40-500-186-NEW

PRODUCT INFORMATION
Alcon Laboratories, Inc.

ACRA
ReSTO

MULTIFOCAL IOL

ENGLISH PRODUCT INFORMATION.....coiciiiiee it
DANISH PRODUKTINFORMATION. ...ccoiiiiiiiei ittt
DUTCH PRODUCTINFORMATIE.....cciiiiiiiiieiee e
FRENCH INFORMATIONS SUR LE PRODUIT......cccocieiiiiiieieeeeee
GERMAN GEBRAUCHSINFORMATION. .....cociiiiiiiieeiieeeee e
GREEK T/THPO®POPL1EL IMATO NPOION....coiiiiieeieee e
ITALIAN INFORMAZIONI SUL PRODOTTO...cccciiiiiieeeirieee e
NORWEGIAN PRODUKTINFORMASJION.......cccceiiiriiieenirniee e
PORTUGUESE FOLHETO INFORMATIVO......cccceiiiiiiieeeieiee e
RUSSIAN NHCTPYKUUA MO NMPUMEHEHWNIO. ...
SPANISH INFORMACION DEL PRODUCTO........cccvveeiiiriiree e
SWEDISH PRODUKTINFORMATION......ccoiiiiiieiiiiiiee e
UKRAINIAN IHPOPMALILA MPO BUIPLB.........ccveiieeiiiiine e

3NEKTPOHHAS KONHA 0GOPMAEHA IEHTPOM HCMIbITAHI W PETUCTPALIMI MERHLMHCKUX H3ENHIA

KOTMANA |

63

0123



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

77



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

Optic Type
Optic Material
UV cutoff at 10% T

Index Of Refraction
Optic Powers

Haptic Configuration
Haptic Material
Haptic Color
Optic Diameter (mm)

Overall Length (mm)

Haptic Angle
100.0
o

80.0
Y 60.0
=
" 400
i
Z 200
Qc

0.0

300

NOTE:

SV25T0
Apodized Diffractive Aspheric Optic With a Central Refractive Zone
Ultraviolet and blue light filtering Acrylate/Methacrylate Copolymer
See Figure 2
155

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

STABLEFORCE® Haptic

See optic material

Yellow
6.0
13.0
00
Figure 2: Spectral Transmittance
(measured in air)
L / SV25T0
6.0 - 34.0 D range
m 7" 4 yr - 53 yr old range,
crystalline lens
500 600 700 800

WAVELENGTH (nm)

Human lens data from Boettner and Wolter (1962).

Figure 3: Theoretical Percentage of Light Energy at 550 nm Wavelength
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HINWEISE ZUR HANDHABUNG

1 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.

3 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 gewabhrleistet 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,
umn 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 IOLs 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.

10. 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 zukCmitig 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

Fort Worth, TX 76134-2099

Call Collect: (817) 551-4445.

Aufterhalb der Vereinigten Staaten wenden Sie sich bezuglich jeder Meldung von Nebenwirkungen an lhre 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
IINWEISE 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).

rUcknahmebedingungen
Witsnden Sie sich bezuglich der RUcknahmebedingungen bitte an lhre lokale Alcon-Niederlassung Oder deren Vertreter.

BIEHE VERWEISE
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MO/IIT1IKH EM11TPOPHL nPOIONTON

Ext6" Twv HvioMivujv FoAiteiujv, Y\a rnv TTo/ITkn eTTorpodong, TTpoToymy ETriKoiViovnare pc Ta TOTNKIA ypacpeia tit; Alcon
MpE Toui; 6iavop£ii; Tr);.

BJIEME B1B/110rPA®1KEL1 ANA®OPEZ

ZYMBOAA nOY XPHZIMONOIOYNTAI ZTHN EHIZHMANZH

ZYMBOAO EnEEHFHZH
IOL Ey6othdaApto; hako;
PC OttloOio; OdAoOpO;
PCL ®ako; OTTiaOlou OaAdpou
w YTTEpia)6r|(; akTivopoAia
D AloTTTpia
OQ AidpsTpoi; awparto; (oTTTkkn 60pcTPO;)
0T EuvoAiKii 6idpETpo™ (QUMOAIKE pnKoaq)
(D Mr]v TO avaxprioipoTTOIEITE
U n ® Xpgor] p”xpi (EEEE-MM: £To;-pnva;)
ISTERILEIEOI 'Ex£i artoar£|pwiCElL p£ XPVICY1 aiOuAEVe £iGiou
SN M 1SN ApiOp6; afipd(;
A Mpoaoxn: lupPouAsuTsITS tis obr|y(E<; XPIOrT;
IKIST Avio opio O£ppoKpaoiai;
/J a5 °C
ilJ Kataokcnaortng
EC REP E"onato60TnpEYo; avTiTTpoowrroi; OTigqv EVpbITrT|
i Jd
Alcon Laboratories, Inc. AiavepETai
6201 South Freeway oTrly EAflaba arTo Trly:
Fort Worth, Texas, USA AAKON JIAMIMOPATOP11 EAAAZ AEBE
76134-2099 Kr|cpiaiag 18, 151 25 Mapouoi
TpA.: 2106878300
EC REP OTrlv KuTTpo arTo rly:
Alcon Laboratories (UK) Ltd. A. POTAMITIS MEDICARE LTD
Boundary Way JiEUD. Apx- KuTrpiavou 62

2059 iTpopoAo;, AsuKcooia

Flemel Hempstead
TpA.: 0035722583333

Hertfordshire
HP2 7UD Hv(jop£vo BaolAsio

© 2012 Novartis
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SIMBOLI UTILIZZATI SULL’ETICHETTA

SIMBOLO ITALIANO
1oL Lente intraoculare
PC Camera posteriore
PCL Lente per camera posteriore
uv Ultravioletto
D Diottria
0B Diametro corpo (Diametro Ottica)
oT Diametro totale (Lunghezza totale)
(D Non riutilizzare
S o0 ® Scadenza (AAAA-MM: anno-mese)
Isterileleol Sterilizzato con ossido di etilene
SN o ISN1 Numero di serie
X Attenzione: Vedere le Istruzioni per I'Uso
jKI3°F

Limite Superiore di Temperature

i J Fabbricante

EC REP Rappresentante Autorizzato per la EU

- \]
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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. Komplikasjoner hvor IOL-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 sSrlekkasje og reparasjon av
netthinnelosning.

9. PSse at viskoelastisk materiale ljernes fra oyet for operasjonen avsiuttes.

10. Ikke resteriliser disse intraokulaere linsene pa noen som heist mate.

11.  Intraokulaere linser skal oppbevares ved hoyst 45 °C.

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 IOLskal avgjores av kirurgen based pa edaring og preferanse. En referanseverdi
for SRK/T A-konstant for optisk biometriutstyr som IOLMaster** 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 Ti
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.

"l[OLMaster er et varemerke som tilhorer Carl Zeiss; LenStar er et varemerke som tilhorer HAAG-STREIT.

Hoffer, KJ. 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 IOL 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, DR, 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 pii 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. lkke 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, mi ha runde kanter og glatt overflate.

6. Nir du fierner linsen fra etuiet, mi 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 pi overflate eller haptikk.
Haptikken MA IKKE omformes pi 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 IOL brukes sammen med et Alcon-godkjent
leveringssystem.

40

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



9 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.

10. 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 ii fylle ut implantatregistreringskortet som ligger i linseesken, og sende det til Alcon Laboratories,
Inc.

Pasientregistrering er svaert viktig for Alcon Laboratories, Inc. med tanke pii langtidsoppfolging av pasientene og som hjelp
til a svare pa bivirkningsrapporter.

Pasientidentifikasjonskortet som ligger | pakningen, skal fylles ut og gis til pasienten sammen med instruksjoner om i
beholde dette kortet, slik at det kan vises til de oyelegene pasienten kontakter | 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.
| Norge kontaktes:

Alcon Norge AS
Hoffsveien 1A, 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).

UTLOPSDATO

Sterilitet garanteres s8 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
| andre land kontakter du det lokale Alcon-kontoret eller den lokale Alcon-distributoren.

SE REFERANSER
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SYMBOLFORKLARING

SYMBOL NORSK
1oL Intraokuter linse
PC Bakkammer
PCL Bakkammerlinse
uv Ultrafiolett
D Dioptri
0B Optisk diameter
0T Samlet diameter
(D Skal ikke brukes om igjen
S eller ® Brukes innen (AAAA-MM: i r- maned)
ISTERILEIEQOI Sterilisert med etylenoksid
Serienummer
SN eller 1SN
A Viktig; Se bruksanvisningen
IKI3°F 0 vre temperaturgrense
/145 °C
i J Tilvirker
EC REP EU-godkjent representant

w 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

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

DESCRIigAO

A lente intraocular AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D com optica asferica difractiva apodizada & 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 gata de luz azul de comprimentos de onda entre 400-475 nm (Boettner e Welter, 1962). A zona optica & biconvexa e
& composta por urn material acrilico macio capaz de ser dobrado antes da implantagao, permitindo a passagem atravds
de uma incisao menor que o diSmetro dptico da lente. Apos a implantagSo cirurgica no globe ocular, a lente desdobra-se
suavemente atd atingir o 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)

"o (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
Para obter a sdrie de potencias base disponiveis, consultar Guia de
Potencias da Optica 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°

Ver Figura 2: Transmitancia Espectral
(medida no ar)

NOTA:
Dados sobre o cristalino humano de Boettner e Wolter (1962).

Ver Figura 3: Percentagem Teorica da Energia Luminosa a 550 nm
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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 o 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, coTto 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. O medico deve determiner os
beneficios devidos a implantag8o de lentes quando existem estas situagoes.

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

8. Como em qualquer procedimento cirCirgico, ha riscos envolvidos. As potenciais complicagees associadas a
cirurgia da catarata ou a urn implante podem incluir, mas nao estao limitadas, as seguintes: lesao endotelial
da c6rnea, 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 o cuidado de retirar o 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 (coTo 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, o 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 coto IOLMaster** 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-definigbes
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 coTo
as diferengas de instrumentagao, tdcnicas cirurgicas e metodos de calculo da potencia da lente que podem existir nos
diferentes locals.

**|OLMaster e uma marca registada da Carl Zeiss; LenStar & uma marca registada da HAAG-STREIT.

Hoffer, KJ 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 IOL 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://lwww 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.

INSTRUgQOES DE UTILIZAgAO

1  Veja o 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 o estojo para urn ambiente estdril. Abra cuidadosamente o
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 n8o danificar a sua superficie ou h”pticos.
nAO tente, de forma alguma, aplanar os hapticos.

7. Enxague bem a lente com solupSo estsrll para irrlgapSo Intraocular, coTo a solupSo BSS® ou BSS PLUS®.
Antes da insergSo, a lente deve ser cuidadosamente examinada para assegurar que durante o manuseamento
nao houve ader8ncia de particulas.

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

9 Ha v”rlos procedimentos ciriirgicos passiveis de serem utillzados, devendo o medico seleccionar o mals
apropriado para o doente. A Alcon disponibiliza as tdcnicas actuals, instrumentap8o adequada e uma lista 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 & de uso unico.

REGISTO DO DOENTE E NOTIFICAQAO

Cada doente deve ser registado na Alcon Laboratories, Inc. Imedlatamente apés a implantapao de uma lente.

O registo & efectuado preenchendo o Cartao de Registo do Implante, Incluldo na embalagem, e enviando-o para a Alcon
Laboratories, Inc.

O registo do doente & essencial para o programa de seguimento dos doentes a longo prazo da Alcon Laboratories, Inc. e
1é auxiliar-nos na resposta a comunicag8o de eventos adversos.

O Cart8o de Identificapao do Doente, incluldo na embalagem, deve ser preenchido e entregue ao doente com instrugoes
para manter o cartao coTo registo permanente a ser apresentado a qualquer oftalmologista que o 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 & 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 notificap3o0 de eventos adversos relacionados com a implantapao de lentes intraoculares, os medicos deverao
utilizar o 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. O prazo de validade esta claramente indicado no
exterior da embalagem da lente. Todas as lentes devem ser devolvidas a Alcon Laboratories, Inc. apos terminado o 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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RUSSIAN

MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHWIO
Alcon Laboratories, Inc.

CTEPUNBbHAA rnbkas MoHOG/104Has anoan3mpoBaHHasa AndpakunoHHasa acdepryeckas 3agHekamepHast JinH3a
C hunibTpamMun ynbTpadroneToBOro U CUHEro CNEKTPOB CBeTa

BHVMAHUE! ®epepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaet npoaaxy AaHHOro U3aenms Bpadvy Win no HasHavyeHuo Bpada.

OMNMNCAHVE

AnogusnpoBaHHas AuMdpakuumoHHasa actepuyeckan 3agHekamepHas WHTpaokynspHas nuH3a (MOJ) AcrySof®
IQ ReSTOR® +2,5 D. npeactaBnsieT coboii rnbkyto MynbTU(OKasIbHY0 WHTPAOKYNSPHYHO JIMH3Y C (duibTpamu
yNbTpadrnoneToBoro 1 CMHEro CNnekTpoB ceeTa. OnTuyeckas YacTb COCTOUT M3 Matepuasa ¢ BbICOKUM KOIDPULUEHTOM
NpenomNeHns, MMELEero 3anarteHToBaHHble XPOMOCOpHble (huAbTPbl CMHEro ChnekTpa cBeTa W AelicTByOLLero
NPUGIMKEHHO K eCTECTBEHHOMY XPYCTasIMKy YenoBeka B Anana3oHe A/IMH BOSH cuHero ceeTa oT 400 ao 475 Hwv (Boettner
n Wolter, 1962). OnTuyeckas 4acTb MMeeT ABOAKOBbINYKIY hopMmy u caenaHa u3 MArKOro akpusioBoro marepuana,
KOTOpbIA MOXHO crubaTb nepes wMMNaHTaumeld, YTo MO3BOMSET MMJ/IIAHTUPOBATb JSIMH3Y Yepe3 paspe3 MeHblue
AnamveTpa ee onTuyeckol yactu [locne mMmnaaHTauum B rna3 /IMH3a akkypaTHO pacnpas/isieTcsi, BocCTaHaB/MBas
CBOM ONTUYECKME XapaKTepucTuku. [BOAKOBbINYKNAs ONTUYECKas YaCTb COAEPXUT acdepuyeckyto anoav3vipoBaHHYH
ONGPaKUMOHHYK CTPYKTYpY C LEHTpanbHOM 30HOM pechpakumy Ha nepegHeli NOBEPXHOCTW.  Anoav3vpoBaHHas
OndpakuMoHHas CTpyKTypa pasgenseT MocTynalowmii ceeT, 4Tobbl obecneuntb AuanasoH (QYHKLMOHASIbHOTO 3peHus
OoT Aanm po 6nmsn. lMepegHsas NOBEPXHOCTb My/bTUdoKasibHOW MOJT AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D mogenm SV25T0
OaeT oTpuuaTesibHyl cdepuyeckylo abeppauuio € Lenbio KOMNeHcauuyu MoNoXUTeIbHOW cdiepuyeckoli abeppauun
porosuLbl*. dnU3nMYeckue xapakTepUCTUKM AaHHbIX IMH3 NpeAcTas/ieHbl Ha PucyHkax 1-3 u B Tabnuue 1

Cm. PucyHok 1: dusnyeckune xapaktepmctnkm mynbtudokansHon MO AcrySof® IQ ReSTOR®
+2,5 D mogenu SV25T0
(Bce pa3mepbl ykasaHbl B MUIMMETPaXx)

* DchdhekT(bl) AAHHOIO acepryeckoro gmsaliHa He OLEeHNBasICA(UCb) B KITMHUYECKUX YCIOBUSIX.

Tabnmua 1: dPusmnyeckme xapaktepucTukn mynbTudokasibHoi MO AcrySof® IQ ReSTOR®+2,5 D

SV25T0

Anoan3npoBaHHas AndpakLuMoHHas acepuyeckas onTrka ¢

Twvn onTunkn o o
LleHTpanbHOM 30HOW pedipakumm

AKpunaTHbI/MeTakpuiaTHbIA conosmmep ¢ puibTpamm
yNbTpadroneToBOro 1 CUHEro CNeKTPOB CBETa
Cpes3 YO npu 10%T Cm. PucyHok 2

KoadhdhmumeHT npenomneHus 1,55

Marepuan ONTMYECKOW YacTu

CyLLecTByHOLLWIA OCHOBHOI AMana3oH ONTUYeckoli cumbl cM. B PykoBoACTBE
OnTnyeckas cuna Mo NPOAYKLUMN KOMMAHUU «ATKOH»
(+ 2,5 gnonTpun JONOAHUTENIBHOWN CUMbI ANS 3PEHUN BOMN3M)

dopma ranTnyeckoi yactu [anTuyeckasa yactb STABLEFORCE®
Matepuan rantuyeckoi Yactu Cm. MaTepuas onTUYECKon YacTu
LieT ranTuyeckoi Yactu XKenTbiin
[vnameTp onTuyeckon yactu (Mm) 6,0
O6wasn anvHa (Mm) 13,0
Yron rantuyeckoi yactu 0°

CM. PucyHoK 2; CrnekTpasibHOe CBETONPOrnyCcKaHué
(n3mepsinocb B BO3AyXe)

MPNMEYAHWE:
. [aHHble 0 xpycTanvke yenoBeka, nosayyeHHble Boettner n Wolter (1962).

CM. PucyHoK 3: TeopeTU4eckuii NpoLeHT CBETOBOM aHepruv npu AsiHe BOMHbI 550 HV
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MEXAHW3M OENCTBUA

MynbTundokanbHass MO AcrySof® 1Q ReSTOR® +2,5 D npegHasHadeHa 418 MMMAAaHTauMM B 3afHIOK0 kamepy rasa
BMECTO eCTeCTBEHHOro Xpyctanuvka. [JaHHas no3uvuus no3BossieT AMH3e (OYHKUMOHMPOBATb B KauyecTBe MpesioMstoLLel
cpeabl npu koppekuun acakmn. [aHHan WO/ nmeeT 4BOSKOBBINYKYIO ONTUYECKYHO YacTb, COAepXallyto acepnyeckyto
anoAv3npoBaHHY ANGIPaKLMOHHYIO CTPYKTYpY C LEHTpaslbHOW 30HON pedipakuum Ha nepegHeli  NoBepXHOCTU.
Anogu3vpoBaHHas aupakuMoHHan CTPyKTypa pasfenset nocTynatoowmin  ceeT, 4ToObl ob6ecneunTb AuanasoH
(OYHKUMOHA/ILHOTO 3peHus OT ganu Ao 6ausu. AnbTepHaTuBa [06aBneHMs MOLLHOCTU A1 3peHus BOvM3M u 6anaHc
3HEPrM NO3BONSAIOT KNMHULMCTaM NPEAsIOKUTb 60/blle BO3SMOXHOCTEN AN NauMeHToB.

MOKA3AHUA

MynbTudokanbHas VOJT AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D npegHasHadeHa gl NepBUYHOA MMNAAHTaUMn B Kancy/bHbIA
MELUOK rnasa A1 KOppekuuy 3peHus npu adpakum nocne 3KCTPakuuM KaTapakTbl Y B3POC/bIX NauveHToB ¢ wm 6e3
npecéuonun, KOTopble XenawT CHU3WUTb CTeMeHb 3aBMCUMOCTW OT OYKOB MpW 3pPEeHUM BOAU3W, Ha MNPOMEXYTOUHblEe
paccTosiHuA 1 BOaSb.

MNPEAYTMPEXAOEHWA

1 BO3MOXHbI ~ HEKOTOpble  3puUTeNbHble  3heKTbl  BCNEACTBUE  HAJIOKEHUS  CIOKYCMPOBAHHbLIX  U”
Hec(OKyCUMPOBaHHbIX MHOXECTBEHHbIX W306paXeHWid, KOTOpble MOTYT BK/KYATb 3PUTESbHLIE OLLYLIEHUS
0peosIoB ¥ pajmnasbHbIX IMHUIA BOKPYT TOUEYHbIX UCTOYHMKOB CBETA B YC/IOBUSIX CYMEPEYHOTO OCBELLEHNSI.

2. Y HeKoTOpbIX NauUMeHTOB MOXET HabMoAaTbCsl CHUXKEHUE KOHTPACTHOW UyBCTBUTENIBHOCTM MO CPaBHEHWHO
C MOHO(poKasibHbIMU MOJ1, 0COBEHHO, B YC/OBUSIX Cnaboro ocselleHusi. CnepoBaTesibHO, MalMeHTbl C
MYNbTUOKANbHBIMI JIMH3AaMW A0/MKHbI 6biTb 0CO60 OCTOPOXHbI BO BPEMSI BOX/EHUSI aBTOMOOGWS HOUbKO
WU B YC/IOBUSIX NOXO/ BUAWMOCTU.

3 Bpayu [0O/MmKeH yunTbiBaThb CrefyHOLLMEe acnekTbl, XapaKTepHble UCKIHUUTENBHO A1 MynbTudioKanbHol VIO
AcrySof® 1Q ReSTOR® +2,5 D

. [na [OCTMXEHNA ONTUMasIbHOTO 3PEHUSt XUPYPT JO/HKEH AOOGUTLCA 3MMETPONUM.

. MauueHTbl CO 3HAYWUTENIbHbIM acTUrMaTu3MoM A0 onepaumy (MO AaHHLIM KepaToMeTpuu) Win
0XMAAeMbIM MNOCneonepaLMoHHbIM acTUrMaTu3MomM >1,0 ANTP MOrYT He AO0CTWYb ONTUMAasIbHOro
3peHus.

. CnepfyeT yaenatb 0co60e BHUMaHWe JOCTMXKEHWI0 LeHTpauum WOJ, Tak kak AeueHTpaums NnH3bl
MOXEeT MPMBECTY K HAPYLLUEHUSIM 3PEHNS Y NaLMeHTa Npu onpeaesieHHbIX YC0BUSIX OCBELLEHMS.

NMPEOOCTEPEXEHUA

1 Mepes onepauueii HEO6XOAMMO COOGLLUUTL MauMEHTaM O BO3MOXHbIX pUCKaX W MpeuMyLlecTBax MMMIaHTaumm
MynbTudpokasibHon MO AcrySof® 1Q ReSTOR® +2,5 D.

2. OnbIT UMANaHTaLMN APYTMX MynbTUdIOKabHbIX IO/ cBMAETENLCTBYET O TOM, YTO NaUMeHTbl MOryT XaioBaTbecs
Ha 6/MKKM, 3aTeMHEHUs, OPeOosibl BOKPYT MCTOYHMKA CBETA, ABOEHUE B rNnasax Win 3aTyMaHEeHHOCTb 3peHus.

3 Kak n npv mmnnaHtauum nobbix MynbTUAOKasibHbIX WOJ, CHWKEHMEe 3aBMCUMOCTU OT OYKOB MOXET OblTb
pa3NMyHbIM y pasHbIX naumeHToB. laumeHTam MOryT BCe elle NOHaJ06WUTLCA OYKU A1 UTEHUS MeSIKOro
LwpudpTa uam paccMmaTpmBaHus Menkux 06bEKTOB.

4. MomyTHeHune 3aaHelt kancynbl (M3K), ecnv umeeTcs, paHbLue NeEpexoansio B KAMHUYeckn 3Haunmoe M3K nocne
nmnnaHTauum NnH3 ReSTOR® No cpaBHEHWIO C FPYMNNOA KOHTPOAS € MOHOOKA/IbHLIMU [IMH3AMM.

5. BesonacHocTb M athPeKTUBHOCTbL UMNAaHTauum mynbtTudiokasibHoli MOJT AcrySof® 10 ReSTOR® +2,5 D He
6blna fokasaHa Yy NauMeHTOB C MMEIOLLENCcs NaTonormein rnasa u OCNOXHEHWSIMW BO Bpems onepauum (Cwm.
HWKEe). X1pYpr AO/HKEH NPOBECTM TLLATENbHYIO NPefonePaLMOHHYI0 OLEHKY U NPUHATL BO BHUMAaHWE KIMHNYECKoe
CyX/JeHue npy onpegeneHnn COOTHOLLEHNA NOMb3bl/pUcka nepes uMnaaHTaumeld MH3bl NauueHTy ¢ O4HUM WK
HECKONbKUMU U3 NEPEUNCIEHHBIX HIDKE COCTOSHUA.

Mepep, onepauueii

. 3HaunTenbHas HepaBHOMepHas abeppaums porosuLpbl

. Matonorma cetyatkm W  NPeApacrnoNOXEHHOCTb K NaTofiorMyM  CeTyaTkn, aHamHes  wi
npeapacnosioKeHHOCTb B aHaMHe3e K OTC/oWKe ceTyaTkm uam nponudpepatnBHas avabeTundyeckas
peTvHonaTusa, MNpu KOTOPOW WMMAaHTauMs OAHHOW fIMH3bl MOXET He6naronpusTHO MNOBAMATL Ha
6yayLiee neveHvie
Am6amonusa
KnuHnueckn Tsxenas guctpodma poroeuubl (Hanpumep, dykca)
KpacHyxa, BpOXaeHHble, TpaBMaTUYeCKNe U OCIOXKHEHHbIE KaTapakTbl
OueHb Meskan nepefHss kamepa (He BCefcTBYE HabyxaHus KaTapakTbl)
PeuvanBupytolee BocnaneHe nepesHero Wi 3aHero otpeska HeM3BeCTHON 3aTuosorum unm ntboe
3abo0neBaHve, Bbi3blBalOLLEe BOCMA/MTENBHYIO PEaKUMIO B r1asy (Hanpumep, UpUT uan yBeur)
AHvpuans
HeoBackynsipysaums pagy»Holi 060/104KM
InaykomMa (MeavKaMeHTO3HO KOHTPO/MpYeMast Wik HEKOHTPOIMpyeMast)
MuikpohTasibM 1 MakpodTasbMyst
ATpodms 3puTesbHOro Hepea
MpeALlecTBytoLWas TpaHcnAaHTaLmsa porosuupbl
MpefLiecTBytoLLMe COCTOSHUA [f1a3a, KOTOpble MOryT OTpuUATENbHO MNOBAWSATL Ha YCTOMYMBOCTb
mMmnnaHTara

49

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



. [JedekTbl LBETOBOrO 3peHuns
VccnenosaHnsa nokasanu, 4TOo Y WL, KOTOpbIM Oblnv MMiAaHTupoBaHbl MOJT M3 maTepuana
AcrySof® Natural, ¢ HopMasibHbIM LBETOBbIM 3pEHMEM He HabnwaaeTcs oTpuuaTenbHOro BO3AENCTBUA
Ha CMOCO6HOCTbL pasnuyath uBeTa. Ha HacToAwmiA MOMEHT He M3ydeHo Bo3geiicTBue VIO AcrySof®
Natural Ha 3peHVe nauneHToB C HAaC/IeACTBEHHbIMY HapYLUEHUAMMW LIBETOBOrO 3pEHNS U NPMOBPETEHHBIMU
HapyLIeHUAMY LBETOBOrO 3pEHUs], ABNSAIOLMMUCSA BTOPUYHON NaTonormein npy rnasHbix 3abonesBaHmnsax
(Hanpumep, Npu rnaykome, anabeTUYeckoi peTUHoNaTuM, XPOHUYECKOM yBelTe 1 Apyrnx 3aboneBaHnax
ceTyaTkn Wiy 3puTenbHOr0 HepBa).
Bo Bpems onepauum
MexaHuuyeckas uam xmpypruyeckas MaHunynauus, Heobxoaumas Ana pacluMpeHus 3padxa
MoTeps cTek10BMAHOrO Tena (3HaunTesnbHas)
KpoBoTeueHne B nepegHein kamepe (3HaunTenbHoe)
HekoHTpO/IMpyeMoe NonoX1TeNbHOe BHYTPUINasHoe AaB/ieHne
OCNOXHEHNs, NpY KOTOPbIX MOXET HapyLllatbes ctabunsHocTs VOJ
Mpn paccMOTPeHWM BO3MOXHOCTW MMMMAHTALMW NIMH3bl TakMMm nauveHTaM Bpauu [OSDKHbl OLEHWUTb
BO3MOXHOCTb UCMO/Mb30BaHNA a/ibTEPHATMBHLIX METOA0B KOPPEeKUMn adiakmm W MPUHATb  pelleHvie
OTHOCUTE/IbHO MMMAAHTaUMn fUH3bI, TONbKO €CN  anbTepHaTuBHble MeTOAbl He GyayT YA0BETBOPATb
noTpe6HOCTN nauueHTa.
MaumeHTbl ¢ natonorveit OO onepauuu, Takol Kak, Hanpumep, NaTonorvst 3HAOTENUS POroBuvLbl, aHOManuu
POroBuLbl, AereHepaumns XenToro naTHa, AereHepauys ceTyatkv, raykoma v XPOHUYECKUn MeayKamMeHTO3HbIN
MWO3, MOTYT He AOCTUYb TaKO OCTPOTbI 3peHNs, Kak nauuneHTbl 6e3 nogo6HolM natonorun. Mpu HaMyuMmn NOLOGHbIX
COCTOSIHUIA BPpad AO/HKEH ONPeAenTb NOMb3y OT UMMNAaHTaUWN SIMH3bI.
[na nmnnaHTaumm MHTPaoKyIPHOM SIMH3blI HEO6X0AMMO UMETb BbICOKWIA YPOBEHb XMPYPrUYECKMX HaBbLIKOB. XMpypr
O0MKeH 6bin Habnaatb UMM accucTMpoBaTb BO Bpems GO0/bLLOTO KONMYECTBa MMMIaHTaumMiA 1 yCneLwHo npoiTu
OOVH W HECKO/bKO KYPCOB M0 UMMIaHTaUWmM MHTPAOoKyNAPHBIX /IMH3 Nepes TeM, Kak cCamMoCTOATE/TbHO NPOBOAUTL KX
MMNAaHTaUmIo.

8, Kak 1 nto6oe xmpypruyeckoe BMELLATENbCTBO, MMMIaHTaums BAeYeT 3a co60 onpeaeneHHblin pyuck. K BO3MOXHbIM
OC/NIOXXHEHNAM  3KCTPaKkUMM katapakTbl wan  umnnavtaumm WMOJ/T MOXHO OTHeCcTM (Ho, He oOd)aHW4MBasAChb
nepeyncrieHHbIM): MOBPEXAEHNe 3HAOTENNA POrOBULLbI, MHAEKUMIO (3HAOTaIbMUT), OTC/IONKY CETHYATKW, BUTPEUT,
KUCTOBWAHbIA OTEK XXENTOro MSATHA, OTEK POroByLbl, 3paYKOBbIi 6/10K, LMKIUTUYECKYI0 MemMOpaHy, NPONANC pagyxku,
TWMOMNWOH, TPaH3UTOPHYIO WM MEPCUCTUPYIOLLYIO [/1ayKoMy, a Takke BTOpPUYHOE XUpYpruyeckoe BMeLlaTesbCTBo.
BTOpuWuHbIE XMpypruyeckne BMmeLlaTe/IbCTBa BK/IOYAKOT (HO HE OrpaHnyMBaloTCA): PEno3vLmio NINH3bI, 3aMeHy
JINH3bI, acnupauuio CTEKNOBUAHOMO Tena WM WMPUAIKTOMUIO MPU 3payvkoBOM 6/10Ke, repmeTusaumio npu
BbITEKAHNM 13 pPaHbl ¥ flIeYeHne OTC/IONKM ceTyaTKu.

9" Heob6xoammo 0653aTeNlbHO YA UTh BUCKO3NACTUK U3 FNasa npy 3aBepLUeHnn onepauyn.

10  Henb3s NOBTOPHO CTEPUIN30BATH AAHHbIE MHTPAOKY/ISPHbIE /INH3bI KakUM-NM60 METOLOM.

11 Henb3s XpaHUTb MHTPAOKYNSPHbIE NMH3bI NPK TeMnepaType Bbiwe 45°C (113°F).

12  Mcnonb3yinTe TOMbKO CTEepW/ibHblE WHTPAOKY/ISIPHbIE MPPUrauuoHHble pacTBOpbl (Takve kak BSS wmm
BSS PLUS pacTBop) 47151 OPOLLEHUS W/ YBNOKHEHNS JINHS.

PACYET OMTUYECKOW CW/lbl NINH3bI

[nsa ycnewHoro ncxoaa B OTHOLLEHUM 3peHUs nauueHTa KpaiHe BakHa TouHas ouomeTtpus. [pegonepaumoHHbIii pacyeTt
HEeo6X0AMMOI ONTUYECKol cunbl MynbTudokasibHon MO AcrySof® IQ ReSTOR® +2,5 D go/mkeH OCHOBbIBATLCSA Ha OnbITe
1 npegnouteHusx xuvpypra. PekomeHgyemas SRK/T A-koHCTaHTa A/1s npubopoB A5 ONTUYECKOW OMOMETPUM, Takmx
Kak IOLMaster** n LenStar**, npegcraBneHa Ha HapyXHol aTukeTke. [aHHasa cnpasBoyHas A-KOHCTaHTa npegnonaraet
1CNosnb30BaHMe Kak 3HauYeHWlii POroBMYHON pedipakumu, Tak WM AIUHBbI OCW, MOJyHYEHHbIX C MOMOLLbBIO 060pYyAOBaHUA
AN ONTUYECKON 6GMOMETPUM CO CTaHAAPTHLIMM YCTAHOBKaAMMU [/ TUMUYHOA MonynauumM nauueHToB M caMol fasibHeit
TOYKO AACHOrO 3peHust B O4kax - 6 MeTpoB. OnucaHue MeTOAO0B pacyeTa OnNTUYecKkoi cunbl MOJ1 yacTto npunaraetcs K
6romeTpnyeckoMy 060pYAOBaHUIO, a TaKke OHO MNPefCTaB/eHO B CCbI/IKax HWbKe. B LesloM, KOHCTaHTbl [O/KHbI ObITb
«NHOVBUAYa/IM3NPOBaHb A/19 NINH3bl C LUEblo KOMMNEHcauuy Takux MOMEHTOB, Kak pasnins B WHCTPYMeHTapuu,
XMPYPruyecknx MeToaukax u Metofax pacyeta ontuyeckoi cunbl VIOJ, Ucnosb3yemblx B pas/iMyHbIX KIVHUKaX.

"IOLMaster siBnsietcst ToproBoin mapkoi Carl Zeiss; LenStar sBnsietcs Toprosoit mapkoii HAAG-STREIT.

Hoffer, KJ. The Hotter O formula: A 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 IOL 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

BbIBEOP JOMNO/IHUTE/IbHOW OMNTUYECKOW CUNbl
Bbl6Op AOMONHATENbHOM ONTUYECKON CWUMbl A1t 3peHus BGAM3M OCYLLECTBASIETCS HA YCMOTPEHME Bpaya C MOMOLLbIO
CTaHAapTHLIX ONTOMETPUUECKUX METOAMK.
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YKA3AHUNA MO NCMNOJIb3OBAHWIO

1 BHUMaTENbHO M3yunTe 3TUKETKY Ha 3aKpbITOA ynakoBKe, a UMEHHO: MOofesb, ONTUYECKYI CWIy (OCHOBHY U
[,06aBOYHYI0), NPaBuIbHY OOPMY 1 CPOK FOAHOCTM.

2. Mocne OTKPbITUSA KaPTOHHOIO YNakoBOYHOIO KOHTeHepa cBepbTe MHhopmaLmio O IMH3E Ha KOHTelHepe (a
VMEHHO, MOAE/Nb, ONTUYECKYH CU/Y U CEPUIHBIA HOMEpP) C MHhopMaLUel Ha 3TUKETKE BHELLHEW YNaKOBKU.

3. JlnH3a cuntaeTcs CTepWIbHOM, Noka He 6yAeT OTKPbIT BHYTPEHHWIA Mellovek. BHUMaTenbHO 0OCMOTpUTE MeLLIOK
Ha npeaMeT pas3pbiBOB, pa3pe3oB, MPOKOSIOB WM APYrUX MPU3HAKOB MOBpexXaeHUs wnv oTkpbiTus. HE/Ib3A
mmnnaHTupoBaTb VO, ecnn cTepunbHOCTb HapyweHa (cm. NMPABU/IA BO3BPATA TOBAPA).

4. Utobbl gocTaTb /IMH3Y, OTKPOWTE HEMOBPEXAEHHbLIA MELIOYEK Y NOMECTUTE KOHTENHEp B CTepu/ibHbIE YCOBUS.
AKKypaTHO OTKpOIiTe pe3epByap, YTO6bl AOCTATb /IMH3Y.

5. Ansa ceefeHns K MUHUMYMY BO3MOXHOCTW CNefoB Ha /IMH3e npu obpalleHun ¢ Heidl, HeobxoaMMO TLiaTesibHO
oumLlaTb BCE MHCTPYMEHTbI. Bce MUHUETHI, KOTOPbIMY 3axBaTblBAETCHA /IMH3A, JO/DKHbI ObITb C 3aKPYrNEHHbIMU
KOHUaM¥ 1 rnagkvMy noBepxXHOCTAMM.

6. [JocTtaBas nuH3y 13 koHTeliHepa, HE/Ib34 3axBaTbiBaTb ONTUYECKYHD YacTb nuHUeToM. MO/ cnepyeTt aepxatb
TOMbKO 3a ranTUyeckyto YacTb. AKKypaTHO obpallaiTech C IMH3amy BO M3bexaHne noBpexAeHVs NOBEpPXHOCTH
JNINH3bI WK ranTudeckol Yyactu. HE nbiTaliTecb KakMm-1m60 06pa3oM M3MeHUTb hopMy ranTUYeckoli YacTu.

7. CnepyeT TwWaTeNbHO NPOMbITb JIMH3Y CTEPW/IbHBIM UHTPAOKYIAPHBIM UPPUTraLMOHHBIM PacTBOPOM, TakUM Kak
BSS wwm BSS PLUS pacteop. [lepes vmnniaHTaumein cnegyet TuwiateflbHO OCMOTPETb NIMH3Y Ha npegmet
MHOPOAHbBIX YacTuL, KOTOpPble MOMM NOMNacTb Ha ee NOBEPXHOCTb.

8 KomnaHua «ANKOH» pekoMeHAyeT npu uMnaaHtaumm mynbtudokansHbix VMOJ AcrySol® 1Q ReSTOR® +2,5 D
ncnonb3oBatb Cuctemy ansa umnnantauum VOJ, o406PEHHYO «ATKOH».

9 CyLLEeCTBYIOT pas/iMuHble XMpypruyeckme MeTOAMKW, U XUPYPr JO/MKEH BbiopaTb Havbonee NoAxXoasAalmin BapuaHT
0N naumeHTa. KomnaHus «AnKoH» npegocTtaBnseT MHopMaLmMio O COBPEMEHHbIX METOANKAX, COOTBETCTBYIOLLWIA
WHCTPYMEHTapWii, a Takke CNnCOK 3KBUBAIEHTHbLIX CNOCO60B W MHCTPYMEHTOB /18 CrbaHns U UMNIaHTauumn fIMHS.
Mepep, onepaumein XMpypr AO/MKEH NPOBEPUTL HaIMUME COOTBETCTBYHIOLLETO NHCTPYMEHTapuS.

10. HE/1b3A noBTOPHO UcMo/b30BaTh AaHHYH0 VIO/. O/ npeaHasHaveHa UCKTKOUATESTBHO /18 CAHOKPATHOTO UCTIO/b30BaHVISA.

PETMCTPAUVA NAUMEHTOB U OTUET

Kaxablii naumeHT oomkeH 3apernctpupoBatbes B «Alcon Laboratories, Inc.» HenocpeACTBEHHO Nocse UMMiaHTauum oHOM
13 3TUX JINH3.

Peructpauys 3aBepluaeTcsi nocne 3anofiHeHnsi VIMnnaHTauMoHHOW perncTpauyoHHON KapTbl, KOTopasi BKafblBaeTcsl B
YyNakoBKy C /IMH30I 1 oTnpasBnsieTcs B «Alcon Laboratories, Inc.».

Peructpaums nauveHTOB KpaiiHe BaxHa A/11 NporpaMMbl A/ITE/IbHOTO MOC/eAyHoLero HabnaeHst naumeHToB «Alcon
Laboratories, Inc.» 1 6yaet nomMorats HaM pearMpoBaTb Ha COOGLLEHMST O MOGOUHBIX SB/IEHUSIX.

CnepyeT 3anofiHATb U BbifaTb MNaUUEHTY WAEHTUUKALMOHHYIO KapTy MauMeHTa, B/IOKEHHYID B YMakoBKy, BMecTe C
WHCTPYKUMUSMU O TOM, YTO [laHHYHO KapTy cnefyeT 06si3aTe/IbHO NokasbiBaTk BCEM OhTaslbMosioraM, K KOTOpbIM nauueHT byaeT
obpalaTbes B 6yayLUeMm.

O NOBOYHBIX ABMEHUSX, KOTOPbIE MOXHO 060CHOBAHHO CHMTATbL CBSI3aHHLIMU C MMM/IaHTaUMEN IMH3bI U KOTOPbIE HE OXUAANMCH
paHee Ha OCHOBaHUV NPUPOABI, TSHKECTU UM YaCTOTbl BO3HUKHOBEHWS, cneayeT cooblaThb B «Alcon Laboratories. Inc.».

Bce xupypr# [OMKHbI COO6LIATh NOAOGHYH MHOPMaLMio A5 AOKYMEHTUPOBaHUS MOTEHLMAsIbHBIX [0/T0CPOYHbIX
3(hpeKTOB Mocne UMMIaHTaLUU UHTPAOKYNAPHOW /INH3bI.

Xupypru MoryT cBsi3aTbCsl C KOMNaHWel A1 CO06LLEHUA O NOBOYHbIX SIBMEHNSIX, CBA3AHHbIX C AAHHLIMW MHTPAOKYNAPHLIMM
nunH3amu, no cnepyowemy agpecy n tenedoHy: «Alcon Laboratories, Inc.», Medical Safety (AB 2-6), 6201 South Freeway,
Fort Worth, TX 76134-2099; TenedoH: (817) 551-4445.

3a npegenamu CLUA nsa coobLueHus 0 NoGOYHbIX SBMEHNSAX obpallaiTeck B MECTHble NPEACTaBUTENLCTBA «AJIKOH» WK K
pacnpocTpaHUTENAM MPOAYKLMU KOMMaHWN.

POPMA BbITMYCKA
[JaHHble anoansvpoBaHHble audpakumoHHble saflHeKaMepHbie MHTPaOKYNSIPHbLIE /IMH3bI BbIMYCKAKOTCS CyXWMW, B YMaKoBKe,

npoweaen TepMyHasbHy0 CTEePUIM3aUmio ITUIEHOKCUOM, KOTOPYI0 MOXHO OTKPbIBaTL TOJIbKO B aCENTUYECKUX YCMOBUAX
(cm. YKASAHUA MO NCMONBb3OBAHWUIO).

CPOKrogHocTu

CTepwibHOCTb rapaHTUpyeTCcs Npu OTCYTCTBUM MOBPEXAEHWA MellKka M A0 ero OTKPbITUA. CpPOK rogHOCTM YeTKO ykasaH
Ha Hapy>XHOI ynakoBKe /IMH3bl. Bce npocpoyeHHble MH3bI cnefyeT Bo3BpallaTb «Alcon Laboratories, Inc.» (cm. MPABUNA
BO3BPATA TOBAPA).

NMPABUA BO3BPATA TOBAPA

3a npegenamun CLUA obpaliaintecb B MeCTHble NpeAcTaBUTENbCTBA KOMMaHUN «AJSIKOH» WUAN K pacnpocTpaHuTensm ee
npoaykuuu, 4tobbl y3HaTb O NpaBu/iax BO3Bpara ToBapa.

cM. CCbI/IKU
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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 y UV

Aviso: La legislacibn Federal de EE.UU. limita la venta de este producto al medico o 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 y ultravioleta. La parte bptica e3in formada de un material con un
alto Indice de refraccion y 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 y Welter, 1962). Esta lente tiene
una optica biconvexa y esta fabricada de material acrilico blando que se puede plegar antes de la insercion, lo que permite
que su colocacion se pueda realizar a través de una incision m”s pequefia que el di*metro de la bptica de la lente. Tras su
insercion quirCirgica en el o0jo, 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® 1Q 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 1-3y en la Tabla 1
Ver Figura 1: Caracterfsticas fisicas, LIO Multifocal AcrySof® 1Q ReSTOR® +2,5 D

Modelo SV25T0
(todas las dimensiones en millmetros)

'El(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 y Ultravioleta
Corte UV a 10% Ver Figura 2
indice de refraccion 1,55

Potencia Optica (+ 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"

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

NOTA:
Los datos en cristalino humano se obtuvieron a partir de Boettner y 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 e3in disehada para situarse en la cdmara posterior del ojo y sustituir al
cristalino humano. Esta posicion de la lente permite que actue coTo 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 y las potencias adicionales de cerca alternativas proporcionan a los medicos
mas opciones que ofrecer a sus pacientes.

INDICACIONES

La LIO Multifocal AcrySof® 1Q ReSTOR® +2,5 D esta prevista para una primera implantacion en el saco capsular del
ojo para la correccion visual de la afaguia secundaria a la extraccion del cristalino cataratoso en pacientes adultos con
y sin presbicia, que deseen una vision de cerca, intermedia y 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 o
desenfocadas. Estos efectos pueden incluir la sensacion de ver halos o lineas radiales alrededor de fuentes de
luz puntuales en condiciones de luz nocturna.
i 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 o en condiciones
de escasa visibilidad.

3. El cirujano debera tener en cuenta los siguientes puntos, que solo atanen al uso de la LIO Multifocal Acry<
/ * IQ ReSTOR®+2,5 D
. Se recomienda que el cirujano fije coTo objetivo la emetropia para conseguir una resolucidn visual
optima.
. Los pacientes con astigmatismo preoperatorio de consideracion {determinado mediante

queratometria) o 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 y 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 o 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 o 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 y efectividad de las LIO Multifocal AcrySof® 1Q ReSTOR® +2,5 D no se ha demostrado en pacientes
con condiciones oculares preexistentes y con complicaciones intraoperatorias (ver a continuacion). De forma
previa a la implantacion de una lente intraocular en pacientes bajo una o varias de las siguientes condiciones serb
necesario que el cirujano realice una evaluacion preoperatoria minuciosa asi CoTo unjuicio clinico, para decidir la
relacion de riesgo/beneficio que supondria dicha Implantacion.

Antes de la intervencion
. Aberracion corneal irregular significativa
. Afecciones retinianas o predisposicion a afecciones retinianas, historial previo de, o 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.gj., Fuchs’)
Cataratas complicadas, traumaticas, congenitas o debidas a rubeola.
Camara anterior extremadamente plana, que no se deba a una catarata inflamada
Inflamacion del polo anterior o posterior recurrente de etiologia desconocida, o cualquier
enfermedad que de lugar a una reaccion inflamatoria del ojo. (p.gj. iritis 0 uveitis)
Aniridia
Neovascularizacion del iris
Glaucoma (no controlado o controlado con medicacion)
Microftalmia o 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 ningCin efecto negativo. No se han estudiado los efectos sobre la visibn de la LIO
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AcrySof® Natural en sujetos con anomalias en la vision de los colores, ya sean hereditarias o adquiridas
coTo resultado de una patologla oftSImica (p.ej. glaucoma, retinopatia diabetica, uveitis crbnica y otras
patologias retinianas o del nervio optico).

Durante la intervencibn

. Necesidad de manipulacibn mecbnica o 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 y 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 coTo alteraciones del endotelio corneal, cbrnea irregular,
degeneracibn macular, degeneracibn retiniana, glaucoma y miosis crbnicas debidas a fobrmacos, 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, y haber completado con bxito
uno o mas cursos de implantacibn de lentes intraoculares antes de intentar realizar implantaciones.
Como en todo procedimiento quirurgico, hay un riesgo implicito. Las posibles complicaciones que pueden
presentarse en la cirugia de cataratas o 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 o 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 o iridectomia debido a un bloqueo
pupilar, reparacibn de la incisibn y reparacibn de desprendimiento de retina,
9. Debe tenerse cuidado de eliminar el viscoelastico del ojo al finalizar la cirugia.
10" NO reesterilizar estas lentes intraoculares mediante ningun mbtodo.
11 NO almacenar las lentes intraoculares a temperaturas superiores a 45° C (113° ).
12 Utilizar sblo soluciones de irrigacibn intraoculares esteriles (coto BSS® o 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® 1Q ReSTOR® +2,5 D se basara en la experiencia y preferencia del cirujano.
En el etiquetado exterior se lista un valor de referenda de la constante A con la formula SRKA para equipos de
biometria tales coTo IOL Master** or LenStar**. Esta Constante A de referenda anticipa el uso de los valores de la
potencia corneal y de la longitud axial para equipos de biometria bptica con parametros estbndar para una poblacibn
de pacientes tipica y 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, y 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 thcnicas quirurgicas y a los mbtodos de calculo de la potencia de la LIO existentes entre las diferentes clinicas.

**|OLMaster 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 IOL 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. auaenklinik.uni-wuerzbura.de/ulib/index.htm

SELECCION DE LA POTENCIA ANADIDA

| 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 y fecha de caducidad.
2. Una vez abierto dicho envase exterior, verificar la informacibn que va en el contenedor {p.ej.: modelo, potencia y 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, y sacar el contenedor en un medio as6ptico. Abrir
el contenedor con cuidado para extraer las lentes.

5. Para reducir al minimo 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 y 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 o 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 coto BSS® o 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® 1Q 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, y una lista de sus
equivalencies para la implantacibn y 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., y 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 y entregarse al paciente junto con
las instrucciones para que la guarde coTo un registro permanente y 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 y que por su propia naturaleza, intensidad o 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 y 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 o 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 o 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 o

distribuidores.

VER REFERENCIAS
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