Belarusian

AquaFree Yellow Preloaded

Tinpado6Has xoyTas akpbUIaBas 3ajHeKaMepHas
inTpaakynspHas ninsa 3 YO-naribiHaibHikam
3POBJIEHA V BEJITKABPBITAHII
AMICAHHE ITPBUTAIBI

Jlissa AquaFree Yellow Preloaded psrsopsacii kammarii «(Rumex Interna-
tonal LTD» yaiae caGoft k03110 MOHMGKALIYO Tpaaymapnyio sy
(IATD), § K Cicrama cTBOpara
AT IMILTQHTABAKHS TIPA3 Pa3PO3 MCHBI 3a 2,4 M.

linsa AquaFree Yellow Prloaded surrsopacul avnaii Rumex Incma-
tional LTD ruyrias KO

TAJT (V- (i +pinsrp cinsira costia). skas BbIKaphiCTOYBacULa
SAMCHEI KpHINITATiKa HaTaBeKa NIpbI KapOKIIi ahaxii § JapocIbIX MalbIeHTay.
Jlinza AquaFree Yellow Preloaded swsurac xpamadop, i narisiac xasi y
AIANA3ONE CiHAra Koriepy, ki UISTPYe CBATIO AHAIAI HHA KpBIITATIKY BOKa
§ Manazora uazaBeia § AbuNasoHe XA cinAra Koncpy 400-475 .

®IBIYHBIS XAPAKTAPBICTBIKI (YCE [TAMEPBI V MM)
PICTURE 1

Mayoin

XapaxtaphicThiki
PAKTAPEICTEIKI AquaFree Yellow Preloaded

Tem oneixi
MarspList OIITHIKY/ FaITHIIHbIX
anevenTay

JlBanKanyKatas acepbriaas

TizpacooHs akpbin 3 Y-
pinspan i Girbrpay cinara cestal

an +1.0 10 +30.0

Antiunan cita [AJ] (y AENTpBIAX)

Podparusiinn inoKke 150
Kpaii onmbiki Kpanpariitt
JIIAMCTp OTTHIK] (MM) 6.0
Aryiibibt Jisverp (M) 13.0
Byra Haxiy ranThEHbIX YICMeHTaY 0°
KPBIBASI CHEKTPAJIBHATA PASMEPKABAHHS
ANTBIYHAN IIYBLIBHACLIT
GRAPH 1

YBAF

i npasora np 6L 13
6 MM JbIAparvel i apicka Taquw-xeu IKBiBAJICHTHAI! ANTBIYHAMY

@DOPMA IACTAVKI

Jliirsa AquaFree Yellow Preloaded i kavimanii «Rumex ional LTD»
nacTay eI § CyXiM BLTITIE, § KApTPBLTK 3

yrep i  YraKoyky, ¥ naxer Tyvek i

3 JIanavoraii TTiH3ai MOKHA YCKPBIBAITS

TOTHKI ¥ ACOTITHMHBIX YMOBAX. (Fn it IHCTPYKLbISI TTA YHKBIBAHHI).
TIPMIH NPBIIATHA
Vnaxasanas nimsa AquaFree Yellnw Pre]odded Bbrnaup‘idcul M\mamn «Rumex
International LTD» 3axoyeae cr Jexphits a

sanssaranaro nakera Tyvek. Topwin P c'rapbmwacul BeIpaia
Kasanbl Ha GACTIPHAI YIAKOYIIS i Ha STHIKCTIB! 3HCMIs CKpbiKi. TTa
Sakameini gatenara Topwiny minsy AquaFree Yellow Preloaded murmaopsacii
kavnanii «Rumex International LTD» BbikapiCTOYBalth HeJlbra,

ImAoKTap nacrayiasienua: it Medicel, l

AquaFree Yellow Preloaded

Hydrophobic Yellow Acrylic Posterior Chamber

htraocular Lens with UV Absorber

MADE IN UK

DEVICE DESCRIPTION

Rumex AquaFree Yellow Preloaded is a fully preloaded implantation system
for 2.4 or less mm incisions for a safe, reliable, and efficient minimally
invasive surgery. Rumex AquaFree Yelbw Preloaded is a foldable monofocal
one-piece aspheric posterior chamber optical implant with UV and blue light
filtering and square edges. It is used for the human crystalline lens replacement
to correct aphakia in adult patients. Blue light filtering chromophore filters
light in a way a young human crystalline lens does in the 400-475 mm blue
light wavelength range.

PHYSICAL CHARACTERISTICS OF RUMEX IOL
(ALL DIMENSIONS IN MM)

PICTURE 1
o - Model
naraciensie AquaFree Yellow Preloaded
Optic Type Biconvex Aspheric Optic

Optic/Haptic Material Ultraviolet ar;;iclzly[:icclight filtering

wrTpy 20,0 D ke, ) ) TOL Powers (diopter) +1.0 10 +30.0
+ Jlazsensia sanapewara kpsmiTaica - Borriop i Bamrop (1962). Index of Refr 50
Csipyi % cpsirianpanyckanns AquaFree Yellow P Optic Edge Square
(200D) Optic Diameter (mm) 6.0

[ 400mv | 425w | d450mm | 475mm | Overall Length (mm) 13.0

| 55 | 75 | 78 | 87 Haptic Angle 0°
MEXAHI3M /I3ESTHHA SPECTRAL TRANSMITTANCE CURVE
AquaFree Yellow Preloaded TAJI, naskan np

§ KapTpbLLK 3 M, WTO NOTE: GRAPH 1

BLIKapLICTOYBaHHA AuTA Xipypra. AquaFree Yellow Preloaded npuuHa‘iaHa

1% YCTAROYKI § 3811010 KaMepy BOKa 3aMecT Kpeimmarika, Jlaserac
Ja3Baise MiH3b! y siKacti

1cupoumﬁ U1 KapaKLbl adakii.

MMAKA3AHHI

AquaFree Yellow Preloaded satnexamepHas manaG1okagas TAJI

BHIKAPBICTOYBACILIIA AT IMIIAHTALbI] 3AMECT KPHIIITATIKA /U1 KapIKILbIi

adakii § napocrbix naubchTdy npst Bbmaﬂdnm oKeTpaKancyspHaii
160 e

pbI3HAYAHA IS mnnaﬂrnum ¥ KancysbHBI MALIOK.

Vpauaw, xix nepCIeKTHIE, i niksb, Bapra
§TiBAL MATORBIHBI CYATHOCIHbI PHISBIK / KaPBICIL A% THOGHIX
abeTais, sis MOTYLLb YT BaILh yCKIATHeHH 1500 Y IUILIBAL, Ha
BBIHIKI JIAUHHS NalblenTay. IMIIaHTalbA rTail TiH3b! HACTOIIIBa HE
pammeunyeuua TIbI HACTYTTHEIX YMOBAX:

. Paspury 3amusiii Kancysist.
3 Ynakoyka 3 nin3ait namXoRss i akphITa.

Ha ak:

Awo

. Peubmmaaaﬂmae umme 3amajeHHe nApdHATa a0 3a/1HATa CETMEHTa,
6o yeeir.
. TlaubieHThI, y AKIX iHT inza Moka
JBIATHOCTBILb! 200 JIAYIHHIO 3aXBOPBAHHAY 3a/IHATA CErMEHTa.
6. Ilmrkacui nariac anepaipli na OKCTPAKLIEIL KATAPaKTEI, AKIS MOTYITh
MABBICILIb PHI3BIKY Pa3BiLls npary
KpaBaugk, sHaHae payKi,
HYTPBIBOUHB IIiCK, SHAUHb NPATATIC 260 CTPATa IIKIANa7I06Hara 11ena).
. [aranoris Boka ¥ BEIHIKY TpayMbl 11i 13(hEKTY pasBilliis, mpbl AKiM
npainbHas maxTpevka TAJ] HemardsivMa.
8. AGCTasinbl, iz na SIATHIO NpbI
iMITaHTaIBI.
9. Iur JH3BL
YBIM 33 2 Taibl.
MEPI)I 3ACLISIPOTIT
. 3aapanseia NaTOpHa CTOPHUII3ABAI iH3Y.
. TsMnepaxypa 3axoyaamm JtiH3BI NABIHHA Gblu,b Y ZIbIAA30HE a1l S”C :1a 45 C.
/abo

v

<

¥ m3Aueii Ba y3pocie MeHbIT

W

32y

crapum,m,m inTpaakysApHbI onmabA pacTBophi (Takm 2k BSS®

abo BSS PLUS®).

. CaGmionaitk Mepbl 3aCLAPOri NPbI NpaLlbl 3 TiH3aii, kab nasdernyis
NANIKOIUKAHHSA NABEPXHi a00 ranThIMHBIX YEMEHTay iH3bl.

. He cripaGasatts 3MsHilts (HOPMY FAITHIHbIX VICMCHTAY JiH3bL

L iHTpaaKyIAPHAii IMITAITAIIbI JIH3b HEAOXOMHbI BLICOK] Y3pOBeHh
Xipypriusbix HaBbikay.

CYNPALBITAKA3AHHI

TanpienTam, y skix Maemma a:u-m 3 HACTYIIHBIX 3axaopsanuxy, Moxa Obillb
i3I, MAKOTBKI aneparsis

8 IMMAaHTAIE ITySHara xpumamxa MOKa AGBACTDHIIL, KO HAAY LA

eisrasy a6 TOHHE

3nxsopxax—u—m abo mpeisecti 1a pumm nnpymaHHﬂ 3POKY ¥ NalbleHTa.

Tepan anepaubisii:

1. Kposastité § caruatky.

2. ClamapoKHBIA IIKKiS 3AXBOPBANH BOKA.

3. 3amajra ApobHAs NAPIAHAA Kamepa.

4. Mikpadyranbm.

5. Ilpeipomkanas abo ycKkanHeHas KaTapakTa.

6. Tlparieparsiyas AbACETHMHAS PITBIHATATEA (3 YCKTATHEHHAMI)
7. Jbictpadis parasiti.

8. Atpadis spokasara Hepsa.

9. HeporyapHei parasitiis1 acThIrMaTssy

10. Hekavinercapanas magkoma.

11. Xpaiunbi yBeir.

12. JIs0eTbIuHAS PITEIHATATELS.

13. Kniniuna 3Ha9HbIA 3MAHEHH] MAKy/Ibl / IrMEHTHATra SMITAMiA CATIATKI.

Taguac anepanbri:

1. Tlpasmepuas cTpata mKianazo6Hara nena

2. Kancynaranis moGen crocataw, axpanis Kpyranora paspuiny

3k pasphisag, y
MOMAHT anepatbli

4. Cranosinrda, y AKiM I1IacHaCIIh KpYraBora paspLiBy He MOa GLills

nauBepIuKana pamoii Bisyanizaimisit

BRLIICHHE KATAPAKTL IOGBIMI THILBIMI MeTazawi, akpamst

aradMymbCipiKanpti aGo pasMCIHIA

6. Cityamsti, kani y3wikae narpo6a y mepoxait kancynaranii (sanpriciaz,
¥ NAUBICHTAY 3 IDIAGCTAM, QICTACHHCM CATHATKI § TapHbIM BOKY,
maTanorisii Ha Mephipepb CATUATKI i T

7. Paspei§ 3amusii kancysibi (ki npanyxmﬂe ikcausiio IAI[)

8 (0
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“

9. Hekam‘panmcmm cTanoyur ulck
10. Kposasinué ¥ napa1ioro kamepy Boka

YCKJIAJJTHEHHI

Hisoii nepaniqax—xm YeKnaaHen i, sKis Moryi, ObILb 3BsI3AHbI 3
iMIUTaHTaLBIAI iHTPaaKyTAPHBIX JTiH3aY (1aa3eHsl criic He Yimouae ¥ cabe
§ce MaruBIMbls BBITAIKI):

CyKynHbIs HenaKaIanbis 3’ ABbI:

" MamKoukanHe MAATHITIIO parapitts:

. Sapaxomne (Gnadratsmit

Tieva

. T'inanién

. JlpieTaKausia KpuinTasica

KicTosubi Maky/apHb! augk

Augk parasiust

3pHKaBk 610K

. TBIKAiT MeMOpans!

10. Ipasanc pajyiki

11. Ancnaenne caTyatki

12. Bitphit

13. Yaconas aGo nactasimas raykoma

14. Tlayropnac xipypriunac (32 BBIKITIOUWHHEM
cTuatki i saAii Kancyiatamii), yiiiouae  cade, afe He
aOMsKOYBACIIIa HACTYTTHBIM:
a)

CoNP AW~

-2 6710Ka 3pomKi
b) Lk aena a G110Ka u1st
BLUIAICHHS NANIAPHAra 6/10Ka 3pAHKI
¢)  Ponasiupia IAJ
d)  Brymanenne IAJT nps sanancnni
€) 3amenaIAJl
f)  JlikBinaupis cususHHA paH
11; JIeUHbIS 3’AIBbI:
. AEK CTPOMBI parasitist
X ch'm'smﬂ MaKyISpHbI AlEK

Ve

ansinsshie VBLL (yiyrpsiBouss 1ici), akoe natpatye Aot

IHCTPYK']_ILIH A VKBIBAHHI
. Ipasepue annasenHactb MaJdMi TiH3bI, nmnrpum-nu cinbl i TapMiHY
NPBIIATHACIL Ha ITHIKETIBI CKPBIHKI 3 JiH3aii.

. AZKpbIiiTIe CKPHIHKY [UTA 31aObiBaRiis GricTapHaii yakoyxi, skas
swsmac npajtyctaimanyio IAJl y KaprpbuK 3 iiioKTapav, i ssepie
JIa/I3HbIA HA KAHT3iHephI (HANpBIKIaJ, umnrpuuuax cina, MazoIb i
CepHIIiHEI HYMap) 3 TQI3CHbIMI Ha SHCIIHIT CKDHIHIIB.

. Tlepaxanaiiiiccs, urTo OmicTpHas FMaKoyKa HE MAUIKOTKANA,

. Buiwitie irmoKTap 3 Gaicraphaii ynaxoyi.

. Yaﬂm:ue BiCKadIaCTHIK, AK MakasaHa Ha oTa Hikoii:

5.1 TpacyHyyibi KORYBIK KaHIOMi 1pa3 HEBATIKYI0 axTyisty ¥ napomssii
ACTIIb BetKa, AKOE BAITSE 1A HAKAHESHiKa imioKTapa. (Mamora 1)

5.2 PasmsCuiVilibl KOHUBIK KAHION Y3107 MOPUIHS Mal BEUKaM JiH3bI.
(Marmonak 2)

Mamonak 1 Maonak 2
He yBajsiue Bickad1acTBIK NPa3 138 HAAYHBIX AATYIiHbI HA TPHIMATBHIKY
BeuKa JTiH3bI, AK Makasana HiKi (Mamionki 3, 4)

Mamonak 3 Mamonak 4
6. Saxpuiiitie kaprphuvk (IAJ] ayTavarsma CKIBACHITA  KaMephi) TakiM
uniHaw, kab crpanasay mexaiism click-lock (Masmonki 5, 6).
BAJKHA: Jlin3a nasinna Gblilb yBe/3eHa a/ipasy ka Maciis 3aKphIIis
KapTphiZKa.

Maonak 5 Masonak 6 Mamonak 7

7. Tassprine imkoktap Ha 90° cynpaith rasismaii CTPOKI, SK MaKazaia Ha
(ora it (Mamonax 7). Yeragiie HakauedHik Kaptpibka ¥ paspas.
IlaBonbHa, ane Gecnepmm(—ma nixaiiue nopuats Hanepan naKy}lL niH3a
He Oynze v

8. Moskiia BHIKApHICTOYBaIlb PO3HBIA XipYPIidHbist MCTAIb. leypr nainck
BLIGPALLb MCTAL, NPLUIATHEI LT 18/ J3CHATA KAHKPTHATA ALbICHTA.

9. HE CTOPbUIIBABALLb IAVTOPHA.

~

LW

*  Measurements were taken with a 6 mm aperture and a
disc of thickness equivalent to the optic center of a 20.0 D lens.
+ Human lens data from Boettner and Wolter (1962).
Average % Transmittance of AquaFree Yellow Preloaded

(20.0 D)

[ 400nm | 425om | 450n0m | 475mm |
| 55 | 75 | 78 | 87 |
MODE OF ACTION

Rumex AquaFree Yellow Preloaded is fully preloaded with a posterior
chamber intraocular lens and offers the surgeons simplicity and case of use.
The lens is intended to be positioned in the posterior chamber of the eye
replacing the natural crystalline lens. This position allows the lens to function
as a refractive medium in the correction of aphakia.

INDICATIONS

Rumex AquaFree Yellow Preloaded monofocal posterior chamber intraocular
lens is intended for replacement of the human crystalline lens to achieve
visual correction of aphakia and pre-existing comeal astigmatism in adult
patients when extracapsular cataract extraction or phacoemulsification is
performed. The lens is intended for placement in the capsular bag.

WARNINGS
should weigh the potential risk/

len
beneit ratio for any Chcumstances that could increase complications or
impact patient outcomes. This lens should not be implanted under the
following conditions:
If the posterior capsule is ruptured, if the zonules are damaged, or if a
primary posterior capsulotomy is planned.
. The Tyvek cover of the blister pack is found to be damaged or opened.
. Suspected microbial infection.
Recurrent severe anterior or posterior segment inflammation or uveitis.
. Patients in whom the intraocular lens may affect the ability to observe,
diagnose, or treat posterior segment discase.
Surgical difficulties at the time of cataract extraction that might increase
the potential for complications (e.g. persistent bleeding, significant iris
damage uncontrolled positive pressure, or significant vitreous prolapse
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A dlsloncd eye due to previous trauma or developmental defect in which

appropriate support of the 0L is not possible.

. Circumstances that would result in damage to the endothelium during
implantation.

. Children under the age of 2 years are not suitable for lens implantation.

PRECAUTIONS

. Do not resterilize the lens by any method.

. Do not store the lens at a temperature greater than 45°C (113°F).

. Use only sterile intraocular irrigating solutions (such as BSS® or BSS
PLUS®) to rinse/or soak lenses.

. Handle fenses carefully to avoid damage to the lens surface or haptics.

- Do not attempt to reshape haptics in any w

. Ahigh level of surgical skill is required for miraocular lens implantation.
The surgeon should have observed and/or assisted in numerous implanta-
tions and :uccesslully compleled one or more courses on intraocular lens

befi to implant an

© ®

wo—

EXVES

CONTRAINDICAT[ONS

Patients with any of the following conditions may not be suitable candidates for the
intraocular lens implantation because the lens may exacerbate an existing condition,
interfere with diagnosis or treatment of a condition, or pose an unreasonable risk to
the patient's eyesight. Careful preoperative evaluation and sound clinical judgment
should be performed by the surgeon to identify the benefit/risk ratio before
implanting a lens in a patient's eye with one or more of the following conditions:
Before Surgery:

. Choroidal hemorrhage

Concomitant severe eye disease

. Extremely shallow anterior chamber

- Microphthalmos

Non-age-related cataract

. Proliferative diabetic retinophathy (severe)

Severe corneal dystrophy

. Severe optic nerve atrophy

. Irregular corneal astigmatism

10. Medically uncontrolled glaucoma

11. Chronic severe uveitis

12. Diabetic retinopathy

13. Clinically ﬂgmﬁcam macular/RPE changes

Durmg Surgery:

. Excessive \ureous loss

CHUOUEWL—

z. Capsulotomy by any technique other than a circular tear

3. The presence of radial tears known or suspected at the time of surgery

4. Situation in which the integrity of the circular tear cannot be confirmed
by direct visualization

5. Cataract extraction by other than or
liquefaction

6. Situation where the need for a large capsulotomy can be anticipated
(e.g., diabetics, retinal detachment in the fellow eye, peripheral retinal
pathology, ctc.)

7. Posterior capsular rupture (preventing fixation of IOL)

8. Zonular damage (Preventing fixation of IOL)

9. Uncontrollable positive pressure
10. Significant anterior chamber hyphema

COMPLICATIONS

The following ications have been iated with the
of intraocular lenses (this list is not intended to be all-inclusive):
Cumulatlve Adverse Events:
. Corneal endothelial damage
. Infection (endophthalmitis)
. Hyphema
Hypopyon
Lens dislocation
Cystoid macular edema
. Corneal edema
. Pupillary block
. Cyclitic membrane
10. Isis prolapse
11. Retinal detachment
12. Vitritis
13. Transient or persistent glaucoma
14. Secondary surgical intervention (excluding retinal detachment and
posterior capsulotomy), mcludmg, but not limited to the following:
a) Iridectomy to reduce a papillary bloc
b)  Vitreous aspiration to reduce a papillary block
¢)  Repositioning of a lens
¢)  IOL removal to reduce inflammation
¢)  IOL replacement
) Wound leak repair

Persistent Adverse Events:
1. Corneal Stroma Edema

2. Cystoid Macular Edema

3. Initis

4. Raised IOP requiring treatment

DIRECTION FOR USE
1. Examine the label on the preloaded lens box for proper lens model,
diopter power and expiration date.

2. Open the preloaded lens box to remove the sealed blister pack containing the
intraocular lens preloaded into the injector. Make sure that the label information
on the Tyvek cover (e.g. power, model, serial number, and expiration date) is
consistent with the information on the outer box.

3. Ensure that the blister pack is not damaged and the seal is not broken.

4. Remove the injector from the blister pack.

5. Add a generous amount of Ophthalmic Viscosurgical Device
as shown in the picture below:

5.1 By placing the cannula tip through the small opening in front of the
cover leading to the injector tip. (Figure |

By placing the cannula tip alongside of plunger under the lens

cover. (Figure 2

Figure 1 Figure 2
Do not add any Ophthalmic Viscosurgical Devices through the two existing
holes on the lens holder cover as shown (Figure 3, 4)

Crua P a—

5.

Y

Figure 3
6. Close the preloading chamber flap (the IOL automatically folds in the
chamber) until the click-lock mechanism engages (Figuré 5, 6).
IMPORTANT: The lens should be injected immediately after closing
the loading chamber.

Figure 5 Figure 6 Figure 7

. Rotate the injector 90° counterclockwise, as indicated in the photo above
(Figure 7). Insert the cartridge tip into the incision. Proceed to push the
plunger forward smoothly but continuously until the lens is properly
placed in the capsular bag.

. There are various surglca] procedures, which can be utilized, and the
surgeon should select a procedure, which is appropriate for the patient.

9. DO NOT reuse this preloaded IOL injection system. This device is for

single use only.

HOW SUPPLIED

Rumex AquaFree Yellow Preloaded is supplied dry, fully preloaded in

an injector packaged in a blister pack scaled with a Tyvek peel cover and
terminally sterilized by cthylene oxide. The preloadéd lens system must be
opened only under aseptic conditions (See DIRECTIONS FOR USE above).

EXPIRATION DATE

The packaged Rumex AquaFree Yellow Preloaded is sterile unless the peel
tyvek seal is damaged or opened. There is a sterility expiration date clearly
indicated on the blister pack and the outside box label. Rumex AquaFree
Yellow Preloaded should not be used after that date.

Injector supplied by: Medicel, Switzerland

Russian

AquaFree Yellow Preloaded

TuppodobHas xenTas akpuaoBas 3aiHeKaMepHas
MHTPAOKY/IAPHast MH3a ¢ YP-nornoTurenem
CIEJIAHO B BEJIMKOBPTAHUN
OIMUCAHUE YCTPOVMCTBA

Jlinaa AquaFree Yellow Preloaded nponssozcrsa kovmanimi «Rumex
LTD» codoii AerTyI0

=

o

it sy (MOJT), B KApTPIITK ©
nrskekropoM. CHeTeMa co3/1ana JUlsl HMILTAHTHPOBAHHS Yepes paspes
MeHee 2,4 MM.

Jluisa AquaFree Yellow Preloaded nponssoziersa kommanni «Rumex
International LTD ruxas
entas MIOJT (YO (risTp+HPHIBTp CHHEO CBOTa), KOTOpAs HCOME3YeTCst
U1 3aMEHEI XpYCTATHKA He/loBeKa IPH KOPPEKITH ahakui y BIpOCITbIX
naunerros. Jlmisa AquaFree Yellow Preloaded coxepsiT xpomodop,
TOMOMAIONHii BOMHb! B MANA30HE CHHETO LBETA, KOTOPbiil GHILTPYeT cBeT
AHANIOTHYHO XPYCTATMKY [J133 Y MOTIOJIOTO UE/IOBEKA B JIHANA30HE BOMH
cunero mseta 400-475 Hm.

D®U3NYECKHE XAPAKTEPUCTHKH (BCE PASMEPBI
B MM)

PICTURE 1
Moyeins
AquaFree Yellow Preloaded
Tun onriin JIBOAKOBBITy KA acqepiiccKan

TuapododHEii akpi ¢ YO

Marepiaz ommatrammiicerarx | o | WAPOBOSE AN CTO
crera

ICMEHTOB

Onicckan cuta MOJT (8 amonpisx) o1 +1.0 10 £30.0

ii ek 1.50
Kpaii onrr Knaxparnniii
Jlnavetp onmikn (vv) 60
OBuwwii anavieTp (vv) 13.0
Vrost HAKIIONA FANTHHCCKHX IEMEHTOR 0°
KPUBASI CIIEKTPAJIbHOI'O PACIIPEAEJIEHUST
ONTUYECKOM IJIOTHOCTH
GRAPH 1
HPI/IME‘-IAHI/IE
NPAMOTO TP G c
6 My HadPArMBI H HCKa i ii orr
uenrpy 20,0 D i

+ Jlannsie yenoBeneckoro xpycranika - Borrep n Bonstep
(1962).

Cpennnii % csetonponyckanus AquaFree Yellow
Preloaded (20.0 D)

pr}momﬂe‘mmue HesKeJ1aTeJIbHbIE SIBJICHUSI D
1" Orex ctpowst porositsi

2. Kucmm,m MaKyAAPHBIii OTCK

3

3 Nbwserse BIJL, Tpeyiotice acuchis

I/IHCTPYKLIVIH 1O NIPUMEHEHUIO

. IIpoBepeTe COOTBETCTBHE MOJIEIH JIHH3BI, THONTPHITHOH CHIIBI M CPOKA
TOIHOCTH HA STHKETKE KOPOOKH € JTMH30ii.

. OTKpoiiTe KOPOOKY JUTs H3BICHCHIS GANCTEPHON YTAKOBKH,
coztepskaueii npeycranosiennyio MOJI B kKapTpHLK ¢ HHKEKTOPOM,
CBepbTe JJaHHbIe HA KOHTelHepe (HanpuMep, AHONTPHITHAA CHJIA, MOJIeNh
W cepuiiHEIii HOMEP) € TaHHbIMH Ha BHELIHEIH KOPOOKe.

. VGemiTech, 4T0 GANCTEpHAs YIAKOBKA He TOBPEA/ICHA.

. MI3BlIeKHTE MHAKEKTOP 13 GMCTEPHOI YNIAKOBKH.

. BBemTe BUCKOA/IACTHK, KaK NMOKA3aHO Ha (OTO HHKE:

5.1 TIpocyHyB KOHUMK KaHIO/H Hepe3 HeGObIOE OTBEPCTHE B
TiepesiHeli 4aCTH KpBIIIKH, BetyIIieli K HAKOHEMHHKY HIDKSKTOpa.
(Pucysox 1

5.2 PacrioNoKHB KOHUHK KAHIOH BOITh TIOPLIHSL MO KPBILLIKOH THH3bL.
(PucyHok 2)

Pucynok 1 Pucynok 2

He mromire WK epes Ana oTRepeTHs Ha
KPBILIKH JIHH3LL, KaK NOKA3aHO Hike (PHCYHOK 3, 4)

Pucynok 3 Pucynok 4
. 3axpoiite kaprpiuk (MOJI aBToMaTIHYECKH CKIIA/IBIBACTCS B KAMEpE) Tak,
wt00BI cpaGoTan Mexatiama click-lock (Prcyiki 5, 6).
BAJKHO: JIun3a 10:kHa ObITH BBElIeHa CPasy ke MOCTE 3aKPHITHS
KapTpuUKa.
Pucynok 5 Pucynok 6 Pucynox 7
. TosepuTe HivkekTop Ha 90° MPOTHB YACOBOI CTPE/IKH, KAk MOKA3AHO
Ha (oo Bbite (PricyHok 7). BeTaBbTe HAKOHEUHIK KAPTPHIUKA B PAspes.
MejuietiHo, Ho enpepuno i TonKaiite OpIery BEPET, MOKA T3 e
yzer o6pas 1IKe.
MOosHO HCTIONB30RATE pdjﬂme xnpypmqmue MeTOJTBI. Xupypr JomKen
BBIOPATH METOJI, OXOALIMIT /UIsl JAHHOTO KOHKPETHOTO MalHeHTa.
. HE CTEPWJIM30BATb [TOBTOPHO.

DOPMA IIOCTABKHA

Jlnwsa AquaFree Yellow Preloaded nponseozctea kovmasii «Rumex
LTD» B CyXoM BHIIC,

KAPTPHTK C HIDKSKTOPOM, YTAKOBAHHOM B FePMETHUHYIO Gnuc-repnym

VNaKoBKy, 3anakoBanHyIo B naker Tyvek H CTEpUIH30BAHHOM C

TIOMOIIIBIO STHICHOKCH A, KOHTeiHep ¢ MH30i MOKHO BCKPEIBATh

TOBKO B acenTiyecknx ycaosusax. (Cm. seime MHCTPYKIINSA 110

PUMEHEHMUIO).
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CPOK FOTHOCTH
Vnaxosartast nisa AquaFree Yellow Preloaded mpomseozersa xosmasmmn
«Rumex LTD» b 710 BCKPBITHA

W MOBpeKICHIA 3aeaTanHOT0 MakeTa Tyvek. Cpok okomsaris
CTEPIIILHOCTH HETKO YKA3aH Ha GANCTEPHOI YIIAKOBKE 1 Ha HTHKETKE
Bremmeil kopoOkn. ITo HCTederHio JanHOro cpoka sy AquaFree
Yellow Preloaded mpowseoactsa kommarn «Rumex International LTD»
S —

YCKJIATHEHHS
Hinkue nepepaxoBaiti yCKIaHCHNA, AKi MOKyTh GyTH 108’ 13aiti 3
iMIIaHTaLiCIO (HTPAOKYAPHIX i3 (1LCii CMITCOK HE BRIIOYAE BCi MOAKIHBI
BHII/IKH):
Cyl(ymu HeGaani asuia:
. lomkomkenns eH}:loTeJmo poriBku
. apaxenns (HAOGTATEMIT)
Tirema
Finonion
Jlucnokaris KpHIITaInKa
. KicTosHmii Makynspuuii HaGpsix
Habpsk poriskit
. 3inuunnii 6ok
. Llukait MemOpanu
10. Tponanc paiimysxin
11. Bizmapysarms citkiski
2. Bitpur
13. Tumuacora abo noctifina raykoma
14. TosTopHe Xipypriune BTpytaiiis (32 BUMATKOM BiIIIADYBANHA CITKIBKN
i sam1b0i Kancy0ToMii), BITIOUAC B CEGe, A He 0OMERYETECs:
a)  IpWIEKTONs /U1 YCYHEHIS IANiSPHOTO GIOKA it
b)  Acnmipauis CKJIOBHIHOTO Tijia NANiNAPHOTO GIOKA 1S YCYHEHHS
naninaproro Groka i
Penosuis 10JI
d)  Bumanenns 101 npu sanazenni
e) amina 10J1
VeyHeHHs BUTiKaHHA pan

Bamlml;nmlcnnm Hebakani ABHIIA:
1. Habpax ctpomn poriskn

2. KicTosmuii Makyaspimii nadpax

3. Ipur

4. Tlineumenns BOT, wo norpedye nikysanns

IHCTPYKLIPI}I JJISA BACTOCYBAHSL
Tepepipte BianosiamicTs MozeNi Nil3H, AionTpiiinoi cum i Tepminy
MPHAETIOST] 1 €THRETI KOpOOKT 3 im3010.
2. KopoBKy Ut i YNaKOBKH, O MCTHTS
TepC/IBCTAHOBICHY 101y KapTpH/K 3 iHKeKTOpOM, 1 3Bip1e Jaui Ha
KoHTeiiHepi (Hanpuma;\ nionTpiiina cuia, Mozienk i cepiiinmii Homep) 3
J@HHMIH 12 30BHIIIT KOPOOL.
Tlepexonaiirecs, 1o GiticTepHa YIaKoBKA He HOUIKOUKCHA.
. Bultyuith imKeKTO i3 GIICTEHOI yraKoBK.
. BBeZIiTh BICKOTACTHK, K 1€ 0KA3aHO Ha (OTO HIkHe:
5.1 TpocyHyBim Kifrmi Kauioi 4epes HeBeKii OTBp y niepesuiit
YACTHHI KPHLIKH, 11O BEJIE 10 HAKOHEUHHKa inkeKTopa. (Mamionok
1

LoNaUE L

DB w

)
5.2 PO3MICTHBIIN KiHWIK KAHIO] B3IOBAK MOPIIHS T KPHIIKOKO TiH3M.
(Mamorok 2)
Mamionok 1 Masionok 2
He BBOJIITS BICKOGNACTHK HePE3 1B HAABHHX OTBODH Ha TPHMAdi KPHIIKH
i3, 5K noKa3sano miskue (Manonok 3, 4)
Mamonok 3 Mamonok 4
6. Bapuiite kaprpuuk (I0J] aBTOMATHUHO CKITAZIAETHCA y KAMEpi) TaK, 106
cnpawoap Mexanism click-lock (Mamionx 3, 6).

HIHKeKTOp MoCTaBJIsIeTCsT: it Medicel, I

AquaFree Yellow Preloaded
Tigpodobra sx0BTa AKPUIOBA 3a/{HbOKAMEPHA
iHTpaoKynsApHa fiH3a 3 YO-normmHadem

BUI'OTOBJIEHO B BEJIMKOBPVTAHII
OIIUC ITPUCTPOIO

Jlinza AquaFree Yellow Preloaded BipoGuumTsa kommanii «Rumex Inter-
national LTD #Bi1sic COGOI0 KOBTY MOHO(OKaIIbHY iHTPAOKyIADIY i3y
(] Y KapTPHITK 3 i . Cuctema cTBOpeHa
U1 IMIUIAHTYBARHS Uepe3 PO3pi3 MeHII, Hik 2,4 MM.

Jlinza AquaFree Yellow Preloaded Bupoﬁl-mu'ma Kommanii «Rumex Interna-
tional LTD» riyuxa » skoBra 10J1
(Y pinbrpHinsTp cHHbOrO CBiTI), KA sumpucmymcx Ju1s 3avinn
KPHUITATHKA JIOMHHA NIPH Kopekitii adakii y qopocux manientis. Jlinza
AquaFree Yellow Preloaded micTims Xxpomodop, normatosii xgmi y
TiANa30H] CHIBOTO KOABOPY, AKHH (PEIBTPYE CBITIO AHATOFIHHO KPHIITATIKY
OKa y MOJIOJIOT JIIOJIMHH B Jliala30H1 XBIJIb CHHBOTO Koltbopy 400-475 Hu.

®I3UYHI XAPAKTEPHCTHKH (YCI PO3MIPH B
MM)

PICTURE 1

Monens
AquaFree Yellow Preloaded

X

Tun onTHKu

[ 400mv [ 425mw | 450mm | 475mm |
55 | 75 | 78 | 87 |
MEXAHU3M )IEﬁCTBMﬂ

AquaFree Yellow Preloaded samexavepras HOJI, nonsoctsio

dep
TinpodoGinii akpia 3 YO
(UILTPOM | (LILTPOM CHHBOTO
KOIBOpY

Bit +1.0 10 +30.0

Marepian onrmki/ranismin
enementin

Orrmuna cira 10J1 (8 fionpiax)

BAJKJIMBO: Jlifza nosnnia BROTMTHCA BIAPAZY 7K MiCTA 3AKPHTTS

Maumonok 5 MauoHok 6 Masonok 7
. TosepHirs ifvikektop Ha 90° NPOTH TOIMHHMKOBOI CTPLITKH, K 11
nokasano na toto sume (Mamonok 7). Berapte

=
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Durante la operacion:

. Pérdida excesiva de humor vitreo

. Capsulotomia de otra forma que no sea circular

. Presencia de fracturas radiales, detectadas o sospechadas en el momento

le la operacion

4. Posicion en la que la integridad del corte circular no puede ser confirmada
por visién directa

. E]lmmaclon de cataratas por otros medios, que no sean facoemulsifi-

W
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ot ot hay necesidad de una amplia capsulotomia (por
cjemplo, en pacientes con diabetes, desprendimiento de la retina del ojo,
patologia en la periferia de la retina, ctc.)

. Ruptura de la cépsula posterior (qué previene la fijacién de la LIO)

. Dafios zonulares (impidiendo la fijacién de la LIO)

. Presion positiva no controlada

10. Hemorragia en la camara anterior del ojo

COMPLICACIONES
se enumeran las ue pueden estar asociadas
mn el implante de lentes intraoculares (esta lista no incluye todos los
casos posibles):
Total de eventos adversos:
. Daiios en el endotelio corneal
X ]nfecuou (endoftalmitis)
Hipema
Hlpopion
. Dislocacion del cristalino
Edema macular quistico
Edema corneal
. Bloque pupilar
Ciclo de la membrana
10. Paralisis del iris
11. Desprendimiento de retina
12. Vitry
13. Glaucoma temporal 0 permanente
14. Intervencion quirtrgica repetida (a excepcion de un desprendimiento
de retina y capsulotomia posterior), que incluye, pero no se limita a lo
siguiente:
a)  Iridectomia para eliminar el bloque papilar de la pupila
b)  Aspiracion del bloque papilar vitreo para eliminar el bloque papilar
de la pupil
¢)  Sustitucion de la LIO
d)  Eliminacion de la LIO en caso de inflamacion
e)  Sustitucion de la
Eliminacion de las heridas

Eventos adversos dificiles de tratar:

1. Inflamacion de la cornea

2. Edema macular quistico

3. Irit

4. Aumento de la presién intraocular (PIO), que requiere tratamiento

INSTRUCCIONES DE USO

. Compruebe el modelo de la lente, la potencia didptrica, y la fecha de
caducidad en la ctiqueta de la caja con la lente.

. Abra la caja para retirar el blister que contiene la LIO, contenido en ¢l
inyector del cartucho y comprobar los datos en ¢l envase (por ejemplo,
la potencia éptica en dioptrias, el modelo y el nimero de seric) con los
datos del embalaje exterior.

. Asegirese de que el embalaje de la ampolla no esté dafiado.

. Reire el inyector del blister.

©wwn
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y pospis. HoBinbHo, ae Gesepeppio mToBXaiite nopuen, anepas,
ToKi TitT3a me Gye o ¥ Militky.

8. MoskHa BHKOPHCTOBYBATH Pi3Hi Xipypriuni MeTOMH. leypr HoBHHEH
BHOPATH METO, IO MiAXOAHTh U1 KOHKPETHOTO NallieHTa.

9. HE CTEPWJII3YBATU ITOBTOPHO.

D®OPMA ITOCTABKH

Jlinsa AquaFree Yellow Preloaded supoGimitTsa kommanii «Rumex
International LTD» HOCTABIA€TLCA Y CYXOMY BUIIA, HEPEBCTAHOBIEHA
B KapTPHIUK 3 IHKEKTOPOM, 1110 YIIAKOBAHHII B repMeTHUHY

Grictepiy ynaxoky, sanaxosariy B naket Tyvek i creptisoBannii 3a
JIOMOMOTOI0 i3 113010 MOKHA

e B acenTnunux ymosax. (ue. suue IHCTPYKLUAS JULS1
3ACTOCYBAHHSI).

TEPMIH IIPUJATHOCTI

Vnakosana ninsa AquaFree Yellow Preloaded pupoGimurea kovmariii

«Rumex International LTD 36epirac cTepisHicTh 10 BiIKpHBaHHA

a0 nourkouKerA sanakosatioro naxera Tyvek. Tepwin saxinenis

CTepubHOCTi HiTKO BKasaHuit Ha GricTepHil ynakosi i Ha eTikerit
poGki. licis oro Tepwiny nitzy AquaFree

Yellow Preloaded BHPOGHHITR Kommanii «Rumex International LTD»

BHKOPHCTOBYBATH T MOKITA.

THIKEKTOP MOCTABJISIEThCSI: iexo Medicel, IlIBeiinapi:

AquaFree Yellow Preloaded
Lente Intraocular hidréfobica acrilica amarilla de cimara
posterior con absorbente de UV
HECHO EN GRAN BRETANA

el visco eléstico como s muestra en la figura de abajo:

5.1 Deslice la punta de la canula a través de un pequeio agujero en
la parte delantera de la tapa, que conduce a la punta del inyector.
(Figura 1)

5.2 Coloque la punta de la cénula a lo largo del piston bajo la lente

cubierta. (Figura 2)

Figura 1 Figura 2
No introduzca el visco elastico a través de los dos agu]cros del soporte de la
taba del objetivo, como se muestra en la figura (Figura 3, 4

Figura 3 Figura 4
6. Abra el cartucho (la LIO autométicamente se coloca en la camara) de tal
forma que funcione el mecanismo click-lock (Figuras 5, 6).
IMPORTANTE: La lente debe ser colocada inmediatamente después
de abrir el cartucho.

Figura 5 Figura 6 Figura 7

. Gire el inyector 90° en contra de las mdneullds del reloj, como se
muestra en la foto de arriba (Figura 7). Coloque la punta del cartucho en
el corte. Despacio, pero sin detenerse empuje el émbolo hacia adelante
hasta que la lente est¢ colocada correctamente en la bolsa capsular.

. Es posible utilizar diferentes métodos quirargicos. El cirujano tiene que
elegir el método més adecuado para ese paciente en particular.

9. NO VOLVER A ESTERILIZAR.

Forma de entrega

La lente AquaFree Yellow Preloaded fabricada por la compaiiia “Rumex
Internacional LTD™ se entrega en estado seco, colocada en un cartucho
con inyector, colocado en un paquete hermético blister, dentro del paquete
Tyvek y esterilizado con la ayuda de éxido de etileno. E paquete con

Ia lente solo se puede abrir bajo condiciones asépticas. (Consulte las
instrucciones de uso).

‘Vencimiento

El lente empaquetado AquaFree Yellow Preloaded fabricado por la compaiia
“Rumex International LTD™ conserva su esterilidad hasta que se abre el
paquete o hasta que se dafe el paquete Tyvek. El plazo de vencimiento
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P i inzeke 1.50 'L) '?SF'IE' P(F:IOYN “DE% 'IZQdU(}Pf o cada por | R de la esterilizacion esta claramente indicado en el paquete y en la etiqueta

JICTKOCT) 1 YI0GCTBO €@ HCTOML30BaNIA JUTA XHpyPra. AquaFree Yellow Kpaii onmii Ksanparssii R VI A A SR dela caja exterior. Después de terminar este plazo ya no s¢ puede utilizar

Preloaded nipeznashatena /ulsi yCTaHOBKH B 3311010 KaMEpY 171a3a BMECTO - ©s una ‘ente llar mo instalado en la lente AquaFree Yellow Preloaded fabricada por fa compariia “Rumex

" Jiaverp onikn (yy) 6.0 un cartucho con inyeetor: B istema e disctado para reliza o implante Lt bl
I 3 — ! .
> . ; a 13. en un tamafio menor a X ) A -, . .

KaeCTBe MPENOMIAIONLEH CPE/thl /U1 KOppeKIH adaki. Saramtit ziaverp (un) - 300 La lente AquaFree Veliow Preloaded fabricada por la compaiifa “Rumex El inyector es distribuido por la compaiia: Medicel, Suiza

TNOKA3AHMS Kyt naxiuny ranmiii exementin 0 D" es una Lente Intraocular (LIO) asférica y amarilla, es

AquaFree Yellow Preloaded saeravepuas wonoGrounas HOI flexible y de cmara posterior (con filtro UV + filtro de luz azul), que s¢

piet KPHUBA CIIEKTPAJILHOT'O POSHOILIEHA utiliza para reemplazar el eristalino humano para corregir la afaquia en pa- Kazakh

SpaIH y BopOCLX HALLICITOB TP BLTOAHEIII SKCTpAKATCY DI ONTHYHOI I'YCTHHH cientes adultos, La lente AquaFree Yellow Preloaded contiene un cromoforo

SKCTpAKILHI KaTapaKTh! W daxosmyscudmKaui. Jantas mumsa que absorbe la longitud de onda en el rango del azul, por lo cual filira similar

NpeXHA3HAMEHA A1 HMITAHTAILHH B KATCYTHHBIH MELIOK. GRAPH 1 al cristalino del ojo humano en un hombre joven en ¢l rango de longitudes de AquaFree Yellow Preloaded _ )

BHUMAHME MPUMITKA: s onda del azul 400-475 nm. VK-ciniprinii 6ap ruapohodTs caphl TYCTi aKPHILIIK apTKBI

st . B npsMoro Y 3 i i

Ppatan, pacer e o T A, STeyer 6 NI AIABPATII | AICKY TOBINIHOLO, A CKEIRACHTH] OMTIRONY CARACTERISTICAS FISICAS (TODOS LOS KaNepALt HHTPIOKYAPILIK itz

QBCTOATEISCTS, KOTOPHIE MOFYT YBEMHAMTE OCAOXHEHS IH TOBNIATS wewtpy 20.0 D . TAMANOS ESTAN EN MM) i

Ha pe3yILTATEL ledeRHs NALERTOB., VIMILIARTALIA aHKOF JHH35!  Jlani kprramika moannm - Bortiep i Bonbrep (1962). PICTURE 1 KR¥P]:IEJIF blegl]-}gHﬂATTAMACbI JU—

S S T Cepenni % cniraonponycramus AquaFre Yellow — — S fnion IDs mtanas e At Yl

. Paspuis 3aueii Kancybl. P aracteristicas odelo
” it reloaded (20.0 D HH unsza (MOJT) Gosbin TaGbutamsi. Kyiie kem

2 Yuawomca o TR0l NOSPERACH Ik OTKPHTA. 2097) AquaFree Yellow Preloaded serente 2.4 o i apas B e

47 TIKeT0R Tepezero WM 3aHero [ 400mw | 425um | 450mm__ | 475mm | Tipo de optica Asférica biconvexa g{R]n]-mesi, termati LTD; i entipinren AquaFree
C 2 P - . ellow Preloaded nmMH3achl epecek HayKacTap/AblH a()aKHACHIH TY3eT)

5 O, otoryrapHtas T MoRET OIS s [ s T »w [ & | Mateial d I Gptica feementos | Arilica idtofSbico confitros UV Keaie aaNmBT K03 ew‘i,,m aymmeToipy yurin nakganarb AT el
HAGTIOTEHII0, MHATHOCTIIKS HTH A€o 3a60TepaNHi JTHE0 MEXAHI3M JIIi P e Ty oS0t apiot e acppraias capu 10! (Ve ¢ vox
cermenTa. AquaFree Yellow Preloaded sasoraepia IOJ] “omcm otencia optica (en dioptrias) e +1.0 hasta +30. Tycri cysri) Gonbin Tabbutabt. AquaFree Yellow Preloaded mumsachitsin

6. TpYHOCTH BO BPEMA OIEPALII 110 HKCTPAKLUNH KATAPAKTEL, ¥ KaprpiK 3 Tndice de refraccion 150 Kypaeliaa xpowofop Gap, 01 KaC QMK Ko3 OYPUIATHI VG KoK
KOTOPBIE MOTYT HOBBICHTD PHCK PAIBHTIIS OCIOAKHeHHil (Hanpivep, ehiorn | Apyamters i Amkopcrans A1 X pypra. AquaFree Yellow Bordes de Ia lonte Cuadrados TYCTE 400-475 w JKAPBIKTH Cy3eL
TIPOTPECCHPYIOIIIEE KPOBOTEIEHIIE, SHATHTETBHOR MOPIKEHTIE PATYAKIL, Preloaded npisnatena JUlst YCTAHOBIICHHS B 33/HI0 KAMEPY OKa 3aMiCTh Diimetro c{e Ta optica () 00 - DOU3UKAJIBIK CI/IHATTAMAJ[APLI (BAPJBIK
HEKOMIICHCHPOBAHHOE BHYTPHITIA3HOE JIAB/ICHHE, 3HAYUTETBHBIH 7103BOAIsIE MiH31 () 'y sKoCTi 4 2 a -

NPONATIC HTH MOTEPS CTEKOBIIOND Tena). SAONIOIOIOTO CepeTonHIng 113 Kopexiil g Didmetro total (mm) o OJILIEM/IEPI MM-MEH BEPLITEH)
7. Tatonoris t1asa B pesylsrate TPaBMb! I AGGEKTA pAsBITI, TPI HOKA3AHHS Tovatio d inlinactin de I hiprios > PICTURE 1
KoTopoM noJt
AquaFree Yellow Preloaded sambokavepia worioGomia 10]1 —
8. OGcTomertboTed, KOTOPHIE TIPHBEAYT X HIOBpERACHIo JRAOTEIIK TpH 3ACTOCORYCTACS LIS IMILIAHTAL 3aMICTh KDHUITAIKA JUIS KOPEKLL adpay CURVA DEL COMPORTAMIENTO ESPECTRAL DE Cunarravaraps Yorici
) " ac ¥ J10POCHIX HAILICHTiB 1/ HaC BUKOHAHIA CKCTPAKAIICYIAPHOT CKCTPAKILT 4 AquaFree Yellow Preloaded
o i ¥ Aletelt B pospacte Miane kaTapakTh a6o GaxoemyTbendikauii. L 1inza npu3KateHa A iMmAaHTAuT LATRANSMITANCIA OPTICA - -
2 et o daxoc Orrtua Tuni Exi Typai
¥ KaICy B A MimOK. GRAPH 1

MEPBI TIPEJOCTOPOKHOCTH

1. 3anpemaeTcs NOBTOPHO CTEPHAN30BATS JHH3Y.

2. TeMTicpaTypa XpareHis THH36I MOMKHA GbITh B TAMasoRe ot 5°C 10
45°C.

3. Jlms 3 b TONBKO

T pactBophi (Takie Kak BSS®

nn BSS PLUS®).
. Cobmioniath 0CTOPOKHOCTL NMpH PaboTe ¢ IMH30H BO H30ekKaHue
HIIH TanTHYECKUX JMH3BL
. He NBITATHCA H3MEHHTH (JOPMY FaNTHUECKHX 51EMEHTOB HH3bL.
. JU1si WHTPAOKY/IAHOI MMILIAHTALUAH JTHI36! HEOOXOTHM BHICOKi
YPOBEHb XHPYPIHYECKHUX HABBIKOB.
IMPOTUBOIIOKA3AHUS
TlaienTam, y KOTOPBIX HMEETCS OIHO 3 CIIE/IYIONIX 3a601eBaHHiL, MOKeT
GBITh POTHBONOKA3aHA HMILIAHTALIS HHTPAOKYAPHOI THH3bL, OCKOTbKY
ONepaIlis 110 HMILTAHTALLH HCKYCCTBEHHOTO XPYCTATHKA MOYKET 0GOCTPHTS
yike THOBIMATS HA
JIMarHo3a win neueHue 3aB0IIeBAHHS, HIIH IPHBECTH K PUCKY HAPYIICHHS
3peHNs y MalnenTa.
Tlepen onepanmueii:
. KpoBOWTHSHHeE B CeTUaTKY.
. ComyTCTRYIOIIe TSIKEBIE 3a00ICRaNIs Ta3a.
CIMIIKOM MeJiKast NIepesiHss Kamepa.
Mukpodransm.
Bposk/ieHHas I 0CIOKHEHHasA KaTapakTa.
Tpoandepariras AadeTHHCCKas PETHHONATIA (C OCTOKHEHTAMI)
.~ JIHCTPOGUS POrOBHILL.
. 'ATpo(ust 3pHTEIBHOTO HepBa.
. HeperyspHelii pOroBHUHBI aCTHIMATHIM
10. HeKoMneHCHpOBaHas FiayKoma.
11. Xpomueckuii yseut.
12. L[mﬁe'mqeckaz petnHonaTHs.
13.K: A MEHTHOTO JMATEN s
ceTyaTKm.

Bo Bpemsi onepauun:
- Upeswepitan HOTEpS CTEKIORIUNOND Tera

IS
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2. c KpoMe Kp paspeisa

3. Hamiune pazpbmos o win B
MOMEHT OTepainn

4. TlonoeHHe, B KOTOPOM IEIOCTHOCTH KYTOBOTO PasphiBa He MOKCT
ObITH MOATBEPIA/ICHO NPAMOI BH3yaH3anueii

5. VianenHe KaTapaKThl TOGHIMH JIPYTHMH METOZIaMH, KpOME
aKOIMYITECH KA 1TH pasMATICHIA

6. Curyaunn, Kora BB i
(Hanpumep, y MALMEHTOB ¢ THA0ETOM, OTCIOHKO CeTUaTKH B TAPHOM
I3y, naTo/oruedi Ha nepudepHH CeTIATKH 1 T.

7. Pasphis 3a7weii Kancy T (NPETOTRpAMAIONIIT (GHKCAIITIO I/IOJ'I)

8. (npeno

9. HeKOHTPOIMpYeMOe NOTOAITEbHOC IaBICHHE
10. KpoBou3sisiie B MepeHIoio KaMepy rasa

OCJIO)KHEHMST
Hike NepednCIeHbl OCTOKHEHNS, KOTOpHIE MOTYT GhITh CBA3AHBI ¢
HMILTARTaIeli HHTPAOKYPHBIX JTHH3 (TAHHBIi CIINCOK He BITIONACT BCe
BO3MOKHBIE CITYan):
COBOKYIHBIE HeXelaTellbHbIE ABICHMS:
. TloBpexenHe YHI0TENA POTOBHITH
. apaxenne (AOPTATHMUT)
Tndema
. Tunonmon
Jucnokanus xpycramka
KucTosuniii Makynapmtii otex
Otek poroBuus!
. 3pauKoBblii 010K
. LlkanT Memopanst
10. Mporanc paxysii
11. Orcroiika ceTuarkn
12. Buput
13. BpeMeHHas HIH NI0CTOSHHAA IayKoMa
14, TIOBTOPHOE XHPYPIHHCCKOTO BMEIIATETHCTRO (32 HCKTIOCHHEM
OTCHIOCHNS CETUATKH H 3a1HE KATICYTOTOMHH), BIITIOUAIOT B CEO, HO HE
OrpAHIMHMBAETCS CIEIYIOLIIM:
a)  VIpHIOKTOMHS JUIA yCTPaHeHHs ManuIApHOro Gi1oka 3pauka
b) 0 Tena 610Ka 1
YCTpaHEHH NANIUIAPHOTO 6:10Ka 3patia
¢)  Penosuuus MOJ
d)  Vaanenne MOJ npu Bocnanenun
e) 3amena HOJ
) Verpanenue ucreuenns pan

LRGN LR L~

JliKapi, AKi POSIATAIOTh MEPCTIEKTHBY IMILTAHTAII] Tistsw, ORI

put
SKHX OOCTABHH, O MOKYTh 3GiBILINTH YCKITATH
Pe3YITATH JiKyBAHHS NALICHTIB. IMnIaiTaiis 11
pekuMeHuoBaHa 32 TaKHX yMOB:
. PO3PHE 3a/1HBOT KANCYITH.
. VnakoBKa 3 JIIH3010 MOMKO/PKeHa ab0 BilKpHTa.
. Tlinospa na GaxTepianbhy indexiiio.
P THRKE

AW

0 260 3aHBOTO CETMEHTY, Hit
yBeiT.

. TlawienTi, y KoTpux iHTpaOKy/IspHa iH3a MOE 3AUIKOTHTH
CTOCTEPEKEHHIO, TiarHOCTHIL ab0 JiKyBaHHIO 3aXBOPIOBAHHSA 33/THBOTO
cervenTa,

. Tpyaout nixt uac onepaitii 3 excrpaxii KatapakTi, ki MOKyTH
MiIBHIMTH PH3HK PO3BHTKY YCKJIAHEHb (HANPHKIIaL, KPOBOTEUA,

110 TPOTPeCy€, 3HAYHE YPAKCHHS Paii Ty KKH, HEKOMITCHCOBaHHit
BHYTPIIHEOOSHHE THCK, 3HAUHMIi NPONATIC 400 BTPATa CKIOBIIHOTO
tisia).

. Tlatonoris oka B pesyssTari TpaBMH Ui Je(eKTy POTBHTKY, 32 AKOTO
npagibHa miATpuMka 10J] RevokEa.

. OGCTaBHMHH, AKi NPHBEYTH 10 MONIKOUKEHHA CHIOTETIIO NP
iMnanTanii.

. THTpaoKy/IspHI JTiH3M NPOTHNIOKA3AHi AiTAM Y BiLti 10 2 POKiB.

3AHOEI7KHI 3AXO0IU

. 3aGOpOHAETLCH TIOBTOPHO CTEPUITI3yBaTH TiH3y.

2. TcMncpaTypa 3GepiranHa JiH3 NOBMHHA OyTH y Aianasoni Bix 5°C 10

5°C.

v
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3 an
CTOpHABH] HTAORYAPH] PO 10 ovtsaiors (1aki 1K BSS® a6o

BSS PLUS®).

. ByTi oGepein npi poGoTi 3 3010 L1 3an10Giran i MOMKOMUKERTS
TIOBEPXH] 200 TANTHYHIX CICMEHTIB TH3H.

. He Hamararics 3wiHuTi (hOPMY FaNTHHIX CNIGMCHTIB i3,

. JLis iNTpaoKyApHOi iMITARTAILIT miH3M HCOOXihii BHCOKIE pincith
Xipypridmix HasHKis.

TTPOTUTNTIOKA3AHHSI
TlatlieHTav, y KOTPHX € O i3 TAKIX 33XBODIOBAIh, MOKE G
in ik, oCkLtbicn onepatis
3 IMILIGHTAILT 1ITYWHOTO KPHIITATHKA MOe 5ATOCTPHTH HAABH XPORitHi
SUXBOPIOBAITIE BLINYTH 1 IOGTANOBEY artiosy aGo aikysanis
10 PH3HKY 110] 30py B NALieHTa.
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ITepen onepauicio:

KpOBOBILIHE Y CITKiBKY.

CyNpoBi/Hi TAKKi 3aXBOPIOBAHHA OKa.

3anazro apiGHa mepeHs Kamepa.

Mikpodrab.

Bposkena abo yckiiajHeHa KatapakTa.

TponipepaTiBHa AiabeTi4HA PeTHHONATis (3 YCKTATHEHHAMM)
JMCTpOGis poriski.

ATpodhist 30poBOrO HepEa.

Heperynapruii poriskoBHii acTurvatism

10. Hekomniercoana raykoma.

11. Xpomiunuii yseir.

12. JliaGernuna perutonaris.

13. KytisiuHo 3HAUHMI 3MIHH MaKy/H/TirMEHTHOTO ITiTeTiio CTKIBKH.

i yac onepany
HajmipHa BTpara CKIOBHIHOTO Tinia

Karieynotomis Gy/ib-KiM €riocoGom, OKpiM KpyroBoro pospisy
Haspnicts pospuBis, 6o

MoMeHT orepaitii

Cran, y sKOMY LilICHICTb KDYTOBOro pospuBy He Moxe Oyt
TiITBEp/IKEHA MPAMOIO Bisyaisaiicio

5. Biaiiehist KaTapakTi Gy tb-AKHMIT iHUIINH MCTOLaMH, OKDiM
akoenysbCHikauii a6 posw akicHis

Cutyaui, Ko/li BUHHKA€ HEOOXIAHICTS Y OGLIMpHil KaricystoToMii
(HanpuKnaz, y NauKeHTiB i3 AiaGeToM, BilapyBanHs CiTKiBKH B
TapHOMY OlLi, MaTo0TiEIO Ha nephepii CITKIBKH, ToII0)

Po3pus 3a1bof Kanicysm (1o 3anobirac dikcauii 0JT)
SomyspHe nomkoLKenHs (1o 3anobirae dixcauii 10JT)
HeKoHTPOL0BAHMIi O3HTHBHMHIi THCK

0. KpOBOBHHB Y MIEPETHIO Kavepy oka

VRNANR LN~
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NOTA:

*  Las medidas de transmitancia directa fueron realizadas usando un
diafragma de 6 mm y un disco de un grosor equivalente a 20D del centro
éptico de la lente.

*  Datos del cristalino humano- Tottner y Volter (1962).

% promedio de transmisién del AquaFree Yellow

Preloaded (20.0 D)

[ 400nm | 425om | 450nm | 475am |
[ 55 | 75 | 78 | 87 |
FUNCIONAMIENTO

AquaFree Yellow Preloaded es una LIO de cdmara posterior, preinstalada en
un inyector de cartucho que proporciona facilidad y comodidad de uso para
el cirujano. AquaFree Yellow Preloaded esté diseiiada para ser instalada en la

céimara posterior en lugar del cristalino. Esta disposicién permite que la lente
funcione como un medio de correccion refractiva de la afaquia.

INDICACIONES

Aquafree Yellow Preloaded s una LIO monoblogus de cimara posteior
que e utiiza para susttir ¢ efstalino para  correcin de I afiquia en
pacientes adultos en la
Catarata, Lsta lente s destinada para Ia implantacion en Ia bolsa eapsular.

PRECAUCION

Los médicos que consideren la implantacién de la lente deben tener en

cuenta la relacion potencial riesgo/beneficio de las circunstancias que

pueden aumentar las complicaciones o afectar los resultados del paciente. La
de la lente no se ienda en las siguientes

. Ruptura de la capsula posterior.

. Embalaje abierta o con la lente dafiada.

. Sospecha de contaminacion bacteriana.

. Inflamaci6n grave del segmento anterior o posterior, o uveitis.

X Paclcnlcs en los cuales Ia lente intraocular pucde 1mpcd1r la observacion,

de lel segmento anterior.

X D,ﬁcuuadee durante las operaciones de cataratas, que pueden aumentar el

riesgo de complicaciones (por cjemplo, hemorragia progresiva, pérdida
el iris, presion no o

prolapso del humor vitreo).

Patologia del ojo como resultado de una lesion o un defecto de desarrollo

en el que la LIO no se puede apoyar correctamente.

Circunstancias que conducen a dafios en el endotelio durante la implant-

acion.

5 Las lentee intraoculares estan contraindicadas para nifios menores de 2
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MEDIDAS DE SEGURIDAD

Se prohibe volver a esterilizar la lente.

La temperatura de conservacion debe estar entre 5°C y 45°C.

. Para el lavado/o humidificacion de las lentes se utilizan soluciones de

lavado intraocular estériles (tales como BSS® o BSS PLUS®)

. Tenga precaucion al usar la lente para evitar dafios en la superficie o en

los hapticos de la lente.

No trate de cambiar la forma de los hapticos de la lente.

. Para la implantacion de una lente intraocular se requiere un alto nivel de
habilidad quirtrgica.

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que tienen una de estas enfermedades pueden prcscntar
contraindicaciones al implante de la lente intraocular, ya que la operacion
para implantar una lente artificial puede agravar enfermedades cronicas
existentes, afectan el di: de una enfermedad que
conduce al deterioro de la vista dcl paciente.

Antes de la operacién:
. Sangrado de la retina.
. Enfermedad ocular grave
Céimara anterior demasiado pequefia.
. Microftalmia.
. Cataratas congénitas o complicaciones
fa diabética p (con
. Distrofia corneal.
Atrofia del nervio 6ptico.
. Astigmatismo corneal irregular
10. glaucoma no compensable;
11. Uveitis cronica.
12 Retinopatia diabética.
13. Cambios
de la retina.

Eali et o
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en el epitclio pi o / macular

Ontika Marepuansy/rankansik | VK cyarici M Kok Tycri cyarici 6ap
<p HAPO(OGTHIK akpi

VOJI-1 onTHKaBIK Ky +1.0-zten1 +30.0-ke neiiin

(anonTpusMeH
nhtekci 1.50
Onmika sueri Ulapuisi
OnTHKaHbIH MameTpi (Mv) 6.0
HKannb mavetpi (ww) 13.0
TanmukaibIK semenTIep eHicinin 0
Gypbiuibl

ONTHKAJIBIK THIFBI3IBIKTBI CIIEKTRIIK BOJTY
KHCBIFbI

GRAPH 1
ECKEPTIIE

+ Tikeneii oTkisyai oauey 6 My agparvarsi one 20,0 D amisarbii
JIHC i,

apKBLTBLKYPTi3iIi.
+ AZGMHBIH K03 GYpUIArbIHbIH epeKTepi - BoTTHep Kone Bomktep

(1962).
AquaFree Yellow Preloaded (20.0 D) ’)KAPBIK

OTKI3YIHIH OPTAIIA %

[ 400mm [ 425mm | 450mw__ | 475mm |
| 55 | 75 | 78 | 87 |
OPEKET ETY MEXAH]/BM]

Vinkekropbi Gap Bikraii AquaFree

Yellow Preloaded apricst KﬂMepanbl MO xupypr yuin naiizanaiy

SKeHITIr MeH BIHFITBIFBIN KaMTamachis eterti. AquaFree Yellow Preloaded
KO3/TiH apTKb KAMEPAChIHA K3 OYPUIAFbIHBIH OPHBIHA OPHANIACTBIPY YIIIiH
apHaFaH. Ochiiail OpHATIACY, TTHH3AFa aaKIAHEI Ty3eTyre apHATFAH
CBIHIBIPY OPTACHI PETiHIIE APEKET eTyre MyMKiHIiK Gepeni.
KOPCETIMIEPI

AquaFree Yellow Preloaded aprxst kaMepanu moroGrokTs! HOJ menaii
KT

Ke3jle epecek TyseTy yuis ke3
GypIIarbIHBIH OPHBIHA HMIUTAHTALMSAIAY YINIH Ko IaHbIIamb. by tuHsa
Karicy/ia KaniibiFbiHa HMILIaHTalnsIayFa apHaiFan.

HA3AP AVJIAPBIHBI3

JIH3QHE IMTAQTAHIATAY BIKTHMATTHIFbIH KADACTHIPATHIN 19pirep
AYPY/IBIH ACKBIHYBIH aPTTHIPYB! MYMKIH HEMece enienyliti enmiey
HOTHIKENEpiHe dCep eTyi MyMKIH Ke3-Ke/lreH JKaFailiap yiis
TOYEKEIIEPILiH/ TAHIAHbIH 3/IeYeTTi apaKaTIHACkIH eCKepyi THIC. ATaiMbilil
THHAHE MMTGHTALATAY 6 KeeCi Karaiinapia KeHee Gepimveiii:

1. ApTKbI Karcynanbis y3inyi.

2. Jlisace: Gap KanTava Gy3hiTFaH HeMece aBiFan

. BaKTEPUATHIK JKYKIIa KYJTiri.
ASIBIHFL HEMCE aTKL CerMEHTTIH KAiTATaHATHIH aybip KaGbIHyb!

HeMece yBeHT.

. IHTPaOKy.AIIbIK JMH3a apTKbI CETMEHTTIH aypynapbin Oakbinayra,
JIMATHOCTHKATTAYFa HEMECE EMJICyTe KE/Iepri KENTipe aaThii HayKacTap.

. AcKbliy BeAriepinit amy KayHiH KOFapbLIATa A1THIH e
9SKCTPAKIMACE! GOHBIHIIA OMepaltis Ke3iHeri KUBIHBIKTAp (MbICAIEL,
YZemeni KaH ary, Ko3[liH WaTbipiia KaGbIFbIHbIH eyt Jopeskene
3AKBIMTATY b, KOMTICHCAIISIAHOATAH KO3 LTI KBICHIM, €1eyTi mposiarc
HEMECE HIBIHBI TOPI3JLi ZICHEHiH KOFATYb).

. VIOJI 2iypbic YCTaybt MyMKiH eMec GOTQTHIH, Kapaka Hemece Jamy
aKayBIHbIH HeTmKeCIH,lle TYBIHIAFAH KO31iH NATONOTHACH.

8. ceben Goma
anarsin ,xama p

. VIHTPaoKy/ApIBIK IHH3a1ap 2 Kacka TOIMaFaH Galalapra s<apamaii s,

CAKTBIK LHAPAJTAPBI

1. Jlunzaue! Kaiitanan ThIBIM

2. Jluusansl cakray Temmieparypackl 5'C-1ieh 43°C-re feiiiri aykbivia

oy Kepex.
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JTH3ATAAB WAI0 HEMECE CyTay YT TEK 3apapCeni3 HHTPAOKYAPIBIK
waiirsiu epitinainepi (BSS® nevece BSS PLUS® ciskrai) rana
KOJIIaHbIHBI3.

. JTMH3AHbIH GTKI KAGATBIH HEMCCE FANTHKATBIK YICMCHTTCPiH CHIRBIPBIT
A7TMAC YILiH MH3AMEH AYMBIC {CTETCH KEIe CAKTHIK WIAPATAphIR
YCTaHBIHEIS,

JIMH3aHEIR FANTHKATIK Y1CMEHTTCpiHiH MitliKiH o3repryre
THIPBICTIAHBI3.

ITPAOKYAPBIK MH3a YITiH KOFAPhI ACHICiii XHPHPYTTATHIK
MAUIBIKTAP 001y KAKET.

KAPCBI KOPCET]M)IEPI
Keneci
MH3aHb uMnJlaHTauumlayra TLITIBIM CATbIHFAH, Ce0e0i KaCHbI Ke3
GYPUIArbIN MMILTAHTAIISAY OTICPALIACH CO3BLIMATEI ayPYTapIbIH
ACKbIHYBIHA CeBen GOBIT, MATHO3 KOIOFA HEMECE ayPYJIbl EMJIeyTe dcep
erin, HayKacTLIH Kepi KaDLICTiHiH HAApaYbIHA CeOETIKep GOMybI MYMKIH.
OnepanHsinbIH AJUIbIHA:
‘Top Kesre Kai ary.
Kesnin inecneni aywip aypynapsi.
ATHIFH KaMCPAMBIT THIM YCAK 607ybI.
Mukpodraby,
Ty1 GiTKeH HeMece acKbIHFa e,
i maderTik s )

Kacal( KAOAKTHIH AMCTPOGHACH.
Kopy syiikecitii atpodusch.
. UlniHaiinansi Kyiieni evec acturmariayi
10. KomnencanusianGaran cy KapaHFBUTBIK.
11. Cospummanst yBenT.
12. Jinabertix petunonars,
13. Top Kesinin MeHTTiK

MaHBI3IbI @3repicTepi.

Onepanus Kesinge:
. LIBIHEBI TOPi3/i ICHCH MTaMa/Ian ThiC KOFanTy
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. AlinanMa kecyen 6acKa Ke3-Ke/IreH TICIIMeH OpbIHIanFan
Kancyl10ToMHs
3. Onepauus AHBIKTA/IFAH Hemece

TiiKTiR 607yt

Aiinanva Tiiicrin GyTinairi Tikenei BU3YATAANLPY apKbUTH
3aKBIM/IAITYBI MYMKiH OOIMAiTBIH Kyit

Cy KapaHFBLTBITH (GAKOIMyTHCHHKAIIIA HEMECS KYMCAPTY
TaciIIepiHeH GacKka Ke3-KelreH TOCIMEH KeTipy

Ken Karcy10ToM s T eTyJieTi araii (MbICaitsl, nagerie
WaJIIBIKKAH, eKi Ke3iHiH Topbl KabaTTanraH, KesiHin nepuiidepuiinik
TOPBIHBIH NIATONOTHSACK! AHBIKTANIFAH JKAHE T.0. eMaenyuinep)
. ApTist Kancynansi y3inyi (MOJI Gexityre son Gepmeiizi)

. Somynspabik sakeivaany (MOJT Gexityre skon Gepmieiii)
BakbU1anGaliThiH OH KbICHIM

10. KesliH anabiHFbl KAMEPaChIHA KaH KYiibLTy

ACKBIHY BEJT'LIEPT
Temenze HH

GOMys MYMKH aCKbIHYIap KeATIpiareH (6¥n Ti3iMIC GapABIK HIKTHMAN
axyanap Kipmeiizi):

JKHBIHTBIK JKAFBIMCBI3 KYObLIBICTAD:

UlIpiHaiina YHI0TETHACHIHBI 3aKbIMIATY bl

IKYKTHIpY (3H10(TaTEMHT)

Tdema

Tunonmon

Ke3 GypuuarbiHbiH AHCIOKALHACH

MaKkyapasIK KHCTO3BIK iciiy

Kacar KabaxThIr iciryi

Kapausik 610rst

Kaprakuia T

10. CrIpTKBI MOITIP KaOBIKTBIH MPOATICH

1. Ko3 TopsIHbi KabarTanyst

12. Burpur

. VaKpITIIa HEMeCe TYPAKThl CyKapaHFbUIBIK

14 Kalitanai XupyprisibIk o/MeH apanacyra (Top KetiK KaGarranysis
KOHE apTKbI KATICYTOTOMHAHEI KOCTIaFan{a) MbHaTap Kipert, Gipax
ONIaPMEH WIEKTEMEHi:
) KapaubIKThin Mamiiispisic G10biH KeTipyre apHasai

HPHIKTOMHS
b)  KapammsixTein namuispisik G1orsiH KeTipyre apranrai
RAMITAPLK GAOKTEIF b T3] ISHECin acTpansiay

¢)  HOJI penosuumsiiay
d)  KaGwimran kesne MOJ anbim Tactay
¢)  HOJ aybicthipy
) JKapakarran kan kerysi TokTary

EREC

ww
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KubIH 5Ka3bLIaTHIH KaFbIMChI3 KYObLIBICTAP:
1." Kacar KaGaKThIH CTPOMACHIHBIH KAGHIHYbI

2. Maky/1apibik KHCTO3IBIK iciy

3. Wput

4. Empeyni kaxer eterin xorapst KIK

KOJII[AHY JKOHIHJAET'T HYCKAVIBIK
. Jlunsacer Gap KopanTi 3aTTaHGACKINA HI3A Y.
KYLIiHiH 50He 2 colikectirin
MmsKekToph! 6ap KapTpHIIKTe anbiH-ana opuateiiran MOJI canpimran
GIIHCTEPIIK KaTITMAHEI AL IIBIFY YT KOPATTH AIIHIHGIS KOHE
KOHTEIiHEp/IErT IepeKTeP (MbICANbI, AMONTPHIT Ky, yarici xone
TONTAMAJIBIK HOMIDI) CHIPTKbI KOPATAFbI IGPEKTEPMEH CAJIBICTBIPBIHBIS.
KanTama KO3 KeTKi3iHi3.
i ambmn

Temerizeri otocypeTTe Kepeerinreneii eTin BUCKOMACTHKTI enrisinis:
5.1 VIHKeKTOPIBIH YINTHIFbIHA KEATIPETIH KAKIAKTHIH aJl/IbIHFbI

Geutirinzeri marbiH caHblIay apKbUTBI KAHIOb/IBIH YIIBIH OTKI3iHi3.

(1-cyper)
5.2 JIMH3QHbIN ACTHINAQFE MiKOACTEIH GOMBIMEH KAHIONbTiH YIIBIH

OpHANACTBIPBIHBI3. (2-CypeT)

1-cyper 2-cyper
BHCKOYIACTHKT] TOMEHJIE KepeeTirer/ieii eTin IHH3a KaKNaFbHEIH
YCTarbILIBIRIAFb! CKi CAHbLIAY AKBLUTBI CHI136eHI3 (3, 4 cypet)
3-cyper 4-cyper

Click-lock Mexanu3Mi aBTOMATTH TypAC icke KochuTaTEIH Aal eTin
KapTpUIBKAL KaOkbr3 (MOJ] aBTOMATTH TYpIC KaMepara ByKTein
caubiHab) (5, 6 cypertep).
MAHBI3JIbI: Jlunsa kapTpokai Kkankansan Keiiin Gipien enrisinyi
THic.

inin, wonTpuit
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5-cyper 6-cyper 7-cyper
7. Te KopeeTiTeneii etin carar
‘Tinite Kapes! Garbrrra 0% Gypuiners (7-cyper). Kaprpuukin
KIITBIFBIH TiTIKKe CaslbIHbI3. JIHH3a KancyTabiK Kanta THicTi Typie
OpHATACTHIpFanFa Jeifii MIKOACTH! asFa Kapaii Gasty, Gipak y3tikci3
WTepini3.

OPTYpIIi XHPYPrUsIbIK oficTepiti Kosutanyra 60osajbi. Xupypr, ochl
HaKTBI HayKacka caif KeJleTiH olicTi Tanyayra THic.

KAWTAJIAH 3APAPCBI3IAH/IBIPMAHBI3.

JKETKI3BUIETIH IIIOTHI

«Rumex International LTD» komnanmsicst eripren AquaFree Yellow
Preloaded smm3achi Kyprak Typie, HHKEKTOPbI 6ap KapTpH/IKIe ajlibiH-ajia
OPHATBLIBII, CAHBLIAYCHI3 GMCTEpK KanTamara Kanransi, Tyvek naxerine
CaIbIHBII KOHE TiH KemeriveH Kyiine
JKeTKi3ie. JINH3aChl Gap KOHTCHHEPI TCK aCeTTHRATBIK WAPTTapIa
amryra 6onazer. (KOJIJTAHY JKOHIHJIETT HY CKAVJIBIKTbI orapsinan
KapausI3).

)KAPAMZ[LU[LIK MEP3IMI

«Rumex ontipinren AquaFree
Yellow Preloaded Kan'ranmx-x ui3acht Tyvek KancepeLIFan nakeTin amyra
Hemece Gy3yra Jiiin 3apapCBIBITHIN CAKTAIL b, 3apApCHI3BITBIHBI
asAKTAIATBIH MeP3iMi GIHCTEPIIiK KanTaMaia JKoHe ChIPTKbI KOPAITTBIH
3aTTaHGACKIH/IA AIiKBIH TYp/e KopeeTinren. Ockl Mep3iM OTill KeTKeHHEH
Keifin «Rumex International LTD» kommanuscer enipren AquaFree Yellow
Preloaded mH3aCHH KoM AaIyTa GOTMaTi .

HMnkexropabi skerkizeni: Medicel komnanusicbl, lsefinapus

AquaFree Yellow Preloaded

Hidrofoba, dzeltena, akrila, mugurgjas kameras intraokulara
I&ca ar UV absorb&taju

RAZOTA LIELBRITANIJA

IERICES APRAKSTS

Leca AquaFree Yellow Preloaded, ko razojusi kompanija «Rumex
International LTD», ir dzeltena, monofokala intraokulara Iéca (IOL) ar UV
absorbétaju, kas ievietota kartridza ar inzektoru. Sistéma izveidota, lai veiktu
implantaciju caur legnezumu kas mazaks par 2,4 mm.

Leca AquaFree Yellow Preloaded, ko raZojusi kompanija «Rumex Interna-
tional LTDy, ir elastiga monobloka muguréjas kameras asferiska dzeltena
IOL (UV filtrs + zilas gaismas filtrs). To izmanto, lai aizstatu cilveka

acs kristalinu, koriggjot afakiju picaugusiem pacientiem. Leca AquaFree
Yellow Preloaded satur hromoforu, kas absorbg gaismas vilnus zilas krasas
spekird, filtrgjot tos lidzigi jauna cilvéka acs kristalinam - zilas gaismas vilna
diapazona no 400 — 475 nm.

FIZIKALIE PARAMETRI (VISI IZMERI MM)

o ®»

DRAW 1
) Modelis
Parametri
AquaFree Yellow Preloaded
Optiskas dalas tips Dubulti izlickta asferiska

Optiskas dalas/haptisko elementu | Hidrofobs akrils ar UV filtru un zilas
materials ai

TOL optiskais stiprums (dioptrijas) 0 +1.0 lidz +30.0
indekss 150
Optiskas dalas mala Kvadratveida
Optiskas dalas diametrs (mm) 6.0
Kopéjais diametrs (mm) 13.0
Haptisko elementu nolieces lenkis 0°

OPTISKA BLIVUMA SPEKTRALA SADALIJUMA
LIKNE

GRAPH 1

s caurlaidibas mérfjumi tika veikti, izmantojot 6 mm diafragmu un
disku, kura biczums ekvivalents 20,0 D Izcas optiskajam centram.
+ Cilveka kristalina dati - Botners un Volters (1962).

AquaFree Yellow Preloaded (20.0 D) gaismas caurlaidibas
videjais %

[ 400mnm [ 425om [  450om | 475om |
| 55 | 75 | 78 | 87 |
DARBIBAS MEHANISMS

AquaFree Yellow Preloaded — mugurgjas kameras I0L, pilniba ievietota

artridza ar inzektoru, kas nodrosina tas vieglu un értu izmantoSanu kirurga
darba. AquaFree Yellow Preloaded paredzéta ievietosanai acs muguréja
kamera kristalina vieta. Sads novietojums Jauj lécai funkcion&t ka gaismas
lauzgjai videi afakijas korekcijai.

INDIKACIJAS

AquaFree Yellow Preloaded, mugurgjas kameras monobloka IOL, tik
izmantota implantgsanai, aizstajot kristalinu, tadi origgjot afakiju
pieaugusiem pacientiem, veicot kataraktas ekstrakapsularo ekslnkc:_]u vai
fakoemulsifikaciju. ST leca paredzéta implant&sanai kapsularaja maisina.

UZMANIBU

Arstiem, aplikojot Igcas implanta perspektivu, janem véra iespgjama

proporcija starp risku un labumu attiectba uz jebkuriem apstakliem, kuri var

padarit komplikacijas smagakas vai ietekmét pacientu arstesanas rezultatus.

St I&cas implantaciju uzstajigi neiesaka, ja pastav 3adi nosacijumi:

1. Mugurgjas kapsulas plisums.

. Lecas iesainojums ir bojats vai atverts.

. Aizdomas par bakterialo infekciju.

. Prickicja vai mugurgja segmenta recidivgjoss smags ickaisums vai
uveits.

3 Paclenn kunem m(raokulan leca var |nuce( mugureja segmenta
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. Griifibas kataraktas ekslrakcuas operdcijas Ialka kas var palielinat
asinosana,
bojajums, acs ieksgjais spiedi-
ens, ievérojams prolapss vai stiklveida kermena zaudésana).
. Acs patologija traumas vai attistibas defekta rezultata, kad pareiza IOL
uzturdSana nav iespgjama.
Apstakli, kas izraists endotélija bojajumus implantesanas I
Intraokularas I&cas kontrindic@tas bérniem, kuru jaunaki par 2 gad)em

PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Aizliegts atkartoti sterilizét Iécu.

. Lécas glabasanas temperatiirai jabit diapazona no 5°C lidz 45°C.
Lécu skaloanai/vai iemérkSanai izmantot tikai sterilus intraokularos
skalosanas skidumus (pieméram, BSS® vai BSS PLUS®).

Teverot piesardzibu darba ar gcu, lai izvairitos no Igcas virsmas vai
haptisko elementu bojajumiem.

Necensties mainit [écas haptisko elementu formu.

Lé&cas kirurga iemanu augsts
Iimenis.

KONTRINDIKACIJAS

Pauenuem kuriem ir kada no zemak uzskaititajam slimibam, var bat
lecas i o maksliga kristalina

implantesanas operdcija var saasinat jau esosas hroniskas saslimsanas,

ietekmg@t slimibas diagnosticgSanu vai arsteSanu vai izraisit pacienta redzes

trauc&jumu risku:

Pirms opericijas:
Asins izplidums fikleng.
Acs smagas blakusslimibas.
Parak maza prieksja kamera.
Mikroftalms.
ledzimta vai komplicta katarakta.
Proliferativa diabétiska (ar sarezgfjumiem)
Radzenes distrofija.
Redzes nerva atrofija.
Neregularas radzenes astigmatisms.
10. Nekompenséta glaukoma.
11. Hronisks uvets.
12. Diabgtiska retmopdtl]d
13. Tiklenes Elija kliniski ieve izmainas.

Operacijas Ialka:

. Stiklveida kermena parlieku liels zudums
Jebkada veida kapsulotomija, iznemot gredzenveida parravumu
Radialo parravumu esamiba, kas atklati vai par kuriem ir aizdomas
opercijas bridT
Stavoklis, kad gredzenveida parravuma veselums nav apstiprinams ar
tiesas vizualizacijas palidzibu
Kalaraklas likvidacija ar jebkadam citam metodem, iznemot fakoemulsi-
ju vai mikstinasanu

kad rodas nepi
m, pacientiem, kam ir diabéts, iklenes atslanosanas para aci,
ja ﬂdencs periferija u.t.t.)

kapsulas plisums (kas padara neiespgjamu I0L fikseanu)

bojajumi (kas padara neiespgjamu I0L fikséSanu)
X Nekomrole_]ams pozitivs spiediens
10. Asins izpladums acs prick3gja kamera

KOMPLIKACIJAS
Zemak uzskaititi sarezgTjumi, kas var biit fiti ar intraokularo [&cu
implant&sanu (is saraksts neaptver visus iespgjamos gadijumus):
Kopigas nevélamas paradibas:
Radzenes endotzlija bojajumi
Infekcija (endoftalmits)
Hifema
Strutu uzkrasands acs prick$gja kamera
Kiristalina dislokacija
Makulas cistiska tiiska
Radzenes tiiska
Zilites bloks
Membranas ciklits
10. Varaviksnenes prolapss
11. Tiklenes atslanosanas
12. Vitrits
13. Pagaidu vai pastaviga glaukoma
14, Atkartota kirurgiska 1ejauksanas (izgemot tiklenes alslauosanos un
mugure_w ) ietver, tacu
varaviksnenes ektomifa, lai novérstu zlites paplll.m) bloku
b) stiklveida kermena papillira bloka aspiracija, lai novérstu zilites
papilliro bloku
¢)  IOL novietojuma izmainas
d)  IOL iznemsana ickaisuma gadijuma
¢) IOL nomaina
) bricu iztecESanas novérsana

Griti arstéjamas nevelamas paradibas:

1. Radzenes stromas tiiska

2. Makulas cistiska tiska

3. Acs varaviksnenes iekaisums

4. Paaugstindts acs iek3jais spiediens (AIS), kam nepieciesama drstésana

J:

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Parbaudiet Icas modela, dioptriju stipruma un deriguma termina
atbilstibu uz karbas etiketes.

2. Atveriet karbu, lai iznemtu blisteriepakojumu, kas satur kartridza ar
inzektoru ievietoto IOL, un salidziniet datus uz konteinera (piemeram,
dioptriju stiprumu, modeli un sérijas numuru) ar datiem uz argjas karbas.

3. Parliccinieties, ka blisteriepakojums nav bojats.

4. Iznemiet inzektoru no blisteriepakojuma.

5. Ievadle! viskoelastiku, ka paradits zemak redzamaja foto:

5.1. izbaziet kanulas galinu caur nelielo atveri vacina, kas atrodas virs
inzektora uzgala, prickspuse (1. Zimgjums),

. novietojiet kanulas galinu paraleli virzulim, kas atrodas zem lecas

vicina (2. Zimgjums).

1. ZIm&jums 2. Zimgjums
Neievadiet viskoelastiku caur divam lecas Vicina turétaja esosajam atverém,
ka paradits zemak (3. un 4. Zimgjums)
5 4. zimé{ums
6. Aizveriet kartridzu (IOL automatiski salokas kamera) ta, lai nostradatu
‘mehanisms ,.click-lock” (5. un 6. Zimgjums).
SVARIGI: Lécai jatiek ievaditai uzreiz pec kartridza aizvérsanas.
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7. Pagrieziet inzektoru pretéji pulkstena raditaja virzienam par 90°, ka
paradits augstak esosaja foto (7. zZimgjums). levietojiet kartridza uzgali
iegriezuma. Leni, bet nepartraukti bidiet virzuli uz prieku, Iidz léca
piendciga veida ievietojas kapsularaja maisina.

8. Var izmantot dazadas Kirurgiskas metodes. Kirurgam jaizvélas metode,
kas piemérota konkrétajam pacientam.

9. NESTERILIZET ATKARTOTI.

PIEGADES FORMA

Leca AquaFree Yellow Preloaded, ko razojusi kompanija «Rumex Interna-
tional LTD», tiek piegadata sausa veida, ievietota kartridza ar inzektoru, kas
iesainots hermatiska blisteriepakojuma, kurs savukart iesainots Tyvek paka
un sterilizéts ar etilenoksida palidzibu. Konteineru ar Iécu drikst atvart tikai
aseptiskos apstaklos. (Skat. augstak LIETOSANAS INSTRUKCIJU).
DERIGUMA TERMINS

lesainota leca AquaFree Yellow Preloaded, ko razojusi kompanija «Rumex
International LTD», saglaba sterilumu lidz aizlimétas pakas Ty vek
atversanai vai sabojasan Steriluma beigu termins skaidri noradits uz
blisteriepakojuma un argjas karbas etiketes. PEc  termina beigam lecu
AquaFree Yellow Preloaded, ko razojusi kompanija «Rumex International
LTD», izmantot nedsikst.

InZektoru piegada kompanija Medicel, Sveice

AquaFree Yellow Preloaded
akrilo kameros geltonas i

Igsis su UV
spinduliy absorbenty
PAGAMINTA DIDZIOJOJE BRITANIIOJE

APRASYMAS

Kompanijos «Rumex INTERNATIONAL LTD» gamybos AquaFree Yellow
Preloaded lgsis yra geltonas monofokalinis intraokulinis Iesis (IOL), kuris i
anksto jmontuoias | kartridZa su inzektoriumi. Sistema yra skirta implantavi-
mui per pjvi ne mazesniu nei 2,4 mm.

Kompanijos «Rumex INTERNATIONAL LTD» gamybos AquaFree Yellow
Preloaded IgSis yra lankstus monoblokinis uzpakalinés kameros asferinis
geltonas I0L (UV absorbentas -+ mélynos spalvos filtras), kuris naudojamas
pakeiciant zmogaus akies l¢3iukq per afakijos korekcija suaugusiems pacien-
fams. Kompanijos «Rumex INTERNATIONAL LTD» gamybos Aquaree
Yellow Preloaded IgSyje yra chromoforas, kuris absorbuoja bangas mélynos
Sviesos diapazone, filtruojancias Sviesa, kaip jauno zmogaus akies leSiukas
400-475 nm melyny bangy diapazone.

FIZINES SAVYBES (VIS MATMENYS MM)

INDIKACIJOS

AquaFree Yellow Preloaded uzpakalinés kameros monoblolinis IOL nau-

dojamas implantacijai vietoj akies lgsiuko afakijos korckeijai suaugusiems
2 ; cheljal s

fikacijas. Sis Igsis skirtas implantuoti | Kapsulés maiselj.

ISPEJIMAI

Gydytojai, kurie svarsto apic i Iesio

ri amzvelgn i galimus rizikos / naudos :anlykms Ivairiais atvejais, kutie

gali padidinti komplikacijas arba jtakuoti gydomq pacieny rezultatams. Sio

Iesio grieztai jei

i’ Uzpakalinés kapsulés plysimas.

. Pakuoté su lesiu pazeista ar atidaryta,
. Itariama bakieriné infekcija.
. Sunkus priekinio arba uz segmento uz ar
uveitas.

. Pacientams, kuriems intraokulinis lesis gali ukirsti kelig stebéjimui,

diagnozavimui ar gydymui uzpakalinio segmento ligoms.

Sunkumai kataraktos ekstrakctjos operacijos metu, kurie gali sukelti
ikacijy rizika (pvz, stiprus rainelé

pazeidimas, nek(\mpemuota: akispiidis, stiprus prolapsas ar stiklaki

praradimas).

. Akies patologija dél traumos ar defekto vystymosi, kai taisyklinga IOL

parama nejmanoma.
. Aplinkybes, kurios gali sukelti endotelio pazeidimg |mplamamjos metu.
. Intraokuliniai l¢Siai draudziami naudoti vaikams iki 2 mety

ATSARGUMO PRIEMONES

. Draudziama pakartotinai sterilizuoti le3j.

. Lesio laikymo temperatiira nuo 5 °C iki 45 °C.

. Lésiams nuplauti / arba mirkyti biitina naudoti tik sterilius intraokulinius
akies plovimo tirpalus (pavyzdZiui, BSS® ar BSS Plus).

. Atsargiai dirbti su leSiu, kad nesugadinti jo pavirsiaus arba haptinius
clementus.

. Neméginti keisti l¢Sio haptinius elementus.

. Intraokuliniy leSiy implantacija reikalauja auksto lygio chirurgo parengi-
mus

KON TRAINDIKACIJ 0S
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turintiems viena i iy
ligy, nes uper‘dcum ‘metu implantuojant dirbtinj l¢Siuka gali paiméti esamos
Iétinés ligos, jtakoti diagnozés nustatymui ar ligos gydymui, arba sukelti
paciento regéjimo sutrikimo rizika.

Prie$ operacij;
1. Kraujavimas tinklainéje.
2. Esamos sunkios akiy ligos.
3. Per daug smulki prickiné kamera.
4. Mikroftalmija.
5 Iglmla ar komplikuota katarakta.
iabeting
7 Ragenos distrofja,
8. Regos nervo atrofija.
9. Nereguliarus ragenos astigmatizmas.
10. Nekompensuota glaukoma.
11. Létinis uveitas.
12. Diabetiné retinopatija
13. Kliniskai reikimingi makulos / tinklainés pigmentinio epitelio pokyiai.

Operacijos metu:

. Per didelis stiklakiinio praradimas

. Kapsulotomija bet kuriuo metodu, isskyrus apskritiminj atotriikj

. Radialiniy liziy buvimas, nustatomus ar jtariamus operacijos metu
Situacija, kurioje apskritiminés atotrikio vientisumas negali bit
patvirtintas tiesiogine vizualizacija

. Kataraktos pasalinir 1\ airiais Kitais metodais, iSskyrus fakoemulsifik-
acija arba suminl
Situacija, kai atsiranda. kapsu]oloml_]os poreikis (pvz, pacientams,
sergantiems cukriniu diabetu, tinklainés atSoka poringje akyje, patologija
tinklaings periferijoje ir t.t.)

. Uzpakalinés kapsulés plysimas ( uzkertia kelia IOL fiksacijai)
Zonuliarinis pazeidimas (uzkercia kelia 0L fiksacijai)

9. Nevaldomas teigiamas akispudis

10. Kraujavimas i pricking akies kamera

KOMPLIKACIJOS
Zemiau isvardintos komplikacijos, kurios gali biti susijusios su akies lesio
implantacija (3is sgrasas neapima visus galimus atvejus):
Bendn nepageidaujami reiskiniai:
. Ragenos endotelio pazeidimas
. Infekeija (endoftalmitas)
Hyphema
Hypopyon
. Lesiuko dislokacija
. Cistoidinis makulos patinimas
. Ragenos patinimas
Vyzdzio blokas
. Membranos ciklitas
10. Rainelés prolapsas
11. Tinklainés atSoka
12. Vitritas
13. Laikina ar nuolatiné glaukoma
14. Pakartotina chirurginé intervencija (isskyrus tinklainés atSoka i uzpaka-
liné kapsulotomija), iskaito, bet ne riboja:
a Indektomua papiliarinio vyzdzio bloko pasalinimui
b) bloko Tinio aspiracija
paSalinimui
) Repozicija IOL
d)  IOL pasalinimas esant uzdegimui
¢) IOL pakeitimas
) Kraujavimo pasalinimas

Nepageidaujami sunkiai i§gydomi reiSkiniai:

1. Ragenos stromos patinimas

2. Cistoidinis makulos patinimas

3. Iritas

4. Padidéjes akispiidis (VAS), reikalaujantis gydymo

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Patikrinkite, ar atitinka l¢Sio modelis, dioptrijy galia ir galiojimo laikas
ant dézutés etiketés su leSiu.
Atidarykite dézute, kad istrauki blistering pakuotg su is anksto
imontuotu j kartridza su inzektoriumi l¢siu ir palyginkite duomenis ant
konteinerio (pavyzdziui, dioptrijy galia, modelis ir serijos numeris) su
duomenimis ant iSorinés dézutés.
Isitikinkite, kad blisteriné pakuoté nepazeista.

. Istraukite inzektor] is blisterinés pakuotés.

. Iveskite viskoelastika, kaip parodyta nuotraukoje apacioje:
5.1 Istumti kaniulés galiuka per nedidele skylute dangtelio priekyje,

vedanti j inzektoriaus gala. (1 pav.)

5.2 [traukti kaniulés galiuka isilgai stimoklio po lgsio danggiu. (2 pav.)
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1 pav. 2 pav.
Negalima jvesti viskoelastika per dvi esamas skyles lesio dangtelio laikikly-
je, kaip parodyta Zemiau (3 pav., 4 pav.)

3 4
6. Uzdarykugkanndzq (IOL automatiskai sulanksmn!x)as kameroje) taip, kad
suveikty mechanizmas click-lock (5 pav., 6 pav.).
SVARBU: Lesis turi biiti jvestas i3 karto po kartridzo uzdarymo.
5 pav. 6 pav. 7 pav.
. Pasukite inzektorj pries laikrodzio rodiklj 90° kampu, kai
nuotraukoje virsuje (7 pav.). [dékite kartridzo gala | .
be perstojo stumkite stimoklj  prieki, kol lesis bus tinkamai jtraukta
kapsulinj maiselj
. Galima taikyti jvairius chirurginius me(odm Chirurgas turi pasirinkti
konkreciam pacientui individualy m
9. PAKARTOTINAI STERILIZUOTI DRAUDZIAMA
ISLEIDIMO FORMA
Kompanijos «Rumex INTERNATIONAL LTD» gamybos AquaFree Yellow
Preloaded lgsis pateikiamas sausame pavidale, kuris i§ anksto jmontuotas
i kartridza su inzektoriumi, jpakuotas j hermetiska blisterinj pakuote,
kuris supakuotas | paketa Tyvek ir sterilizuotas etileno oksidu. Konteineris
su lesiu atidaromas tik aseptikos salygomis. (Zr. virsuje NAUDOJIMO
INSTRUKCIJA).
TINKAMUMO LAIKAS
Supakuotas kompanijos «Rumex INTERNATIONAL LTD» gamybos Aqua-
Free Yellow Preloaded Igsis palaiko sterilumg iki atidarymo arba pazeidimo
paketo Tyvek sandaros. Sterilumo galiojimo laikas tiksliai nurodytas ant
blisterinés pakuotés ir dézutés isorines etiketés. Pragjus tinkamumo laikui,
AquaFree Yellow Preloaded lgsj kompanijos «Rumex INTERNATIONAL
LTD» gamybos naudoti draudziama.

InZektorius tickiamas: jmonés Medicel, Sveicarija

AquaFree Yellow Preloaded
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VALM]STATUD SUURBRITANNIAS

SEADME KIRJELDUS:

“Rumex International LTD” AquaFree Yellow Preloaded- kollane
monofokaalne intraokulaarne lits (I0L), mis on injcktoriga kassetti

sisse celnevalt seadistatud. Siisteem on moeldud alla 2.4mm 1oike kaudu
implanteerimiseks.

“Rumex lniemal' ndl LTD" AqudFrec Ycl]ow Preloaded on painduv

ts (UV-kiirguse absorbent +
sinise valguse filter), mis on n loodud loomu]lkku silmaliiitse asendamiseks
afaakia korrigeerimisel t Liits sisaldab i,

TOIMUMISMEHHANISM:

“Rumex International LTD” AquaFree Yellow Preloaded tagakambri IOL on
injektoriga Kasseti sisse celnevalt seadistatud, mis muudab selle kasutamise
kirurgi jaoks kergemaks ja mugavamaks. AquaFree Yellow Preloaded on

cks sima i inimsilma liitse asemele.
Selline aga ui i imist
afaakiast fingitud nigemishiirete Juures.
KASUTUSNAIDUSTUSED:

“Rumex International LTD” AquaFree Yellow Preloaded tagakambri

imiseks inimsilma liitse asemele
katarakti i puhul
afaakia korrigeerimiscks. Antud [3ts on moeldud paigaldamiseks silma
kapslikotti.

TAHELEPANU
Arstidele, kes ladtse i i ldbi viia,
peavad arvestama tiisistuste ohtu, patsiendi ravi mojuvate ning muude
asjaolude voimaliku kasu ja kahju vahekorda. Léitsi ei tohi implanteerida
Jargmlsles seisundites:
. "Silma tagakapsli rebend

. Pakend on kahjustatud voi avatud
. Bakteriaalse infektsiooni kahtlustamine
Silma ees- voi tagasegmendi retsidiveeruv raske poletik vai uveiit
. Patsientidel, kelle puhul IOL v&ib takistada uurimist, diagnoosimist,
mgasegmendu haiguste ravil

used ioonil, mis voivad
nsk1 (naneks pilsiv verejooks, vikerkesta oluline kahjustus, Tavimata
positiivne silmarohk, oluline klaaskeha prolaps vi kadu).
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7. Silma traumajéirgne- voi arengudefekt, mispuhul puudub TOL- Sige tugi.
8. Endoteeli i i imisel

9. IOL-d ei ole mdeldud alla kaheaastastele lastele
ETTEVAATUSABINOUD:

1

. Intraokulaarseid ]

tsi ei tohi resteriliseerida
itsede s i on 5°C kuni 45°C
I tsede tuleb kasutada
ainult steriilseid intraokulaarseid pe;emlslahu;md (s.n. BSS® voi BSS
PLUS®)
4. Pinna voi haptiliste elemenude kahjustamise véltimiseks ldtsi tuleb
kisitleda vi; ikul
5. Arge pitiidke muuta litse haplllme elementide kuju
6. lddtsede i nduab
Kirurgilisi oskusi

VASTUNAIDUSTUSED
ei ole soovitav
haigutest, kuna i
uste figenemist,
suurendada ngemishiirete riski.

Enne operatsiooni:
. Vorkkesta verejooks
Kaasnevad rasked silmahaigused
Liiga viike eeskamber
. Mikroftalm
Kasrofta th

kes pdevad monda
ne Vil
Voi ravimist ning

katarakt voi i tiisistused
5 L vol ka 125 N

Sarvkesta diistroofia

. Niigemisniirvi atroofia

. Ajutine astigmatism

10. Mittekompenseeritud glaukoom
11. Krooniline uveiit

12. Diabeetiline retinopaatia

13. Kliiniliselt olulised maakula /vdrkkesta pigmentepiteeli muutused

Operatsiooni ajal:

. Oluline klaaskeha kadu

. Igal viisil teostatud kapsulotoomia (v.a. tmbritsev rebend)
rebendite ajal voi

EREEEIVERSIEES
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avastatud)

. Seisund, mil timbritseva rebendi tervikluses ei saa visuaalselt veenduda

. Katarakti eemaldamine iikskoik mil viisil, vilja arvatud fakoemulsifikat-
sioon voi pehmendamine

. Olukord, mil tekib ulatusliku kapsulotoomia vajadus (naiteks
patsientidel, kes pdevad diabeeti, teise silma vorkkesta degeneratsioon,
vorkkesta perifeeria patoloogia jne.)

. Tagakapsli rebend (mis takistab [OL-i fikseerimist)

. Tsonaarkiudude rebend (mis takistab IOL-i fikseerimist)

9. Kontrollimata kdrge silmardhk

10. Verejooks silma esikambrisse

TUSISTUSED:

All on toodud voimalikud tiisistused, mis vdivad olla seotud IOL-i implant-
eerimisega (nimekiri ei sisalda koiki voimalikke juhuseid):

. Sarvkesta endoteeli kahjustused

Endoftalmiit
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Laals dlslokalsloon
stistiline makulaarne turse
Sarvkesta turse
Pupillaarne blokaad
. Membraani tsiikliit
10. Vikerkesta prolaps
11. Vorkkesta degeneratsioon
12. Vitriit
13 Ajutine v krooniline glaukoom
kirurgiline ine (vilja arvatud vorkkesta degen-
eratsioon voi kapsulotoomia), seal hulgas, kuid ei piirdu sellega:
a)  Iridektoomia pupillaarse blokaadi jaoks
b) Klaaskeha aspiratsioon pupillaarse blokaadi jaoks
¢)  Liitse imberpaigutamine
d)  IOL-i eemaldamine poletiku korral
¢) IOL-i vahetamine
) Haava veritsuse peatamine
Raskelt ravitavad soovimatud niihtused:
1. Sarvkesta stroma kihi turse
2. Tsiistiline makulaarne turse
3. Silma vikerkesta poletik
4. Ravimist ndudev korge silmardhk
KASUTUSJUHEN

1. Kontrollige karbilt litse tiiipi, dioptrilist tugevust ning acgumiskuupéic-
va

EREEEIVERSIEES

2. Avage karp, votke liitsega pakend ning kontrollige karbil olevate and-
mete vastavust konteinerile mérgitud andmetega (nt.dioptriline tugevus,
tiiiip, seerianumber)

3. Veenduge, et blisterpakend ei ole kahjustatud.

4. Votke injektor blisterpakendist vilja

5. Sisestage viskoelastik nii, nagu allioodud fotol:

5.1 Sisestage kaniiiili otsik kaane eeslmlses osas (injektori tipu poole)
asuva vaikse ava kaudu (joo
5.2. Asetades kaniiiili otsik piki kolvl lddtse kaane all (joon.2)
FIG. 1
Arge sisestage viskoelastik liitse kaanehoidjal asuvate kahe avause kaudu
(joon.3.4)

T G. 4
6. Sulge kassett (IOL voldib ennast kokku automaatselt) nii, et toimiks
click-lock mehhanism (joon 5,6)
Oluline: Lits peab olema implanteeritud koheselt peale kassetti
sulgemist
Keerake injektor 90°v:
Sisestage kasetti of

tupieva, nagu iileval toodud joonisel (joon.7).

ikesse. Vajutage kolbi acglaselt, sujuvalt ning
vahetpidamata kuni lidts on vastavas korras kapslikotti paigutatud.

8. Implanteerimisel voib rakendada erinevaid kirurgilisi meetodeid. Kirurg
peab valima meetodi, mis sobiks konkreetsele patsiendile.

9. SEADE POLE MOELDUD KORDUVALT STERILISEERIMISEKS!

TOOTEVORM:
Rumex International LTD AquaFree Yellow Preloaded lits tarnitakse
kuivalt, injektoriga Kassetti sisse eelnevalt seadistatuna, pakendatud Tyvek
pakendisse ning steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades. Liitsega komemer
tohib avada ainult (vt. iilevalt K:
KOLBLIKKUSAJA LOPP:
Pakendatud Rumex International LTD AquaFree Yellow Preloaded ladts
jaib steriilsena kuni Tyvek pakendi kahjustamist vi avamist. Steriilsuse

dev on margitud ile ning karbi etiketile. Rumex
International LTD AquaFree Yellow Preloaded luats) ei tohi kasutada parast
acgumiskuupieva moodumist.

Injektori valmistaja: Medicel, Sveitsi
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PICTURE 1

SYMBOLS USE ON LABELING
SYMBOL ENGLISH
D Diopter (power; spherical equivalent)

Manufacturer

horized ive in the European C ity

ﬂ Date of Manufacture
(=T
[]

Sterilized by Ethylene Oxide

-y Use by YYYY, MM

DO NOT REUSE

5°C - 45°C — Storage Temperature

Do not wet

[:E] See instructions for use

N Keep Away from Sunlight

@ Do Not Use if the Package is Damaged

Do Not Resterilize

Serial Number

100 RX only By prescription or order of a physician only
TPATIVCKAHHE (%) 90
TRANSMITTANCE (%) 80 = D .
IIPOITY CKARME (%) 70 = Rumex International LTD )
TPONTYCKAHHSI (%) 60 : 311 Shoreham Street, Sheffield, South Yorkshire,
TRANSMITANCIA (%) 50 0 S24FA, UK
OTKI3Y (%) 4 S E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk
CAURLAIDIBA (%) 39 i Website: . tonal.ltd.uk
PRALAIDUMAS (%) 30 N febsite: www.rumexinternational ltd.ul
OPTILINE LABIVUS (%) 19 11
L 0 Jx .
100 400 500 500 700 FRor any auestions, c]o:_le_gyondence and returned products, please address to:
JIAVIKBIHS! XBAJI (1) umex Intemationa
'WAVELENGHT (am) Yorkshire Business Centre,

JUTHHA BOJTHBI (nm)
JIOBIKHHA XBHI (1)
LONGITUD DE ONDA (nm)
TOJIKBIHHBIH ¥3BIHIBIFBI (1n)
VILNA GARUMS (NM)
BANGOS ILGIS (NM)
LAINEPIKKUS (NM)
a3 & 4 Jsk)

GRAPH 1

Chestnut House, Great North Road,
Darrington, West Yorkshire, WF8 3HR, UK
tel. +44 1977 799261

E-mail: info@rumexinternational.ltd.uk
Website: www.rumexinternational.Itd.uk

Rumex Baltics SIA

Address: Robezu icla 46, Riga, LV-1004
tel. +371 6714 8083 Fax: +371 6714 8084
E-mail: info@rumexbaltics.cu

Website: www.rumexbaltics.eu

c € 1984

IFU-08 Rev.2 issued 02.08.2021
LBL 089 Rev.B, P/N 001-900-011



