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Table 1
Type de l'optique : Biconvexe
Diametre externe : 10,8 mm-12,4 mm
Diamétre de la zone optique : 6,0mm
Matériau : Acrylique hydrophile 26 %, transparent
Puissance : +5,0Da+30,0D par pasde 0,5D
Transmittance < 10 %: <370 nm
Haptiques : Multlink
Angulation : 0°
Optikart: Bikonvex
Gesamtlange: 10,8 mm-12,4 mm
Optikdurchmesser: 6,0mm
Material: 26 % hydrophiles Acryl, transparent
Stérke: +5,0 D bis +30,0 D- 0,5 D Schritten
UV-Cutoff < 10 %: <370 nm
Haptiken: Multlink
Haptikwinkel: 0°
OpticType: Biconvex
Overall diameter: 10.8 mm-12.4 mm
Optical zone diameter: 6.0 mm
Material: 26 % hydrophilic acrylic, transparent
Power: +5.0 D to +30.0 D by steps of 0.5 D
Transmittance UV-cutoff < 10 %: <370 nm
Haptics: Multilink
Angulation: 0°
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Table 1

Tipo di ottica:
Diametro esterno:

Diametro della zona ottica:

Materiale:
Potenze diottrie:
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ber: +4132 566 54 00

number: +4132566 5409

Biconvessa

10,8 mm-12,4 mm

6,0mm

Idrofilo acrilico 26 %, trasparente
+5,0Da+ 30,0 D con nessun 0,5D

Trasmittenza < 10 %: <370 nm

Aptica: Multilink
Angolazione: 0°

Tipo de dptica: Biconvexa

Didmetro externo: 10,8 mm-12,4 mm
Didmetro de zona dptica: 6,0 mm

Material: Hidrofilica acrilica 26 %, transparente
Alimentacién: +5,0Da+30,0D em pasos de 0,5D
Transmitancia < 10 %: <370 nm
Hapticos: Multilink
Angulacion: 0°
Tipo de dptica: Biconvexa
Diametro exterior: 10,8 mm-12,4 mm
Didmetro da zona optica: 6,0mm
Material: Hidrofilica acrilica 26 %, transparente
Poténcia: +5,0Da+ 30,0D em passos de 0,5 D
Transmissdo < 10 %: <370 nm
Tatil: Multilink
Angulacdo: 0°
Fig. 1
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Produttore

Data di scadenza

Sterilizzato a vapore

Per uso singolo

Consultare le
istruzione per
I'uso

Attenzione, consultare
la documentatzione
allegata

Tenere lontano dalla
luce solare

Conservare in luogo
asciutto

Marcature CE di
conformita

Limitazione di
temperatura

Non risterilizzare

Non utilizzare se la
confezione & danne-
ggiata

Camera anteriore :
Compartimiento anterior

Camara anterior :
)
! Retina
Comera

X

) —
.

Optic Nerve

 Alloggiamento posteriore
: Compartimiento posterior
. Camara posterior
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Nimero de serie

Fabricante

Fecha de caducidad

Esterilizado al vapor

No reutilizar

Consultar las instrucciones
de uso

Atencion, consultar los
documentos adjuntos

Mantener fuera de la
radiacion solar

Mantener seco

Conformidad CE

Limitacion de temperatura

No reesterilizar

No utilice el producto si el
envoltorio estd dafiado

Nimero de serie

Fabricante

Prazo de validade

Esterilizada a vapor

Nao reutilizar

Consultar instrucdes de
utilizaco

Atencdo, consultar os
documentos anexos

Manter fora da
incidéncia direta
dos raios solares

Guardar em local seco

Marcagdo de
conformidade CE

Limites de temperatura

Nao reesterilizar

Nao utilize se a embala-

gem estiver danificada
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Lentille intraoculaire Harmonis
Lentille intraoculaire polyfocale pour chambre postérieure
(Matériau acrylique hydrophile pliable avec filtre UV)

Description

Harmonis est une lentille intraoculaire monobloc, flexible, implantable chez le pa-
tient en remplacement du cristallin existant qui a été assombri par la cataracte. La
lentille est insérée dans le sac capsulaire a I'intérieur de I'eeil par une intervention
chirur?icale apres extraction de la cataracte. Elle est constituée d'une zone optique
centrale (optic) biconvexe de 6,0 mm de diamétre, possédant une structure asphé-
rique et diffractive en face antérieure et de deux parties extérieures (haptics) pour la
fixation dans le sac capsulaire. La lentille est proposée avec un diamétre externe de
10,8 mm et 12,4 mm. Les lentilles Harmonis sont dis?onibles pour des puissances
de +5,0a +30,0 dioptries. La puissance pour la vision lointaine estindiquée en gras
sur l'étiquette, la profondeur de focalisation est de’signéeé)ar« E-DOF », exprimant la
Fuissance additionnelle pour la vision proche et intermédiaire. Le dispositif est une
entille intraoculaire pliable pour implantation dans le sac capsulaire afin de per-
mettre une vision continue sur une profondeur de focalisation étendue. Les lentilles
Harmonis sont fabriquées a partir d'un matériau polymere hydrophile. Le polymére
absorbe les radiations ultraviolettes avec une transmittance inférieure & 10 % pour
les longueurs d'onde sous 370 nm (voir Fig. 1).

Indications

Les lentilles Harmonis sont prescrites pour les patients souffrant de la cataracte et
nécessitant une intervention chirurgicale. Les puissances requises doivent étre com-
prises dans la plage des dioptries disponibles de la gamme Harmonis.

Contre-indications

Avant I'implantation d'une lentille Harmonis, une évaluation préopératoire doit
étre effectuée par un chirurgien afin de considérer le ratio risque/bénéfice pour les
conditions suivantes :

1. Lorsque le patient a déja une pathologie ou des conditions physiologiques
pouvant étre aggravées par |'implantation de la lentille, ou dans le cas ou la len-
tille pourraitinterférer avec la possibilité d'examen ou de traitement de maladies.

Maladie oculaire aigue ou infection externe ou interne
Rétinopathie diabétique proliférative de Fuchs.
Dystrophie cornéenne sévére

Forte myopie

Uvéites chronique ou récurrent sévere

Atrophie sévere du nerf optique

Cataracte congénitale bilatérale ou non causée par l'age
Glaucome

Hémorragie de la choroide

Déficience de la vision en couleur

Astigmatisme cornéen irrégulier

Chambre antérieure extrémement courte

Micro- ou macrophtalmie sévére

Aniridie

Détachement rétinien

Dégénérescence maculaire

Micropupille

2. Complications sévéres durant I'opération

« Hémorragie de la choroide
« Perte de vitré

Complications
Des réactions indésirables et des complications dues a ou suite a la chirurgie
peuvent inclure, mais ne sont pas limitées a :

Endophtalmie

Décharge de la Flaie, guérison inadéquate de l'incision, hernie de I'iris
Hémorragie de la chambre antérieure

Hémorragie de la choroide

Hypopion

Perte de vitré

Trauma de I'iris

Rupture de la capsule/zonule postérieure

Rupture de I'haptique durant Finsertion ou dans l'oeil

Difficultés a plier I'implant/dommages sur I'implant durant I'implantation

Précautions et Manipulation

1. Ne pas re-stériliser la lentille.

2. Leslentilles ne doivent pas étre en contact avec toute autre solution que celles
utilisées pour I'irrigation standard (par ex. solution saline isotonique, BSS,
viscoélastique, etc.).

3. Leslentilles doivent étre manipulées avec soin a température ambiante. Au-
cune tentative ne doit étre faite pour reformer ou couper une portion de la
lentille ou appliquer une pression avec un outil tranchant sur la partie optique
de la lentille.

4. Ne pas laisser sécher la lentille a I'air libre. La lentille doit étre stockée dans
une solution BSS stérile durant la chirurgie.

5. Limplantation d'une lentille Harmonis doit étre réalisée par un chirurgien
ophtalmologue.

6. Stocker a température ambiante, ne pas stocker a la lumiére du soleil, ne pas
exposer a plus de 45 °C, ou en dessous de 5 °C de fagon prolongée.

7. Lacontamination de la lentille peut provoquer des mala(fies ou des blessures
sur le patient.

Calcul de la puissance et dimensions de la lentille Harmonis

L'implantation de la lentille demande une détermination préopératoire de la
puissance dioptrique a implanter. Lemmétropie n'est pas nécessairement un but
post-opératoire, et des facteurs tels que le statut visuel de l'autre ceil et le mode de

vie du patient doivent étre considérés pour déterminer la puissance de la lentille a
utiliser. La constante A (SRK/T) est indiquée sur I'étiquette.

Conditionnement de la lentille

Chaque lentille Harmonis est fournie dans un emballage a double barriére stérile,
dans un emballage primaire contenant du BSS, inté$ré dans une poche et placé
dans une boite en carton avec les étiquettes et les informations sur le produit. Ce
dispositif a été stérilisé a la vapeur d'eau.

Administration et instructions d'utilisation

L'implantation d'une lentille ne doit étre effectuée que par un chirurgien ayant les
compétences requises pour cette technique chirurgicale. La procédure standard
d'implantation peut étre utilisée. Des instructions générales pour I'utilisation d'un
injecteur sont présentées dans ce document a titre informatif :

1.
2.

o

Sortir la lentille de I'emballage & I'aide d'une pince. Ne pas retourner la len-
tille, la face présentée a l'ouverture du blister correspond a la face antérieure.
Positionner immédiatement la lentille au milieu de la cartouche, I'haptique
r)roche du canal de la cartouche pointant vers la gauche (face antérieure de la
entille vers le haut).

Utiliser la pince ouverte, de facon a éviter absolument de toucher la surface
optique de la lentille.Plier doucement les 2 ailettes de la cartouche en ap-
puyant sur les bords de la surface optique.Quand la cartouche est presque
close, tirer la pince vers 'arriére en maintenant seulement une faible pression
pour empécher la lentille de bouger. Vérifier que les haptiques sont adéqua-
tement insérées dans la cartouche. Si nécessaire, les presser doucement en
utilisant les machoires de la pince.

Maintenir les deux ailettes de la cartouche fermées.

Insérer la cartouche dans le corps de I'injecteur. Avancer avec précaution le
piston de l'injecteur et pousser doucement la lentille le long du canal. Lorien-
tation de la pointe de I'injecteur dans I'ceeil, la pression appliquée sur le piston
et la vitesse d'injection sont a la discrétion du chirurgien.

Concernant les instructions pour le chargement de la lentille dans I'injecteur et
I'implantation, se référer a la fiche fournie avec I'injecteur. Taille d'injecteur recom-
mandée > 2,2 mm avec correspondance a la taille d'incision (les tests ont été réa-
lisés avec le systeme VISCOJECT® eco 2.2 et la solution METHYLVISC®). Vérifier que
l'orientation de la lentille Harmonis est correcte et qu'elle n'est pas inversée. La face
antérieure de la lentille doit étre orientée vers la coée (voir Fig. 2). A partir de ce
point, l'opération peut se poursuivre selon les protocoles chirurgicaux standards. Le
suividpodst-opératoire du patient peut également suivre les protocoles chirurgicaux
standards.

Mises en garde

1. Avant imrlantation, vérifier l'adéquation du modéle et de la puissance indi-
qués sur ['étiquette de I'emballage de la lentille.

2. Ne pas utiliser la lentille si l'emballage est endommagé ou si la date d'expira-
tion est dépassée. La stérilité du produit peut étre compromise.

3. Manipulerla lentille par les haptiques. Eviter tout contact avec les parties op-
tiques.

4. SRV-IOL recommande uniquement I'utilisation d'injecteurs spécifiquement

congus pour I'insertion de lentilles intraoculaires.

Retour de produit
Pour le détail de la politique de retour, inclus les échanges, contacter SAV-IOL ou le
distributeur local.

Date d'expiration

La stérilité estassurée jusqu‘a la fin de la date d'expiration indiquée sur I'étiquette de
I'emballage. Si la doug)le arriere de stérilité est perforée ou endommagée ou si la
date d'expiration est dépassée, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

Patient Card
La Patient Card incluse dans I'emballage doit étre complétée et fournie au patient,
avec les instructions a donner a tout professionnel de soins oculaires dans le futur.

Rapport d'événements indésirables
Tout événement impliquant les produits de SAV-IOL SA doit étre rapporté a :

SAV-IOL SA

Route des Falaises 74
2000 Neuchatel
Switzerland
info@sav-iol.com

Main number : +41 32 566 54 00
Phone regulatory affairs : +4132 566 54 08
Fax regulatory affairs .~ +41 32 566 54 09

Limitation de responsabilité

L'implantation d'une lentille intraoculaire est une procédure chirurgicale qui com-
porte des risques associés a la chirurgie de I'eeil. SAV-IOL a fourni les informations et
recommandations correspondantes a ce risque en plus des prescriptions, méthodes
et techniques d'implantation de la lentille Harmonis. SAV-IOL garantit que la len-
tille est agaptée pour les indications décrites sur I'étiquette pour une période allant
jusqu'a la date d'expiration. En particulier, SAV-IOL décline toute responsabilité en
relation avec les blessures ou dommages subis par le patient dusa:

1. La méthode ou technique d'implantation utilisée par le chirurgien si les re-
commandations de SAV-I0L ne sont pas suivies.

2. Une prescription de lentille non adaptée a un patient particulier.

3. Sila Fentille est utilisée aprés la date d'expiration.

Intraokularlinse Harmonis
Polyfokale Hinterkammer-Intraoku
(mit UV-Lichtfi
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Beschreibung

Harmonis ist eine in die Augen der Patienten implantierbare, flexible einteilige Int-
raokularlinse als Ersatz der durch Katarakt getriibten vorhandenen Augenlinse. Die
Linse wird nach Entfernung der getriibten Augenlinse in den Kapselsack des Auges
eingesetzt. Sie besteht aus einer zentralen bikonvexen optischen Zone mit einem
Durchmesser von 6,0 mm mit einer aspharischen und diffraktiven Struktur auf der
Vorderseite, und zwei dusserlichen Teilen (Haptiken) zur Befestigung im Kapselsack.
Die Harmonis Linse ist mit zwei verschiHarmonisen Gesamtlangen von 10,8 mm
und 12,4 mm, und in den Brechstarken von +5,0 bis +30,0 Dioptrien erhéltlich. Die
Brechstérke fiir Fernsicht ist auf dem Etikett fettgedruckt mit der erweiterten Fokus-
tiefe « E-DOF » angegeben und bezeichnet die zusatzliche optische Sehleistung im
nahen und mittleren Sehbereich. Bei diesem Produkt handelt es sich um eine falt-
bare Hinterkammerlinse, die in den Kapselsack implantiert wird, um ein kontinuier-
liches Sehen mit erweiterter Fokustiefe zu ermdglichen. Die Harmonis- Linsen sind
aus einem hydrophilen Polymermaterial gefertigt. Das Polymermaterial absorbiert
die UV-StrahYungen mit einer Lichttransmission von unter 10 % fiir Wellenldngen
bis 370 nm (siehe Fig. 1).

Indikationen

Harmonis-Linsen sind fiir Kataraktpatienten, die einem chirurgischen Eingriff unter-
z0gen werden miissen, angezeigt. Die erforderlichen Starken miissen innerhalb des
verfiigharen Dioptrienbereichs der Harmonis Linsen liegen.

Kontraindikationen

Vor der Implantierung der Harmonis Linse ist vom Chirurgen eine praoperative Eva-
luierung zur Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses nach Massgabe folgender
Bedingungen vorzunehmen:

1. Falls der Patient bereits Pathologien aufweist oder Ehysiologische Bedingun-
gen vorliegen, die durch eine Linse verstarkt werden kdnnen, oder fiir den Fall,
dass es durch eine Untersuchung oder Behandlung einer Erkrankung zu Wechsel-
wirkungen mit der Linse kommt.

« Akute Erkrankungen des Auges oder dussere oder innere Infektion
Proliferative diabetische Fuchs-Retinopathie

Schwere Hornhautdystrophie

Hohe Myopie

Chronische oder wiederkehrende schwere Uveitis

Schwere Atrophie des Sehnervs

Kongenitale bilaterale Katarakt oder nicht altershedingte Katarakt
Glaukom

Aderhautblutungen

Farbsehschwache

Unregelmassiger Hornhautastigmatismus

Extrem flache Vorderkammer

Schwerer Mikro- oder Makrophthalmus

Aniridie

Netzhautabldsung

Makula-De?eneration

Mikropupille

2. Schwere Komplikationen wéhrend der Operation

« Aderhautblutungen
« Glaskdrperverlust

Komplikationen
Nebenwirkungen und Komplikationen aufgrund oder infolge des Eingriffs konnen
umfassen, sind aber nicht beschrankt auf:

Endophtalmitis

Ausfluss aus der Wunde, unzureichende Schnittheilung, Irisprolaps
Vorderkammerblutung

Aderhautblutung

Hrpopyon

Glaskorperverlust

Iristrauma

Bruch der hinteren Kapsel / Zonula

« Bruch der Haptik wéhrend des Einsetzens oder im Auge

« Schwierigkeiten beim Falten des Implantats/Beschédigung des Implantats
wéhrend der Implantation

Gebrauchshinweise und Handhabung

1. DieLinse nicht emeut sterilisieren.

2. Die Linsen dirfen nicht mit anderen Losungen - ausser den Gblicherweise
ur standardméssi({;en Irrigation verwendeten - in Kontakt geraten (z. B. iso-
tonischer Kochsalzldsung, BSS-Losung, viskoelastischer Lésung, usw.)

3. DieLinsensind sorgféltig und bei Raumtemperatur zu handhaben. Versuche,
die Linse umzuformen oder einen Teil der Linse abzuschneiden, oder mit ei-
nem scharfen Gegenstand Druck auf den optischen Teil der Linse auszuiiben,
sind zu unterlassen.

4. Die Linse nicht an der Luft trocknen lassen. Wahrend des chirurgischen Ein-
griffs ist die Linse in einer sterilen BSS-Lésung aufzubewahren.

5. Die Implantation der Harmonis Linse muss von einem qualifizierten Augen-
chirurgen durchgefiihrt werden.

6. Bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
Nicht langere Zeit Temperaturen Giber 45 °C oder unter 5 °C aussetzen.

7. Die Kontamination der Linse kann Erkrankungen oder Verletzungen des Pa-
tienten zur Folge haben.

Bestimmung der Stérke und Grizfe der Harmonis Linse

Die Implantation der Linse erfordert eine praoperative Ermittlung der richtigen
Brechstdrke der zu implantierenden Linse. Dabei ist das Erreichen der Emmetropie
nicht notwendigerweise ein Operationsziel. Faktoren wie das Sehvermdgen des
anderen Auges und der Lebensstil des Patienten ist bei der Bestimmung der Brech-
starke der zu verwendenden Linse zu beriicksichtigen. Die A-Konstante (nach SRK/T)
istauf dem Etikett angegeben.

Verpackung der Linse

Jede Harmonis Linse wird in einer Verpackung mit doppelt steriler Barriere, in einer
Primarverpackung mit BSS-Lésunﬁ geliefert, welche in einer Blisterpackung einge-
brachtist und sich in einer Pappschachtel zusammen mit den Etiketten und Produkt-
informationen befindet. Dieses Medizinprodukt wurde mit Wasserdampf sterilisiert.

Handhabung und Anweisungen zum Einsatz

Die Implantation einer Linse darf nur von einem Chirurgen durchgefiihrt werden,
der Gber die fiir dieses chirurgische Verfahren erforderlicﬁen Kompetenzen verfiigt.
Es kann die Standardvorgehensweise zum Implantieren Anwendung finden. In die-
sem Dokument werden zu Informationszwecken allgemeine Hinweise zur Verwen-
dung eines Injektors gegeben:

1. DieLinse mit Hilfe einer Pinzette aus der Verpackung nehmen. Die Linse nicht
umdrehen; die an der Blister Offnung befindliche Seite entspricht der Vorder-
seite.

2. Die Linse sofort in der Mitte der Kartusche platzieren, wobei die Haptik in der
Néhe des Einspritzkanals der Kartusche nach links weist (Vorderseite der Linse
nach oben)

3. Die Pinzette im gedffneten Zustand verwenden, damit die optische Oberfla-
che der Linse au%1 keinen Fall beriihrt wird. Die beiden Fliigel der Kartusche

durch Driicken auf die Rander der optischen Fléche behutsam zusammenfal-

ten. Wenn die Kartusche beinahe geschlossen ist, die Pinzette zuriickziehen
und dabgi nur noch wenig Druck austiben, damit sich die Linse nicht ver-
schiebt. Uberpriifen, ob die HaEtiken richtig in die Kartusche eingesetzt sind.

Wenn notig, diese mit den Backen der Pinzette sanft zusammendriicken.

Die beiden Fliigel der Kartusche geschlossen halten.

Die Kartusche in den Injektor einsetzen. Den Kolben des Injektors vorsichtig

vorschieben und die Linse langsam durch den Kanal schie!)en. Die Ausrich-

tung der Injektor im Auge, der auf den Kolben des Injektors ausgetibte Druck
sowie die Injektionsgeschwindigkeit liegen im Ermessen des Chirurgen.

o

Anweisungen zum Laden der Linse in den Injektor und die Implantation finden
Sie im dem Injektor beiliegenden Informationsblatt. Empfohlene Injektorsgrosse
> 2,2 mm; entspricht der Grésse des Schnittes (Die Tests wurden mit dem System
VISCOJECT® eco 2.2 und der METHYLVISC® Losung durchgefiihrt). Die korrekte Aus-
richtung der Harmonis Linse {iberpriifen, und dass sie nicht verkehrt herum ist. Die
Vorderseite der Linse muss zur Hornhaut hin ausgerichtet sein (siehe Fig?. 2). Ab
diesem Punkt kann die Operation nach den chirurgischen Standardprotokollen fort-
gesetzt werden. Die postoperative Versorgung des Patienten kann sich ebenfalls an
en chirurgischen Standardprozeduren orientieren.

Warnhinweise

1. Vordem Implantieren die Eignun%(des Modells und der Brechstarke, welche
auf dem Etikett der Linsenverpackung angegeben sind, fiir den Patienten
tiberpriifen.

2. Die Linse nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder das Ver-
fallsdatum abgelaufen ist - die Sterilitét kann beeintrachtigt sein.

3. Die Linse nuran den Haptiken handhaben. Harmonis Kontakt mit den opti-
schen Teilen vermeiden.

4. SAV-IOL empfiehlt ausschliesslich die Verwendung von speziell fiir die Einset-
zung von Intraokularlinsen entwickelten Injektoren.

Retouren

Fir Einzelheiten zu den R[]cknahmebedingungen einschliesslich des Umtauschs
des Produkts wenden Sie sich an SAV-IOL oder an den értlichen Vertriebsheauftrag-
ten von SAV-IOL.

Verfallsdatum

Die Sterilitat wird bis zum Ende des auf dem Etikett der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums garantiert. Wenn die doppelte Sterilittsharriere perforiert oder be-
schadigt ist, oder wenn das Verfallsdatum iiberschritten ist, darf das Produkt nicht
mehrverwendet werden.

Patientenkarte (Patient Card)

Die in der Packung enthaltene Patientenkarte muss ausgefiillt und dem Patienten
zusammen mit den Anweisungen fiir zukiinftig behandelnde ophthalmologische
Fachpersonen ausgehandigt werden.

Meldung von unerwiinschten Wirkungen
Jegliche Ereignisse bzw. unerwiinschte Wirkungen im Zusammenhang mit den Pro-
dukten von SAV-IOL sind zu melden an:

SAV-I0L SA

Route des Falaises 74

2000 Neuchatel

SCHWEIZ

info@sav-iol.com

Haupttelefonnummer: +41 32 566 54 00
Zulassungsabteilungstelefonnummer: +41 32 566 54 08
Zulassungsabteilungsfaxnummer:  +4132 566 54 09

Haftungsbeschrankung

Die Implantation einer intraokularen Linse stellt ein chirurgisches Verfahren dar,
welches mit derAugenchirurgEie verbundene Risiken birgt. SAV-IOL hat die entspre-
chenden Informationen und Empfehlungen in Bezug auf diese Risiken neben den
Implantationsvorschriften, -methoden und -verfahren fiir die Harmonis Linse zur
Verfiigung gestellt. SAV-IOL garantiert, dass die Linse fiir alle auf dem Etikett auf-
gefiihrten Indikationen geeignet ist, solange das Verfallsdatum nicht iiberschritten
ist. SAV-IOL iibernimmt insbesondere keine Haftunﬁ im Zusammenhang mit Verlet-
zungen oder Schaden, die beim Patienten verursacht werden aufgrund:

1. Der vom Chirurgen angewandten Imflantationsmethode oder technik bei
Nichtbefolgung der Hinweise von SAV-I0L.

2. Einerfireinen spezifischen Patienten ungeeigneten Linsenverordnung.

3. Wenn die Linse nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet wird.



Harmonis intraocular lens
Polyfocal posterior chamber intraocular lens
V-absorbing foldable hydrophilic acrylic I0L)

Description

Harmonisis a one-lpiece, flexible intraocular lens implantable in patients in place of
the existing cr?lstal ine lens which has been clouded by cataracts. The lens is inserted
into the capsular bag inside the eye by a surgical procedure after the extraction of the
cataract. It consists of a central biconvex optical zone (optic) of 6.0 mm in diameter,
whose anterior surface has an aspheric and diffractive structure, and two outer parts
(haptics) for fixing in the capsular bag. The lens is available with external diameters
of 10.8 mm and 12.4 mm. Harmonis lenses are available for +5.0 to +30.0 diop-
ters. The power corresponding to distance vision is printed in bold on the product
label. The depth of focus is designated bK « E-DOF » and exgresses the additional
power for near and intermediate vision. The device is a foldable intraocular lens for
implantation in the capsular bag to allow continuous vision on an extended deFth of
focus. Harmonis lenses are made from a hydrophilic polymer material. The polymer
absorbs ultraviolet radiation with a transmittance of less than 10 % for wavelengths
under 370 nm (see Fig. 1).

Directions

Harmonis lenses are prescribed for patients suffering from cataracts and requiring
surgery. The required powers must be within the range of the diopters available in
the Harmonis product portfolio.

Contraindications

Prior to the implantation of an Harmonis lens, a pre-operative assessment should be
carried out by a surgeon in order to consider the risk/benefit ratio for the following
conditions:

1.When the gatient already has a disease or physiological conditions that may be
exacerbated by the introduction of the lens, or where the lens may interfere with
the possibility of examination or treatment of diseases.

Acute eye disease or external or internal infection
Fuchs' proliferative diabetic retinopathy

Severe corneal dystrophy

Severe myopia

Chronic or recurrent severe uveitis

Severe optic nerve atrophy

Congenital bilateral cataract or non-age related cataract
Glaucoma

Choroidal haemorrhage

Colour vision deficiency

Irregular corneal astigmatism

Extremely shallow anterior chamber

Severe micro- or macrophthalmos

Aniridia

Retinal detachment

Macular degeneration

Micropupil

2. Severe complications during surgery

« Choroidal haemorrhage
« Vitreous loss

Complications
Adverse reactions and complications due to or following surgery may include, but
are not limited to:

Endophthalmitis

Discharge from the wound, inadequate healing of incision, iris prolapse
Anterior chamber haemorrhage

Choroidal haemorrhage

Hypopyon

Vitreous loss

Traumatic iritis

Rupture of the posterior capsule/zonule

Rupture of the Eaptics during insertion or in the eye

Difficulties folding the implant/damage to the implant during implantation

Handling precautions

1. Do not re-sterilize the lens.
2. The lenses should not be exposed to any solutions other than those normally
used for standard irrigation (e.g. isotonic saline solution, BSS, viscoelastic,

etc.).

3. The lens should be handled carefully at room temperature. No attempts
should be made to reshape or cut an?/ portion of the Eens or to apply undue
pressure to the os}tical portion of the lens with a sharp object.

4. Do not allow the lens to dry in air. The lens should be stored in a sterile BSS

solution during surgery.

Harmonis lens must be implanted by an ophthalmic surgeon.

Store at room temperature, do not store in direct sunlight, do not expose to

temperatures of over 45 °C or under 5 °C for prolonged periods.

7. Contamination of the lens may lead to injury or illness of the patient.

oo

Calculation of the power and size of the Harmonis lens

Prior to the operation to implantthe lens, the dioptric power to be implanted must
be determined. Emmetropia is not necessarily a desirable post-operative goal, and
factors such as the visual status of the other eye and the lifestyle of the patient must
be considered when determining the lens power to be used. The A-constant (SRK/T)
is indicated on the product label.

Lens packaging

Each Harmonis lens is provided in in doublesterile barrier packaging, in a ﬁrimary
packaging containing the BSS, integrated in a pocket and placed in a box with labels
and the product information. This device was steam sterilized.

Administration and instructions for use

Lenses must only be implanted by a surgeon who has the skills required for this
surgical technique. The standard implantation procedure can be used. General in-
structions for the use of an injector are included in this document for information
purposes.

1. Remove the lens from the packaging with a pair of forceps. Do not reverse the
lens; the surface visible on opening the blister pack is the anterior surface.

2. Immediately position the lens in the middle of the cartridge, with the haptic
near tf&e)z channel of the cartridge pointing left (anterior surface of the lens
upward).

3. Use open forceps, in orderto completely avoid touching the optical surface
of the lens. Gently fold both wings of the cartridge by pressing on the edges
of the optical surface. When the cartridge is nearly closed, pull the forceps
back, maintaining only slight pressure to prevent the lens from moving.
Make sure that the haptics are properly inserted into the cartridge. If neces-
sary, gently press them using the jaws of the forceps.

4. Keep the two wings of the cartridge closed.

5. Insertthe cartrid%e into the injector body. Carefully move the plunger of the
injector and gently push the lens all the way along the channel. The orien-
tation of the injector tip towards the eye, the pressure applied to the plunger
and the speed of injection are all at the discretion of the surgeon.

For instructions on loading the lens into the injector and implementation, refer to
the product sheet provided with the injector. Recommended injector size > 2.2 mm
with corresponding incision size (the tests were conducted with the VISCOJECT® 2.2
eco system and METHYLVISC® solution). Check that the orientation of the Harmonis
lens is correct and that it has not been reversed. The anterior surface of the lens
should be directed toward the cornea (see Fig. 2). From this point, the operation
may continue according to standard surgical protocols. Post-operative follow-up of
the patient can also follow standard surgical protocols.

Precautions

1. Prior to implantation, check that the model and the power indicated on the
label of the lens packaging are correct.

2. Do not use the lens if the packaging is damaged or if the expiry date has
passed. The sterility of the product may be compromised.

3. Handle the lens by the haptics . Avoid all contact with the optical parts.

4. SAV-IOLrecommends only using injectors designed specifically for the inser-
tion of intraocular lenses.

Product return
For details of the return policy, including exchanges, please contact SAV-IOL or the
local distributor.

Expiry date

Sterility is assured until the expiry date indicated on the package label. If the dou-
ble-sterile barrier is perforated or damaged or if the expiry date has passed, the
device must not be used.

Patient Card

The Patient Card included in the packaging must be completed and given to the
pﬁatifent together with the instruction to be given to any eye care professional in
the tuture.

Reporting adverse events
Any adverse events involving SAV-IOL products must be reported to:

SAV-IOL SA

Route des Falaises 74
2000 Neuchatel
Switzerland
info@sav-iol.com

Main telephone number: +4132 566 54 00
Regulatory affairs telephone number: +4132 566 54 08
Regulatory affairs fax number: +4132 566 5409

Limitation of liability

Implantation of an intraocular lens is a surgical procedure that involves risks associ-
ated with eye surgery. SAV-IOL has provided the information and recommendations
corresponding to this risk in addition to the requirements, methods and techniques
used to implant the Harmonis lens . SAV-IOL guarantees that the lens corresponds
to the directions on the label for a period up to the expiry date. In particular, SAV-IOL
accepts no liability in relation to any injury or damage suffered by the patient due to:

1. The implantation method or technique used by the surgeon if the SAV-IOL
recommendations are not followed.

2. Alens prescription that is unsuitable for an individual patient.

3. Ifthelensisused afterthe expiry date.

Lente intraoculare Harmonis

Lente intraoculare polifocal per camera posteriore
(Materiale acrilico idrofilo flessibile con filtro UV)
Descrizione

Harmonis & una lente intraoculare monoblocco, flessibile, impiantabile nel pazien-
te in sostituzione di un cristallino opacizzato dalla cataratta. La lente viene inserita
nel sacco capsulare all'interno dell'occhio mediante un intervento chirurgico dopo
I'estrazione della cataratta. Essa & costituita da una zona ottica centrale (optic) Ei-
convessa del diametro di 6,0 mm, che possiede una struttura asferica e diffrattiva
in faccia anteriore e due parti esterne (haptics) per il fissaggio nel sacco capsulare.
La lente viene proposta con un diametro esterno di 10,8 mm e 12,4 mm. Le lenti
Harmonis sono disponibili per potenze da +5,0 a +30,0 diottrie. La potenza per la
visione da lontano e indicata in neretto sull'etichetta, la profondita di focalizzazione &
designata da «E-DOF», esprimendo la potenza addizionale per la visione da vicino ed
intermedia. II dispositivo & una lente intraoculare ﬂessibire per impianto nel sacco
capsulare al fine di permettere una visione continua su una profondita di visualizza-
zione estesa. Le lenti Harmonis sono fabbricate a partire da un materiale polimerico
idrofilo. Il polimero assorbe le radiazioni ultraviolette con una trasmittanza inferiore
al 10 % per lunghezze d'onda al di sotto di 370 nm (si veda Fig. 1).

Indicazioni

Le lenti Harmonis sono prescritte per i pazienti che soffrono di cataratta e necessi-
tano di un intervento chirurgico. Le potenze richieste devono essere comprese nel
range delle diottrie disponibili della gamma Harmonis.

Controindicazioni

Prima dell'impianto di una lente Harmonis, una valutazione preoperatoria deve
essere effettuata da un chirurgo per considerare il rapporto rischio/beneficio per le
condizioni seguenti:

1. Quando il paziente ha gia una patologia o condizioni fisiologiche che possano
essere aggiravate dall'impianto di una lente, o nel caso in cui la lente possa inter-
ferire con la possibilita di esame o di trattamento di malattie.

Malattia oculare acuta o infezione esterna o interna
Retinopatia diabetica proliferativa di Fuchs
Distrofia corneale severa

Forte miopia

Uveite cronica o ricorrente severa

Atrofia severa del nervo ottico

Cataratta congenita bilaterale o non causata dall'eta
Glaucoma

Emorragia della coroide

Deficit di visione a colori

Astigmatismo corneale irregolare

Camera anteriore estremamente corta

Micro- o macroftalmia severa

Aniridia

Distacco della retina

Degenerazione maculare

Micropupilla

2. Complicanze severe durante l'operazione

« Emorragia della coroide
« Perdita del vitreo

Complicanze
Reazioni indesiderabili e complicanze dovute o conseguenti alla chirurgia possono
comprendere, tra laltro:

Endoftalmite

Scarico della ferita, guarigione inadeguata dell'incisione, ernia dell'iride
Emorragia della camera anteriore

Emorragia della coroide

Ipopion

Perdita di umor vitreo

Trauma dell'iride

Rottura della capsula /zonula posteriore

Rottura dell'aptica durante I'inserimento o nell'occhio

Difficolta a piegare I'impianto/danni sull'impianto durante la procedura

Precauzioni e manipolazione

1. Nonristerilizzare la lente

2. Lelentinon devono essere a contatto con qualsiasi soluzione diversa da quel-
le utilizzate per I'irrigazione standard (p.es.: soluzione salina isotonica, BSS,
viscoelastica, etc.)

3. Le lenti devono essere manipolate con cura a temperatura ambiente. Non
deve essere fatto alcun tentativo per rimodellare o tagliare una i)orzione della
lente o applicare una pressione con uno strumento tagliente sulla parte ottica
della lente.

4. Non lasciare asciugare la lente all'aria. La lente deve essere riposta in una so-
luzione BSS sterile durante la chirurgia.

5. Limpianto di una lente Harmonis deve essere effettuato da un chirurgo oftal-
mologo.

6. Conservare a temperatura ambiente, non conservare in esposizione alla luce
solare, non esporre a piti di 45 °C 0 a meno di 5 °C per un tempo prolungato.

7. Lacontaminazione della lente pud provocare malattie o lesioni sul paziente.

Calcolo della Haotenza e dimensioni della lente Harmonis

L'impianto della lente richiedere una determinazione preoperatoria della potenza
diottrica da impiantare. L'emmetropia non & necessariamente un fine post-operato-
rio, e fattori come lo status visivo dell'altro occhio e la modalita di vita del paziente
devono essere considerati per determinare la potenza della lente da utilizzare. La
costante A (SRK/T) & indicata sull'etichetta.

Confezionamento della lente

Ciascuna lente Harmonis viene fornita in una confezione a doppia barriera sterile, in
un imballaggio primario contenente BSS, integrato in una tasca é collocato in una
scatola di cartone con le etichette e le informazioni sul prodotto. Questo dispositivo
& stato sterilizzato a vapore acqueo.

Amministrazione e istruzioni per I'uso

L'impianto di una lente non deve essere effettuato se non da un chirurgoin i)ossesso
delle competenze necessarie per questa tecnica chirur?ica. Pud essere utilizzata la
procedura standard di impianto. Istruzioni generali per ['utilizzazione di un iniettore
sono presentate in questo documento a titolo informativo:

1. Estrarre la lente dalla confezione per mezzo di una pinza. Non rovesciare la
lente: la faccia presentata allapertura del blister corrisponde alla faccia ante-
riore.

2. Posizionare immediatamente la lente al centro della cartuccia, con I'aptica vi-
cino al canale della cartuccia rivolto verso sinistra (faccia anteriore della lente
verso |'alto).

3. Utilizzare la pinza aperta, in modo da evitare assolutamente di toccare la su-
perficie ottica della lente. Piegare dolcemente le 2 alette della cartuccia pre-
mendo sui bordi della superficie ottica. Quando la cartuccia & quasi chiusa,
tirare la pinza all'indietro mantenendo solamente una lieve pressione per
impedire alla lente di muoversi. Verificare che le aptiche siano ade?uatamen-
te inserite nella cartuccia. Se necessario, premerle dolcemente utilizzando le
ganasce della pinza.

4. Mantenere le due alette della cartuccia chiuse.

5. Inserire la cartuccia nel corpo dell'iniettore. Far avanzare con precauzione il
pistone dell'iniettore e spingere dolcemente la lente lungo il canale. Lorienta-
zione della punta dell'iniettore nell'occhio, la pressione applicata sul pistone e
la velocita (ﬁiniezione sono a discrezione del chirurgo.

Per quanto riguarda le istruzioni per il caricamento della lente nell'iniettore e I'im-
pianto, fare riferimento alla scheda fornita con I'iniettore. Dimensione di iniettore
raccomandata = 2,2 mm con corrispondenza alla battaglia di incisione (i test sono
stati realizzati con il sistema VISCOJECT® eco 2.2 e la soluzione METHYLVISC®).
Verificare che l'orientazione della lente Harmonis sia corretta e che non sia rovescia-
ta. La faccia anteriore della lente deve essere orientata verso la cornea (si veda Fig. 2).
A partire da questo punto, l'operazione pud proseguire secondo i protocolli chirur-
gici standard. Il follow-up post operatorio del paziente pud pure sequire i protocolli
chirurgici standard.

Avvertenze

1. Primadell'impianto, verificare I'adeguatezza del modello e della potenza indi-
cate sull'etichetta della confezione della lente.

2. Non utilizzare la lente se la confezione ¢ danneggiata o se la data di scadenza
& stata superata. La sterilita del prodotto puo essere compromessa.

3. I\/rl]anipolare la lente per le aptiche. Evitare qualsiasi contatto con le parti otti-
che.

4. SAV-IOLraccomanda I'utilizzazione esclusiva di iniettori specificamente conce-
piti per l'inserimento di lenti intraoculari.

Reso del prodotto
Per i dettagli della politica dei resi, comprese le sostituzioni, contattare SAV-IOL o il
distributore locale.

Data di scadenza

La sterilita ¢ assicurata fino al termine della data di scadenza indicata sull'etichetta
della confezione. Se la doppia barriera di sterilita ¢ perforata o danneggiata o se la
data di scadenza @ stata superata, il dispositivo non deve essere utilizzato.

Patient Card
La Patient Card inclusa nella confezione deve essere compilata e consegnata al pa-
ziente, con le istruzioni da dare a qualsiasi professionista di cure oculari nel futuro.

Rapporto di eventi indesiderabili
Qualsiasi evento che coinvolga i prodotti di SAV-IOL deve essere riferito a:

SAV-IOL SA

Route des Falaises 74
2000 Neuchatel
SVIZZERA
info@sav-iol.com

Numero principale: +4132566 54 00
Tel. questioni da regolare: +4132 566 54 08
Fax questioni da regolare: +41 32 566 54 09

Limitazione di responsabilita

L'impianto di una lente intraoculare & una procedura chirurgica che comporta rischi
associati alla chirurgia dell'occhio. SAV-IOL ha fornito le in?ormazioni e raccoman-
dazioni corrispondenti a questo rischio oltre a prescrizioni, metodi e tecniche di
impianto della lente Harmonis. SAV-IOL garantisce che la lente & adatta per le indi-
cazioni descritte sull'etichetta per un periodo che non superi la data di scadenza. In
particolare, SAV-IOL declina ogni responsabilita relativa a lesioni o danni subiti dal
paziente dovuti a:

1. Ilmetodo o latecnica diimpianto utilizzata dal chirurgo se le raccomandazioni
di SAV-I0L non sono state seguite.

2. Una prescrizione di lente non adatta a un paziente particolare.

3. Selalente viene utilizzata dopo la data di scadenza.

Lente intraocular Harmonis
Lente intraocular polifocal de camara posterior
(Material acrilico hidréfilo plegable con filtro

Descripcion

Harmonis es una lente intraocular, monobloque, flexible, implantable en el paciente
en sustitucién del cristalino existente que ha sido oscurecido por la catarata. La lente
se inserta en el saco capsular en el interior del ojo mediante intervencién quirdr-
gica tras |a extraccién de la catarata. Se compone de una zona 6ptica central (optic)
biconvexa de 6,0 mm de diametro, que posee una estructura asférica y difractiva
en la cara anterior y dos partes exteriores (haptics) para la fijacion en el saco cap-
sular. La lente estd disponible con un didmetro externo de 10,8 mmy 12,4 mm.
Las lentes Harmonis estan disponibles para potencias de +5,0 a +30,0 dioptrias.
La potencia para la vision lejana figura en la etiqueta en negrita, la profundidad de
focalizacion se indica mediante «E-DOF», que expresa la potencia adicional para la
visién cercana e intermedia. El dispositivo es una lente intraocular plegable para
implantacion en el saco capsular con el fin de permitir una visién continua en una
profundidad de focalizacion ampliada. Las lentes Harmonis estan fabricadas a partir
de un material polimero hidréfilo. El polimero absorbe las radiaciones ultravioletas
con una transmitancia inferior al 10 % para las longitudes de onda por debajo de
370 nm (ver Fig. 1).

Indicaciones

Las lentes Harmonis se prescriben para los pacientes con cataratas f que requie-
ren cirugia. Las potencias requeridas deben estar comprendidas en el rango de las
dioptrias disponibles de la gama Harmonis.

Contraindicaciones

Antes de la implantacién de una lente Harmonis, un cirujano debe realizar una pre
evaluacion quirtirgica para considerar la relacién riesgo/!)eneficio para las siguien-
tes condiciones:

1. Cuando el paciente ya tiene una patologia o unas condiciones fisioldgicas que
puHarmonis verse agravadas por la implantacién de la lente, o en caso de que
ésta pueda interferir con la posibilidad de examen o tratamiento de enfermeda-
des.

Enfermedad ocular aguda o infeccion externa o interna
Retinopatfa diabética proliferativa de Fuchs.

Distrofia corneal severa

Alta miopfa

Uveitis cronica o recurrente severa

Atrofia severa del nervio 6ptico

Catarata congénita bilateral o no causada por la edad
Glaucoma

Hemorragia de la coroides

Deterioro de la vision de color

Astigmatismo corneal irregular

Camara anterior extremadamente corta

Micro- o macroftalmia severa

Aniridia

Desprendimiento de retina

Degeneracion macular

Micropupila

2. Complicaciones durante la operacion

« Hemorragia de la coroides
« Pérdida de vitreo

Complicaciones
Reacciones adversasycomfllcaaones debidasa la cirugia o posteriores ala misma,
pueden incluir, pero no se limitan a:

« Endoftalmia

« Descarga de la herida, inadecuada curacion de la incisién, hernia del iris
« Hemorragia de la cdmara anterior

« Hemorragia de la coroides

« Hipopion

« Pérdida de vitreo

« Trauma del iris

« Rotura de la zénula/cépsula posterior

« Rotura del hdptico durante la insercién o en el ojo

« Dificultad para doblar el implante o dafios en el implante durante la implan-
tacién

Precauciones y manipulacion

1. Novuelva a esterilizar la lente.

2. Las lentes no deben estar en contacto con soluciones diferentes a las uti-
lizadas para el riego estdndar (por ejemplo., solucién salina isotdnica, BSS,
viscoeldstica, etc.).

3. Laslentes deben ser manipuladas con cuidado a temperatura ambiente. No
debe hacerse ninglin intento de reformar o cortar una parte de la lente ni
aplicar presion con una herramienta afilada en la parte dptica de la lente.

4. Nosequelalentealaire libre. La lente se debe almacenar en una solucién BSS
estéril durante la cirugfa.

5. laimplantacion de una lente Harmonis debe ser realizada por un cirujano
oﬂalmélo%o.

6. Se debe almacenar a temperatura ambiente, no almacenar bajo la luz solar
directa, no exponer a méas de 45 °C o por debajo de 5 °C durante periodos
prolongados.

7. La contaminacion de la lente puede causar una enfermedad o lesion al
paciente.

Célculo de potencia y dimensiones de la lente Harmonis

Laimplantacién de la lente requiere una determinacién preoperatoria de la potencia
didptrica a implantar. La emetropia no es necesariamente un objetivo postoperato-
rio, y se deben considerar factores tales como el estado visual del otro ojo y el estilo
de vida del paciente para determinar la potencia de la lente a utilizar. La constante A
(SRK/T) se indica en la etiqueta.

Envasado de la lente Harmonis

Cada lente Harmonis se suministra en un envase de doble barrera estéril, en un
envase primario que contiene BSS, integrado en una bolsa y colocado en una caja
de carton con etiquetas e informacion sobre el producto. Este dispositivo ha si(io
esterilizado al vapor de agua.

Administracién e instrucciones de uso

La implantacion de una lente sélo debe ser realizada por un cirujano con las compe-
tencias requeridas para esta técnica quirtirgica. Se puede emplear el procedimiento
estandar de implantacion. A continuacién, figuran las instrucciones generales para
el uso de un inyector a titulo indicativo.

1. Retirarla lente del envase con una pinza. No girar la lente, la cara que se pre-
senta al abrir el blister corresponde a la cara anterior.

2. Colocar la lente inmediatamente en el centro del cartucho, de manera que
el haptico proximo al canal del cartucho esté orientado a la izquierda (cara
anterior de la lente hacia arriba).

3. Utilizarla pinzaabierta, para evitar tocar la superficie optica de la lente. Doblar

cuidadosamente las 2 aletas del cartucho presionando los bordes de la super-

ficie dptica. Cuando el cartucho esté casi cerrado, tirar de la pinza hacia atrds,
manteniendo solamente una ligera presién para evitar que la lente se mueva.

Comprobar que los hapticos estén insertados correctamente en el cartucho. Si

es necesario, presionar suavemente con los extremos de la pinza.

Mantener las dos aletas del cartucho cerradas.

Introducir el cartucho en el cuerpo del inyector. Adelantar con cuidado el pis-

tén del inyector y empujar suavemente la lente a lo largo del canal. La orien-

tacion de la punta del inyector en el ojo, la presion aplicada al piston y la
velocidad de inyeccién quedan al criterio del cirujano.
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Respecto a las instrucciones para la carga de la lente en el inyector y la implantacion,
consultar la ficha que se incﬁjye con e?inyector. Tamafio recomendado del inyector
> 2,2 mm con correspondencia al tamafio de incisidn (las pruebas se realizaron con
el sistema VISCOJECT® 2.2 eco y la solucién METHYLVISC®). Comprobar que la orien-
tacién de la lente Harmonis es correcta y no se invierte. La cara anterior de la lente
debe estar orientada hacia la cérnea (véase Fig. 2). Desde este punto, la operacion
puede continuar utilizando los protocolos quirdrgicos estandares. El sequimiento
gostoperatorio del paciente también puede seguir los protocolos quirdrgicos estan-
ares.

Advertencias

1. Antesde laimplantacién, verificar la idoneidad del modelo y la potencia indi-
cadas en la etiqueta del envase de la lente.

2. No utilizar la lente si el envase estd dafiado o si la fecha de caducidad ha expi-
rado. la esterilidad del producto puede verse comprometida.

3. Manipular la lente por los hapticos. Evitar cualquier contacto con las partes
dpticas.

4. SKV-IOLsélo recomienda el uso de inyectores disefiados especificamente para
lainsercion de lentes intraoculares.

Devolucién de productos
Para los detalles de la politica de devolucion, incluidos los cambios, pdngase en con-
tacto con SAV-I0L o su distribuidor local.

Fecha de caducidad

La esterilidad estd garantizada hasta el final de la fecha de caducidad que figuraen la
etiqueta del envase. Si a doble barrera de esterilidad estd rota o dafiada, o si la fecha
de caducidad ha expirado, el dispositivo no debe ser utilizado.

Registro

El producto incluye una tarjeta de registro que debe ser cumplimentada y facilitada
al paciente, con las instrucciones que debe conocer cualquier profesional oftalmélo-
go que trate en el futuro al paciente.

Comunicacién de incidencia
Cualquierincidencia relacionada con los productos de SAV-IOL debe ser comunicada
a

SAV-IOL SA

Route des Falaises 74
2000 Neuchatel
SUIZA
info@sav-iol.com

Ntmero principal: +41 32 566 54 00
Tel. asuntos regulatorios: +41 32 566 54 08
Fax asuntos regulatorios: +4132 566 54 09

Limitacion de responsabilidad
La implantacion de una lente intraocular es un procedimiento quirtirgico ?ue impli-
ca riesgos asociados con la cirugfa del ojo. SAV-IOL ha proporcionado la informacion
las recomendaciones correspondientes a este riesgo, ademas de las prescripciones,
Yos métodos y las técnicas de implantacién de la lente Harmonis. SAV-IOL garantiza
que la lente se corresFonde con las indicaciones descritas en la etiqueta por el pe-
riodo que dura hasta la fecha de caducidad. En particular, SAV-IOL declina cualquier
responsabilidad relacionada con lesiones o dafios sufridos por el paciente debido a:

1. El'método o la técnica de implantacion utilizados por el cirujano si no se si-
guen las recomendaciones de SAV-I0L

2. Unareceta de lentes no adecuada para un paciente en particular

3. Sise utiliza la lente después de la fecha de caducidad

Lente intraocular Harmonis
Lente intraocular polifocal para camara posterior
(Material acrilico, hidrdfilo, dobravel, com filtro UV)

Descricdo

Harmonis é uma lente intraocular monobloca, flexivel, para implantacdo no pacien-
te, em substituicdo do cristalino existente que se tornou nublado devido a uma ca-
tarata. A lente é inserida dentro do saco capsular, que esté localizado no interior do
olho, mediante uma intervencao cirtirgica apds a remogao da catarata. A Harmonis
é constituida por uma zona dtica central (optic) biconvexa, de 6,0 mm de didme-
tro, tem uma estrutura asférica e difrativa na face anterior e duas partes exteriores
(haptics) para a fixagdo no interior do saco canular.A lente esta disponivel com um
didmetro externo de 10,8 mm e 12,4 mm. As lentes Harmonis estéo disponiveis com
poténcias poténcia de +5,0 a +30,0 dioptrias. A poténcia para a visdo ao longe esta
indicada a negrito no rétulo; a profundidade de campo é designada por «E-DOF», ex-
Frimindo a poténcia adicional para visdo ao perto e intermédia. O dispositivo é uma
ente intraocular dobravel para implantagao no interior do saco capsular, a fim de
permitir uma visdo continua numa profundidade de campo alargada. As lentes Har-
monis sao fabricadas a partir de um material polimero hidrdfilo. O polimero absorve
a radiacdo ultravioleta com uma transmitancia inferiora 10 % para comprimentos de
onda abaixo de 370 nm (ver Fig. 1).

Indicacoes

As lentes Harmonis sdo prescritas para os doentes que sofrem de cataratas e que
necessitam de uma intervengdo cirtirgica. As poténcias necessérias devem situar-se
dentro da gama Harmonis de dioptrias disponiveis.

Contraindicafﬁes

Antes da implantacdo de uma lente Harmonis, deve ser realizada uma avaliagdo
pré-operatdria, por um cirurgido, a fim de considerar a relacdo risco/beneficio nas
condicdes seguintes:

1. Quando o doente ja tem uma patologia ou uma condicgo fisioldgica (r;fue pode
seragravada pela implantacéo da lente, ou no caso de a lente poder interferir com
a possibilidade de exame ou tratamento de doencas.

« Doenca ocular aguda ou infecdo externa ou interna
« Retinopatia diabética proliferativa de Fuchs

« Distrofia grave da crnea

« Miopia forte

« Uveite cronica ou recorrente grave

« Atrofia grave do nervo 6tico

« Catarata congénita bilateral ou ndo causada pela idade
« Glaucoma

« Hemorragia da coroide

« Deficiéncia da visdo cromética (daltonismo)

« Astigmatismo irregular da cérnea

« (amara anterior extremamente curta

« Microftalmia ou macroftalmia grave

« Aniridia

« Descolamento de retina

« Degeneracdo macular

« Micropupila

2. Complicacdes graves durante a operagéo

« Hemorragia da coroide
« Perda de vitreo

Complicacdes
As reagdes adversas e as complicacdes devidas a cirurgia ou na sequéncia desta, po-
dem incluir, mas ndo estdo limitadas a:

« Endoftalmia
« Descarga de ferida, cura inadequada de incisao, hérnia da iris

« Hemorragia de camara anterior

« Hemorragia da coroide

« Hipdpion

« Perda de vitreo

« Traumatismo da iris

« Rutura da zénula/capsula posterior

« Rutura do haptico durante a insercao ou no olho

« Dificuldade de flexao do implante / danos no implante durante a implanta-
cdo

Precau¢bes e manuseamento

1. Naovoltara esterilizar a lente.

2. Aslentes ndo devem estar em contacto com qualquer outra solugdo que nao
sejam as solugdes utilizadas para a irrigagdo padrao (ex., solugdo salina isoto-
nica, BSS, viscoeldstica, etc.).

3. AsIentesdevemsermanuseadascomcuidado,étemi)eraturaambiente.Nun-
ca devera tentar reformar ou cortar uma porcdo da lente ou aplicar pressao
com uma ferramenta cortante na parte dtica da lente.

4. Néosequealenteaoarlivre.Alente tem de ser guardada numa solugdo salina
equilibrada (BSS) estéril durante a cirurgia.

5. Aimplantacdo de uma lente Harmonis deve ser realizada por um cirurgido
oftalmoldgico.

6. Guarde-a a temperatura ambiente, ao abrigo da luz solar direta; ndo expor a
mais de 45 °C ou abaixo de 5 °C por periodos prolongados.

7. Acontaminacdo da lente pode provocar doencas ou lesdes no doente.

Célculo da poténcia e dimensdes da lente Harmonis

A implantaféo da lente requer uma determinacdo pré-operatoria da poténcia diop-
trica a implantar. A emetropia ndo é necessariamente um objetivo pds-operatdrio,
fatores como o estado visual do outro olho e o estilo de vida do doente devem ser
considerados para determinar a poténcia da lente a utilizar. A constante A (SRK/T)
estd indicada no rotulo.

Embalagem da lente

Cada lente Harmonis é fornecida numa embalagem estéril, de barreira dupla, numa
embalagem primaria contendo BSS, introduzida numa bolsa e colocada numa caixa
de cartdo com rétulos e informagdes sobre o produto. Este dispositivo foi esterilizado
avapor de dgua.

Administracdo e instruces de utilizacdo

Aimplantacdo de uma lente s deve ser realizada por um cirurgido com as compe-
téncias necessarias para esta técnica cirrgica. Pode ser utilizado o procedimento-
-padrdo de implante. As instrucdes gerais para a utilizacdo de um injetor sdo aqui
apresentadas a titulo informativo:

1. Retire a lente da embalagem usando uma pinga. N&o vire a lente: a face que
se vé ao abrir o blister corresponde a face anterior.

2. Colocar de imediato a lente no meio do suporte, com o héptico préximo do
canal do suporte voltado para o lado esquerdo (face anterior da lente voltada
para cima).

3. Use a pinca aberta, para evitar tocar a superficie 6tica da lente. Dobrar sua-

vemente as 2 aletas do suporte pressionando os bordos da superficie 6tica.

Quando o suporte estiver quase fechado, puxe a pinca para tras, mantendo

apenas uma ligeira pressdo, a fim de impedir que a lente se mova. Verifique

se os hépticos estdo devidamente inseridos no suporte. Se necessario, pressio-
ne suavemente usando as maxilas da pinca.

Mantenha as duas aletas do suporte fechadas.

Coloque o suporte no corpo do injetor. Faca avangar cuidadosamente 0 émbo-

lo do injetor e empurre suavemente a lente ao longo do canal. A orientacao da

extremidade do injetor no olho, a pressdo aplicada ao émbolo e a velocidade
de injecdo sao ao critério do cirurgido.
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Para instru{gﬁes sobre o carregamento da lente no injetor e sobre a implantacgo,
consulte a ficha fornecida com o injetor. O tamanho recomendado do injetor = 2,2
mm correspondera ao tamanho da incisao (os testes foram realizados com o siste-
ma VISCOJECT® eco 2.2 e solugdo METHYLVISC®). Verifique se a orientagdo da lente
Harmonis estd correta e ndo invertida. Aface anterior da lente deve ficar voltada para
a cérnea (ver Fig. 2). A partir deste ponto, a operacdo pode prosseguir segundo os
protocolos cirtrgicos padrao. O acompanhamento pds-operatdrio do doente pode
também seguir os protocolos cirtirgicos convencionais.

Avisos

1. Antesdaimplantacao, verifique a adequagdo do modelo e a poténcia indicada
no rétulo da emba%agem dalente.

2. Nao utilize a lente se a embalagem estiver danificada ou se o prazo de valida-

de estiver ultrapassado. A esterilidade do produto pode ficar comprometida.

Manipule a lente pelos hépticos. Evite qualquer contacto com as partes dticas.

SAV-I0L recomenda unicamente a utilizaco de injetores concebidos especifi-

camente para a insercao de lentes intraoculares.
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Devolugdo de ﬁrodutos
Para mais detalhes sobre a politica de devolucges, incluindo trocas, contacte SAV-I0L
ou o seu distribuidor local.

Prazo de validade

A esterilidade estd garantida até ao final do prazo de validade indicado no rétulo
da embalagem. Se a dupla barreira de esterilidade estiver perfurada ou danificada,
ou se o prazo de validade ja foi ultrapassado, o dispositivo ndo deve ser utilizado.

Cartdo de utente

0 Cartao de Utente, incluido na embalagem do produto, deve ser preenchido e en-
tregue ao doente com as instrugdes a facultar futuramente a qualquer profissional
de cuidados de visao.

Relatdrio de efeitos secundarios
Qualquer efeito que envolva produtos de SAV-IOL deve ser comunicado a:

SAV-IOL SA

Route des Falaises 74

2000 Neuchatel

SUICA

info@sav-iol.com

+4132 566 54 00

+4132 566 54 08
+4132 566 54 09

Ndmero principal:
Tel. para AIM:
Fax para AIM:

Limitacdo da responsabilidade

Aimplantagdo de uma lente intraocular é um procedimento cirdrgico que envolve
riscos associados a cirurgia do olho. A SAV-IOL forneceu informacdes e recomen-
dagdes relevantes para esse risco, em muitas prescricoes, métodos e técnicas de
implantagdo da lente Harmonis. A SAV-IOL garante que a lente é adaptada para as
indicacdes descritas no rétulo por um periodo que se estende até a data de validade.
Em particular, a SAV-IOL declina 3ua| uer responsabilidade em relacdo a acidentes
ou danos sofridos pelo doente e devidos a:

1. Técnica ou método de implantacdo utilizado pelo cirurgido, se as recomenda-
¢des dadas por SAV-IOL ndo sdo seguidas.

2. Prescricdo de uma lente ndo adequada a um determinado doente.

3. Lente utilizada apés o respetivo prazo de validade.

UHTpaoKynapHaa amH3a Harmonis
MonndoKanbHaa MHTPAOKYNAPHAA IMH3a 1A 3a4HEN Kamepbl
(markas ruapodunbHan akpunosaa NOJ ¢ YO-dunbtpom)

OnucaHune

MO/ Harmonis — MOHONWUTHas rMBKas MHTPAOKYNAPHAA IMH3a, UMNAHTUPYeMas
NaupMeHTy Ha MecTo XpycTaauKa, MOMYTHEBLIEro OT  KaTapaktbl. WO/
MMNNAHTAPYETCA B Kancy/lbHbId  MEWOK BHYTPM [Masa  NOCPeACTBOM
XVPYPruveckoil onepaLmm nocie yaaneHus katapakTbl. ONTUYecKoe yCTpOoCTBO
NPeACTaBAEHO LeHTPanbHOW 06010A0BbINYKNOK 30HOW AnameTpom 6,0 Mm ¢
achepuyeckoit AUPPaKTUBHONM CTPYKTYPOI GPOHTaNbHON YacTW. [lBe BHeWHWe
4acTu (ranTuyeckue 3nemeHTbl) NpefHasHaveHbl AnA GUKcaLumn B KancyabHOM
meLwwke. NOJ1 moxeT umeTb BHewWHUM anameTp 10,8 mm 1 12,4 mm. OnTryeckan
cuna nvH3 Harmonis ot +5,0 go +30,0 avonTtpwii. Cuna, cooTBeTCTBytOWAsA
3peHUI0 B JlaZlbHEM MOJie, YKasaHa UPHbIM WPUPTOM Ha aTUKeTKe. MybuHa
¢dokyca mapkuposaHa cumsonamu «E-DOF», yto 0603HayaeT AONONHUTENbHYIO
CUay ANA 3peHus B bAMKHEM U cpefHeM none. YCTPOWCTBO NpeAcTaBaseT cobon
TMOKYI0 MHTPAOKYNAPHYIO JIMH3Y AR MMMNJAHTALMK B KancylbHbIA MeLWoK Ans
obecneyeHns HenpepbIBHOTO 3PEHUA C YBENUYEHHON ryBUHONM HOKYCMPOBKM.
JIMH3bI Harmonis U3rotasaunBatoTca U3 ruapoduabHOrO NONMMEPHOTO MaTepuana.
MNonumep nornolwaet YO nsnyyeHue ¢ nponyckHoi cnocobHocTbio Huske 10 % npu
[IMHe BOHbI MeHee 370 Hm (Puc. 1)

MokasaHua

MpumeHeHne nMH3 Harmonis NokasaHo nauueHTam, CTPaAAIoLLMM OT KaTapaKTbl,
KOTOpbIM Ha3HayeHa onepauua. Tpebyemana ANA KOPPEKLMM ONTUYecKas cuna
[LONI’KHa COOTBETCTBOBATb Mana3oHy ONTUYECKUX CUA U3genuit Harmonis.

Mpotusonokasauusa

Mpu  Hannuum  nBOTO M3 HUMKENEepeynucNeHHbIX MPOTUBOMOKA3aHWIA K
umnnantaummu MON Harmonis xvpypr nNpoBOAMT NpefonepaLynoHHY0 OLEHKY
COOTHOLUEHWA PUCKOB W OXKMAAEMON NO/b3bI:

1. Hanuuue y naupeHTa natonoruii uam GU3MoNOrMYECKUX COCTOAHMI, KOTopble
MOTYT YXYAWWTLCA NOCAE UMNAAHTALMUK; CUTYaLLMM, B KOTOPbIX MMMAGHT MOMKET
NomeLaTb A1arHoCTUKE UK eYeHNI0 3a60/1eBaHMI.

OcTpble 3ab0neBaHwA a3, BHELWHWe U BHYTPEHHUE UHbEKLMN
NMponudepatnsHas anabetnyeckas petuHonatna dPykca
Taxenaa AMCTPOGUA POroBuLibI

Mwuonua BbICOKO cTenexu

XPOHWUYECKUI UK PELUSNBUPYIOLLMIA TAKENbIN YBEUT
Taxenan aTpodua 3pUTeNbHOMO Hepsa

BpoxaeHHan bunaTtepanbHan KaTapakTa, HeBO3paCcTHaA KaTapakTa
Tnaykoma

KpoBowsnusaHue B xopowns,

HepocTtaTok LiBETOBOrO 3peHus

HenpasuabHbIA POroBUYHbIN aCTUTMATH3M

Ype3BblyaiitHO ManeHbKas nepeaHAn kamepa rasa

Taxenble popmbl MUKpodTanbma U MakpodTanbma

Aunpuana

OTCnoeHwe ceTyaTkm

[ncTtpodua xenToro NATHa

MuKpo3payok

2. Taxenble WHTPaonepaunoHHbIE OCNOXKHEHNA

» Kposowusnuaxue B xopoug,
« [loTeps cTekNOBMAHOrO Tena

OcnoXHeHus
HenonHblii nepeyeHb HETaTUBHbIX PEAKLWI W OCNOXKHEHWIt B pesynbraTe
onepaLuu MW B NOCEONEPALLMOHHbIV NepUoa;:

« JHpodbTansMum
« OTTOp)XeHWe W3 paHbl, HENONHOLEHHOE 3aXWB/IEHWe pa3pesa, Nponanc
pasyKHoii 060104KN
« KpoBow3snusHue B nepeaHtot0 kamepy
« KpoBow3nusHue B XOpoua,
« [unonnoH
+ [loTepA CTeKNOBUAHOrO Tena
+ TpaBma pagyxHoit 060104KM
« Pa3pbiB 3aHel Kamepbl / Masioi 30HbI
+ Pa3pbiB ranTUKM NPy UMNAAHTALMUK
MoBpexaeHre MMnaaHTaTa Npu cknaabisaHum / nospexageque MO npu
MMMAAHTALMK

Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTV NPU MAHUMYAALUK

1. He ponyckaeTca noBTOpHasA CTepUan3aLLma NH3bI.

2. He ponyckaetca KoHTakT MOJT ¢ ntobbiMK pacTBopamu, KPOME PacTBOpoOs,
NPUMEHAEMBIX AR WHTPAOKYAAPHOTO OPOLIEHWA (Hanp., U30TOHUYECKMiA
conAHoM  pactBop, cbanaHCMpoBaHHbIA  conaHoM  pactBop  (BSS),
BWCKO3/M1ACTUYHBIN PacTBop U T.A4.).

3. Manunynsumm ¢ MOJT NpoBOAAT C OCTOPOXKHOCTBIO MPU  KOMHATHOW
Temnepatype. He ponyckaloTca nombiTkM u3meHuTb Gopmy WO mam
0Tpe3aTb KaKyto-11bo ee 4acTb, a TaKke HaJaBaMBaTb OCTPbIM NPeAMETOM
Ha onTuyeckyto yactb MOJ.

4, He ponyckaetca BbicbixaHne WMOJT Ha OTKpbiTomM BO3ayxe. Bo Bpems
onepaunu UOJT fomKkHa HaxoauTbCA B CTEPUILHOM CONAHOM pacTsope
(BSS).

5. Mmnnantaumio MON1 Harmonis fonKeH NpoBOAWTb KBaNUGULMPOBAHHbIV
Xupypr-opranbmornor.

6.  XpaHuTb Npy KOMHATHOM TemnepaType. He fonyckaeTca nonaaaHue npamblx
CO/THEYHDIX Iy4elt, a TaKKe JNUTeNbHOE XPaHeHWe Npu TemnepaType Bbille
45°Cun Huxke 5 °C.

7. KoHTamuHauws MOJT MoXKeT NpyUBECTU K TPaBMUPOBAHWMIO UK 3aboneBaHuio
naumeHTa.

Pacuet onTuyeckoi cunbl u pasmepos MOJ1 Harmonis

Mepep  onepauveit  HeobxoAMMO  OMpefenUTb  ONTUYECKYID  CUAy
mmnnaHtTupyemoit MOJ. Mpu onpegeneHnun ontudeckoi cunbl MO cneayet
NPUHATL BO BHMMaHMe Takue aKTopbl, Kak OCTPOTa 3peHus BTOPOro
rnasa, obpas KWM3HM NauMeHTa; AOCTUNKEHWE IMMETPONUU He ABAAeTcA
06A3aTeNbHbIM KenaemMbiM MOC/eonepaLMoHHbIM pe3ynbTaToM. 3HadyeHune
A-KoHcTaHTbl (SRK/T) yka3aHo Ha aTUKeTKe.

YnakoBKa 1 oTnyck

Kaxgaa MON Harmonis oTnyckaeTcAa B ynakoBKe C ABOMHbIM CTEPUIbHBIM
H6apbepom. B nepBuYHOM 611CTepe HAXOAUTCA CTEPUbHBIV CONAHOM PacTBOP
BSS, 6auncTep nomeLLaeTca B KapMaH, KapmaH — B KOPOOKy € 3TUKeTKamMu 1
[AOKYMeHTaLMel Ha nsgenue. YCTpoiicTBa CTepUAN30BaHbl NapoM.

MoAroToBKa U MHCTPYKLUM NO MPUMEHEHUIO

Mmnnantaumio noboii MOJT NpoBOAUT UCKAOUUTENBHO XUPYPT, UMEoLmi
OMbIT B COOTBETCTBYIOLLEH ONepaTMBHOM TexHWKe. [lonyckaeTca npumeHeHue
CTaHAapTHOW  npoueaypbl  MmnnaHtaumn. Obliee  pyKoBOACTBO MO
MCMOMb30BAHMIO CUCTEMbBI MHXKEKTOpPA MPUBOAMTCA ANA O3HAKOMIEHWA B
HacToALLEeM JOKYMEHTe:

1. M3Bneyb NMH3Y M3 ynakoBKM MuHUETOM. He nepesBopaumBaTb AWH3Y;
Ta YacCTb /INH3bI, KOTOPYIO BUAHO NPU OTKPbITUM 6aucTepa, ABnseTcs
dpoHTanbHOM.

2. Cpasy e MOMeCTUTb IMH3Y B LLeHTP KapTpuAKa, BANKHUI ranTuyeckuii
3/IEMEHT KapTpuAMKa A0/KEH bbiTb Hanpas/ieH BneBO (poHTasnbHaA
4acTb IMH3bI HaNpaBaeHa BBEpPX).

3. BoCnosb30BaThCA XMPYPruYecKUM MUHLETOM, HU B KOeMm cayyae He

npuKacasacb K ontuyeckoi nosepxHocT MOJI. AKKypaTHO CAOXWUTb

CTBOPKM KapTpuAsKa TaK, 4TOObl OHM Kacanncb KpaeB ONTUYECKOM

nosepxHocTU. Korga KapTpuasK NOYTU MONHOCTbIO 3aKpbIT, 0C1abuTb

3axBaT NUWHLUETa, obecrneunsas HEMOABUMKHOCTb JIMH3bI. [poBepuUTh

NPaBUbHOCTb MOJIOXKEHUA TanTUYECKUX 3/1EMEHTOB B KapTpuaxe u,

npu HEOBXOAMMOCTH, BbIPOBHATL UX ryBKamu NuHLeTa.

YaepKMBaTb CTBOPKM KapTPUAKA B 3aKPbITOM COCTOAHUM.

YCTaHOBUTb KapTpUAXK B KOPMYC UHXKEKTOpa, Noc/e Yero 0CTOPOXKHbIM

ABUXKEHWEM NOPLUHA NPOTONKHYTb IMH3Y A0 KOHLLA KOPMYyCa UHXeKTopa.

HanpaBneHne HOCMKa MHXeKTOpa Npu BBeAEHWM B [Na3, JaBneHue

Ha MOpLUEHb U CKOPOCTb NepemelLeHNA MOPLUHA KOHTPONMPYIOTCA Ha

YCMOTpEeHMe Xupypra.

u s

PekomeHAaUMM MO YCTaHOBKE /IMH3bl B MHXXEKTOP M MO WMMNAAHTauum
COAEPIKATCA B UHCTPYKLMK, NPUNAraeMON K UHXKEKTOPY. PEKOMeHA0BaHHbI
pasmep MHXeKTopa 2 2,2 MM C COOTBETCTBYIOLLMM PasmMepom paspesa
(ucnbiTaHua nposogunuce Ha cucteme VISCOJECT® 2.2 eco ¢ pacTBopom
METHLYVISC®). CneayeT ybeanTbca B NnpaBuibHOM nonoxenun MO/ Harmo-
nis ¥ B TOM, YTO NIMH3a He nepesepHyTa. PPOHTaIbHAA YACTb JIMH3bI AOMKHA
6bITb NOBEPHYTa B CTOPOHY POroBuubl (Puc.2). HaumMHas ¢ 3Toro MomeHTa,
onepaumio NpoJoMKaTb B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHbIMK MpoLesypamu;
NOC/e0NepaLMOHHbI  KOHTPONb TaKXKe MpOBOAUTb MO  CTaHAAPTHOMY
npoTOKONY.

Mepbl NpesocTopoXKHOCTU

1. Mepea, MMNNaHTaumen HeobXoAMMO O3HAKOMUTBCA C STUKETKOW Ha
ynaKoBKe INH3bl U YA0CTOBEPUTLCA B NPaBUIBHOCTU BbI6GOpa moaeny,
1 ONTUYECKOMN CUAbI INH3bI.

2. 3anpeLyaeTca UCNonb30BaHWeE IMH3bI C NOBPEXKAEHHOM YNAaKOBKOWM Uan
nocsne UCTe4YeHUA CPOoKa rofHOCTU. CTEPUNbHOCTb INMH3bI MOXKET BbITb
HapylueHa.

3. MaHUNyNALUMKM C NMH30M NPOBOAAT, YAEPKMBAA €€ 33 31eMeHTbl
ranTukK. He fONycKaeTcAa KOHTAKT C ONTUYECKOW YaCTbio INH3bI.

4. KomnaHua SAV-IOL pekomeHayeT MCNoNb30BaTh TONBbKO
COOTBETCTBYHOLLME CUCTEMbI UHIKEKTOPOB Ans BBeageHus NOJI.

BosBspar uspenua
MoapobHyto MHOPMaLMIo O MpoLieAype BO3BpaTa M 06MeHa U34e/nii MOXKHO
nony4YnTb B KOMNaHuu SAV-IOL unn y eé auctpmbototopa.

Cpok roaHocTH

CTepUNbHOCTb rapaHTUPyeTCcA A0 UCTEYEHWUA CPOKa roAHOCTU. 3anpelyaeTca
MCNONb30BaHWUE WU3Ae/NA, ECN ABOVWHON CTEPUIbHBIN Bapbep NOBPEXAEH U
nocne UcTe4yeHna CpokKa rogHoCTH.

NaeHTudUKaLMOHHAn KapTa naymeHTa

C n3genvem nocTaBnseTca WAEHTUGUKALMOHHAA KapTa naluueHTa, KOoTopyto
HeobXoAMMO 3amnofHUTL U nepesatb nauueHTy. KapTy Heobxogumo
NpeabABAATL NPY NOCAEAYIOWMX 06PALLEHUAX K OGTaNbMONOTY.

MpepocrasneHmne cBeAeHU 0 HE6AAroNPUATHBIX NOGOUYHBIX PeaKLMAX
O niobbix HebnaronpuATHbIX MOBOYHBIX peakuuax Ha usgenua SAV-IOL
HeobXxoaMMOo CoObLWMTL B aapec KOMMNaHUK:

SAV-IOL SA

Route des Falaises 74
2000 Neuchatel
LBENLAPKA
info@sav-iol.com

Ten.: +41 32 566 54 00
HopmaTuBHO-NpaBoOBOIt OTAEN: +41 32 566 54 08
HopmaTusHo-npaBoBoit otaen (pakc): +41 32 566 54 09

OrpaHuyeHue OTBETCTBEHHOCTH

MMnnaHTauma MHTPAOKYyNAPHOM IMH3bI ABNAETCA XMPYPruyecKoin npoueaypon,
MMeIoLEei COOTBETCTBYIOLWME PUCKKM, CBA3AHHble C O(TaNbMONOTUYECKOM
xupypruei.  KomnaHua  SAV-IOL  npepgoctaBnfeTr  uHbOpMauuio U
peKoMeHAauMM B OTHOLEHMM TaKUX PUCKOB, a TaKXKe npeanucaHus,
METOAMKM W TexHUKUM umnnaHtaumm MOJT Harmonis. KomnaHua SAV-I0L
rapaHTMpyeT NPUroAHOCTb NMH3bI Harmonis no nokasaHUAm, npuseaeHHbIM
Ha ynaKoBKe B Te4eHMe CPOKa rogHOCTU n3aenua. B yactHocTu, kKomnaHua SAV-
0L oTKa3blBaeTcA OT KaKoW-1MBO OTBETCTBEHHOCTU M FrapaHTUI, CBA3AHHBIX C
TPaBMam# U ylep6bom, NOHeCEHHbIMM NALMEHTOM B pe3ynbTaTe:

1. MeToaMKa M TexHMKa MMMNAAHTaUMW, WUCNO/b3yemas XUPYprom npu
HecobnoaeHNN pekomeHaaumii Komnaxnmm SAV-I0L.

2. HenpaBunbHoe HasHayeHWe U BbiIbop NOJ1 Ans KOHKPETHOrO NaumeHTa.

3. Mcnonb3oBaHWe NIMH3bI NMOCAE UCTEYEHWUA YKa3aHHOTO CPOKa rofAHOCTU
v3genva



