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Kowa original injector (preloaded I10L)
Injecteur original Kowa (LIO préchargée)
Kowa Original-Injektor (vorgeladene 10L)
Iniettore originale Kowa (IOL precaricata)
Kowa originele injector (vooraf geladen IOL)
Oryginalny wstrzykiwacz firmy Kowa

(z fabrycznie zatadowang soczewka wewnatrzgatkowa)

ApxIkog evBeTpag Kowa
(pe TTpooTTAIopévo evdopakd (IOL))
Inyector original Kowa (LIO precargada)

Preloaded IOL (inside)
LIO préchargée (a l'intérieur)
Vorgeladene IOL (innen)

IOL precaricata (interno)

Vooraf geladen IOL (binnen)
Fabrycznie zatadowana soczewka
wewnatrzgatkowa (w $rodku)
MpootTAiopévog evoopakog
(IOL) (oT0 e0WTEPIKS)
LIO precargada (interior)

Inlet
Orifice
Einlass

Foro
Inlaatopening
Otwor

21610 E106D0U Nozzle
Toma de entrada  Embout
Injektorspitze

Punta dell'iniettore
Injector opening
Dysza

Puyxog

Boquilla

Kowa mark
Marque Kowa
Kowa-Markierung
Marchio Kowa
Kowa-merk

Znak Kowa

ZApa Tng Kowa
Marca Kowa

Plunger
Piston
Kolben
Stantuffo
Zuiger
Ttok
‘EpBoio
évBeong
Embolo

Linsenhalter

Sicura della lente
Lenspatroon

Ostona soczewki
Onkn akou
Plataforma de la lente

Support de stockage de la lentille

Injector body
Corps de l'injecteur
Injektorgehause
Corpo dell'iniettore
Hoofddeel injector
Cap Korpus wstrzykiwacza
Capsule ZWHa evBeTApa
Kappe Cuerpo del inyector
Coperchio

Lid

Nasadka

KéAuppa

Tapa
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Physical characteristics of the lens of YP2.2R / CP2.2R
Caractéristiques physiques de la lentille de YP2.2R / CP2.2R
Physikalische Eigenschaften der Linse YP2.2R / CP2.2R
Caratteristiche fisiche della lente di YP2.2R / CP2.2R
Fysieke eigenschappen van de lens van de YP2.2R / CP2.2R
Fizyczna charakterystyka soczewki YP2.2R / CP2.2R
DuaIkG XapakTNEIoTIKG Tou @akou Tou povréhou YP2.2R /
CP2.2R

Caracteristicas fisicas de la lente de YP2.2R / CP2.2R

CHARACTERISTICS:

Model YP2.2R (Yellow Type) / CP2.2R (Clear Type)
OPTIC

Material: Soft acrylic (UV-absorbing acrylic resin)

Colour: Yellow (YP2.2R), Clear (CP2.2R)

UV cutoff at 10% T: 409 nm (+20.0 dioptre lens of YP2.2R),
397 nm (+20.0 dioptre lens of CP2.2R)

Index of Refraction: 1.519 (35 °C)

Configuration: Biconvex

Power: +6.0 through +30.0 dioptre (+0.5 dioptre increments)
HAPTICS

Configuration: Modified-C

Material: Soft acrylic (UV-absorbing acrylic resin)

Colour: Yellow (YP2.2R), Clear (CP2.2R)
CARACTERISTIQUES :

Modeéle YP2.2R (Type Jaune) / CP2.2R (Type Transparent)
OPTIQUE

Matériau : Acrylique pliable (résine d’acrylique absorbant les UV)
Couleur : Jaune (YP2.2R), Transparent (CP2.2R)

Réduction des UV a 10 % T : 409 nm (lentille de +20,0 dioptries
de YP2.2R), 397 nm (lentille de +20,0 dioptries de CP2.2R)
Indice de réfraction : 1,519 (35 °C)

Configuration : Biconvexe

Puissance : de + 6,0 & + 30,0 dioptries (par accroissement
de + 0,5 dioptrie)

HAPTIQUE

Configuration : C modifié

Matériau : Acrylique pliable (résine d’acrylique absorbant les UV)
Couleur : Jaune (YP2.2R), Transparent (CP2.2R)
EIGENSCHAFTEN:

Modell YP2.2R (Gelb-Typ) / CP2.2R (Klar Typ)

OPTIK

Material: Weichacryl (UV-absorbierendes Acrylharz)

Farbe: Gelb (YP2.2R), Klar (CP2.2R)

UV-Reduzierung bei 10% T: 409 nm (+20,0 Dioptrien-Linse
von YP2.2R), 397 nm (+20,0 Dioptrien-Linse von CP2.2R)
Brechungsindex: 1,519 (35 °C)

Konfiguration: Bikonvex

Starke: +6,0 bis +30,0 Dioptrien (in Schritten von +0,5
Dioptrien)

HAPTIK

Konfiguration: Modifiziertes ,C*

Material: Weichacryl (UV-absorbierendes Acrylharz)

Farbe: Gelb (YP2.2R), Klar (CP2.2R)
CARATTERISTICHE:

Modello YP2.2R (tipo Giallo)/ CP2.2R (tipo Transparente)
OTTICA

Materiale: Acrilico morbido (resina acrilica con filtro UV)
Colore: Giallo (YP2.2R), Transparente (CP2.2R)

Taglio UV al 10% T: 409 nm (lente da +20,0 diottrie del modello
YP2.2R), 397 nm (lente da +20,0 diottrie del modello CP2.2R)
Indice di rifrazione: 1,519 (35 °C)

Configurazione: Biconvessa

Potere: da +6,0 a +30,0 diottrie (incrementi di +0,5 diottrie)
ANSE

Configurazione: C-Loop modificata

Materiale: Acrilico morbido (resina acrilica con filtro UV)
Colore: Giallo (YP2.2R), Transparente (CP2.2R)
EIGENSCHAPPEN:

Model YP2.2R (Geel type) / CP2.2R (kleurloze type)
OPTISCH GEDEELTE

Materiaal: zacht acryl (UV-absorberende acrylhars)

Kleur: Geel (YP2.2R), kleurloze (CP2.2R)

UV-overgang bij 10% T: 409 nm (+20,0-dioptrielens van
YP2.2R), 397 nm (+20,0-dioptrielens van CP2.2R)
Brekingsindex: 1,519 (35 °C)

Configuratie: biconvex

Sterkte: +6,0 tot +30,0 dioptrie (in stappen van +0,5 dioptrie)
HAPTISCH GEDEELTE

Configuratie: gemodificeerde C

Materiaal: zacht acryl (UV-absorberende acrylhars)

Kleur: Geel (YP2.2R), kleurloze (CP2.2R)
CHARAKTERYSTYKA:

Model YP2.2R (typ Zotty) / CP2.2R (typ bezbarwny)
CZESC OPTYCZNA

Materiat: Migkki akryl (zywica akrylowa pochtaniajgca
promienie UV)

Kolor: Zétty (YP2.2R), bezbarwny (CP2.2R)

Odcigcie UV: 10% T: 409 nm (soczewki YP2.2R, o mocy +20,0
dioptrii), 397 nm (soczewki CP2.2R, o mocy +20,0 dioptrii)
Indeks refrakcji: 1,519 (35 °C)

Konfiguracja: Obustronnie wypukta

Moc: od +6,0 do +30,0 dioptrii (w odstgpach co +0,5 dioptrii)
CZESCI HAPTYCZNE

Konfiguracja: Zmodyfikowana petla C

Materiat: Migkki akryl (zywica akrylowa pochtaniajgca
promienie UV)

Kolor: Z6tty (YP2.2R), bezbarwny (CP2.2R)
XAPAKTHPIZTIKA:

MovTéAo YP2.2R (kitpivou TUtrou) / CP2.2R (S1auyoug T0Trou)
ONMTIKH AIATAZH

YAk6: Mohaké akpuAiké (atroppo@nTikr) Twv UV akpuAiki
pnrivn)

Xpwpa: Kitpivo (YP2.2R), diauyég (CP2.2R)

Amokorr UV ae Togoaté 10 % T: 409 nm (pakdg Slormpiag+20,0
Tou poviéhou YP2.2R), 397 nm (@akog Siotrpiag+20,0 Tou
povtédou CP2.2R)

Acgiktng d1aBAaong: 1,519 (35 °C)

Mop@n: AITTAogoTIOKO! QaKoi

loxug: amé +6,0 éwg +30,0 diomTpia (+0,5 TpocaugAoElg
diomrTpiag)

AMTIKH AIATAZH

Mop@n: Tpototroinuévn aykUAn-C

YAK6: Mohaké akpuAiké (atroppo@nTikr) Twv UV akpuAiki

pnrivn)

Xpwpa: Kitpivo (YP2.2R), diauyég (CP2.2R)
CARACTERISTICAS:

Modelo YP2.2R (tipo Amarillo) / CP2.2R (tipo )
OPTICA

Material: Acrilico suave (resina acrilica que absorbe los rayos UV)
Color: Amarillo (YP2.2R), Transparente (CP2.2R)

Bloqueo UV a 10 % T: 409 nm (lente de +20,0 dioptrias de
YP2.2R), 397 nm (lente de +20,0 dioptrias de CP2.2R)
Indice de refraccion: 1,519 (35 °C)

Configuracion: Biconvexa

Potencia: +6,0 hasta +30,0 dioptrias (incrementos de +0,5
dioptrias)

HAPTICOS

Configuracién: C modificada

Material: Acrilico suave (resina acrilica que absorbe los rayos UV)
Color: Amarillo (YP2.2R), Transparente (CP2.2R)
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—-— CP22R (+20.0D)
YP2.2R (+20.0D)
—————— Crystaline lens*
Cristallin®
Natirliche Linse*
Cristallino umano*
Kristallens*
Soczewka naturaina*
KpuoTah\KGS gaKss™
Cristalino®
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Spectral transmittance curves (% of Transmittance)
Courbes de transmission spectrale (% de transmission)
Spektrale Transmissionskurven (% der Durchlassigkeit)
Curve di trasmittanza spettrale (% trasmittanza)

Kromme van spectrale transmissie (% aan transmissie)
Krzywe transmitancji widmowej (% transmitancji)
KaputiAeg paopartikig diatepatdtntag (% SiaTrepardrnrag)
Curvas de transmitancia espectral (% de transmitancia)

Figure 3 displays the typical spectral transmittance curves
for YP2.2R / CP2.2R with a dioptric power of +20.0
together with the spectral transmittance curve* for the
phakic eye of a 53-year-old patient.

La Figure 3 montre les courbes de transmission spectrale
typiques pour YP2.2R / CP2.2R avec une puissance
dioptrique de +20,0 ainsi que la courbe de transmission
spectrale” de I'ceil phaque d'un patient de 53 ans.
Abbildung 3 zeigt die typischen Lichtdurchlassigkeitskurven
flir YP2.2R / CP2.2R mit einem Brechwert von +20,0,
zusammen mit der Lichtdurchlassigkeitskurve* far das
phakische Auge eines 53-jahrigen Patienten.

La Figura 3 confronta le curve di trasmittanza spettrale dei
modelli YP2.2R e CP2.2R, con potere diottrico di +20,0 D,
insieme alla curva di trasmittanza spettrale di un occhio
fachico, in un paziente di 53 anni.

Afbeelding 3 toont de karakteristieke spectrale-
transmissiecurven voor YP2.2R / CP2.2R met een
dioptriesterkte van +20,0 en de spectrale-transmissiecurve*
voor het fake oog van een 53 jaar oude patiént.

Na rys. 3 przedstawiono typowe krzywe transmitancji
widmowej dla modeli YP2.2R / CP2.2R o mocy +20,0
dioptrii z krzywg transmitancji widmowej* dla oka
bezsoczewkowego u 53-letniego pacjenta.

To oxrua 3 oTTEIKOVICE! TIG XApAKTNPIOTIKEG KATTUAEG QAOHOTIKNAG
SiommeparémTag yia 1o poviéAa YP2.2R / CP2.2R e 1ox0
Siomrrpiag +20,0 padi pe TNV KapTIOAN QaoPATIKAG dlatrepardtnTag*
yia Tov 0@BaAp6 pe Gakd evog 53 xpovou aoBevoUs.

La Figura 3 muestra las curvas de transmitancia espectral tipicas
para YP2.2R / CP2.2R con una potencia de dioptrias de +20,0.
También muestra la curva de transmitancia espectral* para el ojo
faquico de un paciente de 53 afios de edad.

*E. A. Boettner and J. R. Wolter, “Transmission of the
Ocular Media”, Investigative Ophthalmology, Vol. 1, No.6,
776-783, 1962.
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OVD insertion into the inlet.
Insertion d'OVD dans

I'orifice.
Oree Einbringen des OVD in den
Einlass Einlass.

Inlaatopening
Otwer

Inserire 'OVD nell'apposito
T | foro.
e OVM-plaatsing in de
inlaatopening.
Woprowadzanie OVD do
otworu.
Eioaywyr opBaApikou
1EWB0EAACTIKOU TTPOIOVTOG
(OVD) aTo 6T6HIO EI06D0U.
Insercion de OVD en la
toma de entrada.

Supporting the injector
body.

Maintien du corps de
l'injecteur.

Halten des
Injektorgehauses.
Mantenere il corpo
dell'iniettore come in figura.
Het hoofddeel van de
injector ondersteunen.
Podpieranie korpusu
wstrzykiwacza.
YTTooTrPIEN TOU OCWHATOG
TOou €VOETAPOQ.

Coémo sostener el cuerpo
del inyector.

Removal of the lens stage.
Retrait du support de
stockage de la lentille.
Entfernen des
Linsenhalters.

Rimuovere la sicura.
Verwijdering van de
lenspatroon.
Zdejmowanie ostony
soczewki.

Agaipeon TngG Brikng Tou
@akou.

Retirada de la plataforma
de la lente.

Moving the IOL forward.
Progression de la LIO vers
l'avant.

Vorschieben der IOL.

Far avanzare la IOL.

De IOL voorwaarts
bewegen.

Przesuwanie soczewki
wewnatrzgatkowej do
przodu.

MeTakivnon Tou evdogpakou
(IOL) ptrpooTa.
Movimiento de la LIO hacia
delante.

Insertion of the nozzle tip
with the inlet (Kowa mark)
upward through an incision
to just before the central
pupillary area.
Insertion de I'extrémité de
I'embout avec l'orifice
(Marque Kowa) vers le haut
a travers une incision juste
avant la zone centrale de la
pupille.
Einsetzen der Injektorspitze
mit dem Einlass
” H (Kowa-Markierung) nach
oben durch einen Einschnitt
H {m direkt vor den zentralen
L Pupillenbereich.

Inserire la punta smussata attraverso l'incisione,
fermarsi appena davanti alla pupilla. Il corpo
dell'iniettore va tenuto in modo che il marchio
Kowa sia rivolto verso 'alto.

Inbrengen van de Injector opening met de
inlaatopening (Kowa-merk) aan de bovenkant
door een incisie tot net voor het centrale gebied
van de pupil.

Wprowadzanie koncéwki dyszy z otworem (znak
Kowa) skierowanym w gére przez naciecie tuz
przed centralnym obszarem zrenicy.

Eioaydyete 10 dkpo Tou puyxoug, dia PEoou TNG
TOMAG, Aiyo TTPIV TNV KEVTPIKA TTEPIOXN TG KOPNG
TOU 0QOAApOU, SIATNPWVTAG TN OXIOUI TOU GKPOU
oe Béan Tpog Ta katw (bevel down).

Insercién de la punta de la boquilla con la toma
de entrada (marca Kowa) hacia arriba a través
de una incisién justo delante de zona pupilar
central.
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DO NOT twist laterally when removing the lens stage.

NE PAS provoquer de torsion latérale lors du retrait du support de stockage
de la lentille.

Linsenhalter beim Entfernen NICHT seitlich drehen.

NON ruotare lateralmente durante la rimozione della sicura della lente.
NIET zijwaarts draaien bij verwijdering van de lenspatroon.

NIE odgina¢ na bok podczas zdejmowania ostony soczewki.

NA MHN cuoTpégete TTAEUPIKG Tn BriKn TOU @aKoU KaTtd TNV agaipean Tng.
NO torcer lateralmente al retirar la plataforma de la lente.

DO NOT use — should haptic become deformed or protrude from the device.
NE PAS utiliser — si 'haptique est déformé ou s'il dépasse de I'appareil.
NICHT verwenden — Haptik verformt oder ragt aus dem Produkt heraus.
NON utilizzare in caso di deformazione o di protrusione di un’ansa dal
dispositivo.

NIET gebruiken — als het haptische deel vervormd is of uit het instrument
steekt.

NIE uzywac jezeli cze$¢ haptyczna ulegta odksztatceniu lub wystaje z urzagdzenia.
MHN xpnoiyoTroigite — OTaV TO ATITIKO OTOIKEIO EXEI TTAPAPOPPWOET A
TIPOEEEXEI ATTO TN CUOKEUN.

NO utilizar — si el haptico se deforma o sobresale del dispositivo.

DO NOT use — leading haptic twisted and/or extended forward.

NE PAS utiliser — si 'haptique antérieur est tordu ou s’étend vers I'avant.
NICHT verwenden — vordere Haptik verdreht und/oder nach vorne gestreckt.
NON utilizzare in caso di ansa distale ruotata e/o allungata in avanti.

NIET gebruiken — als het voorste haptische deel gedraaid is en/of naar
voren steekt.

NIE uzywa¢ — przednia cze$¢ haptyczna skrgcona i wyciggnigta ku
przodowi.

MHN xpnoigoTroigite — 6Tav T0 Gvw GKPO TOU ATITIKOU OTOIXEIOU EXEI
oTPePAWOE KaI/ i} EKTEIVETAI TTPOG T EPTTPOG.

NO utilizar — haptico delantero retorcido y/o extendido.

DO NOT use — leading haptic bent or stretched out.

NE PAS utiliser — si 'haptique antérieur est coudé ou dépasse.

NICHT verwenden — vordere Haptik verbogen oder nach auBen gestreckt.
NON utilizzare — se I'ansa distale risulta piegata o distesa.

NIET gebruiken — voorste haptisch deel verbogen of gerekt.

NIE uzywac: przednia cze$¢ haptyczna zgieta lub rozciggnieta.

NAMHN Xpnoigotrolgite — étav n TpdoBia aykUAn €xel Auyioel i} eKTeivETal
€KTOG.

NO utilizar — haptico delantero doblado o extendido.

DO NOT use - trailing haptic extended out.

NE PAS utiliser — si 'haptique postérieur est détendu.

NICHT verwenden — hintere Haptik herausgestreckt.

NON utilizzare — se I'ansa prossimale € allungata verso I'esterno.
NIET gebruiken — achterste haptisch deel steekt uit.

NIE uzywac: tylna cze$¢ haptyczna rozciggnieta.

l’\lgA MHN xpnaipoTroigite — 61av n otrioBia aykUAN €TTEKTEIVETAI TTPOG TA
£EWw.

NO utilizar — haptico trasero extendido.

DO NOT use — should the plunger pass above or under the lens optic or
bend the optic irregularly.

NE PAS utiliser — si le piston entre dans le corps de la lentille ou s'il tord
anormalement la lentille.

NICHT verwenden — Kolben tber oder unter die Linsenoptik oder auf
ungewohnliche Weise in der Optik gebogen.

NON utilizzare — se lo stantuffo passa sopra o sotto I'ottica della lente o
piega l'ottica in modo irregolare.

NIET gebruiken — indien de zuiger boven of onder de optische lens loopt of
de optische lens onjuist buigt.

NIE uzywac, jezeli ttok przechodzi powyzej lub ponizej czgsci optycznej
soczewki lub zagina te czes$¢ w nieregularny sposéb.

NA MHN xpnoipotolgite — 61av 10 €UBOAO EXEl TTEPATEI TTIAVW ) KATW aTTd
TNV OTITIKN SIATagn Tou Gakou 1| £XEl KAPWE AKAVOVIOTA TO PaKO.

NO utilizar — si el émbolo pasara por encima o por debajo de la éptica de
la lente o doblara la 6ptica de manera irregular.

DO NOT use — plunger has moved too far towards the left or right side.

NE PAS utiliser — si le piston est allé trop a droite ou a gauche.

NICHT verwenden — Kolben zu weit nach links oder rechts verschoben.
NON utilizzare — se lo stantuffo & posizionato troppo a destra o troppo a
sinistra.

NIET gebruiken — zuiger te ver naar links of rechts bewogen.

NIE uzywac: ttok przesunat sig zbytnio w lewo lub w prawo.

NA MHN xpnaipotrolgite — 61av 1o €UBoAo £xel TTPOXwWPNOE! TTOAU TTPOG THV
apioTepn A TN OegId TTAupd.

NO utilizar — el émbolo se ha movido con demasiada rapidez hacia el lado
izquierdo o derecho.

DO NOT use — lens exposed at nozzle tip before insertion.

NE PAS utiliser — si la lentille a été exposée a I'extrémité de 'embout avant
insertion.

NICHT verwenden — Linse vor dem Einsetzen auf Injektorspitze gelangt.

NON utilizzare — se la lente sporge oltre la punta dell’iniettore prima
dell'inserimento.

NIET gebruiken — lens bij punt Injector opening blootgesteld voor het
inbrengen.

NIE uzywac¢: soczewka wystaje z koncéwki dyszy przed wprowadzeniem.
NA MHN xpnaipotolgite — 61av o pakdg £xel Byel atmd 1o dkpo Tou pUyXoug
TIPIV TV EI0AYWYHA OTO PATI.

NO utilizar — lente expuesta en la punta de la boquilla antes de la insercion.

PRESCRIPTION DEVICE

Caution: This device is restricted to sale by or on the
order of an ophthalmologist.

DEVICE DESCRIPTION

The Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear from Kowa Company, Ltd.is a foldable posterior
chamber aspheric intraocular lens (IOL) (Fig.2) that
is preloaded in a single-use Kowa original injector
(Fig.1). The optic of the lens and the modified-C
haptics are made from a UV-absorbing hydrophobic
soft acrylic material which, in the case of the Yellow
type also contains proprietary blue-light filtering.
The spectral transmittance of the IOL (Yellow type)
closely replicates that of the natural crystalline lens
(Fig.3). Prior to insertion, the optical portion of the
lens is folded to allow for placement through a small
incision. After surgical insertion into the eye, the lens
gently unfolds to restore the optical performance.
INTENDED USE

Kowa's Avansee™ Preload1P/Avansee™ Preload1P
Clear IOL is intended to be positioned in the posterior
chamber of the eye, replacing the natural crystalline
lens. This allows the lens to function as a refractive
medium in the visual correction of aphakia.
INDICATIONS

Kowa's Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear IOL is placed in a capsular bag and is designed
for implantation after extracapsular cataract extraction
or phacoemulsification of cataracts.

WARNINGS

1.

Careful preoperative evaluation and sound
clinical judgment should be used by the
surgeon to decide the benefit/risk ratio
before implanting the Avansee™ Preload1P /
Avansee™ Preload1P Clear lens in a child or
a “special care patient” who has one or more
of the following conditions. Before surgery
Corneal endothelial damage / Glaucoma
/ Uveitis / Diabetic retinopathy / Retinal
detachment / Congenital ocular anomalies
/ Choroidal haemorrhage / Shallow anterior
chamber / Microphthalmos / Corneal dystrophy
/ Optic nerve atrophy / Ocular hypertension /
Amydriasis / Amblyopia / History of keratoplasty
/ lritis / Corneal anomalies / Macular
degeneration / Retinal degeneration / Atopic
disease / Pseudoexfoliation syndrome and
zonular weakness / Zonular rupture and lens
luxation (including lens subluxation) / Rubeosis
iridis / Patients with intraoperative occurrences
of any severe adverse event / or patients who,
assessed by a surgeon, require special care for
reasons such as an accompanying systemic or
ophthalmic disease.

Prior to surgery, the risks and benefits
associated with the implantation of the IOL
should be clearly explained by the surgeon to
the patient.

Additional attention is required for “special
care patients”, including a post-operative
follow up by an experienced ophthalmologist
with adequate equipment, due to the higher
risk of complications and/or insufficient vision
recovery. Implantation of the IOL in children
should be performed by an ophthalmologist
who has sufficient knowledge and experience
in paediatric care. This is particularly important
when treating a child (under 2 years old)
whose small eyeballs can make implantation
and the handling of instruments difficult. The
chances of IOL exchange are also higher due
to the change of eye axial length with the child’s
growth. Therefore it is important to provide the
parents of the young patient with informed
consent information prior in any surgery and the
IOL should be implanted to the young patients
carefully after considering the benefit/risk ratio.
For active uveitis and a child with uveitis,
inflammation should be suppressed by medical
treatment prior to intraocular lens implantation,
as surgical invasion may cause aggravation of
the uveitis or another complication.

As with any surgical procedure, potential
complications accompanying IOL implantation
can occur. Adverse events and malfunctions
may require discontinuation of the implantation,
since they can lead to blindness, permanent
problems with visual acuity and grave health
hazard or may require IOL extraction and I0L
exchange.

Complications accompanying IOL implantation
may include but are not limited to:

<Adverse events>

Corneal oedema / Keratitis (including corneal
erosion) / Corneal endothelial damage / Acute
corneal decompensation / Detachment of
Descemet's membrane / Conjunctivitis and
subconjunctival haemorrhage / Hyphaema /
Hypopyon / Iris damage / Iritis (iridocyclitis) / Iris
adhesion / Iris prolapse / Abnormal pupil (block,
capture, deformation, dilatation, etc.) / Uveitis
/ Zonular rupture / Posterior capsular rupture
/ After cataract / Vitreous haemorrhage and
opacity / Vitreous prolapse / Detachment, hole,
tear, etc. of retinal tissue (including macula) /
Retinal detachment / Choroidal detachment
/ Choroid haemorrhage / Macular oedema
and degeneration / Expulsive haemorrhage
/  Endophthalmitis / Fibrin precipitation /

Secondary glaucoma / Intraocular pressure
elevation  (including  transient  elevated
intraocular pressure and ocular hypertension)
/ Intraocular pressure lowering / Dysphotopsia
/ Deterioration of visual function (visual acuity
and contrast sensitivity) / Error of predicted
refractive power / Wound leak.

<Malfunctions>

Optic damage (breakage, scratch, etc.) / Haptic
damage (breakage, scratch, detachment, etc.) /
Adhesion of foreign bodies on the lens surface
/ Lens surface reflection / Lens discoloration or
pseudocoloration / Lens opacification (including
glistening) / Lens luxation / Lens decentration /
Lens dislocation / Lens jamming.

Back-ups for the intraocular lens and the
insertion device should be made available prior
to surgery as a part of emergency preparations.
DO NOT re-use the lens. For single use only.
DO NOT re-sterilise. Re-use or re-sterilisation of
any component may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury
or illness. Re-use or re-sterilisation may also
create a risk of contamination of the device and/
or cause patient infection or cross-infection,
including but not limited to the transmission of
infectious disease(s) from one patient to another.

. DO NOT store the lens in direct sunlight or in any

hot and humid places. Store the lens at 30 °C or
lower and keep it dry.

PRECAUTIONS

1.

Before using this device, please ensure that
you have carefully read and understood this
document in order to complete the procedure
safely.

DO NOT use this lens for the patients with
capsular rupture or with zonular rupture, or with
large posterior capsulotomy.

This device should be placed in the posterior
chamber. Implantation of the lens in the anterior
chamber has not been evaluated for safety and
efficacy.

The lens should not be placed in the ciliary
sulcus.

Before opening the Avansee™ Preload1P /
Avansee™ Preload1P Clear packaging, confirm
the description including the IOL model, lens
power, and expiration date located on the label.
The temperatures of the device and the
ophthalmic viscosurgical device (OVD) during
use should be kept between 21 °C and 25 °C.
The inside of the aluminium packaging is not
sterile. In a non-sterile environment, remove its
contents including the primary (blister) package
from the aluminium packaging.

Should any damage or abnormality be found
on the primary package after opening the
aluminium packaging, DO NOT use, as the
device may no longer be sterile.

After opening the primary package, the device
should be handled aseptically.

When removing the device from the primary
package, ensure to be careful not to drop it.

. Before using the device, carefully examine all

parts for damage, or any other abnormality.
Should any abnormality be found, DO NOT use
it.

. If the lens stage is dislodged before use, DO

NOT use it.

. DO NOT remove the lens stage before the

injection of the OVD.

. DO NOT open the cap on the injector body.
.If there are any abnormalities during the

procedure, immediately stop using this device.

. Except for aborting lens insertion, do not

interrupt insertion after the lens starts coming
out from the nozzle, and keep pushing the
plunger until trailing haptic is completely
extruded from the nozzle.

. When implantation has been stopped during

the procedure due to an abnormality, DO NOT
re-use the device and discard it.

INSTRUCTIONS FOR USE
<Preparation for lens implantation>

1.

2.

Prior to implanting, examine the lens package
for type, power and proper configuration.

Open the primary (blister) package and remove
the device in a sterile environment.

Insert the injection needle for the OVD into the
inlet located in the cap on the injector body, and
fill the nozzle close to the dashed line shown
in the diagram (Fig. 4) with the OVD in order to
inject at least approx. 0.17 ml.

<Lens implantation>

4.

With the Kowa mark portion of the injector body
firmly in hand, hold the lens stage between your
thumb and middle finger on both sides and
support its fore part with your index finger (Fig.
5), and then remove the lens stage slowly away
from the injector body straight (Fig. 6).

Push the plunger at a slow and constant rate;
move the IOL forward and stop it at the point
where the IOL optic is rolled and its edges make
secure contact (Fig. 7). Once this has been
done, immediately (within 20 seconds) place
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the IOL into the eye.

6. Insert the nozzle tip with the inlet (Kowa mark)
upward through an incision to just before the
central pupillary area (Fig. 8).

7. While pushing the plunger ahead at a constant
rate release the IOL inside the capsular bag.

8. Push until the trailing haptic is completely
extruded and the IOL is released, and pull the
injector body out of the anterior chamber. Then,
stabilise the IOL inside the capsular bag using a
hook or other tools.

9. Care should be taken to remove the OVD from
the eye at the end of surgery.

Cautions in handling:

1. A sufficient amount of OVD should be injected
to fill the nozzle and cover the entire lens
optic by inserting the injection needle into the
inlet located in the cap on the injector body
(to the level of at least 0.17 ml from the inlet).
Insufficient OVD may damage the IOL because
of inadequate lubrication inside the nozzle.

2. DO NOT leave the injector with the OVD filled
inside the nozzle. Immediately start the next
procedure.

3. DO NOT advance the plunger before removing
the lens stage.

4. When removing the lens stage, DO NOT twist it
laterally (Fig. 9).

5. Upon removing the lens stage, confirm that
there is no abnormality in the IOL. Should
a haptic of the IOL become deformed and
protrude out of the hole in the back of the
injector body as shown in Fig. 10, DO NOT use
it.

6. After removing the lens stage, DO NOT fill it
with additional OVD.

7. Push the plunger slowly when it makes contact
with the lens.

8. DO NOT push the plunger rapidly or
intermittently. Push the plunger forward at a
smooth constant rate.

9. DO NOT pull back the plunger once the plunger
has been pushed forward.

10. Keep the inlet (Kowa mark) upward while
pushing the plunger ahead at a constant rate to
release the IOL inside the capsular bag.

11. If you feel strong resistance or any abnormal
feeling during advancement of the plunger, stop
using this device.

12. During advancement of the plunger, stop using
this device if a trailing haptic is out of the groove
along the plunger, or if :

—the leading haptic should twist and extend
forward (Fig. 11);

— the leading haptic should bend and stretch out
(Fig. 12);

—the trailing haptic should extend out of the
nozzle (Fig. 13);

— the plunger should pass above or under the
lens optic or bend the optic irregularly (Fig.
14); or

— the plunger should go too far toward the right
or left side (Fig. 15).

13. The IOL should be moved forward until the
lens optic is rolled and its edges make secure
contact. If you stop advancement short of this
location, the plunger may get into and be caught
in the lens optic and the lens may be damaged
when pushing and inserting the IOL afterward.

Symbol Explanation:

14. After the IOL is moved into the near tip of the
nozzle, move on to the next procedure promptly
(within 20 seconds) and place the lens into the
eye. Failure of prompt implantation may cause
the lens to become stuck inside the nozzle,
possibly resulting in damage to the IOL or
improper implantation.

15. During the IOL implantation procedure, DO
NOT push the lens to the extent of being
exposed from the nozzle tip (Fig. 16).

16. The IOL should be released slowly after the
nozzle tip has been located just before the
centre of the pupillary area.

CALCULATION OF LENS POWER
The surgeon should determine preoperatively
the power of lens to be implanted. The A-constant
below is presented as a reference value for lens
power calculations. When calculating the exact lens
power, it is recommended that calculations should be
performed individually based on the equipment used
and the operating surgeon’s experience.

| Model |A—constant (A-mode) |
[YP2.2R/CP22R [1186

Lens power calculation methods are described in the
following references.

Sanders, D.R., Retzlaff, J., and Kraff, M.C.,
“Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae”, Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, pp.136-141, 1988.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C,
“Development of the SRK/T intraocular lens implant
power calculation formula”, Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 16, pp.333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp.528, 1990.

INTRAOCULAR LENS PATIENT CARD

The Intraocular Lens Patient Card included in the
outer packaging should be completed and given to
the patient. The patient must provide this card when
seeking any future medical diagnosis.

REPORT OF INCIDENT

In the event of any incident that may reasonably
be regarded as device related, please contact your
local distributor or Authorized Representative (See
below).

HOW SUPPLIED

The Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear is supplied sterile in a primary (blister)
package for single use only. The primary (blister)
package is sterilised with ethylene oxide gas and
the package should be opened only under sterile
conditions. DO NOT re-sterilise.

HOW DISCARDED

After the lens implantation, please discard the
device as medical waste in accordance with local
laws and regulations.

EXPIRATION DATE (sterility expiration date)
The sterility expiration date is clearly indicated on
the outer package. The date is expressed as four
digits for the year and two digits for the month.
RETURN/EXCHANGE POLICY

Regarding lens return or exchange, please
contact with your local distributor or Authorized
Representative (See below).

Symbols |Description Symbols |Description Symbols |Description
Do not re-use / For single Caution Manufacturer
® use only A “
Do not re-sterilise S Keep away from sunlight Authorized representative in
@ 42N the European Community
Do not use if package is Keep dry Dioptre
@ damaged -~ D
Sterilised using ethylene Temperature limitation Overall diameter
oxide /l/ o
A Non-sterile [sv] Serial number ® Optic diameter
B (Body diameter)
Consult instructions for use g Use by (YYYY-MM : m Information website for
EE year-month) patients
. Patient Name or patient ID Date of implantation ot Name and Address of the
? 31 o implanting healthcare
W : i institution
Medical device UDI as AIDC format Importer
p

nl Manufacturer:
Kowa Company, Ltd.

4-14, 3-Chome, Nihonbashi-Honcho, Chuo-ku, Tokyo 103-8433, JAPAN
Authorized Representative in the European Community:

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH
Gorreshof 151, 53347 Alfter, Germany
Phone: 00-800-2826-7333

Fax: +49 2222 95891 99
www.kowapharmaceuticals.eu
www.avansee.eu

DISPOSITIF SUR PRESCRIPTION

Avertissement : Ce dispositif est réservé a la vente

par ou sur prescription d’un ophtalmologiste.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear

de Kowa Company, Ltd. est une lentille intraoculaire

(LIO) asphérique pliable pour la chambre postérieure

(Fig. 2), préchargée dans un injecteur original Kowa,

a usage unique (Fig. 1). Le corps de la lentille et les

haptiques en forme de « C » modifié sont constitués

d’'un matériau en acrylique hydrophobe pliable
absorbant les UV, et le modéle de type « Jaune »
présente aussi un filtrage de la lumiere bleue. La
transmission spectrale de la LIO (de type Jaune)
reproduit fidelement celle du cristallin naturel (Fig.

3). Avant l'insertion, le corps de la lentille est plié,

permettant sa mise en place par une micro-incision.

Aprés linsertion chirurgicale dans I'ceil, la lentille

se déplie doucement pour restituer une bonne

performance optique.

UTILISATION PREVUE

La LIO Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P

Clear de Kowa est destinée a étre positionnée

dans la chambre postérieure de I'ceil, remplagant

le cristallin naturel. Cela permet a la lentille de
fonctionner comme milieu de réfraction dans la
correction visuelle de I'aphakie.

INDICATIONS

LaLIO Avansee™ Preload1P/Avansee™ Preload1P

Clear de Kowa est placée dans le sac capsulaire, et

est destinée a I'implantation apres I'extraction de la

cataracte extracapsulaire ou la phaco-émulsification
de la cataracte.

AVERTISSEMENTS

1. Une évaluation préopératoire attentive et un
jugement clinique précis doivent étre réalisés
par le chirurgien afin de décider du rapport
bénéfice/risque avant dimplanter la lentille
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear chez un enfant, ou chez un « patient en
soin spécial » qui présente une ou plusieurs
des pathologies suivantes : Avant I'opération
Dommage endothélial de la cornée / Glaucome
/ Uvéite / Rétinopathie diabétique / Décollement
de la rétine / Anomalies congénitales de I'ceil /
Hémorragie choroidienne / Chambre antérieure
peu profonde / Microphtalmie / Dystrophie
cornéenne / Atrophie du nerf optique /
Hypertension oculaire / Mydriase / Amblyopie /
Antécédents de kératoplastie / Iritis / Anomalies
de la cornée / Dégénérescence maculaire /
Dégénérescence rétinienne / Maladie atopique
/ Syndrome de pseudoexfoliation et faiblesse
zonulaire / Rupture zonulaire et luxation du
cristallin (notamment subluxation) / Rubéosis
iridis / Patients avec apparition d’événements
indésirables peropératoires graves / ou patients
qui, aprés évaluation par un chirurgien,
requierent des soins particuliers pour des
causes telles que I'accompagnement de
maladies systémiques ou ophtalmiques.

2. Avant [lopération, les risques et bénéfices
associés a l'implantation de la LIO doivent étre
clairement expliqués par le chirurgien au patient.

3. Une attention supplémentaire est requise pour
les « patients en soin spécial », y compris le
suivi postopératoire par un ophtalmologiste
d'expérience possédant I'équipement approprié,
en raison du risque élevé de complications et/ou
d’une récupération de la vue jugée insuffisante.
Limplantation de la LIO chez I'enfant doit étre
réalisée par un ophtalmologiste ayant des
connaissances et une expérience des soins
pédiatriques suffisantes. C'est particulierement
important dans le cas d'un enfant (moins de
2 ans) dont le petit globe oculaire peut rendre
limplantation et la manipulation d’instruments
difficiles. Les probabilités de changement d’implant
sont aussi plus élevées a cause du changement
de longueur axiale de I'ceil lors de la croissance de
I'enfant. Par conséquent, il est important de fournir
aux parents du jeune patient des informations sur
le consentement éclairé avant toute intervention
chirurgicale et la LIO doit étre implantée avec
précaution chez les jeunes patients aprés avoir
pris en considération le rapport bénéfices/risques.

4. Dans le cas dune uvéite active et d'un enfant
présentant une uvéite, [linflammation doit
étre supprimée par traitement médical avant
l'implantation intraoculaire de la lentille ; linsertion
chirurgicale pourrait en effet entrainer une
aggravation de l'uvéite, ou d’autres complications.

5. Comme pour toute intervention chirurgicale,
des complications potentielles accompagnant
l'implantation de la LIO sont susceptibles de
survenir. Des évenements indésirables et
dysfonctionnements peuvent exiger le retrait de
I'implant, ou peuvent conduire a la cécité, a des
problemes de vue permanents, et provoquer
de graves risques pour la santé ou nécessiter
I'extraction de la LIO et son changement.

6. Les complications possibles accompagnant
'implantation peuvent comprendre les
complications suivantes, sans toutefois sy limiter :
<Evénements indésirables>
CEdeme de la cornée / Kératite (y compris érosion
delacornée)/ Dommage des cellules endothéliales
de la cornée / Décompensation cornéenne aigué
/ Décollement de la membrane de Descemet
/ Hémorragie conjonctive et subconjonctive /
Hyphéma / Kératite a hypopyon / Lésion de [iris /
Iritis (iridocyclite) / Adhérence de lris / Prolapsus
de l'iris/ Pupille anormale (bloc, saisie, déformation,
dilatation, etc.) / Uvéite / Rupture zonulaire /
Rupture capsulaire postérieure / Aprés la cataracte

/Hémorragie du vitré et opacité du vitré / Prolapsus
du corps vitré / Détachement, trou, déchirement,
etc. du tissu rétinien (y compris de la macula) /
Décollement de la rétine / Décollement choroidien
/ Hémorragie choroidienne / CEdeme maculaire
et dégénérescence / Hémorragie expulsive /
Endophtalmie / Caillot de fibrine / Glaucome
secondaire / Elévation de la pression intraoculaire
(y compris pression intraoculaire  élevée
transitoire et hypertension oculaire) / Diminution
de la pression intraoculaire / Dysphotopsie /
Détérioration de la fonction visuelle (acuité visuelle
et sensibilité au contraste) / Erreur de la puissance
de réfraction prédite / Epanchement dii & une plaie.
<Défaillances>

Dommage optique  (rupture, éraflure...)
/ Dommage haptique (rupture, éraflure,
décollement...) / Adhérence de corps étrangers
a la surface de la lentille / Réflexion de la surface
de la lentille / Décoloration ou pseudocoloration
de la lentille / Opacification de la lentille (y
compris scintillement) / Luxation de la lentille
/ Décentration de la lentille / Dislocation de la
lentille / Coincement des lentilles.

7. Des lentilles intraoculaires supplémentaires et
leurs injecteurs doivent étre disponibles avant
I'opération, en cas d’urgence.

8. NE PAS réutiliser la lentille. Dispositif a usage
unique.

9. NE PAS restériliser. La réutilisation ou la
restérilisation de tout composant peuvent
compromettre I'intégrité structurelle du dispositif
ou conduire a une défaillance du dispositif qui,
a son tour, peut entrainer des blessures ou
des maladies chez le patient. La réutilisation
ou la restérilisation peut aussi créer un risque
de contamination du dispositif ou causer une
infection au patient ou une infection croisée, y
compris, mais sans s’y limiter, la transmission de
maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre.

10. NE PAS entreposer la lentille dans un endroit
directement exposé a la lumiére du soleil ou
dans un endroit chaud ou humide. Veuillez
I'entreposer au sec et a une température de 30
degrés ou moins.

PRECAUTIONS

1. Avant d'utiliser ce dispositif médical, veuillez
vous assurer d’avoir lu attentivement et compris
ce document afin de procéder a l'intervention
en toute sécurité.

2. NE PAS utiliser cette lentille pour des patients
souffrant d’une rupture capsulaire ou d'une
rupture zonulaire ou présentant une large
capsulotomie postérieure.

3. Cette LIO doit étre placée dans la chambre
postérieure. Limplantation de la lentille dans
la chambre antérieure n’a pas fait I'objet d’'une
évaluation en termes d’efficacité et de sécurité.
La lentille ne doit pas étre placée dans le sulcus
ciliaire.

4. Avant douvrir I'emballage d'Avansee™
Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear,
vérifiez la description, y compris le modéle
de LIO, la puissance de la lentille, et la date
d’expiration situés sur I'étiquette.

5. La température de la lentile et du dispositif
visco-chirurgical ophtalmique (OVD) pendant
I'utilisation doit &tre comprise entre 21 °C et 25 °C.

6. Lintérieur de 'emballage en aluminium n’est
pas stérile. Dans un environnement non stérile,
retirer son contenu, y compris I'emballage
primaire (blister) de 'emballage en aluminium.

7. Side quelconques dommages ou anomalies sont
repérés sur 'emballage primaire aprés I'ouverture
de 'emballage en aluminium, NE PAS utiliser, car
la stérilité du dispositif n’est plus garantie.

8. Apres louverture de [I'emballage primaire
(blister), le dispositif doit étre manipulé en
conditions aseptiques.

9. Lorsque vous retirez le dispositif de 'emballage

primaire, veillez a ne pas le faire tomber.

. Avant dutiliser le dispositif, observer avec
attention toutes les parties afin de détecter tout
dommage, ou autre anomalie. Si une anomalie
est décelée, NE PAS utiliser le dispositif.

. Sile support de stockage de la lentille est délogé
de l'injecteur avant utilisation, NE PAS utiliser.
12. NE PAS enlever le support de stockage de la

lentille de l'injecteur avant I'injection de 'OVD.

13. NE PAS ouvrir la capsule sur le corps de l'injecteur.

14. Sides anomalies surviennent durant I'intervention,
cessez immédiatement d'utiliser ce dispositif.

. A I'exception du cas ol 'insertion de la lentille est
abandonnée, ne pas interrompre l'insertion aprés
que la lentille commence a dépasser de 'embout
et continuer a pousser le piston jusqu'a ce que
I'haptique postérieur soit complétement extrudé
de 'embout.

16. Lors de larrét de limplantation pendant la
procédure a cause d’'une anomalie, NE PAS
réutiliser ce dispositif et le jeter.

MODE D’EMPLOI

<Préparation de I'implantation de la lentille>

1. Avant [limplantation, examiner le type, la
puissance et la configuration appropriée sur
'emballage de la lentille.

2. Ouvrir 'emballage primaire (blister) et sortir le
dispositif dans un environnement stérile.

3. Insérer laiguille d'injection pour 'OVD dans
l'orifice situé sur la capsule de linjecteur, et
remplir 'embout jusqu’aux pointillés indiqués
sur le schéma (Fig. 4) avec 'OVD ; injecter au
moins 0,17 ml environ.

-
o

[
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<Implantation de la lentille>

4. Tout en tenant fermement la partie du corps de
l'injecteur portant la marque de Kowa, tenir le
support de stockage de la lentille entre votre pouce
et votre majeur sur les deux cotés et supporter sa
partie antérieure avec votre index (Fig. 5), enlever
ensuite doucement la protection du corps de
I'injecteur en gardant une position droite (Fig. 6).

5. Pousser doucement le piston et a vitesse
constante. Déplacer la LIO vers lavant et
'immobiliser lorsque loptique de la LIO est
enroulée et que ses bords entrent totalement en
contact (Fig. 7). A ce stade, placerimmédiatement
(dans les 20 secondes) la LIO dans I'ceil.

6. Insérer lextrémité de I'embout avec lorifice
(Marque Kowa) vers le haut a travers une incision
juste avant la zone centrale de la pupille (Fig. 8).

7. Tout en poussant le piston vers lavant, a
vitesse constante, relacher la LIO dans le sac
capsulaire.

8. Pousser jusqu’a I'extrusion complete de I'haptique
postérieur et jusqu’a la libération de la LIO, et retirer
le corps de linjecteur de la chambre antérieure.
Puis stabiliser la LIO dans le sac capsulaire en
utilisant un crochet ou un autre instrument.

9. Retirer soigneusement 'OVD de I'ceil a la fin de
'opération.

Précautions de manipulation :

1. Une quantité suffisante d’OVD doit étre injectée
pour remplir 'embout et recouvrir entierement
la lentille en insérant l'aiguille d'injection dans
I'orifice localisé dans la capsule de l'injecteur
(quantité minimale de 0,17 ml de l'orifice). Une
quantité insuffisante d’'OVD peut endommager
la LIO en raison d’une lubrification inadéquate
dans 'embout.

2. NE PAS laisser [linjecteur dans I'embout
lorsque 'OVD est rempli et immédiatement
débuter 'opération suivante.

3. NE PAS faire progresser le piston vers l'avant
avant d’avoir retiré le support de stockage de la
lentille.

4. Lorsque vous retirez le support de stockage de
la lentille, NE PAS le tordre latéralement (Fig. 9).

5. Des que le support de stockage de la lentille est
retiré, vérifier que la LIO ne présente aucune
anomalie. Si un haptique de la LIO se déforme, et
dépasse du trou a l'arriere du corps de l'injecteur,
comme indiqué sur la Fig. 10, NE PAS utiliser.

6. Apres avoir enlevé le support de stockage de la
lentille, NE PAS remplir avec davantage d’OVD.

7. Pousser lentement le piston quand il entre en
contact avec la lentille.

8. Pousser le piston vers I'avant de maniere douce
et constante.

9. NE PAS tenter de tirer le piston vers l'arriere
une fois qu’il a été poussé vers I'avant.

10. Maintenir 'orifice (Marque Kowa) vers le haut
tout en poussant le piston vers I'avant, a vitesse
constante, afin de relacher la LIO dans le sac
capsulaire.

11. Si vous sentez une forte résistance ou une
sensation anormale lors de la progression du
piston vers 'avant, cesser d'utiliser ce dispositif.

12. Lors de 'avancement du piston, cesser toute
utilisation du dispositif si un haptique postérieur
sort du sillon le long du piston, ou si :

— I'haptique antérieur fait une torsion et s’étend
vers 'avant (Fig. 11) ;

— I'haptique antérieur se coude et s’étend (Fig. 12) ;

—I'haptique postérieur doit s'étendre de
'embout (fig. 13);

— le piston passe au-dessus ou en dessous de
I'optique de la lentille ou tord irrégulierement
le verre (Fig. 14) ; ou

— le piston entre trop profondément du cété droit
ou gauche (Fig. 15).

Explication des symboles:

13. La LIO doit étre déplacée vers l'avant jusqu'a
ce que la lentille soit enroulée et que ses
bords entrent totalement en contact. Si vous
stoppez la progression a ce stade, le piston
peut se retrouver coincé dans la lentille, et cette
derniere peut étre endommagée lorsque vous
poussez et insérez ensuite la LIO.

14. Une fois que la LIO est placée a I'extrémité
proximale de I'embout, passer rapidement a
I'étape suivante (dans les 20 secondes) et
déposer la lentille dans I'ceil. Ne pas réussir
une implantation rapide peut mener au
blocage de la lentille a l'intérieur de 'embout
et potentiellement endommager la LIO ou
provoquer une implantation impropre.

15. Au cours de limplantation de la LIO, NE
PAS pousser la lentille jusqu’a ce qu’elle soit
exposée a I'extrémité de 'embout (Fig. 16).

16. La LIO doit étre relachée doucement aprés que
I'extrémité de I'embout est placée juste avant le
centre de la zone pupillaire.

CALCUL DE PUISSANCE DE LA LENTILLE
Le chirurgien doit déterminer avant l'opération la
puissance de la lentille & implanter. La constante A
ci-dessous est présentée comme valeur de référence
pour les calculs de la puissance de la lentille. Lors
du calcul de la puissance exacte de la lentille,
nous vous recommandons de réaliser les calculs
individuellement, en vous basant sur I'équipement
utilisé et 'expérience du chirurgien opérant.

| Modéle |Constante A (Mode A) |
[YP2.2R/ CP2.2R [118,6

Les méthodes de calcul de la puissance de la
lentille sont décrites dans les références suivantes.
Sanders, D.R., Retzlaff, J., et Kraff, M.C.,
« Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae », Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, pp.136-141, 1988.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., et Kraff, M.C.,
« Development of the SRK/T intraocular lens
implant power calculation formula », Journal of
Cataract and Refractive Surgery, Vol. 16, pp.333-
340, 1990; ERRATA, Vol. 16, pp.528, 1990.
CARTE DE PATIENT POUR LENTILLE
INTRAOCULAIRE

La Carte de patient pour lentille intraoculaire incluse
dans I'emballage externe doit étre complétée et
donnée au patient. Le patient devra fournir cette
carte lors de tout futur diagnostic médical.
RAPPORT D’INCIDENT

En cas dincident pouvant raisonnablement étre
considéré comme lié au dispositif, veuillez contacter
votre distributeur local ou un Représentant autorisé
(voir ci-dessous).

PRESENTATION

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear est fournie stérile dans un emballage primaire
(blister) a usage unique. Lemballage primaire
(blister) est stérilisé a l'oxyde d'éthylene, et il
doit étre ouvert uniquement dans des conditions
stériles. NE PAS restériliser.

COMMENT JETER

Aprés l'implantation de la lentille, veuillez jeter le
dispositif comme un déchet médical, conformément
aux lois et réglementations locales.

DATE D’EXPIRATION (date d’expiration de la
stérilité)

La date d’'expiration de la stérilité est clairement
indiquée sur I'emballage externe. La date est
présentée sous forme de quatre chiffres pour
'année et de deux chiffres pour le mois.
POLITIQUE DE RETOUR/ECHANGE

En ce qui concerne le retour ou I'échange de
lentilles, veuillez contacter votre distributeur local
ou le représentant autorisé (voir ci-dessous).

Symboles |Description Symboles |Description Symboles |Description
Ne pas réutiliser / A usage Avertissement Fabricant
® unique A d
Ne pas restériliser S Conserver a I'abri de la Représentant autorisé dans
@ N lumiére du soleil I'Union européenne
Ne pas utiliser si l'emballage Maintenir au sec D Dioptrie
est abimé T
Stérilisé a loxyde déthylene /l/ Limite de température 6T Diameétre total
Non stérile Numéro de série Diameétre de l'optique
& [sn] oB (Diamétre du corps)
Consulter le mode d’emploi Utiliser avant (AAAA-MM : Site WEB d'information pour
DE g année-mois) g les patients
. Nom du patient ou ID du Date d'implantation Nom et adresse de
W') patient ot |'établissement de soins
: L] ayant effectué lmplantation
Dispositif médical UDI comme format AIDC Importateur
P B P
al Fabricant :

Kowa Company, Ltd.

4-14, 3-Chome, Nihonbashi-Honcho, Chuo-ku, Tokyo 103-8433, JAPON

Représentant autorisé dans I'Union européenne :

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH
Gorreshof 151, 53347 Alfter, Allemagne
Téléphone : 00-800-2826-7333

Fax: +49 2222 95891 99
www.kowapharmaceuticals.eu
www.avansee.eu

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIGES
MEDIZINPRODUKT

Vorsicht: Dieses Produkt ist nur zum Gebrauch
durch Augenarzte bestimmt.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear
von Kowa Company, Ltd.ist eine faltbare asphérische
Hinterkammer- Intraokularlinse (IOL) (Abb. 2), die
in einem zum einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Kowa Original-Injektor (Abb. 1) vorgeladen ist.
Die Optik der Linse und die modifizierte ,C*-
Haptik bestehen aus einem UV-absorbierenden,
hydrophoben, weichen Acrylmaterial, das beim
gelben Typ auch eine proprietére Blaulicht-Filterung
enthalt. Die spektrale Durchlassigkeit der IOL (Gelb-
Typ) repliziert sehr genau diejenige der naturlichen
Augenlinse (Abb. 3). Vor dem Einsetzen wird die
Optik der Linse gefaltet, wodurch die Platzierung
durch eine kleine Inzision méglich wird. Nach der
Implantation in das Auge entfaltet sich die Linse
sanft, um die optische Leistung wiederherzustellen.
VERWENDUNGSZWECK

Kowas Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear IOL ist dazu vorgesehen, anstelle der nattirlichen
Augenlinse in der hinteren Kammer des Auges positioniert
zu werden. Hierdurch kann die Linse als refraktives
Medium zur optischen Korrektur der Aphakie fungieren.
INDIKATIONEN

Kowas Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear IOL ist fiir die Implantation in den Kapselsack
nach einer extrakapsularen Kataraktextraktion oder
Phakoemulsifikation von Katarakten vorgesehen.
WARNHINWEISE

1. Es sollte eine sorgféltige préaoperative Beurteilung
und eine grindliche Klinische Beurteilung durch
den Chirurgen erfolgen, um (ber das Nutzen/
Risiko-Verhéltnis  vor  der Implantation  der
Avansee™ PreloadiP / Avansee™ PreloadiP
Clear-Linse bei einem Kind oder einem Patienten,
der besondere Pflege bendtigt, mit einem
oder mehreren der folgenden Zustdnde bzw.
Erkrankungen zu entscheiden : Vor der Operation
Korneale Endothelschédigung / Glaukom / Uveitis
/ Diabetische Retinopathie / Netzhautabldsung
| Angeborene okuldre Anomalien / Choroidale
Hémorrhagie /  Flache  Augenvorderkammer
/ Mikrophthalmus ~ /  Hornhautdystrophie ~ /
Optikusatrophie / Okulare Hypertension / Amydriasis
/ Amblyopie / Frilhere Keratoplastik / Iritis / Korneale
Anomalien/Makuladegeneration/Retinadegeneration
/ Atopische Erkrankung / Pseudoexfoliationssyndrom
und Schwache der Zonulafasern / Riss der
Zonulafasern und  Linsenluxation  (einschlieBlich
Linsensubluxation) / Rubeosis iridis / Patienten mit
intraoperativem Auftreten einer schwerwiegenden
Nebenwirkung / oder Patienten, die, nach Beurteilung
eines Chirurgen, besondere Sorgfalt benétigen,
und zwar aus Griinden wie z.B. einer begleitenden
systemischen oder ophthalmischen Krankheit.

2. VorderOperation soliten die Risiken und Vorteile im
Zusammenhang mit der Implantation der IOL dem
Patienten im Rahmen des Aufklarungsgespréaches
durch den Chirurgen erléutert werden.

3. Patienten, die besondere Pflege brauchen,
bendtigen zusétzliche Aufmerksamkeit, darunter
eine postoperative Nachverfolgung durch einen
erfahrenen  Augenarzt ~ mit  entsprechender
Ausriistung, da bei ihnen ein héheres Risiko
von  Komplikationen —und/oder unzureichender
Wiederherstellung  der ~ Sehfahigkeit  besteht.
Die Implantation der IOL bei Kindern sollte von
einem Augenarzt durchgefihrt werden, der Uber
ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen in der
Pédiatrie verflgt. Dies ist bei der Behandlung von
Kindern (unter 2 Jahre alt) besonders wichtig,
da ihre kleinen Augépfel die Implantation und
die Handhabung der Instrumente erschweren.
Die Méglichkeit eines Austauschs der IOL ist hier
ebenfalls héher, da sich die axiale Lange des Auges
mit dem Wachstum des Kindes &ndert. Deshalb ist
es wichtig, dass die Eltern eines jungen Patienten
vor jeglicher Operation genau informiert werden und
ihre Einwilligung geben, und die Implantation der
IOL muss bei jungen Patienten sorgféltig und nach
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses erfolgen.

4. Bei aktiver Uveitis und bei einem Kind mit Uveitis
solte die Entziindung durch medizinische
Behandlung  unterdriickt ~ werden,  bevor
die Intraokularlinse eingesetzt wird, da der
chirurgische Eingriff die Uveitis verstérken oder zu
anderen Komplikationen fiihren kann.

5. Wie bei allen chirurgischen Eingriffen kann eine
IOL-Implantation von mdglichen Komplikationen
begleitet werden. Unerwiinschte Ereignisse
und Fehlfunktionen kénnen einen Abbruch der
Implantation erzwingen, da sie zu Blindheit,
dauerhaften Problemen mit der Sehscharfe und
schweren Gesundheitsgefahren filhren kénnen,
oder kénnen das Herausnehmen der IOL und
ihren Austausch erforderlich machen.

6. Komplikationen im Zusammenhang mit |OL-
Implantationen kénnen unter anderem Folgendes
beinhalten:
<Nebenwirkungen>
Hornhautédeme /  Keratitis  (einschlieBlich
Hornhauterosion) / Korneale Endothelschédigung
/ Akute Hornhautdekompensation / Abldsung
der Descemet-Membran / Konjunktivitis und
subkonjunktivale Blutung / Hyphama / Hypopyon
/ Irisschéaden / lritis (Iridozyklitis) / Irisadhasion
/ lrisprolaps / Abnormale Pupille (Blockierung,
Starre, Verformung, Dilatation, usw.) / Uveitis /
Riss der Zonulafasern / Posteriore Kapselruptur /
Sekundarkatarakt/ Glaskérperblutung und Opazitéat
/ Glaskorperprolaps / Ablésung, Loch, Riss usw.

von retinalem Gewebe (einschlieBlich Makula) /
Netzhautablésung / Aderhautablésung / Choroidale
Héamorrhagie / Makulabdem und —degeneration
/' Expulsive Blutungen / Endophthalmitis
/  Fibrinausfallung /  Sekundéarglaukom /
Augeninnendruckanstieg (einschlieBlich
voriibergehendem erhéhten Augeninnendruck und
Augenhochdruck) / Augeninnendrucksenkung /
Dysphotopsie / Verschlechterung der Sehfunktion
(Sehscharfe und Kontrastempfindlichkeit) / Fehler
der vorhergesagten Brechkraft / Probleme der
Wundheilung.

<Stérungen>

Optikschaden (Bruch, Kratzer, etc.)/Haptikschaden
(Bruch, Kratzer, Loslosung, etc.) / Anhaften von
Fremdkdrpern auf der Linsenoberflache / Reflexion
der Linsenoberflache / Verfarbung der Linse oder
Pseudofarbung / Linsentribung (einschlieBlich
Glistenings) / Linsenluxation / Linsendezentrierung
/ Linsendislokation / klemmende Linse.

7. Vorder Operation sollte im Rahmen der Vorbereitung
auf Notfélle Ersatz fiir die Intraokularlinse und den
Injektor bereitgehalten werden.

8. Die benutzte Linse NICHT wiederverwenden. Nur
zum einmaligen Gebrauch.

9. Die benutzte Linse NICHT erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung oder eine erneute Sterilisation
jeglicher Komponenten kénnen die strukturelle
Integritdt des Produkts beeintréchtigen und/oder
zum Versagen des Produkts fiihren, was wiederum
zu Verletzungen des Patienten oder Krankheiten
fuhren kann. Die Wiederverwendung oder eine
ermneute Sterilisation kénnen zudem ein Risiko
darstellen oder zur Kontamination des Produkts
fuhren und/oder beim Patienten eine Infektion oder
Kreuzinfektion verursachen, einschlieBlich aber
nicht beschrankt auf die Ubertragung von infektiésen
Krankheiten von einem Patienten auf einen anderen.

10. Lagern Sie die Linse NICHT unter direkter
Sonneneinstrahlung oder an heiBen und feuchten
Orten. Lagern Sie die Linse unter 30 °C und halten
Sie sie trocken.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Stellen Sie vor der Verwendung dieses Produkts
bitte sicher, dass Sie dieses Dokument sorgfaltig
gelesen und verstanden haben, um das Verfahren
sicher und erfolgreich durchzufihren.

2. Verwenden Sie diese Linse NICHT bei Patienten
mit Rissen der Linsenkapsel oder der Zonula, oder
bei denen eine groBere posteriore Kapsulotomie
vorgenommen wurde.

3. Dieses Produkt soll in der Augenhinterkammer
platziert werden. Die Implantation der Linse in der
Vorderkammer ist in Bezug auf Sicherheit und
Wirksamkeit nicht beurteilt.

Die Linse sollte nicht im Ziliarsulkus platziert werden.

4. Vergewissen Sie sich vor dem Offnen der
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear-
Verpackung Uber die Richtigkeit der Beschreibung,
unter anderem in Bezug auf IOL-Modell, Linsenstarke
und Verfallsdatum auf dem Etikett.

5. Dieses Produkt und das ophthalmische
viskochirurgische Produkt (Ophthalmic Viscosurgical
Device, OVD) sollten bei Temperaturen zwischen 21
°C und 25 °C verwendet werden.

6. Die Innenseite der Aluminiumverpackung ist
nicht steril. Entnehmen Sie in einer nichtsterilen
Umgebung den Inhalt einschlieBlich der priméaren
Verpackung (Blister) aus der Aluminiumverpackung.

7. Sollten nach dem Offnen der Aluminiumverpackung
Schaden oder Anomalien an der primaren Verpackung
gefunden werden, das Produkt NICHT verwenden, da
es moglicherweise nicht mehr steril ist.

8. Nach dem Offnen der Primarverpackung solite
das Produkt aseptisch benutzt werden.

9. Vor Verwendung des Produkts sorgféltig alle
Teile auf Beschéadigungen oder sonstige
Beeintréchtigungen prifen. Sollte eine Auffalligkeit
gefunden werden, das Produkt NICHT verwenden.

10. Bevor Sie das Produkt verwenden, sorgfaltig die
Injektorspitze und alle Teile auf Beschadigungen,
Verformungen oder sonstige Beeintrachtigungen
prifen. Sollte eine Auffalligkeit gefunden werden,
das Produkt NICHT verwenden.

11. Wenn der Linsenhalter vor der Verwendung
abgel6st ist, das Produkt NICHT verwenden.

12. Entfernen Sie den Linsenhalter NICHT vor der
Injektion des OVD.

13. Offnen Sie NICHT die Kappe am Injektorgehause.

14. Falls Sie wahrend des Verfahrens etwas
Ungewohnliches fiihlen, héren Sie sofort auf;
dieses Produkt zu verwenden.

15. AuBer bei Abbruch der Linsenimplantation,
unterbrechen Sie das Einsetzen nicht, nachdem
die Linse begonnen hat, aus der Injektorspitze
herauszukommen; driicken Sie den Kolben
konstant weiter bis die hintere Haptik vollstandig
aus der Injektorspitze herausgedriickt ist.

16. Wenn die Implantation aufgrund von Auffalligkeiten
wahrend des Verfahrens unterbrochen wurde,
verwenden Sie dieses Produkt NICHT erneut,
sondern entsorgen Sie es.

GEBRAUCHSANWEISUNG

<Vorbereitung fiir die Linsenimplantation>

1. Uberprifen Sie vor dem Implantieren die
Linsenverpackung auf Typ, Stérke und die richtige
Konfiguration.

2. Offnen Sie die primare Verpackung (Blister) und
entnehmen Sie das Produkt in einer sterilen
Umgebung.

3. Setzen Sie die Injektionsnadel fiir das OVD in den
Einlass in der Kappe auf dem Injektorgehéuse
ein und flllen Sie die Injektorspitze bis fast zu
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der gestrichelten Linie, die in der Grafik (Abb. 4)
gezeigt wird, mit dem OVD, um mindestens ca.
0,17 ml zu injizieren.

<Linsenimplantation>

4. Halten Sie den Teil des Injektorgehauses mit der
Kowa-Markierung fest in der Hand und halten
Sie den Linsenhalter an beiden Seiten zwischen
Daumen und Mittelfinger fest und stiitzen Sie den
vorderen Teil mit dem Zeigefinger (Abb. 5), ziehen
Sie dann den Linsenhalter langsam gerade vom
Injektorgehéuse weg (Abb. 6).

5. Dricken Sie den Kolben langsam und mit
konstanter Geschwindigkeit, bewegen Sie die
0L nach vorne und stoppen Sie sie an der Stelle,
wo die IOL-Optik aufgerollt ist und ihre Rénder
sicheren Kontakt haben (Abb. 7). Platzieren Sie
sofort (innerhalb von 20 Sekunden) nach diesem
Zustand die IOL im Auge.

6. Setzen Sie die Injektorspitze mit dem Einlass (Kowa-
Markierung) nach oben durch einen Einschnitt direkt
vor den zentralen Pupillenbereich ein (Abb. 8).

7. Wahrend Sie den Kolben mit konstanter
Geschwindigkeit nach vorne driicken, platzieren
Sie die IOL innerhalb des Kapselsacks.

8. Dricken Sie, bis die hintere Haptik vollstandig
extrudiert und die IOL freigegeben ist, und ziehen Sie
das Injektorgeh&use aus der vorderen Augenkammer.
Stabilisieren Sie dann die IOL mit einem Haken oder
einem anderen Werkzeug im Kapselsack.

9. Es sollte darauf geachtet werden, das OVD am
Ende der Operation aus dem Auge zu entfernen.

Hinweise flir den Umgang:

1. Es sollte eine ausreichende Menge OVD injiziert
werden, um die Injektormindung zu fillen und
die gesamte Linse zu bedecken, indem die
Injektionsnadel in den Einlass in der Kappe am
Injektorgehduse eingesetzt wird (mindestens
0,17 ml). Wenn nicht gentigend OVD verwendet
wird, kann es zur Beschédigung der IOL aufgrund
von unzureichender Schmierung im Inneren der
Injektorspitze kommen.

2. Lassen Sie KEIN OVD im Inneren der
Injektorspitze des Injektors. Fahren Sie sofort mit
dem néchsten Schritt fort.

3. Schieben Sie NICHT den Kolben vor, bevor der
Linsenhalter entfernt wurde.

4. Drehen Sie den Linsenhalter beim Entfernen
NICHT seitlich (Abb. 9).

5. Vergewissern Sie sich nach dem Entfernen des
Linsenhalters, dass keine Anomalien in der |IOL
vorliegen. Sollte eine Haptik der IOL verformt sein
und wie in Abb. 10 aus dem Loch in der Rickseite
des Injektorgehduses herausragen, verwenden
Sie das Produkt NICHT.

6. Fllen Sie nach dem Entfernen des Linsenhalters
KEIN zusatzliches OVD nach.

7. Driicken Sie den Kolben langsamer, sobald er in
Beriihrung mit der Linse gekommen ist.

8. Driicken Sie den Kolben mit regelméaBiger,
konstanter Geschwindigkeit nach vorne.

9. Wenn der Kolben bereits nach vorne gedriickt
wurde, ziehen Sie ihn NICHT zur(ck.

10. Achten Sie darauf, dass der Einlass (Kowa-
Markierung) nach oben zeigt, wahrend Sie den Kolben
mit konstanter Geschwindigkeit nach vorne driicken,
und platzieren Sie die IOL innerhalb des Kapselsacks.

.Wenn Sie beim Vorschieben des Kolbens
einen starken Widerstand spiren oder ein
ungewdhnliches Gefiihl haben, verwenden Sie
dieses Produkt nicht weiter.

12. Beenden Sie die Verwendung dieses Produkts,
wenn wéhrend des Vorschiebens des Kolbens
eine hintere Haptik auBerhalb der Nut entlang des
Kolbens liegt, oder falls:

—die vordere Haptik sich drehen und nach vorn
erstrecken sollte (Abb. 11);

— die vordere Haptik sich biegen und nach auB3en
strecken sollte (Abb. 12);

—die hintere Haptik aus der Injektionsspitze
herausragen sollte (Abb. 13);

jry

— der Kolben Uber oder unter die Linsenoptik oder
auf ungewdhnliche Weise in der Optik gebogen
ist (Abb. 14) oder

— der Kolben zu weit nach rechts oder links gehen
sollte (Abb. 15).

. Die IOL sollte nach vorne bewegt werden, bis die
Linsenoptik aufgerollt ist und ihre Rénder sicheren
Kontakt haben. Wenn Sie die Vorwéartsbewegung
kurz vor dieser Stelle stoppen, kann der Kolben
in die Linsenoptik gelangen und in ihr stecken
bleiben, so dass die Linse danach beim Schieben
und Einfiihren der IOL beschadigt werden kann.

14. Nachdem die IOL in die Néhe der Injektorspitze

bewegt wurde, fahren Sie sofort (innerhalb von
20 Sekunden) mit dem nachsten Schritt fort
und platzieren Sie die Linse im Auge. Wenn die
Implantation nicht sofort erfolgt, kann die Linse
innerhalb der Injektionsspitze stecken bleiben,
was moglicherweise zur Beschadigung der IOL
oder zu einer fehlerhaften Implantation fiihrt.

15. Schieben Sie die Linse wahrend der [OL-

Implantation NICHT bis zu der auBersten Stelle, wo
sie auf die Injektorspitze gelangen kann (Abb. 16).
16. Die IOL sollte langsam freigegeben werden,
nachdem die Injektorspitze direkt vor der Mitte des
Pupillenbereichs lokalisiert wurde.

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE

Der Chirurg sollte préoperativ die Stirke der

Linse bestimmen, die implantiert werden soll. Die

A-Konstante im Folgenden dient als Referenzwert

fir die Berechnung der Linsenstarke. Bei der

Berechnung der exakten Linsenstarke  wird

empfohlen, die Berechnungen einzeln durchzufiihren

und das eingesetzte Material und die Erfahrung des

Operateurs als Grundlage zu verwenden.

[Model [A-Konstante (A-Modus) |
[YP2.2R/ CP2.2R [118,6

Methoden zur Berechnung der Linsenstéarke werden in
den folgenden Referenzen beschrieben.

Sanders, D.R., Retzlaff, J., und Kraff, M.C,
“Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae”, Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, S.136-141, 1988.

Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., und Kraff, M.C.,
“Development of the SRK/T intraocular lens implant
power calculation formula”, Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 16, S.333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, S.528, 1990.
INTRAOKULARLINSEN-PATIENTENKARTE

Die Intraokularlinsen-Patientenkarte, die in der
Umverpackung enthalten ist, sollte ausgefilllt und dem
Patienten (ibergeben werden. Der Patient muss diese
Karte vorlegen, wenn er zukiinftig arztliche Diagnosen
ersucht.

MELDEPFLICHTEN

Bei Vorfallen, die mit groBer Wahrscheinlichkeit
als geratebezogen angesehen werden konnen,
informieren Sie bitte Ihren lokalen Fachhandler oder
autorisierten Vertreter (siehe unten).

ART DER LIEFERUNG

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear
wird steril in einer primaren (Blister-)Verpackung fir den
einmaligen Gebrauch geliefert. Die priméare (Blister-)
Verpackung wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und die
Verpackung sollte nur unter sterilen Bedingungen
geoffnet werden. NICHT erneut sterilisieren.
ENTSORGUNGSHINWEISE

Nach der Implantation der Linse muss das Gerat als
medizinischer Sondermill gemaR den lokal geltenden
Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.
VERFALLSDATUM (Ablaufdatum der Sterilitéat)
Das Ablaufdatum der Sterilitat ist deutlich auf der
Umverpackung angegeben. Das Datum wird in vier
Ziffern fir das Jahr und zwei Ziffern fiir den Monat
angegeben.

UMTAUSCH/RUCKGABE

Kontaktieren Sie in Bezug auf eine Riickgabe oder
einen Umtausch von Linsen bitte Ihren lokalen Handler
oder unsere autorisierte Vertretung (siehe unten).

-
w

Erklarung der Symbole:
Symbole |Beschreibung Symbole |Beschreibung Symbole |Beschreibung
Nicht wiederverwenden / Nur Vorsicht Hersteller
® zum einmaligen Gebrauch A d
Nicht erneut sterilisieren S Vor Sonnenlicht schiitzen Autorisierte Vertretung in der
@ 4N [==I=] | Européischen Gemeinschatt
Nicht verwenden, wenn die Vor Nasse schiitzen D Dioptrien
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DISPOSITIVO SU PRESCRIZIONE MEDICA

Attenzione: questo dispositivo pud essere
acquistato solo da parte di o su prescrizione di un
oftalmologo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear
di Kowa Company, Ltd. & una lente intraoculare
(IOL) asferica pieghevole per la camera posteriore
dell'occhio (Fig. 2) precaricata in un iniettore originale
Kowa (Fig. 1) monouso. La parte ottica della lente e
le anse con configurazione a C modificata sono
realizzate in un materiale acrilico idrofobo morbido
con filtro UV contenente, per quanto concerne il
tipo Giallo, anche un filtro per luce blu brevettato.
La trasmittanza spettrale della IOL (tipo Giallo) &
pressoché analoga a quella del cristallino naturale
(Fig. 3). Prima dellinserimento, la parte ottica viene
piegata in modo da consentire il posizionamento
della lente attraverso una piccola incisione. In seguito
allinserimento chirurgico all'interno dell’occhio, la
lente si distende delicatamente per ripristinare le
prestazioni ottiche.

DESTINAZIONE D’'USO

La IOL Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P

Clear di Kowa & creata per essere posizionata

nella camera posteriore dell'occhio, in sostituzione

del cristallino naturale, in modo da poter agire
come mezzo di rifrazione nella correzione visiva
dell'afachia.

INDICAZIONI

LalOL Avansee™ Preload1P/Avansee™ Preload1P

Clear di Kowa, intesa per il posizionamento nel

sacco capsulare, e progettata per [Iimpianto

dopo interventi di estrazione extracapsulare o di

facoemulsificazione della cataratta.

AVVERTENZE

1. Un’attenta valutazione pre-operatoria e un
giudizio clinico corretto da parte di un chirurgo
sono necessari al fine di decidere il rapporto
rischi/benefici prima dellimpianto delle lenti
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear nei bambini o nei pazienti che necessitano
di“cure speciali” affetti da una o piu delle seguenti
patologie. Prima dell’intervento chirurgico
Danno dell’'endotelio corneale / Glaucoma /
Uveite / Retinopatia diabetica / Distacco della
retina / Anomalie oculari congenite / Emorragia
coroidea / Camera anteriore molto bassa /
Microftalmo / Distrofia corneale / Atrofia del
nervo ottico / Ipertensione oculare / Midriasi /
Ambliopia / Precedenti di cheratoplastica / Irite
/ Anomalie corneali / Degenerazione maculare
/ Degenerazione della retina / Disturbo atopico
/ Sindrome di pseudo-esfoliazione e ipotonia
zonulare / Rottura zonulare e lussazione della
lente (inclusa sub-lussazione della lente) /
Rubeosi iridea / Pazienti con serie complicanze
intraoperatorie / Pazienti considerati bisognosi
di cure speciali, in seguito a valutazione da
parte di un chirurgo, per motivi quali disturbi
sistemici o oftalmologici concomitanti.

2. Prima dell'intervento, il chirurgo & tenuto a
esporre chiaramente al paziente i rischi e i
benefici associati allimpianto della IOL.

3. Una particolare attenzione & richiesta per i
pazienti che necessitano di “cure speciali”, tra
cui un follow-up postoperatorio da parte di un
oftalmologo esperto con attrezzature adeguate,
a causa del rischio piu elevato di complicanze
e/o di un recupero insufficiente della vista.
Limpianto della IOL nei bambini deve essere
eseguito da un oftalmologo sufficientemente
esperto e competente in ambito pediatrico. Cid
& particolarmente importante in caso di bambini
(al di sotto dei 2 anni di eta) il cui bulbo oculare
& cosi piccolo da rendere difficoltosi I'impianto
e la manipolazione della strumentazione.
Anche le probabilita di sostituzione della IOL
risultano maggiori in relazione allaumento della
lunghezza assiale dell'occhio, conseguente alla
crescita del bambino. Pertanto e importante
fornire ai genitori del giovane paziente
informazioni di consenso informato prima di
qualsiasi intervento chirurgico e la IOL deve
essere impiantata attentamente nei giovani
pazienti dopo aver considerato il rapporto rischi/
benefici.

4. In caso di bambini affetti da uveite e in presenza
di uveite attiva, prima dell'impianto della lente
intraoculare il chirurgo dovrebbe provvedere
all’eliminazione dell'infiammazione, in quanto un
intervento chirurgico potrebbe determinare un
aggravamento dell’'uveite o altre complicanze.

5. Similmente a quanto accade per qualsiasi
intervento chirurgico, anche limpianto della
IOL pud comportare complicanze. Eventi
avversi e malfunzionamenti possono causare
l'interruzione dellimpianto in quanto possono
indurre cecita, problemi permanenti con I'acuita
visiva e gravi pericoli per la salute, o richiedere
I'estrazione e la sostituzione della |OL.

6. Le complicanze associate allimpianto della IOL
possono includere a titolo esemplificativo:
<Eventi avversi>
Edema corneale / Cheratite (inclusa erosione
corneale) / Danno dell’endotelio corneale /
Scompenso corneale acuto / Distacco della
membrana di Descemet / Congiuntivite ed
emorragia subcongiuntivale / Ifema / Ipopion /
Lesione dell’iride / Irite (iridociclite) / Adesione
dell'iride / Prolasso irideo / Anomalie della
pupilla  (blocco, cattura, deformazione,

dilatazione, ecc.) / Uveite / Rottura zonulare
/ Rottura della capsula posteriore / Post-
cataratta / Emorragia e opacificazione del vitreo
/ Prolasso vitreale / Distacco, foro, lacerazione
del tessuto retinico, ecc. (macula inclusa) /
Distacco della retina / Distacco coroideo /
Emorragia coroidea / Edema e degenerazione
maculare / Emorragia espulsiva / Endoftalmite /
Precipitazione fibrinica / Glaucoma secondario
/ Aumento della pressione intraoculare (inclusa
elevata pressione intraoculare transitoria
e ipertensione oculare) / Abbassamento
della pressione intraoculare / Disfotopsia /
Deterioramento della funzione visiva (acuita
visiva e sensibilita al contrasto) / Errore del
potere refrattivo previsto / Perdite dalla ferita.
<Malfunzionamenti>

Danno dellottica (rottura, graffiatura, ecc.) /
Danno alle anse (rottura, graffiatura, distacco,
ecc.) / Adesione di corpi estranei sulla superficie
della lente / Riflessi sulla superficie della lente
/ Scolorimento o pseudocolorazione della lente
/ Opacizzazione della lente (incluso glistening)
/ Lussazione della lente / Decentramento della
lente / Dislocazione della lente / Blocco della
lente.

7. Prima dellintervento, il chirurgo dovrebbe
disporre di una lente intraoculare e di un
dispositivo di inserimento di riserva da utilizzarsi
nell’ambito di procedure di emergenza.

8. NON riutilizzare la lente. Lente valida per un
singolo utilizzo.

9. NON risterilizzare. Il riutilizzo o la risterilizzazione
di qualsiasi componente possono compromettere
lintegrita  strutturale  del  dispositivo  e/o
comprometterne il funzionamento con conseguente
insorgenza di lesioni o patologie per il paziente.
Il riutilizzo o la risterilizzazione possono anche
comportare un rischio di contaminazione del
dispositivo e/o essere causa di infezioni nel paziente
o di infezione incrociata, tra cui la trasmissione di
patologie infettive da un paziente a un altro.

10. NON conservare le lenti alla luce diretta del
sole o in luoghi caldi e umidi. Conservare le
lenti a una temperatura non superiore a 30 °C e
mantenerle asciutte.

PRECAUZIONI

1. Prima di utilizzare il dispositivo, assicurarsi di
aver letto e compreso attentamente il presente
documento, al fine di eseguire la procedura nel
rispetto delle misure di sicurezza.

2. NON utilizzare questa lente in pazienti con
rottura capsulare, con rottura zonulare o con
ampia capsulotomia posteriore.

3. Questo dispositivo deve essere posizionato
nella camera posteriore dell’occhio. Limpianto
della lente nella camera anteriore dell’occhio
non & stato valutato ai fini della sicurezza e
dellefficacia.

La lente non deve essere posta nel solco
cigliare.

4. Prima dellapertura della confezione di
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear, controllare la descrizione riportata
sull’etichetta relativa al modello di IOL, al potere
della lente e alla data di scadenza.

5. Le temperature del dispositivo e del dispositivo
viscoelastico oftalmico (OVD) durante I'uso
devono essere comprese tra 21 °C e 25 °C.

6. Linterno dellimballaggio in alluminio non &
sterile. In ambienti non sterili, rimuovere il
contenuto dall'imballaggio in alluminio, incluso
il contenitore primario (blister).

7. Qualora, dopo l'apertura dellimballaggio in
alluminio, si dovessero notare eventuali danni
o anomalie del contenitore primario, NON
utilizzare il dispositivo, in quanto potrebbe non
risultare piu sterile.

8. Dopo lapertura del contenitore primario,
manipolare il dispositivo in condizione asettica.

9. Durante la rimozione del dispositivo dal contenitore
primario, fare attenzione a non farlo cadere.

10. Prima di utilizzare il dispositivo, assicurarsi
che tutti i componenti non presentino
danneggiamenti o altre anomalie. Qualora
dovessero essere riscontrate delle anomalie,
NON utilizzare il dispositivo.

. NON utilizzare il dispositivo se la sicura della

lente & spostata.

12. NON rimuovere la sicura della lente prima di
iniettare 'OVD.

13. NON aprire il coperchio del corpo dell'iniettore.

14.In caso di anomalie durante la procedura,
interrompere immediatamente 'uso del dispositivo.

15. Ad eccezione della rinuncia allinserimento
della lente, non interrompere [linserimento
dopo che la lente inizia a fuoriuscire dalla punta
dell'iniettore e continuare a spingere lo stantuffo
fino a quando l'ansa prossimale non viene
completamente espulsa dall'iniettore.

16.In caso di interruzione della procedura di
impianto a causa di anomalie, NON riutilizzare
il dispositivo e smaltirlo.

ISTRUZIONI PER L'USO

<Preparazione all'impianto della lente>

1. Prima dellimpianto, esaminare la confezione
per controllare che il tipo, il potere e la
configurazione della lente siano corretti.

2. Aprire il contenitore primario (blister) e
rimuovere il dispositivo in un ambiente sterile.

-



Foglietto illustrativo (Istruzioni per I'uso) it

ITALIANO

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear

nl NEDERLANDS

Inserire 'ago per iniettare 'OVD nell'apposito
foro ubicato sul coperchio del corpo dell'iniettore
e riempire la camera di lancio fino alla linea
tratteggiata illustrata nel diagramma (Fig. 4)
corrispondente a circa 0,17 ml di prodotto.

<Impianto della lente>

4.

9.

Afferrando saldamente la parte del corpo
dell'iniettore con il contrassegno Kowa, tenere
la sicura della lente tra il pollice e il dito medio su
entrambi i lati e sostenere la parte anteriore con
l'indice (Fig. 5). Rimuovere quindi lentamente
la sicura della lente dal corpo delliniettore in
maniera rettilinea (Fig. 6).

Premere lentamente lo stantuffo in modo
constante; spingere la IOL in avanti fino al
punto in cui la parte ottica della lente inizia ad
arrotolarsi ei suoi bordi entrano adeguatamente
in contatto con le pareti del dispositivo (Fig. 7).
A questo punto, posizionare immediatamente
(entro 20 secondi) la IOL nell’occhio.

Inserire  la punta smussata attraverso
l'incisione, fino all'area appena prima del centro
della pupilla, mantenendo il corpo dell'iniettore
in modo che si veda il marchio Kowa rivolto
verso l'alto (Fig. 8).

Spingendo lo stantuffo in avanti in modo
regolare, rilasciare la IOL nel sacco capsulare.
Spingere fino alla completa fuoriuscita del’ansa
prossimale e rilasciare la IOL, quindi estrarre
la punta delliniettore dalla camera anteriore.
Stabilizzare quindi la lente all’interno del sacco
capsulare utilizzando un uncino o altri strumenti.
Al termine dell'intervento, rimuovere
delicatamente I'OVD dall’occhio.

Precauzioni durante la manipolazione:

1.

Iniettare una quantita di OVD sufficiente a
riempire la camera di lancio e coprire l'intera
ottica della lente inserendo I'ago di iniezione
nel foro preposto, ubicato sul coperchio della
cartuccia contente la IOL (fino a raggiungere un
livello di almeno 0,17 ml dal foro di ingresso). Una
quantita insufficiente di OVD puo danneggiare la
IOL a causa di una lubrificazione inadeguata
della camera di lancio.

NON lasciare l'iniettore con la camera di lancio
riempita di OVD. Avviare immediatamente la
procedura successiva.

NON far avanzare lo stantuffo prima di aver
rimosso la sicura della lente.

Rimuovere la sicura della lente SENZA FARLA
ruotare lateralmente (Fig. 9).

Dopo aver rimosso la sicura della lente, controllare
che la IOL non presenti anomalie. In caso di
deformazioni o protrusioni di un’ansa della IOL
attraverso i fori presenti sul retro della cartuccia,
come illustrato in Fig. 10, NON utilizzare la lente.
Dopo aver rimosso la sicura della lente, NON
iniettare altro OVD.

Spingere lentamente lo stantuffo quando entra
in contatto con la lente.

Spingere lo stantuffo in avanti a una velocita
costante e regolare.

NON ritrarre lo stantuffo dopo averlo spinto in
avanti.

. Tenere il foro per [linserimento dellOVD
(contrassegno Kowa) rivolto verso I'alto mentre
si spinge lo stantuffo in avanti in modo regolare
per rilasciare la IOL nel sacco capsulare.

.In caso di forte resistenza o di avanzamento
anomalo dello stantuffo, interrompere I'utilizzo
del dispositivo.

.Durante  l'avanzamento  dello  stantuffo,
interrompere I'utilizzo del dispositivo in caso
di fuoriuscita dellansa prossimale dalla
scanalatura dello stantuffo oppure quando:
—l'ansa distale ruota e si allunga in avanti (Fig.

1),
— l'ansa distale si piega e si distende (Fig. 12);
— l'ansa prossimale si distende fuori dalla punta
dell'iniettore (Fig. 13);

Spiegazione dei simboli:

— lo stantuffo passa sopra o sotto la parte ottica
della lente o piega l'ottica in modo irregolare
(Fig. 14); oppure

— lo stantuffo & posizionato troppo a destra o a
sinistra (Fig. 15).

13. Far avanzare la IOL fino al punto in cui la parte
ottica della lente inizia ad arrotolarsi e suoi bordi
entrano adeguatamente in contatto con le pareti
del dispositivo. Arrestando I'avanzamento prima
di raggiungere questa posizione, lo stantuffo
potrebbe penetrare e rimanere incastrato
nella parte ottica della lente, che potrebbe
subire dei danni durante la fase successiva di
avanzamento e di inserimento della IOL.

14. Dopo aver spostato la IOL nella camera di
lancio, passare immediatamente alla procedura
successiva (entro 20 secondi) e posizionare
la lente nell'occhio. Il fallimento di un impianto
tempestivo puo causare [ostruzione della
lente allinterno della punta dell'iniettore, con
conseguenti possibili danni alla IOL, o un
impianto improprio.

15. Durante la procedura di impianto della 10L,
NON far fuoriuscire la lente dalla punta
dell'iniettore prima dell'inserimento in camera
anteriore (Fig. 16).

16. La IOL dovrebbe essere rilasciata lentamente
dopo aver posizionato la punta dell'iniettore
appena davanti all’area centrale della pupilla.

CALCOLO DEL POTERE DELLA LENTE

Il chirurgo dovrebbe stabilire prima dellintervento il

potere della lente da impiantare. La costante A nella

tabella seguente & presentata come valore di riferimento

per i calcoli del potere della lente. Si raccomanda di

calcolare esattamente il potere della lente in maniera

individuale, basandosi sulle attrezzature utilizzate e

sull’esperienza del medico chirurgo.

| Modello |Costante A (modo A) |
[YP2.2R/CP2.2R [1186

| metodi per calcolare il potere della lente sono
illustrati nel materiale bibliografico elencato di seguito.
Sanders, D.R., Retzlaff, J., and Kraff, M.C.,
“Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae”, Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, pp.136-141, 1988.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C.,
“Development of the SRK/T intraocular lens implant
power calculation formula®, Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 16, pp.333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp.528, 1990.

SCHEDA PAZIENTE PER LENTI INTRAOCULARI
La Scheda Paziente per Lenti Intraoculari inclusa
nella confezione deve essere completata e
consegnata al paziente, che dovra utilizzarla nelle
visite mediche future.

REPORT DI INCIDENTE

In caso di incidente che pud essere ragionevolmente
considerato correlato al dispositivo, contattare il
distributore locale o il rappresentante autorizzato
(vedere di seguito).

CONFEZIONAMENTO

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear e fornita sterile in un contenitore primario
(blister) ed e concepita esclusivamente per un
uso singolo. Il contenitore primario (blister) e
stato sterilizzato utilizzando ossido di etilene e la
confezione deve essere aperta esclusivamente in
condizioni sterili. NON risterilizzare.
SMALTIMENTO

Dopo l'impianto della lente, smaltire il dispositivo
come rifiuto medico in conformita alle leggi e ai
regolamenti locali.

DATA DI SCADENZA

(data di scadenza della sterilita)

La data di scadenza della sterilita & chiaramente
indicata sulla confezione esterna ed & espressa
tramite quattro cifre per 'anno e due cifre per il mese.
POLITICA RESI/SOSTITUZIONI

Per la restituzione o la sostituzione della lente, si
prega di contattare il proprio distributore locale o il
Rappresentate Autorizzato (Vedere qui di seguito).

Simboli Descrizione Simboli Descrizione Simboli Descrizione
Non riutilizzare/Adatto per Attenzione Fabbricante
® uso singolo A “
Non risterilizzare St Non esporre alla luce Rappresentante autorizzato
@ £ diretta del sole per la Comunita Europea
Non utilizzare se la Conservare in luogo asciutto D Diottria
@ confezione & danneggiata -
Sterilizzato mediante ossido Limite di temperatura - Diametro totale
di etilene flf o
A Non sterile Enl Numero di serie ® Diametro ottico
B (diametro del corpo)
Consultare le istruzioni per g Usare entro m Sito web di informazioni per i
[E l'uso (AAAA-MM: anno-mese) pazienti
: » Nome o ID del paziente Data dellimpianto o+ Nome e indirizzo della struttura
W ! |_ Y dove ¢ stato eseguito limpianto
Dispositivo medico UDI in formato AIDC Importatore
P ® P
adl Fabbricante:

Kowa Company;, Ltd.

4-14, 3-Chome, Nihonbashi-Honcho, Chuo-ku, Tokyo 103-8433, GIAPPONE
Rappresentante autorizzato per la Comunita Europea:

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH
Gorreshof 151, 53347 Alfter, Germania
Telefono: 00-800-2826-7333
Fax: +49 2222 95891 99
www.kowapharmaceuticals.eu

www.avansee.eu

INSTRUMENT OP VOORSCHRIJVING
Voorzichtig: dit instrument is alleen voor verkoop door
of op bestelling van een oogheelkundige beperkt.
BESCHRIJVING INSTRUMENT

De Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear van Kowa Company, Ltd. is een opvouwbare
asferische intraoculaire lens (IOL) voor de
achterste oogkamer (Afb. 2) die vooraf voor
eenmalig gebruik in een oorspronkelijke injector
van Kowa (Afb. 1) geplaatst is. Het optische
gedeelte van de lens en het haptische gedeelte
met gemodificeerde-C-vorm, zijn gemaakt van een
zachte, UV-absorberende, hydrofobe acrylhars die
in het geval van het gele type ook een gepatenteerd
blauwlichtfilter bevat. De spectrale transmissie van
de IOL (geel type) benadert die van de natuurlijke
kristallens (Afb. 3). Voor het inbrengen kan het
optische gedeelte van de lens worden gevouwen,
zodat deze via een kleine incisie kan worden
ingebracht. Na op chirurgische wijze in het oog te
zijn ingebracht, ontvouwt de lens zich voorzichtig
om de optische prestatie te herstellen.

BEDOELD GEBRUIK

De Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear I0L van Kowa is bestemd voor plaatsing in de
achterste oogkamer, ter vervanging van de natuurlijke
kristallens. Hierdoor kan de lens als een refractief
middel fungeren in de visuele correctie van afakie.
INDICATIES

De Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear IOL van Kowa is in een kapselzak geplaatst
en is ontworpen voor implantatie na extracapsulaire
cataractextractie of faco-emulsificatie van cataracten.
WAARSCHUWINGEN

1. Er moet eerst een zorgvuldige preoperatieve
beoordeling door een chirurg worden uitgevoerd
om de voordeelfrisico-verhouding te bepalen
voordat de Avansee™ Preload1P-lens/Avansee™
Preload1P  Clear-lens wordt geimplanteerd
bij kinderen of bij “patiénten die speciale
zorg nodig hebben” met één of meer van de
onderstaande aandoeningen. Voor de operatie
Corneale endotheliale beschadiging / Glaucoom
/ Uveitis / Diabetische retinopathie / Loslating
netvlies / Congenitale oculaire anomalieén /
Choroidale bloeding / Ondiepe voorkamer /
Microphthalmus / Corneale dystrofie / Optische
zenuwatrofie / Oculaire hypertensie / Amydriasis
/ Amblyopie / Voorgeschiedenis van keratoplastiek
/ lritis / Corneale anomalieén / Maculaire
degeneratie / Retinale degeneratie / Atopische
aandoening / Pseudoexfoliatie syndroom en
zonulaire degeneratie / Gescheurde zonulavezels
en lensluxatie (inclusief lenssubluxatie) / Rubeosis
iridis / Patiénten met intraoperatieve verschijningen
van enige ernstige bijwerking / of patiénten die,
volgens beoordeling door een chirurg, speciale
zorg vereisen om redenen zoals een bijkomende
systemische of ophthalmische aandoening.

2. Voor de operatie moet de chirurg eerst duidelijk
de risico's en voordelen van het implanteren
van de IOL aan de patiént uitleggen.

3. Wegens het hogere risico van complicaties
en/of onvoldoende herstel van het zicht,
wordt voor “patiénten die speciale zorg nodig
hebben”, extra aandacht vereist, inclusief een
postoperatieve follow-up door een ervaren
oogheelkundige met geschikte apparatuur.
Bij kinderen moet het implanteren van de 10L
door een oogheelkundige worden uitgevoerd,
die voldoende kennis en ervaring binnen de
pediatrische zorg heeft. Dit is vooral belangrijk
wanneer men een klein kind (jonger dan 2 jaar)
behandelt, aangezien hun kleine oogballen de
implantatie en het hanteren van instrumenten
kan vermoeilijken. Ook zijn de kansen dat de
IOL moet worden vervangen hoger wegens de
verandering van de aslengte van het oog omdat
het kind groeit. Het is daarom belangrijk om véor
elke operatie de ouders van de jonge patiént
informatie over geinformeerde toestemming te
geven en de I0L-lens pas bij jonge patiénten
te implanteren na zorgvuldige afweging van de
voordeel/risico-verhouding.

4. Voor de actieve fase van uveitis en een klein
kind met uveitis kan ontsteking door medische
behandeling worden onderdrukt voordat de
intraoculaire lens wordt geimplanteerd. Een
chirurgische ingreep kan verergering van de
uveitis of andere complicaties veroorzaken.

5. Netals bijiedere chirurgische procedure, kunnen
zich bij de IOL-implantatie mogelijke complicatie
voordoen. Ongewenste voorvallen en storingen
kunnen het noodzakelijk maken de implantatie
te staken, omdat ze tot blindheid, permanente
problemen met de gezichtsscherpte en ernstige
gezondheidsrisico’s kunnen leiden, of kunnen
extractie en vervanging van de |IOL nodig maken.

6. Complicaties die gepaard gaan met IOL-
implantatie zijn met inbegrip van maar niet
beperkt tot:
<Bijwerkingen>
Oedeem van de cornea / Keratitis (inclusief
erosie van de cornea) / Corneale endotheliale
beschadiging / Acute decompensatie van de
cornea / Loslating van het membraan van
Descemet / Conjunctivitis en subconjunctivale
bloeding / Hyphaema / Hypopyon / Beschadiging
van de iris / Iritis (iridocyclitis) / Hechting van de
iris / Prolapse van de iris / Abnormale pupil (blok,
vaststaan, deformatie, gedilateerd, enz.) / Uveitis
/ Gescheurde zonulavezel / Achterkapselruptuur
/ Vertroebeling van het achterkapsel / Vitreale
bloeding en opaciteit / Vitreale prolaps / Loslaten,
gatvorming, scheuren, enz. van netvliesweefsel

(inclusief macula) / Loslating netvlies / Choroidale
loslating / Choroidale bloeding / Maculair(e)
oedeem en degeneratie / Expulsieve bloeding
/ Endoftalmitis / Fibrinereactie / Secundair
glaucoom / Verhoging van de intraoculaire
druk (inclusief  voorbijgaande  verhoogde
intraoculaire druk en oculaire hypertensie) /
Verlaging van intraoculaire druk / Dysfotopsie /
Verslechtering van het zicht (gezichtsscherpte
en contrastgevoeligheid) / Fout in het voorspelde
brekend vermogen / Lekkende wond.
<Storingen>

Optische schade (breuk, kras, enz.) / Haptische
schade (breuk, krassen, loslaten, enz.) / Hechting
van vreemde lichamen op het lensopperviak /
Reflectie op hetlensoppervlak/Lensverkleuring of
pseudoverkleuring / Lensvertroebeling (inclusief
glinstering) / Lensluxatie / Lensdecentralisatie /
Lensverschuiving / Klem raken van de lens.

7. Als onderdeel van voorbereidingen voor het
optreden van noodtoestanden moeten voor de
operatie alternatieven beschikbaar zijn voor de
intraoculaire lens en het inbrenginstrument.

8. De lens NIET hergebruiken. Alleen voor
eenmalig gebruik.

9. NIET opnieuw steriliseren. Door hergebruik
of hersterilisatie van componenten kan de
structurele integriteit van het instrument
worden aangetast en/ of kunnen storingen
ontstaan, wat tot verwonding of ziekte van de
patient kan leiden. Hergebruik of hersterilisatie
kan ook een risico van besmetting van het
instrument vormen en/of leiden tot een infectie
of kruisinfectie bij de patiént, inclusief maar niet
beperkt tot de overdracht van infectieziekte(n)
van één patiént naar de ander.

10. Bewaar de lens NIET in direct zonlicht of op een
hete en vochtige plaats. Bewaar de lens bij 30 °C
of minder en zorg dat deze droog blijft.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Zorg voor het gebruik van dit instrument dat u
dit document nauwkeurig leest en begrijpt om
de procedure veilig te kunnen voltooien.

2. Gebruik deze lens NIET voor patiénten met
gescheurd  kapselweefsel of  gescheurd
zonulair weefsel, of met aanzienlijke achterste
kapselverwijdering.

3. Dit instrument moet in de achterste oogkamer
worden geplaatst. Implantatie in de voorste
oogkamer is niet geévalueerd voor veiligheid en
doeltreffendheid.

De lens behoort niet te worden geplaatst in de
ciliaire sulcus.

4. Voor het openen van de verpakking van de
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear dient u op het label de beschrijving
te bevestigen, inclusief het IOL-model, de
lenssterkte en de vervaldatum.

5. Dit instrument en een oogheelkundig viscochirurgie
middel (OVM) moet bij een temperatuur tussen 21 °C
en 25 °C worden gebruikt.

6. De binnenkant van de aluminium verpakking
is niet steriel. Verwijder in een niet-steriele
omgeving de inhoud, inclusief de primaire
(blister)-verpakking uit de aluminium verpakking.

7. Mocht na het openen van de aluminium
verpakking enige schade of abnormaliteit aan
de primaire verpakking worden gevonden, mag
u het NIET gebruiken gezien het instrument
mogelijk niet meer steriel is.

8. Na het openen van de primaire verpakking moet
het instrument aseptisch worden gehanteerd.

9. Wees voorzichtig dat bij het verwijderen van
het instrument uit de primaire verpakking, het
instrument niet valt.

10. V6or gebruik van het instrument moeten alle

onderdelen nauwkeurig worden onderzocht op
beschadiging en andere onregelmatigheden. NIET
gebruiken als een onregelmatigheid wordt gevonden.

. NIET gebruiken als de lenspatroon voor gebruik

is verdreven.

. Verwijder NIET de

injecteren van de OVM.

. Het lid op het hoofddeel van de injector NIET

openen.

14. Als u tijdens de procedure enige abnormaliteit
waarneemt, dient u onmiddellijk het gebruik van
dit instrument te stoppen.

15. Behalve voor het afbreken van de procedure
voor het inbrengen van de lens mag u het
inbrengen van de lens niet onderbreken nadat
de lens uit de injectoropening begint te komen
en moet u de zuiger blijven indrukken tot het
achterste haptische gedeelte volledig uit de
injectoropening is gekomen.

16. Als u tijdens de procedure wegens een
abnormaliteit de implantatie stopt, mag u dit
instrument NIET opnieuw gebruiken en dient u
het weg te werpen.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

<Voorbereiding voor de lensimplantatie>

1. Controleer voor het implanteren de verpakking
van de lens op type, sterkte en de juiste
configuratie.

2. Open de primaire (blister)-verpakking en
verwijder het instrument in een steriele omgeving.

3. Breng de injectienaald voor het OVM in de
toegang in het lid op het hoofddeel van de
injector en vul de Injector opening tot vlak bij
de stippellijn, zoals in het diagram (Afb. 4) wordt
weergegeven, met het OVM om ten minste
ongeveer 0,17 ml te injecteren.

-

-
n

lenspatroon voor het

-
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POLSKI

<Lensimplantatie>

4. Houd het deel met het Kowa-merk van het
hoofddeel van de injector stevig in de hand en houd
de lenspatroon op beide zijden tussen uw duim en
middelvinger terwijl uw wijsvinger het voorste deel
ondersteunt (Afb. 5). Verwijder dan langzaam het
lenspatroon van het hoofddeel van de injector in
dezelfde rechtstreekse richting (Afb. 6).

5. Duw de zuiger langzaam en met een constante
snelheid in om de IOL naar voren te bewegen
en stop op het punt waar het optische gedeelte
van de IOL is opgerold en de randen ervan
goed contact met elkaar maken (Afb. 7). Plaats
zodra dit gedaan is onmiddellijk (binnen 20
seconden) de IOL in het oog.

6. Plaats de punt van de Injector opening met de
inlaatopening (Kowa-merk) naar boven, door
een incisie tot net voor het centrale gebied van
de pupil (Afb. 8).

7. Laat, terwijl u de zuiger en op constante
snelheid voorwaarts duwt, de IOL in de
kapselzak vrij.

8. Duw tot het achterste haptische gedeelte
volledig is uitgeduwd en de IOL is vrijgegeven,
en trek dan het hoofddeel van de injector uit
de voorste oogkamer. Stabiliseer daarna de
IOL in de kapselzak door een haak of andere
hulpmiddelen te gebruiken.

9. Men moet erop letten dat de OVM aan het einde
van de operatie uit het oog wordt verwijderd.

Voorzorgsmaatregelen tijdens het hanteren:

1. Om de Injector opening te vullen en het gehele
optische deel van de lens te bedekken moet
een toereikende hoeveelheid OVM worden
geinjecteerd door de injectienaald in de
inlaatopening in het lid op het hoofddeel van
de injector te plaatsen (op een niveau van ten
minste 0,17 ml vanaf de inlaatopening). Wegens
onvoldoende smeermiddel in de Injector opening
kan onvoldoende OVM de |OL beschadigen.

2. Laat de injector NIET liggen terwijl de Injector
opening met OVM is gevuld. Begin onmiddellijk
met de volgende procedure.

3. Beweeg de zuiger NIET voorwaarts voordat u
de lenspatroon hebt verwijderd.

4. Als ude lenspatroon verwijdert, mag u het NIET
zijwaarts draaien (Afb. 9).

5. Bevestig bij verwijdering van de lenspatroon
dat er geen abnormaliteit in de IOL is. Mocht
een haptisch deel van de IOL vervormd raken
of uit het gat in de achterkant van het hoofddeel
van de injector steken, zoals in Afb. 10 wordt
getoond, dan mag u het NIET gebruiken.

6. Na het verwijderen van de lenspatroon het NIET
met extra OVM vullen.

7. Duw de zuiger langzaam in wanneer deze
contact maakt met de lens.

8. Duw de zuiger gelijkmatig en met constante
snelheid naar voren.

9. Trek de zuiger NIET meer terug nadat de zuiger
voorwaarts is geduwd.

10. Houd de inlaatopening (Kowa-merk) omhoog terwijl
u de zuiger op constante snelheid voorwaarts duwt,
om de IOL in de kapselzak te plaatsen.

.Als u sterke weerstand of iets anders
ongewoons voelt tijdens het naar voren duwen
van de zuiger, moet u stoppen met het gebruik
van dit instrument.

12. Stop het gebruik van dit instrument als tijdens
het voorwaarts bewegen van de zuiger een
achterste haptisch gedeelte uit de gleuf langs
de zuiger is, of als:

—het voorste haptische gedeelte verdraaid
raakt en vooruit steekt (Afb. 11);

—het voorste haptische gedeelte verbogen
raakt en uitgestrekt wordt (Afb. 12);

— het achterste haptische gedeelte moet uit de
injectoropening steken (Afb. 13);

Uitleg symbolen:

— de zuiger passeert boven of onder de lens of

op ongewone wijze de lens buigt (Afb. 14); of

— de zuiger te ver naar rechts of links gaat (Afb. 15).

13.De IOL moet voorwaarts worden gebracht

totdat de lens is opgerold en de randen goed

contact maken. Als u kort voor deze locatie

stopt met voorwaarts bewegen, kan de zuiger

in de lens vast komen te zitten en kan de lens

tijdens het duwen en later inbrengen van de
IOL, beschadigd raken.

14. Nadat de IOL tot in de punt van de Injector
opening is geplaatst, gaat u direct (binnen 20
seconden) door naar de volgende procedure en
plaatst u de lens in het oog. Het niet onmiddellijk
implanteren kan er toe leiden dat de lens in
de injectoropening vastplakt, waardoor de I0L
beschadigd kan raken of een onjuiste implantatie
kan worden veroorzaakt.

15. Duw de lens tijdens de IOL-implantatie NIET zo
ver dat het uit de punt van de Injector opening
komt (Afb. 16).

16. Nadat de punt van de Injector opening zich net voor
het midden van het gebied van de pupil bevindt,
moet de |OL langzaam worden vrijgegeven.

BEREKENING VAN DE LENSSTERKTE
De chirurg moet voorafgaand aan de operatie de
sterkte vaststellen van de te implanteren lens. De
A-constante, zoals hieronder wordt getoond, wordt
voorgesteld als een referentiewaarde voor de
berekeningen van de lenssterkte. Bij de berekening
van de exacte lenssterkte wordt een individuele
berekening aanbevolen, op basis van de gebruikte
instrumenten en de ervaring van de chirurg.

[Model
[YP2.2R/CP2.2R [118,6

In de hieronder genoemde referenties worden
berekeningsmethoden voor de lenssterkte beschreven.
Sanders, D.R., Retzlaff, J., and Kraff, M.C.,
“Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae”, Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, pp.136-141, 1988.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C.,
“Development of the SRK/T intraocular lens implant
power calculation formula”, Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 16, pp.333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp.528, 1990.
PATIENTENKAART INTRAOCULAIRE LENS

De in de verpakking meegeleverde patiéntenkaart
intraoculaire lens moet worden ingevuld en aan de
patiént worden overhandigd. De patiént moet bij
toekomstige medische diagnoses deze kaart tonen.
MELDEN VAN INCIDENTEN

In geval van incidenten die redelijkerwijs kunnen
worden beschouwd als verband houdend met het
apparaat, neemt u contact op met uw plaatselijke
distributeur of erkende vertegenwoordiger (zie
hieronder).

LEVERINGSVORM

De Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear wordt steriel in een primaire (blister)
verpakking geleverd en is alleen voor eenmalig
gebruik. De primaire (blister) verpakking is met
ethyleenoxide gesteriliseerd en de verpakking
mag alleen onder steriele omstandigheden worden
geopend. NIET opnieuw steriliseren.
WEGGOOIEN VAN HET APPARAAT

Nadat de lens werd ingeplant, moet u het apparaat
als medisch afval weggooien overeenkomstig de
plaatselijke wet- en regelgeving.

VERVALDATUM (vervaldatum van de steriliteit)
Op de buitenverpakking wordt duidelijk de
vervaldatum voor de steriliteit aangegeven. De
aangegeven datum wordt met vier cijfers voor het
jaar en twee cijfers voor de maand aangegeven.
RETOURNERINGS-/OMRUILBELEID

Voor het terugzenden of ruilen van lenzen kunt u
contact opnemen met uw plaatselijke distributeur of
met de erkende vertegenwoordiger (Zie hieronder).

|A-constante (A-modus) |

oB van hoofddeel)

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Gebruik tot (JJJJ-MM:
jaar-maand)

Symbolen |Beschrijving Symbolen |Beschrijving Symbolen |Beschrijving
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URZADZENIE WYDAWANE NA RECEPTE
Przestroga: Sprzedaz niniejszego urzadzenia jest
ograniczona do sprzedazy przez okuliste lub na
polecenie okulisty.

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie Avansee™ Preload1P / Avansee™
Preload1P Clear firmy Kowa Company, Ltd. jest
asferyczng zwijalng soczewkg wewnatrzgatkowg
(IOL) (rys. 2) przeznaczong do umieszczania w
komorze tylnej gatki ocznej. Soczewka jest fabrycznie
zatadowana do oryginalnego, jednorazowego
wstrzykiwacza firmy Kowa (rys. 1). Cze$¢ optyczna
i zmodyfikowana petla haptyczna C soczewki
wykonane sg z migkkiego hydrofobowego akrylu
pochtaniajgcego  promieniowanie UV, ktory w
wypadku typu Zéttego charakteryzuje sie dodatkowo
zdolnoscig do filtrowania $wiatta o diugosci fali
odpowiadajgcej barwie niebieskiej. Transmitancja
widmowa soczewki wewnatrzgatkowej (typ Zotty) w
duzym stopniu odzwierciedla transmitancje widmowg
naturalnej soczewki (rys. 3). Przed chirurgicznym
umieszczeniem soczewki w gatce ocznej jej czesc
optyczna pozostaje zwinigta celem wprowadzenia
soczewki przez niewielkie nacigcie. Po wprowadzeniu
soczewki nastgpuje jej delikatne rozwinigcie, dzigki
czemu dochodzi do przywrocenia funkcji optycznej
oka.

PRZEZNACZENIE

Soczewka wewnatrzgatkowa Avansee™ Preload1P
| Avansee™ Preload1P Clear firmy Kowa jest
przeznaczona do umieszczania w komorze tylnej
oka w celu zastgpienia soczewki naturalnej.
Pozwala to soczewce dziata¢ w charakterze medium
refrakcyjnego w korekcji bezsoczewkowosci (afakii).
WSKAZANIA

Soczewka wewnatrzgatkowa Avansee™ Preload1P
! Avansee™ Preload1P Clear firmy Kowa
umieszczana jest w torebce soczewki. Przeznaczona
jest do implantacji po zewnatrztorebkowym usunieciu
lub fakoemulsyf kacji za¢my.

OSTRZEZENIA
1. Przed wszczepieniem soczewki Avansee™
Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear

chirurg powinien kierowa¢ si¢ doktadng oceng
przedoperacyjng i kliniczng w celu okreslenia
stosunku korzysci do ryzyka wigzacego sie
z wszczepieniem soczewki u dzieci oraz
Jpacientéw wymagajacych specjalnej opieki”,
u ktérych wystepuje jedna lub kilka z nizej
wymienionych  choréb. Przed operacjg:
uszkodzenie $rédblonka rogéwki / jaskra /
zapalenie btony naczyniowej oka / retinopatia
cukrzycowa / odwarstwienie siatkowki / wrodzone
wady gatki ocznej / krwotok naczynidwkowy /
ptytka komora przednia / matoocze / dystrofia
rogéwki / zanik nerwu wzrokowego / nadci$nienie
oczne / miosis / niedowidzenie (amblyopia) /
stan po keratoplastyce / zapalenie teczowki
/ wady rogowki / zwyrodnienie plamki zottej /
zwyrodnienie siatkéwki / choroba atopowa / zespét
pseudoeksfoliacji (zespdt rzekomego ztuszczenia)
i osfabienie obwddki rzeskowej / przerwanie
obwddki rzeskowej i zwichnigcie soczewki (w
tym podwichnigcie soczewki) / rubeoza teczowki
| pacjenci, u ktérych wystapity jakiekolwiek
$rodoperacyjne  zdarzenia niepozadane / lub
pacjenci, ktérzy wg oceny chirurga wymagajg
specjalnej opieki ze wzgledu na towarzyszacq
chorobe uktadowg lub chorobe oczu.

2. Przed zabiegiem chirurg powinien przedstawi¢
pacjentowi w zrozumiaty sposéb korzysci i
ryzyko zwigzane ze wszczepieniem soczewki
wewnatrzgatkowej.

3. ,Pacjenci  wymagajacy  specjalnej  opieki”
wymagajg dodatkowej uwagi i opieki, w tym
pooperacyjnej wizyty kontrolnej u doswiadczonego
okulisty dysponujgcego odpowiednim sprzetem
z powodu podwyzszonego ryzyka powiktan
ilub niedostatecznej poprawy wzroku.
Wszczepienie soczewki wewnatrzgatkowej u dzieci
powinien wykonywac lekarz okulista z odpowiednio
duzym doswiadczeniem i wiedzg z zakresu opieki
pediatrycznej. Ma to szczegdlne znaczenie w
przypadku dzieci (ponizej 2. roku zycia), u ktérych
niewielki rozmiar gatek ocznych moze utrudnia¢
implantacje i operowanie instrumentami. Ponadto
ryzyko wymiany soczewki wewnagtrzgatkowej
jest wyzsze z uwagi na zmieniajgcq sig wraz z
rozwojem dziecka diugo$¢ osiowg gatki ocznej.
Dlatego tez przed operacjg wszczepienia soczewki
wewnatrzgatkowej, po doktadnym rozwazeniu
korzysci i ryzyka, istotne jest przekazanie
rodzicom matego pacjenta informacji zwigzanych z
udzieleniem $wiadomej zgody.

4. W przypadku aktywnego zapalenia btony
naczyniowej oka lub dziecka z zapaleniem btony
naczyniowej oka przed wszczepieniem soczewki
wewnatrzgatkowej nalezy zlikwidowa¢ stan
zapalny za pomocg lekéw, poniewaz inwazyjny
zabieg chirurgiczny moze doprowadzi¢ do
zaostrzenia lub wywotac¢ inne powiktanie.

5. Podobnie jak w przypadku kazdego zabiegu
chirurgicznego, wszczepieniu soczewki
wewnatrzgatkowej mogg towarzyszy¢ powiktania.
Zdarzenia niepozadane i nieprawidiowe dziatanie
soczewki mogg wymagaé przerwania implantacji.
W przeciwnym razie mogg doprowadzi¢ do
Slepoty, trwatych probleméw z ostroécig widzenia
i powaznego zagrozenia dla zdrowia, badz
tez konieczna moze by¢ ekstrakcja soczewki
wewnatrzgatkowej i jej wymiana.

6. Do powiktan towarzyszacych wszczepieniu
soczewki wewnatrzgatkowe] nalezg miedzy
innymi:
<Zdarzenia niepozadane>
obrzek rogéwki / zapalenie rogéwki (w tym erozja
rogowki) / uszkodzenie $rodbtonka rogowki /
ostra dekompensacja rogéwki / odwarstwienie
btony Descemeta / zapalenie spojowek i krwotok
podspojowkowy / krwawienie do komory przedniej

oka / ropostek / uszkodzenie teczéwki / zapalenie
teczéwki (zapalenie ciatka rzgskowego) / adhezja
teczowki / wypadnigcie teczéwki / Zrenica
nietypowa (blok, zablokowanie w nieprawidtowej
pozyciji, deformacja, dylatacjaitp.)/ zapalenie blony
naczyniowej oka / przerwanie obwodki rzgskowej
| przerwanie torebki tylnej / zaéma pooperacyjna
| krwotok z ciata szklistego i jego zmetnienie /
wypadniecie ciata szklistego / odwarstwienie,
otwor, rozdarcie itp. tkanki siatkéwki (w tym
plamki zéttej) / odwarstwienie siatkowki /
odwarstwienie bfony naczyniowej / krwotok
naczyniéwkowy / obrzek i zwyrodnienie plamki
2zo6itej / krwotok wypierajacy / zapalenie wnetrza
gatki ocznej / precypitacja fibryny / jaskra wtérna
/ wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego (w tym
przejsciowy wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego
i nadci$nienie oczne) / spadek ci$nienia
wewnatrzgatkowego / dysfotopsja / pogorszenie
funkcji widzenia (ostrosci wzroku i czuto$ci na
kontrast) / btednie przewidziana moc refrakcyjna
/ wyciek z rany.

<Nieprawidtowe dziatanie soczewki>
uszkodzenie czeéci optycznej  (pekniecie,
zarysowanie itp.) / uszkodzenie czesci haptycznej
(pekniecie, zarysowanie, odigczenie itp.) /
adhezja ciat obcych na powierzchni soczewki /
odbicie $wiatta na powierzchni soczewki / zmiana
zabarwienia soczewki lub pseudozabarwienie
| zmetnienie soczewki (w tym potyskiwanie) /
zwichnigcie soczewki / decentralizacja soczewki
| przemieszczenie soczewki / zakleszczenie sie
soczewki.

7. Przed zabiegiem nalezy przygotowa¢ zapasowg
soczewke i urzadzenie wprowadzajgce w
ramach  przygotowan do zabezpieczenia
nieprzewidzianego przebiegu operacji.

8. NIE nalezy uzywa¢ soczewki ponownie.
Soczewka jest przeznaczona wylgcznie do
uzytku jednorazowego.

9. NIE nalezy sterylizowaé soczewki ponownie.
Powtérne uzycie badz powtérna sterylizacja
elementéw soczewki moga niekorzystnie wptyng¢
na konstrukcje urzadzenia i/lub doprowadzi¢
do jego awarii, co moze spowodowac uraz
lub chorobg u pacjenta. Powtdrne uzycie lub
powtérna sterylizacja mogg réwniez stwarzac¢
ryzyko zakazenia urzgdzenia illub spowodowaé
u pacjenta zakazenie lub zakazenie krzyzowe,
w tym migdzy innymi przeniesienie choréb
zakaznych z jednego pacjenta na drugiego.

10. Nie  przechowywa¢ soczewki w miejscach
bezposrednio nastonecznionych ani w
jakichkolwiek miejscach gorgcych i wilgotnych.
Przechowywa¢ soczewke w temperaturze nie
wyzszej niz 30 “C i utrzymywac ja w stanie suchym.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem urzadzenia nalezy uwaznie
przeczytac i zrozumie¢ tres¢ niniejszej ulotki, aby
bezpiecznie wykonac caty zabieg.

2. NIE uzywa¢ niniejszych soczewek wobec
pacjentéw z uszkodzeniem torebki, uszkodzeniem
obwdédkowym lub z duzg kapsulotomig tylng.

3. Soczewka wymaga umieszczenia w komorze
tylnej. Wszczepienie soczewki w komorze
przedniej nie bon oceniane pod katem
bezpieczenstwa ani skutecznosci.

Soczewka nie powinna by¢ umieszczana na
obwddce rzgskowe;.

4. Przed otwarciem  opakowania  soczewki
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P
Clear sprawdzi¢ opis, w tym model soczewki
wewnatrzgatkowej, jej moc i date przydatnosci do
uzycia, ktore znajdujg sie na etykiecie.

5. Temperatura urzadzenia oraz oftalmicznego
materiatu wiskoelastycznego (OVD) w czasie
uzycia powinny utrzymywac sig¢ w zakresie 21 °C-
25°C.

6. Wnetrze aluminiowego opakowania nie jest
jalowe. W  $rodowisku niejalowym  wyjac
zawarto$¢, w tym opakowanie bezposrednie
(blister) z opakowania aluminiowego.

7. W razie wykrycia uszkodzen lub innych zmian w
obrebie opakowania bezposredniego (blistru) po
wyjeciu go z alumlnlowego NIE nalezy uzywac
urzadzenia, poniewaz moze ono juz nie by¢
jatowe.

8. Po otwarciu opakowania bezposredniego
urzgdzenie przenosi¢ metodg aseptyczna.

9. Po wyjeciu urzadzenia z  opakowania
bezposredniego uwazac, aby go nie upuscic.

10. Przed uzyciem urzadzenia doktadnie skontrolowaé
wszystkie jego czesci pod katem uszkodzen,
lub innych nieprawidiowosci. W razie wykrycia
jakichkolwiek zmian NIE uzywac¢ urzadzenia.

. Jezeli ostona soczewki ulegta przemieszczeniu
przed uzyciem, NIE nalezy uzywac soczewki.

12. NIE nalezy zdejmowac¢ ostony soczewki przez

wstrzyknigciem OVD.

13. NIE nalezy otwiera¢ nasadki
wstrzykiwacza.

14. Jezeli podczas zabiegu dojdzie do jakichkolwiek
nieprawidtowosci, natychmiast przerwaé
uzywanie tego urzadzenia.

15. Poza przypadkami zaniechania wprowadzenia
soczewki nie nalezy przerywa¢ wprowadzania
po tym, jak soczewka wyjdzie z dyszy i nalezy
naciskac ttok az tylna czes¢ haptyczna zostanie
catkowicie wyci$nigta z dyszy.

16. W razie przerwania zabiegu wszczepiania
soczewki ze wzgledu na nieprawidtowosci NIE
uzywac¢ urzadzenia wprowadzajgcego powtornie
i nalezy je wyrzucic.

INSTRUKCJA UZYCIA

<Przygotowanie do wszczepienia soczewki>

1. Przed implantacjg nalezy sprawdzi¢ opakowanie
soczewki pod katem typu, mocy i odpowiedniej
konfiguracji.

-

na korpusie



Ulotka dofaczana do opakowania (Instrukcja uzycia) pl

POLSKI

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear el

EAAHNIKA

Otworzyc opakowanie bezposrednie (blister) i
wyjac soczewke w jatowym srodowisku.

Wprowadzi¢ igte iniekcyjng do OVD do otworu
znajdujgcego sie w nasadce korpusu wstrzykiwacza
i napenic¢ dysze $rodkiem OVD prawie do poziomu
oznaczonego na rys. 4 linig przerywang w celu
wstrzyknigcia co najmniej 0,17 ml $rodka.

<Wszczepianie soczewki>

4.

9.

Trzymajac mocno czes¢ korpusu wstrzykiwacza
ze znakiem firmy Kowa, chwyci¢ z dwoch stron
ostong soczewki za pomocg kciuka i palca
srodkowego, podpierajgc czes¢ przednig palcem
wskazujgcym (rys. 5). Nastepnie powoli zdja¢
ostong soczewki z korpusu wstrzykiwacza na
wprost (rys. 6).

Naciska¢ powoli tlok w réwnym tempie,
przesuwa¢ soczewke wewnatrzgatkowg do
przodu i zatrzyma¢ jg w miejscu, gdy jej czes¢
optyczna jest zwinigta, a krawedzie doktadnie
stykajg sie (rys. 7). Gdy to nastgpi, nalezy
natychmiast (w ciggu 20 sekund) umiesci¢
soczewke wewnatrzgatkowg w oku.

Wsunag¢ koncowke dyszy z otworem (znak Kowa)
skierowanym w gore przez naciecie tuz przed
centralnym obszarem Zrenicy (rys. 8).
Przesuwajgc tlok do przodu w réwnym tempie,
zwolni¢ soczewke wewnatrzgatkowg w torebce
soczewki.

Naciska¢ tlok, az tylny fragment czesci
haptycznej zostanie catkowicie wysuniety, a
soczewka uwolniona. Nastepnie wysung¢ korpus
wstrzykiwacza z komory przedniej. Ustabilizowa¢
soczewke wewnatrzgatkowg w torebce soczewki
za pomocg haczyka lub innych narzedzi.

Nalezy pamigtac, aby na koniec zabiegu usung¢
OVD z gatki ocznej.

Przestrogi dotyczace stosowania:

1.

1

1

Nalezy —zwrécic  uwage, aby  wstrzykngc
wystarczajgcg ilos¢ OVD w celu wypetnienia dyszy
i pokrycia catego elementu optycznego soczewki
poprzez wprowadzenie igly iniekcyjnej do otworu w
nasadce na korpusie wstrzykiwacza (do poziomu
co najmniej 0,17 ml od otworu). Niedostateczna
iloé¢ OVD moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
soczewki wewnatrzgatkowej spowodowanego
niewystarczajgca sliskoscig wnetrza dyszy.
NIE  nalezy pozostawia¢  wstrzykiwacza
wypetnionego OVD w dyszy. Niezwtocznie
rozpocza¢ kolejng procedure.
NIE nalezy przesuwac tloka przed usunieciem
ostony soczewki.
Zdejmujac ostong, NIE nalezy odginac¢ jej w bok
(rys. 9).
Po usunigciu ostony soczewki nalezy upewnic sig, ze
soczewka wewnatrzgatkowa nie ulegta uszkodzeniu
ani odksztatceniu. Jezeli cze$¢ haptyczna soczewki
wewnatrzgatkowej ulegta odksztatceniu i wystaje z
otworu z tylu korpusu wstrzykiwacza (rys. 10), NIE
nalezy uzywac takiej soczewki.
Po zdjgciu ostony soczewki NIE napetnia¢
wstrzykiwacza dodatkows iloscig OVD.
Naciska¢ ttok powoli po jego zetknigciu sie z
soczewka.
Ttok wciska¢ do przodu w sposéb plynny i
jednostajny.
NIE odcigga¢ tloka,
przesunigty do przodu.
. Przesuwajgc ttok do przodu w réwnym tempie,
utrzymywacé otwor (znak Kowa) skierowany w
gore, aby zwolni¢ soczewke wewnatrzgatkowg w
torebce soczewki.
. Jezeliwyczuwa sig silny opér lub dochodzi doinnego
nietypowego zachowania podczas przesuwania
tloka, zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.
. Podczas przesuwania tloka zaprzesta¢ uzywania
urzgdzenia, jezeli tylny fragment cze$ci haptycznej
znajduje sie poza szczeling ttoka lub jezeli:
—przedni fragment czesci haptycznej ulegt
skreceniu i wyciggnieciu do przodu (rys. 11);

- przednl fragment czesm haptycznej ulegt
Zzagigciu i wyciggnieciu (rys. 12);

—tylna cze$¢ haptyczna powinna wystawaé z
dyszy (rys. 13);

jesli  wczesniej zostat

o

N

Wyjasnienia symboli:

—ttok przechodzi powyzej lub ponizej czesci
optycznej soczewki lub zagina te cze$¢ w
nieregulamy sposob (rys. 14);

— tlok przesunat sie zbytnio w lewo lub w prawo
(rys. 15

13. Soczewke wewnatrzgatkowg nalezy przesuwac
do przodu, az jej cze$¢ optyczna bedzie zwinieta,
a jej krawedzie bedg sie bezpiecznie styka¢. W
razie przerwania przesuwania w tym miejscu
ttok moze dostac sie do i uwiezng¢ w czesci
optycznej soczewki, a sama soczewka moze ulec
uszkodzeniu podczas pdzniejszego przesuwania
i wprowadzania.

14. Po przesunieciu soczewki wewnatrzgatkowej
do pozycji w poblizu dyszy urzadzenia, przejs¢
natychmiast (w ciggu 20 sekund) do nastgpnego
etapu procedury i umiesci¢é soczewke w
gatce ocznej. W przeciwnym razie opdzniona
implantacja moze spowodowac przylgniecie
soczewki do dyszy, a co za tym idzie, uszkodzenie
soczewki lub jej nieprawidiowg implantacie.

15. W czasie wszczepiania soczewki
wewnatrzgatkowej NIE  nalezy  popycha¢
soczewki do momentu, w ktérym wysunie sie ona
z koncowki dyszy (rys. 16).

16. Po umieszczeniu koncowki dyszy tuz przed
centralnym obszarem Zzrenicy powoli zwolni¢
soczewke.

OBLICZANIE MOCY SOCZEWKI

Przed operacjg chirurg powinien ustali¢ moc dioptryczng
soczewki przeznaczonej do wszczepienia. Stata A
ponizej jest przedstawiona jako warto$¢ referencyjna
sluzgca do obliczania mocy soczewki. Podczas
obliczania doktadnej mocy soczewki zaleca sig, aby
obliczenia byly wykonywane pojedynczo w oparciu o
uzywany sprzet oraz do$wiadczenie operatora.

[Model [Stata A (tryb A) |
[YP2.2R/ CP2.2R (1186

Metody obliczania mocy soczewek opisano w
nastepujacych zrédtach:

Sanders, D.R., Retzlaff, J., and Kraff, M.C,
“Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae”, Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, pp.136-141, 1988.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R, and Kraff, M.C,
“Development of the SRK/T intraocular lens implant
power calculation formula®, Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 16, pp.333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp.528, 1990

KARTA PACJENTA Z SOCZEWKAMI
WEWNATRZGALKOWYMI

Karte pacjenta z soczewkami wewnatrzgatkowymi
dotaczong do zewnetrznego opakowania nalezy
wypemi¢ i przekaza¢ pacjentowi. Pacjent musi
okazywa¢ te karte podczas kazdej nastgpnej
diagnozy medycznej.

RAPORT Z INCYDENTU

W przypadku jaklegokolmek incydentu, ktéry mozna
racjonalnie uzna¢ za zwigzany z urzgdzeniem,
prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem lub
autoryzowanym przedstawicielem (patrz ponizej).
OPAKOWANIE

Soczewka The Avansee™ Preload1P / Avansee™
Preload1P Clear jest dostarczana w stanie jatowym w
opakowaniu bezposrednim (blister) i jest przeznaczona
do jednorazowego uzytku. Opakowanie bezposrednie
(blister) jest sterylizowane tlenkiem etylenu.
Opakowanie nalezy otwiera¢ wytgcznie w warunkach
jatowych. NIE nalezy sterylizowaé¢ ponownie.

W JAKI SPOSOB WYRZUCAC

Po  wszczepieniu  soczewki nalezy  wyrzucié
urzadzenie, jako odpad medyczny, zgodnie z
lokalnymi przepisami i regulacjami.

TERMIN WAZNOSCI (termin waznosci sterylnosci
soczewki)

Termin waznosci sterylnoci soczewki jest wyraznie
podany na opakowaniu zewnetrznym. Cztery cyfry
oznaczajg rok, a dwie kolejne — miesigc.

ZASADY ZWROTU/WYMIANY

W sprawie zwrotu lub wymiany soczewek prosimy o
kontakt z lokalnym dystrybutorem lub autoryzowanym
przedstawicielstwem (patrz ponizej).

Symbole |Opis Symbole |Opis Symbole |Opis

Nie uzywac ponownie / Tylko Przestroga Producent

® do uzytku jednorazowego & d
Nie sterylizowa¢ ponownie Chroni¢ przed sfoncem Autoryzowany przedstawiciel na

@ terenie Wspdinoty Europejskiej
Nie uzywac, jezeli Chroni¢ przed wilgocig Dioptrie

@ opakowanie jest uszkodzone ? D

Sterylizowany tlenkiem J/ Graniczne wartosci 6T Srednica ogélna

etylenu temperatur

A Niejatowy Numer seryjny Srednica czesci optycznej

[sn] 0B ($rednica czesci gtdwnej)

[:E] Zapoznac sig z instrukcja g Zuzy¢ przed (RRRR-MM: Informacyjna strona
uzycia rok-miesigc) g internetowa dla pacjentow
Imie i nazwisko pacjenta lub Data implantacji Nazwa i adres placowki

3 dokument tozsamosci 31 o+ medycznej, w ktorej

I‘? pacjenta [} przeprowadzono

implantacje.

Urzadzenie medyczne UDI jako format AIDC Importer

? v : B ™

s Producent:

Kowa Company, Ltd.

4-14, 3-Chome, Nihonbashi-Honcho, Chuo-ku, Tokyo 103-8433, JAPONIA
Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej:

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH
Gorreshof 151, 53347 Alfter, Deutschland
Tel: 00-800-2826-7333

Faks: +49 2222 95891 99
www.kowapharmaceuticals.eu

www.avansee.eu

ZYNTAFOrPA®OYMENH ZYZKEYH

Mpoooxn: H ouokeur) auth TreplopieTal o€ 6T apopd TNV
TIWANGCN KE cuvTayr 1 evioAr) opBaAyiarpou.
NEPIFPA®H ZYIKEYHZ

O Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear
aTr6 TNV Kowa Company; Ltd amroreAei évav avodimmAoUpevo
aoQaIpKd  evOOPBAAUIO @akd Tou oTTioBiou  BaAdpou
(evdogakog (IOL)) (2x.2) Tou €ival TIPOOTTAIGHEVOG O
évav evBetipa piag xpriong g Kowa (Zx.1). H ormknA
Sidmagn Tou gakoU kal n TpoTToTToINpévn aykUAN-C Tng
aTTKAG BIAmagNG €ival KATAOKEUOOUEVD aTid udPOPORO
HaAaKO OKPUAIKO UAIKS pe @iATpo amoppopnong g UV
akTIVOBOAIDG, TO OTT0i0, OTNV TIEPITTTWON ToU KiTPIVOU
TUTTOU TTEPIEXE! ETTIONG KAl GIATPO Yiat TNV PTTAE OKTIVOBOAIDL.
H @aopamkn diamrepatémra Tou evdopakoU  (KTpivog
T0TI0G) avaTTapaydyel ™ diaTmepaTomTa Tou QUOIKOU
KpuoTaAAIKoU pakoU (Zx.3). Mpiv v eioaywyr T OTTTIKG
TUa Tou @akoU ival SITAWEVO WOTE var yivel SuvaTh n
TOTIOBETNOT| Tou OTOV OPBOAUG Péoa aTtd pia PIKEF TOWN.
METG Tn XeIpoupyIKr| TOTIOBETNON GTOV 0PBAAUS, O PAKOG
EeDIMMAWVETaN OTTOAG Yiak VO ATTOKATAOTHOE! TV OTITIKN
Q163001 Tou 0PBaAUOU.

MPOBAEMOMENH XPHZH

O evdogpakdg Avansee™ Preload1P / Avansee™
Preload1P Clear IOL g Kowa TrpoopiCetal yia
TorroBémon oto  omioBio  TuApa  Tou  o@BaAuoU,
QVTIKOBIOTWVTAG TOV QUOIKG KPUOTOANKS aKs. AuTd
Sivel 0TO POKS T SUVATETNTA VOl AEITOUPYHOEI WG HECO
SIGBAaoNG aTnv oTTTIKY iI6PBWON TG APAKIOG.
ENAEIZEIX

O evdopakog Avansee™  Preload1P / Avansee™
Preload1P Clear IOL g Kowa TomoBeTeital o kayikd
odKo Kol gival OXEDIOOMEVOS Yia EUQUTEUOT) WETE TNV
aPaipeETN KATAPPAKTN HE EEWTTEPIPAKIKT 1 pakoBpuyia.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
1. H TIpooekTIKiy  TIpoEyXelpNnTIK  agloAdynon
Kol n opbry KAVIKA Kkpion Ba Tpémel va

XPNOIKOTIOINBOUV OTTO TOV XEIPOUPYO WOTE VA
armogacioel TNV avahoyia  o@EAOUG/KIVEUVOU
TIPIV aTTO TNV €P@UTEUON Tou Pakou Avansee™
Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear ot éva
Taudi 1) o€ «aoBevr] €IBIKAG PPOVTIOAG TTOU EXEl
Yia fj TTEPIOTOTEPEG ATTO TIG TIAPAKATW TTABATEIG.
Mpiv amd v eyxeipion EvdoBnAiokr BAGRN
TOU Kepatoeidoug / MAaukwua / Payoeidimda /
AiaBnTikr) ap@iBAnoTpoeidotadeia / ATTokdAAnon
Tou ap@IBANOTPOEISOUG / ZUyyeveiG 0PBaApIKEG
avwpaoAieg / Aipoppayia  xoplogidoug  Ximwva /
ABabrig péobiog BaAapog / MikpopBaAuia /
AuoTpogia Tou Kepatoeldoug /ATpogia OTITIKOU
veupou / O@BoAuIki utrépraon /Apudpiaon /
ApBAuwrtia / loTopIKG KePATOTTAAOTIKAG / IPIdITIG
! AvwpoAieg Tou kepatoeidols /  Ek@UAion
wxpdag KnAidag Adyw yApavong / ekQUAIOPOS
Tou KepaToeidoug / AToTTIKRy vooog / ZUvdpouo
weudoatroAémmiong  kal  {wvoeldng  aduvapia /
Zwvoedng pAgn Kal TIAPEKTOTTION TOUu (aKou
(6TTWG N deuTepoyevig TrapekToTion ) / Rubeosis
iridis / AoBeveig pe ooapd avemBuunTo CUPBAV
METAgU XEIPOUPYIKWV €TePBAcEWY/ 1 aoBeveig
TIou agloAoyoUvTal aTTd TO XEIPOUPYO Kal XPR{ouV
€I0IKAG PPOVTIdAG yia AGyoug OTTwg eTTakoAoubn
OUGTNUIKN 1) 0QBaAUIKr) VOOOG.

2. Mpiv amd TV eyxeipnon, ol kivduvol kal Ta
OPEAN TTIOU OXeTiOVTON WE TNV EUPUTEUCT TOU
£VOOPOKOU TTPETTEI VO £§NYOUVTaI CAPWS OTTO TO
XEIPOUPYO OTOV aoBevH.

3. I1810iTePN TTPOCOXK OTTAITETAI YIa « TOUG QTBEVEiG
€I0IKAG  PPOVTIOOG», OTIWG N UETEYXEIPNTIKA
TrapakoAoUBnon atmoé évav EPTTEIPo o@BaAYiaTpo
He KaT@AAnAo e¢otrAiopd, Adyw Tou uywnAdTEPOU
KIVOUVOU  ETITTAOKWV  Kai/fj TG  aveTTapkoUg
aTokardoTaong TG épaong. H eppuTeuan Tou
evdopakoU oTa Traidid, Ba TIPETTEl va eKTEAETaI
até évav o@BaAUIaTpo, 0 OTToioG €XEI ETTOPKEIG
YVWOEIG Kal EPTTEIPIC OTNV TTAISIATPIKA TTEPIBaAWN.
Autd cival 1I810iTEpa oNpavTIKG  OTAV  YiveTal
Bepareian o€ éva TaIdi (KATW Twv 2 €TWV), TOU
oTT0i0U 01 HIKPOi BOABOI Tou 0@BaAuoU pTTopOUV
VO KAvouv TNV €PQUTEUDTN Kal TO XEIPIOUO TwV
epyaAeiwv dUokoAn. O1 mBavéTnTEG aAAayrg Tou
£vOOPaKOU eival eTTiong uywnAOTEPEG Adyw NG
HeTaBOANG Tou agoVIKOU PAKOUG TWV PATILV HE TNV
avamTugn Tou Taidiou Eival cuveTTwig onuavTike
va  OoBoUv OTOUG YOVEIG VEQPWY aCoBeEVWY
TEKUNPIWPEVESG TTANPOPOPIES YIa TN CUYKATABEOH
TOUG TIPIV.  aTO  OTTOINOATIOTE  XEIPOUPYIKA
£MEPPRAON Kal 0 EVOOPAKOG TIPETTEI VO EPPUTEVETAI
og véoug o€ NAIKia aoBEVEIG TIPOCEKTIKG PETA ATTO
£&€Taon TNG avaloyiag o@EAoUg/KIvOUVOU.

4. Tia evepyn) payoelditida kal TTaidi e payoelditida,
N QAEYHOVH TTPETTEI VO KOTOOTOAEI HE IATPIKA
Bepatreia TPV TNV evOOQOAAIO  EpQUTEUCN
@akoU, KaBWG N XEIPOUPYIKN TTapEPBacn UTTopEi
va TTPOKaAEDEl ETMIOEIVWON TNG payoeIdimdag A
GAAN eTTITTAOKA.

5. Omwg pe OTOIOdATIOTE  XEIPOUPYIKY  ETTEPRaOH,
mlavég  emakdoubeg NG ep@UTEUONG  TOU
£VOOPOKOU  ETTITTAOKEG  UTTOPOUV VOl TTPOKUWOUV.
Ta  avemBiunta  oupBdvia  Kal  evOEXOHEVEG
SuaAeiToupyieg UTIOPOUV Va OTTAITACOUV TN SIAKOTTA
G €PPUTEUONG, DIOTI QUTA PTTOPET va odnyAoel ot
TOPAWGN, HOVIPA TIPOBARATA PE TNV OTITIKA 0§UTNTA
Kal coBapd Kivduvo yia TV uyeia i) eVOEXETaI va
araitodv agaipean kai aAAayr) Tou evdopakou.

6. O1 emakdAoubeg TNG ePPUTEUONG €VOOPAKOU
ETNITTAOKEG  OUMTTEPIAGUBAVOUV  EVOEIKTIKG  TO
TIOPAKATW:
<AvemmBUunTa oUPRAvVTO>
Oidnua Tou  kepatoeidoug  / Kepatimda
(oupTrepidapBavopévng TG didBpwong  Tou
kepaToedoug ) /  EvdobnAiakr) BAGBn Tou
kepatoedolg / Ofeia pAg¢n Tng avtippdTTnong
TOU KePATOEIBOUG / ATTOKOAANON TNG pEUBPAvNg
Descemet / YTIOETITIEQUKOTIKY ~ Quoppayia
! Yeaipa / Ymomov / BAGBn g ‘lpidag /
Ipidinda (1p1dokukAiTda) / Mpdogpuon TG ipidag
/ Mpétrwon Tng ipidag / Mn @uoioAoyikh k6pn
Tou O@BaApol (PTTAOKAPIOWA, aKIVNTOTTOINON,
TIApapOPPWan, dIAoTOAN, KATT.) / payoeidinda /
Zwvoedng prgn / OmioBia kawik pAgn / Meta
TOV KaTappdkTtn / Aigoppayia uahogidoug Kal
BoAdTnTa / MpdTrTwaon uakogidoug/ ATTokOAAnon,

oTr}, OXiolpo, K.AT. Tou Op@IBANOTPOEISIKOU
10700 (6TTwg  KnAida) / amokOAAnon  Tou
ap@IBANCTPOEIBOUG / ATTokOAANGN XOPIOEIBOUG
Xmwva /  Aigoppayia  XopIogidoug  XITwva  /
Ek@UAion  wxpdag knAidag Adyw yrpavong /
Madikry aigoppayia / EvSo@BaAuimda / Ivikr
kabignon/ Aeutepoyeveg yhalkwua / avgnang
NG evBoPBAAIAg Trieang (OTTWG NG TTAPOSIKNG
augnong TNg evoo@BAaAuIag Trieong Kai 0(p90()\pn<r]
utréptaon) / Meiwon g evoo@BaAuiag maong
| Auvogwtoyia / Emdeivwon Tng OTITIKAG
Aeioupyiag (oTTTIKr 0gUTNTA Kol OTITIKA avTiAnyn
Twv avTIBécewv) / o@AaAua TNG TTPOBAETTOPEVNG
S106Aa0TIKAG 10XU0G / dlappor) TTANYAG.
<AuoAeitoupyieg>

BAGBn  Tou  ommkoU  pépoug  (oTTAOIUO,
YPOTOOUVIEG KATT.) / BAGBN Tou ammikoU pépoug
(omdoipo,ypatfouvid,  amokOAAnon,  KAT.) /
Mpdoguan §Evwv CwWUATWY OTNV ETTIPAVEIX TOU
pakoU / AvtavakAaon Tng £mM@AveIag Tou Qakou
| ATIOXPWHOTIOPOG 1 WEUBOXPWHATIOWOG TOU
@akoU / ©oAepoTroinan Tou eakoU (6TTwG EKPUNITT
Je akTivoBohouoeg Hades) / MapekTotmon eakou /
MeTakivnon Tou @akou aTré To KEVTPO / ETATATTION
Tou @akoU / EutrAokr) Tou gakou.

7. E@edpikog evéoq)ed)\plog PaKoC Kal EPESPIKOG
evBerpag Tpémel va eival SiaBEoiua TPV aTmo
TV EYXEIPNON, WG HEPOG TWV TIPOETOINATIYV
£KTOKTNG AVAYKNG.

8. MHN emavaypnaoiyotoigite 10 gakd. Mévo yia
Mia xprion.

9. MHN QATTOOTEIPUWVETE €K VEou. H
ETTAVOXPNOIPOTIOINCT i €K VEOU ATTOOTEIPWON
OTIOIOUONTIOTE ESAPTAHOTOG WTTOPET VA HEITEL
TN OopIKA akepaIdTNTA  TNG OUOKEUNG 1Y/
kal va odnyroel o BAGBN TNG OUOKEUng, TO
otroio, WE TN O€Ipd Tou, UTTOPEi va odnynoel
oe Tpaupatopd Tou acBevolg i aoBéveia. H
£TTAVOXPNOIPOTIOINGN A N €K VEOU ATTOOTEIPWAON
pTopei va  dnuioupynoel  Kivduvo  pdAuvang
TNG OUOKEUNG Kal/ i va TTpokaAécel poAuvon
oTov aoBevr| fj €mpoAuvan, Tou TrepIAauBAvel
eVOEIKTIKA TN HETAS00N HOAUOHATIKAG  (WV)
vOoou (wv) atrd Tov £évav aaBevr) oTov GAAO.

10. MHN aT1roBnkeUeTe TO Pakd O€ AUETO NAIAKS QWG
1) 0eCe0TO Kai uypod TTepIBAAAov. ATToBNKeUOTE TO
pakd atoug 30 °C i AiyoTepo Kkai SlaTnErOTE ToV
OTEYVO.

I'IPO¢YI\A_EIZ
MportoU ~ XPNOIUOTIOINGETE  QUTA TN GUOKEUN,
TrapakaAoUpe  BeBaiwbeite OT €xete  Olofdoel
TIPOOEKTIKG KAl KATAVOAOEl autd TO Eyypapo
TTPOKEINEVOU VO OAOKANPWOETE T dladIKacia e
aopaAeia.

2. MHN xpnoluonomns autd TO PaKOG Ot aoBeveig
HE Kayik) pAEN 1 pe Juvoeidi prign, n Ke HeyaAn
OTTiIoBIa KAWIKT) TOHR.

3. Aut n ouokeurj TIPETTEl va TOTTOBETNOEi OTOV
otmioBio BdAapo. H euguTeucn Tou @akol oTov
TTPAaBIo BaAapo Sev £xel agioAoynBei wg TTpog TV
QOPAAEIR KOl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA.

O @akdg dev Ba Tpémel va TomoBetnOel otV
QKTIVWTF  TTEPIOXA  WETAEU WeudopakoUu Kal TG
£0WTEPIKAG TTAEUPAG TNG iPIBAG (BAEPApIKF) OXIOHN).

4. Mpv avoifere TN ouokeuaoio Tou Avansee™
Preload1P / Avansee™ Preload1P  Clear,
£MRERAIWOTE OTI N TIEPIYPAPH, TIOU cupﬂspl)\qpﬁaval
TO HovTéAO TOU EVBOPAKOU, TNV I0XU TOU (akoy Kal
™V nuepopnvia AMEng Bpioketal aTny TIKETA.

5. H Beppokpacia g oucheur']g kai g 0POAAUIKAG
|§w50+:)\ucrm<r]§ ouchsur]g (OVD) kartd ) didipKeIa
™G xprong, Ba Tpéel va diatpeital JeTagy 21 °C
kai 25 °C.

6. To eowTePIKO TNG OUOKEUATIaG OTrO CAOUMIVIO
Oev €ival ATTOOTEIPWHEVO. ZE PN OTTOOTEIPWHEVO
TEPIBANMOV,  aQAIPECTE  TO  TTEPIEXOPEVO  TOU,
oupTtrepIAauBavovTag TV KUpIa  ouoKeuaaia
(blister) a6 T cuokeuaoia aTd aAoupivio.

7. Av m:(pqmpr]esl orromém'ron q)eopq ] qvau)\lu
oV KUpIAQ  OUCKEUOOIO  PETE  TO  Avolyda
Mg ouokeuaoiog omd  ahoupivio, MHN v
XPNOIUOTIOIEITE, KABWG N CUCKEUN PTTOPET va unv
€ival TTAéov aTTOCTEIPWHEVN.

8. Metd 10 dvoiypa TG KUpIAG OUCKEUATIOG, O
XEIPIOPOG TNG OUOKeUnG Ba TTpETTel va yivel pe
QONTITIKG TPOTTO.

9. Orav apaipéoete Tn Ouokeur) amd v  KUpIa

OUOKEUOOIQ, VO EI0TE TIPOCEKTIKOI, WOTE VO NV TTECEL.

. MpIv XPNOIPOTIOINCETE TN OUCKEUR, €CETAOTE

TIPOOEKTIKG OAa Ta efaptipata yia @Bopég N
otroiadrTrote GAAN avwpoAia. Edv SiomoTwoete
otroiadrTrote avwpaAia, MHN Tn xpnoipoTToieiTe.

11. E&v n Brkn Tou @akou éxel puyel atré Tn B€on Tng
TPV T XEron, MHN T xpnoipotroleite.

12. MHN oag@aipéoete TN ORAKn Tou @akol TIpIv
v éyxuon Tou Oo@BaApikoU  1Ewd0eAaaTIKOU
TTPOIOVTOG.

13. MHN avoiyeTe 70 KGAUPHO TOU OWHATOG TOU
evBeTripa.

14. EGv uttdpyouv Tuxov avwpalieg kard tn didpkeia
NG diadikaciag, DIAKOYETE APETWS TN XPrON TG
OUOKEUNG.

15. EKT6G kai €dv TIPOKEITal yia  avaoToA) Tng
€10ayWYNG TOU GakoU, N SICKATITETE TNV EI0AYwWYN
OTaV 0 PAKOG APXITE! VO EGEPXETAI ATTO TO PUYXOG
KalIl GUVEXIOTE VO OTTPWYXVETE TO PUYXOG HEXPIG OTOU
TO SIGUNKEG OTITIKG OTOIXEIO E§EABEI T TO PUYXOG.

16. Otav n eupUteuon €xel diakoTTei KaTd T didpKeIa
g Oladikaoiag Adyw kdmoiag avwyaAiag, MHN
E€TTAVAYPNOILOTIOINOETE Tr) CUCKEUH Kall ATTOPPIYTE Tr).

OAHFIEZ XPHEZHZ

<MpoeTolpacia yia EYPUTEUCT PAKOU>

1. TlpIv TNV ePPUTEUDT), EAEYXETE TN CUCKEUQTIO TOU
pakoU yia Tov TUTTO, TNV I0XU Kal TNV KATAAANAN
pop@n.

2. Avoigtre v KUpla ouokeuaoia  (blister) oe
ATTOOTEIPWUEVO  TIEPIBAANOV  Kal  aQaIpéoTe TN
OUOKEUN.

3. Eioaydyete T BeAdva €yxuong Tou o@BaApIKoU
1§WB0eAAOTIKOU TTIPOIOVTOG OTO OTOHIO €I0630U
TIou BpiokeTal OTO KAAUPUO  TOU  OWHATOG
Tou €VOETAPQ, Kal YEUIOTE TO PUYXOG MEXPI

=
o



‘Ev@eTo 0Tn cuokeuaoia (Odnyieg xpRong) el

EAAHNIKA

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear

es ESPANOL

TN OIOKEKOPMEVN YPOpUR OTTWG QaiveTal OTO
Bidypappa (2X. 4) pe TO 0PBAAUIKS IEWSOEAATTIKG
TIPOIOV  TTPOKEIUEVOU VO €YXUCETE TOUAGXIOTOV
Trepitou 0,17 ml.

<Ep@uteuon gakou>

4. Kpotwvtag oTtabepd oT10 Xépl TO THUAHO TOU
evBeTrpa OTTOU avaypdgeTal To orfpa TG Kowa,
KPOTAOTE TN OrfKn Tou @akoU avdyeoo oTov
QavTiXEIPO Kal TO peoaio OAKTUAO Kkai oOTIG U0
TIAEUPEG Kall UTTOOTNPIGTE TO PTTPOCTIVO TOU PEPOG
HE T0 BEIKTN 0ag (ZX. 5). Kal TN GUVEXEID OPAIPETTE
™ 6rKn Tou @akoUu apyd aTTOHOKPUVOVTAG TNV
aroé To OWHa Tou eVOETApa pE KaTEUBUVON TTPOG
TO AKPO TOU PUYXOUG (ZX. 6).

5. Zmpwére 10 €uBOAO0 pE apyd Kal  OTaBePd
PUBUO, WPETOKIVAOTE TOV €VOOPOKO UTTPOCTE KOl
OTOPATACTE TOV OTO ONEI0 GTTOU N OTITIKY dIGTAEN
Tou evOo@aKoU TUAIVETaI Kal Ta KPa TNG KAVOUV
ao@oAr emaQr (ZX. 7). Otav yivel autd, dueca
(eviog 20 OeUTEPOAETTITWYV) TOTTOBETAOTE  TOV
EVOOPAKO OTO ECWTEPIKG TOU 0PBaAuOU.

6. Eiocaydyete 10 Akpo Tou pUyxoug dia PECOU TG
TOMNAG, Aiyo TTPIV TNV KEVTPIKT| TIEPIOXT| TNG KOPNG
TOu 0QPBaALOU, BIATNPWVTAG TN GXITHN TOU AKPOU
o€ Béan 1pog Ta kaTw (bevel down) (£X.8).

7. Evw méCete 1O £uPOAO PTTPOOTE HE OTABEPS
PUBUG aTTEAEUBEPWOTE TOV EVOOPAKS PECT OTOV
KaWIKO OdKo.

8. ZmpweéTe péXpPIG 6Tou N TIPOCBIa ayKUAN £€wONBei
EVIEAWG TIPOG Ta £§w Kal OTTEAEUBEpWOEi O
evOOPaKOG, Kal TPAPAETE To owua Tou evBETpa
€KTOG TOU TIPOOBIoU BaAdUOU. ZTn OUVEXEID,
OTABEPOTIOINATE TOV EVOOPAKS PECT GTOV KAWIKO
OGKO XPNOILOTIOIWVTAG GYKIGTPO 1 GAAa epyaleia.

9. Ou Tpémel va  AapBAvETal  pPEPIUVA WOTE VO
aPaIPETETE TO OPBAAUIKS IEWBOEAAOTIKS TTPOIdV aTrd
Tov 0pBaAuS aTO TEAOG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

MPoQUAGEEIG KaTA TOV XEIPIOUO:

1. Mia emapkrig ToodTnTa 09BaAUIKOU IEWS0EAATTIKOU
TIPOIGVTOG TTPETTEN va eyyUBEi WOTE va yepioel TO
pUYXOG kai KaAU@BEi OAGKANPEN N OTTTIKN SIGTagn TOU
@akou giodyovtag TNV BeAdva €yxuong oTo oTOMIO
€10600U TTOU BPIOKETAI OTO KAAUPUG TOU CWHATOG
Tou evBetipa (o€ emimedo TouhdyioTov 0,17 ml
amd To OTOpIO €10600U). H aveTapkrg TToooTnTa
0POaAUIKOU  1§WBOEAATTIKOU  TTPOIGVTOG  UTTOPET
VO KOTAOTPEWE! TOV €VOOPAKO AGYW QVETTAPKOUG
NiTTavong oTo E0WTEPIKS TOU PUYXOUG.

2. MHN a@rjvere Tov evBetipa pe TO OQPOCAUIKO
1EWB0ENTTIKG TTPOIdV péoa aTo PUYXOG Tou Kai
EEKIVAOTE QPETWG TNV ETTOHEVN DIadIKaaia.

3. MHN OTIpwyVeTE €K TWV TIPOTEPWY TO £HPBOAC
TIPIV TV a@aipeon TNG BrKNgG Tou Gakou.

4. Kard v agaipeon g Brikng Tou @ako’, MHN
TNV TIEPICTPEPETE TTAEUPIKA (ZX. 9).

5. Kard mv agaipeon Tng OAKng Tou @akou,
emPBeBaIdOTE OTI dEV UTTAPXE! Kapia avwuaAia
aTov evBopakd. Av ol ayKUAEG Tou evdopakou eival
TIAPAHOPPWHEVES Kal TTPOEGEXOUV ATTO TNV OTA
OTO oW WEPOG TOU CWHATOG TOU EVBETAPA OTTWG
@aiveral aTo Zx. 10, MHN Tov XpnoipoTroeite.

6. Meta v agaipeon TG OAKNG Tou QakoU, pnv
YEHICETE pe  TTPOOBETN TTOCOTNTA  OPBAAUIKOU
1EWB0EAADTIKOU TTPOIGVTOG.

7. ImpwiETe To €uPolo apyd otav EpBel Ot ETTAQN PE
TOV POKO.

8. ZmpwiTe 10 €UBOAO TIPOG Ta EPTTPAG e OTABEPS
PUBUO.

9. MHN Tpaprete Tpog Ta Triow TO €PBOAC TOU
€VOETHPQ OTTO TN OTIYHH TTOU TO £XETE 10N WOACE!
TTPOG T EPTTPOG.

10. AilaTprioTE TN GXIOI TOU GKPOU Tou pUYXOUG O BEan
TIpog Ta KaTw (bevel down) oTrpwyvovTtag To éuBoAo
UTTPOOTA pe aTaBepd PUBUO yia va OTTEAEUBEPUIOETE
TOV EVOOQPOKS PEOQ OTO KAWIKO OAKO.

. Av viwBete éviovn avriotaon 1 omoladfToTE
apuoIkn aiobnon kard Tn didpkela TG wlnong Tou
eBOAOU, DIOKOYTE TN XPAON TNG OUOKEUNG.

12. Katd 1 didpkeia NG wlnong Tou epPdAou,
SIOKOYTE TN XPAON TNG OUCKEUNG OTNV TTEPITTTWON
TIoU N TTPGOBIa aykUAN gival £Ew armd Tnv atAaka
KaTd prKog Tou epROAou, 1 €AV :

—n TIPdoBia aykUAN £xer oTPERAWOET kal exTeiveTal
TIPOG Ta EUTTPOG (2. 1)

—n TPéoBia aykUAN éxel Auyioel kai ekTeiveTal
€KTOG (ZX. 12)

— 70 BIGUNKEG QTITIKG OTOIKEIO TTPETTEI ETTEKTEIVETAN
£§w atmo To puyxos (2x. 13),

— 710 €uBolo éxel Trepdoel TTAVW 1 KATW Ao
v oTmKr dIGTagn Tou QakoU | EXel KAUWEl
akavévioTa Ty otk didTagn (Zx.14 )

— 70 €uPoAo £xel TIPOXWPNOE! TTOAU TTPOG T OeCIq
1 TNV apioTepr] TTAeUpd (Zx. 15).

13. O evdopakdg TIPETTEl va PETOKIVNOET TTPOG Tal
EUTTPOG PEXPIG 6TOU N OTITIKY OIdTagn Tou Pakou
TUNIXTED Kal Tat GKpa TNG KAVOUV GOQOAr ETTaQr.
Eav OSlokowere TV TTpowenon  ammotopa, TO
£pBoAO PTTOPET va PTTEN Kl VO TTIOOTET TNV OTTTIKA
SIGTagn Tou pakou Kal 0 YaKOG UTTOPET va UTTOOTET
{nuid katd TNV WBnon Kal TNV €loaywyr] Tou
£vOOPaKOU apyoTEPQ.

14. ApoU 0 evBOPaKAG LETAKIVNOET aTO £yyUG GKPO TOU
pUYXOUG, TTPOXWPNOTE OTNV €TTOPEVN dladikaaia
Gueoa (eviog 20 SeUTEPOAETTTWV) Kal TOTTOBETAOTE
TOV POKO OTO PATI. AV ATTOTUXEI 1) AUEDT) EYPUTEUOT),
autd  pTTOPE va Kavel To @akd va KOAAAOE! péoa
oT0 PUYXOG, EVOEXOHEVWG, HE OTIOTEAECHO TNV
KOTOOTPOPN TOU £VOOQAKOU Iy TNV KKK EPQUTEUDN.

15. Kard 1n didpkeia Tng diadikaoiag eupuTEUONG TOU
evdopakoU, MHN oTTpwxVveTe TO 9aKO 0To Babud
TIoU va Byel armod To Akpo Tou pUyXoug (2x. 16).

16. O evdo@akdg TTPETTE va atreAeUBEPWVETa apyd HONIG
T0 GKPO ToU PUYXOUG BPIOKETaI AKPIBWG TTPIV OTTO TO
KEVTPO TNG TTEPIOXG TNG KOPNG TOU 0pBaAUOU.

YMOAOIIZMOZ THZ IZXYOZ TOY ®AKOY

O xelpoupydg TIpETTEl va kaBopifel TNV 10XU Tou

@akoU Trou Ba ePQUTEUBE TTpIV aTTO TNV eTTEPRaCN.

H otaBepd A TTapOKATW TIAPOUCIAZETAl WG TIKA

avagopdg yia Toug UTToAoyIopoUg Tng 10XU0G Tou

pakoU. Kard Tov utroAoyiopd Tng akpiBoug 10xXU0g

TOU @aKoU, GUVIOTATAI Ol UTTOAOYICHOI Va EKTEAOUVTAI

Hepovwpéva, avdloya pe Tov  €EOTTAIOMO  TTOU

XPNOIHOTIOIEITAI KOl TNV EWTTEIPICl TOU XEIPOUPYOU TTOU

Ba kavel v eméPBaon.

|Movré)\oH |o‘rueepdA()\s|Toupvia—A) |
[yP2.2rR/CP22R  [1186

O1 péBodol utrohoyiopol TnG 10XU0G Tou QaKoU
TEPIYPAPOVTal OTIG AKOAOUBEG TTOPATIOUTTEG.
Sanders, D.R., Retzlaff, J., and Kraff, M.C.,
“Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae”, Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, pp.136-141, 1988.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R., and Kraff, M.C,
“Development of the SRK/T intraocular lens implant
power calculation formula”, Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 16, pp.333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp.528, 1990.

KAPTA ENAO®OAAMIOY G®AKOY AZOENOYZ

H képra Tou evdo@BdaApiou @axkol aoBevolg Trou
TrepIAapBAvETal  OTNV  EEWTEPIKT)  OuoKeuaaia  Ba
TIPETTEl va oUPTTANPwOEl Kol S0Bei aTov aobev.
O aoBevrg Tpétrel va Seixvel auth TNV Kapta étav
HEANOVTIKG XPEIOTTET 1OTPIKF) OPOAAUIKY didyvwon.
ANA®OPA MEPIZTATIKO'Y

e TEPITITWON TIEPIOTATIKOU TIOU UTTOPEl  eUAoya
va Bewpnbei wg OXeT(OPEVO ME TN OUOKEUNR,
ETTKOIVWVACTE e TOov  TOTMKG  dlavopéa R
£¢OUOIOBOTNHEVO QVTITTPOOWTTO (AEiTE TTAPOKATW).
NnQz NAPEXETAI

To Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear
TIOPEXETAI ATTOCTEIPWHEVO O KUpIa ouokeuaaia (blister)
Hovo yia pia xprion. H kUpia cuokeuaaia (blister) eival
QTTOOTEIPWHEVA PE aéPIo Oeidlo Tou aiBuAeviou Kai n
ouokeuaaia Ba TTPETTEl va avolxBei POvo UTTd aonTITIKEG
ouvBrkes. MHN ammooTeIpwveTe €K VEOU.

nQz AMOPPINTETAI

MeTd TV ep@UTEUOT TOU POKOU, ATTOPPIYTE TN CUCKEUR
WG 1aTPIKO OTOBANTO  OUHPWVA WE TOUG TOTTIKOUG
VOHOUG KOl KAVOVIOHOUG.

HMEPOMHNIA AHZHZ (Hpepopnvia AQ§ng Tng
aTmooTEipwong)

H nuepopnvia Agng TG amooTeipwong avagépeTal
oapws OTNV EEWTEPIKY ouokeuaaia. H nuepounvia
ekPpadeTal Pe TéooEpa Yneia yia To €106 Kal dUo
yneia yia 1o yrva.

MOAITIKH AAAATHZ/ENIZTPO®HXE

e O,TI aQopd TNV ETMOTPOPH TOU PaKoU 1 Tnv
avioMayri  Tou,  TTAPOKOAOUME  ETTIKOIVWVHOTE
pe Tov TOTMKG dlavopéa i Tov Efouciodotnuévo
AVTITIpOoWTTO (BAETTE KATWTEPW).

Emegriynon oupBoAwv:
ZopBoAa  |Meprypagn ZopBoAa  |Meprypagn ZopBoAa  |Meprypapn
® mgv ETTOVOXPNOILOTTOkEfTE/ A Mpoooxn “ KaraokeuaoTig
16vO yiat pia Xprion
Mnv aTTOOTEIPWVETE €K VEOU S DUAGETE papIG aTd To NAIOKO E&ouciodomuévog AVITIpGowTTog
& N e omv Evpumei Kovema
@ Mnv XpnoIUOTIOIETE av N P AiatnpeiTe TN cuokeur AiotrTpia
ouokeuaoia gival T oTeyv D
KOTEOTPAUUEVN
ATTO0TEIPWONKE ‘Oplio Beppokpaciag ZUVOMIKR SIGUETPOG
)(per|(l7\|pq1'ro|d)vmg ogeidio Tou J/ oT
aiBuAeviou
@ Mn amooTeipwpévo @ ZeIpIakdg apIBuog 6B (Alﬁd'unpog omlkﬁg Bl)t'xruing
IGUETPOG CLWATOQ)
[Ii] Zuy[}ou)\euechs TIG 0dnyieg g Xprion éwg (EEEE-MM : g loTétoTTog MAnpopdpnong yia
XpPnong £710G; Privag) aoBeveig
‘Ovopa C(USEVQ['JQ 1] i Huepopnvia epguteuong ‘Ovopa kat §|51’JBUVOT| T0U
3 » avayvwploTiké (ID) aoBevolg o+ OpYQVIOHOU UYEIOVOUIKAG
w ! I_ [} mpiea)\ymg TTOU ETTITEAECE
TV EUQUTEUON
laTpikr) ouokeury Moperi UDI wg AIDC Eioaywyéa
PIKN n PPN we % ywyeag
“ KaraokeuaoTig:

Kowa Company, Ltd.

4-14, 3-Chome, Nihonbashi-Honcho, Chuo-ku, Tokyo 103-8433, JAPAN
E€ouaiodotnuévog AvTiTpéowTtog oTnv Eupwraikn Kovétnra:

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH
Gorreshof 151, 53347 Alfter, Deutschland
Phone: 00-800-2826-7333
dag: +49 2222 95891 99
www.kowapharmaceuticals.eu

www.avansee.eu

DISPOSITIVO DE VENTA CON RECETA
Precaucion: este dispositivo esta restringido a la
venta por o de acuerdo con un oftalmélogo.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear
de Kowa Company, Ltd. es una lente intraocular
asférica plegable de camara posterior (LIO) (Fig.
2) que se precarga en un inyector original Kowa
(Fig. 1) de un solo uso. La optica de la lente y los
hapticos C modificados son de un suave material
acrilico hidrofébico absorbente de rayos ultravioleta
que también contiene un filtrado propietario de luz
azul en el caso del tipo amarillo. La transmitancia
espectral de la LIO (tipo amarillo) es muy similar a
la del cristalino natural (Fig. 3). Antes de insertarla,
la parte optica de la lente se pliega permitiendo su
colocacion a través de una pequefa incision. Tras la
insercion quirdrgica en el ojo, la lente se despliega
suavemente para restablecer el rendimiento optico.
USO PREVISTO
La LIO Avansee™ PreloadiP / Avansee™
Preload1P Clear de Kowa ha sido concebida
para colocarse en la camara posterior del ojo, en
sustitucion del cristalino natural. Esto permite que
la lente funcione como un medio refractivo para la
correccion visual de la afaquia.
INDICACIONES
La LIO Avansee™ PreloadiP / Avansee™
Preload1P Clear de Kowa se ubica en un saco
capsular y se disefi¢ para la implantacién tras
la extraccion de cataratas extracapsulares o
facoemulsificacion de las cataratas.
AVISOS
1. El cirujano deberad realizar una evaluacion
detallada preoperatoria y aplicar criterios
clinicos sdlidos con el fin de considerar la
relacion beneficio/riesgo antes de implantar
la lente Avansee™ Preload1P / Avansee™
Preload1P Clear en un nifio o en un “paciente
de atencion especial” con una o mas de las
siguientes afecciones: Antes de la cirugia
Dafio cérneo endotelial / Glaucoma / Uveitis
/ Retinopatia diabética / Desprendimiento
de retina / Anomalias oculares congénitas
/ Hemorragia coroidal / Camara anterior
extremadamente llana / Microftalmos / Distrofia
coérnea / Atrofia del nervio dptico / Hipertension
ocular / Midriasis / Ambliopia / Historial de
queratoplastia / Iritis / Anomalias corneales
/ Degeneracion macular / Degeneracion
retinal / Enfermedad atépica / Sindrome de
pseudoexfoliacién y debilidad zonular / Ruptura
zonular y luxacién de la lente (incluyendo
subluxaciéon de la lente) / Rubeosis iridis /
Paciente con algin evento intraoperatorio
adverso grave / o un paciente que, examinado
por un cirujano, requiera un cuidado especial
por razones tales como una enfermedad
sistémica o enfermedad oftalmoldgica.
2. Antes de realizar la cirugia, el cirujano debe
explicar claramente al paciente los riesgos y
beneficios asociados con la implantacion de la LIO.

3. Se requiere una atenciéon  adicional
para “pacientes de atencién especial’,
incluyendo un seguimiento postoperatorio

por parte de un oftalmélogo experimentado

con equipo adecuado, debido al
mayor riesgo de complicaciones y/o
recuperacion de vision insuficiente.

La implantacién de la LIO en nifios debe
realizarse a través de un oftalmélogo que
tenga suficientes conocimientos y experiencia
en el campo de la atencién pediatrica. Esto
resulta particularmente importante al tratar a
nifos (menores de 2 afios de edad), ya que
su pequefio globo ocular puede hacer que la
implantaciéon y manejo del instrumento resulte
dificil. Las posibilidades de cambio de LIO
también son mayores debido al cambio de la
longitud axial del ojo con el crecimiento del
nifio. Por lo tanto, es importante proporcionar
a los padres del joven paciente informacién
del consentimiento informado antes de realizar
cualquier cirugia, y la LIO debe implantarse
cuidadosamente en el joven paciente después
de considerar la relacién beneficio/riesgo.

4. Para una fase activa de uveitis y un nifio con
uveitis, la inflamacién debe suprimirse con
tratamiento médico antes de la implantacién
intraocular de la lente, ya que la invasién
quirdrgica podria provocar el agravamiento de
la uveitis u otra complicacion.

5. Como en cualquier procedimiento quirdrgico,
pueden producirse complicaciones potenciales
que acompanan a la implantacién de la LIO. Los
eventos adversos y los fallos de funcionamiento
pueden requerir la interrupcion de la
implantacién, ya que pueden causar ceguera,
problemas permanentes con la agudeza visual
y graves peligros para la salud o pueden
requerir la extraccion y el cambio de la LIO.

6. Las complicaciones que acompafian a la
implantacioén de la LIO pueden incluir, pero no
se limitan a:
<Eventos adversos>
Edema de la cérnea / Queratitis (incluyendo
erosion de la cérnea) / Dafo coérneo
endotelial / Descompensacion aguda de la
cornea / Desprendimiento de la membrana
de Descemet / Conjuntivitis y hemorragia
subconjuntiva / Hifema / Hipopién / Dafos en
el iris / lIritis (iridociclitis) / Adhesién del iris
/ Prolapso del iris / Pupila anormal (bloque,
captura, deformacién, dilatacion, etc.) /
Uveitis / Rotura zonular / Rotura de la capsula
posterior / Catarata secundaria / Hemorragia

u opacificacion del vitreo / Prolapso del
vitreo / Desprendimiento, agujero, desgarro,
etc., del tejido retinal (incluyendo macula) /
Desprendimiento de retina / Desprendimiento
del coroides / Hemorragia del coroides / Edema
o degeneracion macular / Hemorragia expulsiva
/ Endoftalmitis / Precipitacion de fibrina /
Glaucoma secundario / Elevacion de la presion
intraocular (incluyendo alta presién intraocular
pasajera e hipertension ocular) / Bajada de la
presion intraocular / Disfotopsias / Deterioro de
la funcién visual (agudeza visual y sensibilidad
al contraste) / Error de la potencia refractiva
predicha / Herida abierta.

<Disfunciones>

Dafo dptico (rotura, rasgadura, etc.) / Dafios
hapticos (rotura, rasgadura, desprendimiento,
etc.) / Adhesién de cuerpos extrafos en la
superficie de la lente / Reflexion de la superficie
de la lente / Decoloracion o pseudocoloracion
de la lente / Opacificacion de la lente
(incluyendo el brillo) / Luxacién de la lente /
Descentrado de la lente / Dislocacion de la
lente / Atascamiento de la lente.

7. Es necesario disponer de repuestos para la
lente intraocular y el dispositivo de insercién
antes de la cirugia como parte de los
preparativos de emergencia.

8. NO reutilizar la lente. Es de un solo uso.

9. NO reesterilizar. La reutilizacién o reesterilizacion
de cualquiera de los componentes podria
comprometer la integridad estructural del dispositivo
y/o hacer que falle, lo cual podria provocar dafos
o enfermedades en el paciente. La reutilizacion
o reesterilizacion también podria generar riesgo
de contaminacion del dispositivo y/o provocar
infecciones directas o cruzadas al paciente,
entre las cuales se encuentran las enfermedades
infecciosas transmitidas entre pacientes.

10. NO guardar los lentes bajo la luz directa del sol
ni en ningunos lugares calientes o himedos.
Guardar los lentes a 30°C o mas bajo y
mantenerlos secos.

PRECAUCIONES

1. Antes de utilizar este dispositivo, debe leer
detenidamente y comprender este documento
para completar el procedimiento de forma segura.

2. NO utilizar esta lente en pacientes con rotura
de la capsula o con rotura zonular, o con
capsulotomia posterior importante.

3. Este dispositivo debe colocarse en la camara
posterior. No se ha evaluado la seguridad y
la eficacia de la implantacion de la lente en la
camara anterior.

La lente no debe ser colocada en el surco ciliar.

4. Antes de abrir el envase de Avansee™
Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear,
confirme la descripcion incluyendo el modelo
de LIO, potencia de la lente y la fecha de
caducidad ubicada en la etiqueta.

5. Lastemperaturas del dispositivo y del dispositivo
viscoquirurgico oftalmico (OVD) durante el uso
deben mantenerse entre 21 °C y 25 °C.

6. El interior del envase de aluminio no esta
esterilizado. En un entorno no estéril, retire
su contenido incluyendo el envase principal
(blister) del envase de aluminio.

7. Si se detectara algun dafio o anomalia en
el envase principal tras abrir el envase de
aluminio, NO lo utilice, porque es posible que el
dispositivo ya no se encuentre esterilizado.

8. Tras abrir el envase principal, el dispositivo
debe manejarse asépticamente.

9. Al retirar el dispositivo del envase principal,
tenga cuidado de que no se caiga.

10. Antes de utilizar el dispositivo, examine
detenidamente todas las piezas para descartar
que existan dafios o cualquier otra anomalia. Si
se encontrara alguna anomalia, NO lo utilice.

. Si la plataforma de la lente se desprendiera
antes del uso, NO lo utilice.

12. NO retire la plataforma de la lente antes de la

inyeccion del OVD.

13. NO abra la tapa del cuerpo del inyector.

14.Si hubiera cualquier anomalia durante el
procedimiento, deje de utilizar inmediatamente
este dispositivo.

15. A excepcion de la cancelacion de la insercion de la
lente, no interrumpa la insercion después de que la
lente haya salido de la boquilla, y siga presionando
el émbolo hasta que el haptico trasero se haya
extraido por completo de la boquilla.

16. Si se detiene la implantacion debido a alguna
anomalia, NO reutilice este dispositivo y deséchelo.

INSTRUCCIONES DE USO

<Preparacion de la implantacion de la lente>

1. Antes de realizar el implante, examine el envase
de la lente con respecto al tipo, potencia y
configuracion adecuados.

2. Abra el envase principal (blister) y retire el
dispositivo en un entorno estéril.

3. Inserte la aguja de inyeccion para el OVD en la
toma de entrada ubicada en la tapa sobre el cuerpo
del inyector y llene la boquilla cerca de la linea de
puntos mostrada por el diagrama (Fig. 4) con el OVD
para inyectar al menos 0,17 ml aproximadamente.

<Implantacién de la lente>

4. Sujetando firmemente con la mano la parte de
la marca Kowa del cuerpo del inyector, sujete la
plataforma de la lente entre su pulgar y dedo corazén
en ambos lados y sostenga su parte delantera con su
dedo indice (Fig. 5), y retire la plataforma de la lente
lentamente del cuerpo del inyector recta (Fig. 6).
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5. Presione el émbolo a una velocidad lenta
y constante; mueva la LIO hacia delante y
deténgala en el punto en el que la dptica de la
LIO se enrolle y sus bordes entren en contacto
de forma segura (Fig. 7). Inmediatamente (en
un plazo de 20 segundos) desde este estado,
coloque la LIO dentro del ojo.

6. Inserte la punta de la boquilla con la toma de
entrada (marca Kowa) hacia arriba a través de una
incision justo delante de zona pupilar central (Fig. 8).

7. Mientras empuja el émbolo hacia delante a una
velocidad constante, libere la LIO dentro del saco
capsular.

8. Presione hasta que el haptico trasero salga fuera
completamente y se libere la LIO, saque el cuerpo
del inyector de la cdmara anterior. A continuacion,
estabilice la LIO dentro del saco capsular
utilizando un gancho u otras herramientas.

9. Debe prestarse atencion al retirar el OVD del ojo
al final de la operacion.

Precauciones en el manejo:

1. Debe inyectarse una cantidad suficiente de OVD
para llenar la boquilla y cubrir toda la éptica de la
lente insertando la aguja de inyeccién en la toma
de entrada ubicada en la tapa del cuerpo del
inyector (hasta el nivel de al menos 0,17 ml desde
la toma de entrada). Un OVD insuficiente podria
dafar la LIO debido a una lubricacién inadecuada
dentro de la boquilla.

2. NO deje el inyector con el OVD lleno dentro de la
boquilla. Comience inmediatamente el siguiente
procedimiento.

3. NO avance el émbolo antes de
plataforma de la lente.

4. Al retirar la plataforma de la lente, NO la tuerza
lateralmente (Fig. 9).

5. Tras retirar la plataforma de la lente, confirme que
no existe ninguna anomalia en la LIO. Si un haptico
de la LIO se deformara y saliera fuera del agujero
en la parte posterior del cuerpo del inyector tal y
como se muestra en la Fig. 10, NO la utilice.

6. Tras retirar la plataforma de la lente, NO afiada
OVD adicional.

7. Presione el émbolo lentamente cuando hace
contacto con la lente.

8. Empuije el émbolo hacia adelante a una velocidad
constante.

9. NO tire hacia atras del émbolo una vez que lo ha
empujado hacia delante.

10. Mantenga la toma de entrada (marca Kowa) hacia
arriba mientras empuja el émbolo hacia delante a
una velocidad constant para liberar la LIO dentro
de la bolsa capsular.

. Si sintiera una fuerte resistencia o una sensacién
andmala durante el avance del émbolo, deje de
utilizar este dispositivo.

12. Durante el avance del émbolo, deje de utilizar este
dispositivo si un haptico trasero estuviera fuera de
la ranura a lo largo del émbolo, o en caso de que:
— el haptico delantero se torciera y se extendiera

hacia delante (Fig. 11);

—el haptico delantero se doblase y extendiera
(Fig. 12);

— el héptico trasero deberia extenderse fuera de
la boquilla (Fig. 13);

— el émbolo pasara por encima o por debajo de
la dptica de la lente o doble la dptica de manera
irregular (Fig. 14); o

— el émbolo fuera demasiado rapido hacia la parte
derecha o izquierda (Fig. 15).

. La LIO debe moverse hacia delante hasta que la
optica de la lente se enrolle y sus bordes hagan
un contacto seguro. Si detiene el avance en
esta ubicacion, el émbolo podria entrar dentro y
quedarse atrapado en la dptica de la lente y ésta

retirar la

g
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Explicacién de los simbolos:

podria resultar dafiada al empujar e insertar la
LIO posteriormente.

14. Tras mover la LIO dentro de la punta de la boquilla,
pase al siguiente procedimiento inmediatamente
(en el plazo de 20 segundos) y coloque la lente
en el ojo. Si no se realizara una implantacién
inmediata, la lente podria quedar adherida dentro
de la boquilla, lo que posiblemente podria causar
dafios en la LIO o una implantacién inadecuada.

15. Durante el procedimiento de implantacién de la
LIO, NO empuije la lente en la medida en que
pueda quedar expuesta fuera de la punta de la
boquilla (Fig. 16).

16. La LIO debe liberarse lentamente tras situar la
punta de la boquilla justo delante del centro de la
zona pupilar.

CALCULO DE LA POTENCIA DE LA LENTE
El cirujano debe determinar antes de la intervencion
quirlrgica la potencia de la lente que se implantara.
La constante A de la siguiente tabla representa un
punto de referencia para el célculo de la potencia
de la lente. Al calcular la potencia exacta de la
lente, se recomienda realizar los calculos de forma
individual en funcién de los equipos utilizados y de la
experiencia del cirujano.

| Modelo |Constante A (modo A) |
[YP2.2R/CP2.2R [118,6

Los métodos de célculo de la potencia de la lente se
describen en las siguientes referencias.

Sanders, D.R., Retzlaff, J., and Kraff, M.C.,
“Comparison of SRK Il formula and other second
generation formulae”, Journal of Cataract and
Refractive Surgery, Vol. 14, pp.136-141, 1988.
Retzlaff, J.A., Sanders, D.R.,, and Kraff, M.C.,
“Development of the SRK/T intraocular lens implant
power calculation formula®, Journal of Cataract
and Refractive Surgery, Vol. 16, pp.333-340, 1990;
ERRATA, Vol. 16, pp.528, 1990.

TARJETA DE LENTE INTRAOCULAR DEL
PACIENTE

La Tarjeta de lente intraocular del paciente incluida en
el envase exterior debe completarse y entregarse al
paciente. El paciente debe proporcionar esta tarjeta
cuando busque algun futuro tratamiento ocular.
INFORME DE INCIDENTES

En caso de cualquier incidente que pueda
considerarse razonablemente relacionado con el
dispositivo, pdngase en contacto con su distribuidor
local o representante autorizado (véase a
continuacion).

MODO DE SUMINISTRO

Avansee™ Preload1P / Avansee™ Preload1P Clear
se suministra estéril en un envase (blister) principal
para un solo uso. El envase (blister) primario se
esteriliza con gas de o6xido de etileno y el envase
debe abrirse solo en condiciones de esterilidad. NO
reesterilizar.

COMO DESECHARLO

Tras la implantacion de la lente, deseche el dispositivo
como residuo médico de acuerdo con las leyes y
normativas locales.

FECHA DE CADUCIDAD (fecha de caducidad de
esterilidad)

La fecha de caducidad de la esterilizacion se indica
claramente en el envase exterior. La fecha se expresa
como cuatro digitos para el afio y dos digitos para
el mes.

POLITICA DE DEVOLUCION/CAMBIO DEL
ARTICULO

En relacion con la devolucién o cambio de la lente,
péngase en contacto con su distribuidor local o
representante autorizado (véase abajo).

Simbolos |Descripcion Simbolos |Descripcion Simbolos |Descripcion
No reutilizar / para un Precaucion Fabricante
® s0lo uso A “
No reesterilizar S Mantener fuera de == Representante autorizado
D la luz solar i para la Comunidad Europea
No utilizar si el envase Y Mantener en lugar seco D Dioptrias
esta dafiado T
Esterilizado con éxido Limitacién de temperatura Diametro total
de etileno J/ o
A No estéril [sv] Numero de serie ® Diametro dptico (diametro
B del cuerpo)
Consultar las instrucciones g Fecha de caducidad g Sitio web de informacién
DE de uso ¢ MM: afo-mes) para pacientes
. Nombre de paciente o ID de Fecha de implantacion . Nombre y direccion de la
bl paciente 31 (3 institucion sanitaria de
W : L7} implantacién
Dispositivo médico UDI como formato AIDC Importador
®

d Fabricante:
Kowa Company; Ltd.

4-14, 3-Chome, Nihonbashi-Honcho, Chuo-ku, Tokyo 103-8433, JAPON
Representante autorizado para la Comunidad Europea:

Kowa Pharmaceutical Europe GmbH
Gorreshof 151, 53347 Alfter, Alemania
Tel.: 00-800-2826-7333

Fax: +49 2222 95891 99
www.kowapharmaceuticals.eu
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