verwenden:
Alcon Laboratories, Inc.
Medical Safety (AB 2-6)
6201 South Freeway 
F ort Worth, TX 76134-2099 
Call Collect: (817) 551-4445.
Aufterhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich bezuglich jeder Meldung von Nebenwirkungen an Ihre lokale 
Alcon-Niederlassung.

VERPACKUNG
Diese Hinterkammerlinsen mit apodisiert diffraktiver Optik werden trocken verpackt und in der Sichtpackung durch 
Lthylenoxid-Begasung endsterilisiert. Die Sichtpackung darf nur in aseptischer Umgebung geoffnet werden (siehe 
IIINWEISE ZUR HANDHABUNG).

VERFALLDATUM
Die Sterilitat ist nur bei unbeschadigter Versiegelung der Innenverpackung gewahrleistet. Das Verfalldatum ist auf dem 
Dmkarton angegeben. Linsenpackungen, deren Verfalldatum abgelaufen ist, sind an Alcon Laboratories Inc. zuruckzugeben 
(Biehe RUCKNAHMEBEDINGUNGEN).

r Uc k n a h m e b e d in g u n g e n
Wtsnden Sie sich bezuglich der RUcknahmebedingungen bitte an Ihre lokale Alcon-Niederlassung Oder deren Vertreter. 

BIEHE VERWEISE
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SYMBOLE AUF DEM ETIKETT

SYMBOL DEUTSCH

lOL Intraokularlinse

PC Posterior chamber/Hinterkammer

PCL Posterior chamber lens/Hinterkammerlinse

UV Ultraviolett

D Dioptrien

0B Durchmesser der Optik

0 T Gesamtdurchmesser (Gesamtiange)

(D Nicht zur Wiedervenwendung

S  O d er ® Venwendbar bis (JJJJ-MM: Jahr-Monat)

ister ile Ieoi Sterilisation mit Ethylenoxid

SN O d er 1 SN Seriennummer

A Gebrauchsinformation beachten!

In i3  °F Obere Temperaturbegrenzung
/1 4 5  °C

iJ Hersteller

EC REP Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

mJ
Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099 USA

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd, 
Boundary Way 
Hemel Flempstead 
Hertfordshire
HP2 7UD Vereinigtes Konigreich

Vertrieb fur Deutschland;
Alcon Pharma GmbH 
Blankreutestr. 1 
79108 Freiburg

Vertrieb fiir Osterreich:
Alcon Ophthalmika GmbH 
Mariahilferstr. 120 
A-1070 Wien

Vertrieb fiir Belgien & Luxemburg:
SA Alcon-Couvreur NV 
Rijksweg 14 
B-2870 Puurs

Vertrieb fiir die Schweiz:
Alcon Switzerland S.A. 
Postfach
CH-6331 Hunenberg

© 2012 Novartis
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GREEK
ПЛНР0Ф0Р1Е1 ПА TO nPOION 

Alcon Laboratories, Inc.

4

ZTEIPOZ MovoKOMMOTO?, AacpaipiKO?, Ava6nrAou|JEvoq Фако? Оттгобюи ©aAdpou, (je Ba0|jiaia MEiuiari 
riEpiGAaori? OTTO to кЁУТро TTpoq rriv ттЕркрЁрЕЮ (аттобиорЁУО? ттЕр10Аастт1к6?), ттои (piAipdipEi тг|У УтгЕр1ш5п

A ktivoPoAIo (UV) KOI тг|У MttAe A ktivoPoAi'o

Прооохп: Н 0|JooTrov5iaKr| NopoOeoia (Н.П.А.) TTEpiopî ei тру ттыАг|оп аитои тои TrpoiovToq атгб ютрб Ё| ре тг|у еутоАп
ютрои.

ПЕР1ГРАФН
О aocpaipiKoq, оттюЭюи BaAdpou £v5o(p0ciApioq cpoKoq рг paBpiaia pElcoan тт£р10Лааг|? атто то кЁутро ттро^ тг|у 
тт£р1ф£р£1а (apodized diffractive) AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D £(yai evqi; ava6iTTAoup£yoq, TroAuEOTiaKOi;, £v6o(p0dApiog 
cpaKoq TTou ф|Лтрар£1 тг|У иттЕркобг] kqi тг|у рттЛ£ OKTivoPoAia. То otttiko трг)ра аттот£А£па1 атто Ёуа uAiko р£ ифГ]А6 
б£1ктг1 б1С10Лаог1(;, р£ 1бюктг|та хршрофбра ф|Атра, та otroia ф|Лтрароиу то (рщ р£ трбтто ттараттАг)ою р£ аитбу тои 
avBpujnivou криотаЛАо£1бп факои ае eupoq pqKOui; киратод рттА£ aKTivoPoAiaq400 -475  nm (Boettner and Wolter, 1962). 
To OTTTIK6 трпра £ivai арф1кирто koi аттот£Л£1та1 атгб £va раЛакб акриА1кб uAik6 ттои ртгор£| va 6iTTAu)0£i Trpiv тг]у £v0£on 
тои, £П1тр£ттоутад etoi ttiv тотто0£тг1ог| ре xEipoupyiKn торг) р1крбт£рг1 атгб тг|У otttiki) бгарЕтро тои факои. Метй тг1 
XEipoupyiKr) £рфит£иог| отоу оф0оАрб, О фокб^ ^Еб1ттАшуЕта1 ттроо£кт1ка yia va ЕттауактпоЕ! тг|у oittiki) AEiTOupyia тои. То 
арф1кирто ОТГТ1К6 тррра 6ia0ET£i pia аофа1р1кп, arro6iujp£vr| борп р£ kevtpik)  6ia0AaoTiKn ^wvri OTriv ттрбо01а Етт1фау£1а. 
Н атгоб1ырЁУГ1, 6ia0AaoTiKr) борг) xwpi^Ei то ЕюсрхбрЕУО фшд шоте va ттроафЕре1 Aeitoupyikh браор атгб ракрю рЁхр| 
KOVTCI. Н ттрбо01а ЕтлфОУЕЮ тои TToAuEOTiaKou, ЕУбофВаЛрюи факои AcrySof® IQ ReSTQR® +2,5 D, povTcAo SV25T0, exei 
axE6iaoT£i pE apvriTiKi) 0фа1р1кп Ектроттр ioote va avTioraBpl^Ei тг; Betiki) 0фа1р1кг) Ектроттг] тои KEpaTO£i6ouq.* Oi фио1КЁ(; 
1бютг|Т£5 auToijv Turv факшу тт£р:урафОУта1 OTiq EiK6v£g 1-3 koi otov ГМуака 1

BA. EiKOva 1: Фиа1ка характг|р1ат1ка, ттоАиЕстакб? ЕУбофВаАрю? факс? AcrySof® IQ ReSTOR®
+2,5 D, роутЁАо SV25T0 

(OAcq OI 6iaaTdaEi5 oe xiAiooTopEipa)

*Ta аттотЕЛЁората аитои тои аофа1р1кои характг1р1от1кои 6 ev exouv a îoAoyr|0Ei kAiviko.

nivoKa? 1; Фиа1ка xapoKTripiOTiKCi тои ttoAueotiokou ЕУбоф0аАрюи факои AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D

SV25T0

Tunog оппкои трг)ратод Atto6iu)P£vo, тт£р10Ааот1кб, аофа1р1кб otttik6 трг)ра p£ kevtpiki) 
6ia0AaaTiKii ^lovri

YAik6 otttikou трг)ратод АкриА|кб/р£0акриЛ|кб оирттоЛирЕрЁд ттои ф|ЛтрарЕ1 тг]У иттЕрнибг! koi 
Triv рттЛЕ OKTivopoAia

Qpio UV ото 10% Т BA. Eik6vo 2

Д£|ктг|д 6ia0Aaar|g 1,55

loxug OTTTIKOU трг)ратод
Па та 6ia0Eaipa PaoiKO Eupn loxuog, BA. tov Обг|уб Проюутшу Ti]g

AAkov
(+ 2,5 6iOTTTpiEg прбо0£тг|д loxuog yia kovtivi) браог|)

Д|арбрфыог| Tu)v haptics Побарак1а (haptics) STABLEFORCE®

YAikP tu)v haptics BAette uAik6 otttikou трпратод

Xpujpa t i j o v  haptics KiTpivo

ДюрЕтрод otttikou тррратод (mm) 6 ,0

ZuvoAik6 piiKog (mm) 13,0

roiviojori ота ттобарак1а (haptics) 0 “

BA. EiKova 2; Фаорат1КЁ? карттОАс? бюттЕратбтпта?
(рЕтрг|аг| OTOV аЁра)

IHMEIQZH:
• Та бЕборЕУа тои avSpcoTnvou факои атгб тоид Boettner koi Wolter (1962).

BA. EiKOva 3: OEwpriTiKo ттоооотб Trig ЕУЁруЕюд тои фштбд oe рпкод киратод 550 nm
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TPOnOZAPAZHZ
О ттоЛи£ат1ак6 <; ЕУбоф9йЛрю<; сракб  ̂AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D ттроор1(Ета1 yia тотто0£тг|аг| otov ottIoGio GaAapo tou 
ocpGaApou, Tipoi; аут1катс51атаап тои cpuaiKou KpuaraAAoEiSou  ̂сракои. H G£an aurri ettitpettei ото срако va AeitoupyeI uiq 
бю0Ааат1к6 рЁао ую тп бюрвшоп тг)? acpoKiai;. Autoi; о £v6o(p0dApioq срако  ̂exei £va арср1кирто ptttiko rpt^pa то оттою 
TTEpiAapPavEi pia aacpaipiKti, аттоб1шр£УГ|, я£р|0Ааат1кп борЁ| р£ kevtpikh 6ia9AaoTiKri ^wvn ornv irpoaGia ETricpdvEia. H 
апоб1шрЁУП, HEpiGAaoTiKn борп X^pi^Ei to EioEpxopEvo cpwg wote va TrpoocpEpEi AEiToupyiKr̂  браоп атто paKpid pEXPi 
KovTd. H EvaAAaKTiKH б1а0£О1р6тпта трд ттр6а0£тг|? laxOoi; KOVTivr|(; браоп? Kai E îaoppoTrnoEwv Ev^pyEia? ттарЁХЕ! атои? 
ютрои? ТТЕрЮОбТЕрЕ? ЕТПАоуЁ? уЮ va ТТрООфЕрОиУ ОТОи? aO0EV£ig тои?.

ENAEIEEIZ
О TToAuEOTiaKO? £vбoф0dAplo? факб? AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D ттроор1̂ £та1 yia кирю ЕрфитЕиор otov тт£р|фак1к6 
odKO тои оф0аАрои yia Tpv оттт1кг̂  6i6p0toon афак1а? бЕит£ротта0ои? OTpv афа1р£оп катарракт1кои факои ое evhAike^ 
(joGeveI? ре KOI xwpi? TTpEoputoTTla, oi ottoIoi ettiGupouv kovtivh, pEoq koi poKpivn opaaq p£ au^ntJ^vq avE^apTqoia атто 
та yuaAid.

nPOEIAOnOlHZEIZ
1 AvapEVETai va TTapouoiaoTOuv KdTTOia OTTTiKd фalv6 pEva Абуы Tq? TauToxpovq? EOTlaaq? кат pq EOTlaaq? oe 

тгоААЁ? EiKOVE?. Та OTTTiKd фalv6 p£va рттор£| va TTEpiAapPdvouv £u6 idKpiTO dAw? q aKTiviKE? ypappE? уиры атто 
Ti? oqpEiaKE? TTqysq фштб? (EOTlaaq?) oe ouvGqKE? vukto?.

2. MEpiKol ooGeveI? pTTopEl va Trapouoidoouv pEiwpEvq iKavoTqTa ттрооарроуп? oe 6vtove? aû opEiEOOEi? тои 
фытб? OE ouyKpioq p£ Eva povo£OTiaK6 Evбoф0dApю факб, ттои ртторЕ! va Elvai тгю ^VTOvq кбты аттб ouvGqKE? 
xapqAou фштюрои. Zuvettlo?, aoGEVEl? p£ TToAuEOTiaKou? факои? 0a ттрЁттЕ! va Trpoo^xouv катб Tqv vuxTEpivq 
o6 qyqoq q кбты аттб ouvGqKEq xopqAq? оратбтпта?.

3. О ютрб? 0a TTpETTEi va Ê ETdoEi TTpooEKTiKd та акбАои9а oqpEla та отто1а Elvai аттокА£ют1кб Kai p6vo yia Tq 
Xpqoq TOU ttoAueotiokou £vбoф0dAplOu факои AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D:

• ZuvioTdToi 0 xeipoupy6 ? va otoxeuei Tqv ерр£трштт1а yia РеАтютп оттт1кг| аттббооп.
• I e ao0EV£l? PE £pфavq TrpoEyxEipqTiKd аот|уратюрб (diairiOTajpEvo p£ кЕратор£тр1а) q avap£v6pEvo 

pETEyxEipqTiKd аот|урат1орб > 1,0 бютттр1а рттор£( va pqv ettiteuxSouv та РЁАтюта аттотЕАЁората 
OTTTiKqg 6i6p0ujaq?.

• 0a ттрЁттЕ! va 6 ivETai тгрооохп OTqv EiriTEÛ q Tq? 0Ёоп? тои £vбoф0dAplOu факои ото кЁvтpo, koGui? 
q aттoкЁvтp(JJoq тои факои ртторЕ! va o6 qyqo£i ото va TrapouoidoEi о ao0£vq? оттт1кЁ? бгатарахЁ? 
KdTuj аттб ouyк£кplpЁv£? ouvGqKE? фштюрои.

nPOOYAAEEIZ
1. ripiv Tqv ЕттЁрРаоп, oi иттофПфЮ1 aoGEVElq 0a ттрЁттЕ! va EvqpEpujvovTai yia Tqv TTi0av6TqTa Kivduvwv Kai 

шф£A£lыv TTou oxETi^vTai p£ Tov ттоАиЕОТюкб £vбoф0dAplo факб AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D,
2. Me pdoq Tqv EpiTEipia аттб dAAou? тгсАиЕОТюкои? £vбoф0dAplou? факои?, oi ooGeveI? ртторЕ! va Trapouoidoouv 

avTovdKAaoq, GdpPo?, dAui? yupw аттб фыта, бптАг| 6paoq q Gapirq 6paoq.
3. Отты? lOxuEi p£ 6Aou? TOU? TToAuEOTiaKOu? £ибоф0бАрюи? факои?, о Ра0рб? avE^apTqola? аттб та yuaAid 

0а hoikIAAei. Oi ooGeveI? £vбЁXEтal va xpeid^ovTai yuaAid dTav 6iapd^ouv piKpd ypdppaTa q KOiTd?ouv piKpd 
avTiKElpEva.

4. Otuv EpфavloтEi GoAEpdTqTa ото ottIoGio тт£plфdкlo, auTq avaiTTuooETai иыр1т£ра oe KAiviKd oqpavTiKi) 
GoAEpdTqTO ottioGIou тт£р1фак1ои p£ tou? факои? ReSTOR® ouyKpivdpEvq p£ tov povoEOTiOKd факб ттои 
XpqoiponoiqGqKE ы? povT6Ao ЕАЁухои.

5. Н аофбАЕЮ KOI q аттот£А£орат1кбтпта тои TToAuEOTiaKou Evбoф0dAplOu факои AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D 
6ev ЁХЕ1 ТЕкрпр1Ы0 £| OE ooGeveI? PE TTpouTTdpxouoE? 0ф9аАр1КЁ? катаотбоЕ!? KOI етпттАокё? катб Tqv ЕттЁрРаоп 
(РАЁттЕ та акбАои0а), flpooEKTiKq TrpoEyxEipqTiKq a^ioAdyqoq Kai т£кpqplыpЁvq KAiviKq Kploq 0a ттрЁттЕ! 
va xpqoipoTTOiqGouv аттб то x£ipoupy6 ттpoкElpЁvou va OTaGplOEi Tqv avaAoyia oфЁAou?/кlvбuvou irpiv Tqv 
ЕрфОтеиоп £v6 ? факои oe ao0£vq p£ pia q ттЕрюобтЕрЕ? аттб аитЁ? ti? TraGqoEi?.
ripiv Tqv ЕттЁрРаоп

• IqpavTiKq aKav6vioTq к£рато£1б1КГ| £ктроттг|
• riaGqoEi? тои арф|РАпотро£1бои? q TTpo6id0£oq oe TraGqoEi? tou арф|РАпотро£1бои?, TrpoqyoupEvo 

1отор1кб q яроб|б0£оп OE aTTOK6AAqoq tou арф|РАпотро£1бои? q ттарауыу1КГ| 6iaPqTiKq 
арф|рАпотро£1боттб0 £1а, oti? ottoIe? q peAAovtikh 0£ратт£1а ртторе! va teGeI oe kIv6 uvo аттб Tqv 
ЕрфитЕиоп auTou TOU факои 
АррАиштт1а
KAiviKd oopapq биотроф1а к£рато£1бой? (тг.х. Fuchs)
EpuGpd, ouyyEVEl?, TpaupoTiKoi q £ттlтт£ттA£ypЁvol катаррбктЕ?
E^aipcTiKd aPaGq? ттрбо0ю? GdAapo?, ттои 6 ev оф£1А£та1 oe oidqpoTUJdq катаррбктп 
Уттотротпб^оиоа фАЕуроиП тои ттроо01ои г) ottioGIou qpipopfou ayvcuoTou aiTioAoyla? q отто1абг|ттот£ 
TTdGqoq ттои ттрокаАЕ! фA£ypovыбq avTl6paoq otov оф0аАрб (тт-Х- iplTi6a Ё| payo£i6lTi6a).
Avipi6 la
М£оауу£1ыоп Tq? ipi6a?
ГАаикыра (pq EA£yx6 p£vo q £A£yx6 p£VO фаррак£ит1кб)
М|крбф0аАро? q ракрбф0аАро?
АтрОфЮ тои OTTTIKOU vEupou 
Пpoy£VЁoт£pq рЕтарбохсиоп к£рато£1бои?
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• ПроОттархоиое^ ocpGaApiK̂ g TraBr^oei? ттои рттор£( va еттг|р£йаоиу apypTiKoi iq отабЕрбтрта тои 
cpepuTEupaTOig

• Д|атарах^<; аут1АпФП? ХРшрйтшу
МеАЁтсд ^xouv Sei^ei on rj 6ia(popoTToinan Tq? avт^Aqфqg хР(̂ ^МЙтшу 6ev ETrqpEdf̂ erai 6ucp£V(jjq ото 
йтора p£ £Убоф0аАрюи<; сракой^ атто то uAiko AcrySof® Natural koi cpuaioAoviKq avт^Aqфq хршрйтыу. 
A£v ^x£i p£A£Tq0£l q £TTi6paoq oiqv opaoq p£ tov £vбoф0aAplo фокб AcrySof® Natural 0 £ йтора p£ 
KAqpovopiK^^ avwpaAfe^ OTqv avт^Aqфq opiopivwv хршрйтшу ка: £TrlKTqT£(; aviupaAlEg OTqv avт^Aqфq 
opiopEvujv хршрйтшу TTou Elvai 6£UT£poY£V£lg OE ттй0qaq тои оф0аАрои (тт х-, уАаикшра, 6iaPqTiKq 
арф|РАратроЕ1ботгй0 £1а, xpovia рауоЕ1б1т1ба, kqi йААе^ TraGqaEi  ̂той apфlpAqaтpo£lбou5 q тои otttikou 
VEupou).

Катй Tqv ETTEpPaaq
• Attoitoupevo^ pqxaviKdq Х£|роиру1к6(; X£ipiop6g yia ^q pEysGuvoq Tqg Kopqq
• АттыАею иаАыбои^ (oqpavTiKq)
• Aipoppayia npooGiou 0аАйрои (oqpavTiKq)
• AvÊ EAEYKTq 0£тжг| £Убоф0йАр1а TrlEoq
• EttittAoke^ otic; orrolEg 0a рттороиоЕ va teGeI oe kIv6uvo q OTa0£p6TqTa тои £Убоф0йАрюи факои 
Oi ютро! ттои OKEmovTOi va £pфuт£uoouv факоид otoui; aa0£V£lq auTouq 0a ttpettei va 6i£p£uvouv Tq 
Xpqoq EvaAAoKTiKojv p£066wv 6i6p0ujoqq Tqq афак1а<; Kai va aттoфaa^фuv Tqv Epфuт£uoq факои povo av 
01 EvaAAoKTiK̂ q 0£iopq0ouv pq iKOvoTTOiqTiKEg y'ci Tig av6vK£g той aa0£voug.

6. Oi ao0EV£ig pE ттро£ух£|Р0Т1кй rrpopAqpaTa, бттшд vooo тои Ev6o0qAlou тои КЕрато£1боид, pq фиаюАоу1к6 
KEpaT0£i6q, £кфuAюq Tqg шхрйд, £KфuAloq тои apфlPAqoтpo£lбoOg, уАаикшра koi xpovia фаррак£ит1К1̂ puaq, 
pTTOpEl va pqv arroKTqoouv Tqv OTTTiKq o^uTqTa twv ao0£vOov ттои 6ev txouw t̂ toio ттрорАг^рата. О ютрод 
TTPETTEI va ттрообюр1оЕ1 та TrAEovEKTqpaTa ттои avap^vovToi атто Tqv £pфLlT£uaq тои факои otov utt6pxouv 
TETOiEg катаотйа£|д.

7. ATTOiTElTai uфqAq XEipoupyiKq £TTi6£ î6TqTa yia Tqv £pфйт£uoq £vбOф0йAplUJV фaкa)v. О xeipoupyog 0a ттрёттЕ! 
va txz\ irapaKoAouGqoEi Kai/q va exei PoqGqoEi oe рЕуйАо apiGpo £pфuт£йo£(JOV koi va exei oAoKAqpoooEi p£ 
ETTiTuxIa ^va î  ттЕрюабтЕра £ктта1б£ит1кй ттроурйррата ettI Tqg £pфuт£uaqg £vбoф0йAplшv фaкшv, Trpiv 
ETTiXEipqoEi Tqv ЕрфитЕиор Evбoф0йApl(JJV фaкшv.

8. Оттыд 0£ КЙ0Е xeipoupyiKi^ EiripPaaq, Tr6vTa иттйрхЕ! Klv6uvog. Oi TTiGavEg ЕтпттАокЕд ттои ouvo6euouv Tqv 
EYXtipqoq K0Tapp6KTq q Tqv TOTToĜ Tqoq £pфuт£upйтu)v рттор£| va Elvai, x^pig va Elvai koi oi p6v£g, oi ак6Аои0Ед: 
pA6Pq Tou £v6o0qAlou тои КЕрато£1боид, poAuvoq (£vбoф0aAp^тlбa), OTTOKbAAqoq тои apфlPAqoтpo£lбoйg, 
uaAo£i6lTi6a, киото£1б£д ol6qpa Tqg ыхрйд, ol6qpa тои к£рато£1боид, аттокАЕюрбд Tqg Kopqg, kukAitikti 
p£pPp6vq, TTpoTTTLJoq Tqg ipi6ag, unoTTUov, ттароб1к6 q ETTipovo уАаикшра koi 6£UT£poY£vr̂ g ттар£рРат1К1̂ 
ETT^ppaoq. Oi 6£UT£poY£V£lg rrapEpPoTiKEg £ттЕрРйо£|д TT£piAapP6vouv, x^pi? va TTEpiopl^vrai p6vo o’ аитй; 
ETTavaTOTToĜ Tqoq тои факои, avTiKOTpOToaq тои факои, avapp6фqoq иаАшбоид ipi6£KTopq yia ottokAeiopo 
Tqg Kopqg, aTT0KaT6oTaoq 6iappor’|g атто Tqv Topq koi aTT0KaT6aTaoq OTTOKoAAqoqg apфlPAqaтpo£lбoйg.

9. ©a TTPETTEI va 6ivETai Trpoooxq otov афа1р£1та1 то |5шбО£Ааот1кб атто tov оф0аАр6 ото TsAog Tqg ETTEpPaoqg.
10. Mqv ETTavaTTooTEipwvETE auTOug Toug £vбoф0йApюug факоид p£ отто1абг|ттот£ p£0o6o.
11. Mq фиАйооЕТЕ TOug Evбoф0йAploug факоид oe 0£ррокрао1£д 6 voj twv 45°C (113°F).
12. XpqoipoTToqoTE p6 vo OTcIpa £vбoф0йApla 6 iaAupaTa iKTrAuoqg (бттшд BSS® q BSS PLUS® solution) yia va 

ekttAuvete KOi/q va 6iappi5£T£ Toug факоид.

VnOAOnZMOZ IZXYOZ OAKOY
H OKpipqg piopETpia Elvai OTrapalTqTq TrpouTToGEoq yia ettituxo оттт1кй аттотЕАЁората. О тгро£ух£|Р0Т1к6 д иттоАоуюрбд 
Tqg arraiTOupEvqg loxuog факои ую tov тгоАиЕОТ1ак6 £vбoф0йAplo факс AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D 0a ттрЁттЕ! va 
ylvEi РЙОЕ1 Tqg EpiTEipiag koi Tqg TrpoTlpqoqg тои ХЕ'Роируои, koi Tqv TOTTO0£Tqoq тои факои. iTqv Е^штЕрж^ Etnoqpavoq 
(IvaфЁp£тal wg oqpEio avaфopйg yia otttiko Е^отгАюро PiopETplag, оттотд о lOLMaster** q о LenStar**, q Tipq Tqg SRKЯ 
А-ота0£рйд. AuTq q Tipq avaфopйg yia Tqv А-ота0£рй ттрорАЕТТЕ! Tq xpqoq Tipwv тбоо Tqg K£paTO£i6 iKqg loxuog ooo 
KQI Tou a^oviKou pqKOug аттб tov otttiko ê ottAiopo PiopETpiag p£ KoSiEptupEVEg pu0plo£ig yia ^vav титтжб TrAqBuopo 
(ioGeviov KOI Eva poKpivd oqpElo Gcaoqg ото 6  рЁтра. Oi p£0o6oi иттоАоуюрои Tqg loxuog tou £vбoф0йAplou факои ouxv6 
ouvo6 euouv tov Е^оттАюрб PiopETpiag Kai ттEplYpйфovтal ETrloqg Kai OTig тгаракйтш Р|РАюурафЖ£д avaфop^g. r£viK6 , oi 
ота0£рЁд КЙ0Е факои 0a ттрЁттЕ! va «Ê aTopiKEUovTai» ыоте va avTioTaGpl^ouv Tig бюфорЁд ттои UTr6 pxouv avOpEoa oe 
бюфорЕтжЁд кAlvlкЁg uig ттрод tov texvoAoyik6  Е^оттАюро, Tig т£xvжЁg рЁтррорд koi Tig p£066oug иттоАоуюрои loxuog 
I vбoф0йAplUJv фaкu)v

"И  ovopaola lOLMaster civai Ертгоржб oqpa rqg Carl Zeiss. H ovopaola LenStar Elvai Ертторжб oqpa rqg HAAG-STREIT.

Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula; A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J.T, et al. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Rtitzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
hltD//vwvw.auaenklinik. uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm
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ЕП1Л0ГН ПРО10ЕТН1IZXYOZ
H ЕтпЛоуг̂  тп? ттр6о0£тпд loxuog yia тру Kovrivr  ̂ opaan 9a ttpettei va airocpaai^ETai атто tov гатрб xPHOipoTTOiiovraq 
OTa0Ep£q TTpaKTiK̂ g OTTiopErpiaq.

ОДНПЕ1 XPHZHZ
1. E êtoote тг|у ETTior̂ pavari атг| ouoKEuaaia, Trpiv акбра avoix0£i, uĵ  ттро<д то роутбЛо, тру юхи (paoiKt̂  koi 

ттрбо0Етп), тру катбЛЛрАр бгарбрсршар kqi тру ppEpoppyia Ar̂ p̂g.
2. МбАк; ayoî ETE то харт1УО тг£р|бктр cpuAa^pi;, ETTipEPaicooTE 6ti oi TtAppocpopiE  ̂ ттои ауаурбфоута: отр 9ркр 

тшу сракшу (роутбАо, юхид kqi 0£ipiaK6q api0p6^) оирсрыуоиу р£ та ауаурасрбрЕуа отру Еттюррауор тр^ 
£^шт£р1кр5 auoKEuaaia^.

3. Аитб то ттроТбу Eiyai oTEipo p6xpi уа ayoix0£i о £ои)Т£р1кбд ookoi;. Ея10Есоррот£ ттроа£кт1ка то оако ую 
oxiaipoTa, коф1рата, бгатрроЕк; р аААа оррабю ттои 6Eixvouy 6ti о аако^ 6xei ayoix0ei р катаотраф£|. 
MHN ЕрфитЕбЕТЕ тоу ЕУбофОбАрю фокб оу бх£| TE0EI 0£ к|убиу0 р сгг£|рбтрта (ВА. ПОЛтКН ЕПИТРОФН! 
nPOIONTON).

4. Гla уа афа1рба£Т£ то факб, ayoi^TE тоу oOikto оако ouoKEuaoiag koi рЕтафбрЕТЕ тр 0ркр ое OTEipo TTEpiPaAAoy. 
Ayoi^TE ттроо£кт1кб тр 0ркр yia уа PyoAete то факб.

5. Па уа peiojoete тру Ерфоуюр оррабноу ото факб Абуш тои XEipiapou, бАо(; о теху1к6^ Е^оттАюрбд 0а ттрбттЕ! 
уа Eiyai axoAaoTiKO каОарбд. DAEg oi Aapi6Ei; yia то X£ipiap6 тои факои ттрбттЕ! уа бхоиу ттЕттАатиорбУЕд бкр£|; 
KOI AEIÊ  £ТТ|фаУ£1£̂ .

6. Отау афа1р£1т£ то факб аттб тр 0ркр, MHN тпбУЕТЕ р£ Аар(б£д то оттт1кб трб|ра. 0а ттрбттЕ! уа xEipî saTE 
ТОУ £убоф0аАрю факб рбуоу аттб та ттобарскю (haptics). Па уа аттофйуЕТЕ тру ттрбкАрор Cppiag OTig 
£П1фбуЕ1£5 тои факои р ото ттобарак1а 0а ттрбттЕ! уа xeipi^eote ттрооЕкт1ка Touq факои?. MHN ЕтпхЕ1рб|аЕТ£ уа 
ауаохрратюЕТЕ рЕ каубуа трбтто та ттобарак1а.

7. ЕкттАОуете ттоАи каАа то факб xPnoiMOfroiwvTa? OTEipo ЕУбофОаАрю 6iaAupa бкттАиор? бттш? BSS® р 
BSS PLUS® solution. Пр|У тру ЕрфйтЕиор, о факб? 0а тгрбтг£1 уа Е̂ Етб̂ Ета! ттроа£кт:ка yia уа £TnP£Paiuj0£i 
бт| б£у бхоиу TTpooKoAAp0£i OLopaTi6ia ката тр 6i6pK£ia тои XEipiopou.

8 Н ААкоу ттротЕ1УЕ1 уа хРПОфОтто1Е1т£ тои? ттоАи£ОТ1акои? £УбОф0аАрюи? факои? AcrySof® IQ ReSTOR® 
+2,5 D PE оиотрра рЕтафора? £ук£кр|рбУО аттб тру ААкоу.

9. Уттархоиу б1бфор£? xEipoupyiKE? ЕттЕрраоЕ!? ттои ртторойу уа Ефарроотоиу ка1 о xEipoupy6? 0а ттрбттЕ! уа 
ЕтпАб̂ Е! тру ттю катаААрАр yia тоу ао0£ур. Oi оиухроУЕ? теху1к6?, о катбААрАо? тЕХУоАоу1кб? Е^оттАюрб? koi 
6уо? катбАоуо? р£ та ттарбро1а тои? ую рЕтофора koi ЕрфитЕиор б1ат10£та1 аттб тру ААкоу. Oi XEipoupyoi 
0а ярбтгЕ! уа PEPaiuiyouy 6ti Eiyai 6ia06oipo? о аттараорто? т£ХУоАоу1кб? Е^отгАюрб? irpiy тру XEipoupyiKi) 
Етгбрраор.

10 MHN ETrayaxppoipoTToiEiTE аитбу тоу ЕУбоф0аАрю факб. Аитб то irpoioy upoopi^ETai рбуо yia pia хрб|ОП- 

KATAXnPHZH AZ0ENQN KAI АМАФОРЕЕ ANEni0YMHTQN ZYMBAMAinN
K60E ао0ЕУб)? ттрбттЕ! уа KaTaxwpEiTai ота apxEia тр? Alcon Laboratories, Inc. арбоы? рста тру Ерфитсиар еу6? аттб 
тои? факои? аитои?.
Н катахшррар у1у£та1 р£ тру оирттАррыор тр? Кбрта? Катахшррор? Ерфитсйрато? ттои eocokAeIetoi ото kouti тои факои koi 
рЕ тру аяоотоАр тр? отру Alcon Laboratories, Inc. хРР01ротто1ЫУта? тоу фбксАо ттроттАрршрбУШУ тахиброр1кшу теАшу 
ттои ттарбхЕтаг
Н катахшррар тои ао0£уой? eiyai oppayriKi) yia то ракрохрбую ттрбурарра ттаракоАо09рар? аа0еушу тр? Alcon 
Laboratories, Inc. koi 9a pa? pop9pa£i ото ya аттаутоире on? оуофорб? аУЕттЮйрртшу ттер1отат1ксоу.
Н Карта Ауауушрюр? АоЭеуои?, р оттЫа тт£р|АарРбу£та1 отр ouoKEuaoia, ттрбттЕ! уа аирттАррш0£| ка1 уа ттарабо0£| 
отоу ао0£ур, pa^i ре обру1е? yia тр 6iaTi)ppop тр? карта? ш? буа е(бо? pbyipou apxEiou ттои 0а £тт1б£1КУи£та1 ое ка0е 
оф0аАр1атро тоу отго1оу о ао0£ур? 0а Етпак£ф0£! ото рбААоу.
Ау£тт10иррта оирРаута, та OTTOia ртторе! еиАоуа уа 0£шрр0оиу ш? оиохЕТ1̂ бреуа ре тои? факои?, koi ттои 6еу ртау 
ттроруоирбуы? ауареубрЕУа ы? ттро? тр фйор, тр оо(Зарбтрта р тр оихубтрта тои?, ва notnei va avawtoovTai arm  
Alcon Laboratories. Inc.
H ттАррофбррор auTi) oTraiTEiTai аттб 6Aou? тои? XEipoupyou? оитш? Фоте уа текррр1ЫУ0Ута1 еубехбреуо ракрохрбую 
аттотеАбората тр? ерфитеиор? еубоф0бАр1СОУ факшу.
Oi XEipoupyoi 0а ттрбтт£1 уа хррофоттоюиу тру акбАои0р 6iEU0uyop ка1 арЮрб трАЕфшуои ттрокЕ1рбуои уа ауафброиу 
та ауЕтт|0йррта пЕрютат1ка ттои офороиу тои? аиукекр|рбУои? ЕУбоф0аАрюи? факои?: Alcon Laboratories, Inc., Medical 
Safety (AB 2-6), 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099. ТрАбфЫУО X^Pi? XP^t^op: (817) 551-4445 
Ектб? ТЫУ Ь1уырбушу noAiTEiojy, yia тру ауофора тшу аУЕтпОирртшу оирЗаутшу етт1ко|ушуроте ре та тотпка урафЕ1а тр? 
Alcon г) рЕ тои? 6iayopEi? тр?.

nnz AIATI0ENTAI
AuToi OI ЕУбофОбАрю! фоко1 OTTioOiou боАарои рЕ PaOpiaia pEiujop тгЕрЮАаор? ото оттт1кб трб|ра аттб то кбутро ттро? тру 
ЯЕр|фбрЕ1а (apodized diffractiye) б1ат10ЕУта1 OTEyyoi, ое ouoKEuaoia яои 6xei аяоот£|ры0Е1 рЕ ai0uAEyo^Ei6io ото teAik6 тр? 
отабю KOI ярбяЕ! уа ауо!уоута1 рбуо каты аяб аоршЕ? оиуОрке? (ВА. OAFIFIEZ XPFIZFII).

HMEPOMHNIA AHEHZ
FI отЕ1рбтрта eiyai еууиррбур ектб? koi ay о обко? 6xei кaтaoтpaфEi р ayoix0Ei. FI ppepoppyia Ар^р? ауаурбфЕто! оофы? 
ото £^ыт£р1кб рбро? тр? ouoKEuaoia? ТЫУ фокыу. К60£ факб? яои 6xei яарбА0Е1 тр? ppepoppyia? Ар^р? тои 0а ярбяЕ! уа 
ЕяютрбфЕта! отру Alcon Laboratories, Inc. (ВА. FIOAITIKFI ЕПИТРОФЬИ ПРОЮМТПЫ).
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ITALIAN
INFORMAZIONI SUL PRODOTTO 

Alcon Laboratories, Inc.

4 «

Lenti per Camera Posteriore Asferiche Monopezzo con ottica diffrattiva apodizzata 
Pieghevoli, Filtranti la Luce UV e Blu STERILI

Attenzione: La Legge Federale Americana limita la vendita di questo dispositive al medico о su ordine del medico. 

DESCRIZIONE
La lente Intraoculare (lOL) per camera posteriore asferica con ottica diffrattiva apodizzata AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D 
e una lente intraoculare multifocale pieghevole filtrante la luce UV e blu. La porzione ottica ё composta da un materiale ad 
alto indice di refrazione con cromoforo filtrante la luce blu di proprieta riservata che filtra la luce mimando il cristallino umano 
nell’intervallo di lunghezze d’onda della luce blu compreso tra 400 - 475 nm, (Boettner e Wolter, 1962). La porzione ottica e 
biconvessa ed ё composta da un materiale acrilico morbido che puo essere piegato prima dell’inserimento, consentendo 
di posizionare la lente attraverso un’incisione piCi piccola del diametro ottico della lente. Dopo I’inserimento chirurgico 
nell'occhio, la lente si apre delicatamente ripristinando le prestazioni ottiche. L'ottica biconvessa contiene una struttura 
diffrattiva apodizzata asferica con una zona refrattiva centrale sulla superficie anteriore. La struttura diffrattiva apodizzata 
divide la luce in entrata in modo da fornire un intervallo di visione funzionale da distante a vicino. La superficie anteriore 
della lOL Multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D Modello SV25T0 ё progettata con un’aberrazione sferica negativa per 
compensare I'aberrazione sferica positiva della cornea*. Le propriety fisiche di queste lenti sono descritte nelle Figure 
1-3 e in Tabella 1.

Figura 1: Caratteristiche Fisiche, Lente Intraoculare Multifocale AcrySof® IQ ReSTOR®
+2.5 D Modello SV25T0

(Tutte le dimension! sono espresse in millimetri)

* L'effetto(i) di questo design asferico non ё stato clinicamente valutato.

Tabella 1: Caratteristiche Fisiche della lOL Multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D

SV25T0

Tipo Ottica Ottica asferica diffrattiva apodizzata con zona refrattiva centrale

Materiale Ottica Copolimero acrilato/metacrilato filtrante la luce ultravioletta e blu

UV cutoff at 10% T Vedere Figura 2

Indice di Refrazione 1.55

Poteri Ottica Per I’intervallo di poteri base disponibile consultare la Guida di Prodotto Alcon 
(+ 2.5 diottrie di potere aggiunto per la visione da vicino)

Configurazione Ansa Ansa STABLEFORCE®

Materiale Ansa Vedere materiale ottica

Colore Ansa Giallo

Diametro Ottica (mm) 6 .0

Lunghezza Complessiva (mm) 13.0

Angolo Ansa 0°

NOTA:

Figura 2; Trasmittanza Spettrale
(misurata in aria)

Dati relativi al cristallino umano secondo Boettner e Wolter (1962).

Figura 3: Percentuale Teorica di Energia Luminosa alia Lunghezza d’Onda di 550 nm
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MODALITA Dl AZIONE
Le lenti intraoculari Multifocal! AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D sono studiate per essere posizionate nella camera posteriore 
dell’occhio, in sostituzione del cristallino naturale. Questa posizione consente alia lente di funzionare come un mezzo refrattivo 
per la correzione dell'afachia. Questo tipo di lOL incorpora un’ottica biconvessa contenente una struttura diffrattiva apodizzata 
asferica con una zona refrattiva centrale sulla superficie anteriore. La struttura diffrattiva apodizzata divide la luce in entrata 
in modo da fornire un intervallo di visione funzionale da distante a vicino. Un potere aggiunto alternative per la visione 
da vicino e different! equilibri energetic! consentono agli specialist! di offrire ai propri pazienti varie possibilita di scelta.

INDICAZIONI
Le lenti intraoculari Multifocal! AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D sono indicate per I’impianto principale nel sacco capsulare 
deil’occhio per la correzione visiva dell'afachia, a seguito di intervento di rimozione di cataratta in pazienti adulti con о senza 
presbiopia, che desiderano ottenere una visione da vicino, intermedia, per lontano ricorrendo sempre meno aH'uso di occhiali.

AVVERTENZE
1 . Ё possibile prevedere lo sviluppo di alcuni effetti visivi a causa della sovrapposizione di immagini multiple a 

fuoco e non a fuoco. Quest! possono includere alcune percezioni di aloni о linee radial! intorno alia sorgente 
puntiforme luminosa in condizioni di illuminazione notturna.

2. Alcuni pazienti potrebbero avvertire una riduzione della sensibility al contrasto, in particolare in condizioni di 
scarsa illuminazione, rispetto ad una lOL monofocale. Pertanto, pazienti con lente multifocale dovranno prestare 
attenzione in caso di guida notturna о in condizioni di visibility limitata.

3. II medico dovry valutare i seguenti aspetti specific! all’uso della lOL Multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D;
• II chirurgo deve avere come obiettivo I’emmetropia al fine di ottenere prestazioni visive ottimali.
• I pazienti con astigmatismo significative nel preoperatorio (determinate attraverso cheratometria) о 

previsto nel postoperatorio > 1.0 D potrebbero non raggiungere risultati visivi ottimali.
• Prestare attenzione al fine di conseguire la centratura della lOL, in quanto il decentramento della 

lente potrebbe causare disturb! visivi al paziente in determinate condizioni luminose.

PRECAUZIONI
1. Prima dell’intervento chirurgico, i pazienti potenziali devono essere informati dei possibiii rischi e benefici 

associati alia lOL Multifocale AcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D.
2 Sulla base dell'esperienza maturate con altri tipi di lOL multifocale, i pazienti potrebbero avvertire la presenza di 

bagliore, velatura, aloni intorno alle sorgenti luminose, visione doppia, о visione offuscata.
3. Come per qualsiasi lOL multifocale, il livello di indipendenza dagli occhiali potrebbe variare. I pazienti 

potrebbero necessitare di occhiali per leggere caratteri piccoli о per osservare oggetti di piccole dimension!.
4. L’opacizzazione della capsula posteriore (PCO), quando presente, si sviluppa precocemente in una PCO 

clinicamente significative con le lenti ReSTOR® rispetto alia lente di controllo monofocale.
5. La sicurezza e I'efficacia della lOL Multifocale AcrySof® IQ ReSTOR®+2.5 D non sono state stabilite in pazienti 

con condizioni ocular! preesistenti e complicazioni intraoperatorie (vedere sotto). Ё richiesta da parte del 
chirurgo un’attenta valutazione nel preoperatorio ed un ponderato giudizio clinico al fine di decidere il rapporto 
benefici/rischi prima di effettuare I’impianto di una lente in un paziente affetto da una о piCi di queste condizioni. 
Prima dell'intervento chirurgico

• Significative aberrazioni corneali irregolari
Condizioni retiniche о predisposizione a malattie retiniche, precedente anamnesi di, о 
predisposizione a, distacco di retina о retinopatia diabetica proliferativa, per le quali successivi 
trattamenti potrebbero essere compromessi dall’impianto della lente.
Ambliopia
Distrofia corneale clinicamente grave (es. distrofia di Fuchs)
Rosolia, cataratta congenita traumatica о complicata 
Camera anteriore eccessivamente appiattita, non dovuta a cataratta rigonfia 
Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore о posteriore ad eziologia ignota, о qualsiasi malattia 
che provochi una reazione infiammatoria a livello oculare (ad esempio, irite о uveite)
Aniridia
Neo-vascolarizzazione dell’iride 
Glaucoma (non controllato о controllato con farmaci)
Microftalmo о macroftalmo 
Atrofia del nervo ottico 
Precedente trapianto di cornea
Condizioni oculari preesistenti che potrebbero pregiudicare la stability dell'impianto 
Disturb! della percezione dei colon

Stud! hanno dimostrato che la discriminazione nella visione dei colon non risulta compromimsu in soggetti 
con lente intraoculare costituita da materiale della lOL AcrySof® Natural e con visiono iminujle dei colon. 
Non У state studiato I’effetto sulla visione della lente intraoculare AcrySof® Natural in soyyoiti con anomalie 
ereditarie nella visione dei colon e acquisite a causa di una patologia oculare (nd ns , glaucoma, retinopatia 
diabetica, uveite cronica ed altre patologie della retina о del nervo ottico).
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Durante I’intervento chirurgico
• Manipolazione meccanica о chirurgica necessaria per dilatare la pupilla
• Perdita di vitreo (significativa)
• Sanguinamento della camera anteriore (significative)
• Pressione intraoculare positiva fuori controllo
• Complicanze nelle quail la stability della lente intraoculare possa essere compromessa
I medic! che stanno valutando un impianto di lente in pazienti di tale tipo dovranno considerate I’uso di
metodi alternativi per la correzione dell'afachia e prendere in considerazione I'impianto della lente solo se
le alternative vengono giudicate non in grade di soddisfare le necessity del paziente.

6 . Pazienti con problem! preoperatori quali disturb! endoteliali corneali, anomalie della cornea, degenerazione 
maculate, degenerazione retinica, glaucoma e miosi cronica da farmaci, possono non raggiungere I'acuitS visiva 
di pazienti che non abbiano tali problem!. II medico deve determinate i benefici connessi con I’impianto della 
lente in presenza di quest! disturb!.

7. Per effettuare un impianto di lente intraoculare e necessario un alto livello di abilita chirurgica. Prima dell’impianto 
di lente intraoculare, il chirurgo deve avere osservato e/o assistito a numerosi impianti e completato con successo 
uno 0 piu corsi di implantologia di lent! intraocular!

8 Come per qualunque intervento chirurgico, esiste un rischio potenziale. Le potenziali complicanze che 
accompagnano gli interventi chirurgici di cataratta о di impianto possono comprendere, ma non limitarsi a quanto 
segue; danno dell’ endotelio corneale, infezione (endoftalmite), distacco della retina, vitrite, edema maculate 
cistoide, edema corneale, blocco pupillare, membrana ciclitica, prolasso dell’lhde, ipopion, glaucoma transitorio 
0  persistente, e intervento chirurgico secondario. Gli interventi chirurgici secondari comprendono, ma non sono 
limitati a: riposizionamento della lente, sostituzione della lente, aspirazione del vitreo о iridectomia per blocco 
pupillare, intervento per bloccare emorragie della ferita e distacco di retina.

9. Alla fine dell’intervento rimuovere accuratamente il viscoelastico dall'occhio.
10. Non risterilizzare con alcun metodo queste lent! intraocular!.
11. Non conservare le lent! intraocular! a temperature superiori a 45°С (113°F).
12. Utilizzare unicamente soluzioni sterili di irrigazione intraoculare (come soluzione BSS® о BSS PLUS®) per 

risciacquare e/o immergere le lenti.

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE
Un’ accurate biometria ё essenziale ai fini del raggiungimento di risultati visivi soddisfacenti. II calcolo pre-operatorio del 
potere della lente richiesto per la lente intraoculare multifocaleAcrySof® IQ ReSTOR® +2.5 D deve essere condotto in base 
all’esperienza e alle preferenze del chirurgo. Un valore di riferimento della costante A per SRK/T per le apparecchiature 
biometriche ottiche come lOLMaster** о LenStar** ё riportato suH’etichetta esterna. Questa Costante A di riferimento 
anticipa I’uso di entrambi i valori di potere corneale e lunghezza assiale ricavati dalle apparecchiature biometriche ottiche 
con regolazioni standard per una popolazione di pazienti tipica ed un punto di osservazione con gli occhiali ad una distanza 
di 6  m. I metodi di calcolo del potere della lOL sono spesso inclusi nelle apparecchiature biometriche e vengono inoltre 
descritti nei riferimenti bibliografici indicati sotto. In generale, le costanti della lente devono essere “personalizzate” per 
compensare le differenze di strumentazione, di tecniche chirurgiche e di metodi di calcolo del potere delle lOL che esistono 
tra strutture cliniche diverse.

•'lOLMaster ё un marchio registrato di Carl Zeiss; LenStar ё un marchio registrato di HAAG-STREIT.

Hoffer, К J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J.T, et at. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations, J. Cataract 
Refract Surg. 23:1356-1370, 1997

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retziaff, J A., Sanders, D R., and Kraff, M, Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
httD://w\Aw.auaenklinik, uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

SELEZIONE DEL POTERE AGGIUNTO
La selezione del potere aggiunto per la visione da vicino dovrё essere determinate a cura dello specialista attraverso 
pratiche di optometria standard.

ISTRUZIONI PER L’USO
1.

2 .

Esaminare I’etichetta sulla scatola esterna ancora chiusa per controllarne modello, poteri (base e aggiunti), 
configurazione corretta e data di scadenza.
Dope aver aperto la scatola esterna di cartone, verificare che le informazioni suH’astuccio relative alia lente (es. 
modello, potere e numero di serie) corrispondano a quelle indicate suH'etichetta esterna della confezione. 
Questo dispositive ё sterile fine all’apertura dell'involucro interne. Esaminare attentamente I’involucro per 
verificare che non vi siano strappi, tagli, forature о altri segni che indicano che esso ё state aperto о danneggiato. 
NON impiantare la lente intraoculare in case di sterilita compromessa (Consultare il paragrafo PROCEDURA 
PRODOTTI RESI).
Per prelevare la lente, aprire I’involucro intatto e trasferire il contenitore in ambiente sterile. Aprire II contenitore 
con cautela per esporre la lente.
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5. Per ridurre al minimo i segni sulla lente conseguenti alia manipolazione, tutti gli strumenti devono essere puliti 
scrupolosamente. Tutte le pinze usate per maneggiare la lente devono avere punte arrotondate e superfici lisce.

6 . Quando si toglie la lente dal suo contenitore, NON afferrare I’area ottica con le pinze. La lente intraoculare deve 
essere maneggiata soltanto dalle anse. Manipolare con cura le lenti al fine di evitare il danneggiamento delle 
superfici 0 delle anse. NON tentare di rimodellare le anse.

7. Sciacquare accuratamente la lente con soluzione di irrigazione intraoculare sterile come ad es. soluzione BSS® 
о BSS PLUS®. Prima di essere inserita, la lente deve essere attentamente esaminata per verificare che durante 
la manipolazione non siano rimaste attaccate particelle in superficie.

8 . Alcon raccomanda di utilizzare un sistema di rilascio approvato da Alcon con le lOL Multifocali AcrySof® IQ ReSTOR® 
+2.5 D

9. Ci sono vari tipi di procedure chirurgiche che si possono utilizzare e il chirurgo deve scegliere quella adeguata 
al paziente. Sono disponibili presso Alcon le tecniche attuali, la strumentazione appropriata e una lista del loro 
equivalent! per il rilascio e per I'impianto. Prima dell’intervento il chirurgo deve assicurarsi che sia disponibile la 
strumentazione adeguata.

10 NON riutilizzare questa lente intraoculare. Questo dispositive ё per uso singolo.

REGISTRAZIONE E SEGNALAZIONE DEL PAZIENTE
Ogni paziente deve essere registrato presso Alcon Laboratories, Inc. subito dopo I’impianto di una di queste lenti.
La registrazione si esegue completando la Scheda di Registrazione dell'lmpianto acclusa alia confezione della lente e 
spedendola ad Alcon Laboratories, Inc.
I a registrazione del paziente e essenziale per il programme di controllo a lungo termine dei pazienti di Alcon Laboratories, Inc. 
(; per I’assistenza in caso siano riferiti event! avversi.
I a Scheda di Identificazione del Paziente inclusa nella confezione deve essere compiiata e consegnata ai paziente, 
iinitamente alle istruzioni raccomandandogli di conservarla quale registrazione permanente e di mostrarla in occasione di 
ijualsiasi visita oculistica futura.
Oil event! avversi che potrebbero essere ragionevolmente correlati alle lenti e che non sono stati previsti precedentemente 
come tipologia, gravita о grade di incidenza, dovranno essere riferiti ad Alcon Laboratories. Inc.
Oueste informazioni sono richieste a tutti i chirurghi per documentare i potenziali effetti a lungo termine degli impianti di lenti
iiitraoculari
I chirurghi dovranno utilizzare il seguente indirizzo e numero di telefono per segnalare event! avversi riguardanti I'uso di 
queste lenti intraoculari: Alcon Laboratories, Inc., Medical Safety (AB 2-6), 6201 South Freevi/ay, Fort Worth, TX 76134- 
.'099. Call Collect: (817) 551-4445.
I chirurghi al di fuori degli Stati Unit! si rivolgano alle sedi Alcon local! о ai distributori riguardo la comunicazione di event! 
■ ivversi.

I IPO DI CONFEZIONE
Uueste lenti intraoculari per camera posteriore con ottica diffrattiva apodizzata vengono fornite asciutte, all’interno di una 
confezione sterilizzata con ossido di etilene che deve essere aperta unicamente in condizioni asettiche (vedere ISTRUZIONI 
I ’l R L’USO)

DATA DI SCADENZA
1.1 sterilita e garantita tranne in caso di busta danneggiata о aperta. La data di scadenza e chiaramente indicata all’esterno 
Ooiia confezione della lente Tutte le lenti che hanno oltrepassato la data di scadenza devono essere restituite ad Alcon 
I uboratories, Inc. (vedere PROCEDURA PRODOTTI RESI).

I'ROCEDURA PRODOTTI RESI
Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alle sedi Alcon local! о ai distributori per quanto riguarda la procedura di restituzione dei 
I'lodotti pertinente.

VEDERE RIFERIMENTI
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SIMBOLI UTILIZZATI SULL’ETICHETTA

SIMBOLO ITALIANO

lOL Lente intraoculare

PC Camera posteriore

PCL Lente per camera posteriore

UV Ultravioletto

D Diottria

0 B Diametro corpo (Diametro Ottica)

0 T Diametro totale (Lunghezza totale)

(D Non riutilizzare

S  0 ® Scadenza (AAAA-MM: anno-mese)

Is t e r il e Ie o I Sterilizzato con ossido di etilene

SN  0  I S N 1 Numero di serie

ж Attenzione: Vedere le Istruzioni per I’Uso

jK l3 ° F Limite Superiore di Temperature

i J Fabbricante

EC REP Rappresentante Autorizzato per la EU

iJ
Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way
Hemel Hempstead
Hertfordshire
HP2 7UD Regno Unito

© 2012 Novartis
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NORWEGIAN
PRODUKTINFORMASJON 
Alcon Laboratories, Inc.

i*

STERIL UV- og blalysfiltrerende foldbar Single-Piecebakkammerlinse med 
apodisert diffraktiv asfaerisk optikk.

MERK: Ifolge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til eller bestilles av leger.

BESKRIVELSE
AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D intraokulasr bakkammerlinse med apodisert diffraktiv asferisk optikk, er en foldbar UV- 
og bISIysfiltrerende multifokal lOL. Den optiske delen bestar av et materiale med hoy refraktiv indeks og navnebeskyttet 
blalysfiltrerende kromofor, som filtrerer lys рй en tilnaermet lik mSte som den menneskelige krystallinsen innenfor 
bolgelengdespekteret 400-475 nm for blatt lys (Boettner & Wolter, 1962). Den optiske delen er en bikonveks linse. Den 
bestar av et mykt akrylmateriale som kan foldes for det implanteres, noe som muliggjor implantering gjennom et snitt som 
er mindre enn den optiske diameteren pa linsen. Etter at linsen er kirurgisk implantert i oyet, folder den seg forsiktig ut for 
a gjenopprette den optiske ytelsen. Den bikonvekse optikken inneholder en asfaerisk apodisert diffraktiv struktur med en 
sentral refraktiv sone pk fremre overflate. Den apodiserte diffraktive strukturen skiller innkommende lys og gir funksjonelt 
syn bSde fra avstand og pk пгегХ hold. Fremre overflate pk AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL, modell SV25T0, er 
konstruert med negativ sfaerisk aberrasjon for a kompensere for den positive sfaeriske aberrasjonen i kornea*. Linsenes fysiske 
egenskaper er beskrevet i tigurene 1-3 og i tabell 1.

Se figur 1: Fysiske egenskaper AcrySof® IQ ReSTOR®
+2,5 D multifokal lOL, modell SV25T0 

(alle dimensjoner er oppgitt I millimeter)

* Effekten(e) av denne asfaeriske designfunksjonen er ikke klinisk vurdert.

Tabell 1: Fysiske egenskaper AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL

SV25T0

Optikktype Apodisert diffraktiv asfaerisk optikk med en sentral refraktiv sone

Qptisk materiale UV- og blalysfiltrerende akrylat-Zmetakrylatkopolymer

UV-beskyttelse ved 10 % T; Se figur 2

Refraktiv indeks 1,55

Qptisk styrke Du finner informasjon om tilgjengelig styrkeomrade i Alcons produktguide 
(+ 2,5 D addisjon for пжгеуп)

Haptikkform STABLEFORCE® haptikk

Haptikk materiale Se optisk materiale

Haptikk farge Gul

Qptisk diameter (mm) 6 ,0

Total lengde (mm) 13,0

Haptikkvinkling 0 °

MERK:

Se figur 2: Spektral overforing
(malt i luft)

Linsedata fra Boettner og Wolter (1962).

Se figur 3: Teoretisk prosentandel av lysenergi ved 550 nm bolgelengde
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b r u k s o m r A de
AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL er beregnet pS plassering i det bakre oyekammeret, hvor den erstatter den 
naturlige krystallinsen. Denne plasseringen gjer at linsen kan fungere som et refraktivt medium for korreksjon av afaki. 
Den intraokulaere linsen bar en bikonveks optikk som inneholder en asfaerisk diffraktiv apodisert optikk med en sentral 
refraktiv sone pS fremre overflate. Den apodiserte diffraktive strukturen skiller innkommende lys og gir funksjonelt syn 
bSde fra avstand og p§ naert hold. Alternative addisjonsstyrker for n®rsynthet og energibalansen gir leger flere alternativer 
§ tilby pasientene.

INDIKASJONER
AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL er primaert beregnet for plassering i oyets kapselsekk for visuell korreksjon av 
afaki, sekundert for flerning av en kataraktiinse hos voksne pasienter med og uten presbyopi som onsker nser-, mellom- og 
avstandssyn med redusert brilleavhengighet.

ADVARSLER
1. Noen visuelle bivirkninger ma pSregnes рй grunn av superponeringen av flere fokuserte og ufokuserte bilder. 

Dette kan innbefatte oppfatning av lysringer eller radiale linjer rundt punktkilder for lys i nattlige omgivelser.
2. Det kan forekomme en reduksjon i kontrastsensitivitet sammenlignet med en monofokal lOL hos noen pasienter, 

og dette kan vaere mer fremtredende i omgivelser med lite lys. Pasienter med multifokale linser bor derfor v$re 
forsiktige nar de kjorer om natten eller ved redusert sikt.

3. Legen bor vurdere folgende forhold, som er unike ved bruk av AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL:
• Kirurgen т й  ha emmetropi som тй1 for a оррпй optimal visuell ytelse.
• Pasienter med betydelig preoperativ (fastsatt av keratometri) eller forventet postoperativ astigmatisme 

> 1,0 D оррпйг muligens ikke optimale visuelle resultater.
• Det bor utvises forsiktighet ved lOL-sentrering, siden linseforskyvning kan resultere i at pasienter 

opplever synsforstyrrelser under visse lysforhold.

FORSIKTIGHETSREGLER
1. For operasjonen тй  pasientene informeres om mulige risikoer og fordeler som er assosiert med AcrySof® IQ 

ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL
2. Basert рй erfaring med andre multifokale lOL, kan pasienter oppleve blendende lys, uklart syn, lysringer, 

dobbeltsyn eller uklart syn.
3. Som med alle multifokale lOL, vil nivйet av brilleavhengighet variere. Pasienter kan trenge briller пйг de leser 

liten skrift eller ser рй зтй  objekter.
4 Posterior kapselopasifikasjon (PCO), пйг dette er til stede, utvikles tidligere til klinisk signifikant PCO ved bruk 

av ReSTOR® lOL sammenlignet med monofokal kontroll.
5. Det er ikke fastslйtt hvor sikre eller effektive AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOL er hos pasienter 

med tidligere oyesykdommer og intraoperative komplikasjoner (se nedenfor). Kirurgen skal foreta en 
noye preoperativ evaluering og objektiv klinisk vurdering for й veie fordeler og risiko opp mot hverandre for 
implantasjon av en linse рй pasienter med en eller flere av folgende tilstander:
For operasjonen:

• Signifikant uregelmessig kornealt avvik.
• Sykdommer рй retina eller predisposisjon for sykdommer рй retina, tidligere tilfelle av eller 

predisposisjon for netthinnelosning eller proliferativ diabetisk retinopati. I зй fall kan eventuell 
fremtidig behandling pйvirkes dersom denne linsen implanteres.
Amblyopi.
Klinisk alvorlig hornhinnedystrofi (f.eks. "Fuchs").
Rode hunder, medfodt katarakt eller katarakt etter skader eller komplikasjoner.
Sv«rt trangt forkammer, ikke forйrsaket av linsehevelse grunnet katarakt.
Tilbakevendende betennelse i bakre eller fremre segment med ukjent йгзак, eller enhver sykdom 
som forйrsaker en betennelsesreaksjon i oyet (f.eks. iritt eller uveitt).
Aniridi.
Irisneovaskularisering.
Glaukom (ukontrollert eller kontrollert med medisiner).
Mikroftalmus eller makroftalmus.
Atropi i optisk nerve.
Tidligere korneatransplantasjon.
Allerede eksisterende tilstander som kan pйvirke implantatets stabilitet рй en negativ mйte. 
Fargesynsforstyrrelser.

Studier har vist at evnen til й skille farger ikke pйvirkes negativt hos personer med lOL laget av AcrySof® 
Natural lOL-materiale, og normalt fargesyn. Hvilken effekt AcrySof® Natural lOL har рй personer med 
arvelige fargesynsforstyrrelser eller svekket fargesyn grunnet oyesykdommer (f.eks. glaukom, diabetisk 
retinopati, kronisk uveitt eller andre sykdommer i netthinnen eller synsnerven), er ikke undersokt.

Under operasjonen:
• Mekanisk eller kirurgisk manipulasjon som kreves for a forstorre pupillen.
• Signifikant tap av glasslegeme.
• Signifikant blodning i forkammer.
• Ukontrollerbart positivt intraokulaert trykk.

39



• Komplikasjoner hvor lOL-stabiliteten kan pSvirkes.
Leger som vurderer linseimplantater hos disse pasientene, bor undersoke muligheten for bruk av 
alternative metoder til korreksjon av afaki og kun vurdere linseimplantasjon dersom alternativene ikke 
tilfredsstiller pasientens behov.

6 . Pasienter med preoperative problemer som for eksempel hornhinnesykdom, unormal hornhinne, makula 
degenerasjon, degenerasjon av netthinne, glaukom og miose grunnet kronisk medisinbruk, vil kanskje 
ikke oppna samme synskarphet som pasienter uten slike problemer. Legen ma vurdere fordelene ved 
linseimplantasjon nSr slike tilstander foreligger.

7. Det kreves spesialkunnskaper for i  implantere intraokutere linser. Kirurgen skal ha observed og/eller assisted 
ved flere implantasjoner og ha fullfod et eller flere kurs innen intraokulaer linseimplantasjon for vedkommende 
utforer en implantasjon av intraokulaere linser.

8 Som med enhver kirurgisk prosedyre, foreligger det en risiko. Mulige medfolgende komplikasjoner ved katarakt- 
eller implantasjonskirurgi kan inkludere, men er ikke begrenset til folgende: skade pS hornhinneendotelet, 
infeksjon (endoftalmitt), netthinnelosning, vitritis, cystoid makulaed odem, kornealt odem, pupillser blokkering, 
membran i strSlelegemet, irisprolaps, hypopyon, forbigaende eller varig glaukom og sekund^d kirurgisk 
inngrep. Ytterligere kirurgiske inngrep inkluderer, men er jkke begrenset til; linsereposisjonering, linsebytte, 
oppsuging av vitreus eller iridektomi for pupillaer blokkering, reparasjon av sSrIekkasje og reparasjon av 
netthinnelosning.

9. PSse at viskoelastisk materiale Ijernes fra oyet for operasjonen avsiuttes.
10. Ikke resteriliser disse intraokulaere linsene pa noen som heist mate.
11. Intraokulaere linser skal oppbevares ved hoyst 45 °С.
12. Bruk kun sterile intraokulaere skyllevaesker (som BSS® eller BSS PLUS® skyllevaeske) til a skylle og/eller legge 

linsene i.

BEREGNING AV LINSESTYRKE
Noyaktig biometri er nodvendig for at resultatet skal bli vellykket. Preoperative beregninger av nodvendig linsestyrke for 
AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokal lOLskal avgjores av kirurgen based pa edaring og preferanse. En referanseverdi 
for SRK/T A-konstant for optisk biometriutstyr som lOLMaster** eller LenStar** er oppfod utenpS pakningen. Denne 
A-konstanten for referanse forventer bruk av bade hornhinnestyrke og aksiale lengdeverdier fra optisk biometriutstyr 
med standardinnstillinger for en typisk pasientpopulasjon og optisk avstandskorreksjon pa 6  m. Beregningsmetoden 
for linsens styrke folger ofte med biometriutstyr, og de er ogsa beskrevet i referansene nedenfor. Generelt sett т й  
linsekonstanter tilpasses hver enkelt person for a kompensere for faktorer som ulik instrumentbruk, kirurgiske teknikker og 
beregningsmetoder for linsens styrke som kan foreligge mellom ulike klinikker.

"lOLMaster er et varemerke som tilhorer Carl Zeiss; LenStar er et varemerke som tilhorer HAAG-STREIT.

Hoffer, K.J. The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J T, et at. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J.A., Sanders, D R , and Kraff, M Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
htto://www. auaenklinik.uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

VALG AV TILLEGGSSTYRKE
Vaig av tilleggsstyrke for naersynthet mS avgjores av legen ved hjelp av standard optometriske metoder.

BRUKSANVISNING
1. Kontroller etiketten pa den uapnede pakken for opplysninger om modell, styrke (grunnstyrke og addisjon), 

korrekt type samt utlopsdato.
2. Etter at ytteremballasjen er apnet, ma du kontrollere at informasjonen pa linseetuiet (f.eks. modell, styrke, 

serienummer osv.) er i samsvar med informasjonen pS etiketten рй ytteremballasjen.
3. Denne enheten er steril frem til innerpakningen Spnes. Inspiser pakningen for hull og rifter eller andre tegn pa 

at pakningen har v®rt apnet eller skadet. Ikke implanter den intraokul®re linsen hvis det er usikkert om den er 
steril (se RETUR AV VARER).

4. Du tar ut linsen ved S Spne den uskadde posen og overfore etuiet til et sterilt omrSde. Apne etuiet forsiktig for S 
klargjore linsen.

5. Alle instrumenter ma vaere omhyggelig rengjort for a redusere forekomster av marker pa linsen til et minimum. 
Eventuelle pinsetter som brukes for a handtere linsen, m i ha runde kanter og glatt overflate.

6 . N ir du fjerner linsen fra etuiet, m i du ikke gripe tak i det optiske omridet med pinsett. Den intraokulaare linsen 
skal kun hindteres ved haptikken. Hindter linsene forsiktig for i  unngi skader p i overflate eller haptikk. 
Haptikken MA IKKE omformes p i noen som heist mite.

7 Skyll linsen grundig i steril intraokulaer skyllevaeske, f.eks. BSS® eller BSS PLUS® skyllevaeske. For linsen settes 
inn skal den undersokes noye for i  garantere at den ikke er blitt forurenset med partikler under hindteringen.

8 . Alcon anbefaler at AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D multifokale lOL brukes sammen med et Alcon-godkjent 
leveringssystem.
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9 .

10.

Det finnes flere kirurgiske prosedyrer som kan brukes, og kirurgen bar velge en prosedyre som er egnet for 
pasienten. Informasjon om de nyeste teknikkene, egnede instrumenter (samt en liste over deres ekvivalenter) 
for levering og implantasjon er tilgjengelig fra Alcon. Kirurger skal sorge for at egnede instrumenter er 
tilgjengelige for operasjonen finner sted.
Ikke bruk denne intraokutere linsen mer enn en gang, Denne enheten er kun til engangsbruk.

PASIENTREGISTRERING OG RAPPORTERING
Hver pasient ma registreres hos Alcon Laboratories, Inc. umiddelbart etter implantasjon av en av disse linsene. 
Registrering foretas ved й fylle ut implantatregistreringskortet som ligger i linseesken, og sende det til Alcon Laboratories, 
Inc.
Pasientregistrering er svaert viktig for Alcon Laboratories, Inc. med tanke рй langtidsoppfolging av pasientene og som hjelp 
til a svare pa bivirkningsrapporter.
Pasientidentifikasjonskortet som ligger I pakningen, skal fylles ut og gis til pasienten sammen med instruksjoner om й 
beholde dette kortet, slik at det kan vises til de oyelegene pasienten kontakter I fremtiden.
Bivirkninger som kan anses som sannsynlig relatert til linsene, og som bar uventet karakter, alvorlighet eller hyppighet ska/ 
rapDorteres til Alcon Laboratories. Inc.
Alle kirurger anmodes om a gi disse opplysningene, slik at de potensielle langtidseffektene av intraokulasr linseimplantasjon 
kan dokumenteres.
Kirurger kan bruke folgende adresse og telefonnummertil rapportering av bivirkninger i forbindelse med disse intraokulaere 
linsene:

Alcon Laboratories, Inc.
Medical Safety (AB 2-6)
6201 South Freeway
Fort Worth, TX 76134-2099
Ring noteringsoverforing: (817) 551-4445

I andre land kontakter du ditt lokale Alcon-kontor eller din lokale Alcon-distributor hvis du vil rapportere om bivirkninger.
I Norge kontaktes:

Alcon Norge AS 
Hoffsveien 1 A, Oppg. 2 
0275 Oslo, Norge 
TIf,: 23 25 25 50

LEVERING
Disse optiske intraokulaere bakkammerlinsene med apodisert optikk ieveres tort i en pakning som er sterilisert med 
etylenoksid. Pakningen skal kun apnes under aseptiske forhold (se BRUKSANVISNING).

UTL0PSDATO
Sterilitet garanteres s§ lenge posen ikke er skadet eller Spnet. Utlopsdatoen er tydelig indikert pa utsiden av linsepakningen. 
Hvis utlopsdatoen overskrides, skal linsen returneres til Alcon Laboratories, Inc. (se RETUR AVVARER).

RETUR AV VARER
I andre land kontakter du det lokale Alcon-kontoret eller den lokale Alcon-distributoren.

SE REFERANSER
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SYMBOLFORKLARING

SYMBOL NORSK

lOL Intraokuter linse

PC Bakkammer

PCL Bakkammerlinse

UV Ultrafiolett

D Dioptri

0 B Optisk diameter

0 T Samlet diameter

( D Skal ikke brukes om igjen

S  eller ® Brukes innen (AAAA-MM: й г -  maned)

ISTERILEIEOI Sterilisert med etylenoksid

SN eller 1 SN Serienummer

A Viktig; Se bruksanvisningen

lK l3 °F 0 vre temperaturgrense
/1 4 5  °C

i J Tilvirker

EC REP EU-godkjent representant

ш 1
Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way
Hemel Flempstead
Flertfordshire
HP2 7UD, Storbritannia

Distribueres av:
Alcon Norge AS 
Floffsveien 1A 
0275 Oslo

© 2012 Novartis
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PORTUGUESE
FOLHETO INFORMATIVO 
Alcon Laboratories, Inc.

Lente Intraocular de Camara Posterior Asferica Difractiva Apodizada Monobloco Dobravel 
Esteril com Filtro para Radlagao Ultravioleta e Luz Azul

Aten9ao: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositive a classe medica ou sob sua indicagSo. 

DESCRigAO
A lente intraocular AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D com optica asferica difractiva apodizada ё uma lente intraocular 
multifocal de camara posterior dobrdvel com filtro ultravioleta e para luz azul. A zona optica consiste num material com 
elevado indice de refraegao, contendo urn cromoforo que filtra a luz azul de urn modo aproximado ao cristalino humane 
na дата de luz azul de comprimentos de onda entre 400-475 nm (Boettner e Welter, 1962). A zona optica ё biconvexa e 
ё composta por urn material acrilico macio capaz de ser dobrado antes da implantagao, permitindo a passagem atravds 
de uma incisao menor que о diSmetro dptico da lente. Apos a implantagSo cirurgica no globe ocular, a lente desdobra-se 
suavemente atd atingir о desempenho dptico inicial. A dptica biconvexa contdm uma estrutura difractiva apodizada, com 
uma zona refractiva central na superficie anterior. A estrutura difractiva apodizada divide a luz de entrada, oferecendo uma 
amplitude de visSo funclonal de longe para perto. A superficie anterior da lente multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D, 
modelo SV25T0, foi concebida com aberragao esfdrica negativa para compensar a aberragao esfdrica positiva da edrnea*. As 
propriedades fisicas destas lentes encontram-se descritas nas Figuras 1 a 3 e na Tabela 1.

Ver Figura 1: Caracteristicas fisicas, Lente Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR®
+2.5 D Modelo SV25T0 

(Todas as dimensoes em milimetros)

 ̂0 (s) efeito(s) desta caracteristica de design asfdrico nao foram avaliados clinicamente.

Tabela 1: Caracteristicas fisicas da lente multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D

SV25T0
Tipo de Optica Optica Asfdrica Difractiva Apodizada com uma Zona Refractiva Central

Material Optico Copollmero Acrilato/Metacrilato com filtro UV e luz azul

Filtragem UVa 10%T Ver Figura 2

indice de Refraegao 1,55

Potencias da Optica
Para obter a sdrie de potencias base disponiveis, consultar Guia de 

Produtos da Alcon Portugal
(+ 2,5 dioptrlas de potencia adicional para a visao ao perto)

Configuragao dos Hapticos Hapticos STABLEFORCE®

Material Haptico Ver material da optica

Cor do Haptico Amarela

Diametro Optico (mm) 6 ,0

Comprimento Total (mm) 13,0

Angulo dos Hapticos 0°

NOTA:

Ver Figura 2: Transmitancia Espectral
(medida no ar)

Dados sobre о cristalino humano de Boettner e Wolter (1962).

Ver Figura 3: Percentagem Teorica da Energia Luminosa a 550 nm
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MODO DE ACgAO
A lente multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D destina-se a ser colocada na camara posterior do globo ocular em 
substituipao do cristalino natural. Esta posig§o permite que a lente actue сото urn meio refractivo na correcgao da afaquia. 
Esta lente tern uma optica biconvexa que contem uma estrutura difractiva apodizada asferica com uma zona refractiva 
central na superficie anterior. A estrutura difractiva apodizada divide a luz de entrada, oferecendo uma amplitude de vis§o 
funcional de longe para perto. Equilibrios de energia e potencies adicionais alternatives para a vis§o ao perto e p6em й 
disposigao dos m6dicos mais alternatives a oferecer aos seus doentes.

INDICAQOES
A Lente Intraocular Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D destina-se a implantagao primaria na bolsa capsular do 
olho para correcgao visual de afaquia secundaria a remogao do cristalino em doentes adultos com catarata, com ou sem 
presbiopia, que pretendam ter uma visao ao perto, intermedia e ao longe com uma maior independencia dos oculos.

ADVERTENCIAS
1. Devido a sobreposigSo de imagens mCiltiplas focadas e nao focadas, podem surgir efeitos visuals que podem 

incluir alguma percepgao de halos ou linhas radiais em volta de fontes pontuais de luz em ambiente nocturne.
2. Alguns doentes podem sentir uma redugao da sensibilidade ao contraste, comparativamente a uma lente 

monofocal, que pode ser mais prevalente sob condigoes de baixa intensidade luminosa. Deste mode, os 
doentes multifocais devem ter especial atengao quando conduzem й noite ou em condigoes de visibilidade 
reduzida.

3. О medico devera considerar os seguintes aspectos que sao unices para a utilizagao da lente intraocular 
multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D:

• Para urn desempenho visual optimo recomenda-se que о alvo a atingir seja a emetropia.
• Os doentes com astigmatismo pre-ciriirgico significative (determinado por queratometria) ou 

astigmatismo pos-cirurgico esperado> 1.0 D podem n§o alcangar resultados visuals optimos.
• Deve-se tentar que a lente fique centrada, uma vez que о seu descentramento pode provocar 

perturbagdes visuais nos doentes sob determinadas condigdes de luminosidade.

PRECAUgOES
1. Antes da cirurgia, os potenciais doentes devem ser informados dos possiveis riscos e beneficios associados a 

lente intraocular multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D.
2. Com base na experiencia com outras lentes multifocais, os doentes podem sentir encandeamento, 

nebulosidade, halos й volta das luzes, visao dupla ou enevoada.
3 Tal сото acontece com todas as lentes multifocais, as taxas de independencia em relagao ao uso de dculos 

variam. Os doentes podem precisar de dculos para ler as letras miudas ou ver objectos pequenos.
4. Quando existente, a opacificagao da capsula posterior (OOP) torna-se precocemente clinicamente significativa 

com as lentes ReSTOR®, quando comparadas com as de controlo monofocal.
5 A seguranga e eficdcia da lente intraocular multifocalAcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D em doentes com patologias 

oculares prd-existentes e complicagoes intra-cirurgicas (ver abaixo) nao estao documentadas. Deve ser feita 
uma avaliagdo prd-cirurgica cuidadosa e urn julgamento clinico rigoroso para ponderar a relagao risco/beneficio 
antes da implantagйo de uma lente num doente com uma ou mais dessas patologias.
Antes da Cirurgia

• АЬеггадйо irregular significativa da cornea
• Patologias da retina ou predisposigao para patologias da retina, histdria previa de, ou predisposigao 

para, descolamento da retina ou retinopatia diabetica proliferativa, para as quais urn future 
tratamento possa ficar comprometido apds a implantagao da lente.
Ambliopia
Distrofia da edrnea clinicamente severe (ex., Fuchs)
Cataratas complicadas, traumdticas, congenitas ou causadas por rubeola 
Camara anterior extremamente estreita, nao devida a urn aumento do volume da catarata 
Inflamagao recorrente do segmento anterior ou posterior de etiologia desconhecida ou qualquer 
doenga que produza uma reaegao inflamatdria ocular (ex.: irite ou uveite)
Aniridia
Neovascularizag§o da iris
Glaucoma (пйо controiado ou controlado com medicagйo)
Microftalmia ou macroftalmia 
Atrofia do nervo dptico 
Transplante previo da edrnea
Patologias oculares pre-existentes que possam afectar negativamente a estabilidade do implante

• Deficiencias na vis§o a cores
Os estudos realizados tern demonstrado que a discriminagao da visao da cor n§o d adversamente 
afectada nos individuos com lentes constituidas por material da lOL AcrySof® Natural e visdo normal 
das cores. Ainda n§o foram estudados os efeitos que a lente AcrySof® Natural pode ter na visao de 
pessoas com alteragoes hereditdrias ou adquiridas da visdo cromdtica, secundarias a doenga ocular (ex: 
glaucoma, retinopatia diabetica, uveite cronica e outras doengas do nervo optico ou da retina).
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Durante a Cirurgia
• ManipulagSo mecSnica ou cirCirgica necessSria para aumentar a pupila
• Perda do vitreo (significativa)
• Hemorragia da camara anterior (significativa)
• Pressao intraocular positiva incontrolavel
• Complicagoes nas quais a estabilidade da lente possa ser comprometida
Os medicos que considerarem a implantagSo de lentes nestes doentes, devem explorar о uso de metodos
alternativos de correcgao da afaquia e optar pela implantagSo de uma lente intraocular apenas quando as
alternativas se revelarem insatisfatorias para satisfazer as necessidades dos doentes.

6 . Os doentes com problemas pre-operatorios, сото doenga endotelial da cornea, cornea anormal, 
degenerescencia macular, degenerescencia da retina, glaucoma e miose crdnica provocada por farmacos 
podem nao atingir a mesma acuidade visual dos doentes sem estes problemas. О medico deve determiner os 
beneficios devidos a implantag§o de lentes quando existem estas situagoes.

7. Para a implantagao de uma lente intraocular ё necessario urn elevado nivel de competencia cirurgica. Antes de 
proceder a uma implantagao, о medico deve ter assistido e/ou auxiliado numerosas implantagoes e ter realizado 
com sucesso urn ou mais cursos sobre implantagao de lentes intraoculares.

8 . Como em qualquer procedimento cirCirgico, ha riscos envolvidos. As potenciais complicag6es associadas a 
cirurgia da catarata ou a urn implante podem incluir, mas nao estao limitadas, as seguintes: lesao endotelial 
da сбгпеа, infecgao (endoftalmite), descolamento da retina, vitreite, edema macular cistoide, edema da 
cornea, bloqueio pupilar, membrana ciclltica, prolapse da iris, hipopio, glaucoma transitorio ou persistente e 
intervengoes cirurgicas secundarias. As intervengoes cirCirgicas secundarias incluem, mas nao estSo limitadas 
a: reposigSo ou substituigao da lente, aspiragSo do vitreo ou iridectomia para tratamento de urn bloqueio pupilar, 
correcgSo da deiscencia da sutura e tratamento do descolamento da retina.

9 Deve ter-se о cuidado de retirar о viscoelastico do globe ocular no final da cirurgia.
10. Nao proceda a reesterilizagao das lentes recorrendo a qualquer metodo.
11. Nao conserve as lentes intraoculares a temperaturas superiores a 45“ C (113° F).
12. Utilize apenas solugSes de irrigagao intraocular estdreis (сото a solugao BSS® ou BSS PLUS®) para 

enxaguar e/ou molhar as lentes.

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE
Para obter resultados visuais bem sucedidos e essencial uma correcta biometria. Para a lente multifocal AcrySof® 
IQ ReSTOR® +2,5 D, о calculo pre-drCirgico da potencia necessaria da lente a implantar deve ser determinado pela 
experiencia e preferencia do mddico. No rdtulo exterior, a constante SRK/T A de referenda para equipamento biomdtrico 
optico aparece referida сото lOLMaster** ou LenStar**. Esta constante A de referenda constitui uma estimativa dos 
valores de potdncia da cornea e comprimento axial produzida por urn equipamento biometrico optico com pre-definig5es 
normalizadas usado numa populagao doente padrao e com urn alcance de 6 metros dos oculos. Os mdtodos de calculo 
da potencia da lente encontram-se habitualmente incluidos no equipamento biometrico, mas estao tambem descritos 
nas referencias a seguir. Geralmente, a constante da lente deve ser “personalizada” para compensar aspectos сото 
as diferengas de instrumentagao, tdcnicas cirurgicas e metodos de calculo da potencia da lente que podem existir nos 
diferentes locals.

**IOLMaster e uma marca registada da Carl Zeiss; LenStar ё uma marca registada da HAAG-STREIT.

Hoffer, K.J The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19.700-712, 1993.

Holladay, J.T., et at. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J.A., Sanders. D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990.
httD://www auaenklinik.uni-wuerzburQ.de/ulib/index.htm

SELECgAO DA POTENCIA ADD
A selecgao da potencia de adigSo para a visao ao perto deve ser determinada pelo mddico atravds dos procedimentos
optomdtricos habituais.

INSTRUgOES DE UTILIZAgAO
1. Veja о rotulo da embalagem fechada para identificagao do modelo, potencia (base e adicional), configuragao 

adequada e prazo de validade.
2. Apos abertura da embalagem exterior, confirme que a informagSo que consta do estojo da lente (ex., modelo, 

potencia e nCimero de sdrie) coincide com a informagao contida na embalagem exterior.
3. Este dispositivo esta esterilizado atd que seja aberta a bolsa interior. Inspeccione a bolsa cuidadosamente para 

confirmar que nao existem rasgoes, cortes, furos ou outros sinais de danos ou abertura da bolsa. NAO implante 
a lente se houver compromisso da esterilidade (consulte a POLITICA DE DEVOLUQOES)

4. Para retirar a lente, abra a bolsa Intacta e transfira о estojo para urn ambiente estdril. Abra cuidadosamente о 
estojo para expor a lente.

5. Para minimizar a ocorrencia de marcas na lente devido a manipulagSo, todos os instrumentos utilizados devem 
estar escrupulosamente limpos. Qualquer pinga utilizada na manipulagSo da lente deve ter extremidades 
redondas e superficies lisas.
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6 . Quando retirar a lente do estojo, NAO pegue na lente com a pinpa pela parte optica. A lente deve ser apenas 
manuseada pelos hapticos. Manuseie a lente cuidadosamente para n§o danificar a sua superficie ou h^pticos. 
nAO tente, de forma alguma, aplanar os hapticos.

7. Enxague bem a lente com solupSo est6 rll para irrlgapSo Intraocular, сото a solupSo BSS® ou BSS PLUS®. 
Antes da insergSo, a lente deve ser cuidadosamente examinada para assegurar que durante о manuseamento 
nao houve ader§ncia de particulas.

8 . AAlcon recomenda que as lentes multifocais AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D sejam utilizadas com о sistema de 
admlnistrapSo aprovado pela Alcon.

9 Ha v^rlos procedimentos ciriirgicos passiveis de serem utillzados, devendo о m6 dlco seleccionar о mals
apropriado para о doente. A Alcon disponibiliza as tdcnicas actuals, instrumentap§o adequada e uma llsta de 
instrumentos equivalente para InserpSo e implantagSo. Antes do inicio da cirurgia, os mddicos devem certlflcar- 
se de que os instrumentos adequados estSo disponiveis.

10. NAO reutilize esta lente intraocular. Este dispositive ё de uso unico.

REGISTO DO DOENTE E NOTIFICAQAO
Cada doente deve ser registado na Alcon Laboratories, Inc. Imedlatamente ap6 s a implantapao de uma lente.
О registo ё efectuado preenchendo о Cartao de Registo do Implante, Incluldo na embalagem, e enviando-o para a Alcon 
Laboratories, Inc.
О registo do doente ё essencial para о programa de seguimento dos doentes a longo prazo da Alcon Laboratories, Inc. e 
1гё auxiliar-nos na resposta a comunlcag§o de eventos adversos.
О Cart§o de Identificapao do Doente, incluldo na embalagem, deve ser preenchido e entregue ao doente com instrugoes 
para manter о cartao сото registo permanente a ser apresentado a qualquer oftalmologista que о doente venha a consultar 
no futuro.
Os eventos adversos que razoavelmente possam ser relacionados com as lentes e que nao eram previamente esperados 
devido a sua natureza, gravidade ou taxa de incidencia devem ser comunicados ё Alcon Laboratories. Inc.
Esta informapSo esta a ser solicitada a todos os cirurgioes para documentor os potenclals efeitos a longo prazo da 
implantapao de lentes intraoculares.
Para a notificap3o de eventos adversos relacionados com a implantapao de lentes intraoculares, os medicos deverao 
utilizar 0 seguinte enderepo e numero de telefone: Alcon Laboratories, Inc., Medical Safety (AB 2-6), 6201 South Freeway, 
Fort Worth, TX 76134-2099. Call Collect: (817) 551-4445
Fora dos Estados Unidos, contacte os representantes Alcon locals ou os seus distrlbuidores para comunicar os efeitos 
adversos.

APRESENTAQAO
Estas lentes intraoculares de camera posterior com dptica refractive apodizada sSo fornecidas secas, numa embalagem 
terminalmente esterilizada com oxido de etileno, que so deve ser aberta em condipoes de assepsla (ver INSTRUQQES 
DE UTILIZACAO).

PRAZO DE VALIDADE
A esterilidade e garantida excepto se a bolsa for danificada ou aberta. О prazo de validade esta claramente indicado no 
exterior da embalagem da lente. Todas as lentes devem ser devolvidas a Alcon Laboratories, Inc. apos terminado о prazo 
de validade. (Ver POLITICA DE DEVOLUQQES).

POLITICA DE DEVOLUgOES
Fora dos Estados Unidos, contacte os representantes Alcon locals ou os seus distrlbuidores para informapbes sobre a 
politica local de devolupao de artigos.

VER REFERENCIAS
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SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

iJ

si'm b o l o PORTUGUES
lOL Lente Intraocular

PC CSmara Posterior

PCL Lente de Camara Posterior

UV Ultravioleta

D Dioptria

0 B Diametro do corpo (Diametro dptico)

0T Didmetro total (Comprimento total)

( D Nao reutilizar

S  ou ( D UtilizarAte (YYYY-MM: ano-mes)

ISTERILEIEOI Esterilizado por dxido de etileno

SN ou 1 SN Numero de serie

A Atengao: ver instrugoes de utilizagao

l r i13 °F Limite superior de temperature
Л 45 °C

i J
Fabricante

EC REP Representante Autorizado na UE

Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, TX, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Boundary Way 
Hemel Hempstead 
Hertfordshire 
HP2 7UD Reino Unido

Distribuidor em Portugal:
Alcon Portugal -  Produtos e Equipamentos Oftalmologicos, Lda.
Rua dos Malhbes, n° 4, Quinta da Fonte, Edificio Q57 - D. Sancho I, Piso 3 
2770-071 PaqodeArcos, Portugal

© 2012 Novartis
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RUSSIAN
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 

Alcon Laboratories, Inc.

СТЕРИЛЬНАЯ гибкая моноблочная аподизированная дифракционная асферическая заднекамерная линза 
с фильтрами ультрафиолетового и синего спектров света

ВНИМАНИЕ! Федеральный закон США разрешает продажу данного изделия врачу или по назначению врача. 

ОПИСАНИЕ
Аподизированная дифракционная асферическая заднекамерная интраокулярная линза (ИОЛ) AcrySof® 
IQ ReSTOR® +2,5 D. представляет собой гибкую мультифокальную интраокулярную линзу с фильтрами 
ультрафиолетового и синего спектров света. Оптическая часть состоит из материала с высоким коэффициентом 
преломления, имеющего запатентованные хромофорные фильтры синего спектра света и действующего 
приближенно к естественному хрусталику человека в диапазоне длин волн синего света от 400 до 475 нм (Boettner 
и Wolter, 1962). Оптическая часть имеет двояковыпуклую форму и сделана из мягкого акрилового материала, 
который можно сгибать перед имплантацией, что позволяет имллантировать линзу через разрез меньше 
диаметра ее оптической части После имплантации в глаз линза аккуратно расправляется, восстанавливая 
свои оптические характеристики. Двояковыпуклая оптическая часть содержит асферическую аподизированную 
дифракционную структуру с центральной зоной рефракции на передней поверхности. Аподизированная 
дифракционная структура разделяет поступающий свет, чтобы обеспечить диапазон функционального зрения 
от дали до близи. Передняя поверхность мультифокальной ИОЛ AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D модели SV25T0 
дает отрицательную сферическую аберрацию с целью компенсации положительной сферической аберрации 
роговицы*. Физические характеристики данных линз представлены на Рисунках 1-3 и в Таблице 1.

См. Рисунок 1: Физические характеристики мультифокальной ИОЛ AcrySof® IQ ReSTOR®
+2,5 D модели SV25T0 

(Все размеры указаны в миллиметрах)

* Эффект(ы) данного асферического дизайна не оценивался(ись) в клинических условиях.

Таблица 1: Физические характеристики мультифокальной ИОЛ AcrySof® IQ ReSTOR®+2,5 D

SV25T0

Тип оптики Аподизированная дифракционная асферическая оптика с 
центральной зоной рефракции

Материал оптической части Акрилатный/метакрилатный сополимер с фильтрами 
ультрафиолетового и синего спектров света

Срез УФ при 10%Т См. Рисунок 2

Коэффициент преломления 1,55

Оптическая сила
Существующий основной диапазон оптической силы см. в Руководстве 

по продукции компании «Алкон»
(+ 2,5 диоптрии дополнительной силы для зрении вблизи)

Форма гаптической части Гаптическая часть STABLEFORCE®

Материал гаптической части См. материал оптической части

Цвет гаптической части Желтый

Диаметр оптической части (мм) 6 ,0

Общая длина (мм) 13,0

Угол гаптической части 0 °

См. Рисунок 2; Спектральное светопропусканиё
(измерялось в воздухе)

ПРИМЕЧАНИЕ:
• Данные о хрусталике человека, полученные Boettner и Wolter (1962).

См. Рисунок 3: Теоретический процент световой энергии при длине волны 550 нм
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МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ
Мультифокальная ИОЛ AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D предназначена для имплантации в заднюю камеру глаза 
вместо естественного хрусталика. Данная позиция позволяет линзе функционировать в качестве преломляющей 
среды при коррекции афакии. Данная ИОЛ имеет двояковыпуклую оптическую часть, содержащую асферическую 
аподизированную дифракционную структуру с центральной зоной рефракции на передней поверхности. 
Аподизированная дифракционная структура разделяет поступающий свет, чтобы обеспечить диапазон 
функционального зрения от дали до близи. Альтернатива добавления мощности для зрения вблизи и баланс 
энергии позволяют клиницистам предложить больше возможностей для пациентов.

ПОКАЗАНИЯ
Мультифокальная ИОЛ AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D предназначена для первичной имплантации в капсульный 
мешок глаза для коррекции зрения при афакии после экстракции катаракты у взрослых пациентов с или без 
пресбиопии, которые желают снизить степень зависимости от очков при зрении вблизи, на промежуточные 
расстояния и вдаль.

I f

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1. Возможны некоторые зрительные эффекты вследствие наложения сфокусированных и 

несфокусированных множественных изображений, которые могут включать зрительные ощущения 
ореолов и радиальных линий вокруг точечных источников света в условиях сумеречного освещения.

2. У некоторых пациентов может наблюдаться снижение контрастной чувствительности по сравнению 
с монофокальными ИОЛ, особенно, в условиях слабого освещения. Следовательно, пациенты с 
мультифокальными линзами должны быть особо осторожны во время вождения автомобиля ночью 
или в условиях плохой видимости.

3 Врач должен учитывать следующие аспекты, характерные исключительно для мультифокальной ИОЛ 
AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D:

• Для достижения оптимального зрения хирург должен добиться эмметропии.
• Пациенты со значительным астигматизмом до операции (по данным кератометрии) или 

ожидаемым послеоперационным астигматизмом >1,0 дптр могут не достичь оптимального 
зрения.

• Следует уделять особое внимание достижению центрации ИОЛ, так как децентрация линзы 
может привести к нарушениям зрения у пациента при определенных условиях освещения.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
1 Перед операцией необходимо сообщить пациентам о возможных рисках и преимуществах имплантации 

мультифокальной ИОЛ AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D.
2. Опыт имплантации других мультифокальных ИОЛ свидетельствует о том, что пациенты могут жаловаться 

на блики, затемнения, ореолы вокруг источника света, двоение в глазах или затуманенность зрения.
3 Как и при имплантации любых мультифокальных ИОЛ, снижение зависимости от очков может быть 

различным у разных пациентов. Пациентам могут все еще понадобиться очки для чтения мелкого 
шрифта или рассматривания мелких объектов.

4. Помутнение задней капсулы (ПЗК), если имеется, раньше переходило в клинически значимое ПЗК после 
имплантации линз ReSTOR® по сравнению с группой контроля с монофокальными линзами.

5. Безопасность и эффективность имплантации мультифокальной ИОЛ AcrySof® 10 ReSTOR® +2,5 D не 
была доказана у пациентов с имеющейся патологией глаза и осложнениями во время операции (см. 
ниже). Хирург должен провести тщательную предоперационную оценку и принять во внимание клиническое 
суждение при определении соотношения пользы/риска перед имплантацией линзы пациенту с одним или 
несколькими из перечисленных ниже состояний.
Перед операцией

• Значительная неравномерная аберрация роговицы
• Патология сетчатки или предрасположенность к патологии сетчатки, анамнез или 

предрасположенность в анамнезе к отслойке сетчатки или пролиферативная диабетическая 
ретинопатия, при которой имплантация данной линзы может неблагоприятно повлиять на 
будущее лечение 
Амблиопия
Клинически тяжелая дистрофия роговицы (например, Фукса)
Краснуха, врожденные, травматические или осложненные катаракты 
Очень мелкая передняя камера (не вследствие набухания катаракты)
Рецидивирующее воспаление переднего или заднего отрезка неизвестной этиологии или любое 
заболевание, вызывающее воспалительную реакцию в глазу (например, ирит или увеит) 
Аниридия
Неоваскуляризация радужной оболочки
Глаукома (медикаментозно контролируемая или неконтролируемая)
Микрофтальм и макрофтальмия 
Атрофия зрительного нерва 
Предшествующая трансплантация роговицы
Предшествующие состояния глаза, которые могут отрицательно повлиять на устойчивость 
имплантата
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• Дефекты цветового зрения
Исследования показали, что у лиц, которым были имплантированы ИОЛ из материала 
AcrySof® Natural, с нормальным цветовым зрением не наблюдается отрицательного воздействия 
на способность различать цвета. На настоящий момент не изучено воздействие ИОЛ AcrySof® 
Natural на зрение пациентов с наследственными нарушениями цветового зрения и приобретенными 
нарушениями цветового зрения, являющимися вторичной патологией при глазных заболеваниях 
(например, при глаукоме, диабетической ретинопатии, хроническом увейте и других заболеваниях 
сетчатки или зрительного нерва).

Во время операции
Механическая или хирургическая манипуляция, необходимая для расширения зрачка 
Потеря стекловидного тела (значительная)
Кровотечение в передней камере (значительное)
Неконтролируемое положительное внутриглазное давление 
Осложнения, при которых может нарушаться стабильность ИОЛ 

При рассмотрении возможности имплантации линзы таким пациентам врачи должны оценить 
возможность использования альтернативных методов коррекции афакии и принять решение 
относительно имплантации линзы, только если альтернативные методы не будут удовлетворять 
потребности пациента.

Пациенты с патологией до операции, такой как, например, патология эндотелия роговицы, аномалии 
роговицы, дегенерация желтого пятна, дегенерация сетчатки, глаукома и хронический медикаментозный 
миоз, могут не достичь такой остроты зрения, как пациенты без подобной патологии. При наличии подобных 
состояний врач должен определить пользу от имплантации линзы.
Для имплантации интраокулярной линзы необходимо иметь высокий уровень хирургических навыков. Хирург 
должен был наблюдать и/или ассистировать во время большого количества имплантаций и успешно пройти 
один или несколько курсов по имплантации интраокулярных линз перед тем, как самостоятельно проводить их 
имплантацию.
Как и любое хирургическое вмешательство, имплантация влечет за собой определенный риск. К возможным 
осложнениям экстракции катаракты или имплантации ИОЛ можно отнести (но, не офаничиваясь 
перечисленным): повреждение эндотелия роговицы, инфекцию (эндофтальмит), отслойку сетчатки, витреит, 
кистовидный отек желтого пятна, отек роговицы, зрачковый блок, циклитическую мембрану, проляпс радужки, 
гипопион, транзиторную или персистирующую глаукому, а также вторичное хирургическое вмешательство. 
Вторичные хирургические вмешательства включают (но не ограничиваются): репозицию линзы, замену 
линзы, аспирацию стекловидного тела или иридэктомию при зрачковом блоке, герметизацию при 
вытекании из раны и лечение отслойки сетчатки.
Необходимо обязательно удалить вискоэластик из глаза при завершении операции.
Нельзя повторно стерилизовать данные интраокулярные линзы каким-либо методом.
Нельзя хранить интраокулярные линзы при температуре выше 45°С (113°F).
Используйте только стерильные интраокулярные ирригационные растворы (такие как BSS или 
BSS PLUS раствор) для орошения и/или увлажнения линз.

РАСЧЕТ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ ЛИНЗЫ
Для успешного исхода в отношении зрения пациента крайне важна точная биометрия. Предоперационный расчет 
необходимой оптической силы мультифокальной ИОЛ AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D должен основываться на опыте 
и предпочтениях хирурга. Рекомендуемая SRK/T А-константа для приборов для оптической биометрии, таких 
как lOLMaster** и LenStar**, представлена на наружной этикетке. Данная справочная А-константа предполагает 
использование как значений роговичной рефракции, так и длины оси, полученных с помощью оборудования 
для оптической биометрии со стандартными установками для типичной популяции пациентов и самой дальней 
точкой ясного зрения в очках - 6  метров. Описание методов расчета оптической силы ИОЛ часто прилагается к 
биометрическому оборудованию, а также оно представлено в ссылках ниже. В целом, константы должны быть 
«индивидуализированы» для линзы с целью компенсации таких моментов, как различия в инструментарии, 
хирургических методиках и методах расчета оптической силы ИОЛ, используемых в различных клиниках.

"lOLMaster является торговой маркой Carl Zeiss; LenStar является торговой маркой HAAG-STREIT.

Hoffer, K.J. The Hotter О formula: А comparison ot theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J.T, et at. Standardizing constants tor ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract. Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlatt, J.A., Sanders, D.R., and Kratt, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorotare, N.J., 1990. 
httD://www auQenklinik.uni-wuerzbura de/ulib/index.htm

ВЫБОР ДОПОЛНИТЕЛЬНОЙ ОПТИЧЕСКОЙ СИЛЫ
Выбор дополнительной оптической силы для зрения вблизи осуществляется на усмотрение врача с помощью 
стандартных оптометрических методик.
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УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
1. Внимательно изучите этикетку на закрытой упаковке, а именно: модель, оптическую силу (основную и 

добавочную), правильную форму и срок годности.
2. После открытия картонного упаковочного контейнера сверьте информацию о линзе на контейнере (а 

именно, модель, оптическую силу и серийный номер) с информацией на этикетке внешней упаковки.
3. Линза считается стерильной, пока не будет открыт внутренний мешочек. Внимательно осмотрите мешок 

на предмет разрывов, разрезов, проколов или других признаков повреждения или открытия. НЕЛЬЗЯ 
имплантировать ИОЛ, если стерильность нарушена (см. ПРАВИЛА ВОЗВРАТА ТОВАРА).

4. Чтобы достать линзу, откройте неповрежденный мешочек и поместите контейнер в стерильные условия. 
Аккуратно откройте резервуар, чтобы достать линзу.

5. Для сведения к минимуму возможности следов на линзе при обращении с ней, необходимо тщательно 
очищать все инструменты. Все пинцеты, которыми захватывается линза, должны быть с закругленными 
концами и гладкими поверхностями.

6 . Доставая линзу из контейнера, НЕЛЬЗЯ захватывать оптическую часть пинцетом. ИОЛ следует держать 
только за гаптическую часть. Аккуратно обращайтесь с линзами во избежание повреждения поверхности 
линзы или гаптической части. НЕ пытайтесь каким-либо образом изменить форму гаптической части.

7. Следует тщательно промыть линзу стерильным интраокулярным ирригационным раствором, таким как 
BSS или BSS PLUS раствор. Перед имплантацией следует тщательно осмотреть линзу на предмет 
инородных частиц, которые могли попасть на ее поверхность.

8 Компания «Алкон» рекомендует при имплантации мультифокальных ИОЛ AcrySol® IQ ReSTOR® +2,5 D 
использовать Систему для имплантации ИОЛ, одобренную «Алкон».

9 Существуют различные хирургические методики, и хирург должен выбрать наиболее подходящий вариант 
для пациента. Компания «Алкон» предоставляет информацию о современных методиках, соответствующий 
инструментарий, а также список эквивалентных способов и инструментов для сгибания и имплантации линз. 
Перед операцией хирург должен проверить наличие соответствующего инструментария.

10. НЕЛЬЗЯ повторно использовать данную ИОЛ. ИОЛ предназначена исключительно для сднократного использования.

РЕГИСТРАЦИЯ ПАЦИЕНТОВ И ОТЧЕТ
Каждый пациент должен зарегистрироваться в «Alcon Laboratories, Inc.» непосредственно после имплантации одной 
из этих линз.
Регистрация завершается после заполнения Имплантационной регистрационной карты, которая вкладывается в 
упаковку с линзой и отправляется в «Alcon Laboratories, Inc.».
Регистрация пациентов крайне важна для программы длительного последующего наблюдения пациентов «Alcon 
Laboratories, Inc.» и будет помогать нам реагировать на сообщения о побочных явлениях.
Следует заполнить и выдать пациенту Идентификационную карту пациента, вложенную в упаковку, вместе с 
инструкциями о том, что данную карту следует обязательно показывать всем офтальмологам, к которым пациент будет 
обращаться в будущем.
О побочных явлениях, которые можно обоснованно считать связанными с имплантацией линзы и которые не ожидались 
ранее на основании природы, тяжести или частоты возникновения, следует сообщать в «Alcon Laboratories. Inc.».
Все хирурги должны сообщать подобную информацию для документирования потенциальных долгосрочных 
эффектов после имплантации интраокулярной линзы.
Хирурги могут связаться с компанией для сообщения о побочных явлениях, связанных с данными интраокулярными 
линзами, по следующему адресу и телефону: «Alcon Laboratories, Inc.», Medical Safety (AB 2-6), 6201 South Freeway, 
Fort Worth, TX 76134-2099; телефон: (817) 551-4445.
За пределами США для сообщения о побочных явлениях обращайтесь в местные представительства «Алкон» или к 
распространителям продукции компании.

ФОРМА ВЫПУСКА
Данные аподизированные дифракционные saflHeKaMepHbie интраокулярные линзы выпускаются сухими, в упаковке, 
прошедшей терминальную стерилизацию этиленоксидом, которую можно открывать только в асептических условиях 
(см. УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ).

СРОК го д н о с ти
Стерильность гарантируется при отсутствии повреждений мешка и до его открытия. Срок годности четко указан 
на наружной упаковке линзы. Все просроченные линзы следует возвращать «Alcon Laboratories, Inc.» (см. ПРАВИЛА 
ВОЗВРАТА ТОВАРА).

ПРАВИЛА ВОЗВРАТА ТОВАРА
За пределами США обращайтесь в местные представительства компании «Алкон» или к распространителям ее 
продукции, чтобы узнать о правилах возврата товара.

см. ССЫЛКИ
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символы, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА УПАКОВКЕ

I •

символ РУССКИЙ

IOL Интраокулярная линза

PC Задняя камера

PCL Заднекамерная линза

UV Ультрафиолет

D Диоптрия

0 В Диаметр тела (оптической части)

0Т Общий диаметр (общая длина)

(D Не подлежит повторному использованию

S  или ® Использовать до (ГГГГ-ММ: год-месяц)

Is t e r ile Ieoi Стерилизовано этиленоксидом

SN или 1 SN Серийный номер

А Внимание: см. инструкции по использованию

lK l3 °F Верхний предел температуры
Л  45 °С

ш 1 Производитель

ЕС REP Уполномоченный предотавитель в ЕС

«J
Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd. 
Boundary Way 
I lemel Hempstead 
I lertfordshire
IIP2 7UD United Kingdom

Владелец регистрации на территории Российской Федерации 
ООО «Алкон Фармацевтика»
Адрес компании ООО «Алкон Фармацевтика» 
и принятия претензий;
11)9004, Москва, ул. Николоямская, 54.
Ь'П (495)961-13-33 •

• .4)12 Novartis
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SPANISH
INFORMACI6 N DEL PRODUCTO 

Alcon Laboratories, Inc.

'

Lentes de Camara Posterior Asfericas Difractivas Apodizadas, Monobloques, Plegables, ESTERILES, con filtro
de luz azul у UV

Aviso: La legislacibn Federal de EE.UU. limita la venta de este producto al medico 0  bajo prescripcion medica 

DESCRIPCION
La lente intraocular (LIO) AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D de Camara Posterior Asferica, Difractiva Apodizada es una lente 
intraoculare multifocal, plegable, con filtro de luz azul у ultravioleta. La parte bptica езй formada de un material con un 
alto Indice de refraccion у un cromoforo patentado que filtra la luz azul. Este material filtra la luz de una forma similar al 
cristalino humano en el range de longitud de onda de la luz azul de 400-475 nm (Boettner у Welter, 1962). Esta lente tiene 
una optica biconvexa у esta fabricada de material acrilico blando que se puede plegar antes de la insercion, lo que permite 
que su colocacion se pueda realizar a trav6s de una incision m^s pequefia que el di^metro de la bptica de la lente. Tras su 
insercion quirCirgica en el ojo, la lente se despliega suavemente con lo que la 6ptica recupera su diSmetro total. La optica 
biconvexa contiene una estrucura difractiva apodizada asferica con una zona refractiva central en la superficie anterior. 
La estructura difractiva apodizada divie la luz incidente para proporcionar un rango de vision funcional de lejos a cerca. 
La superficie anterior de la LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D Modelo SV25T0 esta disenada con aberracion 
esf6rica negativa para compensar la aberracibn esferica positiva de la cornea*. Las propiedades fisicas de estas lentes 
estan descritas en las Figuras 1-3 у en la Tabla 1.

Ver Figura 1: Caracterfsticas fisicas, LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D
Modelo SV25T0

(todas las dimensiones en millmetros)

'EI(Los) efecto(s) de este diseno asferico no se ha(n) probado clinicamente.

Tabla 1; Caracteristicas fisicas de las LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D

SV25T0

Tipo de bptica Optica Asfbrica Difractiva Apodizada con una Zona Refractiva Central

Material de la optica Copollmero de acrilato/metacrilato con filtro de luz azul у Ultravioleta

Corte UV a 10% Ver Figura 2

indice de refraccion 1,55

Potencia Optica Ver el rango de potencies base disponibles en la Gula de Producto Alcon 
(+ 2,5 dipotrlas de potencia ahadida para visibn de cerca)

Configuracibn del haptico Haptico STABLEFORCE®

Material del haptico Ver material de la bptica

Color del haptico Amarillo

Diametro de la bptica (mm) 6,0

Longitud total (mm) 13,0

Angulo del hbptico 0“

NOTA:

Ver Figura 2: Espectro de Transmitancia
(medida en aire)

Los datos en cristalino humano se obtuvieron a partir de Boettner у Wolter (1962).

Ver Figura 3: Porcentaje Teorico de Energla Luminica a Longitud de Onda de 550 nm
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MODO DEACCION
La LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D езй disehada para situarse en la cdmara posterior del ojo у sustituir al 
cristalino humano. Esta posicion de la lente permite que actue сото un medio de refraccion en la correccidn de la afaquia. Esta 
LIO tiene una dptica biconvexa que contiene una estructura difractiva apodizada asferica con una zona refractiva central en la 
superficie anterior. La estructura difractiva apodizada divie la luz incidente para proporcionar un rango de visidn funcional 
de lejana a cercana. Los balances de energia у las potencias adicionales de cerca alternativas proporcionan a los medicos 
mas opciones que ofrecer a sus pacientes.

INDICACIONES
La LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D esta prevista para una primera implantacion en el saco capsular del 
ojo para la correccion visual de la afaquia secundaria a la extraccion del cristalino cataratoso en pacientes adultos con 
у sin presbicia, que deseen una vision de cerca, intermedia у de lejos con una mayor independencia del uso de gafas.

ADVERTENCIAS
1 Se pueden esperar algunos efectos visuales debido a la superposicion de imagenes multiples enfocadas о 

desenfocadas. Estos efectos pueden incluir la sensacion de ver halos о lineas radiales alrededor de fuentes de 
luz puntuales en condiciones de luz nocturna.

j 2. Algunos pacientes pueden presenter una reduccion de la sensibilidad al contraste, en comparacion con lo que
! ocurre con las LIO monofocales, que puede predominar mas en condiciones de escasa iluminacion. Por lo

tanto, los pacientes con lentes multifocales deben tener precaucion al conducir por la noche о en condiciones 
de escasa visibilidad.

3. El cirujano debera tener en cuenta los siguientes puntos, que solo atanen al uso de la LIO Multifocal AcrySof® 
/  ♦  IQ ReSTOR®+2,5 D:

• Se recomienda que el cirujano fije сото objetivo la emetropia para conseguir una resolucidn visual 
optima.

• Los pacientes con astigmatismo preoperatorio de consideracion {determinado mediante 
queratometria) о con posibilidades de presenter astigmatismo posoperatorio >1,0 D pueden no llegar 
a alcanzar unos resultados visuales optimos.
Se debera intentar que la LIO quede centrada, ya que el descentramiento de la lente puede hacer 
que el paciente sufra alteraciones visuales en ciertas condiciones de iluminacion.

PRECAUCIONES
1. Antes de la intervencion, se debera informar a los pacientes de los posible riesgos у beneficios asociados con la 

LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D.
2. En base a la experiencia con otras LIOs multifocales, los pacientes pueden experimenter, deslumbramientos, 

confusion, halos alrededor de las luces, vision doble о vision borrosa.
3. Como con todoas las LIOs multifocales, los ratios de independencia del uso de gafas variaran. Los pacientes 

pueden necesitar gafas cuando lean letra pequeha о cuando miren objetos pequehos.
4. Opacificacibn de la capsula posterior (PCO), en caso de existir, evolucionb con anterioridad a una PCO 

clinicamente significativa con las lentes ReSTOR®, en comparacion con la LIO monofocal control.
5. La seguridad у efectividad de las LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D no se ha demostrado en pacientes 

con condiciones oculares preexistentes у con complicaciones intraoperatorias (ver a continuacion). De forma 
previa a la implantacion de una lente intraocular en pacientes bajo una о varias de las siguientes condiciones serb 
necesario que el cirujano realice una evaluacion preoperatoria minuciosa asi сото un juicio clinico, para decidir la 
relacion de riesgo/beneficio que supondria dicha Implantacion.
Antes de la intervencion

• Aberracion corneal irregular significativa
• Afecciones retinianas о predisposicion a afecciones retinianas, historial previo de, о predisposicion 

a, desprendimiento de reina, retinopatia diabetica proliferativa, en las que la implantacion de esta 
lente pudiese poner en pellgro futures tratamientos.
Ambliopia
Distrofia corneal clinicamente grave (p.ej., Fuchs’)
Cataratas complicadas, traumaticas, congenitas о debidas a rubeola.
Camara anterior extremadamente plana, que no se deba a una catarata inflamada 
Inflamacion del polo anterior о posterior recurrente de etiologia desconocida, о cualquier 
enfermedad que de lugar a una reaccion inflamatoria del ojo. (p.ej. iritis о uveitis)
Aniridia
Neovascularizacion del iris
Glaucoma (no controlado о controlado con medicacion)
Microftalmia о macroftalmia 
Atrofia del nervio optico 
Trasplante previo de cdrnea
Afecciones oculares preexistentes que pudieran afectar negativamente la estabilidad del implante. 
Deficiencias en la vision de los colores

Los estudios han demostrado que, en los individuos con vision normal de los colores, a los que se ha 
implantado la LIO fabricada con el material de LIO AcrySof® Natural, la discriminacibn visual entre 
los colores no sufre nlngCin efecto negativo. No se han estudiado los efectos sobre la visibn de la LIO
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9.
10^
11.

12.

AcrySof® Natural en sujetos con anomalias en la vision de los colores, ya sean hereditarias о adquiridas 
сото resultado de una patologla oftSImica (p.ej. glaucoma, retinopatia diabetica, uveitis crbnica у otras 
patologias retinianas о del nervio optico).

Durante la intervencibn
• Necesidad de manipulacibn mecbnica о quirurgica para dilatar la pupila
• Pbrdida de vitreo (de consideracibn)
• Hemorragia en la cbmara anterior (de consideracibn)
• Presibn intraocular positiva no controlable
• Complicaciones en las que la estabilidad de la LIO esta en peligro
Los medicos que esten considerando implantar la lente en tales pacientes deberian valorar el uso de 
mbtodos alternatives para la correccibn de la afaquia у considerar la implantacibn de la lente sblo en los 
cases en los que se considere que las alternativas no cumpliran las necesidades del paciente.

Los pacientes con problemas preoperatorios tales сото alteraciones del endotelio corneal, cbrnea irregular, 
degeneracibn macular, degeneracibn retiniana, glaucoma у miosis crbnicas debidas a fbrmacos, pueden no 
alcanzar la misma agudeza visual que los pacientes que no se encuentren bajo estas condiciones. Los medicos 
deben determiner si existen beneficios que pueden derivarse de la implantacibn de la lente cuando existan tales 
condiciones.
Se requiere una gran experiencia quirurgica para la implantacibn de las lentes. El cirujano debera haber 
presenciado y/o participado en numerosas implantaciones de lentes intraoculares, у haber completado con bxito 
uno о mas cursos de implantacibn de lentes intraoculares antes de intentar realizar implantaciones.
Como en todo procedimiento quirurgico, hay un riesgo impllcito. Las posibles complicaciones que pueden 
presentarse en la cirugia de cataratas о de implantacibn son las siguientes, pero no se limitan a estas: daho en 
el endotelio corneal, infeccibn (endoftalmitis), desprendimiento de retina, vitritis, edema macular cistoide, edema 
corneal, bloqueo pupilar, membrana ciclitica, prolapse del iris, hipopibn, glaucoma permanente о transitorio e 
intervencibn quirurgica secundaria. Posteriores intervenciones quirurgicas pueden ser, pero no se limitan a: 
reposicionamiento de la lente, substitucibn de la lente, aspiracibn del vitreo о iridectomia debido a un bloqueo 
pupilar, reparacibn de la incisibn у reparacibn de desprendimiento de retina,
Debe tenerse cuidado de eliminar el viscoelastico del ojo al finalizar la cirugia.
NO reesterilizar estas lentes intraoculares mediante ningun mbtodo.
NO almacenar las lentes intraoculares a temperaturas superiores a 45° C (113° F).
Utilizar sblo soluciones de irrigacibn intraoculares esteriles (сото BSS® о BSS PLUS® solucibn) para aclarar y/o 
humectar las lentes.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE
Una buena biometria es bbsica para obtener resultados visuales satisfactorios. El calculo preoperatorio de la potencia 
requerida para la LIO Multifocal AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D se basara en la experiencia у preferencia del cirujano.
En el etiquetado exterior se lista un valor de referenda de la constante A con la fbrmula SRKЯ para equipos de 
biometria tales сото lOL Master** or LenStar**. Esta Constante A de referenda anticipa el uso de los valores de la 
potencia corneal у de la longitud axial para equipos de biometria bptica con parametros estbndar para una poblacibn 
de pacientes tipica у un test de visibn lejana a 6 metros. Los mbtodos de calculo de la potencia de la LIO estan 
frecuentement inluidos en el equipo biombtrico, у se describen tambibn en las referencias a continuacibn. En general 
las constantes de las lentes deberan “personalizarse” para asi compensar las diferencias debidas a la instrumentacibn, 
a las tbcnicas quirurgicas у a los mbtodos de calculo de la potencia de la LIO existentes entre las diferentes clinicas.

**IOLMaster es una marca registrada de Carl Zeiss; LenStar es una marca registrada de HAAG-STREIT.

Hoffer, K.J The Hoffer Q formula: A comparison of theoretic and regression formulas. J.Cataract Refract. Surg. 
19:700-712, 1993.

Holladay, J.T., et al. Standardizing constants for ultrasonic biometry, keratometry, and lOL power calculations. J. Cataract 
Refract Surg. 23:1356-1370, 1997.

Olsen, T. Calculation of intraocular lens power: A review. Acta Ophthalmol Scand. 85: 472-485, 2007.
Retzlaff, J A., Sanders, D.R., and Kraff, M. Lens Implant Power Calculation, 3rd ed. Slack, Inc., Thorofare, N.J., 1990. 
httD://wvw. auaenkllnik.uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

SELECCION DE LA POTENCIA ANADIDA
l a seleccibn de la potencia ahadida para la visibn de cerca debe determinarse por el mbdico utilizando las prbcticas 
optombtricas habituales.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Examinar la etiqueta que va sobre el envase exterior sin abrir para verificar el modelo, potencia, configuracibn 

correcta у fecha de caducidad.
2. Una vez abierto dicho envase exterior, verificar la informacibn que va en el contenedor {p.ej.: modelo, potencia у el 

numero de serie) que debe coincidir con la informacibn de la etiqueta del envase exterior.
3. Este producto es estbril hasta que se abre la bolsa interior. Revisar la bolsa detenidamente para comprobar que no 

estb ni rasgada, ni perforada, que no tiene cortes ni ninguna otra serial que indique que la bolsa ya ha sido abierta 
0  que estb dahada. NO se debera implantar la LIO si se considera que se ha puesto en peligro su esterilidad (ver 
SISTEMA DE DEVOLUCION DEL PRODUCTO).
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4. Para sacar las lentes, abrir la bolsa, que no deberS estar daflada, у sacar el contenedor en un medio as6ptico. Abrir 
el contenedor con cuidado para extraer las lentes.

5. Para reducir al mlnimo la posibilidad de daflar las lentes debido a su manipulacibn, todo el instrumental deber^ 
limpiarse escrupulosamente. Cualquier pinza que se utilice para manipular la lente debera tener bordes 
redondeados у superficie pulida.

6. Al extraer las lentes del contenedor NO se deberS sujetar la parte bptica con las pinzas. Toda manipulacibn de las 
lentes debera realizarse Cinicamente por los hSpticos. Manipular las lentes cuidadosamente para evitar daftar la 
superficie de la lente о los hapticos. NO intente cambiar la forma de los h^pticos de ninguna manera.

7 Aclarar las lentes minuciosamente con solucion de irrigacion intraocular esteril сото BSS® о BSS PLUS® 
solucibn Antes de la insercibn, se deberb examiner la lente minuciosamente para asegurar que no quedan 
particulas adheridas.

8. Alcon recomienda que las LIOs Multifocales AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D se utilicen con un sistema inyector 
aprobado por Alcon.

9 Se pueden utilizar diversos procedimientos quirurgicos, pero serb el cirujano quien deberb elegir el que sea mbs 
adecuado para el paciente. Alcon dispone de tbcnicas actuales, instrumentacibn apropiada, у una lista de sus 
equivalencies para la implantacibn у plegado. Antes de la intervencibn, los cirujanos deben comprobar que el 
instrumental apropiado estb disponible.

10 NO reutilizar esta LIO. Este producto es de un solo uso

IDENTIFICACI6N Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE
Cada paciente al que se le implante una de estas lentes debe ser inmediatamente registrado en Alcon Laboratories, Inc.
El registro se realiza mediante la Tarjeta de Implantacibn que se encuentra incluida en el envase de la lente, que se 
remitirb a Alcon Laboratories, Inc. El registro del paciente es esencial para el Programa de Seguimiento de Pacientes a 
Largo Plazo de Alcon Laboratories, Inc., у nos ayudarb a dar respuesta a cualquier comunicacibn de reaccibn adversa.
La Tarjeta de Identificacibn del Paciente que se incluye en el envase, deberb rellenarse у entregarse al paciente junto con 
las instrucciones para que la guarde сото un registro permanente у para que la muestre al especialista cuando acuda a 
su consulta en visitas futuras.
Deberb informarse a Alcon Laboratories. Inc, de cualquier reaccibn adversa que pueda estar justificadamente 
relacionada con la implantacibn de la lente у que por su propia naturaleza, intensidad о grado de incidencia no se 
haya previsto con anterioridad.
A todos los cirujanos se les pide que presenten esta informacibn con el fin de documentor los efectos a largo plazo de 
la implantacibn de lentes intraoculares.
Para la comunicacibn de cualquier reaccibn adversa relacionada con estas lentes intraoculares, los cirujanos deberbn 
ponerse en contacto con Alcon Laboratories, Inc. a la siguiente direccibn у nCimero de telefono: Alcon Laboratories, Inc., 
Medical Safety (AB 2-6), 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134-2099. Call Collect: (817) 551-4445.
Para la comunicacibn de cualquier reaccibn adversa fuera de los Estados Unidos, contactor con las oficinas locales de 
Alcon 0  distribuidores.

PRESENTACION
Estas lentes intraoulares de cbmara posterior con bptica difractiva apodizada se suministran en seco, en envase esterilizado 
de forma terminal por bxido de etileno, que sblo deberb abrirse en condiciones asbpticas (ver INSTRUCCIONES DE USO).

FECHA DE CADUCIDAD
La esterilizacibn queda garantizada a menos que la bolsa este dahada о abierta. La fecha de caducidad esta claramente 
indicada en el exterior del envase de la lente. Cualquier lente que sobrepase la fecha de caducidad deberb ser devuelta a 
Alcon Laboratories, Inc. (ver SISTEMA DE DEVOLUCION DEL PRODUCTO).

SISTEMA DE DEVOLUCION DEL PRODUCTO
En lo referente a la devolucibn del producto fuera de los Estados Unidos contactar con las oficinas locales de Alcon о 
distribuidores.

VER REFERENCIAS
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SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

f  9

\ •

«J

SiMBOLO CASTELLANO
lOL Lente intraocular

PC Cdmara posterior

PCL Lentes de сйтага posterior

UV Ultravioleta

D Dioptria

0B Diametro del cuerpo (Di^metro de la optica)

0 T Diametro total (Longitud total)

(D No reutilizar

U 0 ® Caducidad (AAAA-MM: ano-mes)

IS T E R IL E IE O I Esterilizado por oxido de etileno

S N  0 r W l
Numero de serie

A Atencion, veanse instrucciones de uso

l n i 3  °F LImite superior de temperature
/ J 45 °C

«J Fabricante

EC REP Representante Autorizado en la UE

Alcon Laboratories, Inc. 
6201 South Freeway 
Fort Worth, Texas, USA 
76134-2099

EC REP
Alcon Laboratories (UK) Ltd
Boundary Way
Hemel Flempstead
Hertfordshire
HP2 7UD Remo Unido
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