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Table 1

Type de l'optique : Biconvexe

Diamétre externe : 10,8 mm (108M) - 12,4 mm (124M)
Diamétre de la zone optique : 6,0mm

Matériau :
Puissance de |'équivalent sphérique :
Puissance de cylindre :

Acrylique hydrophile 26 %, transparent
+5,0Da+30,0D par pasde 0,5D
1.00D,1.50D,2.25D,3.00D,3.75D,4.50 D

Transmittance < 10 %: <370 nm

Haptiques : Multilink

Angulation : 0°

Optikart: Bikonvex

Gesamtlange: 10,8 mm (108M) - 12,4 mm (124M)
Optikdurchmesser: 6,0mm

Material: 26 % hydrophiles Acryl, transparent

+5,0 D his +30,0 D - 0,5 D Schritten
1.00D,1.50D,2.25D,3.00D,3.75D,4.50 D

Sphérisches Aquivalent:
Zylinderstérke:

UV-Cutoff < 10 %: <370 nm

Haptiken: Multilink

Haptikwinkel: 0°

OpticType: Biconvex

Overall diameter: 10.8 mm (108M) - 12.4 mm (124M)
Optical zone diameter: 6.0 mm

Material:
Spherical equivalent power:
Cylinder power:

26 % hydrophilic acrylic, transparent
+5.0 D to +30.0 D by steps of 0.5 D
1.00D,1.50D,2.25D,3.00D,3.75D,4.50 D

Transmittance UV-cutoff < 10 %: <370 nm
Haptics: Multilink
Angulation: 0°
Fig. 1
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Fabricant

Date d'expiration

Stérilisé par
vapeur d'eau

Ne pas réutiliser

Consulter les
instructions
d'utilisation
Attention, consulter

les documents
d'accompagnement

Garder hors de la
lumiere du soleil

Garder sec

Conformité CE

Limitation de
température

Ne pas re-stériliser

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endomagé

Chambre antérieure
Vorderkammer !

Anterior Chamber
-
/\ Retina
Cornera

¢

| Lens
"

Optic Nerve

: Chambre postérieure
+ Hinterkammer
1 Posterior Chamber

@

Seriennummer

Hersteller

Haltbar bis

Dampf-Sterilisation

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung, beiliegende
Dokumentation
beachten

Vor direktem Sonnenlicht
schiitzen

Trocken halten

CE-Kennzeichnung

Temperaturbeschrankung

Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn

die Verpackung bescha-
digtist

Serial number

Manufacturer

Use by

Sterilized using steam

Do not reuse

Consultinstructions
for use

Caution, consult
accompanying
documents

Keep away from
sunlight

Keep dry

CE-Conformity

Temperature limitation

Do not resterilize

Do not use if package is
damaged
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Table 1

Tipo di ottica: Biconvessa

Diametro esterno: 10,8 mm (108M) - 12,4 mm (124M)
Diametro della zona ottica: 6,0 mm

Materiale:
Potere equivalente sferico:
Potere del cilindro:

Idrofilo acrilico 26 %, trasparente
+5,0Da+ 30,0 D con nessun 0,5D
1.00D,1.50D,2.25D,3.00D,3.75D,4.50 D

Trasmittenza < 10 %: <370nm

Aptica: Multilink

Angolazione: 0°

Tipo de dptica: Biconvexa

Didmetro externo: 10,8 mm (108M) - 12,4 mm (124M)
Didmetro de zona dptica: 6,0 mm

Material:
Potencia equivalente esférico:
Potencia cilindro:

Hidrofilica acrilica 26 %, transparente
+5,0Da+30,0D em pasosde 0,5D
1.00D,1.50D,2.25D,3.000,3.75D,4.50 D

Transmitancia < 10 %: <370 nm

Hapticos: Multilink

Angulacion: 0°

Tipo de dptica: Biconvexa

Didmetro exterior: 10,8 mm (108M)- 12,4 mm (124M)
Didmetro da zona optica: 6,0mm

Material:
Poténcia esférica equivalente:
Poténcia do cilindro:

Hidrofilica acrilica 26 %, transparente
+5,0Da+ 30,0 D em passos de 0,5 D
1.00D,1.50D,2.25D,3.00D,3.75D,4.50 D

Transmissao < 10 %: <370 nm
Tatil: Multilink
Angulagao: 0°
Fig. 1
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Numero di serie

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

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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Taba. 1
Tun AnH3bI: O6otof0BbINyKAAA
06wuit gnametp: 10,8 mm (108M) — 12,4 mm (124M)
[uameTp onTuY. 30HbI: 6,0 MM
Martepuan: MApoPUAbHBIN aKPUNOBBIN NOUMEp,
cofepkaHue Bnarv 26 %, Npo3payHblit
Coepa: +5,0 D go +30,0 D c warom 0,5 D
UnanHap: 1.00D, 1.50D, 2.25 D, 3.00 D, 3.75 D, 4.50 D
Otceuka YO <10 %: <370 Hm
fanTnyeckne anemeHTbI: Multilink
AHrynaumsa: 0°
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Lentille intraoculaire Eden Torique
Lentille intraoculaire polyfocale pour chambre postérieure
(Matériau acrylique hydrophile pliable avec filtre UV)
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Description

Eden Torique est une lentille intraoculaire monobloc, flexible, implantable chez le patient
en remplacement du cristallin existant qui a été assombri par la cataracte et affecté par
I'astigmatisme cornéen. La lentille est insérée dans le sac capsulaire a l'intérieur de I'oeil
par une intervention chirurgicale aprés extraction de la cataracte. Elle est constituée d'une
zone optique centrale (optic) biconvexe de 6,0 mm de diametre, possédant une structure
asphérique 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 Eden Toriques sont disponibles pour les puissances
en équivalent sphérique de +5,0 a +30,0 dioptries et les puissances de cylindres de 1,0
a 4,5 dioptries. Ces informations sont indiquées sur |'étiquette du produit. La puissance
de I'équivalent sphérique correspond a la moyenne des puissances de la lentille pour la
vision lointaine et la puissance du cylindre correspond a la différence de puissance entre le
méridien plat et le méridien cambré de la lentille.

La puissance pour la vision lointaine est indiquée en gras sur I'étiquette, la profondeur de
focalisation est désignée par « EDOF », exprimant la Fuissance additionnelle pour la vision
proche et intermédiaire. Le dispositif est une lentille intraoculaire pliable pour implan-
tation dans le sac capsulaire afin de l?ermettre une vision continue sur une profondeur
de focalisation étendue. Les lentilles Eden Torique sont fabriquées a partir d'un matériau
polymere hydrophile. Le polymére absorbe les radiations ultraviolettes avec une transmit-
tance inférieure’a 10 % pour les longueurs d'onde sous 370 nm (voir Fig. 1).

Indications

Les lentilles Eden Toriques sont prescrites pour les patients souffrant de cataracte et d'astig-
matisme cornéen préexistant et nécessitant une intervention chirurPicaIe. Les puissances

{equises doivent &tre comprises dans la plage des dioptries disponibles de la gamme Eden
orique.

Contre-indications ) i . o
Avant I'implantation d'une lentille Eden Torique, une evaluatlpn,Preoperatone doit étre
effectuée par un chirurgien afin de considérer le ratio risque/bénétice pour les conditions
suivantes :

1. Lorsque le patient a déja une pathologie ou des conditions physiolo?iques pouvant
étre aggravées par |'implantation de la lentille, ou dans le cas ou la lentille pourrait
interférer 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

Uvéite 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 sévere

Aniridie

Détachement rétinien

Dégénérescence maculaire

Micropupille

2. Complications séveres durant l'opération

« Hémorragie de la choroide
« Perte deVvitré

Complications - s T '
Des réactions indésirables et des complications dues a ou suite a la chirurgie peuvent in-
clure, 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 I'insertion ou dans I'oeil

Difficultés a plier I''mplant/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
four I'irrigation standard (par ex. solution saline isotonique, BSS, viscoélastique, etc.).
es lentilles doivent &tre manipulées avec soin a température ambiante. Aucune tenta-

tive 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 lalentille.

Ne pas laisser sécher |a lentille a 'air libre. La lentille doit étre stockée dans une solu-

tion BSS stérile durant la chiru(rjgie.
L’imIpIantation d'une lentille Eden Torique doit étre réalisée par un chirurgien ophtal-
mologue.

Stockgr 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 facon prolongée.

La contamination de la lentille peut provoquer des maladies ou des blessures sur le
patient.
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Calcul de la puissance de la lentille Eden Torique

Avant l'opération d'implantation de la lentille, la dioptrie de la puissance de I'équivalent
sphérique a implanter doit étre déterminée. L'emmeétropie 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 nominale est indiquée sur I¢tiquette. Le calcul préopératoire de la puissance
de I'équivalent sphérique ret?uise de la lentille doit étre déterminé par la préférence du
chirurgien, son expérience et [e placement souhaité de la lentille. Le médecin doit détermi-
ner I'équivalent sphérique et la puissance cylindrique de la lentille aimplanter.

Placement de Eden Torique
Lemplacement et la taille de I'incision peuvent affecter I'axe et/ ou l'astigmatisme cornéen
ostopératoire. Pour sélectionner la LIO appropriée, la puissance optimale du cylindre et
e positionnement des axes, SAV-IOL fournit un calculateur torique en ligne disponible
a l'adresse www.sav-iol.com. Pour obtenir des résultats optimaus, les chirurgiens doivent
personnaliser les valeurs d'astigmatisme cornéen induites chirurgicalement en fonction
des résultats passés et des techniques chirurgicales individuelles. La surface de la LIO est
marquée de deux emJ)reintes quiidentifientle méridien plat afin de garantir le bon pla-
cement de la lentille dans le sac capsulaire. Les reperes d'axe doivent éire alignés sur l'axe
de placement prévu.

Conditionnement de la lentille

Chaque lentille Eden Torique est fournie dans un emballage a double barriére stérile, dans
un emballage primaire contenant du BSS, intégré dans une poche et placé dans une boite
en carton avec les étiquettes et les informations sur le produit. Ce dispositif a été stérilisé
alavapeur d'eau.

Administration et instructions d'utilisation

Limplantation d'une lentille ne doit étre effectuée que par un chirurgien ayant les compé-
tences requises pour cette technique chirurgicale. La procédure standard d'implantation
peut étre utilisée. Des instructions générales pour |'utilisation d'un injecteur sont présen-
tées dans ce document a titre informatif :

1. Sortirla lentille de I’emballa?e a l'aide d'une pince. Ne pas retourner la lentille, la face
Brésentée al'ouverture du blister correspond & la face antérieure.
2. Positionner immédiatement la lentille au milieu de la cartouche, I'haptique proche
ﬂu ca)mal de la cartouche pointant vers la gauche (face antérieure de la lentille vers le
aut).
3. Utiliserla Bince ouverte, de fagon a éviter absolument de toucher la surface optique de
la lentille.Plier doucement les 2 ailettes de la cartouche en aplpuyant sur les bords de
la surface optique.Quand la cartouche est presque close, tirer la pince vers l'arriere en
maintenant seulement une faible pression pour empécher la lentille de bouger. Véri-
fier que les haptiques sont adéquatement insérées dans la cartouche. Si nécessaire, les
Rﬂresser doucement en utilisant les machoires de la pince.
aintenir les deux ailettes de la cartouche fermées.
Insérer la cartouche dans le corps de I'injecteur. Avancer avec précaution le piston de
I‘in{‘ecteur et pousser doucement la lentille le Ion? du canal. Lorientation de'la pointe
del'injecteurdans |'eeil, la pression appliquée surTe piston et la vitesse d'injection sont
ala discrétion du chirurgien.

ok~

Concernant les instructions pour le chargement de |a lentille dans I'injecteur et I'implan-
tation, se référer a la fiche fournie avec l'injecteur. Taille d'injecteur recommandée = 2,2
mm avec correspondance a la taille d'incision (les tests ont été réalisés avec le systéme VIS-
COJECT® eco 2.2 et la solution METHYLVISC®). Vérifier que l'orientation de la lentille Eden
Torique est correcte et qu'elle n'est pas inversée. La face antérieure de la lentille doit étre
orientée vers la cornée (voir Fig. 2). A partir de ce point, l'opération peut se poursuivre selon
les protocoles chirurgicaux standards. Le suivi post-opératoire du patient peut également
suivre les protocoles chirurgicaux standards.

Mises en garde
1. Avantimplantation, vérifier 'adéquation du modéle et de la puissance indiqués sur
I'étiquette de I'emballage de la lentille.

Ne pas utiliser la lentille si 'emballage est endommagé ou si la date d'expiration est
dépassée. La stérilité du produit peut étre compromise.
Maniguler la lentille par les haptiques. Eviter tout contact avec les parties optiques.
SAV-IOL recommande uniquement I'utilisation d'injecteurs spécifiquement congus
Eour I'insertion de lentilles intraoculaires.

e positionnement et la taille de I'incision influence la valeur de I'astigmatisme et doit
étre pris en compte par le chirurgien.

Un mauvais alignement de I'axe de placement prévu peut se produire en présence de
résidus de viscoélastique ou d'un sac capsulaire trop gonflé.

o RN

Retour de produit
Pour le détail de la politique de retour, inclus les échanges, contacter SAV-I0L ou le distri-
buteur local.

Date d'expiration

La stérilite est assurée [iusqu"a la fin de la date d'expiration indiquée sur I'étiquette de
I'emballage. Si la double barriere de stérilité est perforée ou endommagée ou si la date
d'expiration est dépassée, le dispositif ne doit pas étre utilisé.

Carte Patient (Patient Card) . » ) ]
La Carte Patient incluse dans 'emballage doit étre complétée et fournie au patient, avecles
instructions a donner & tout professionnel de soins oculaires dans le futur.

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

SAV-IOL SA

Route des Falaises 74

2000 Neuchatel

Switzerland

info@sav-iol.com

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

Limitation de responsabilité

L'implantation d'une lentille intraoculaire est une procédure chirurgicale qui comporte des
risques associés a la chirurgie de I'ceil. SAV-IOL a fourni les informations et recomman-
dations correspondantes a ce nsq[ue en plus des prescriptions, méthodes et techniques
d'implantation de la lentille Eden Torique. SAV-IOL garantit que la lentille est adaptée pour
les indications décrites sur 'étiquette pour une Fe’rlode allant jusqu'a la date d'expiration.
En particulier, SAV-IOL décline toute responsabilité en relation avec les blessures ou dom-
mages subis par le patient dusa:

1. Laméthode ou technique d'implantation utilisée par le chirurgien si les recommanda-
tions de SAV-IOL ne sont Fas suivies.

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

3. Silalentille est utilisée aprés la date d'expiration.

Intraokularlinse Eden Torische
Polyfokale Hinterkammer-Intraokularlinse
(mit UV-Lichtfilter aus faltbarem hydrophi

arli

em Acryl)

Beschreibung

Eden Torischen Linsen sind einteilige, flexible Intraokularlinsen, die dem Patienten anstelle der
natiirlichen kristallinen Linse eingesetzt werden, wenn diese bedingt durch Grauen Star triib
geworden oder von einer Horhautverkrimmung (Astigmatismus) betroffen ist. Die Linse wird
nach Entfernun derq(etri]bten Augenlinse in den Kapselsack des Auges eingesetzt. Sie besteht
aus einer zentralen bikonvexen optischen Zone mit einem Durchmesservon 6,0 mm mit einer
aspharischen und diffraktiven Struktur auf der Vorderseite, und zwei dusserlichen Teilen (Hap-
tiken? zur Befestigung im Kapselsack. Die Eden Torische Linse ist mit zwei verschiedenen Ge-
samtléngen von 10,8 mm und 12,4 mm. Eden Torische Linsen stehen mit einem sphérischen
Aqsuivalent der Sehstérke von +5.0 bis +30.0 Dioptrien und einer Zylinderstarke von 1.0 bis
4.5 Dioptrien zur Verfiigung. Diese Angaben sind auf dem Produktlabel aufgedruckt, Das sphé-
rische Aquivalent entspricht der durchschnittlichen Sehstérke der Linsen fiir das Sehen in der
Ferne und die Zylinderstérke entspricht der Differenz der Brechkraft zwischen dem flachen und
steilen Meridian der Linse.

Die Brechstérke fiir Fernsicht ist auf dem Etikett fettgedruckt mit der erweiterten Fokustiefe «
EDOF » angegehen und bezeichnet die zusétzliche optische Sehleistung im nahen und mittle-
ren Sehbereich. Bei diesem Produkt handelt es sich um eine faltbare Hinterkammerlinse, die in
den Kapselsack implantiert wird, um ein kontinuierliches Sehen mit erweiterter Fokustiefe zu
ermdglichen. Die Eden Torischen Linsen sind aus einem hydrthiIen Polymermaterial geferti%t.
Das Polrmermaterial absorbiert die UV-Strahlungen mit einer Lichttransmission von unter 10%
fiir Wellenléngen bis 370 nm (siehe Fig. 1).

Indikationen

Eden Torischen Linsen werden Patienten verordnet, die unter Katarakt bzw. einer vorbestehen-
den Homhautverkriimmung (Astigmatismus) leiden und bei denen ein chirur%ischer Eingriff
erforderlich ist. Die benétiﬁten Starken miissen innerhalb des Dioptriebereichs liegen, der fiir
das torische Produktportfolio von Eden Torische zur Verfiigung steht.

Kontraindikationen

Vor der Implantierung der Eden Torische Linse ist vom Chirur%en eine préoperative Evaluierung
zuthewertung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses nach Massgabe folgender Bedingungen vorzu-
nehmen:

1. Falls der Patient bereits Pathologien aufweist oder physiologische Bedingungen vorliegen,
die durch eine Linse verstarkt werden kdnnen, oder fiir den Fall, dass es durch eine Unter-
suchung oder Behandlung einer Erkrankung zu Wechselwirkungen mit der Linse kommt.

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

Schwere Homhautdystrophie

Hohe Myopie

Chronische oder wiederkehrende schwere Uveitis

Schwere Atrophie des Sehnervs

Kongenitale bilaterale Katarakt oder nicht altersbedingte Katarakt
Glaukom

Aderhautblutungen

Farbsehschwache

Unregelm'assi%er Hornhautastigmatismus

Extrem flache Vorderkammer

Schwerer Mikro- oder Makrophthalmus

Aniridie

Netzhautablosung

Makula-De?eneration

Mikropupille

2. Schwere Komplikationen wahrend der Operation

« Aderhautblutungen
« Glaskarperverlust

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

Endophtalmitis

Ausfluss aus der Wunde, unzureichende Schnittheilung, Irisprolaps
Vorderkammerblutung

Aderhautblutung

H?/popyon

Glaskarperverlust

Iristrauma

Bruch der hinteren Kapsel / Zonula

Bruch der Haptik wahrend des Einsetzens oderim Auge
Schwierigkeiten beim Falten des Implantats/Beschadigung des Implantats wahrend der
Implantation

Gebrauchshinweise und Handhabung

1. Die Linse nicht erneut sterilisieren.

2. Die Linsen diirfen nicht mit anderen Lésunq(en - ausser den dblicherweise zur standard-
massigen Irrigation verwendeten - in Kontakt geraten (z. B. isotonischer Kochsalzldsung,
BSS-Losung, viskoelastischer Losung, usw.)

3. DieLinsen'sind sorgfaltig und bei Raumtemperatur zu handhaben. Versuche, die Linse um-

zuformen oder einen Teil der Linse abzuschneiden, oder mit einem scharfen Gegenstand

Druck auf den optischen Teil der Linse auszuiiben, sind zu unterlassen.

Die Linse nichtan der Luft trocknen lassen. Wahrend des chirurgischen Eingriffs ist die Linse

in einer sterilen BSS-Losung aufzubewahren.

Die Implantation der Eden Torische Linse muss von einem qualifizierten Augenchirurgen

durchgefiihrt werden.

Bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Nicht ldngere

Zeitin Temperaturen Gber 45 °C oder unter 5 °Caussetzen.

Die Kontamination der Linse kann Erkrankungen oder Verletzungen des Patienten zur

Folge haben.

A

Bestimmung der Starke der Eden Torische Linse

Vor dem Eingriﬁ zum Einsetzen der Linse muss die Dioptrie der einzusetzenden Linse anhand
des spharischen Aquivalents bestimmt werden. 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 Brechstérke der zu verwendenden Lin-
se zu berlicksichtigen. Die nominale A-Konstante ist auf dem Etikett angegeben.

Die préoEerative Berechnung des bendtigten spharischen Aquivalents zur Erzielung der
ewtinschten Sehstarke sollte anhand der Vorlieben des Chirurgen, dessen Erfahrung und
er geplanten Linsenplatzierung erfolgen. Der Arzt muss das spharische Aquivalent und die

Zylinderstérke der Linsen bestimmen, die eingesetzt werden sollen.

Einsetzen von Eden Torische Linsen

Lokalisation und GroBe der Inzision kdnnen die Achse bzw. die postoperative Hornhautver-
krimmung beeinflussen. Um die geeignete I0L, die optimale Zylinderstarke und Achsen-
ausrichtung zu wahlen, stellt SAV-IOL unter www.sav-iol.com ein Online-Tool fiir die torische
Berechnun%\lzurVerﬁ] ung.Um oEtimale Ergebnisse zu erzielen, muss der Chirurg den post-
OFerativen ert der Horhautverkriimmung auf Basis vorheriger Ergebnisse und individu-
eller OPTechniken fiir den jeweiligen Patienten anpassen. Die Oberflache der 0L ist mit zwei
Einkerbungen markiert, die den flachen Meridian kennzeichnen, um die korrekte Platzierung
der Linsen'im Kapselsack zu gewahrleisten. Die Achsenmarken miissen an der geplanten
Platzierungsachse ausgerichtet werden.

Verpackung der Linse

Jede Eden Torische Linse wird in einer Verpackung mit dog)pelt steriler Barriere, in einer Pri-
marverpackung mit BSS-Losung geliefert, welche in einer Blisterpackung eingebrachtist und
sich in einer Pappschachtel zusammen mit den Etiketten und Produktinformationen befin-
det. Dieses Medizinprodukt wurde mit Wasserdampf sterilisiert.

Handhabung und Anweisungen zum Einsatz

Die Implantation einer Linse darf nur von einem Chirurgen durchgefiihrt werden, der iiber
die fiir dieses chirurgische Verfahren erforderlichen Kompetenzen verfiigt. Es kann die Stan-
dardvorgehensweise zum Implantieren Anwendung finden. In diesem Dokument werden zu
Informationszwecken allgemeine Hinweise zur Verwendung eines Injektors gegeben:

1. Die Linse mit Hilfe einer Pinzette aus der Verpackung nehmen. Die Linse nicht umdre-
hen; die an der Blister Offnung befindliche Seite entspricht der Vorderseite.
2. Die Linse sofort in der Mitte der Kartusche platzieren, wobei die Haptik in der Nahe des
Einspritzkanals der Kartusche nach links weist (Vorderseite der Linse nach oben)
3. Die Pinzette im gedffneten Zustand verwenden, damit die optische Oberfléche der Lin-
se auf keinen Fall beriihrt wird. Die beiden Fliigel der Kartusche durch Driicken auf die
Rénder der optischen Fléche behutsam zusammenfalten. Wenn die Kartusche beinahe
geschlossen ist, die Pinzette zuriickziehen und dabei nur noch wenig Druck ausiiben, da-
mit sich die Linse nicht verschiebt. Uberpriifen, ob die Haptiken richtig in die Kartusche
eingesetzt sind. Wenn nétig, 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 schieben. Die Ausrichtung der Injektorim Auge,
der auf den Kolben des Ing']ektors ausgetibte Druck sowie die Injektionsgeschwindigkeit
liegen im Ermessen des Chirurgen.
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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 Grosse des Schnittes (Die Tests wurden mit dem System VISCOJECT® eco 2.2 und der
METHYLVISC® Losung durchgeﬂjhrtk Die korrekte Ausrichtung der Eden Torische Linse iiber-
ﬁr‘ufen, und dass sie nicht verkehrt herum ist. Die Vorderseite der Linse muss zur Hornhaut

in ausgerichtet sein (siehe Fig. 2). Ab diesem Punkt kann die Operation nach den chirurgi-
schen Standardprotokollen fortgesetzt werden. Die postoperative Versorgung des Patienten
kann sich ebenfalls an den chirurgischen Standardprozeduren orientieren.

Warnhinweise
1. Vor dem Implantieren die Eignung des Modells und der Brechstérke, welche auf dem
Etikett der Linsenverpackung angegeben sind, fiir den Patienten iiberpriifen.

2. Die Linse nicht verwenden, wenn die Verpackung beschdigt ist oder das Verfallsdatum
abgelaufen ist - die Sterilitat kann beeintrachtigt sein.

3. Die'(Liinse nur an den Haptiken handhaben. Jeden Kontakt mit den optischen Teilen ver-
meiden.

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

5. Lage und GroBe der Inzision beeinflussen die postoperative Stérke des Astigmatismus
und miissen vom Chirurgen entsprechend gewahlt werden.

6. Einefehlerhafte Ausrichtung der fiir das Einsetzen geplanten Achse kann auftreten, wenn
ein Rest an Viskoelastizitaf vorliegt oder der Kapselsack mit zu viel Gas aufgeblasen
wurde.

Retouren

Fiir Einzelheiten zu den Riicknahmebedingungen einschliesslich des Umtauschs des Pro-
dukts wenden Sie sich an SAV-I0L oder an den 6rtlichen Vertriebsbeauftragten von SAV-IOL.

Verfallsdatum

Die Sterilitdt wird bis zum Ende des auf dem Etikett der Verpackung angegebenen Verfalls-
datums garantiert. Wenn die doppelte Sterilitétsharriere perforiert oder beschédigt ist, oder
wenn das Verfallsdatum tiberschritten ist, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

Patientenkarte (Patient Card)

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

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

SAV-IOL SA

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

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

Haftungsbeschréankung

Die Implantation einer intraokularen Linse stellt ein chirurgisches Verfahren dar, welches mit
der Augenchirurgie verbundene Risiken birgt. SAV-IOL hat die entsprechenden Informatio-
nen und Empfehlungen in Bezug auf diese Risiken neben den Implantationsvorschriften,
-methoden und -verfahren fiir die Eden Torische Linse zur Verfiigung gestellt. SAV-I0L garan-
tiert, dass die Linse fiir alle auf dem Etikett aufpeﬁjhrten Indikationen geeignet ist, solange
das Verfallsdatum nicht tiberschritten ist. SAV-TOL ibernimmt insbesondere keine Haftung
imqusagmmenhang mit Verletzungen oder Schaden, die beim Patienten verursacht werden
aufgrund:

1. Dervom Chirurgen angewandten Implantationsmethode oder technik bei Nichtbefol-
(E;ung der Hinwelse von SAV-IOL.

2. Einerfiir einen spezifischen Patienten ungeeigneten Linsenverordnung.

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

Eden Toric is a one-piece, flexible intraocular lens implantable in patients in place of the
existing crystalline lens which has been clouded by cataracts and atfected by corneal astig-
matism. 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. Eden Toric lenses are available with a spherical equiv-
alent power of +5.0 to +30.0 diopters and a cylinder power of 1.0 to 4.5 diopters. This
information is printed on the product label. The spherical equivalent power corresponds
to the average power of the lens for distant vision and the cylinder power corresponds to
the difference of power between the flat and steep meridian of the lens. The depth of focus
is designated by « EDOF » and expresses 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 depth of focus. Eden 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

Eden Toric lenses are prescribed for patients suffering from cataracts and pre-existing cor-
neal astigmatism and are requiring surgery. The required powers must be within the range
of the diopters available in the Eden Toric product portfolio.

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

1. When the ﬁatient already has a disease or Ehysiolo ical conditions that may be exacer-
bated by the introduction of the lens, or where the Tens may interfere with the possibi-
lity 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 o ) )
{-\dver;e reactions and complications due to or following surgery may include, but are not
imited 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 ﬁosterior capsule/zonule

Rupture of the haptics 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 reshaﬁe or cutany portion of the lens or to apply undue pressure to the opti-
cal 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
durin sur?ery.

5. EdenToriclens must be implanted by an ophthalmic surgeon.

6. Store at room temperature, do not store in direct sunlight, do not expose to tempera-
tures 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.

Calculation of the power of the Eden Toric lens

Prior to the operation to implant the lens, the dioptric spherical equivalent pow-
er 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 life-
style of the patient must be considered when determinin% the lens power to be used.
The nominal A-constant is indicated on the product label. Preoperative calculation
of the required spherical equivalent lens power should be determined by the sur-
geon’s preference, experience, and intended lens placement. The physician should
etermine the spherical equivalent and cylindrical power of the lens to be implanted.

Placement of Eden Toric lens
The location and size of the incision may affect the axis and or postoperative corneal astig-
matism. To select the appropriate I0L, optimal cylinder power, and axis placement, SAV-I0L
provides an online Toric Calculator available at www.sav-iol.com. For optimal results, sur-
geons should customize their sur%ically induced corneal astigmatism values based upon
?ast results and individual surgical techniques.

he surface of the IOL is marked with two indentations that identify the flat meridian to
ensure the correct placement of the lens within the capsular bag. The axis marks must be
aligned with the intended axis of placement.

Lens packaging

Each Eden Toric lens isgrovided in a double sterile barrier packa%ing, in a primary pack-
aging 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 instructions for the
use of an injector are included in this document for information purposes.

1. Remove the lens from the packa?ing 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 haJ)tic near the
channel of the cartridge pointing left (anterior surface of the lens upward).

3. Use %pen forceps , in order to completely avoid touching the optical surface of the
lens. Gently fold both wings of the cartridge b?/ 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 areH)ro-

erly inserted into the cartridge. If necessary, gently press them using the jaws of the

orceps.

Keeppthe two wings of the cartridge closed.

Insert the cartridge into the injector body. Carefully move the plunger of the injector

and gently push the lens all the way along the channel. The orientafion of the injector

tilp towards the eye, the pressure applied fo the plunger and the speed of injection are

all at the discretion of the surgeon.
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For instructions on Ioadinﬁ the lens into the injector and implementation, refer to the
product sheet provided with the injector. Recommended injector size > 2.2 mm with cor-
responding incision size (the tests were conducted with the VISCOJECT® 2.2 eco system
and METHYLVISC® solution). Check that the orientation of the Eden Toriclens s correct and
thatit 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
surgicallprotocols. Post-operative follow-up of the patient can also follow standard surgical
protocols.

Precautions

. Priortoimplantation, check thatthe model and the power indicated on the label of the
lens packaging are correct.
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:
Handle the lens by the haptics . Avoid all contact with the optical parts.
SAV-IOL recommends only using injectors designed specifically for the insertion of
intraocular lenses.
The position and size of the incision influences the value of astigmatism and must be
considered by the surgeon.
A misalignment of the intended axis of placement might occur if there is residual vis-
coelastic or an over-inflation of the capsular bag.
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Product return
Sor dgtails of the return policy, including exchanges, please contact SAV-IOL or the local
istributor.

Expiry date

Steprimy is assured until the expiry date indicated on the package label. If the double-sterile

Earrierdis perforated or damaged or if the expiry date has passed, the device must not
e used.

Patient Card
The Patient Card included in the packaging must be completed and |given to the patient
together with the instruction to be given to any eye care professional'in the future.

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: +41 32 566 54 08
Regulatory affairs fax number: +4132566 5409

Limitation of liability

Implantation of an intraocular lens is a surgical procedure that involves risks associated
with eye surgery. SAV-IOL has provided the information and recommendations corre-
sponding to this risk in addition to the requirements, methods and techniques used to im-
plant the Eden Toric 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. Theimplantation method or technique used by the surgeon if the SAV-IOL recommen-
dations are not followed.

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

3. Ifthelensisused afterthe expiry date.

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

Descrizione
Eden Torica ¢ una lente intraoculare flessibile monoblocco impiantabile nei pazienti in
sostituzione di un cristallino opacizzato dalla cataratta ed affetto da astigmatismo corneale.
La lente viene inserita nel sacco capsulare all'interno dell'occhio mediante un intervento
chirurgico dopo l'estrazione della cataratta. Essa & costituita da una zona ottica centrale
(optic) biconvessa del diametro di 6,0 mm, che possiede una struttura asferica e diffrattiva
in facia anteriore e due parti esterne (haptics) per il fissaggio nel sacco capsulare. La lente
viene proFosta con un diametro esterno di 10,8 mm e 12,4 mm. Le lenti Eden Toriche sono
disponibili con potenza equivalente sferica da +5.0 a +30.0 diottrie ed una potenza del
cilindro da 1.0 a 4.5 diottrie. Questa informazione & stampata sull'etichetta del prodotto. La
potenza eﬂuivalente sferica corrisponde alla potenza media dell'obiettivo per la visione a
distanza e la potenza del cilindro corrisponde alla differenza di potenza tra il piano e il me-
ridiano della lente. La potenza per la visione da lontano & indicata in neretto sull'etichetta,
la profondita di focalizzazione € designata da <kEDOF», esprimendo la potenza addizionale
per la visione da vicino ed intermedia. Il dispositivo & una lente intraoculare flessibile per
impianto nel sacco capsulare al fine di permettere una visione continua su una profondita
di visualizzazione estesa. Le lenti Eden Torica sono fabbricate a partire da un materiale
olimerico idrofilo. Il polimero assorbe le radiazioni ultraviolette con una trasmittanza in-
eriore al 10 % per lunghezze d'onda al di sotto di 370 nm (si veda Fig. 1).

Indicazioni

Le lenti Eden Toriche sono prescritte per i pazienti affetti da cataratta ed astigmatimo corne-
ale preesistente e che richiedono un intervento chirurgico. | poteri richiesti devono essere
compresi nell'intervallo della diottrie disponibili nel portafoglio di prodotti Eden Torica.

Controindicazioni

Prima dell'impianto di una lente Eden Torica, 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
aggravate dall'impianto di una lente, o nel caso in cui la lente possa interferire 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- 0 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 com-
prendere, tra l'altro:

« 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. Non risterilizzare la lente

2. Lelenti non devono essere a contatto con qualsiasi soluzione diversa da quelle utiliz-
zate per l'irrigazione standard (p.es.: soluzione salina isotonica, BSS, viscoelastica, etc.)

3. Lelenti devono essere manipolate con cura a temperatura ambiente. Non deve essere

fatto alcun tentativo per rimodellare o tagliare una porzione della lente o applicare una

pressione con uno strumento tagliente sulla parte ottica della lente.

Non lasciare asciugare la lente allaria. La lente deve essere riposta in una soluzione

BSS sterile durante la chirurgia.

L'impianto di una lente Eden Torica deve essere effettuato da un chirurgo oftalmologo.

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. La contaminazione della lente puo provocare malattie o lesioni sul paziente.
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Calcolo della potenza della lente Eden Torica

Prima dell'intervento per impianto della lente, deve essere determinata la potenza sferica
diottrica equivalente da impiantare. Lemmetropia non & necessariamente un fine post-o-
peratorio, 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 costan-
te A nominale € indicata sull'etichetta. Il calcolo preoperatorio della potenza della lente
equivalente sferica richiesta deve essere determinato dalle preferenze del chirurgo; dall’e-
sperienza; e dal posizionamento previsto della lente. Il medico devorebbe determinare la
potenza sferica equivalente e cilindrica della lente da impiantare.

Posizionamento della Eden Torica

La posizione e le dimensioni dell'incisione Fossono influenzare I'asse e o I'astigmatismo
corneale postoperatorio. Per selezionare la [OL appropriata, la potenza ottimale del cilin-
dro, e il posizionamento degli assi; SAV-IOL fornisce un Calcolatore Torico online disponi-
bile su www.sav-iol.com. Per ottenere risultati ottimali, i chirurghi devono personalizzare
i valori di astigmatismo corneale indotti chirurgicamente in base ai risultati ottenuti in
passato e alle singole tecniche chirurgiche. La superficie della IOL & contrassegnata da due
rientranze che identificano il meridiano piatto per garantire il corretto posizionamento
della lente all'interno della. I segni degli assi devono essere allineati con l'asse di posizio-
namento desiderato.

Confezionamento della lente

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

Amministrazione e istruzioni per l'uso
Limpianto di una lente non deve essere effettuato se non da un chirurgo in possesso delle
competenze necessarie per questa tecnica chirurgica. Puo essere utilizzata la procedura
standard di impianto. Istruzionifgenerali per l'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 all'apertura del blister corrisponde alla faccia anteriore.

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

3. Utilizzare la pinza aperta, in modo da evitare assolutamente di toccare la superficie otti-

ca della lente. Piegare dolcemente le 2 alette della cartuccia premendo sul bordi della

superficie ottica. Quando la cartuccia & quasi chiusa, tirare la pinza all'indietro mante-

nendo solamente una lieve pressione per impedire alla lente di muoversi. Verificare

che le aptiche siano adeguatamente inserite nella cartuccia. Se necessario, premerle

dolcemente utilizzando le ganasce della pinza.

Mantenere le due alette della cartuccia chiuse.

Inserire la cartuccia nel corpo dell'iniettore. Far avanzare con precauzione il pistone

dell'iniettore e spingere dolcemente la lente lungo il canale. Lorientazione della punta

dell'iniettore nell'occhio, la pressione applicata sul pistone e la velocita di iniezione

sono a discrezione del chirurgo.
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Per quanto riguarda le istruzioni per il caricamento della lente nell'iniettore e I'impianto,
fare riferimento alla scheda fornita con l'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 Eden Torica sia corretta e che non sia rovesciata. 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 chirurgici
stangarg. Il follow-up post operatorio del paziente pud pure seguire i protocolli chirurgici
standard.

Avvertenze

1. Prima dell'impianto, verificare Iadeguatezza del modello e della potenza indicate
sull'etichetta della confezione della lente.

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

Manipolare la lente per le aptiche. Evitare qualsiasi contatto con le parti ottiche.
SAV»IBL raccomanda 'utilizzazione esclusiva di iniettori specificamente concepiti per
I'inserimento di lenti intraoculari.

La posizione e le dimensioni dell'incisione influenzano il valore dell'astigmatismo e
devono essere considerate dal chirurgo.

Un disallineamento dell'asse di posizionamento potrebbe verificarsi se vi & un residuo
diviscoelastico o un eccesso di gonfiaggio del sacco capsulare.
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Reso del prodotto
Per i dettagli della politica dei resi, comprese le sostituzioni, contattare SAV-IOL o il distri-
butore 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 sca-
denza é stata superata, il dispositivo non deve essere utilizzato.

Carta Paziente (Patient Card) ) ) )
La Carta Paziente inclusa nella confezione deve essere compilata e consegnata al paziente,
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-I0L SA

Route des Falaises 74

2000 Neuchatel

SVIZZERA

info@sav-iol.com

Numero principale: +4132 566 54 00
Tel. questioni da regolare: +41 32 566 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 asso-
ciati alla chirurgia dell'occhio. SAV-IOL ha fornito le informazioni e raccomandazioni corri-
spondenti a questo rischio oltre a prescrizioni, metodi e tecniche di impianto della lente
Eden Torica. SAV-IOL garantisce che la lente & adatta per le indicazioni descritte sull'etichet-
ta 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. Il metodo o la tecnica di impianto utilizzata dal chirurgo se le raccomandazioni di SAV-
I0L non sono state sequite.

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

3. Selalente viene utilizzata dopo la data di scadenza.

Lente intraocular Torica Eden

Lente intraocular polifocal de cdmara posterior
(Material acrilico hidrdfilo plegable con filtro UV)
Descripcion

La lente tdrica Eden es una lente intraocular de una sola pieza, flexible para la implan-
tacion en pacientes, en lugar del cristalino existente, afectado Por catarata y astigmatismo
corneal. La lente se inserta en el saco capsular en el interior del ojo mediante intervencion
quirdrgica tras la extraccion de la catarata. Se compone de una zona dptica central (optic)
biconvexa de 6,0 mm de didmetro, que posee una estructura asférica y difractiva en la cara
anterior){ dos partes exteriores (haptics? para la fijacion en el saco capsular. La lente esta
disponible con un didmetro externo de 10,8 mm y 12,4 mm. La lente tdrica Eden estd
disponible en(f)otencias de equivalente esférico de’+5.00 a +30.00 dioptrias y cilindros
de 1.00 a 4.50 dioptrias. Esta informacién aparece impresa en la etiqueta del producto.
La potencia del equivalente esférico corresponde al promedio de la potencia de la lente
en vision de lejos'y la potencia cilindrica a la diferencia de potencia entre el meridiano
més plano y el mas curvo de la lente. La potencia para la visién Iegna figura en la etiqueta
en negrita, la profundidad de focalizacion se indica mediante «<EDOF», que expresa la po-
tencia adicional para la vision cercana e intermedia. El dispositivo es una lente intraocular
plegable para implantacion en el saco capsular con el fin de permitir una vision continua
en una profundidad de focalizacion ampliada. Las lentes toricas Eden estan fabricadas a
partir de un material polimero hidréfilo. El Folimero absorbe las radiaciones ultravioletas
E:on ‘E.”a %r)ansmitancia inferior al 10 % para las longitudes de onda por debajo de 370 nm
ver Fig. 1).

Indicaciones

Las lentes téricas Eden estdn indicadas en pacientes con cataratas y astigmatismo corneal

gue precise ciru?l'a. Las potencias requeridas deben estar dentro del rango de dioptrias
isponibles en el portfolio de producto de Eden Térica.

Contraindicaciones . o )

Antes de la implantacion de una lente térica Eden, un cirujano debe realizar una pre eva-
luacion quirdrgica para considerar la relacion riesgo/beneficio para las siguientes condicio-
nes:

1. Cuando el paciente ya tiene una patologfa o unas condiciones fisioldgicas que puEden
verse agravadas por la implantacion de'la lente, 0 en caso de que ésta pueda interferir
con la posibilidad de examen o tratamiento de enfermedades.

Enfermedad ocular aguda o infeccion externa o interna
Retinopatia diabética proliferativa de Fuchs

Distrofia corneal severa

Alta miopia

Uveitis crénica o recurrente severa

Atrofia severa del nervio dptico

Catarata congénita bilateral o no causada por la edad
Glaucoma

Hemorragia de la coroides

Deterioro de la visién de color

Astigmatismo corneal irreqular

Cémara anterior extremadamente corta

Micro- o macroftalmia severa

Aniridia

Desprendimiento de retina

Degeneracién macular

Micropupila
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2. Complicaciones durante la operacion

+ Hemorragia de la coroides
« Pérdida de vitreo

Complicaciones o ) o ] )
Reacciones adversas y complicaciones debidas a la cirugia o posteriores a la misma, puE-
den incluir, pero no se limitan a:

Endoftalmia

Descarga de la herida, inadecuada curacién 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 zonula/capsula posterior

Rotura del hdptico durante la insercion o en el ojo

Dificultad para doblar el implante o dafios en el'implante durante la implantacion

Precauciones y manipulacién

1. Novuelva a esterilizar la lente.

2. Laslentes no deben estar en contacto con soluciones diferentes a las utilizadas para el
riego estandar (por ejemplo., solucion salina isotonica, BSS, viscoeldstica, etc.).

Las lentes deben ser manipuladas con cuidado a temperatura ambiente. No debe ha-
cerse ningun intento de reformar o cortar una parte de la lente ni aplicar presién con
una herramienta afilada en la parte dptica de la lente.

No seque la lente al aire libre. La lente se debe almacenar en una solucién BSS estéril
durante la cirugfa.

La implantacion de una lente torica Eden debe ser realizada por un cirujano oftalmdlo-

o

0.
ge debe almacenar a temperatura ambiente, no almacenar bajo la luz solar directa, no
exponer a mas de 45 °C o por debajo de 5 °C durante periodos prglon(];ados.

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

N o o &

Célculo de potencia de la lente térica Eden

Antes de la cirugia para implantar la lente, debe ser determinada la potencia del equivalente
esférico. La emetropfa no es necesariamente un objetivo postoperatorio, y se deben consi-
derar 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 Anominal se indica en la etiqueta. El
calculo preoperatorio de la potencia del equivalente esférico requerido debe ser determina-
do porel cirujano segtin su preferencia, experiencia y la colocacion prevista de la lente. El mé-
dico debe determinar el equivalente esférico y la potencia cilindrica de la lente a implantar.

Colocacién de Eden Térica

La posicion y el tamafio de la incision pueden afectar al eje y al astigmatismo corneal posto-
peratorio. Para seleccionar la LIO apropiada, potencia ptima del cifindro, y el eje de coloca-
cion, SAV-IOL proporciona un Calculador Térico on-line disponible en www.sav-iol.com. Para
resultados 6ptimos, el cirujano deberia customizar su astigmatismo corneal inducido basado
en resultados pasados y en su propia técnica quirdrgica. La superficie de la LIO estd marcada
con 2 hendiduras que identifican el meridiano més plano para asegurar la correcta colocacion
dentro del saco capsular. Las marcas del eje deben alinearse con el'eje de colocacién previsto.

Envasado de la lente torica Eden

Cada lente Eden 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 cartdn con etiquetas e
informacién sobre el producto. Este dispositivo ha sido esterilizado al vapor de agua.

Administracion e instrucciones de uso

La implantacién de una lente sélo debe ser realizada For un cirujano con las competencias
requeridas para esta técnica quirdrgica. Se puede emplear el procedimiento estandar de im-
plantacion. A continuacion, 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 presenta al abrir
el blister corresponde a la cara anterior.

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

3. Utilizar la pinza abierta, para evitar tocar la superficie dptica de la lente. Doblar cuidado-
samente las 2 aletas del cartucho presionando los bordes de la superficie dptica. Cuan-
do 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 hépticos 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 pistén del inyec-

tor y empujar suavemente la lente a lo largo del canal. La orientacién de la punta del

inyector en el ojo, la presién aplicada al piston y la velocidad de inyeccion quedan al
criterio del cirujano.

Sabas

Respecto a las instrucciones para la carga de la lente en el inyector y la implantacion, consul-
tar la ficha que se incluye con el inyector. Tamafio recomendado del inrector = 2,2 mm con
correspondencia al tamafio de incision (las pruebas se realizaron con el sistema VISCOJECT®
2.2 eco y la solucién METHYLVISC®). Comprobar que la orientacion de la lente térica Eden
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 qui-
rirgicos estandares. El sequimiento postoperatorio del paciente también puede seguir los
protocolos quirtirgicos estandares.

Advertencias

1. Antes de la implantacion, verificar la idoneidad del modelo y la potencia indicadas en la
etiqueta del envase de |a lente.

No utilizar la lente si el envase esta dafiado o si la fecha de caducidad ha expirado. la
esterilidad del producto puede verse comprometida.

Manipular la lente por los hépticos. Evitar cualquier contacto con las partes épticas.
SAV-IBLsélo recomienda el uso de inyectores disefiados especificamente para la inser-
cion de lentes intraoculares.

La posicion y el tamario de la incision influye en el valor del astigmatismo y debe ser
considerado por el cirujano.

Podria producirse un desalineacion del eje de colocacién previsto, si hay viscoeldstico
residual o un sobre inflado del saco capsular.
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Devolucién de productos o
Para los detalles de la politica de devolucién, incluidos los cambios, pdngase en contacto con
SAV-I0L o su distribuidor local.

Fecha de caducidad

La esterilidad esta garantizada hasta el final de la fecha de caducidad que figura en 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.

Tarjeta de Registro (Patient Card)

El producto incluye una Tarjeta de Registro que debe ser cumplimentada y facilitada al pa-
ciente, con las instrucciones que debe conocer cualquier profesional oftalmdlogo que trate
en el futuro al paciente.

Comunicacién de incidencia_
Cualquier incidencia 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: +4132 566 54 00
Tel. asuntos regulatorios: +41 32 566 54 08
Fax asuntos regulatorios: +4132 566 54 09

Limitacion de responsabilidad

La implantacién de una lente intraocular es un procedimiento quirdirgico que implica riesgos
asociados con la cirugia del ojo. SAV-IOL ha proporcionado la informacién y las recomendacio-
nes correspondientes a este riesgo, ademds de las prescripciones, los métodos y las técnicas
de implantacién de la lente trica Eden. SAV-IOL garantiza que la lente se corresponde con
las indicaciones descritas en la etiqueta por el perfodo 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 implantacién utilizados por el cirujano si no se siguen las reco-
mendaciones de SAV-I0L

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

3. Sise utilizala lente después de lafecha de caducidad

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

Descricdo

A'lente Eden Torica é uma lente intra-ocular flexivel, constituida de uma peca, implanta-
vel em pacientes no lugar do cristalino existente, que tem sido obscurecida por catarata
e afetada pelo astigmatismo da comea. A lente é inserida dentro do saco capsular, que
estd localizado no interior do olho, mediante uma intervencdo cirtirgica apds a remogéo da
catarata. A Eden é constituida por uma zona 6tica central (optic) biconvexa, de 6,0 mm de
didmetro, tem uma estrutura asférica e difrativa na face anterior e duas partes exteriores
(haptics) para a fixagdo no interior do saco capsular. A lente esta disponivel com um dia-
metro externo de 10,8 mm e 12,4 mm. As lentes Eden Téricas estéo disponiveis com uma
poténcia esférica equivalente de +5,0 a +30,0 dioptrias e uma poténcia de cilindro de 1,0
a 4,5 dioptrias. Esta informacgo é impressa no rétulo do produto. A poténcia equivalente
esférica corresponde a poténcia média da lente para visdo distante e a poténcia 30 clindro
corresponde @ diferenca de poténcia entre o meridiano plano e ingreme da lente. A po-
téncia para a visdo ao longe esta indicada a negrito no rétulo; a profundidade de campo é
designada por «EDOF», exprimindo a poténcia adicional para visdo ao perto e intermédia.
0 dispositivo é uma lente intraocular dobrével para implantagao no interior do saco capsu-
lar, a fim de permitir uma visdo continua numa profundidade de campo alargada. As lentes
Eden Toric sao fabricadas a partir de um material polimero hidrdfilo. O polimero absorve a
radiagdo ultravioleta com uma transmiténcia inferior a 10 % para comprimentos de onda
abaixo de 370 nm (ver Fig. 1).

Indicacdes

As lentes Eden Téricas sdo prescritas para pacientes que sofrem de catarata e astigmatismo
da cérnea pré-existente e estao exigindo cirurgia. Os poderes necessarios devem estar den-
tro da faixa das dioptrias disponiveis no portfdlio de produtos da Eden Toric.

Contraindicafﬁes

Antes da implantacdo de uma lente Eden Torica, deve ser realizada uma avaliacdo pré-

-operatdria, por um cirurgido, a fim de considerar a relagdo risco/beneficio nas condicdes

sequintes:

1. Quando o doente ja tem uma patologia ou uma condicéo fisioldgica que pode ser
agravada pela impHantagéo da lente, ou no caso de a lente poder interferir com a pos-
si%ilidade de exame ou tratamento de doencas.

Doenga ocular aguda ou infecdo externa ou interna
Retinopatia diabética proliferativa de Fuchs
Distrofia grave da cérnea

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 cromatica (daltonismo)

« Astigmatismo irregular da cérnea

« Cémara anterior extremamente curta

« Microftalmia ou macroftalmia grave

« Aniridia

« Descolamento de retina

« Degeneracao macular

« Micropupila

2. Complicacdes graves durante a operagdo

« Hemorragia da coroide
« Perda de vitreo

Complicacdes
As reacdes adversas e as complicagdes devidas a cirurgia ou na sequéncia desta, podem
incluir, mas ndo estdo limitadas a:

« Endoftalmia

Descarga de ferida, cura inadequada de inciséo, hérnia da iris

Hemorragia de cdmara anterior

Hemorragia da coroide

« Hipdpion

Perda de vitreo

Traumatismo da iris

Rutura da zénula/cépsula posterior

Rutura do hdptico durante a insercéo ou no olho

Dificuldade de flexdo do implante / danos no implante durante a implantacao

Precaugdes e manuseamento

1. Ndo voltar a esterilizar a lente.

2. As lentes ndo devem estar em contacto com qualquer outra solucdo que ndo sejam as
solug()es) utilizadas para airrigacao padrao (ex., solugdo salina isotonica, BSS, viscoelds-
tica, etc.).

3. As lentes devem ser manuseadas com cuidado, a temperatura ambiente. Nunca de-
vera tentar reformar ou cortar uma porcéo da lente ou aplicar pressdo com uma ferra-
menta cortante na parte 6tica da lente.

4. Ndo seque a lente ao ar livre. A lente tem de ser guardada numa solucdo salina equi-
librada (BSS) estéril durante a cirurgia.

5. Aimplantacdo de uma lente Eden Torica deve ser realizada por um cirurgiao oftalmolé-
gico.

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 doengas ou lesées no doente.

Célculo da poténcia da lente Eden Térica

Antes da operacdo do implante da lente, deve ser determinada a poténcia equivalente
esférica dioptrica a ser implantada. A emetropia ndo é necessariamente um objetivo pds-
-operatério, 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 Anominal esta
indicada no rétulo. O calculo pré-operatério da poténcia da lente equivalente esférica ne-
cessaria deve ser determinada pela preferéncia, experiéncia e colocaco de lentes preten-
didas pelo cirurgido. 0 médico deve determinar o equivalente esférico e o poder cilindrico
da lente a serimplantada.

Colocagdo de Eden Torica

Alocalizacao e o tamanho da incisdo podem afetar o eixo e / ou 0 astigmatismo cormneano
pés-operatdrio. Para selecionar a LIO apropriada, a poténcia ideal do cilindro e a colocagéo
do eixo, 0 SAV-I0L fornece uma calculadora Toric on-line, disponivel em www.sav-iol.com.
Para melhores resultados, os cirurgides devem personalizar seus valores de astigmatismo
corneano induzido cirurgicamente com base em resultados anteriores e técnicas cirdrgicas
individuais. A superficie da LIO é marcada com dois recortes que identificam o meridiano
plano para garantir a colocaco correta da lente dentro da bolsa capsular. As marcas dos
eixos devem estar alinhadas com o eixo de posicionamento pretendido.

Embalagem da lente

Cada lente Eden Térica é fornecida numa embalagem estéril, de barreira dupla, numa

embalagem priméria contendo BSS, introduzida numa bolsa e colocada numa caixa de

éart;”ao com rotulos e informacdes sobre o produto. Este dispositivo foi esterilizado a vapor
edgua.

Administracdo e instruces de utilizacdo

Aimplantacao de uma lente so deve ser realizada por um cirurgiao com as competéncias
necessdrias para esta técnica cirdrgica. Pode ser utilizado o procedimento-padrao de im-
pl?nte. /?5 instrucdes gerais para a utilizacdo de um injetor sao aqui apresentadas a titulo
informativo:

1. Retire a lente da embalagem usando uma pinga. Nao 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 haptico préximo do canal do
suporte voltado para o lado esquerdo (face anterior da lente voltada para cima).

3. Usea pinga aberta, para evitar tocar a superficie Gtica da lente. Dobrar suavemente as 2

aletas do suporte pressionando os bordos da superficie 6tica. Quando o suporte estiver

quase fechado, puxe a pinca para trds, mantendo apenas uma ligeira pressao, a fim de

impedir %ue alente se mova. Verifique se os hépticos estao devidamente inseridos no

suporte. Se necessério, pressione suavemente usando as maxilas da pinga.

Mantenha as duas aletas do suporte fechadas.

Coloque o suporte no corpo do injetor. Faca avancar cuidadosamente o émbolo do in-

jetore empurre suavemente a lente ao longo do canal. A orientagéo da extremidade do

injetor no olho, a pressao aplicada ao émbolo e a velocidade de injegdo sdo ao critério

do cirurgido.
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Para instrucGes sobre o carregamento da lente no injetor e sobre a implantacéo, consulte
a ficha fornecida com o injetor. O tamanho recomenéado do injetor = 2,2 mm correspon-
derd ao tamanho da incisdo (os testes foram realizados com o sistema VISCOJECT® eco
2.2 e solucao METHYLVISC®). Verifique se a orientacdo da lente Eden Térica estd correta
e ndo invertida. A face anterior da lente deve ficar voltada para a cornea (ver Fig. 2). A
partir deste ponto, a operacdo pode prosseguir segundo os protocolos cirdrgicos padréo. O
acompanhamento pés-operatorio do doente pode também seguir os protocolos cirtirgicos
convencionais.

Avisos

Antes da implantacdo, verifique a adequacdo do modelo e a poténcia indicada no rotu-
lo da embalagem da lente.

Ndo utilize a [ente se a embalagem estiver danificada ou se o prazo de validade estiver
ultrapassado. A esterilidade do produto pode ficar comprometida.

Manipule a Ienteé)elos hépticos. Evite qualquer contacto com as partes oticas.

SAV-I0L recomenda unicamente a utilizacao de injetores concebidos especificamente
para a insercdo de lentes intraoculares.

A posi¢do e o tamanho da incisdo influenciam o valor do astigmatismo e devem ser
considerados pelo cirurgido.

Um desalinhamento do eixo de colocagdo pretendido pode ocorrer se houver vis-
coelastico residual ou uma sobre-inflacdo do saco capsular.

I

Devolucéo de produtos
Para mais detalhes sobre a politica de devolugdes, incluindo trocas, contacte SAV-IOL ou o
seu distribuidor local.

Prazo de validade

Aesterilidade estd garantida até ao final do prazo de validade indicado no rétulo da emba-
Iag?em. 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.

Cartao do Paciente (Patient Card)

0 Cartéo do Paciente, incluido na embalagem do produto, deve ser preenchido e entreque

glo doente com as instrucdes a facultar futuramente a qualquer profissional de cuidados
e visdo.

Relatério de efeitos secundérios )
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
Ntmero principal:
Tel. para AIM:
Fax para AIM:

+4132 566 54 00
+4132 566 54 08
+4132 566 54 09

Limitacdo da responsabilidade

Aimplantacdo de uma lente intraocular € um procedimento cirdrgico que envolve riscos

associados a cirurgia do olho. A SAV-I0L forneceu informacdes e recomendagdes relevantes
ara esse risco, em muitas prescricdes, métodos e técnicas de implantagdo da lente Eden
drica. A SAV-IOL garante que a lente é adaptada para as indica%()es descritas no rétulo por

um periodo que se estende até a data de validade. Em particular, a SAV-IOL declina qual-

quer responsabilidade em relagdo a acidentes ou danos sofridos pelo doente e devidos a:

1. Técnica ou método de implantacdo utilizado pelo cirurgido, se as recomendacdes da-
das por SAV-I0L ndo sdo sequidas.

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

3. Lente utilizada apds o respetivo prazo de validade.

MHTpaoKynsapHble AMH3bI Eden Toric
MonndboKanbHble MHTPAOKYAAPHbIE IMH3bI A1 3a4HEN Kamepbl
(markune rugpodunbHblie akpunosbie MOJ1 ¢ YO-dunstpom)

Onucatue

Eden Toric - rbK1e MOHONMUTHbIE MHTPAOKYAAPHbIE MH3bI (MOJT), MMNAaHTMpYeMble NauneH-
Tam BMECTO eCcTecTBEHHOro XpycTasunka B MPOLEecce XMpyprivieckoii onepaLym no yaaneHuo
KaTapakTbl. JIMH3bI NpeAHa3HaueHbl ANA YCTAHOBKM B KAaNCy/bHbI MELLOK BHYTpU rMasa. Eden
Toric Mcnonb3yloTcA B CAy4ae, KOraa Y NaLyeHTa NOMUMO KaTapaKTbl HabtoaaeTca poroBuy-
HbIA acTUrMaTu3m. KOHCTPYKLMA NMH3bI NpescTaBnseT coboil LeHTpanbHyto (onTuyeckyio)
4aCTb € HAPYKHbIMU OMOPHBLIMM 3/1IEMEHTaMM, Ha3bIBAEMbIMM FaNTUYECKUMM, YAEPMHKUBALOLLM-
MW JIMH3Y B KancynbHOM meluke. ONTUYecKas YacTb AnameTpom 6,0 MM MUMeeT ABOAKOBbINY-
Kyt0 GOPMY C PAcrONOKEHHBIMW HA GPOHTaNbHOW NOBEPXHOCTU achepuyeckoi U Andpak-
LIMOHHOM CTpyKTypamu. MOJ1 MOKeT UMeTb BHelwHMi anameTp 10,8 mm 1 12,4 mm. Eden Toric
BbINYCKAtOTCA B A1ana3oHe 3HauYeHnit chepuyeckoro akeuBaneHTa ot +5,0 guontpuit oo +30,0
LMONTPUI M ONTUYECKOM CuAbl uamnHapa ot 1,0 auonTpuit ao 4.5 auonTtpwii. Ita nHpopmauma
yKa3zaHa Ha 3TUKeTKe NPoayKTa.

3HaueHWe chepnyeckoro IKBUBaANEHTA COOTBETCTBYET CPEAHEMY 3HAUYEHWIO ONTUYECKON CUAbI
/MH3bI, @ ONTUYECKaA CMNA LMAWMHAPA PaBHA PasHULE Mexay nokasatensmu pedpakuuu
NNIOCKOTO M KPYTOro MepuanaHos. Cuna, COOTBETCTBYIOLLAA 3PEHMIO B la/ibHEM NOJle, YKasa-
Ha XUPHbIM WpKndTOM Ha 3TUKeTKe. [NybuHa dpokyca mapkuposaHa cumsonamu «EDOF», yto
0603Ha4aeT AONONHUTENbHYIO CUAY ANA 3peHWA B BAMKHEM U CPeAHem mose. YCTPOWCTBO
npeAcTaBAseT coboit TMOKYI0 UHTPAOKYNAPHYIO IMH3Y ANA UMNAAHTALMKU B KancybHbli Me-
LWOK AN obecneyeHns HenpepbiBHOTO 3peHKs € yBennyeHHoM my6uHol dokyca. /IuH3bl Eden
Toric M3roTaBAMBatoTCA U3 rMAPOGUALHOMO NOAMMEPHOTO MaTepuana. Moaumep nornowaet YO
M3/ly4eHmne ¢ NPOMYCKHOM CNocobHOCTbIO HIKe 10 % Npu AnnHe BosHbI MeHee 370 Hm (Puc. 1)

MokasaHua

JunH3bl Eden Toric Ha3HAYalOTCA NALMEHTaM C POrOBUYHBIM aCTUTMATU3MOM, HYXAAIOWNMCA B
MMMN3HTaLWN UCKYCCTBEHHOTO XPYCTanWKa NOC/e YAANEHWsA KaTapaKTbl. Tpebyemble napame-
TPbl MHTPAOKYAAPHOI NIMH3bI AONKHbI HAXOAUTLCA B NPeenax AuanasoHa UONTPUM, 4OCTyn-
HbIX B IMHelKe npogykTos Eden Toric.

MpoTtnBonokasaHua

Mpu HanMuMm N1BOrO 13 HMMKENepeunCaeHHbIX NPOTUBOMOKa3aHWI K mnnaHTaumn MO/ Eden
Toric X1pypr NPOBOAMT NPeonepaLMoOHHYI0 OLEHKY COOTHOLLEHWUA PUCKOB U OXMAAeMOi
noAb3bl:

1. Hanuuue y naupeHTa naTonoruin v G1U3MonorMyecknx COCTOAHWM, KOTOPbIE MOTYT YXyA-
LIKTBCA NOCAE UMMAAHTALMK; CUTYaLMK, B KOTOPbIX MMMNAHT MOKET NOMELLaTh AMUarHo-
CTUKE UNW NeYeHuto 3a601eBaHuI.

Octpble 3a60n1eBaHMA a3, BHELWHWE U BHYTPEHHWE UHdEKLmMn
MponndepatnsHas anabetnyeckan peTuHonatma dPykca
Taxenan AucTpodusa porosuLbl

Mwuonusa BbICOKOM CTeneHn

XPOHNYECKUI NN PELUANBUPYIOLLNIA TAXKENDIN YBEUT
Taxenan aTpodua 3pUTeNbHOrO HepBa

BpoaeHHas bunatepasbHan KaTapakTa, HEBO3PACTHaA KaTapaKTa
naykoma

KpoBousnusaHwue B xopoua,

HepocTaToK LBETOBOrO 3peHus

HenpaswbHbI POrOBUYHbIM aCTUTMaTU3M

YpesBblyaiiHO ManeHbKan NepeaHAA Kamepa rnasa

Taxenble opmbl MUKpodTanbMa n makpodTanbma

Anvipngna

OTCcnoeHmne ceTyaTkn

[uctpodusn kentoro naTHa

MwuKpo3payok

2. Tsaxenble MHTpaonepaLyOHHble OCNOXHEHNA

« KposousnuaHue B xopong,
« [loTepAa cTeknoBUAHOro Tena

OcnoxHeHua
HenonHbli nepeyeHb HeraTMBHbIX PEAKLyiA U OCIOKHEHUIA B pe3ynbTate onepaLyu uam B no-
CcneonepaumoHHbI Nepuos;:

« JHZodTaNbMUMN

+ OTTOpXEHMe W3 paHbl, HEMONHOLEHHOE 3aXMB/EHWe pa3pe3a, NPONanc pajyHoi
0607104KM

KpoBsounsnnaHue B nepeiHiol Kamepy

KposouznnaHue B xopons,

funonwuoH

MoTepA cTeKNOBUAHOTO TeNa

TpaBma pagyKHoi 060104KM

Pa3pbiB 3aHeit Kamepb! / Manoi 30Hb!

Pa3pbiB ranTuKu Npu MMNAAHTaLMKM

MoBpexaeH1e MNAaHTaTa Npyu cknagpiBaHum / noBpeskaeHue MOJT npu umnaaHTaumm

He fonyckaetca NoBTOpPHaA CTepUAN3aLNA NNH3bI.

He ponyckaetca KoHTaKT MOJ1 ¢ Nl0BbIMM pacTBOpPaMM, KPOME PacTBOPOB, MPUMEHAEMbIX

[N1A VIHTPAOKYNAPHOTO OPOLLEHMA (Hanp., U30TOHUYECKWUIA CONAHON pacTBop, cbanaHcMpo-

BaHHbI CONAHOM pacTeop (BSS), BUCKO3NACTUYHBIN PAcTBOP U T.4.).

Manunynauum ¢ MOJ1 NpoBOAAT C OCTOPOKHOCTBIO NPU KOMHATHOM Temnepatype. He ao-

nycKatoTcA NomnbITKM U3meHuTb dopmy NOJT nan oTpesatb Kakyto-1Mbo ee YacTb, a Takke

HaZlaB/MBaTb OCTPLIM NPEAMETOM Ha ONTUYeCKyto YacTb NOJ.

4. He ponyckaetca BbicbixaHne MOJT Ha oTKpbITom Bo3ayxe. Bo Bpema onepaumv MOJT gonxk-
Ha HaxoAWTbCA B CTEPUNLHOM CONAHOM pactsope (BSS).

5. Wmnnantauuio MO/ Eden Toric LoneH NPOBOAUTL KBAMGULIMPOBAHHbIN XMpypr-odTanb-
Moor.

6. XpaHWTb NpU KOMHaTHOM TemnepaTtype. He fonyckaeTca nonagaHue NpAMbIX CONHEYHbIX
NIy4en, a TaKkKe AMTeNbHOE XpaHeHWe Npu Temnepatype Bbilwe 45 °C u Huke 5 °C.

7.  KoHTamwuHauma NOJT MOXKET NPUBECTM K TPAaBMUPOBAHMIO UM 3ab0N1eBaHMIO NaLMEeHTa.

Mepbl NpeAOCTOPOKHOCTH NPYU MAHUNYNALMUM
1.
2

w

Pacuet ontuyeckoit cunbl UO/1 Eden Toric

3abnaroBpeMeHHO A0 NPOBEAEHWA OnepaLyn No UMMAHTALMK CNeayeT paccuuTaTb
3HayYeHue cHepUUecKoro aKBMBaANEHTA NMH3bI. [Py ONpeaeneHUn ONTUYECKOW CUbI
MON cnepyeT NpuHATbL BO BHUMaHWE Takue GaKToOpbl, KaK OCTPOTa 3peHus BTOPOro
rN1a3a, 06pa3 XKMU3HW NALMEHTa; LOCTUMKEHWE IMMETPONUU He ABAETCA 06A3aTeIbHbIM

)KeNaemMbIM NOCNEONepaLMoHHbIM Pe3ynbTaToM. 3HadeHue A-KOHCTaHTbl Homu-
HanbHan yKa3aHO Ha 3TuKeTKe. [lpeaonepaumoHHbIi pacyeT 3HaueHus chepuye-
CKOTO 3KBMBANEHTA JIMH3bI MPOU3BOAUTCA UCXOAA M3 MPEAnoYTeHMI xmpypra, ero
onbITa ¥ NPeAnonaraemMmoro pacrosioXeHWs JIMH3bl. Bpay JO/IKeH OnpeaenuTb 3Ha-
YeHUA chepryecKoro SKBMBANEHTA U LIUIMHAPA UMNNAHTUPYEMOM IMH3bI.

Ycranoska EDEN TORIC

PacnonoskeHue u pasmep paspesa MOryT NoOBAWATL HAa OCb /UK nocneonepauu-
OHHbI/ POroBUYHbIN acTurmatuam. [na Bbibopa noaxoaswert IOL, onTMManbHOrO
3HaYeHWsa UMAMHAPA M pacnonoxeHua oceit SAV-IOL npefocTaBnseT TopuyYecKkuin
OHNAH-KaNbKyNATOP, AOCTYMHbIA NO agpecy wWww.sav-iol.com. [na nonyyeHus
ONTUMa/bHbIX PE3yNbTaToB MPU NPOrHO3MPOBAHUM MOCNEONEPALUOHHOTO acTur-
MaTU3Ma XMPYPr JO/IKEH ONUPaTbCA Ha Pe3ynbTaTbl NPeLecTBYOWMX onepaLmin
1N NPUMEHAEMble XMpypruyeckue TexXHWKW. [na npaBuabHON YCTAaHOBKU NWH3bI
BHYTPM Kancy/bHOro MellKa Ha noBepxHocTb MOJ1 HaHeceHbl ABE METKM, KOTopble
0603HaYalOT NOIONKEHME OCU MJIOCKOTO MepuanaHa. MeTKM AO/IKHbI coBnaaaThb ¢
npeAnonaraemoi ocbto pasmelLeHus.

YnaKoBKa 1 oTnycK

Kaxaas MO/ Eden Toric oTnycKaeTca B ynakoBKe C ABOMHbLIM CTEPUAbHBLIM Bapbe-
pom. B nepBuyHOM BaMCTEpe HaxoAMTCA CTEPUIbHBIVM CONAHOM pacTBop BSS, 6au-
CTep NOMELLAETCA B KAPMaH, KAPMaH — B KOPOBKY C STUKETKaMU U AOKYMeHTauveln
Ha usgenve. YcTpoicTBa CTepUAM30BaHbl NAPOM.

MoAroToBKa U MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO

UmnnaHTaumio ntoboit NOJ1 NPOBOAUT UCKAIOUYUTENIBHO XMPYPT, UMEIOLLMIA ONbIT B
COOTBETCTBYIOLLEN ONepaTUBHOW TexHUKe. JonyckaeTca NpumeHeHWe cTaHaapTHON
npoueaypbl UMnIaHTauuu. ObLuee pyKOBOACTBO MO UCMO/Ib30BAHUIO CUCTEMbI UH-
YKEKTOpa NPUBOAMUTCA A1 03HAKOMNIEHUA B HACTOALLEM JOKYMEHTE:

1. W3Bneyb NMH3Y 13 YNaKoBKM NUHLETOM. He nepeBopayumBaTh IMH3Y; Ta YaCTb JIMH3bI, KO-
TOPYH BUAHO NpM OTKPbLITUM BanCTepa, ABNAETCA GPOHTANbHON.

2. Cpasy e NOMECTUTb /INH3Y B LEHTP KapTpuaKa, BAVKHWIA ranTUYecKUin aSNemMeHT Kap-
TPUAXKA AOMKeH ObiTb HanpasneH BneBO (GPOHTasbHAA YacTb NMH3bI HampaBieHa
BBEPX).

3. BOCMOnb30BaThCA XMPYPrUYECKMM MUHLETOM, HW B KOEM C/y4ae He MPUKacancb K on-

THYeCKoi nosepxHocTH NOJT. AKKYpaTHO COXKMTbL CTBOPKM KAapTPUANKA TaK, YToBbl OHM

Kacanuchb Kpaes ONTUYECKOM NOBEPXHOCTU. KOrAa KapTpUANK NOYTH NONHOCTLIO 3aKpbIT,

0cnabutb 3axBat NuHLeTa, obecneynBas HENOABUKHOCTb NNH3bI. MPOBEPUTL NPaBUAb-

HOCTb MONOXEHUA TaNTUYECKUX SNEMEHTOB B KapTPUAKE U, TP HEOBXOAUMOCTH, BbIPOB-

HATb UX ryBKamu NuHLETa.

YIepKnBaTb CTBOPKM KapTPUAKa B 3aKPbITOM COCTOAHMM.

YCTaHOBUTb KapTPUAXK B KOPMYC WMHMKEKTOpA, MOC/Ne Yero OCTOPOKHbIM ABUMKEHWEM

NOPLUHA NPOTONKHYTb IMH3Y 10 KOHLL@ KOPNyca UHXKeKTopa. HanpasneHue HocuKa UH-

KEKTOPa NP BBEAEHWM B 1133, AaBNEHUE Ha NOPLUEHb U CKOPOCTb NepemMeLLeHHs NopLu-

HA KOHTPOZIMPYIOTCA Ha YCMOTPEHME XUpYpra.

v e

PekomeHAaUMM NO YCTAaHOBKE /IMH3bl B MHMKEKTOP M NO MMNNAHTaLMK cofepxaTtca
B MHCTPYKLMW, NPUNAraemoi K MHXKeKTopy. PeKoMeHA0BaHHbIN pasmep MHXKEKTo-
pa 2 2,2 MM C COOTBETCTBYIOLMM PasmMepom paspesa (MCnbiTaHWA NPOBOAUIUCH
Ha cucteme VISCOJECT® 2.2 eco ¢ pactBopom METHLYVISC®). CneayeT y6eamntbea
B NpasuabHOM nonoxeHun UOJT Eden Toric M B TOM, YTO /IMH3a HE NepeBepHyTa.
®poHTaNbHAA YaCTb IMH3bI JOMKHA ObITb MOBEPHYTA B CTOPOHY porosuLibl (Puc.2).
HaunHasa c 3Toro momeHTa, onepaumio NpoaoXKaTb B COOTBETCTBUM CO CTaHAapT-
HbIMWU NpoLesypamu; NOCIeONePaLMOHHbIN KOHTPO/Ib TaKKe NPOBOAUTL MO CTaH-
[ApPTHOMY NPOTOKOAY.

Mepbl NpeaocTOpoXKHOCTU

1. Mepen MMnnaHTaLyelt HEOHXOAMMO O3HAKOMUTBLCA C STUKETKOW Ha YNaKOBKE /IMH3bI 1
YLA,0CTOBEPUTLCA B MPABUABLHOCTY BbIGOPA MOAEAM, U ONTUYECKO CUAbI INH3bI.

2. 3anpeLlaeTca UCNob30BaHUE INH3bI C NOBPENAEHHON YNaKOBKOM MM Noc/e UcTeYeHus
CPOKa roaHOCTU. CTEPUNBHOCTb IMH3bI MOXET ObiTb HapYLUEHa.

3. MaHunynauum ¢ AMH30M NPOBOAAT, YAEPKMBAA ee 33 INeMeHTbI ranTuku. He gonyckaet-

CA KOHTAKT C ONTUYECKOM YaCTbio INH3bI.

Komnanua SAV-IOL pekomeHAyeT MCNONb30BaTb TONbKO COOTBETCTBYHOLLME CUCTEMbI MH-

ekTopos ana ssegeHuna MOJ.

MonoxeHune n pasmep paspesa BAUAIOT HA BEIMYMHY aCTUTMATU3Ma U JO/KHbI

6bITb YUYTEHbI XMPYPrOM.

B cnyyae 4pe3mepHOro 3amosiHeHWA Kamncy/lbHOro MeLKa BUCKO31acTu-

KOM WM B Cly4vae, KOTAQ BWUCKO3MACTMK Obln yAaneH He MOJIHOCTbIO, MOXKeT

NPOU3OWTU OTKNOHEHWE OCKM JIMH3bl OT 3aMJIaHUPOBAHHOTO MONOXKEHUA.

S

BosBpar usgenus
MoapobHyto MHPopmaLmio 0 Npoueaype Bo3BpaTa M 06MeHa U3AeNniA MOXKHO No-
ly4nTb B KOMNaHuu SAV-I0L nnu y eé guctpubblotopa.

CpoK rogHocTn

CTEepUNbHOCTb rapaHTUpyeTCcA A0 UCTeYeHWA CPOKa roAHOCTM. 3anpellaerca uc-
nonb3oBaHMe U3AENNA, ecv ABOVWHONM CTepU/bHbLIN Bapbep NOBpeXaeH U nocne
MCTeYEeHUA CPOoKa rOAHOCTU.

UaeHTuduKaumoHHan Kapta naymenta (Patient Card)

C u3aenvem nocTaBAeTCA MAeHTUOMKALMOHHARA KapTa nalumeHTa, KOTopylo Heob-
XOAMMO 3aMONHWTL M NepeaaTb NaumeHTy. KapTy Heobxoaumo npeabABAATb Npu
nocneaytolx obpaleHnax Kk opTanbmonory.

MpepgocraBneHne ceegeHnit 0 HebnaronPUATHLIX NO6OYHbIX peakumnax
O ntobbix HebnaronpuATHbIX NOBOYHbLIX peakLuaAx Ha usgenusa SAV-I0L HeobxoaMmo
coo6LWMTb B aipec KOMNaHUK:

SAV-IOL SA

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

Ten.: +41 32 566 54 00
HopmaTtusHo-npasoBoWi otaen: +41 32 566 54 08
HopmaTusHo-npaBoBsoit otaen (pakc):  +41 32 566 54 09

OrpaH1yeHue OTBETCTBEHHOCTN

MMnnaHTaumMa MHTPAOKYNAPHOW NMH3bI ABNAETCA XMPYPruveckolr npouesypon,
MMeloLLE COOTBETCTBYIOLLME PUCKM, CBA3AHHbIE C 0GTaNIbMONOIMYECKON XUPYPru-
eil. KomnaHusa SAV-IOL npepocTasnset MHGOPMALMIO U PEKOMEHAALMMN B OTHOLLE-
HWUM TaKMX PUCKOB, @ TaK¥Ke NpeanucaHns, MEeTOANKN U TeXHUKKU nmnaanTauuu U0/
Eden Toric. KomnaHua SAV-IOL rapaHTVpyeT npurogHocTb MH3bl Eden Toric no no-
Ka3aHMAM, NpUBeAEHHbIM Ha YNaKoBKe B TeYeHWe CPOKa rogHOCTU U3genua. B yacT-
HOCTW, KOmMNaHuA SAV-IOL 0TKa3blBaeTCA OT KaKOM-NMBO OTBETCTBEHHOCTM U rapaH-
TWUIA, CBA3AHHBIX C TPAaBMamu U yLepbom, NOHECEHHbIMU NALMEHTOM B pe3ybTaTe:

1. MeToauKa 1 TeXHUKa MMNAAHTALLMKM, UCMIONb3YeMas XMPYProm Npu HecobatofeHnn pe-
KoMeHAaumit kKomnanuu SAV-10L.

2. HenpasunbHOe HasHayeHue 1 BblIbop MO/ 4ns KOHKPETHOTO NaLyeHTa.

3. Wcnonb3oBaHue NMH3bI NOCAE UCTEYEHUA YKA3aHHOTO CPOKA FTOAHOCTU U3aenus



