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HYDROSMART PROTECT
HINTERKAMMER-
INTRAOKULARLINSE MIT
MULTIFOKALER TORISCHER
ORPTIK
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

Diese UV-absorbierende Hinterkammer-Intrackularlinse
(IOL) ist ein hochpréazises optisches Implantat fir den
Ersatz der humanen Augenlinse zur visuellen Korrektur
von Aphakie.

Die zum Falten vor dem Einsetzen konzipierte

Linse wird aus einem medizinisch hochwertigen,
ultrahochreinen, hydrophilen Material hergestellt mit
geringem Wasseranteil (25 %], das hauptsachlich aus
der Monomerkompaonente 2-Hydroxyethylmethacrylat
(2-HEMA) besteht.

Die IOL mit Violettlichtfilter absorbiert sowohl
ultraviolettes als auch violettes Licht. Die ausgewiesene
Brechkraft der Linse gilt in wassriger Umgebung. Die
Linse hat einen Brechungsindex von 1,46 bei 35 °C.
Diese Gebrauchsanleitung gilt fir die in Anhang IV
aufgefiihrten und andere Linsenmodelle.

Wirkprinzip

Die in die Hinterkammer des Auges zu implantierende
IOL dient als Ersatz der menschlichen Augenlinse

und fungiert als Brechungsmedium bei der Aphakie-
Korrektur. Die vordere Optik enthalt ein Segment mit
einem Zusatz von +2,0 Dioptrien, um eine erhéhte
Tiefenschérfe zu erzielen. Die torische Riickseite
korrigiert den Hornhautastigmatismus und verbessert
die Visusqualitat.

Indikationen

Die Hinterkammerlinsen sind fir die visuelle

Korrektur von Aphakie bei erwachsenen Patienten
nach extrakapsularer Katarakt-Extraktion oder
Phakoemulsifikation geeignet. Die Linsen sind fir
Patienten bestimmt, die eine Fern- und Nahsicht mit
erhohter Brillenunabhéngigkeit wiinschen. Diese Linsen
sind jedoch nicht speziell fir mittlere Entfernungen
vorgesehen. Die Linse ist fir das Einsetzen in den
Kapselsack vorgesehen (siehe Anhang V).

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen fiir die Implantation
der IOL bekannt.

Warnhinweise

Die Implantation von I0Ls bei Patienten mit

den folgenden Erkrankungen kann zu einer
Verschlechterung einer Vorerkrankung, die Diagnose
oder Behandlung der Erkrankung erschweren oder ein
Risiko fur das Sehvermdgen des Patienten darstellen.
Es liegt im Ermessen des Chirurgen, zu bestimmen,
ob der Nutzen der Implantation die Risiken bei der
Behandlung von Patienten mit den folgenden in der
einschlégigen medizinischen Literatur beschriebenen
Erkrankungen tberwiegt:

Refraktiver Austausch klarer Linsen bei Kindern und
Jugendlichen

Diabetes (diabetische Retinopathie)

Jegliche begleitende schwere Augenerkrankung, wie
Glaukom, starke Hyperopie, starke Kurzsichtigkeit,
Pseudo-Exfoliationssyndrom, Uveitis

Roteln-Katarakt

Verlust des Glaskdrpers

Entwicklung chronischer Augeninfektionen
Hornhauterkrankungen, wie Fuchs-
Hornhautendotheldystrophie oder endotheliale
Hornhautdystrophie

Makuladegeneration

Epiretinale Membran

Retinitis pigmentosa

Erkrankungen der Iris wie Rubeosis iridis,
ausgepragte Irisatrophie, Synechie
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Spezielle Katarakttypen: Dichter (bruneszierender)
nuklearer Katarakt, hinterer polarer Katarakt, weier
(maturer kortikaler) Katarakt
Zonulare Laxitat oder Dehiszenz (Zonololyse)
Glaskdrperprolaps, Blutungen
Vorhergehende augenchirurgische Eingriffe, z. B.
keratorefraktive Chirurgie, Pars-plana-Vitrektomie,
penetrierende Keratoplastik, zirkulare sklerale
Cerclage
Potentielle postoperative Eingriffe, z.B. hohes Risiko
einer spateren Glaskorper-und Netzhautchirurgie
¢ Anwendung exogener Gase/ Substanzen (Silikondl,
Gas/ Luft)
Systematische Langzeit-Kortisonbehandlung
Retinopathie nach Friihgeburt
Medikamente, die das Risiko einer Operation erhéhen
kénnen (z. B. Tamsulosin-Hydrochlorid, andere Alpha-
Antagonisten und Antikoagulanzien)
Anatomische Merkmale, die Kataraktoperationen
erschweren kénnen, z. B. schwieriger Zugang zum
Auge (z. B. tief angesetztes Auge, schmale Lidspalte,
markante Stirn usw.), kleine (miotische) Pupille, relativ
vorderer Mikrophthalmus, flache Vorderkammer.
* Diese Linse sollte nicht implantiert werden, wenn die
hintere Kapsel gerissen ist, die Zonula beschadigt ist
oder eine primére posteriore Kapsulotomie geplant
ist.
Eine Fehlausrichtung der vorgesehenen
Zylinderachse einer torischen I0L kann deren
astigmatische Korrekturfahigkeit reduzieren. GrofRere
Fehlausrichtungen kdnnen den postoperativen
Refraktionszylinder erhdhen. Gegebenenfalls sollte
die Neupositionierung der Linse so friih wie méglich,
noch vor der Einkapselung der Linse, erfolgen.
* Bei der Entfernung des viskoelastischen Materials
aus dem Auge bei Abschluss der Operation ist
besondere Umsicht geboten. Hinterlassenes
viskoelastisches Material kann dazu fiihren, dass sich
die Linse dreht und eine Fehlausrichtung verursacht.
Bekannte Storungen des Farbsehens, z. B. Rot-Griin-
Schwache
* Personen mit anderen Augenerkrankungen
als Katarakt, die maglicherweise zukinftige
Sehschérfeverluste von bis zu 0,66 Dezimal oder
schlechter bei beiden Augen verursachen kdnnten
* Personen, bei denen eine Laserbehandlung der
Netzhaut erforderlich ist
Pupillen, die [bei photopischen Lichtverhaltnissen)
kleiner als 2 mm und (bei mesopischen
Lichtverhéltnissen) groBer als 6 mm sind

.

Sicherheitshinweise

1. Autorefraktometer ermdglichen eventuell keine
optimale postoperative Refraktion bei Patienten
mit implantierter multifokaler IOL. Eine manuelle,
subjektive Refraktion wird eindringlich empfohlen.

2. Eswird empfohlen, die Intrackularlinse vor
dem Gebrauch mindestens eine Stunde bei
Raumtemperatur zu lagern. Wenn die IOL bei
geringerer Temperatur als Raumtemperatur
gelagert wurde, kann wahrend der Implantation eine
voriibergehende Triibung der Linse auftreten.

3. Lagern Sie die Intrackularlinse nicht in direktem

Sonnenlicht oder bei Temperaturen unter 15 oder

ber 35 °C.

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.

Nicht resterilisieren

Nicht wiederverwenden.

Nur ein erfahrener Chirurg, der in

Implantationstechniken geschult wurde, sollte die

I0L einsetzen. Die Verantwortung dafiir, wie die IOL

in das Auge eingesetzt wird, liegt beim Chirurgen.

8. Die Manipulation der I0L erfordert den Einsatz
geeigneter Techniken und Instrumente. \Wahrend
der Handhabung besché&digte I0L sollten nicht
implantiert werden. Die Linse sollte nicht langer als
5 Minuten gefaltet bleiben.

9. Verwenden Sie die I0L nicht, wenn die Faltschachtel
beschéadigt ist.

10. Die IOL sollite unmittelbar nach dem Offnen der
Verpackung verwendet werden.

11. Das IOL-Modell, die Starke und das Verfallsdatum
sollten vor dem Offnen der Schutzverpackung und
des sterilen Blisters tberprift werden.

12. Die Sterilitat der I0L ist nur gewahrleistet, solange
die einzelnen sterilen IOL-Blister und Sekundar-
Blisterverpackungen nicht gedffnet oder beschadigt
wurden.

13. IOLs aus hydrophilen Materialien kénnen
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Substanzen ([Desinfektionsmittel, Medikamente
usw.), mit denen sie in Kontakt kommen,
absorbieren. Diese Linsen diirfen nur mit steriler
Kochsalzlésung gespilt werden.

14. Wenn eine YAG-Laser-posteriore Kapsulotomie
durchgefiihrt wird, muss darauf geachtet werden,
dass hinter der hinteren Kapsel fokussiert wird,
um eine Linsenfraktur zu vermeiden. Es wird eine
YAG-Laser-Kapsulatomie auBerhalb der Sehachse
empfohlen.

15. Viskoelastisches Material ist am Ende der Operation
aus dem Auge zu entfernen.

18. Bei intrakameraler Injektion von
gewebemanipulierenden Substanzen (rtPA] zur
Behandlung einer Blutung.

Magliche Komplikationen & Nebenwirkungen

Wie bei jedem chirurgischen Eingriff weist die Katarakt-

Chirurgie mit IOL-Implantation Risiken auf, die der

Chirurg anhand der relevanten medizinischen Literatur

beurteilen muss. Zu den méglichen Komplikationen bei

Kataraktoperationen gehdren:

¢ Hornhautdystrophie

Hornhautédem

Zystoides Makuladdem

Flache Vorderkammer

Glaukom

Irisprolaps

Hohe Ametropie und Aniseikonie

Hyphaema

Iridozyklitis und Vitritis

Irisatrophie

Intraokulare Infektion

Ophthalmitis / Panophthalmie

Pupillarblock

Netzhautablésung

Hypopyon

Sekundare Kataraktbildung

Keratitis

Temporére Fistel

Glaskérperbruch

UbermaBig hoher Intrackulardruck

Riss der hinteren Kapsel oder der Zonulafasern

Auslauf des Glaskérpers

Inzisionsbedingte Komplikationen (z. B. postoperativer

Wundaustritt, WWunddehiszenz, Descemet-Abldsung,

thermische Verbrennungen)

Zu denen, die direkt mit der IOL verbunden sind,

gehéren:

* Dezentrierung

* Luxation

* Subluxation

« Ausfallungen/Kalkablagerungen auf der I0L-
Oberflache

Kalzifkation der IOL: Mehrere Berichte beschreiben die

Kalzifzierung von Intrackularlinsen in der postoperativen

Phase hauptséchlich bei Patienten mit Diabetes,

Glaukom, Karzinom oder anderen organischen

Erkrankungen durch Behandlung mit Alteplasen.

Anwendung von exogenem Gas,//Substanzen (Silikon,

Gas/ Luft) kann zu einer Kalzifzierung fiihren.

Spezifische Komplikationen bei multifokalen IOL &

Nebenwirkungen:

» Dysphotopsie

» Komplikationen hinsichtlich des Sehvermégens im
Dunkeln (z.B. Halos und Blendung]
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Relevante medizinische Richtlinien

In den Jahren 2010, 2011 und 2012 haben drei
Gremien fur Kataraktchirurgie Leitlinien fir Katarakt-
und refraktive Chirurgie verdffentlicht. Siehe Anhang
V,1-3.

Zusammenfassung klinischer Untersuchungen
Eine Analyse der Visusergebnisse und
Patientenzufriedenheit wurde an 9366 Augen,

bei denen eine refraktiv segmentierte, multifokale
Intrackularlinse verwendet wurde, durchgefiihrt

und berichtet in J Cataract Refract Surg 2013;
39:1477-1484 von J. A. Venter et al. Zweck

dieser Studie war ein Bericht uber die Wirksamkeit,
Patientenzufriedenheit und Komplikationsrate

mit binokularen Lentis Mplus-IOL (zonal refraktive
Intraokularlinse) bei einer hohen Anzahl an Patienten.
Die wichtigsten Ergebnismessungen waren der
unkorrigierte Fernvisus (UDVA), der unkorrigierte
Nahvisus (UNVA), der korrigierte Fernvisus, die
objektive Refraktion, die Patientenzufriedenheit und
Komplikationen. 1-, 3- und 6-Monatsdaten wurden

/2021

QF2449v1  Revision 07



analysiert. Die Studie umfasste 9366 Augen von
4683 Patienten. Das mittlere sphérische Aquivalent
anderte sich von +1,73 Dioptrien (D) + 3,37 (SD)
préoperativ auf 0,02 £ 0,60 D nach 3 Monaten und
+0,03 + 0,60 D nach 6 Monaten. 95 % der Patienten
erreichten einen binokularen UDVA von 6/7,5 (0,1
logMAR)] oder besser postoperativ nach 3 Monaten.
Das mittlere binokulare UNVA betrug 0,155 £ 0,144
logMAR und 0,159 * 0,143 logMAR jeweils nach 3
Monaten bzw. 6 Monaten. Schwere Dysphotopsie, die
einen I0L-Austausch erforderte, trat bei 55 Augen
(0,59 %) auf. Die Patientenzufriedenheit war hoch,
97,5 % der Patienten waren bereit, das Verfahren zu
empfehlen. Nur 1,7 % der Patienten waren unzufrieden
oder sehr unzufrieden und die postoperative

Fahigkeit, in der Nacht Auto zu fahren war bei 21,8

% der Patienten beeintrachtigt und bei 4,6 % stark
beeintrachtigt. Die Fahigkeit, Kleingedrucktes zu lesen,
war bei 85,7% der Patienten deutlich verbessert.
Daraus wird geschlossen, dass die Lentis Mplus I0Ls
einen hervorragenden Fern- und Nahvisus bieten.

Die postoperative Komplikationsrate war klinisch
akzeptabel, und die Patientenzufriedenheit war hoch.
AuBer in der oben berichteten Analyse klinischer
Daten wurden Lentis Mplus Toric I0Ls (mit einem in
die Oberflache eingebettetem Nahbereichssegment)
in einer Studie zur Bewertung der refraktiven
Ergebnisse und der Rotationsstabilitét nach der
Implantation untersucht. Siehe Bericht in J Refract
Surg. 2013 39:859-866, von Venter et al. Diese
Studie untersuchte Augen mit mehr als 1,50
Dioptrien [D) von Patienten mit vorbestehendem
Hornhautastigmatismus. Nach der Phakoemulsifikation
wurden in allen Féllen Lentis Mplus Toric I0OLs
implantiert. Die wichtigsten Messergebnisse waren
Refraktion, unkorrigierter (UDVA) und korrigierter
[CDVA] Fernvisus, unkorrigierter Nahvisus (UNVA],
Keratometrie und I0L-Position. 3 Monate nach der
Implantation wurden folgende Ergebnisse berichtet. In
die Studie wurden 89 Augen untersucht (58 Patienten).
Die mittleren monokularen postoperativen UDVA

und UNVA betrugen 0,03 logMAR + 0,11 (SD) bzw.
0,17 £ 0,14 logMAR. Der mittlere refraktive Zylinder
verringerte sich von 2,90 + 1,31 D praoperativ auf
0,50 + 0,39 D postoperativ (P < 0,001). Die mittlere
Differenz zwischen der geplanten Implantationsachse
und der tatsachlichen Achse betrug postoperativ 2,53
+ 2,27 Grad. Daraus wird geschlussfolgert, dass die
multifokale torische IOL mit einem eingebettetem
Nahbereichssegment einen vorbestehenden
Hornhautastigmatismus effektiv korrigierte. Die IOL war
im Kapselsack stabil, es gab keine visuell signifikanten
Komplikationen und es gab keine signifikante Rotation
bis 3 Monate nach der Operation.

Berechnung der IOL-Starke

Vor der Implantation sollte die Starke der
erforderlichen IOL anhand der biometrischen Daten
des zu operierenden Auges, der Eigenschaften der IOL,
der Erfahrung des Chirurgen, der Praferenz und der
geplanten Linsenplatzierung bestimmt werden. Die
geschatzte A-Konstante ist auf der Linsenverpackung
angegeben. Die Methoden zur Berechnung der
Linsenstérke sind im Anhang V, 4-10 zu finden.

Die multifokalen torischen IOL mit einem D-Symbol auf
dem Etikett sind mit der sphérischen I0L-Brechkraft
[SPH) und mit der Zylinderkraft (CYL) gekennzeichnet.
Die spharische Aquivalenzkraft (SE) kann mit der
folgenden Formel berechnet werden: SE = SPH + 0,5
x CYL.

Lieferform der Linse

Die hydrophilen Linsen werden einzeln dampfsterilisiert
in einer Primarverpackung geliefert, die einen
Primarblister mit sterilem Injektionswasser sowie
einen Sekundarblister enthélt. Die Primarverpackung
sollte nur unter sterilen Bedingungen gedffnet werden.
Eine Patientenkarte und selbstklebende Etiketten zur
Identifzierung des Implantats stellen die medizinische
Nachsorge sicher und protokollieren die IOL. Diese
werden zusammen mit den Gebrauchsanweisungen

in einer AuBenschachtel geliefert, die Informationen
zum Linsenmodell, die Eigenschaften der IOL, die
Seriennummer, das Verfallsdatum usw. enthalt.

Gebrauchsanleitung

Ihre landerspezifische elektronische
Gebrauchsanleitung (elFU] finden Sie als Gibersetzte
Version auf www.visiotis-eifu.com. Uberpriifen

Sie die Kompatibilitat der gelieferten I0L mit den
empfohlenen I0L-Injektoren in der Injektortabelle, die
ebenfalls auf der oben genannten Website verfligbar
ist. Uberpriifen Sie vor Einsatz des Injektors seine
Kompatibilitat anhand der mitgelieferten Information.
Sollte die IOL nicht aufgefiihrt sein, wenden Sie sich
bitte an den Injektorhersteller, um die aktuelle Liste der
geeigneten I0L-Modelle zu erhalten. Uberprifen Sie die
ungedffnete Faltschachtel auf Modell, Brechkraft und
Verfallsdatum. Uberpriifen Sie, ob die Informationen
auf dem Faltschachteletikett mit den Informationen

auf dem Sekundarblister und den selbstklebenden
Etiketten (z. B. Modell, Brechkraft und Seriennummer)
Ubereinstimmen. Entnehmen Sie den sterilisierten
Sekundérblister mit beinhaltetem I0L-Blister, éffnen Sie
ihn und nehmen Sie den IOL-Blister heraus.

Alle verwendeten Hilfsmittel sollten absolut sauber und
steril sein!

Bringen Sie den I0L-Blister in eine sterile Umgebung.
Uberpriifen Sie, dass die Verpackung nicht undicht ist
und die Lésung darin frei von Partikeln ist. Offnen Sie
den Blister und nehmen Sie den IOL-Halter heraus, in
dem die IOL in einer sterilen Aufbewahrungslésung
gelagert wird. Halten Sie den Linsenhalter immer
horizontal, um zu verhindern, dass die IOL herausfallt.
Gehen Sie vorsichtig vor und wenden Sie keine
ibermaBige Kraft an, wenn Sie die IOL aus dem Halter
entnehmen. Alle fur die Implantation erforderlichen
Handhabungen miissen mit einer ungezahnten Pinzette
und polierten Instrumenten durchgefiihrt werden,
insbesondere wenn die IOL vor dem Einsetzen gefaltet
wird. Entfernen Sie sorgfaltig sémtliche viskoelastischen
Riickstande aus dem Kapselsack, insbesondere
zwischen der IOL und der hinteren Kapsel.

Hinweis: Uberpriifen Sie die IOL vor der Implantation
unter dem Mikroskop.

Auswahl und Positionierung der multifokal
torischen 10L

Der zu korrigierende Hornhautastigmatismus

muss mithilfe von Keratometrie- und Biometrie-
Daten ermittelt werden. Um die IOL-Aushwahl und

die Platzierungsachse zu optimieren, finden Sie

im Internet webbasiertes I0L-Konfigurator-Tools.

Fir optimale Ergebnisse mit der torischen IOL ist

es erforderlich, dass der Chirurg fir die richtige
Platzierung und Ausrichtung der Linse im Auge sorgt.
Die torische Eigenschaft der Linse erfordert fiir ein
optimales Ergebnis, dass ihre markierte Achse mit
dem berechneten postoperativen steilen K-Wert
ausgerichtet wird. Der Chirurg sollte bedenken, dass
eine Fehlausrichtung der Zylinderachse der Linse
gegeniiber dem postoperativ geschétzten steilen
keratometrischen Meridian die Wirksamkeit der I0L
beeintrachtigt.

Die multifokal torische I0L ist mit zwei Gravuren (je
eine an beiden Enden) markiert, wie im Bild gezeigt.
Die Markierungen stellen die Plus-Zylinderachse dar,
wahrend die zylindrische Brechkraft 90 Grad dazu
versetzt ist. Zum Beispiel - Bei einem postoperativ
geschatzter steiler K-Wert: 48,0 D bei 100 Grad und
43,0 D bei 10 Grad muss die (markierte] Zylinderachse
der I0L auf 100 Grad ausgerichtet werden. Vor

dem Eingriff und vor der okuléren Akinesie muss der
postoperativ geschétzte steile Hornhautmeridian
markiert werden. Dies kann bei aufrechtem Sitz des
Patienten durch genaues Markieren der Positionen 3
Uhr und 8 Uhr erfolgen. Anhand dieser Markierungen
als Referenzpunkte kann wahrend der Operation ein
Achsmarker oder eine transparente Folie, die die
richtige Linsenposition darstellt, zur Festlegung der
optimalen Platzierungsachse verwendet werden.
Nachdem die Linse eingesetzt wurde, sind die
Achsenmarkierungen auf der Linse genau auf die
richtige Position auszurichten. Auch hier sollte
besonders darauf geachtet werden, dass das gesamte
viskoelastische Material sowohl von der vorderen als
auch von der hinteren Seite der Linse entfernt wird.
Nach dem Entfernen des gesamten viskoelastischen
Materials ist erneut sorgféltig zu prifen, ob die Linse
richtig ausgerichtet ist.

Linsenausrichtung

Die IOL muss so implantiert werden, dass die
Vorderseite der Linse zur Vorderseite des Auges
zeigt. Die Orientierung der IOL kann durch Inspektion
der Haptiken verifiziert werden. Bei den IOL mit
C-Loop-Design soliten die Spitzen der Haptik gegen
den Uhrzeigersinn zeigen, wenn die Linsen von vorne

betrachtet werden; siehe Abbildung 1 in Anhang Il.

Die Ausrichtung der Linse im Linsenhalter sehen Sie in
Abbildung 2 im Anhang I.

Positionieren Sie die Linse wie in Abbildung 3 im
Anhang Il gezeigt.

Die korrekte Zentrierung der IOL ist duBerst wichtig,
um eine Beeintréchtigung der Bildqualitat zu vermeiden.
Fir ihre volle Wirksamkeit sollte die Linsenachse

auf die Sehachse des Auges zentriert und das
segmentférmige Leseteil nach unten positioniert
werden.

Dabei ist zu beachten, dass die Pupillenachse, auf der
die I0L wahrend der Kataraktoperation zentriert wird,
im Durchschnitt 0,37 mm von der Sehachse entfernt
ist. Die Optik der multifokalen IOL ist so ausgelegt, dass
eine Verschiebung von max. 0,8 mm und eine Neigung
von 7 Grad immer noch eine akzeptable optische
Leistung ergeben.

Es hat sich gezeigt, dass sich die meisten IOL nicht
mehr als 0,4 mm bewegen, so dass ihre Wirksamkeit
dadurch nicht beeintrachtigt wird. AuBerdem sollte
man bei der Implantation dieser Linsen bei Patienten
mit Pupillenektopie, einer groBen Kapsulorhexis,

einer asymmetrischen Kapselorhexis, einem radialen
Kapselriss oder anderen klinischen Situationen, die
eine IOL-Dezentrierung verursachen kénnen, Vorsicht
walten lassen. Die oben erw&hnten Szenarien kdnnen
zu einer Verschlechterung der Bildqualitat und einer
verringerten optischen Verarbeitbarkeit im Vergleich zu
einer ebenso dezentrierten, konventionellen I0L fiihren.

Verfallsdatum

Die Sterilitat der 0L ist nur gewahrleistet, solange

die einzelnen sterilen IOL-Blister und Sekundar-
Blisterverpackungen nicht gedffnet oder beschadigt
wurden. Das Verfallsdatum ist auf der AuBenseite der
Linsenverpackung angegeben. Die Linse sollte nach
Ablauf dieses Datums nicht mehr verwendet werden.

Abbildungen (siehe Anhang lll)

Abbildung 1: MTF (Modulation Transfer Function) durch
das fokussierende Verhalten der Intrackularlinse im
Modellauge.

Abbildung 2: Spektrale Transmission durch die

Linse im Bereich von 300 nm bis 1100 nm.

Ein Durchléssigkeitsgrad von 10 % wird fir alle
HydroSmart Protect IOL bei 408 nm erreicht (fur in
Anhang IV aufgefiihrte Linsenmodelle].

Haftungsausschluss

Die Auswahl der Patienten sowie die Wahl des
geeigneten operativen Verfahrens und der Art

der zu implantierenden 0L liegt in der alleinigen
Verantwortung des Augenchirurgen. Teleon Surgical BV
haftet nicht fur Verletzungen des Auges, die durch die
Verwendung eines ungeeigneten Linsentyps verursacht
werden.

Jede nationale Version wurde aus dem urspriinglichen
englischen Haupttext Ubersetzt. Sollten Sie bei der
Interpretation auf Diskrepanzen oder Probleme stoBen,
orientieren Sie sich bitte an der englischen Version.

Fir die aktuellste Version der IFU beachten Sie bitte die
englische elektronische IFU.

Patienteninformation

Die voraussichtliche Lebensdauer des Implantats
entspricht der Lebenszeit des Patienten. Der Chirurg,
der die Implantation durchfiihrt, muss den Patienten
Uber das Implantat und samtliche bekannten
Nebenwirkungen und Risiken informieren. Der Patient
muss angewiesen werden, den behandelnden Arzt
lber jegliche nach der Implantation auftretende
Nebenwirkung zu informieren. Im Falle eines schweren
Vorfalls sind der Hersteller und die zusténdige nationale
Gesundheitsbehdrde unverziglich zu informieren. Die
fur Ihr Land zustandige Behdrde finden Sie auf www.
visiotis-eifu.com.

Auf der Verpackung verwendete Symbole
(siehe Anhang 1)
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ANHANG |

ANIHANG Il

Auf der Verpackung verwendete Symbole

Seriennummer
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