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INTRAOCULAR LENS/DEVICE DESCRIPTION: The Matrix Acrylic®
UV-Absorbing Posterior Chamber intraocular foldable lenses are precision made
optical devices, designed for capsular bag implantation. The optical portion is
biconvex with straight edges and made from high refractive index UV absorbing
hydrophobic Acrylate and has the capability of being folded. The Matrix Acrylic®
Aurium is Photochromic in nature and this property is activated only under the
presence of UV light, under which the lens becomes yellow in color and blocks
blue light.
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INDICATIONS: Visual correction of aphakia in adults in whom a cataractous
lens has been removed by phacoemulsification. The lens is intended for placement
in the capsular bag.

PRECAUTIONS: Do not resterilize the lens by any method. Contact Medennium
Inc. for return policy if lens becomes non-sterile. Use only sterile intraocular
irrigation solutions and viscoelastics to rinse and/or lubricate the lens. Do not store
the lens in direct sun light, or at temperatures over 50°C (122°F). Do not autoclave
the lens. Reuse and/or re-sterilization may compromise device performance, which
could cause serious harm to the patient’s health and safety.

WARNINGS: 1. Physicians considering lens implantation under any of the
following circumstances should weigh the potential risk/benefit ratio: a) Recurrent
severe anterior or posterior segment inflammation or Uveitis. b) The use of
Silicone oils in patients with current Vitreoretinal Disease or those at high risk for
future disease that may require silicone oil as part of therapy should be
reconsidered (Apple, et al. 1997) ¢) Surgical difficulties at the time of cataract
extraction which might increase the potential for complications (e.g. , persistent
bleeding, significant iris damage, uncontrolled positive pressure, or significant
vitreous prolapse or loss. d) A distorted eye due to previous trauma or
developmental defect in which appropriate support of the IOL is not possible. e)
Circumstances that would result in damage to the endothelium during implantation.
f) Suspected microbial infection. g) Children under the age of 2 years are not
suitable candidates for intraocular lenses. h) Patients in whom neither the posterior
capsule nor zonules are intact enough to provide support.

COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS: The complications related to the
implantation of any intraocular lens are essentially the same as for cataract surgery
and may require secondary surgical intervention. Complications seen with the same
type of IOL may include but are not limited to: Corneal Edema, Iritis, Hyphema,
Macular Edema, Pupillary Block, Secondary Glaucoma, Cyclitic Membrane,
Vitritis, Endophthalmitis, Retinal Detachment, Lens Dislocation. Adverse events
seen with the same type of IOL may include but are not limited to: Hypopyon,
Intraocular Infection, Acute Corneal Decompensation, Secondary Surgical
Intervention: a) Lens replacement/removal, b) Retinal Detachment Repair, c)
Repositioning of lens, d) Iridectomy, ) Vitrectomy, f) Wound Repair Leak, g)
Photocoagulation, h) Removal of Residual Cortex material, i) Anterior
Capsulotomy.

DETAILED DEVICE DESCRIPTION:

OPTICS :

Material: Ultraviolet-absorbing high refractive index Hydrophobic Acrylate

Configuration: Biconvex with straight edge. Spherical for Models 400 and 401,
Aspheric for Models 403 and 404

Power: -7.0 through +34.0 diopter
UV cutoff at
10% T: 384 nm (+12.0 diopter lens)

387 nm (+27.0 diopter lens) Models 400/401. See Figure 1.
HAPTICS (Three Piece) (One Piece)
Material: Polyvinylidene finoride (PVDF) Acrylic
Color: Blue Transparent
Configuration: Modified-C Modified-L
Angulation: 5 degrees Planar

DIRECTIONS FOR USE: 1. Examine the label on the lens package for proper
lens model, power and expiration date. 2. Open the pouch and remove the lens in
a sterile environment. 3. Examine the lens thoroughly to ensure that particles have
not become attached to it and examine the lens optical surfaces for other defects.
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4. The following folders and viscoelastics are recommended for lens implantation
and handling. Folders: ELO9 (Epsilon). Insertors: EL10 or EL18. Viscoelastics
include Healon®, Duovisc™, Bilon™, Staar Visc™ II, Ophthalin™, and/or Dispersa.
5. Folding may be performed at the typical orientations (6-12, 3-9, or 4-10)
6. Hydration is not required. 7. The use of viscoelastics during folding and injection
is required. 8. The following injector cartridge systems have been qualified:
Epsilon Injector Model EL-22M or Ophtec Dualtec OD-665 with Operaid cartridge
Models OD502/0D522 by Ophtec. Medicel Viscoject Injector L1604215 with
Cartridge LP604235C.

Caution: Do not use lens if the package has been damaged. The sterility of the lens
may have been compromised. Use of other non-validated cartridges (i.e coated
cartridges) may leave residual coating on the lens. Use of other non-validated
folders/inserters/viscoelastics may damage the lens. When using folders the lenses
that have been folded should be released into the eye within 5 minutes from the
time of folding. When using injector the lens should be injected within two minutes
after loading.

LENS POWER CALCULATIONS: The Physician should determine
preoperatively the power of the lens to be implanted. Lens power calculation
methods are described in the following references:

Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U.
of Wuerzburg, http://www.augenklinik uni-wuerzburg.de/ulib/index . htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry
and Intraocular Lens Power Calculations™; J. Cataract Refract. Surg., Vol.23,
pp.1356-1370, 1997.

Physicians requiring additional information on lens power calculations may contact
Medennium Inc.

REPORTING: Adverse events and/or potentially sight-threatening complications
that may be reasonably regarded as lens related and that were not previously
expected in nature, severity or degree of incidence should be reported to
Medennium Inc. 9 Parker Suite 150, Irvine Ca 92618 USA. Tel 1-949-789-9000
Fax 1-949-789-9032 e-mail info@medennium.com This information is being
requested from all implant surgeons in order to document potential long term
effects of intraocular lens implantation. Outside of the U.S contact your local
company representative.

HOW SUPPLIED/ EXPIRATION DATE: Each IOL is supplied sterile, in dry
form, in a lens container sealed within a single sterile pouch pack. The package is
sterile and should be opened only under sterile conditions. Sterility is guaranteed
unless the pouch is damaged or otherwise compromised. Expiration date and
sterilization method are indicated on the outside of the lens box. The lens should
not be implanted after the indicated sterility expiration date. Do not store the lens
at temperatures below ~20°C (-4°F) or above 50°C (122°F)

Figure 1.
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RETURN/EXCHANGE POLICY: Contact Medennium Inc.. for return lens
policy. Return the lens with proper identification and reason for return. Label return
as a biohazard. Lenses with past sterility expiration date should also be returned
with prior authorization.

DISCLAIMER OF LIABILITY: Medennium Inc. accepts no liability for the
choice of method or technique to implant the lens or for the choice of the lens for
a particular patient or patient’s condition.

REFERENCES: Apple, D.J. et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses:
An experimental Study Comparing Various Biomaterials”. J.Cataract Refract

Surg. Vol 23, May 1997.

Manufacturer: Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge E.6. R. Normandie
92340 Bourg la Reine, France.

Dr. Dimitrii Den.mentiev M.D, 13 Ave'nue de Montrouge
E.6. R. Normandie 92340 Bourg la Reine, France.
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DESCRIPTION DE LA LENTILLE INTRA-OCULAIRE/DU DISPOSITIF: les lentilles
intra-oculaires pliables de chambre postérieure Matrix Acrylic® avec filtre UV, sont des
dispositifs optiques de précision, congues pour implantation dans le sac capsulaire. L optique
est biconvexe, avec un bord carré. Elle est constituée d’Acrylate hydrophobe absorbant les
rayons UV et & grand indice de réfraction ; ce matériau présente I’avantage de pouvoir étre plié.
Les modéles 401 & 403 sont transparents. Les modeles 400 & 404 (Aurium) sont de nature
photochromique et cette propriété n’est activée qu’en présence de rayons ultraviolets. Une
fois activée, la lentille devient jaune et bloque la lumiére bleue.

Modéle Diam, optique Diain. total | Haptique Dioptries Incréments
&.0mm PVDE | 0.0 2+90D 0D
400 | sphérique Photochromatique | 127™™ | Bley | +10.0 4+300D | 05D

G.0mm PVDF | 00 3490D 10D
401 Sphérique Transparent 12.5mm | gy | +10.0 4+300D | 05D
& 0mm 70 590D | 10D
403 Asphérique Transparent 13.0mm | Acrylate | 160 3+340D | 05D
&.0mm 70 390D | 10D
404 | Asphérique Photochromatique | 12-0mm | Acrylate | 60 5 4350D | 05D

INDICATIONS: correction visuelle de I’aphaquie chez les adultes dont un cristallin cataracté
a ¢été enlevé par phacoémulsification. La lentille est destinée & étre placée dans le sac
capsulaire.

PRECAUTIONS: Ne pas restériliser la lentille intraoculaire quelque soit la méthode.
Contacter Medennium concernant la politique de retour si la lentille devient non stérile.
N'utiliser que des solutions d’irrigation intraoculaire stériles et des produits viscoélastiques
pour rincer et/ou lubrifier la lentille intraoculaire. Ne pas exposer la lentille intraoculaire a la
lumiére directe du soleil ou a des températures de plus de 50°C. Ne pas passer la Ientille
intraoculaire & I’autoclave. La réutilisation et/ou une nouvelle stérilisation peuvent provoquer
une altération des performances du dispositif risquant ainsi de comprometire la sécurité et la
santé du patient.

MISES EN GARDE: 1. Tout médecin souhaitant implanter une lentille intraoculaire dans les
circonstances suivantes doit évaluer au préalable le rapport bénéfice/risque éventuel: a)
Inflammation du segment antérieur ou postérieur grave et récurrente ou uvéite. b) Usage
d’huiles de silicone chez des patients présentant une maladie vitréo-rétinienne, ou chez ceux
exposés a un grand risque de développer a I’avenir des pathologies susceptibles de nécessiter
P'usage d’huile de silicone dans le cadre de leur traitement, doit étre reconsidéré (Apple, et al.
1997). ¢) Difficultés chirurgicales au moment de Dextraction de la cataracte qui pourraient
accroitre le risque de complications (par ex. hémorragie persistante, importantes lésions de
Iiris, pression positive non contrélée, ou important prolapsus ou perte de vitré. d) Déformation
de I’eeil causée par un traumatisme antérieur ou une anomalie congénitale impliquant qu’il
est impossible de supporter une lentille intraoculaire de maniére appropriée. ¢) Circonstances
qui endommageraient I’endothélium durant I'implantation. f) Infection microbienne suspectée.
g) Les enfants de moins de 2 ans ne sont pas des candidats aptes 3 recevoir une lentille
intraoculaire. h) Patients chez qui ni la capsule postérieure, ni les ligaments suspenseurs du
cristallin sont assez intacts pour servir de support.

COMPLICATIONS/EFFETS INDESIRABLES: les complications associées a la pose de
toute lentille intraoculaire sont principalement les mémes que celles d’une intervention
chirurgicale pour cataracte et parfois, elles peuvent exiger une seconde intervention. Parmi
les complications observées avec le méme type de lentille intraoculaire, citons, entre autres:
cedéme cornéen, iritite, hyphéma, cedéme maculaire, bloc pupillaire, glaucome secondaire,
membrane cyclitique, vitritite, endophtalmie, décollement de rétine, luxation du cristallin.
Parmi les effets indésirables observés avec le méme type de lentille intraoculaire, citons, entre
autres : hypopyon, infection intraoculaire, décompensation aigué de la cornée, intervention
chirurgicale secondaire: a) remplacement/ablation du cristallin, b) réparation du décollement
de rétine, c) repositionnement du cristallin, d) iridectomie, e) vitrectomie, f) fuite due 4 la
réparation d’une 1ésion, g) photo-coagulation, h) retrait de résidus du cortex, i) capsulotomie
antérieure.

DESCRIPTION DETAILLEE DU DISPOSITIF :

OPTIQUE

Matériau: Acrylate hydrophobe a grand indice de réfraction et absorbant les
rayons UV

Configuration: Biconvexe avec bord carré. Sphérique Modéles 400 & 401.
Asphérique Modéles 403 & 404.

Puissance: -7.0,0 & +34,0 dioptries

Limite UV 2 384 nm (lentille de +12,0 dioptries) .
10%de T: 387 nm (lentille de +27,0 dioptries) Modéles 400 & 401. Figure 1.
HAPTIQUE Trois piéces 400, 401 Monobloc 403, 404
Matériau: fluorure de polyvinylidéne (PVDF) Acrylate

Couleur: bleu transparent
Configuration: C. Modifié L. Modifié

Valeur de ’angle formé: 5° 0°

MODE D’EMPLOI: 1. Examiner I’étiquette du conditionnement de la lentille pour vérifier
le modéle, la puissance et la date limite d’utilisation. 2. Ouvrir la poche et sortir la lentille
sous conditions stériles. 3. Bien examiner la lentille pour s’assurer que des particules ne se sont
pas collées dessus, examiner également les surfaces optiques de la lentille pour détecter toute
autre défectuosité éventuelle. 4. Les instruments de pliage et les produits viscoélastiques
suivants sont recommandés pour poser et manipuler la lentille intraoculaire. Instruments de
pliage : ELO9 (Epsilon). Instruments d’insertion : EL10 ou EL19 (Epsilon). Les produits
viscoélastiques incluent Healon®, Duovisc™, et/ou Dispersa. 5. Le pliage peut se faire aux
angles types (6-12, 3-9 ou 4-10). 6. Les systémes d’injection a cartouches suivants ont été
reconnus adéquats : Epsilon injecteur EL22M ou Ophtec OD665 en association avec la
Cartouche Modéle OD502/0D522 de Ophtec. Medicel Viscoject Injector 1.1604215 avec
Cartridge LP604235C. 7. Le positionnement de la lentille dans la cartouche doit se faire en
alignant ’haptique & un angle approximatif de 20-30° par rapport & ’axe longitudinal.
S’assurer que I’optique rentre dans la partie tubulaire de la zone de chargement 3 ailettes. 8.
Aucune hydratation n’est requise. 9. L’usage de produit viscoélastique est facultatif durant le
pliage. L’usage de produits viscoélastiques est requis durant I’ injection.

Attention : ne pas utiliser la lentille intraoculaire si I’emballage a été endommagé. I se
pourrait que la lentille ne soit plus stérile. L’usage de cartouches non validées (avec traitement
de surface), peut provoquer un dépdt résiduel sur la lentille. L’usage d’autres instruments de
pliage/d’insertior/ viscoélastiques non validés risque d’endommager la lentille. Lors de
I'utilisation d’instruments de pliage, il est recommandé d’implanter dans I’ceil la lentille qui
a été pliée dans les 5 minutes suivant leur pliage. Lors de lutilisation d’un injecteur, il est
conseillé d’injecter la lentille dans les deux minutes suivant le chargement.

CALCUL DE LA PUISSANCE DE LENTILLE INTRA-OCULAIRE: le médecin doit
déterminer, avant de procéder a I’intervention chirurgicale, fa puissance de la lentille a poser.
Les méthodes servant & calculer la puissance de 1a lentille sont décrites dans les références
suivantes :

Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U. of Wuerzburg,
http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and Intraocular
Lens Power Calculations”; J. Cataract Refract. Surg., Vol.23, pp.1356-1370, 1997.

Les médecins désirant un complément d’informations pour calculer la puissance de la lentille
peuvent contacter Medennium Inc.

NOTIFICATION: Tout effet indésirable et/ou toute complication pouvant menacer la qualité
visuelle, que I’on peut raisonnablement imputer a la lentille, et dont la nature, la gravité ou le
degré d’incidence n’étaient pas prévisibles, doivent étre rapportés 4 Medennium Inc. 9 Parker
Suite 150, Irvine CA 92618 USA. Par fax : 949-789-9032 ou par e-mail
info@medennium.com. Ces informations sont demandées & tous les chirurgiens ayant effectué
les implantations afin de documenter les effets potentiels & long terme de la pose de lentilles
intraoculaires. Hors des Etats-Unis, merci de contacter le représentant local de la société,

CONDITIONNEMENT/DATE LIMITE D’UTILISATION: chaque lentille intraoculaire
est fournie sous forme stérile et déshydratée, dans un récipient 4 lentille maintenu dans une
poche stérile simple. Le conditionnement est stérilisé par Oxyde d’Ethyléne, Gamma, ou
Peroxyde d’Hydrogéne: ne Iouvrir que sous conditions stériles. La stérilité est garantie, &
moins que la poche n’att été endommagée ou violée d’une maniére ou d’une autre. La date
limite d’utilisation est indiquée sur la boite de la lentille. Ne pas utiliser la lentille aprés la
date de péremption indiguée sur la boite. Ne pas conserver la lentille 4 une température de
moins de —20°C ou de plus de 50°C

POLITIQUE DE RENVOID’ECHANGE: contacter Medennium Inc. au sujet de la
politique de retour des lentilles. Renvoyer la lentille avec sa propre identification et en
indiquant la raison de son renvoi. Apposer une étiquette portant la mention “risque biologique™
sur Pemballage pour le renvoi. Renvoyer les lentilles dont la date de péremption est dépassée
aprés autorisation préalable.

DEMENTI DE RESPONSABILITE: Medennnium Inc. décline toute responsabilité quant
au choix de la méthode ou de la technique de pose de 1a lentille intraoculaire ou quant au choix
de la lentille pour un patient en particulier ou de son état.

REFERENCES: Apple, D.J et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An
experimental Study Comparing Various Biomaterials”. J. Cataract Refract Surg. Vol 23, Mai
1997.

Fabricant : Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge, E. 6, R.Normandie, 92340 Bourg La
Reine, France.

BESCHREIBUNG DER INTRAOKULARLINSE: Bei den Matrix Acrylic® UV-
absorbierenden, faltbaren, intraokularen Hinterkammerlinsen handelt es sich um optische
Prizisionsprodukte, die in den Kapselsack implantiert werden. Der optische Teil ist bikonvex
mit geraden Réndern und besteht aus UV-absorbierendem hydrophobem Acrylat mit hohem
Brechungsindex. Die Linse ist faltbar. In der Natur verhlt sich die Matrix Acrylic® Aurium
IOL phototrop. Diese Eiggenschaft wird nur unter Anwesenheit von UV-Licht aktiviert. Die
Linse verfarbt sich dann gelb und blockiert somit blaues Licht.

Madell | Optik Durct Gi durck Haptik . Dioptrien Schritte
6.0mm Blaues 0.0 bis+9.0 D 1.0 dpt

400 | Sphirisch Phototrop 12.5mm PVDF | +10.0 t0+30.0D | 0.5 dpt
401 6.0mm 12.5mm Blaues 0.0 bis+9.0D 1.0 dpt

Sphirisch klar
6.0mm

PVDF | +10.0 to+30.0D | 0.5dpt
-7.0 bis+9.0 D 1.0 dpt

403

Asphirisch klar 13.0mm Acryl | 16,0 bis +34.0D | 0.5 dpt
6.0mm -7.0 bis+9.0D 1.0 dpt
404 1 yophiirisch Phototrop 13.0mem Acryl | 16,0 bis +34.0D | 0.5 dpt

ANWENDUNGSGEBIETE: Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen, nach Entfernung einer
natiirlichen Linse mit Katarakt durch Phakoemulsifikation.Die Linge ist fiir die
Kapselsackimplantation vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN: Linse auf keinen Fall resterilisieren. Sollte die Linse unsteril
werden, benachrichtigen Sie Medennium um eine Riicksendung zu vereinbaren. Zum Spiilen
und/oder Schmieren der Linse nur sterile intraokulare Spiillésungen und viskoelastische Mittel
verwenden. Linse nicht in direktem Sonnenlicht oder bei Temperaturen iiber 50°C (122°F)
lagern. Linse nicht autoklavieren. Fine Wiederverwendung und/oder Resterilisierung kann die
Wirkung des Produktes verschlechtern, was zu emnsten Folgen fir die Gesundheit und
Sicherheit des Patienten fithren kann.

WARNHINWEISE: 1. Sollte der behandelnde Arzt eine Linsenimplantation bei einer der
folgenden Erkrankungen in Betracht ziehen, ist das Nutzen-Risiko-Verhiltnis sorgfaltig
abzuwigen: a) wiederkehrende schwere Entziindung des vorderen oder hinteren Segments
oder Uveitis. b) Bei Patienten mit bestehender Glaskorper- oder Netzhauterkrankung oder
Patienten mit hohem Risiko einer moglichen zukinftigen Erkrankung, zu deren Behandlung
Silikondl einzusetzen wire, sollte die Verwendung von Silikondl iberdacht werden (Apple, et
al. 1997). c) Schwierigkeiten bei der operativen Kataraktextraktion, wodurch sich die
Komplikationsgefahr erhohen kann (z.B. anhaltende Blutungen, signifikante Irisschidigungen,
unkontrollierter Uberdruck oder signifikanter Glaskérpervorfall oder —verlust. dyWenn eine
ausreichende Fixierung der IOL wegen einer Augendistorsion aufgrund eines fritheren
Traumas oder eines Entwicklungsdefekts nicht gewihrleistet werden kann e) Umstiinde, die
zu einer Schadigung des Endothels wihrend der Implantation fiihren kénnten. f) Verdacht auf
eine mikrobielle Infektion. g) Fir Kinder unter 2 Jahren kommen Intraokularlinsen noch nicht
in Frage. h) Patienten, bei denen weder hintere Kapsel noch Zonula eine Unterstiitzung der
Linse zulassen.

KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE: Die Komplikationen, die bei
der Implantation einer Intraokularlinse auftreten kdnnen, sind im wesentlichen diesefben wie
die der Kataraktchirurgie und konnen einen Sekundireingriff erforderlich machen. Mit dem
gleichen Typ IOL wurden folgende Komplikationen beobachtet, ohne darauf beschrinkt zu
sein: Hornhautddem, Iritis, Hyphdma, Makuladdem, Pupillarblock, sekundires Glaukom,
zyklitische Membran, Vitritis, Endophthalmitis, Netzhautablgsung, Linsendislokation. Die
folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden mit dem gleichen Typ IOL beobachtet, ohne
darauf beschrénkt zu sein: Hypopyon, Intraokularinfektion, akute Korneadekompensation,
sekunddrer chirurgischer Eingriff: a) Ersatz/Entfernung der Linse, b) Reparatur bei
Netzhautablésung, c) Repositionierung der Linse, d) Iridektomie, e) Vitrektomie, f)
Wundrevision, g) Photokoagulation, h) Entfernung von Kortexresten, i) anteriore
Kapsulotomie.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

OPTIK
Material: UV-absorbierendes hydrophobes Acryl mit hohem Brechungsindex
Konfiguration: Bikonvex mit geraden Réndern. Sphérisch und asphirisch
Stirke: -7,0 bis +34,0 Dioptrien
UV-Cutoff bei
10% T: 384 nm (+12,0 Dioptrien Linse)
387 nm (+27,0 Dioptrien Linse). Modells 400 & 401. Figure 1.
HAPTIK Modells 400 & 401 Modells 403 & 404
Material: Polyvinylidenfluorid (PVDF) Acryl
Farbe: Blau Acryl

Konfiguration: Modifiziertes C Modifiziertes L
GEBRAUCHSANWEISUNG: 1. Etikett auf der Verpackung der Linse iiberpriifen, um
sicherzustellen, dass das richtige Linsenmodell und die richtige Stirke verwendet wird und das
Verfalldatum nicht diberschritten ist. 2. Beutel 6ffnen und Linse in einem sterilen Umfeld
entnehmen. 3. Linse griindlich untersuchen, um sicherzustellen, dass keine Partikel an ihr
haften. Optische Linsenflichen auf andere Defekte iiberpriifen. 4. Fiir die Implantation und
Handhabung der Linse werden die folgenden Faltinstrumente und Viskoelastika empfohlen:
Faltinstrumente: EL09 (Epsilon). Implantationsinstrumente: EL10 und ELI18. Als
viskoelastische Mittel konnen Healon”, Duovisc™, und/oder Dispersa verwendet werden. 5.
Die Linse kann mit den typischen Orientierungen gefaltet werden (6-12, 3-9 oder 4-10) 6. Die
folgenden Injektionskartuschensysteme sind qualifiziert: Epsilon Modell EL-22M und Ophtec
OD665 Injektionssystem in Kombination mit der cartridge von Ophtec Modell
0D502/0D522. Medicel Viscoject Injector L1604215 Cartridge LP604235C. 7. Hydratation
ist nicht erforderlich. 8. Wahrend des Faltvorgangs kénnen optional Viskoelastika verwendet
werden. 9. Bei der Injektion miissen Viskoelastika verwendet werden.

Warnhinweis: Linse nicht verwenden, wenn die Verpackung beschidigt ist. Die Sterilitat der
Linse kann dann nicht mehr garantiert werden. Die Verwendung anderer, nicht validierter
Kartuschen (d.h. Kartuschen mit Uberzug) kann zu Uberzugsresten auf der Linse fithren.
Durch Verwendung anderer, nicht validierter Falt/Einfiihrungsbestecke kann die Linse
beschidigt werden. Die Linse sollte innerhalb von 5 Minuten in das Auge implantiert werden.
Bei der Verwendung eines Injektors sollte die Linse innerhalb von zwei Minuten nach dem
Beladen injiziert werden.

BERECHNUNG DER BRECHKRAFT: Der Arzt sollte vor der Operation die Brechkraft
der zu implantierenden Linse bestimmen. Methoden zur Berechnung der Brechkraft sind in
folgenden Literaturstellen beschrieben:

Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U. of Wuerzburg,

http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and Intraocular
Lens Power Calculations™; J. Cataract Refract. Surg., Band 23, S. 1356-1370, 1997.

Fiir weitere Informationen zur Berechnung der Brechkraft wenden Sie sich bitte an
Medennium Inc..

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN: Nebenwirkungen und/oder mdglicherweise das
Sehvermdgen gefihrdende Komplikationen, die im Zusammenhang mit der Linse stelien
konnen und zuvor in Art, Schwere oder Haufigkeit unerwartet waren, sind Medennium Inc,
Irvine USA. Fax 949-789-9032 oder www.medennium.com zu melden. Diese Information
wird von allen implantierenden Chirurgen erbeten, um mogliche Langzeitwirkungen der
Intraokularlinse zu dokumentieren. AuBerhalb der USA sollten Sie sich bitte mit Ihrer lokalen
Niederlassung in Verbindung setzen.

LIEFERZUSTAND/VERFALLDATUM: Jede IOL wird steril und trocken in einem
Linsenbehilter, der in einem sterilen Einzelbeutel versiegelt ist, geliefert. Die Verpackung ist
sterilisiert und darf nur unter sterilen Bedingungen gedffnet werden. Die Sterilitit ist nur
gewihrleistet solange der Beutel unbeschidigt und ungedfinet ist. Das Verfalldatum ist auf
der Auflenseite der Linsenschachtel aufgedruckt. Die Linse sollte nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr implantiert werden. Linse nicht bei Temperaturen unter —20°C (-
4°F) oder iiber 50°C (122°F) lagern.

RUCKGABE/UMTAUSCH: Setzen Sie sich mit eyePx in Verbindung, um Informationen
fiir die Riickgabe zu erhalten. Schicken Sie die Linse mit genauen Angaben zur Identifikation
und dem Grund fiir die Riickgabe zuriick. Markieren Sie die Linse fiir den Riickversand als
biologische Gefahrenquelle. Linsen, deren Verfalldatum fiir die Sterilitit abgelaufen ist, sollten
ebenfalls mit vorheriger Genehmigung zuriickgeschickt werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS: Medennium Inc. haftet weder fiir die vom Chirurgen
angewandte Implantationsmethode oder Operationstechnik noch fiir die Auswah! der Linse
(bezogen auf den Patienten oder dessen Zustand).

LITERATURSTELLEN: Apple, D.J et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An
experimental Study Comparing Various Biomaterials™. J.Cataract Refract Surg. Band 23, Mai
1997.

Hersteller: Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge, Escalier 6. R. Normandie 92340 Bourg
la Reine, France
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DESCRIPCION DE LA LENTE/DISPOSITIVO INTRAOCULAR: Las lentes plegables
intraoculares Matrix Acrylic* de camara posterior que absorben los rayos UV son dispositivos
de precisién disefiados para ser implantados en el saco capsular. La parte éptica es biconvexa
con bordes rectos, esta hecha de acrilato hidrofébico altamente refractivo que absorbe los
rayos UV, y se puede doblar. Modelos 401 & 403 son transparentes en color. Modelos 400 &
404 (Aurium) son fotocromiticas. Esta propiedad se activa exclusivamente en presencia de
rayos UV. Su color pasa del transparente al amarillo, bloqueando el espectro azul de 1a luz.

Modelo Diametro Optico Diametro Total | Haptico Dioptrias Aumentos
4900 | Bigica fotocromitica | 125mm  |PVDFAzul| (09 2390D 05D
4o Esféricg‘to'r:jl?sipareme 12.5mm PVDF Azul +?(-)(.)0 2193(())(1)) D (1)(5)8
403 Asféricg-?rr::s‘pareme 13.0mm Acrilato +-17090 2:?230[)1) (1)218
04| s feriea toeromtica | 130mm Acilao | 5% 315400 | 090

INDICACIONES: Correccidn visual de afaquia en adultos a los que se les ha retirado un
cristalino opacificado por facoemulsifacién. La lente estd preparada para ser colocada en el
saco capsular.

PRECAUCIONES: No vuelva a esterilizar la lente mediante ningéin método. Péngase en
contacto con Medennium Inc. para averiguar cual es el proceso de devolucion en caso de que
la lente no esté esterilizada. Utilice Gnicamente soluciones de irrigacion intraocular estériles
y viscoeldsticos para aclarar o lubricar la lente. No almacene la lente directamente expuesta a
la luz solar ni a temperaturas superiores a 50°C (122°F). No utilice el autoclave para esterilizar
la Jente. La reutilizacion y/o una nueva esterilizacion del producto pueden reducir su capacidad
de funcionamiento, lo cual podria causar graves dafios en la salud y seguridad del paciente.

ADVERTENCIAS: 1. Los médicos que estén considerando implantar una lente en algunas
de las circunstancias siguientes deberian sopesar los posibles riesgos y beneficios: a)
Inflamacion severa y recurrente de la parte anterior o uveitis. b) Se deberia reconsiderar el
uso de aceites de silicona en pacientes que actualmente padecen distrofia vitreoretinal o que
tienen un alto riesgo de sufrir enfermedades que en el futuro requieran aceite de silicona como
parte de la terapia (Apple, et al. 1997) c) Dificultades quirirgicas en el momento de extraer
las cataratas que pueden aumentar el potencial de complicaciones {por ejemplo, hemorragias
persistentes, considerable dafio del iris, presion positiva descontrolada, serio prolapso o pérdida
del vitreo). d) Un ojo deformado debido a un trauma anterior o a un defecto de desarrollo que
no podria sujetar correctamente una lente intraocular. ¢) Circunstancias que provocarian dafios
en el endotelio durante la implantacion. f) Posible infeccion microbiana. g) No es conveniente
que los nifios menores de dos afios utilicen lentes intraoculares. h) Pacientes cuya cipsula
posterior o zénulas no estan lo suficientemente intactas como para ofrecer sujecion.

COMPLICACIONES/SITUACIONES ADVERSAS: Las complicaciones relacionadas con
la implantacién de cualquier lente intraocular son basicamente las mismas que en el caso de
la cirugia de cataratas y pueden requerir una intervencion quirtrgica secundaria. Las
complicaciones que pueden surgir con el mismo tipo de lente intraocular incluyen, entre otras:
edema de la cornea, iritis, hifema, edema macular, bloqueo pupilar, glaucoma secundario,
membrana ciclitica, vitritis, endoftalmitis, desprendimiento de retina, dislocacién de la lente.
Las complicaciones que se han apreciado con el mismo tipo de lente intraocular incluyen,
entre otras: hipopién, infeccidn intraocular, descompensacion aguda de la cornea, intervencion
quirirgica secundaria: a) Sustitucion o extirpacién de la lente, b) Reparacion del
desprendimiento de retina, ¢} Sustitucion de la lente, d) Iridectomia, e) Vitrectomia, f)
Supuracion de la herida, g) Fotocoagulacion, h) Eliminacion de material residual de la capsula,
i) Capsulotomia anterior.

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO:

OPTICA

Material: Acrilato hidrofébico de alto Indice de refraccion que
absorbe rayos ultravioleta

Potencia: Ver Cuadro

Configuraciéon:  Ver Cuadro

Reduccién de rayos

UVenun 10% T: 384 nm (lente de +12,0 dioptrias)
387 nm (lente de +27,0 dioptrias). Modelos 400 & 401. Figura 1.

HAPTICO Tres piezas Modelos 400 & 401 Una Pieza Modelos 403 & 404
Material: fluoruro de polivinilideno (PVDF) Acrilato

Color: Azul Transparente
Configuracion: € modificado L Modificado

Angulacion: 5 Grados Ninguna

INDICACIONES DE USO: 1. Examine la etiqueta del paquete de la lente para comprobar
que se trata del modelo y potencia correctos; tambien verifique la fecha de caducidad. 2. Abra
la bolsa y saque la lente en un entorno estéril. 3. Examine cuidadosamente la lente para
asegurarse de que no tenga pegada ninguna particula y examine las superficies dpticas para
comprobar que no tienen ningiin otro defecto. 4. Se recomienda utilizar las siguientes pinzas
de plegado y viscoelasticos para colocar y manipular las lentes. Pinzas de plegado: EL09
(Epsilon). Aplicadores: EI10 & EL18 (Epsilon). Entre los viscoelasticos se incluyen Healon®,
y Dispersa. 5. Las lentes se deben doblar en las orientaciones tipicas (6-12, 3-9 0 4-10) 6. Se
han aceptado los siguientes sistemas de cartuchos de inyectores: EL22M Epsilon Inyector con
los cartuchos/inyector Modelos OD502/0D322/0D665 de Ophtec. Medicel Viscoject Injector
L1604215 con cartucho LP604235C. 7. No es necesario hidratarla. 8.El uso de viscoelasticos
al plegarla es opcional. 9. Es necesario utilizar viscoelasticos durante la inyeccién.
Atencién: No utilice la lente si el embalaje estd daflado ya que podria haber perdido la
esterilidad.. El uso de otros cartuchos no aprobados (como cartuchos recubiertos) podria dejar
restos de revestimientos en la lente. El uso de otras pinzas de plegado/aplicadores/
viscoelasticos no aprobados podria dafiar la lente. Cuando se utilizan pinzas de plegado, las
lentes que se han doblado deberian estar colocadas en el ojo antes de que pasen cinco minutos
desde el momento en que se doblaron. Cuando se utilice el inyector, se inyectaré la lente en
fos dos minutos siguientes.

CALCULOS DE LA POTENCIA DE LAS LENTES: El médico deberfa determinar antes
de la operacidn la potencia de la lente que va a implantar. En las siguientes obras de referencia
se describen los métodos para calcular la potencia de las lentes: :

Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U. of Wuerzburg,
http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T,, “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and Intraocular
Lens Power Calculations”; J. Cataract Refract. Surg., Vol.23, pp.1356-1370, 1997.

Los médicos que necesiten mas informacion sobre los cilculos de la potencia de las lentes
pueden ponerse en contacto con Medennium Inc.

INFORMES: En caso de situaciones adversas o complicaciones que podrian poner en riesgo
la visién y que se podrian relacionar con la lente y que no estaban previstas, comunique la
gravedad o el grado de incidencia 2 Medennium Inc, 9 Parker Suite 150, Irvine, Ca 92618
USA. Fax 949-789-9032 ¢ info@medennium.com. Se solicita esta informacién a todos los
cirujanos que realizan los implantes, con el fin de documentar los posibles efectos a largo
plazo de las implantaciones de lentes intraoculares. Si se encuentra fuera de EE.UU., pongase
en contacto con el representante de la empresa en su zona.

PRESENTACION/FECHA DE CADUCIDAD: Todas las lentes intraoculares se entregan
estériles y secas, en un recipiente para lentes cerrado, dentro de un paquete individual estéril.
El paquete ha sido esterilizado y sélo se deberd abrir en un ambiente estéril. La esterilidad
esta garantizada, 2 menos que la bolsa esté dafiada o se haya visto afectada de algiin modo. La
fecha de caducidad se indica en la parte exterior de la caja de la lente. No se debe implantar
la lente después de la fecha de caducidad de la esterilizacién indicada. No almacene la lente
a temperaturas inferiores a ~20°C (-4°F) ni superiores a 50°C (122°F).

PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCION O CAMBIO: Péngase en contacto con
Medennium Inc. para pedir informacion sobre el procedimiento de devolucién. Devuelva la
lente correctamente identificada e indicando el motivo de la devolucién. Marque el paquete
como material de peligro biolégico. Ademas, para devolver las lentes cuya esterilidad ha
caducado, se necesita una autorizacién previa.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD: Medennium Inc. no acepta ninguna
responsabilidad por la eleccién del método o técnica utilizada para implantar 1a lente o por la
eleccién de la lente para un determinado paciente o condicién.

BIBLIOGRAFIA: Apple, D.J. et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An
experimental Study Comparing Various Biomaterials”. J. Cataract Refract Surg. Vol 23, Mayo
1997.

Fabricante: Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge E. 6. R. Normandie 92340 Bourg la
Reine, France
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DESCRIZIONE DELLA LENTE O DEL DISPOSITIVO INTRAOCULARE: Le lenti
pieghevoli intraoculari ad assorbimento UV per la camera posteriore Matrix Acrylic® sono
dispositivi ottici di precisione, ideati per I'impianto nel sacco capsulare. La porzione ottica &
biconvessa con bordi piatti, ed ¢ composta di acrilato idrofobo ad alto indice refrattivo, in
grado di assorbire i raggi UV, e di essere piegata. Matrix Acrylic® “Aurium” Modellos 400 &
404 ¢ in natura fotocromatica e questa proprieta si attiva solamente alla presenza di raggi uv,
sotto questa la lente diventa gialla.

Modell - Diametro Ottico.. Di Totale |  Aptica Diotrrica Incrementi
400 SfericaGf;ﬁochomatica 12.5mm P?/%F +1()(5?0 t?o*fjggb (1)(5) g
401 Sferica6 i?;ﬁg[‘)arente 12.5mm PglsF +?f)(,)0 tt(()x 4-;-9.’,(())(§)D (1)(5) B
403 Asfericg.?rr:r?sjpareme 13.0mm Acilato +-]7(5.% :g 1?2190DD (1)(5) ]}g
404 Asfericaé.fg‘t-l;gomatica 13.0mm Actilato +—I7(j.00 :g i2230]DD (llg [D)

INDICAZIONI: Correzione visiva dell’afachia in adulti nei quali una lente affetta da cataratta
sia stata rimossa mediante facoemulsificazione. La lente va inserita nel sacco capsulare.

PRECAUZIONI: Non risterilizzare la lente in alcun modo. Nell’eventualita di perdita di
sterilita della lente contattare Medennium Inc. per istruzioni riguardo alla sostituzione. Usare
solo soluzioni sterili per I’irrigazione intraoculare e materiali viscoelastici per risciacquare e/o
lubrificare la lente. Non conservare la lente alla luce del sole o a temperature superiori a 50
°C (122 °F). Non autoclavare la lente. Il riutilizzo e la ristirilizzazione possono compromettere
la natura della lente, questo potrebbe causare seri problemi ai pazienti.

AVVERTENZE: 1. I medici che prendono in considerazione I’impianto della lente in una o
piu delle seguenti circostanze devono valutare il potenziale rapporto rischio:beneficio. a)
Infiammazione grave ricorrente del segmento anteriore o posteriore, o uveite. b) L’uso di oli
al silicone in pazienti con malattia vitroretinica in corso o in coloro che sono ad alto rischio
di malattia futura e che potrebbero aver bisogno di olio al silicone come parte della terapia,
deve essere riconsiderato (Apple, et al. 1997) c) Difficoltd chirurgiche al momento
dell’estrazione della cataratta che potrebbero aumentare potenziali complicazioni (per es.
sanguinamento persistente, danno significativo all’iride, pressione positiva incontrollata,
oppure prolasso significativo o perdita del vitreo. d) Occhio distorto a causa di trauma
pregresso o difetto dello sviluppo in cui non sia possibile un sostegno adeguato della lente
intraoculare. ) Circostanze che provocherebbero un danno all’endotelio durante I’impianto.
f) Sospetta infezione microbica. g) I bambini di eta inferiore a 2 anni non sono candidati adatti
all’impianto delle lenti intraoculari. h) Pazienti nei quali né la capsula posteriore né le zonule
sono sufficientemente intatte da fornire sostegno.

COMPLICAZIONI O EVENTI AVVERSI: Le complicazioni collegate all’impianto di una
qualsiasi lente intraoculare sono essenzialmente le stesse che per la chirurgia della cataratta,
e potrebbero richiedere un intervento chirurgico secondario. Le complicazioni osservate con
lo stesso tipo di lente intraoculare possono comprendere in maniera non esaustiva: edema
corneale, irite, ifema, edema maculare, blocco pupillare, glaucoma secondario, membrana
ciclitica, vitrite, endoftalmite, distacco di retina, dislocazione della lente. Gli eventi avversi
osservati con lo stesso tipo di lente intraoculare possono comprendere in maniera non
esaustiva: ipopione, infezione endo-oculare: scompenso corneale acuto, intervento chirurgico
secondario: a) Sostituzione o asportazione della lente, b) Riparazione del distaceo di retina, c)
Riposizionamento della lente, d) Iridectomia, e) Vitrectomia, f) Perdita a livello della
suturazione, g) Fotocoagulazione, h) Rimozione del materiale corticale residuo, i)
Capsulotomia anteriore.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO:

OTTICA
Materiale: Acrilato idrofobo ad assorbimento UV
Configurazione:  Biconvessa a bordo piatto sferica o asferica

Potere diottrico:  -7,0 a +34,0 diottrie (vedere tabella)

Soglia UV a
10% T: 384 nm (lente da +12,0 diottrie)
387 nm (lente da +27,0 diottrie) Modellos 400 & 401. Figure 1.
APTICA Modellos 400 & 401(multipezzo) ~ Modellos 403 & 404 (Monopezzo)
Materiale: fluoruro di polivinilidene (PVDF)  Acrilato
Colore: Blu Non o fotocromatica (vedere tabella)
Configurazione: Modificata a C Modificata a L
Angolo: 5° 0°

ISTRUZIONI PER L’USO: 1. Esaminare etichetta sulla confezione per verificare il
modello della lente, il potere diottrico e la data di scadenza. 2. Aprire I’involucro e rimuovere
la lente in ambiente sterile. 3. Esaminare accuratamente la lente per assicurarsi che non vi
siano particelle attaccate per elettricita statica ed esaminare le superfici ottiche della lente alla
ricerca di eventuali difetti. 4. Per I’impianto e la manipolazione della lente si raccomandano i
seguenti piegatori e viscoelastici. Piegatori: EL09 (Epsilon). Inseritori: EL10 & EL18
(Epsilon). I viscoelastici comprendono Healon®, Duovisc™, /o Dispersa. 5. La piegatura puo
essere effettuata secondo gli orientamenti consueti (6-12, 3-9, 0 4-10) 6. I seguenti sistemi per
cartuccia di iniezione sono stati approvati: ’iniettore per lente morbida Epsilon EL22M/Ophtec
0OD522/0D502/0D605. Medicel Viscoject injettore L1604215 with Cartridge LP604235C.
7. Non € necessaria idratazione. 8. L’uso dei viscoelastici durante la piegatura ¢ facoltativa. 9.
E necessario I"uso di viscoelastici durante iniezione.

Attenzione: Non usare la leute se la confezione & stata danneggiata, in quanto la sterilita della
lente potrebbe essere compromessa. L’uso di altre cartucce non approvate (per es. cartucce
rivestite) pud lasciare un residuo di rivestimento sulla lente. L'uso di altri
piegatori/inseritori/viscoelastici non approvati pud danneggiare la lente. Con I’uso dei
piegatori, le lenti che sono state piegate devono essere dispiegate nell’occhio entro 5 minuti
dalla piegatura. Nell’usare ’iniettore la lente deve essere iniettata entro due minuti dal
caricamento.

CALCOLO DEL POTERE DIOTTRICO DELLA LENTE: Il medico deve determinare in
sede preoperatoria il potere diottrico della lente da impiantare. I metodi per il calcolo del potere
diottrico della lente sono esposti nei seguenti riferimenti bibliografici:

Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U. of Wuerzburg,
http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and Intraocular
Lens Power Calculations”; J. Cataract Refract. Surg., Vol.23, pp.1356-1370, 1997.

I medici che desiderano informazioni supplementari sul calcolo del potere diottrico delle lenti
possono contattare Medennium Inc.

SEGNALAZIONI: Qualunque evento avverso e/o complicazioni potenzialmente pericolose
per la vista che possano ragionevolmente essere considerate imputabili alla lente, e la cui
natura, gravita e incidenza non erano state previste, deve essere segnalato a Medennium Inc.
9 Parker Suite 150, Irvine, Ca 92618 USA. Fax 949-789-9032 o info@medennium.com.
Queste informazioni vengono richieste a tutti i chirurghi implantologi al fine di documentare
gli effetti potenziali a lungo termine dell’impianto delle lenti intraoculari. Coloro al di fuori
degli U.S.A. possono contattare il proprio rappresentante locale.

CONFEZIONE / DATA DI SCADENZA: Ciascuna lente intraoculare viene fornita sterile,
allo stato secco, in un apposito contenitore sigillato in un involucro sterile. La confezione &
sterilizzata e deve essere aperta solo in condizioni sterili. La sterilita ¢ garantita nella
confezione chiusa ¢ intatta. La data di scadenza & riportata sull’esterno del contenitore della
lente. La lente non deve essere impiantata dopo la data di scadenza indicata. Non conservare
la lente a temperature inferiori a -20 °C (4 °F) o superiori a 50 °C (122 °F).

RESTITUZIONE / SOSTITUZIONE DEL PRODOTTO: Contattare Medennium Inc. per
informazioni sulle modalita di restituzione della lente. Rispedire la lente munita di adeguato
materiale di identificazione e motivo per la sostituzione. Etichettare il materiale da restituire
come pericoloso dal punto di vista biologico. Le lenti scadute devono essere anch’esse
restituite, munite di previa autorizzazione.

RINUNCIA DI RESPONSABILITA: Medennium Inc. non accetta responsabilita per la
scelta del metodo o della tecnica usati nell’impianto per un determinato paziente o per una
determinata affezione.

BIBLIOGRAFIA: Apple, D.J,, et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An
experimental Study Comparing Various Biomaterials”. J. Cataract Refract. Surg. Vol. 23,
Maggio 1997.

Fabbricante: Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge Escalier 6. R. Normandie 92340 Bourg
la Reine, France
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DESCRICAO DA LENTE INTRA-OCULAR E DO DISPOSITIVO: As lentes intra-
oculares Matrix Acrylic®, dobraveis, de cimara posterior com capacidade de absor¢io dos
raios UV, sdo dispositivos opticos fabricados com precis@o, concebidos para implantagdo no
saco capsular. A porgdo Optica € biconvexa com bordas retas, fabricada de acrilato hidrofébico
de elevado indice de refracio com capacidade de absorgdo dos raios UV, podendo ainda ser
dobrada. Modelos 401 &403 son transparentes en color. Modelos 400 & 404 (Aurium) son
fotocromaticas em sua natureza, e sua propriedade ¢ ativada somente sob a presenca de raios
UV sob a qual a lente torna-se amarela e bloqueia os raios azuis.

Modelo Didmetro Optico Diametro total Haptico Poder didptrico | Incrementos
400 Esférica6f2{2$01nética 12.5mm PVDF Azul +?()90 2%1938(])) D (1)(5) g
401 Esféric.f %z?rlgparente 12.5mm PVDF Azul +?f)90 tt(()y 193(())(])) D (1)(5) II%
403 Asféric: '%ﬁnn;pareme 13.0mm Acrilato +_17(5% :g SA%DD (1)(5) g
404 Asférica%?tﬁﬁomética 13.0mm Acrilato +-]70% :(0) i?fODD (1)(5) g

INDICAGCOES: Correcgio visual da afacia em adultos nos quais foi removido o cristalino
com catarata por facoemulsificacdo. A lente estd indicada para implantagfio no saco capsular.

PRECAUCOES: Nio reesterilizar a lente por método algum. Caso a lente perca a esterilidade,
contacte a Medennium Inc. referente as normas de devolugfo. Utilize apenas solugdes de
irrigagfio intra-ocular estéreis e produtos viscoelasticos para lavar e/ou lubrificar a lente. Ndo
guarde a lente & luz solar direta ou a temperaturas superiores a 50°C. Néo autoclave a lente.
Re uso e/ou re esterelizagdo pode comprometer a performance da do dispositivo o pode causar
sérios danos para a satde e seguranga do paciente.

ADVERTENCIAS: 1. Os médicos devem avaliar a relagio risco/beneficio potencial quando
considerarem a implantagdo de uma lente intra-ocular em qualquer uma das seguintes
circunstancias: a) Inflamacio recorrente grave do segmento anterior ou posterior ou uveite. b)
Doenga vitreo-retiniana ou risco futuro de desenvolver tal doenca, que necessite de 6leo de
silicone como parte da terapéutica (Apple er al,, 1997). ¢) Dificuldades ciriirgicas durante a
extraglo de cataratas, que podem aumentar o potencial de complicagdes (p. ex., hemorragia
persistente, lesdo importante da iris, pressio positiva ndo controlada ou prolapso significativo
ou perda do vitreo. d) Olho com alteragdes decorrentes de traumatismo anterior ou de defeito
do desenvolvimento, no qual nio ¢ possivel a fixagfio apropriada da lente intra-ocular, e)
Circunstincias que resultariam em les@io do endotélio durante a implantagfo. f) Suspeita de
infecgdo microbiana. g) Criangas com menos de 2 anos ndo sdo candidatos apropriados para
lentes intra-oculares. h) Doentes nos quais a capsula posterior ou as z6nulas ndo estdo
suficientemente intactas para proporcionar o suporte para a lente intra-ocular.

COMPLICAGCOES/REACCOES ADVERSAS: As complicagdes relacionadas com a
implantagdo de qualquer tipo de lente intra-ocular sdo basicamente as mesmas da cirurgia de
catarata e podem exigir uma intervencfo cirdrgica secundaria. As complicagdes observadas
com o mesmo tipo de LIO podem incluir mas ndo se limitam a: edema da cornea, irite, hifema,
edema macular, bloqueio pupilar, glaucoma secundario, membrana ciclitica, inflamacio do
vitreo, endoftalmite, descolamento da retina e deslocamento da lente. As reagdes adversas
observadas com o mesmo tipo de LIO podem incluir mas ndo se limitam a: hipdpio, infec¢io
intra-ocular, descompensagio aguda da cornea, intervengdo cirtrgica secundaria: a)
substituigdo/remogao da lente, b) reparagdo de descolamento da retina, ¢) reposicionamento da
lente, d) iridectomia, e) vitrectomia, f) reparagéio da incisdo devido a vazamento de humor
aquoso, g) fotocoagulacdo, h) remogio de material residual do cortex, 1) capsulotomia anterior.

DESCRICAO DETALHADA DO DISPOSITIVO:

SISTEMA OPTICO
Material: Acrilato hidrofobico com absorgdo UV e elevado indice de refragdo
Configuragio: Biconvexa com borda reto

Poder didptrico:  -7.0,0 até +34,0 dioptrias

Bloqueio de UV a
10% T: 384 nm (lente com +12,0 dioptrias)
387 nm (lente com +27,0 dioptrias) Modelos 400, 401. Figure 1.

HAPTICO Trés pegas Modelos 400, 401 Una pega Modelos 403, 404
Material: Fluoreto de polivinilideno (PVDF) Acrilato

Cor: Azul Transparente

Configuragio: C modificado L modificado

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO: 1. Examine o rétulo da embalagem da lente para
verificar o modelo de lente, o seu poder didptrico e o prazo de validade. 2. Abra a embalagem
e remova a lente num ambiente estéril. 3. Examine meticulosamente a lente para assegurar
que ndo aderiram particulas a mesma e examine as superficies 6pticas da lente para detectar
outros defeitos. 4. Recomendam-se os seguintes dispositivos para dobrar a LIO e produtos
viscoeldsticos para a implantagio e manipulagdo da lente. Dispositivos para dobrar: EL09
(Epsilon). Dispositivos para insergdo: El110 & EL18 (Epsilon). Os produtos viscoelasticos
incluem Healon®, Duovisc™, e/ou Dispersa. 5. Para dobrar a lente as orientagdes habituais
devem ser observadas (6-12, 3-9 ou 4-10) 6. Foram qualificados os seguintes sistemas
injectores de cartucho: injetor EL22M Epsilon o OD665 Ophtec juntamente com o Cartucho
da Ophtec, Ref: OD302/0D522. Medicel Viscoject Injector 11604215 com o Cartucho
LP604235C. 7. Ndo é necessaria hidratagéio. 8. A utilizagdo de produtos viscoelasticos durante
0 ato de dobrar a lente ¢ opcional. 9. E necesséria a utilizagio de produtos viscoelasticos
durante a injegao.

Cuidado: Nio utilize a lente se a embalagem estiver danificada. A esterilidade da lente pode
estar comprometida. A utilizacfio de outros cartuchos ndo validados (i. e, cartuchos revestidos)
podem deixar uma camada residual sobre a lente. A utilizag@o de outros dispositivos para
dobrar/inserir pode danificar a lente. Quando se utilizam dispositivos para dobrar a lente, estas
devem ser implantadas no otho no periodo de 5 minutos a partir da momento que a lente foi
dobrada. Quando se utiliza o injector, a lente deve ser injetada no periodo de dois minutos
apds ter sido carregada no injetor.

CALCULOS DO PODER DIOPTRICO DA LENTE: O médico deve determinar durrante
a avaliagfio pré-operatoria o poder dioptrico da lente a ser implantada. Os métodos de calculo
do poder di6ptrico de lentes estio descritos nas seguintes referéncias:

Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U. of Wuerzburg,
http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and Intraccular
Lens Power Calculations”; J. Cataract Refract. Surg.. Vol.23, pp.1356-1370, 1997.

Os médicos que necessitem de mais informagdes sobre os calculos da poténcia de lentes devem
contactar a Medennium Inc.

NOTIFICACAO: As reaccdes adversas e/ou as complicagSes com o risco potencial de perda
da visdo que podem, com fundamento, ser consideradas como relacionadas com a lente € que
ndo foram previamente antecipadas no que se refere 4 natureza, gravidade ou grau de
incidéncia, devem ser reportadas 4 Medennium Inc. 9 Parker Suite 150, Trvine Ca 92618 USA.
Fax 949-789-9032 o info@medennium.com. Esta informagio deve ser fornecida por todos os
cirurgides de implantes a fim de documentar os potenciais efeitos a longo prazo da implantagio
da lente intra-ocular. Fora dos Estados Unidos, contacte o representante local da empresa.

APRESENTACAQ/PRAZO DE VALIDADE: As LIOs sio fornecidas estéreis, na forma
seca, em um invélucro vedado acondicionado dentro de uma embalagem estéril tnica. A
embalagem é esterilizada e s6 deve ser aberta em condiges estéreis. A esterilidade é garantida
a menos que a bolsa esteja danificada ou comprometida de qualquer outra forma. O prazo de
validade esta indicado no exterior do estojo da lente. A lente nfo deve ser implantada apos
expirar o prazo de validade da esterilidade indicado. Nfo guarde a lente a temperaturas
inferiores a —20°C (-4°F) ou superiores a 50°C (122°F)

NORMAS DE DEVOLUCAO/TROCA: Contacte a Medennium Inc. no que se refere as
normas de devolugdo da lente. Devolva a lente com a identificagdo correta e o motivo da
devolugdo. Rotule a devolu¢do como um biorisco. As lentes com prazo de validade da
esterilidade expirado, também devem ser devolvidas com autoriza¢do prévia.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE: A EyePx ndo aceita qualquer responsabilidade pela
escolha do método ou técnica de implantagdo da lente ou pela escolha da lente em fungfo de
cada paciente em particular ou da patologia do paciente.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS: Apple, D.J. et al “Silicone Oil Adhesion to
Intraocular Lenses: An experimental Study Comparing Various Biomaterials”. J Cataract
Refract Surg. Vol 23, Maio de 1997.

Fabricante: Medennium Inc.. 13 Avenue de Montrouge Escalier 6. R. Normandie 92340 Bourg
la Reine, France

POPIS VYROBKU: Zadngkomorové foldovaci nitrooéni Sotky Matrix Acrylic® s UV filtrem
jsou piesné optické vyrobky uréené pro implantaci do pouzdra Socky. Opticka éast je
bikonvexni s rovnymi okraji a vysokym refrakénim indexem hydrofobniho slozitelného
akrylatového materialu s UV filtrem. Akrylicka NOC Matrix Acrylic® Aurium je navic
fotochromicka a jeji vlastnosti jsou aktivovany pouze za pfitomnosti UV zafeni, diky némuz
nabyva &ocka zlutého zabarveni a blokuje modré svétlo.

Model Optika Celkovy Primer.|  Haptika Dioptrie Inkrement
400 | Spericka povremomaticka | 125mm |Modry PVDF| L {0 290D 10D
401 Stencns tird 125mm  |Modry PVDF| 0% 290D 1 10D
403 Astorert sics 13.0mm Alaylsovy | 6% 21500 69D
404 | A forick Fotoebromaticks|  130mm | Alylaovy | 56 27900 1 198

INDIKACE: Korekce afakie u pacienth s kataraktou po operaci zkalené &ocky
fakoemulzifikaci. Cogka je uréena pro implantaci po pouzdra.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Neresterilizujte Gogku jakoukoliv metodou. V piipadé
znesterilnéni Cocky kontaktujte Medennium Inc. ohledné podminek jejtho navraceni.
PouZivejte pouze sterilni irigatni roztoky a viskoelastické materidly pro omyvani a zvih&eni
&okky. Neskladujte Goku na pfimém svétle nebo pii teploté vySsi nez 50° C (122° F).
Nedavejte Coku do autoklavu. Resterilizace a nebo opakované pouZiti miiZe ovlivnit chovéani
implantatu, a miZe mit za nasledek ohroZeni pacienta a jeho zdravi.

VAROVANI: 1. Chirurgové zvazujici implantaci Gocky u niZe uvedenych stavii oka musi
uvazit pomér moznych rizik k ziskanému efektu operace: a) Recidivyjici tézké predni nebo
zadni zanéty nebo uveitidy, b) PouZiti silikonového oleje u pacientii s probihajicimi
vitreoretindlnimi onemocnénimi nebo u nichZ je vysoké riziko vzniku t&chto onemocnéni
v budoucnu s naslednym [écenim silikonovym olejem (Apple et al. 1997), ¢) Problémy b&hem
operace katarakty, které mohou mit za nasledek pooperaéni komplikace (napf. pfetrvavajici
krvaceni, zfetelné poSkozeni duhovky, vysoky vzestup nitrooéniho tlaku nebo evidentni
prolaps nebo ztrata sklivee d) Podkozeni oka dfivéj$im trazem nebo pfitomnost defektu, ktery
neposkytuje dostatecnou oporu pro bezpeéné ulozeni ¢ocky e) Okolnosti, které mohou vést
k poskozeni endotelu béhem implantace, f) Suspektni mikrobialni infekce, g) Déti mladsi 2
roky nejsou vhodnymi kandidaty pro nitroo¢ni Socky, h) Pacienti u nichZ poruiens kapsula
nebo zonula nejsou dostateénou oporou pro bezpeéné ulozeni Eocky.

KOMPLIKACE / VEDLEJSI UCINKY: Komplikace souvisejici s implantaci jakékoliv
nitrooéni ¢otky maji stejny vyznam jako operace katarakty samotné a mnohdy musi byt feSeny
dalsim chirurgickym zakrokem. Komplikace, které mohou nastat u stejnych typi nitroognich
Cotek, jsou nasledujici (ale nejen takto omezeny): edém rohovky, iritida, hyphema, edém
makuly, pupilarni blok, sekundémi glaukom, cyklitickd membrana, vitritis, endophthalmitis,
odchlipeni sitnice, dislokace Cocky. Vedlejsi uginky které mohou nastat u stejnych typa
nitroo¢nich codek, jsou nasledujici (ale nejen takto omezeny): hypopyon, nitrooéni infekee,
akutni dekompenzace rohovky, druhotny chirurgicky zékrok: a) vyména nebo vyjmuti olky,
b) operace odchlipent sitnice, ¢) repozice Sogky, d) iridektomie, e) vitrektomie, f) uzavfeni
filtrujici rény, g) fotokoagulace, h) odstrandni zbytki kortexu, i) pfedni kapsulotomie.

DETAILNI POPIS IMPLANTATU:

OPTIKA:

Material: Hydrofobni akrylat s vtokovym refrakénim indexem a UV absorbérem

Kofigurace: Bikonvexni s pfimym okrajem, u modelt 400 a 401 sféricky, u

modelt 403 a 404 asféricky

Dioptricka hodnota: -7,0az+34,0D

Hraniéni videnova délka

UV zéfeni pfi 10% T: 384 nm (+12 D &ocka) 387 nm (+27 D &otka) Modely
4007401, viz obr.1

HAPTIKY (tiikusova) (jednokusova)

Mateidl: Polyvinyldene fluoride (PVDF) akrylat

Barva: Modra prihledna

Konfigurace: Modifikované C Modifikované L

Angulace: 5° bez angulace

NAVOD K POUZITI: 1. Zkontrolujte ititek na obalu s Gockou, zda odpovidéd model,
dioptricka sila a expiraéni doba. 2. Oteviete obal a vyjméte Cotku za sterilnich podminek. 3.
Peclivé prohlédnéte Cocku a zjistéte, zda na jejim povrchu neulpély nedistoty nebo zda neni
poskozen opticky povrch Eo¢ky. 4. Pro sloZeni odky a jeji implantaci jsou doporu€ovany
nasledujici nastroje a viskomaterialy: Nastroje na skladani - EL09 (Epsilon), Zavadéée — EL10
nebo EL18. Viskoelastické materidly - Healon®, Duovisc™, Biolon™, Staar ViscT™II,
Ophthalin™ , a / nebo Dispersa. 5. SloZeni o€ky ma byt provadéno v typické orientaci (6-12,
3-9, 4-10). 6. Hydratace neni nutnd. 7. Je vhodné pouzit viskoelasticky materidl béhem
skladéni a zavadéni Colky. 8. Nasledujici injektor/kartrid? systémy jsou opravadny k uZiti -
Injektor Epsilon Model EL 22M nebo Ophtec Dualtec-OD-665 kartridZi Operaid modely
0D502/0D522 spoletnosti Ophtec. Medicel Viscoject Injector L1604215 nebo Cartridge
LP604235C.

Vystraha: NepouZivejte ocku z poSkozeného obalu, sterilita miiZe byt narusena. PouZiti
jiné, neZ schvalené kartridZe mizZe na povrchu zanechat rezidua. PouZitim nevhodnych
viskomateriald a nastroji na skladéani ¢i zavadéni se miZe ¢otka poskodit. Pokud je Sotka
sloZena pomoci nastroje, méla by byt do oka implantovana b8hem 5ti minut. V pipadg uziti
injektoru by se méla implantovat béhem 2 minut po jejim uloZeni.

VYPOCET SiLY COCKY: Chirurgové by méhi urcit dioptickou silu implantované docky
pied operaci vhodnou mentodou. Pokud 1ékai potiebuje dal$i informace vztahujict se k vypodtu
optické mohutnosti Cocky, lze se obratit na dodavatele.

Stranky Dr. Haigise User Group for Laser Interference Biometry U. Wuerzburg,
http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and Intraocular
Lens Power Calculations™; J. Cataract Refract. Surg., Vol.23, pp.1356-1370, 1997.

HLASENI: Nezadouci ucinky a/nebo komplikace vedouci ke ztrat€ zraku, které souvisi
s ¢ockou a nebyly pfedem olekavany, by mély byt nahlaSeny spoleénosti Medennium Inc.
Tyto informace jsou Zadany od viech implantologl, aby mohly byt zdokumentovany
dlouhodobé visledky implantaci NOC.

VRACENI / VYMENA: V pfipadg vraceni éotky kontaktujte spole¢nost Medennium Inc. ,
vybavte So¢ku piisluinymi identifikacemi a uved'te diivod pro jeji vraceni. Oznadte zasilku
jako “biologicky nebezpedna”. Cotky s pro$lou expiraéni dobou mohou byt téz vraceny

s pfedchozi autorizaci.

BALENI / EXPIRACE: Kazd4 balend docka je sterilni, v suchém stavu, uloZena v ¢olkovém
pouzdfe a uzaviena v jednoduchém sterilnim obalu. Baliek je sterilizovan , a mél by byt
otevien pouze za sterilnich podminek. Sterilita je zaruéena do doby poskozeni nebo jiného
znehodnoceni obalu. Datum expirace a zpisob sterilizace je uveden na zevni strang krabi¢ky
s Sogkou. Cogka by neméla byt implantovano po dobé expirace. Neskladujte Sotky pi teploté
niZsi nez -20°C (-4°F) a nad +50°C (122°F).

UPOZORNENTI: Spolenost Medennium Inc. 9 Parker suite 150, Irvine CA 92618 USA Fax
949-789-9032. info@medennium.com. nepfebird zodpovédnost za volbu metody nebo
techniky implantace nebo za vybér Eodky pro pacienta ani za jeho stav. Poskytovatel zdravotni
péde je povinen poskytnout pacientim - pfijemcim zdravotnickych prostiedkd se zvySenym
rizikem, tedy i ZP tfidy 2b instruktdz podle zékona & 123/2000 Sb. O zdravot. prostiedcich.
InstruktaZ musi provadét osoby odborné zptsobilé, uvedené v odst. 2, § 22 zakona.*

REFERENCE: Apple, D.J et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An
experimental Study Comparing Various Biomaterials”. J.Cataract Refract Surg. Vol 23, May
1997.

Vyrobee: Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge E.6. R. Normandie 92340 Bourg la Reine,
France
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:DETAILED DEVICE DESCRIPTION

:OPTICS

Ultraviolet-absorbing high refractive index Hydrophobic Acrylate :Material

Biconvex with straight edge. Spherical for Models 400 and 401 :Configuration
Aspheric for Models 403 and 404

through +34.0 diopter -7.0 :Power

UV cutoff at

(+27.0 diopter lens 387nm) (+12.0 diopter lens 384 nm) T 10%
See Figure 1 .401/Models 400

(One Piece) (Three Piece) ‘HAPTICS

Acrylic  Polyvinylidene fluoride (PVDF) :Material

Transparent Blue :Color

Modified-L Modified-C :Configuration

Planar degrees 5 :Angulation
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Epsilon Injector Model EL-22M or Ophtec Dualtec OD-665 with Operaid cartridge
Models OD502/0D522 by Ophtec,

Medicel Viscoject Injector L1604215 with Cartridge LP604235C.
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Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U. of
Wuerzburg, http://www.augenklinik. uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and
Intraocular Lens Power Calculations”; J. Cataract Refract. Surg., Vol.23, pp.1356-1370, 1997.
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Hurpaokyanpuas auusa

HucTpykuus no npuMedenuio: UuTpaoxynapnas nuusa Matrix Actylic AURIUM,
mozens 404, anonTpHitHOCTRIO 0T -7,0 10 +9,0 D ¢ warom 1,0 D; amonTpuitHOCTHIO OT
+10,0 no + 30,0 D ¢ marom 0,5 D; auontpuitnoctsio or +31,0 1o +34,0 D ¢ warom 1,0 D
Onncaunne ycrpoiictsa Junsa uutpaoxynapras Matrix Acrylic AURIUM, mozens 404,
rubkas 3agHexamepran ¢ YO Gpunstpom akpunosas rrapodoGHas achepuynas GoToxpoM-
nas. Onrugeckoe yCTpOI\;ICTBO IIPENHABHAYCHO QNI UMILTAHTAHY B KaHCyHbelﬁ MCIIOK.
OnTuyeckas 4acTh THH3B! BEIIOIHEHA ABOSKOBBILYIIION ¢ IPAMBIM KpaeM H CHENaHa n3
BEICOKOPEGPAKIMOHHOMHACKCHOTO Y& MOMIOWAWEro rHAPoho6HOro GOTOXPOMHOTO
akpuara 1 obafaeT BEICOKOH CroCOGHOCTRIO K CKIAABIBAHMIO. DTO (OTOXPOMHAS JTHH3A
B IPUPO/IE TIPO3pAdHas, H OHA AKTHBUPYETCH TONBKO [0 BozeHcTrreM YO nyvei, nox
NEeHCTBHEM KOTOPBIX JIMH3a CTAHOBHUTCA MENTOTO LBeTa M OIIOKHPYET CHHMIA CBET.
Iloxazanusa k npumenenuio IIpuMeHseTcs Npy ONTHYECKOH Koppekury agakuu nocne
XUPYPIHYECKOTO YIaleHHs KATapakTsl METOOM (dakoaMyascudukaumy. HHTpaoKyaspHasn
JIMH3a APEHAZHAYEHA AT HMILIAHTAHMA B KaNCYAbHbIN METIOK.

Mpenaynpexnenue JIumsa DOBTOPHOM CTEpRIM3ALKH He NopIexut. Venonsaylite Tomsko
CTEPHIIBHBIE UPPHTALMOHHBIE PACTBOPHI ¥ BUCKODIIACTUKH A OPOLICHHA H yBIAXHEHHS
nuH3kl. He noxsepraiite Bo3AeHCTBHIO IIPAMBIX COJHEUHEBIN JIydel H TeMIepaType Bbilie
50 °C. He aprownapupyiite jiuu3y. II0BTOpHOE HCNIONB30BAHNE H/AIM CTEPHITH3AIHL
YCTPOHCTBA MOXKET CHUIHTE €70 PGEKTHBHOCTE M HAHECTH CEPLE3HbLIH BPEA 3HOPOBBIO M
6e3011aCHOCTH [IAlHEeHTa.
Octopoxne Ilpu cneayomux 06CTOATEABCTBAX XUPYDS, HIAHADPYS HMILIAHTAIMIO JTHH3EL,
JOIDKEH OUEHHTh HOTCHIMANBHEIH PUCK/TIONE3Y:

a) XPOHUYECKOE BOCIIANEHHE NIEPEAHETO H 3a/IHEr0 OTPE3Ka I1a3a Uil YBeuT;

6) Ucrionk3oBanue CHIMKOHOBOTO MACHa y MALMEHTOB C [epPBUYHON BHTPEATLHON MAToNo0-
THeH WK Y MALUMEHTOB, Y KOTOPHIX BBICOK PUCK HCIIOAB30BAHMS CHIIMKOHOBOTO MAcila B
GymylieM JeHCHUM,

B) XUpyprUYECcKUE 3aTPYIHEHAS BO BPEMS yHaJICHH KATAPAKTHI, KOTOPhIE MOTYT TOBHICHTh
TIOTERUMATBHBIH PHCK OCIOKHEHHH (JUIHTEIBHOE KPOBOTEYEHHE, SHAUHTENLHOE NIOBPEKIE-
HHE PATYKKH, HEKOHTPOIHPYEMOE MIOBBILCHHE AaBACHHS MM 3HAYATENBHOE BRIATEHHE
CTEKNOBHIHOIO Tea);

r) Iloppexaenne miasa BCASACTBHE TPABMBI WM OGIUMPHEL JeekT, IIPH KOTOpOM
HMIUI2HTalH THH3BI HCBO3MOXHA,

1) YernoBus, NpH KOTOPBIX GYAET HOBPEXKACH SHAOTENUH BO BpeMs HMIUIAHTALIMY,

¢) Tlomo3penne Ha MHKPOOHYI0 HHDEKLHIO;

x) et mnazuie 2 i€t He SBIAIOTCS NOAXCAAINMMK KAHAMAATAMY [ HHTPAOKyIAPHOH
JIMH3BbL;

3) ITanHenTh C OTCYTCTBHEM 3aXHEH KAICYIIb] HIIH HOBPEKAEHHEM [{MAHOBBIX CBA3OK AN
HONHOLEHHOMH ONOPBI JIMH3LL.

OcnoxHenus / nporuonokazanus OCIOKHEHHA, BHI3BAHHBIE UMIIIAHTALHKEH OG0
AHTPAOKYNAPHOH JIMH3BI, TAKHE Xe KaK NPH KATapaKTanbHOH XUPYPIUH B MOTYT oTpe6o-
BATH BTOPUYHOE XHPYPIHYECKOE BMEIIATENLCTBO. OCIOKHEHNA MOXKHO HabMIONaTE ¢
106bM TUNoM MOJT M BRIIOHAIOT, HO HE OFPaHHYMBAIOT: OTEK POrOBHIBL, HPHT, rudema,
MaKyJISpHBIA OTEK, 3payKOBBIH OOK, BTOpHYHAA [AYKOMA, 3paukoBas MeMOpaHa, BHTPEHT,
3810 TanEMHT, OTCHOMKA ceTuaTky, aucaokauus MOJL. TIpoTHBONIOKA3AHHS MOKHO
Habmonars ¢ m06smM Tunom MOJT ¥ BKIIIOHAKOT, HO HE OTPAHHYHBAIOT: THIIONKOH, BHYTPH-
riasHas UEGEeKUns, IMCTPodHUs POTOBHLIbI, BIOPHYHOE XHPYPIHYECKOE BMELIATEABCTRO: a)
penosuuus MOJI, 6) oneparus Ha OTCOMKe CETUATKH, B) MPHIIKTOMHA, T) BUTPIKTOMUS,
1) boTOKOAryIAIHMS, €) YaJeHHe OCTATKOB XPYCTAIUKOBEIX Mace, X) TIEPEAHAS KATICYNOTO-
MU

Onucanue H3xeInH, KoMnuekTanus MHTpaokysspHas aua3a Matrix Acrylic AURIUM,
mozens 404, ocTaBIseTCA B KOMIUIEKTALHH:

JIHH3a UHTPAOKYIAPHAS; HEPIATENb IMH3EL, MAKeT; KOPo6Ka; MHCTPYKUMS 110 MCIIONb30Ba-
HHUIO; HACHTHGUKALFIOHHAS KaPTOUKa; HACHTHOUKAUMOKHAS HaKelika.

Marepnan ontugecko#t dacTu: YO nornowaomuil BEICOKOpehpaKIHOHHONHAEKCHEIR 1~
podoOHEIH POTOXPOMEBIH aKpuIaT.

Jlu3afiH: ABOAKOBBITYKIIAs acepruHas ¢ IPAMBIM KpaeMm.

Huontpuiigocts: -7,0 10 +9,0 D war 1,0 D, +10,0 no + 30,0 D war 0,5 D, +31,0 no +34,0 D war 1,0 D
Marepuan rantudeckodl yacTa: akpuar  [lper: npospausas Kouourypauys: monuduuuposantas L
Vron HakTOHa MEMEHTOB TanTHKH: (° O6uias anuna 13,0 mm Jluamerp ontuyeckod vactu 6,0 Mm
Bospeficreue YAG nasepa: yctoifumsa A - kosctanTa: 1183  MOJ Macrep 119,0

Pedpaxumonnsii unzexe: 1,56.

Hpumenenue 1. ITocMoTpuTE Ha STHKETKY Ha YIAKOBKE JIMH3BI IS ONpPENEIEHHs MOJEIH
IIMH3BL, CHJIB JIMH3BE U CpOKa rofHoctH. 2. OTKphisalite nakeT u BLIHUMANTE JMHIY B CTe-
PHIBHBIX yCoBUSX. 3. TIHATEILHO OCMOTPHTE IMH3Y HA OTCYTCTBHE MHOPOJHBIX YacTeil H
OCMOTPHTE ONITHYECKYIO Y4CTh TIHH3E! Ha Apyrue aedexTsl. 4. i UMIIaBTalMH JTHH3E
HCHONB3YATE PEKOMEH/ICBAHHBIE BUCKODIACTHKH U TMHNeTst. ITunuersr: EL 09 (Epsilon).
Wncrpymentst 11a Beenesms: EL 10 win EL 18. Buckoanacruxu, Bonodas Healon®,
Duovisc™, Bilon™, Staar Visc™ II, Ophthalin™ u / unu Dispersa™. 5. Cknainiane
MOXET OBITh BHINOAHEHO B 00br4HOM Hanpasiensu: (6-12, 3-9 uan 4-10). 6. Tuaparauus
aun3el He Tpebyercs. 7. Bo Bpems cxiasiBaHMA W UMILIAHTALHM JHH3K Tpebyerca
MCIIOIB30BAHME BHCKODNACTHKOB. 8. PaspereHsl Ciieyomue CHCTeMbl HMILIAHTAIMH
nuu3sl: Epsilon Injector Model EL22M uin Ophtec Dualtec OD665 ¢ xaprpumxem Models
0D502/0D522 npon3sozctsa Ophtec, a Tak-x ofHOpasosas cuctema gpupmul RET,
“Comport P” 2.4 /2.6, “Comport” 2.2, 2.4. Medicel Viscoject Injector L1604215 with
Cartridge LP604235C.

Ipenynpexnenne He ucnonbsyiite auH3y, C1u ynakoska noppexiena. CTEpHILHOCTE
JMH3bE MOXET O51Th HapyueHa. MCrons30Basue PYTHX, HE PaspemieH RIX KapTpUKeit
(HampuMmep, KapTPHIDKEH ¢ TOKPHITAEM) MOXKET OCTaBJIATE YACTHIB! HOKPHITHS HA JIHH3E.
Henonb3oBanne He paspenieHHbIX NHHIETOB, MHCTPYMEHTOB J/1sl BBSACHHUS, BUCKOIACTH-
KOB MOXET T10BPeAuTh THH3Y. [Ipy MCIONB30BAHIH IMHLETOB JIHA3bI, KOTOPBIE OB 1O~
JKEHBI, JOIKHBI OBITH UMILIAHTHPOBAHE! B I71a3 B TEYCHHE 5 MHHYT C MOMEHTA CKJIabIBA-
Hus. [IpH MCTIONB30BAHAN HHKEKTOPA JIMH3a HOMKHA ObITH MMILIAHTHPOBAHA B IJIa3 B TEYe-
HHE 2 MHHYT IOCIIE HOMEIIEHHS B KAPTPHIIK.

Pacuer cuabl inH3BLL XHUPYPT HO/DKEH IPEIBAPHTEILHO IEPe/| Onepauyelt paccuuTaTh
CHITY IHH3BI A1 AMIIaHTAUMy. MeTOz pacueTa CHIIB! JIMH3b! ONHCAH B CHEHHANEHBIX
yuebnukax: Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the
U. of Wuerzburg, http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay,J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and
Intraocular Lens Power Calculations™; J.Cataract Refract. Surg., Vol.23, pp 1356 -
1370,1997.

XHpypraM, KOTOPbIM HeoOX0AMMa TOMOTHHTEIRHAA HHPOPMALHs 110 PaCHeTy CHIThI JTHH3bI,
MoryT obparutbes B Medennium Inc.

Onosemenne O60 Becex caydasx MoGO4HBIX APHEKTOB, 8 TAKKE OCIOKHEHHAX, CBAIAHHBIX
© MOTEHUHATLHOHA yrpo3oii 3peHiio, KoTopsie 060CHOBAHHO MOTYT BBITh BHISBAHEI IHH30MH
Y PAHEE He NPOrHO3MUPOBATUCEH, HEOOXORHMO COOOIINTE B:

000 «HOJI +», 445040, Camapckas obnacts, T. Toxbsruyn. 40 ner Iobeast, a. 65, oduc
117 Ten.: (8482) 50-72-82

Mannas undopmaius 3anpamMBAETC ¥ BCEX XUPYPrOB-UMIUIAHTONOTOB [l AOKYMEHTH-
POBaHNs. BO3MOXKHBIX OTAANCHHBIX dQ(EKTOB OT HMILIAHTALMHY WHTPAOKYIAPHOH JTHH3EL.
Bue Coenunennnix Iltatos Amepriki oGparutecs k BaleMy MECTHOMY MPEACTABHTENIO.
Kak nocrapnsercst/ cpox rognoct Kaxias 1MH3a OCTABIAETCS CTEPUIBHOMN, B CyXOM
BHJE, TOMELIEHA B CTEPMIbHBIH Jepkarens (KOHTeHHEp) ¥ repMETHYHO YIIaKoBaHa B CTe-
puibHEIH naker. [TaxeT HoMenlen B KAPTOHHYH KopoOky. CTepHIbLHLIA NakeT AomKeH OhITh
OTKPBIT TOIBKO B CTEPHABHBIX YCHOBHAX. CTEPHILHOCTE FapAHTHPOBAHA TPH YCIIOBUH, YTO
YII4KOBKA He BCKPBITA U HE NoBpexaeHa. Cpox roXHOCTH H METOJ CTEpHIIM3allKH 0603Ha-
YEH CHAPY)XH Ha ynaxopke. JIMH3a He MOXKeT GbITh MMIUIAHTUPOBAHA TTOC/E OKOHYAHHA
cpoka roznoctu. He xpanure nunsy npu teMreparype mike (-) 20° C u seuue (+) 50° C.
PemoHT M yTHAM3auust PEMOHTY M34enHe HE TIO/TEKHT.

VnakoBouHbI MaTepuan, NPHHAAIEKHOCTH ¥ MHTPAOKY/IAPHAst TUH3a HETOKCHYHDI, aHH-
POTEHHBI i MOTYT GBITH TOMBEPIHyTH nepepaborke. OTHOCHTCR K 0TXOAaM Kaacca b.
VIWIM3HPYIOTCA Hocse ob3aTensHol AesHpeKury BMECTE ¢ OTXONaMH Kaacca A.
[Ipasuia BozBpara H o6mena. Obparurecs B 000 «MOJI +» mnst monyYeHns npasmn
BO3Bpara JUH3bl. CleayeT BO3BPAIATh JIHH3b! C COOTBETCTBYHOLIEH MAPKHPOBKOH H
oBocHOBaHHEM [T BO3BpaTa. MapkupyiiTe ITHKETKY BO3BpaTa Kak GHONOrMYECKH Omac-
Hbli 06bexT. JIMH3EI ¢ MCTEKIIMM CPOKOM TOIHOCTH JOIKHEI ObITh BO3BPAIIEHEI C MpeaBa-
PUTEIBHBIM Pa3peLICHHEM.

OTBeTcTBEHHOCTH IIPON3BOINTEb HE HECET OTBETCTBEHHOCT HH 38 METOJ MMILTAHTALMK
JIMH3BI, HH 32 XMPYPTHYECKYIO TEXHHKY HOKTOPA, BHITOJHSIOLIETO ONEPALMIO, & TAKXKE 3a
OTOOp JIMH3BI B COOTBETCTBHE C IUATHO30M MAIMEHTA.

Hcrounnru Apple,D.J. et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An experimen-
tal Study Comparing Various Biomaterials”. J.Cataract Refract. Surg., Vol 23, May 1997.
Ilpousseneno Menennnym Hux. 13 asemio ne Montpyx E.6.P. Hopmannus 92340 Bypr s
Peiin, ®pannus (Medennium Inc. 13 Avenue de Montrouge E.6.R. Normandie 92340
Bourg la Reine, France).

ENAOPOAAMIOL PAKOLATEPITPA®H IPOIONTOZ: Ot avadur Aovuevor evéopakol
O ioBiov Oaidapov Matrix Acrylic® 7 ov an oppo@oly Ty vx epiddn axtvoPoric o otehovv
or Tkd 7 poidvto axpBeiog, oxsduopéve Yia eppiTevon oToV oaKo Tov 1 gprpaxiov. To o Tkd
Thrpo: efvor apeikupTo pe EvBin GKpa, KOTACKEDUGLEVO OTt & VyMAOD Seiktm S1ifAacmg uSpdPoBo
aKpVAd YAKS, T 0V 0t 0ppopd THY V1T epuddiy axmvofolio kot éxgL Ty SuvardTa avedit oo,
O Matrix Acrylic® Aurium eivor oToxpopxog kot 1 1BidmTe. vt evspyor owito uovo T epovsia
V1t EPUDOOVG PWTOG, 0TO O 0i0 0 Paxds Yivetat KiTpvog Kon PIATPAPEL TO It A Qe

Movtéro Auiug:cpf)c; O m«n’) A C,mml] . Ig::zf; Awrn tpisg Bi”umi
Hrpatog ORETPOG Sriping) AUNoNE
400 E(pmpucéég.(c)lg(:)’;?xpmumég 12.5mm ?’4\7/:D)§ +?{)(?O ?(:)gg J-:—93(())(])) D (1)(5) g
401 Etpmptiéognxﬁl(pavﬁg 12.5mm IIXI\T/ED}f +(1)f)90 Zﬂo;gg 193(())(]))D (1)(5) g
403 Ac(pmp?l.cg?lAnm(puvﬁg 13.0mm Axpuixd +‘17(i% gﬂg IgA?ODD (l)g g
404 Ampmpmé%gll)l(i)‘?oxpwpmég 13.0mm Axpuhixd +-170% igé Ig-;l(?ODD (1)2 g

ENAEIZEILX: Orn i) Sibpbwon apaxiag oe svihikovug atovg o oiovg £xet yiver apaipeon
pakob pe kotappdry, Sia pakoBpuying. O paroc T poopiletar yio Tom 0BEon ooV GAKO
TOV X EpIPaKiov.

MPOPYAAEEIL: Mnyv en avan ooTelpdveTe TOV QoKS pe kepia péfodo. Br koweovioTs [e
v Medennium Inc. dote va evipepwbeite yio TV T OMTIKY £ 10TPOQAOV OF T EPIT TwON
T OV 0 Gaxdg KeTooTEL Py oteipog. Xpnowon owite povo oteipo Srwhdpote evdoebiiuiog
« Adong kat 1E0S0EAsTIKG Yie T0 &1 Avpo fy/ka Ty Az aven Tov goxod. Mny an ofnkedete
10V Paxs 670 Gpeco NAKS QUg, 1| o8 Beppokpacies Gve tov 50°C (122°F). Mnv tor ofeteite
Tov paxd ot avtékovoto kAifave. H ex avaypnotuon oinon f/kar €n avar octsipmon
evdéxetal vo vrt ofabpicet Ty an 68001 TOV T POIGVIOG, YEYOVOS T ov Bo P opovos va
= pokoAfost ooBaph BAGPY oty vyeio kou ac@diein Tov acbevoig.
TPOEIAOIIOIHNZEIL: 1. Twrpol &t ov e&etdlouvv 10 evBexduevo eupitevong eakad vt 6
o ote em 6 115 axdAovbe T eptoTAoEl; B0l T PET ELVE KAVOUV EKTINNGCT| TOV T POGSOKDUEVOD
0pElog Evavtl 1oV evdexdpevoy kvdivov: o) Yr otpor wilovoa coPapn greypovi tov
= poctiov 1 on 106iov Tpiuatog 1) Payosding. B) H xpiion ehatwv Tuakdvng os aoBeveic ue
ur Gpyovoo YaroewboopoPinotposidon dbeio 1 oe acbeveis pe vymhd kivduvo va voaricovy
ato pEAAOY 01 o7 OfoL EVEEYETAL VEL YPEIITTOVY Mitd sThkdVIG w6 pépog g Bepan sing Bo 7t pén &1
va e avebetalerar (Apple, etal. 1997). y) Xepovpyucés Svokoliss kol ov ypdvo g eyysipnong
KOTAPPEKTN T 0V EVEEXOUEVOG VoL VEAVOLY 10 EVBEXOHEVO €T 1L AOKGV (T .. Eppévouce
awpoppayie, onpevot Bhapn g ipdog, aveléreyiem Betik m igom, 1§ onpoviikh T pd TwoN
N o HGAe10 Tov varosibois copatog). §) Mapapopempévog 0pBodudg Adym T ponyoduevoy
TpdpROTOg T ELOTTAOUATOG KOTh THY avin Tuén, oTov oft ofo Sev stvon Suvar 1 eviederypdvn
opiEn 1oL evdoparov. &) Ilepiotaoeis T ov Hu 0dnyotoay ot PAEPN Tov evdobrAiov Katd v
eupvTEVoN. 0T) YT oo pikpofioxiis pokovene. £) Houdid kérm tev 2 evdv Sev eivoar katddiniot
1 OYHPLOL Y1a eppvTEVOY EVBopaKoY. 1) AoBeveis oToug ot oioug 0UTe TO ont 680 Tt EpLpdKIo
ovte  Livvelog dvn €xouv em apky] okepaOTNTE GOTE VL T apéyovy oTpLén.
EINIAOKEL/ANEINIOYMHTEEL ENEPTEIEL: O en wt Aokég 7 ov oyetilovion pe my
EUPUTEVOT] OOVSAT OTE EVBOPOKOD Eiven CLGIICTIKG Ot 115G pe auTég ™G eyYsipnong Katappéic
KO EVOEYOPEVIIG VoL OTT CUTHOOVY SEVTEPOYEVH] XEIPOVPYIKT) OVIINET(N 107, TG M 1t AOKEG T OV £00V
m apornpnBei pe tov 110 TOn 0 evdopuiod T epapBavovia, ym T epopioTikdc, ot &g Oidnuoton
Kepotoebdoic, Ipbing, Yoo, Oibnpa mg Qypas Knidug, An okheiopdg mg Kopng, Asutepor oféc
Dhorbicoopo, Kurdharua MepBpévn, Yohoewing, EvéogBohuitg, An oxéAdnon Appinctposidote,
IMopexton 1on Pakod. Ztig aver B0pmMeg svépyaies T ov &xouv T aponpnBel pe tov o Ton o
evioparol Tt epthopBivovta, pm m epropiotuche, oLe5hg: Y or vov, BvdopBéiua Méluven, Ofsia
Aver dprewe Avtippdn nong  Kepatoedovg, Aevtepoyeviic Xepovpywd Aviyerdn on: o)
Avtikoréotoon/apoipson paxod, B) Am oxatdotaon Am okdAdnong ApePinctpoeldols, ¥)
Apaon Béong paxod, 8) Imbextoun, &) Yohoewdeitopt, 61) AT okatdotacn Awpuyng omt 6 10
Tpoopa, §) Dotor néie, 1) Anoudkpuvon Ya oddeyppomikoy vhod Cortex, 9) Ipoohu

Kayovhotops.

AENTOMEPHZ MEPITPA®H ITPOIONTOZX:

OINTIKO TMHMA

Yhé: Yynhot deixtn 160haong YopogoBo Axpolikd m ov om oppopd v
VI gpddN aktivoforia

AubpBpwon: Apgikoptog pe gvbb Gkpo. Zeapikds yio o Moviéha 400 woi 401,
Aocpaipkos yio o Movtéda 403 ko 404

Toyoc: -7.0 éw¢ kon +34.0 drom Tpieg

An okox 1

Y epubdoug oto

10% T: 384 nm (pakdg +12.0 Swon TpLdv)
387 nm (paxdg +27.0 Som tprdv) Movéha 400/401. BA. Tyfpa 1.

AyxOieg (Znpeio

ZrpEng) (Tpudv Tepoyionv) (Evog Tepoyiov)

Yhucod: TlokvPvvidevo gBopido (PVDF) Axpoiikd

Xpdpo: Mmn re Alopavig

AvGpBpwon: Tpom on ompévo-C

Tpon om ompévo-L

T'ovioon: 5 Moipeg Mndév Moipeg

OAHTIEL XPHEHE: 1. EAéyEre kot PeBonmbeite am 6 v enikérn g cvokevaciag Tov
paxod 6T W poKerar Yia Paxd KaTEAMAOL povtélov, 1oxbog Ko nuepopnviag AEng.
2. Avot&re to cocovAdxt ko Pydite Tov pakd oe oteipo m spidAlov. 3. ELetdote evdshexme
oV pax6 Gote vo fefarnbeite 611 dev éxovv T pockoAlnBei ot avTdV copartidia ko efeTdote
TIG OT TIKEG € UPAVELEG TOV (GEKOD Y10, TVYOV GAka eAaTTOpaTO. 4. ZUVicTdVTon o1 oxOAonfeg
Aofibeg ovadin hamong Kol 15050eAAGTIC Y10 TNV EREOTEVOT KAL TOV XEIPIGHG TOV YAKOD.
Aopideg avadin koong (Folders): EL09 (Epsilon). Evbetipeg (Insertors): EL10% ELIS. Tta
Eodochootikd T eprhapBivoviar 1o Healon®, Duovisc™, Bilon™, Staar Visc™ ]I,
Ophthalin™, f/xar Dispersa™ 5. H avadin Awon pm opei va yivel otoug Tom ikog
T pocovatoropovs (6-12, 3-9, 1 4-10). 6. Asv am cuteiton evodarwon. 7. An auteitonm xprion
Ewdoehaotikdy Ketd Ty avadin Aoon ka my vleon. 8. Qg kotéAhnia éxovv kpifei Ta
axdlovba cvomiuato svBetipa (injector) pe n erahodda (cartridge): Epsilon Injector Model
EL-22M 1y Ophtec Dualtec OD-665 pe Operaid cartridge Movtéha OD502/0D522 g Ophtec.
Medicel Viscoject Injector L1604215 pe Cartridge LP604235C.

IIposoyi: Mnv ypniowon ousite Tov pakd sév 1 cvokevosia &xet v ootel (yud. H xordotacn
otepdmrog Tov Poxod evdéyetal va éxet v ofadiotel. H xprion éAov 1 en wopopévoy
cartridges (dnh. cartridges ue e wdhoym) prt opei vo 0QRcEL VT oAEljioTe TG BT IGADYIG T Gved
otov gaxd. H ypfon adov pn en uwwpopévav AaPidov  avadit Aoong/evletipmv/
Eadoshaotucdv pr opei va 1 pokaiéoet Gipd otov goakd. Otav yproior owbvia hapidsg
avadin Aoong (folders) o1 pakoi T 0v £xouv avodur Awbel 1 pém e1 va Ehevbepdvovon Péoa ooV
0pBoud evtdg 5 hem v am 6 Tov xpdvo mg avadin Aaorg. Otav ypnoyion ogita evleTipag
(imjector), ) évBeoT} TOL PaKOD T PEN €1 var yivetan Evidg S0 Aer 6V am 6 TY POPTOGT| TOV GTOV
injector.

YHOAOI'TEMOI IEXYOZ ®AKOY: O latpog m pém £1va T poodiopicer T posyysipntixde
Y 1ox0 TV T Pog epgUTEVSH Qaxol. MéBodor vm okoywopod g 10ydog @oxod
T gprypapovia oTig e&fg T NYEG:

Dr. Haigis web site for the User Group for Laser Interference Biometry at the U. of Wuerzburg,
http://www.augenklinik.uni-wuerzburg.de/ulib/index.htm.

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

Holladay, J.T., “Standardizing Constants for Ultrasonic Biometry, Keratometry and Intraocular
Lens Power Calculations™; J. Cataract Refract. Surg., Vol.23, pp.1356-1370, 1997.

Otwrrpot m ov en Wopobv © péebeteg T ANPogopieg CYETIKG L TOVG VT OLOYIGHOVG TG 100G
PAKAV U OpoDY VO ET IKOWEOVODHV pg Tnv Medennium Inc.

ANADOPA ZYMBANTON: Aver 190unteg evépyeteg f/kat Suvntikdg om eIANTIKEG yio, THY
Opoon em i Aokég T ov ur opel EVAGY©G va BewpnBei dTL oxetiloviar pe Tov eaxd ku dev
avapgvovay og O,Tt aopé To £i50g TovE, TN GoBapdTNTA TOVG 7 TNV CUXVETNTA EREVIONC
Bo 7 pém €1 va avapépovion oty Medennium Inc. 9 Parker Suite 150, Irvine Ca 92618 USA.
Fax 949-789-9032. H evipépwon avth {nteirar an 6 6hovg toug XEtpoupyols spgdtenong
T POKEWEVOL va Tekpunptodody T 10ovEg pakporm pobecpes em WPACEIS TG EUEDTEVOTC
gvdopaxov. I'a ydpeg ektdg HITA en tko@VAGTE [1E TOV TOT 1K GVTIT pOGT 0.
KATALTALH NPOIONTOL/HMEPOMHNIA AHEHE: Kafe evBopaKdg T apéyxetol o€
OTElpO KOTAOTOOT], VT O OTEYVH HopeT, ot SoyEio paked oepayiopévo péon os povod otsipo
coxovrakt H ovoxevasia sivar oe oteipa katdotaon ko pén £t vo, avolyetar uovo kére
an 6 oteipeg ouvBiixeg. H oteipbmta etvan eyyonpévn, extds eév to caxovAdit £xeL v ootel
Gund 1 n exepordTd ToV Exet GAAmg T apafiactel. H nuepopnvia AEng kot n pébodog
AT 0GTEIPOTTG AVAYPAPOVTOL OTO EEOTEPIKG PEPOG TOV KOLTIOD TOV Yooy, O Poxde dev
T PEM €1 VA EPPVTEVETAL HETE TV avaypapopevn nuepopmvia MiEng otapbtntag. My
PUAGGTETE TOV QaKd o8 Bepuokpaocies kit v ~20°C (-4°F) 1 dve tev 50°C (122°F)
HOAITIKH EHIETPO®HL/ANTAAAATHE: En wowmwiote pe tyv Medennium Inc. yia
EVIHEPMOT OYETIKG PE TNV T OMTIKY| &1 10TPOYHG. En toTpéyte Tov Qaxd avapépoveog
evbederypéva oroyeio TavtdTTOg Kot T0V AdY0 NG €N WTpoiic. Em ionpévete tov @ukd
£ 10TPOPTS g Proen iciviuvo vAkS. Daxol tev on oimv éxetm apéhfsL n nuepopunvie AjEng
OTEPOTNTOG T PET €1 £X iONG Ve ET LOTPEPOVTON KATOT tv YKpiosme.

ANOIIOIHXH EYOYNHX: H Medennium Inc. 8ev om odéyeton xapia svovn yo tyy
e oyt peBbédov 1 texvikiic oyetcd pe ™V epgdTevon Tov gokod § Yo TV e AOYR TOV
QKoY Yo CUYKEKPLEVO aobev 1| kathoTaon achevoic.

ITHIEXL: Apple, D.J. et al “Silicone Oil Adhesion to Intraocular Lenses: An experimental
Study Comparing Various Biomaterials”. J. Cataract Refract Surg. Vol 23, May 1997.

£



