AMlILens®Individual & AMILens®Individual-Y
Fir jedes Auge individuell gefertigte Intraokularlinsen

Modelle:
AMILens®Individual (REF: 1L01101)
AMlILens®Individual-Y (REF: ILY1101)

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

AMlILens®Individual und AMiLens®Individual-Y sind einteilige, faltbare, monofokale, torische
Intraokularlinsen (IOL) mit 4-Schlaufen Haptiken aus hydrophilem Acrylat, die fur jedes Auge individuell
hergestellt und nach Entfernung der natiirlichen Augenlinse (i.d.R. durch Phakoemulsifikation) in den
Kapselsack implantiert werden, um die Funktion der natirlichen Augenlinse zu Ubernehmen. Die
AMILens®Individual ist mit einem UV-Filter versehen, die AMILens®Individual-Y bietet neben dem UV-Filter
zusatzlich noch einen Blaulichtfilter (Abbildung 1).
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Abbildung 1: Spektrale Transmission der hydrophilen Acryllinsen
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*Quelle: Boettner, E.A. and Wolter J.R. Transmission of Ocular Media, Investigative Ophthalmology, 1962;
1:776-783

Material

Hydrophiles Acryl-Copolymer aus Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) und Methylmethacrylat (MMA),
Wassergehalt 26%, Brechungsindex 1.46, Nd:YAG-Laser kompatibel. UV-Absorber und Blaulichtfilter (nur bei
AMlILens®Individual-Y) sind chemisch gebunden.

Anwendung

Die I0Ls sind zur Korrektur der Aphakie bei Erwachsenen indiziert, bei denen die natirliche Linse durch
extrakapsuldre Extraktion entfernt wurde. Die IOLs werden individuell an das jeweilige Auge so angepasst,
dass Aberrationen der Hornhaut bis zur 6. Ordnung korrigiert werden kénnen, wie z.B. Astigmatismus
und/oder spharische Aberration. Die I0Ls sind zur Implantation in den Kapselsack vorgesehen.

Gegenanzeigen

In folgenden Fallen sollte die IOL-Implantation erst nach einer sorgfaltigen Risiko-Nutzen-Abwégung durch

den Arzt erfolgen:

¢ Aktive okulare Erkrankungen (z. B. schwere chronische Uveitis, proliferative diabetische Retinopathie,
unbehandeltes bzw. nicht behandelbares chronisches Glaukom)

* Endotheliale Hornhautdystrophie

* Mikrophthalmie

* Rubeosis iridis

* Schwere Irisatrophie

* Verdacht auf mikrobielle Infektion

* Rotelnstar

* Risiko der Beeintrachtigung von Beobachtung, Diagnose oder Behandlung von Erkrankungen des hinteren
Augenabschnitts durch die IOL

* Vorbestehende Befunde, die die Stabilitdt der implantierten IOL negativ beeinflussen (z. B. durch Trauma
oder Entwicklungsstérung deformiertes Auge, ungentigende Stabilitit des Kapselsacks/der Zonulafasern)

* Schwierigkeiten bei der Kataraktextraktion, die das Risiko fur Komplikationen erhoéhen (persistierende
Blutung, erhebliche Beschadigung der Iris, unkontrollierbare Erhéhung des Augeninnendrucks,
Glaskérpervorfall oder -verlust)

* Umstande, die wahrend der Implantation zur Beschadigung des Hornhautendothels fihren kénnen

* Kapsel- oder Zonuladefekte, so dass kein ausreichender Halt der IOL gewéhrleistet ist

Mogliche Komplikationen

Endothelschadigung, Netzhautablosung, zystoides Makuladdem, erhohter Augeninnendruck (evtl.
Sekundéarglaukom), nichtpigmentare Prazipitate, Pupillarmembran, Entzindungen, Synechien, Irisprolaps,
Hornhautédem, Keratopathie, Hypotonie, Glaskérperverlust, unzureichende hintere Kapsel-Optik Adhasion,
und jedes andere unerwiinschte Ereignis, das zu einer dauerhaften Sehbehinderung fiihrt oder eine
chirurgische oder medizinische Intervention erfordert, um eine dauerhafte Sehbehinderung zu verhindern.

Klinische Daten / Klinische Studie

Beiden I0Ls handelt es sich um eine Weiterentwicklung bekannter I0Ls mit 4 Haptiken, die von verschiedenen
Herstellern seit vielen Jahren in-Verkehr gebracht werden. Die AMILens®Individual und AMILens®Individual-Y
unterscheiden sich von diesen bekannten IOLs durch eine individuell an das jeweilige Auge angepasste Optik,
so dass bestehende Hornhautaberrationen individuell korrigiert werden kénnen.

Der aus dieser individuellen Korrektur der Hornhautaberrationen durch Simulationen bestatigte klinische
Nutzen durch verbessertes Kontrastsehen und verbesserten Visus gegentber herkémmlichen 10Ls wurde
bereits in klinischen Studien nachgewiesen [1-4]. Ferner fiihrt der Hersteller auch Post-Market Follow-up-
Studien durch, um den klinischen Nutzen dieser 10Ls auf eine breitere Datenbasis zu stellen.

|OL-Berechnung

Die IOL wird fur jedes Auge vom Hersteller individuell berechnet. Dazu werden dem Hersteller die
Hornhauttomographie, die Teilstreckenldngen des Auges sowie der mit einem géngigen I0L-Kalkulator
berechnete Brechwert mit Angabe des verwendeten IOL-Kalkulators mit dem Bestellformular der IOL
Gbergeben.

Handhabung

Aufgrund der individuellen Anpassung der IOL muss zundchst anhand des Lieferscheins und/oder der
Etiketten auf der Versandverpackung geprift werden, ob die IOL einen bestehenden Hornhautastigmatismus
korrigiert. Diese Eigenschaft ist an der Angabe des Brechwertes als Sphére und Zylinder zu erkennen. Bei einer
10L ohne Korrektur des Hornhautastigmatismus ist der Zylinder mit ,,0 D“ gekennzeichnet. Falls der Zylinder
mit einem Wert > 0 D gekennzeichnet ist, muss vor der OP-Vorbereitung des Patienten die Vorbereitung des
Patienten zur Versorgung mit einer torischen 0L beachtet werden — siehe folgenden Abschnitt.

Vor der Implantation der I0L sind Patienten-ID und die Haltbarkeit anhand der Verpackungsangaben zu
kontrollieren. Die Linse darf nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr implantiert werden.

Vor Gebrauch ist die Unversehrtheit der Sterilbarriere (Steriltlite) zu tberprifen. Die Sterilitdt der IOL ist nur
bei unbeschadigter Steriltiite gewahrleistet. Der I0L-Behélter darf nur unter sterilen Bedingungen gedffnet
werden.

Die IOL ist vor Verwendung auf eine Temperatur im Bereich zwischen 18°C (Operationssaal) und 36°C
(Augeninnentemperatur) zu erwarmen, um bei der Implantation die Gefahr von Beschadigungen der IOL zu
vermeiden. Zur Entnahme der IOL aus dem Fldschchen ist der Schraubverschluss zu 6ffnen, der Dichtstopfen
zu entfernen und der Deckel des Linsenbehalters zu 6ffnen. Die IOL liegt dann frei und kann mit einer
sauberen und sterilen Pinzette vorsichtig entnommen werden. Nach Entnahme der I0OL aus dem Behilter ist
die Linsenoberflache auf Partikelfreiheit und Unversehrtheit zu Uberprifen.

Achtung: Die IOL darf nicht trocknen! Hydrophile Acryl-IOLs dirfen nur mit isotonischer Kochsalzlésung oder
mit sterilem Wasser (WFI) benetzt werden.

Achtung: Die IOList in sterilem Wasser (WFI) gelagert, bei Messung in isotonischer Kochsalzlosungist zunachst
die Einstellung des Gleichgewichtszustands abzuwarten.

Vorbereitung des Patienten zur Versorgung mit einer torischen IOL (mit Achsmarkierung)

Anm.: Dieser Abschnitt gilt nur fur IOLs mit zylindrischem Brechwert gréRer O D.

* Die horizontale (0°) oder vertikale (90°) Achse der Hornhaut ist als Referenzachse zu markieren. Beim
Anbringen der Markierung sollte der Patient in aufrechter Position sitzen, um eine Rotation des Bulbus zu
verhindern und eine korrekte Ausrichtung sicherzustellen.

¢ AnschlieRend ist die steilste Hornhautachse unter Nutzung der Referenzachse (0° oder 90°) zu markieren.

Implantation

¢ Der Durchmesser der Kapsulorhexis sollte ca. 0,5 mm kleiner als der
Optikdurchmesser der IOL sein.

¢ Um eine schonende Implantation der I0L zu gewahrleisten, sind
Vorderkammer und Kapselsack ausreichend mit Viskoelastikum aufzufullen.

« Beider Implantation ist auf die korrekte anteriore/posteriore Ausrichtung der
IOL zu achten: Die IOL ist lagerichtig implantiert, wenn eine gedachte
Verbindungslinie  zwischen den zwei kleinen gegenuberliegenden
Einbuchtungen am Optikrand von links oben nach rechts unten verlaufen
(siehe Abbildung 2).

* Die faltbaren 10Ls eignen sich zur Implantation mit Pinzette oder
Injektorsystem. Fur die Implantation mit Injektorsystemen hat der Hersteller
folgende Injektorsysteme freigegeben:

* flr den Dioptriebereich SE -20.0 bis < 25.0: Acculect 1.8 1P
(Medicel AG),

* flr den Dioptriebereich SE >25.0 bis 60.0: Acculect 2.0 1P (Medicel
AG),

* Bei der Verwendung von Injektorsystemen zur Implantation sind die
Gebrauchsanweisungen dieser Injektorsysteme zu.

* Bei IOLs mit Strichmarkierung am Optikrand:

* Fur die Korrektur des Hornhautastigmatismus wird die Strichmarkierung der 10L (Meridian mit
niedrigster Wirkung, r1) auf die steile Achse der Hornhaut gedreht (Abbildung 2).

* Zur Ausrichtung der beiden Strichmarkierungen der Plus-Zylinderachse torischer 10Ls an der
Markierung der steilsten Hornhautachse kann die IOL mit einem Push-Pull-Hakchen, das am Haptik-
Optik-Ubergang angesetzt wird, im Uhrzeigersinn leicht gedreht werden.

¢ Nach Entfernung des viskoelastischen Materials muss die korrekte Ausrichtung der Strichmarkierungen der
torischen IOL nochmals tberprift werden.

Abbildung 2: Vorderansicht
der Linse mit Darstellung
der korrekten Lage der
Einbuchtungen sowie der
flachen Zylinderachse auf
90°.

Warnung

Eine Verdrehung der IOL mit zylindrischer Wirkung kann die Korrektion des Hornhautzylinders einschranken,
vollig aufheben bzw. verdoppeln, so dass eine Repositionierung in Erwagung gezogen werden sollte. Eine
Verdrehung der Achse von mehr als 30° kann den postoperativen resultierenden Zylinder erhéhen. Eine
eventuelle Repositionierung der 0L sollte, wenn moglich, in jedem Fall vor Abschluss der
Kapselsackschrumpfung, am besten 1 bis 2 Wochen nach der OP, erfolgen.

Wegen der hydrophilen Eigenschaften des Acrylmaterials konnen Desinfektionsmittel, Antibiotika oder
Viskoelastikum von der IOL absorbiert werden. Das kann zu einem toxischen Linsensyndrom fihren. Daher
muss am Ende der Operation sorgféltig gespult und abgesaugt werden. Weiterhin kdnnen intraoperativ
verwendete Farbstoffe (z. B. Trypanblau) zu einer reversiblen Farbung der IOL fihren.

Multifaktorielle Einfliisse konnen postoperativ zu Veranderungen der Oberfldche der IOL fiihren (z.B. erhohte
Konzentration von Calcium und/oder Phosphat im Kammerwasser aufgrund einer gestorten Blut-
Kammerwasser-Schranke).

MR-Kompatibilitat

Das Implantat ist aus einem biokompatiblen Polymermaterial hergestellt. Somit kann von einer MR-
Kompatibilitat ausgegangen werden. Eine experimentelle Bestatigung fir die I0L-Modelle AMILens®Individual
und AMILens®Individual-Y liegt jedoch noch nicht vor, allerdings haben Tests an vergleichbaren I0Ls keine
Hinweise auf eine Temperaturerhéhung, Bildartefakte oder Lageveranderungen ergeben. Diese Tests wurden
bei 7 Tesla durchgefiihrt.

Wiederaufbereitung

Eine Wiederaufbereitung / Resterilisation des Implantats ist strikt untersagt. Zum Beispiel kdnnten
Materialveranderungen zu schwerwiegenden Folgen bis hin zum Verlust des Auges oder zum Tod des
Patienten fiihren.

Haftungsausschluss
Der Hersteller haftet weder fur die vom Implanteur angewandte Implantationsmethode oder
Operationstechnik noch fir die Auswahl der IOL in Bezug auf den Patienten oder dessen Zustand.
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