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The MONARCH™ |OL Delivery System consists of two parts. An autoclavable, reusable, titanium handpiece (Figure 1) and a sterile, single-use cartridge (Figure 2) is used for implanting
foldable intraocular lenses into the eye following removal of the natural crystalline lens. The system provides a controlled means to reliably place Alcon qualified intraocular lenses (IOLs) into
the capsular bag when a qualified combination of handpiece, cartridge, Alcon foldable IOL, and ophthalmic viscosurgical device (OVD) are used.

The cartridge is loaded by inserting the IOL into the opening in the back of cartridge after an OVD is applied to the inner lumen of the cartridge. The loaded cartridge is installed into the handpiece
and the IOL is delivered through the cartridge nozzle.

Figure 1: Figure 2:
Design of MONARCH™ Design of MONARCH™
Handpiece Cartridge

HOW SUPPLIED
The cartridge is supplied dry and individually sealed in a polyester/TYVEK! material pouch, which is terminally sterilized by Ethylene Oxide (EO).

INTENDED USE
The MONARCH™ |OL Delivery System, with reusable handpiece and single-use cartridge, is intended for use by a trained ophthalmic staff to implant Alcon qualified foldable |OLs into the
eye following removal of the natural crystalline lens. The system provides a means to insert the IOL into the eye in a controlled manner.

INDICATION
The MONARCH™ |OL Delivery System is for implantation of qualified Alcon Foldable IOLs. No unqualified lenses should be used with the MONARCH™ IOL Delivery System.

QUALIFIED COMBINATIONS FOR IOL IMPLANTATION

The Alcon MONARCH™ cartridges are qualified for use with compatible Alcon MONARCH™ handpieces for the surgical implantation of Alcon qualified foldable IOLs. The handpiece-cartridge
combinations are specified in the respective MONARCH™ handpiece Instructions for Use. Alcon Foldable IOLs are qualified for use with an Alcon qualified delivery system (handpiece and
cartridge) and ophthalmic viscosurgical device (OVD) combination. For the qualified combinations for implantation (handpiece, cartridge, IOL, and OVD), consult the Instructions for
Use for the particular Alcon foldable IOL model being implanted, which can be found at www.ifu.alcon.com. The use of an unqualified combination may cause damage to the IOL and
potential complications during the implantation process (e.g., corneal endothelial cell damage).

INSTRUMENTATION
The Alcon foldable lenses should be loaded with standard holding forceps having rounded, non-serrated blades, or the MONARCH™ loading forceps 560.01, or equivalent.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications to the use of the MONARCH™ |OL Delivery System when used as recommended.

WARNINGS

Complications with the MONARCH™ |OL Delivery System used in conjunction with cataract surgery and IOL implantation include the following: physical injury, postoperative inflammation,
prion infection, toxic reactions (i.e., toxic anterior segment syndrome), irritation, corneal endothelial cell damage, corneal decompensation, infection (e.g., endophthalmitis, systemic
infection), retinal detachment, corneal edema, pigment dispersion, tissue damage (e.g., capsular tissue damage, iris damage, and zonular damage), decreased or blurred vision, unexpected
postoperative refraction, visual disturbance, IOL decentration, tilt, or dislocation, and elevated IOP.



CARTRIDGE PRECAUTIONS

1. Ahigh level of surgical skill is required for intraocular lens implantation. The surgeon should have observed and/or assisted in numerous implantations and successfully completed
one or more courses on intraocular lens implantation before attempting to implant intraocular lenses.

2. DO NOT store cartridges at temperatures over 30 °C (86 °F).

3. Contents are sterile unless package is open or damaged. DO NOT use the cartridge if the sterility has been compromised or if the sterile package has been unintentionally opened
before use.

4. DO NOT resterilize the cartridge by any method.

5. DO NOT reuse the cartridge. The cartridge is for single use only. Reuse of this single-use device may result in serious injury, such as serious infection (e.g., endophthalmitis and
systemic infection).

6.  Potential risks from reuse or reprocessing include: a damaged cartridge, a damaged lens, an unexpected delivery outcome, and contamination of the cartridge.

7 Discard the cartridge after use.

ORDERING INFORMATION
Contact Alcon Sales Representative or Customer Service at 1-800-TO-ALCON in the United States with the correct Product Order Number.

SERIOUS INCIDENT REPORTING
Any serious incident that may reasonably be regarded as device related should be reported to Alcon Laboratories, Inc.:
By Phone:
International - Contact the local country office.
United States — Call 1 (800) 757-9780
By Email:
In Europe: ga.complaints@alcon.com
Website:
http://www.alcon.com/contact-us/

Each handpiece and cartridge is identified by a lot number which provides traceability, and this information should be given to Alcon.
NOTE: In Europe, serious incidents must also be reported to the competent authority for medical devices of the appropriate Member State.

EXPIRATION DATE
Sterility is guaranteed until the use-by date unless the primary sterilization package is damaged or opened. The use-by date is clearly indicated on the outer box label of the carton.
Any cartridge held after the use-by date should NOT be used.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

An evaluation of postmarket surveillance, clinical investigations, and clinical literature data support that the MONARCH™ IOL Delivery System has an acceptable safety and performance
profile when used to implant qualified Alcon foldable IOLs. Adverse events rates associated with using the MONARCH™ IOL Delivery System are low while clinical outcomes are favorable.
Clinical outcomes were consistent with the intended use of the MONARCH™ |OL Delivery System.

CLINICAL FEATURES of the MONARCH™ IOL Delivery System
The MONARCH™ |OL Delivery System (handpiece and cartridge) is qualified with Alcon foldable I0Ls and has the following features:
. The MONARCH™ |OL Delivery System allows for the implantation of qualified Alcon foldable IOLs into the eye following removal of the crystalline lens.
. The MONARCH™ |OL Delivery System provides a controlled means to reliably place the qualified Alcon foldable IOL into the capsular bag.
DIRECTIONS FOR USE
Handpiece Preparation

Step 1. Thoroughly clean and sterilize the handpiece prior to the first use.

NOTE: The handpiece must also be cleaned and then sterilized after each subsequent use. The handpiece must be sterilized in accordance with guidelines provided (refer to
Handpiece Cleaning and Handpiece Sterilization sections below).

Step 2. Inspect the handpiece prior to each use to ensure that it is not damaged.
2.1. Push the knob forward until the threads contact the barrel.
2.2. Turn the knob clockwise to advance the plunger.
2.3. Ensure the plunger moves smoothly through the entire delivery process until the knob touches the housing.

IMPORTANT: The use-life of an un-damaged MONARCH II/lll handpiece, when used per the IFU, is indefinite. In the event the handpiece, particularly the plunger tip, appears
damaged, bent, or incapable of proper use, DO NOT use the handpiece and contact Alcon.

Step 3. Retract the plunger of the handpiece completely for cartridge loading.

Preparation of MONARCH™ Cartridge Prior to Loading and Folding of Alcon Foldable IOL

Step 1. Use the MONARCH™ cartridge at Operating Room temperatures between 18° C (64° F) and 23° C (73° F).

Step 2. Inspect the cartridge pouch carefully for tears, cuts, punctures, or other signs that the sterile package has been opened or damaged. This device is sterile until the primary package is
ggz:}zgéPO NOT use the cartridge if the sterility has been compromised or if the sterile package has been unintentionally opened before use. If sterility is compromised, use another

Step 3. Open the pouch using standard sterile procedures and transfer the cartridge to the sterile field.

Step 4. Inspect the cartridge nozzle tip, the inner cartridge lumen, and the rest of the cartridge. If damage, particulates, or deformation is noted, please use another cartridge. Proceed to
Step 5 with system components that pass the above checks.

Step 5. Only use an Alcon OVD qualified for use with the MONARCH™ |OL Delivery System that has been allowed to come to the operating room temperature. Completely fill the cartridge
with OVD, as shown in Figure 3, immediately prior to loading and delivery of the lens. For a list of Alcon qualified OVDs, consult the Instructions for Use for particular Alcon foldable
I0OL model being implanted. DO NOT attempt to load the lens without adequate OVD in the device.



Figure 3: Filling of MONARCH™ cartridge with OVD

Fill the cartridge
with OVD

Lens Loading and Folding for Single-Piece Alcon Foldable IOL with Standard Forceps
NOTE: For lens loading and folding of the Single-Piece Alcon foldable IOL with the MONARCH™ 560.01 loading forceps, see instructions supplied with forceps.

Step 1. Using holding forceps, grasp the lens by the optic edge and gently place the lens anterior side up into the back of the OVD-filled cartridge as shown in Figure 4. The lens should be
inserted until the optic is a little more than half-way inside the cartridge. Use the holding forceps to gently push down on the lens, verifying that the lens is on the bottom surface of

the cartridge.
Figure 4: View of IOL insertion into OVD-filled MONARCH™ cartridge

Step 2. Using holding forceps, take the trailing haptic, and gently fold the haptic onto the anterior side of the optic as shown in Figure 5

Figure 5: View of IOL haptic folding in OVD-filled MONARCH™ cartridge

Step 3. As shown in Figure 6, slowly grip or push the optic edge to position the lens as far into the cartridge as the forceps will permit, while ensuring the lens remains on the bottom surface

of the cartridge and the trailing haptic remains on the optic.
Figure 6: Positioning of IOL in OVD-filled MONARCH™ cartridge

Alternate Loading and Folding Technique for Alcon Multi-Piece IOL into MONARCH™ |l Cartridge

Step 1. Use holding forceps to grasp the lens by the optic edge and gently place the lens anterior side up into the back of the OVD-filled cartridge as shown in Figure 7a. The lens should
be inserted until it is centered with or slightly past the outline etched into the top of the cartridge. Lenses with a 6.5 mm optic diameter may need to be pre-folded for easy entry into
the back of the cartridge. Lens may be pre-folded by gently applying pressure to the edge of the lens while holding the central optic with forceps as in Figure 7b. The trailing haptic
will extend from the proximal end of the cartridge. Position the trailing haptic to the left of the haptic post as shown in the detailed view in Figure 7a. This will allow the plunger to go

past the haptic during the initial advancement of the plunger into the cartridge.



Figure 7a: Insertion of IOL into MONARCH™ |l Cartridge Figure 7b: Pre-folding of IOLs with 6.5 mm optic

Step 2. Verify the lens is positioned on the bottom surface of the cartridge. The haptic should be maintained to the left of the post when the lens is loaded correctly. Accurate positioning of
the lens will decrease the potential for optic and haptic damage.

Insertion of Cartridge into Handpiece and Lens Delivery
NOTE: For instructions on how to insert the cartridge into the MONARCH™ handpiece and deliver the lens, please refer to the Instructions for Use for the corresponding MONARCH™
handpiece.

NOTE: Refer to IOL DFU for dwell time limitations for a particular IOL model.

HANDPIECE CLEANING

! IMPORTANT
+ Thoroughly clean the handpiece immediately before first use and after each subsequent use.
» Manual cleaning should be performed immediately after each surgical procedure, followed by cleaning using an automated washing procedure.
» Cleaning instructions can be located in the respective MONARCH™ handpiece Instructions for Use, which can be found at www.ifu.alcon.com.
HANDPIECE STERILIZATION
! IMPORTANT
» Thoroughly sterilize the handpiece immediately before first use and after each subsequent use.
« Sterilization instructions can be located in the respective MONARCH™ handpiece Instructions for Use, which can be found at www.ifu.alcon.com.
STAND ALONE SYMBOLS FROM ISO 7000 USED ON LABELING
(ISO 7000/IEC 60417* Title: Graphical Symbols for Use on Equipment)
Reference Number from y
Symbol 1SO 7000 / IEC 60417 Symbol Title / Explanatory Text
® 1051 Do not re-use
2608 Do not resterilize
g 2607 Use-by date
STERILEIEO 2501 Sterilized using ethylene oxide
LOT 2492 Batch code
REF 2493 Catalogue number
A 0434A Caution
“ 3082 Manufacturer
86 °F
30°C 0533 Upper limit of temperature
E:IE 1641 Consult instructions for use or consult electronic instructions for use
@ 2606 Do not use if package has been damaged
@ 2497 Date of Manufacture
ﬂ 3079 Open Here
o 3707 Single sterile barrier system
@ 6049* Country of manufacture

*This symbol is from IEC 60417.



ABBREVIATIONS or OTHER SYMBOLS USED ON LABELING

Abbreviation or Symbol

Explanatory Text

MD

Medical device

oL I0L

Intraocular lens

Cartridge

Handpiece

Ophthalmic viscosurgical device

Caution: Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician

Authorized Representative in the European Community

-l

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099 USA

| EC |ReP]

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium

U.S. Patents: www.alconpatents.com

T Trademarks are the property of their respective owners.

Alcon

© 2020 Alcon Inc.
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MONARCH™ |OL Delivery System bestar af to dele, et autoklaverbart titaniumhandtag til flergangsbrug (figur 1) og en steril cartridge til engangsbrug (figur 2). Disse anvendes til implantation
i gjet af en foldbar intraokuleer linse efter fiernelse af den naturlige krystallinske linse. Systemet giver mulighed for at implantere en Alcon-valideret intraokuleer linse (IOL) i kapselseaekken pa
en kontrolleret made, ved anvendelse af en valideret kombination af handtag, cartridge, foldbar IOL fra Alcon og viskoelastisk opl@sning (OVD).

En IOL anbringes i abningen pa bagsiden af en cartridge, efter at der er fyldt OVD i det indvendige lumen pa catridge. Cartridge seettes pa handtaget, og en IOL indszettes i gjet gennem
mundstykket pa catridge.

Figur 1: Figur 2: MONARCH™ cartridge
MONARCH™ handtag

LEVERING
Cartridge leveres ter og individuelt forseglet i en pose af polyester/TYVEK-materialet, som er terminalsteriliseret med ethylenoxid (EO).

TILSIGTET ANVENDELSE
MONARCH™ |OL Delivery System, med handtag til flergangsbrug og cartridge til engangsbrug, er beregnet til brug af uddannet oftalmologisk personale til implantation i gjet af Alcon-valideret
foldbar IOL efter fiernelse af den naturlige krystallinske linse. Systemet giver mulighed for implantation af en IOL i gjet pa en kontrolleret made.

INDIKATION
MONARCH™ |OL Delivery System er beregnet til implantation af en Alcon-valideret foldbar IOL. Der ma ikke anvendes ikke-validerede linser sammen med MONARCH™ |OL Delivery
System.

VALIDEREDE KOMBINATIONER VED IMPLANTATION AF EN IOL

Alcon MONARCH™ cartridge er valideret til brug med kompatible Alcon MONARCH™ handtag til kirurgisk implantation af en Alcon-valideret foldbar IOL. Kombinationerne af handtag og
cartridge er angivet i de respektive brugsanvisninger tiil MONARCH™ handtag. En foldbar IOL fra Alcon er valideret til brug med en Alcon-valideret kombination af Delivery System (handtag
og cartridge) og viskoelastisk oplgsning (OVD). Kombinationer (handtag, cartridge, IOL og OVD), der er valideret til implantation, findes i brugsanvisningen til den pagzeldende
foldbare IOL, der skal implanteres. Brugsanvisningerne findes pa www.ifu.alcon.com. Brug af en ikke-valideret kombination kan medfere skader pa den intraokuleere linse og
potentielle komplikationer under implantationen (f.eks. skade pa kornea endotelet).

INSTRUMENTER
Foldbare linser fra Alcon skal iseettes med en standardpincet med afrundede spidser uden takker eller en MONARCH™ foldepincet 560.01 eller tilsvarende.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer ved anvendelse af MONARCH™ |OL Delivery System, hvis det anvendes efter vejledningerne.

ADVARSLER

Komplikationer med MONARCH™ |OL Delivery System ved kataraktkirurgi og implantation af en IOL, omfatter falgende: fysisk skade, postoperativ inflammation, prioninfektion, toksiske
reaktioner (dvs. TASS [Toxic Anterior Segment Syndrome]), irritation, skade pa korneal endotel, kornealdekompensation, infektion (f.eks. endoftalmitis, systemisk infektion), nethindelasning,
kornealt @dem, pigmentdispersion, vaevsskade (f.eks. kapselveevsskade, skade pa iris og skade pa zonula), nedsat eller slgret syn, uventet postoperativ refraktion, synsforstyrrelser,
decentrering, haeldning eller forskydning af IOL samt forhgjet IOP.

FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE CARTRIDGES
1. Implantation af intraokuleere linser kreever kirurgisk specialuddannelse. Far selvsteendig implantation af intraokuleaere linser skal kirurgen have deltaget i adskillige implantationer som
observater og/eller assistent samt have fuldfert et eller flere kurser i implantation af intraokulzere linser.
2. Cartridges MA IKKE opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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3. Indholdet er sterilt, medmindre pakningen er abnet eller adelagt. Cartridge MA IKKE anvendes, hvis steriliteten er blevet kompromitteret, eller hvis den sterile pakning utilsigtet er
blevet abnet inden anvendelse.

Cartridge MA IKKE resteriliseres, uanset metode.

Cartridge MA IKKE genbruges. Cartridge er kun til engangsbrug. Genbrug af dette engangsprodukt kan medfgre alvorlige skader, herunder alvorlig infektion (f.eks. endoftalmitis og
systemisk infektion).

6. Potentielle risici ved genbrug eller resterilisation omfatter: skader pa cartridge, skader pa linsen, uventet resultat af issetning og kontamination af cartridge.

7. Cartridge skal kasseres efter brug.

4.
5.

BESTILLINGSOPLYSNINGER
Kontakt Alcon Nordic A/S kundeservice pa tIf. 36364320 med det relevante produktnumre.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER
Alle alvorlige haendelser, der med rimelighed kan antages at veere relateret til produktet, skal indberettes til Alcon Laboratories, Inc.:
Kontakt lokal distributer: TIf.: 36364320
E-mail: ga.complaints@alcon.com

Alle handtag og cartridge har et lotnummer af hensyn til sporbarhed. Dette nummer skal oplyses til Alcon Nordic A/S.
BEMZARK: Alvorlige haendelser skal ogsa indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

UDL@BSDATO
Steriliteten garanteres indtil udlgbsdatoen, medmindre den sterile primeaeremballage er abnet eller gdelagt. Udlgbsdatoen star tydeligt angivet pa den ydre aeske. Eventuelle cartridges pa
lager ma IKKE bruges efter udlgbsdatoen.

KARAKTERISTIKA
En evaluering af data fra overvagning efter markedsfgring, kliniske undersggelser og klinisk litteratur understgtter, at MONARCH™ |OL Delivery Systems sikkerheds- og ydelsesprofil er
acceptabel, nar produktet anvendes til at implantere Alcon-validerede intraokuleere linser. Hyppigheden af bivirkninger forbundet med anvendelse af MONARCH™ |OL Delivery System er
lav, og kliniske resultater er gunstige. Kliniske resultater var i overensstemmelse med den tilsigtede brug af MONARCH™ |OL Delivery System.
KLINISKE EGENSKABER for MONARCH™ IOL Delivery System
MONARCH™ |OL Delivery System (handtag og cartridge) er valideret til brug sammen med foldbare intraokulzere linser fra Alcon og har fglgende egenskaber:
. MONARCH™ |OL Delivery System giver mulighed for implantation i gjet af en valideredet foldbar IOL fra Alcon efter fiernelse af den krystallinske linse.
. MONARCH™ IOL Delivery System giver mulighed for at placere en valideret foldbar IOL fra Alcon i kapselsaekken pa en palidelig og kontrolleret made.
BRUGSANVISNING
Klargering af handtaget
Trin1.  Renger og steriliser handtaget grundigt inden farste brug.

BEMAERK: Handtaget skal ogsa rengeres og steriliseres efter hver efterfalgende brug. Handtaget skal  steriliseres i overensstemmelse med retningslinjerne (se afsnittene
Rengering af handtaget og Sterilisering af handtaget nedenfor).

Trin 2.  Efterse handtaget inden hver brug for at sikre, at det ikke er beskadiget.
2.1.  Skub knappen fremad, indtil gevindet er i kontakt med cylinderen.
2.2. Drej knappen med uret for at fore stemplet fremad.
2.3. Serg for, at stemplet bevaeger sig jeevnt under hele isaetningsprocessen, indtil knappen rerer huset.

VIGTIGT: Et ubeskadiget MONARCH II/Ill handtag, som bruges i henhold til brugsanvisningen, har ingen @vre graense for brugslevetid. Hvis handtaget, iseer stemplets spids, ser
ud til at veere beskadiget eller bgjet eller ikke kunne bruges korrekt, ma handtaget IKKE anvendes, og Alcon skal kontaktes.

Trin 3.  Treek handtagets stempel helt tilbage for at kunne iseette cartridge.

Klargering af MONARCH™ cartridge inden iszetning og foldning af en foldbar IOL fra Alcon

Trin1. MONARCH™ cartridge skal anvendes ved samme temperatur, som pa operationsstuen, mellem 18° C og 23° C.

Trin 2.  Underseg posen med cartridge grundigt for fleenger, brud, punkturer eller andre tegn pa, at den sterile pakning har vaeret abnet eller er beskadiget. Produktet er sterilt, indtil den
primeere emballage &bnes. Cartridge MA IKKE anvendes, hvis steriliteten er blevet kompromitteret, eller hvis den sterile pakning utilsigtet er blevet &bnet inden anvendelse. Hvis
steriliteten er kompromitteret, skal anden cartridge anvendes.

Trin 3. Abn posen vha. sterile standardprocedurer, og overfar cartridge til det sterile felt.

Trin4.  Undersgg hele cartridgen, inklusiv mundstykke og indvendige lumen. Anvend en ny cartridge, hvis du bemaerker skader, partikler eller deformation. Ga videre til trin 5 med
systemkomponenter, der bestar ovenstaende kontroller.

Trin 5. Brug kun en OVD fra Alcon, der er valideret til brug med MONARCH™ |OL Delivery System, og som har opnaet samme temperatur som pa operationsstuen. Fyld cartridge helt
op med OVD, som vist i figur 3, umiddelbart inden isaetning og indfering af linsen. Der findes en liste over Alcon-valideret OVD i brugsanvisningen til den foldbare I0OL, der skal
implanteres. Forsgg IKKE at isaette linsen, hvis der ikke er en passende maengde OVD i catridge.

Figur 3: Pafyldning af OVD i MONARCH™ cartridge

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = Fyld OVD i cartridge
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Iszaetning og foldning af single-piece foldbar IOL fra Alcon med en standardpincet
BEMARK: Vedrgrende issetning og foldning af en foldbar single-piece IOL fra Alcon med MONARCH™ 560.01 foldepincet henvises til de anvisninger, der leveres med pincetten.
Tag fat i linsens optiske kant med pincetten, og fer forsigtigt linsen med forfladen opad ind i bagsiden pa cartridge, der er fyldt med OVD, som vist i figur 4. Indfer linsen, indtil

Trin 1.
optikken er lidt mere end halvvejs inde i cartridge. Brug pincetten til at trykke let ned pa linsen for at kontrollere, at linsen sidder i bunden af cartridge.
Figur 4: Indfering af IOL i MONARCH™ cartridge fyldt med OVD

Brug pincetten til at tage fat i den bagerste haptik. Fold forsigtigt haptikken ud pa optikkens forflade, som vist i figur 5.
Figur 5: Foldning af IOL haptik i MONARCH™ cartridge fyldt med OVD

Trin 2.
Trin 3. Som vist i figur 6 skal du langsomt tage fat i eller skubbe kanten af optikken for at placere linsen sa langt inde i cartridge, som det er muligt ved hjeelp af pincetten. Sgrg for, at
linsen bliver i bunden af cartridge, og at den bagerste haptik bliver pa optikken.
Figur 6: Placering af IOL i MONARCH™ cartridge fyldt med OVD

Alternativ teknik til indfering og foldning af multi-piece IOL fra Alcon i MONARCH™ Il cartridge

Tag fat i linsens optiske kant med pincetten, og fer forsigtigt linsen med forfladen opad ind i bagsiden pé cartridge, der er fyldt med OVD, som vist i figur 7a. Linsen skal indfares, indtil

Trin 1.
den sidder ud for eller lidt forbi omridset i toppen af cartridge. Linser med en optisk diameter pa 6,5 mm skal muligvis foldes pa forhand, sa de lettere kan indferes bag pa cartridge.
Linsen kan foldes pa forhand ved at trykke let pa kanten af linsen, mens den centrale optik holdes med pincetten, som vist i figur 7b. Den bagerste haptik stikker ud fra cartridges
proksimale ende. Anbring den bagerste haptik til venstre for haptik-holderen, som vist i visningen i figur 7a. Dette vil gare det muligt for stemplet at komme forbi haptikken under den

indledende fremfaring af stemplet i cartridge.

Figur 7a: Indfering af IOL i MONARCH™ Il cartridge

Trin 2.
pa optikken og haptikken.

Isaetning af cartridge i handtaget og indfering af linsen

Figur 7b: Foldning af IOL med optik pa 6,5 mm

Kontroller, at linsen sidder i bunden af cartridge. Haptikken skal forblive til venstre for holderen, nar linsen er indfert korrekt. Najagtig placering af linsen mindsker risikoen for skader

BEM/ERK: For anvisninger om isaetning af cartridge i MONARCH™ handtaget og indfering af linsen henvises til brugsanvisningen til det pageeldende MONARCH™ héandtag.



BEM/ERK: Se brugsanvisningen for en bestemt IOL-model vedrgrende tidsbegraensninger for opbevaring efter udpakning af en IOL.

RENG@RING AF HANDTAGET

! VIGTIGT
+ Renggr handtaget grundigt umiddelbart inden ferste brug og efter hver efterfalgende brug.
+ Der skal foretages manuel rengering umiddelbart efter hvert kirurgisk indgreb, efterfulgt af rengering med en automatiseret vaskeprocedure.
» Der findes rengeringsanvisninger i brugsanvisningen til det anvendte MONARCH™ handtag. Brugsanvisningerne kan findes pa www.ifu.alcon.com.
STERILISERING AF HANDTAGET
! VIGTIGT
« Steriliser handtaget grundigt umiddelbart inden ferste brug og efter hver efterfalgende brug.
» Der findes steriliseringsanvisninger i brugsanvisningen til det anvendte MONARCH™ handtag. Brugsanvisningerne kan findes pa www.ifu.alcon.com.
SYMBOLER FRA ISO 7000 ANVENDT PA MARKNINGEN
(ISO 7000/IEC 60417* titel: Grafiske symboler til brug pa udstyr)
Referencenummer fra .
Symbol 1SO 7000 / IEC 60417 Symbolforklaring
@ 1051 Ma ikke genbruges
2608 Ma ikke resteriliseres
g 2607 Udlgbsdato
STER'LE EO 2501 Steriliseret med ethylenoxid
2492 Batchnummer
2493 Katalognummer
A 0434A Vigtigt
“ 3082 Fremstiller
86 °F
30°C 0533 Qvre temperaturgraense
E:IE 1641 Se brugsanvisningen/elektroniske brugsanvisning
@ 2606 Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
@ 2497 Fremstillingsdato
ﬂ 3079 Abn her
O 3707 Et sterilt barrieresystem
@, 6049* Fremstillingsland

*Symbol fra IEC 60417.
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FORKORTELSER eller ANDRE SYMBOLER ANVENDT PA MARKNINGEN

Forkortelse eller symbol

Forklaring

MD Medicinsk udstyr
1oL IOL Intraokulaer linse
—% Cartridge
[ m Handtag
OvD Viskoelastisk oplasning
‘;!:E On Iv Vigtigt: | USA ma dette produkt kun szelges af eller efter forskrift af en lsege
EC RE P Autoriseret EU-repraesentant

Distributer

-l

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099 USA

| eC [Ree)

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

o

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

TIf.: 36364320

Patenter | U.S.: www.alconpatents.com

T Varemeerker tilhgrer deres respektive ejere.

Alcon
© 2020 Alcon Inc.

Opdateret: 08/2020
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GEBRUIKSAANWIJZING
Alcon Laboratories, Inc. NEDERLAN DS

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

CARTRIDGE

@
BESCHRIJVING

Het MONARCH™ |OL implantatiesysteem bestaat uit twee delen. Een autoclaveerbaar, herbruikbaar titaan handstuk (Figuur 1) en een steriele cartridge voor eenmalig gebruik (Afbeelding
2) wordt gebruikt voor het implanteren van opvouwbare intraoculaire lenzen in het oog na verwijdering van de natuurlijke kristallens. Het systeem biedt een gecontroleerde middelen om op
betrouwbare wijze gekwalificeerde intraoculaire lenzen (IOL’s) van Alcon in het kapselzakje te plaatsen wanneer een gekwalificeerde combinatie van handstuk, cartridge, Alcon vouwbare IOL
en oftalmologisch viscochirurgisch hulpmiddel (OVH) worden gebruikt.

De cartridge wordt geladen door de IOL in de opening in de achterkant van de cartridge in te brengen nadat een OVH op het binnenlumen van het cartridge is aangebracht. De geladen
cartridge wordt in het handstuk geinstalleerd en de IOL wordt via het mondstuk van de cartridge geleverd.

Figuur 1: Figuur 2:
Ontwerp van het MONARCH™ handstuk Ontwerp van MONARCH™ cartridge

WIJZE VAN LEVERING
De cartridge wordt droog geleverd en afzonderlijk verzegeld in een polyester/TYVEK' materiaalzakje, dat terminaal gesteriliseerd is door ethyleenoxide (EO).

BEOOGD GEBRUIK

Het MONARCH™ |OL implantatiesysteem, met herbruikbaar handstuk en voor eenmalig gebruik bestemde cartridge, is bestemd voor gebruik door een opgeleide oogheelkundige staf om
door Alcon gekwalificeerde opvouwbare I0L’s in het oog te implanteren na verwijdering van de natuurlijke kristallens. Het systeem biedt een manier om de IOL op een gecontroleerde manier
in het oog in te brengen.

INDICATIE
Het MONARCH™ |OL implantatiesysteem is bestemd voor implantatie van gekwalificeerde Alcon vouwbare IOL’s. Er mogen geen ongekwalificeerde lenzen worden gebruikt met het
MONARCH™ |OL implantatiesysteem.

GEKWALIFICEERDE COMBINATIES VOOR IOL-IMPLANTATIE

De Alcon MONARCH™ cartridges zijn gekwalificeerd voor gebruik met compatibele Alicon MONARCH™ handstukken voor de chirurgische implantatie van gekwalificeerde opvouwbare
I0L’s van Alcon. De combinaties van het handstukcartridge worden gespecificeerd in de respectieve gebruiksaanwijzing van het MONARCH™ handstuk. Alcon opvouwbare |OL’s zijn
gekwalificeerd voor gebruik met een Alcon gekwalificeerd plaatsingssysteem (handstuk en cartridge) en oftalmologisch viscochirurgisch hulpmiddel (OVH)-combinatie. Raadpleeg voor de
gekwalificeerde combinaties voor implantatie (handstuk, cassette, IOL en OVH) de gebruiksaanwijzing voor het specifieke Alcon vouwbare IOL-model dat wordt geimplanteerd,
die te vinden is op www.ifu.alcon.com. Het gebruik van een ongekwalificeerde combinatie kan schade aan de IOL en mogelijke complicaties tijdens het implantatieproces veroorzaken
(bijv. schade aan de endotheelcellen van het hoornvlies).

INSTRUMENTEN
De Alcon opvouwbare lenzen moeten worden geladen met een standaard tang met afgeronde, niet-gekartelde bladen, of de MONARCH™ laadtang 560.01 of gelijkwaardig.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties gekend voor het gebruik van het MONARCH™ |OL implantatiesysteem wanneer gebruikt zoals aanbevolen.

WAARSCHUWINGEN

Complicaties met het MONARCH™ |OL implantatiesysteem gebruikt in combinatie met cataractchirurgie en IOL-implantatie omvatten het volgende: lichamelijk letsel, postoperatieve
ontsteking, prion infectie, toxische reacties (d.w.z. toxisch voorste segment syndroom), irritatie, hoornvliesendotheelcelbeschadiging, hoornvliesdecompensatie, infectie, (bijv, endofthalmitis,
systemische infectie), netvliesloslating, hoornvliesoedeem, pigmentdispersie, weefselschade (bijv. kapselweefselbeschadiging, irisschade en zoneschade), verminderd of wazig zicht,
onverwachte postoperatieve refractie, visuele verstoring, IOL-decentratie, kanteling of dislocatie, en verhoogde IOP.
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VOORZORGSMAATREGELEN CARTRIDGE

1. Een hoog niveau van chirurgische vaardigheid is vereist voor intraoculaire lensimplantatie. De chirurg moet in talrijke implantaties geobserveerd en/of bijgestaan moeten worden en een of meer
cursussen met een intraoculaire lensimplantatie met succes afgerond hebben voordat hij/zij over gaat met het implanteren van intraoculaire lenzen worden.

2. Bewaar cartridges NIET bij temperaturen boven 30°C.

3. De inhoud is steriel tenzij de verpakking open of beschadigd is. Gebruik de cartridge NIET als de steriliteit is aangetast of als de steriele verpakking onbedoeld is geopend voér
gebruik.

4. De cartridge NIET opnieuw steriliseren op geen enkele methode.

5. De cartridge NIET opnieuw gebruiken. De cartridge is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan ernstig letsel tot gevolg
hebben, zoals ernstige infectie (bijvoorbeeld endoftalmitis en systemische infectie).

6. Mogelijke risico’s van hergebruik of herverwerking zijn onder meer: een beschadigde cartridge, een beschadigde lens, een onverwacht resultaat van de implantatie en verontreiniging
van de cartridge.

7. Gooi de cartridge na gebruik weg.

BESTELINFORMATIE
Neem contact op met Alcon Sales Representative of Customer Service op 1-800-TO-ALCON in de Verenigde Staten met het juiste productordernummer.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Elk ernstig incident dat redelijkerwijs beschouwd kan worden als gerelateerd aan het hulpmiddel moet gemeld worden aan Alcon Laboratories, Inc.:
Telefonisch:
Internationaal - Neem contact op met het lokale landelijke kantoor.
Per e-mail:
In Europa: ga.complaints@alcon.com

Elk handstuk en cassette wordt geidentificeerd door een lotnummer dat traceerbaarheid biedt en deze informatie moet aan Alcon worden gegeven.
LET OP: In Europa moeten ernstige incidenten ook worden gemeld aan de bevoegde autoriteit voor medische apparaten van de betreffende lidstaat.

VERVALDATUM
Steriliteit is gegarandeerd tot de uiterste gebruiksdatum, tenzij de primaire sterilisatieverpakking beschadigd of geopend is. De uiterste gebruiksdatum staat duidelijk vermeld op de
buitenverpakking van de doos. Elke cartridge aangehouden na de uiterste gebruiksdatum mag NIET worden gebruikt.

PRESTATIEKENMERKEN

Een evaluatie van postmarkttoezicht, klinische onderzoeken en klinische literatuurgegevens ondersteunt dat het MONARCH™ |OL implantatiesysteem een aanvaardbaar veiligheids-
en prestatieprofiel heeft wanneer gebruikt voor het implanteren van gekwalificeerde Alcon vouwbare IOL’s. De percentages van bijwerkingen die verband houden met het gebruik van
het MONARCH™ |OL implantatiesysteem zijn laag, terwijl klinische resultaten gunstig zijn. Klinische resultaten waren consistent met het beoogde gebruik van het MONARCH™ |OL
implantatiesysteem.

KLINISCHE KENMERKEN van het MONARCH™ IOL implantatiesysteem
Het MONARCH™ |OL implantatiesysteem (handstuk en cassette) is gekwalificeerd met opvouwbare I0L’s van Alcon en heeft de volgende kenmerken:
. Het MONARCH™ |OL implantatiesysteem maakt implantatie mogelijk van gekwalificeerde Alcon vouwbare IOL’s in het oog na verwijdering van de kristallens.
. Het MONARCH™ |OL implantatiesysteem biedt een gecontroleerde manier om de gekwalificeerde Alcon vouwbare IOL op betrouwbare wijze in het kapselzakje te plaatsen.

GEBRUIKSAANWIJZING
Voorbereiding handstuk
Stap 1. Reinig en steriliseer het handstuk grondig véor het eerste gebruik.

LET OP: Het handstuk moet ook worden gereinigd en vervolgens na elk volgend gebruik worden gesteriliseerd. Het handstuk moet worden gesteriliseerd volgens de meegeleverde
richtlijnen (zie de secties Reiniging van het handstuk en sterilisatie van het handstuk hieronder).

Stap 2. Inspecteer het handstuk véor elk gebruik om er zeker van te zijn dat deze niet beschadigd is.
2.1. Duw de knop naar voren totdat de schroefdraden contact maken met de loop.
2.2. Draai de knop rechtsom om de plunjer op te voeren.
2.3. Zorg ervoor dat de zuiger gedurende het gehele plaatsingsproces soepel beweegt totdat de knop de behuizing raakt.

BELANGRIJK: De gebruiksduur van een niet-beschadigd MONARCH II/1Il handstuk, wanneer gebruikt volgens de gebruiksaanwijzing, is onbepaald. Indien het handstuk, met name
de plunjertip, beschadigd, gebogen of niet geschikt is voor het juiste gebruik, gebruik het handstuk NIET en neem contact op met Alcon.

Stap 3. Trek de plunjer van het handstuk volledig terug voor het laden van de cassette.
Voorbereiding van MONARCH™ cartridge voor het laden en vouwen van de Alcon vouwbare IOL
Stap 1. Gebruik de MONARCH™ cartridge in de operatiekamer bij een temperatuur tussen 18 °C en 23 °C.

Stap 2. Inspecteer de zak met de cartridge zorgvuldig op scheuren, snijwonden, puncties of andere tekenen dat de steriele verpakking geopend of beschadigd is. Dit apparaat is steriel totdat
de primaire verpakking geopend is. Gebruik de cartridge NIET als de steriliteit is aangetast of als de steriele verpakking onbedoeld is geopend véor gebruik. Gebruik een andere
cartridge als de steriliteit aangetast is.

Stap 3. Open het zakje met standaard steriele procedures en breng de cartridge over naar het steriele veld.

Stap 4. Inspecteer de tip van het cartridge mondstuk, het binnenste lumen van de cartridge en de rest van de cartridge. Als beschadiging, deeltjes of vervorming wordt geconstateerd, gebruik
dan een andere cartridge. Ga door naar stap 5 met systeemonderdelen die de bovenstaande controles doorlopen.

Stap 5. Gebruik uitsluitend een Alcon OVH gekwalificeerd voor gebruik met het MONARCH™ |OL implantatiesysteem dat op kamertemperatuur is gekomen. Vul de cartridge volledig met
OVH, zoals getoond in Figuur 3, onmiddellijk voorafgaand aan het laden en leveren van de lens. Raadpleeg voor een lijst met door Alcon gekwalificeerde OVHs de gebruiksaanwijzing
voor het specifieke vouwbare |OL-model van Alcon dat wordt geimplanteerd. Probeer de lens NIET te laden zonder adequate OVH in het apparaat.

Figuur 3: Vulling van MONARCH™ cartridge met OVH

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = Vul de cartridge met OVH
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Lens laden en vouwen voor single-piece vouwbare IOL van Alcon met standaard tang
LET OP: Zie de bij de tang geleverde instructies. Voor het laden en vouwen van de single-piece vouwbare IOL van Alcon met de MONARCH™ 560.01 laadforceps.

Stap 1. Pak met behulp van de tang de lens vast aan de optiek en plaats de voorste zijde voorzichtig naar boven in de achterkant van de OVH-gevulde cartridge, zoals getoond in figuur 4.
De lens moet worden ingebracht totdat de optiek iets meer dan halverwege de cartridge is. Gebruik de tang om de lens voorzichtig omlaag te duwen en controleer of de lens zich op

het onderste oppervlak van de cartridge bevindt.
Figuur 4: Weergave van IOL-implantatie in met OVH gevulde Monarch™ cartridge

amney’ ]

Stap 2. Gebruik een tang, neem het achterste haptische materiaal en vouw het haptische materiaal voorzichtig op de voorkant van de optiek, zoals getoond in Figuur 5.

Figuur 5: Weergave van IOL haptische vouwen in met OVH gevulde MONARCH™ cartridge

Stap 3. Pak zoals getoond in Figuur 6 langzaam de optiek vast of duw de rand van de optiek om de lens zo ver in de cartridge te plaatsen als de tang toelaat, terwijl u ervoor zorgt dat de
lens op het onderste opperviak van de cartridge blijft en het achterste haptische materiaal op de optiek blijft.

Figuur 6: Positionering van IOL in met OVH gevulde MONARCH™ cartridge

Alternatieve laad- en vouwtechniek voor Alcon multi-piece IOL in MONARCH™ Il cartridge

Stap 1. Gebruik de tang om de lens vast te pakken bij de optische rand en plaats de voorste zijde voorzichtig naar boven in de achterkant van de OVH-gevulde cartridge, zoals getoond in
Figuur 7a. De lens moet worden ingebracht totdat het gecentreerd is met of iets voorbij de buitenste rand, die in de bovenkant van de cartridge is geétst. Lenzen met een optische
diameter van 6,5 mm moeten mogelijk voorgevouwen worden voor gemakkelijke toegang tot de achterkant van de cartridge. De lens kan vooraf worden gevouwen door voorzichtig
druk uit te oefenen op de rand van de lens terwijl u de centrale optiek vasthoudt met een tang zoals in Figuur 7b. Het achterste haptische materiaal strekt zich uit van het proximale
uiteinde van de cartridge. Plaats de achterste haptic links van de beoogde haptische positie zoals getoond in de gedetailleerde weergave in Figuur 7a. Hierdoor kan de plunjer voorbij

het haptische materiaal gaan tijdens het initieel opschuiven van de plunjer in de cartridge.

Figuur 7b: Vooraf vouwen van IOL’s met 6,5 mm optiek

Figuur 7a: Inbrengen van IOL in MONARCH™ Il cartridge

Stap 2. Controleer of de lens zich op het onderste oppervlak van de cartridge bevindt. Het haptische materiaal moet aan de linkerkant van de beoogde positie worden bewaard wanneer de
lens correct is geladen. Nauwkeurige positionering van de lens vermindert de kans op optische en haptische schade.

Inbrenging van de cartridge in het handstuk en de lens
LET OP: Voor instructies over het inbrengen van de cartridge in de MONARCH™ handstuk en de lens te leveren, raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor het bijpehorende MONARCH™

handstuk.
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LET OP: Raadpleeg de IOL-gebruiksaanwijzing voor de beperkingen van de verblijftijd voor een bepaald IOL-model.

REINIGING HANDSTUK

| BELANGRIJK

* Maak het handstuk onmiddellijk grondig schoon voor eerste gebruik en na elk volgend gebruik.

* Een handmatige reiniging moet onmiddellijk na elke chirurgische ingreep worden uitgevoerd, gevolgd door reiniging met behulp van een automatische reiningingsprocedure.
» De reinigingsinstructies kunnen worden gevonden in de respectieve gebruiksaanwijzing van het MONARCH™ handstuk, die u kunt vinden op www.ifu.alcon.com.

STERILISATIE VAN HET HANDSTUK

! BELANGRIJK
+ Steriliseer het handstuk onmiddellijk grondig voor eerste gebruik en na elk volgend gebruik.
» De sterilisatie-instructies kunnen worden gevonden in de respectieve gebruiksaanwijzing van het MONARCH™ handstuk, die u kunt vinden op www.ifu.alcon.com.

ZELFSTANDIGE SYMBOLEN UIT ISO 7000 GEBRUIKT OP ETIKETTERING
(ISO 7000/IEC 60417* Titel: grafische symbolen voor gebruik op apparatuur)

Symbool Rgg‘;ggg;;;g‘ g‘&q‘;ﬁn Titel van het symbool / Toelichting
® 1051 Niet opnieuw gebruiken
2608 Niet opnieuw steriliseren
g 2607 Uiterste gebruiksdatum
STERlLE EO 2501 Gesteriliseerd met ethyleenoxide
LOT 2492 Lotnummer
REF 2493 Catalogusnummer
A 0434A Opgelet
u 3082 Fabrikant
/ﬂ/sa *F
30°C 0533 Bovengrens temperatuur
[Ii_] 1641 Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de digitale gebruiksaanwijzing
@ 2606 Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
@ 2497 Datum van fabricatie
ﬂ; 3079 Hier openen
o 3707 Enkelvoudig steriel barrieresysteem
@ 6049 Land van fabricatie

*Dit symbool is afkomstig van IEC 60417.
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AFKORTINGEN of ANDERE SYMBOLEN GEBRUIKT OP ETIKETTERING

Afkorting of symbool Toelichting

MD Medisch hulpmiddel

1oL Intraoculaire lens

—% Cartridge

= m@ Handstuk
OVH Oftalmologisch viscochirurgisch hulpmiddel
onl Let op: de federale wet (USA) beperkt de verkoop van dit hulpmiddel tot of in opdracht van een erkend
v oogzorgspecialist
EC REP Officiéle Vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

-l

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099 VS

Alcon Laboratories Belgié

Lichterveld 3

2870 Puurs Sint-Amands

Belgié

Amerikaanse octrooien: www.alconpatents.com

T Merknamen zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.

Alcon

© 2020 Alcon Inc.
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Alcon Laboratories, Inc. FRENCH

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

CARTOUCHE

& @oi] @

Le systéme d’'implantation pour LIO MONARCH™ se compose de deux parties. Une pieéce a main en titane autoclavable réutilisable (Figure 1) et une cartouche stérile a usage unique
(Figure 2) sont utilisées pour implanter des lentilles intraoculaires pliables dans I'ceil aprés le retrait du cristallin naturel. Le systeme fournit un moyen contrélé pour placer de maniére fiable
les lentilles intraoculaires (LIO) Alcon qualifiées dans le sac capsulaire lorsqu’une combinaison qualifiée de piéce a main, de cartouche, de LIO pliable Alcon et de dispositif viscochirurgical
ophtalmique (DVO) est utilisée.

La cartouche est chargée en insérant la LIO dans I'ouverture a I'arriere de la cartouche aprés qu'un DVO ait été appliqué dans la lumiéere intérieure de la cartouche. La cartouche chargée
est installée dans la piece a main et la LIO est implantée par I'embout de la cartouche.

Figure 1: Figure 2:
Conception de la piece a main MONARCH™ Conception de la cartouche MONARCH™

PRESENTATION
La cartouche est fournie séche et scellée individuellement dans une pochette en polyester / TYVEK!, qui est stérilisée en phase finale par de I'oxyde d’éthyléne (OE).

UTILISATION PREVUE
Le systéme d’implantation pour LIO MONARCH™, avec piéce a main réutilisable et cartouche a usage unique, est destiné a étre utilisé par un personnel en ophtalmologie qualifi¢ pour
implanter des LIO pliables Alcon qualifiées dans I'ceil aprés le retrait du cristallin naturel. Le systeme permet d’insérer la LIO dans I'ceil de maniére controlée.

INDICATION
Le systeme d’implantation pour LIO MONARCH™, avec piece a main réutilisable et cartouche a usage unique, est destiné a I'implantation de LIO pliables Alcon qualifiées. Les lentilles non
qualifiées ne doivent pas étre utilisées avec le systéme d’implantation pour LIO MONARCH™.

COMBINAISONS QUALIFIEES POUR L'IMPLANTATION DE LIO

Les cartouches Alcon MONARCH™ sont qualifiées pour une utilisation avec des piéces a main compatibles Alcon MONARCH™ pour I'implantation chirurgicale de LIO pliables Alcon
qualifiées. Les combinaisons piéce a main-cartouche sont spécifiées dans les instructions d’utilisation respectives des piéces a main MONARCH™. Les LIO pliables Alcon sont qualifiées
pour une utilisation avec une combinaison qualifiée par Alcon de systéme d’implantation (piéce a main et cartouche) et de dispositifs viscochirurgicaux ophtalmiques (DVO). Pour les
combinaisons qualifiées pour I'implantation (piéce a main, cartouche, LIO et DVO), consulter les instructions d’utilisation du modéle de LIO pliable Alcon a implanter, disponible
sur www.ifu.alcon.com. L'utilisation d’'une combinaison non qualifiée peut causer des dommages a la LIO et des complications potentielles pendant le processus d’implantation (par
exemple, des dommages aux cellules endothéliales cornéennes).

INSTRUMENTS
Les lentilles pliables Alcon doivent étre chargées avec une pince de préhension standard ayant des lames arrondies non dentelées, ou avec la pince de chargement MONARCH™ 560.01,
ou équivalent.

CONTRE-INDICATIONS
Il n’y a aucune contre-indication connue a I'utilisation du systéme d’implantation de LIO MONARCH™ lorsqu'il est utilisé tel que recommandé.

ATTENTION

Les complications avec le systéeme d’'implantation de LIO MONARCH™ utilisées au cours d’une chirurgie de la cataracte et de I'implantation d’une LIO sont les suivantes : blessure physique,
inflammation postopératoire, infection a prions, réactions toxiques (c.-a-d. Syndrome du segment antérieur toxique), irritation, Iésions des cellules endothéliales cornéennes, décompensation
cornéenne, infection (p. ex. endophtalmie, infection systémique), décollement de la rétine, cedéme cornéen, dispersion pigmentaire, lésions tissulaires (p. ex. Iésions des tissus capsulaires,
|ésions de l'iris et Iésions zonulaires), vision diminuée ou floue, vision diminuée ou floue, réfraction postopératoire imprévue, troubles visuels, décentration, inclinaison ou luxation de la LIO
et PIO élevée.

PRECAUTIONS RELATIVES AUX CARTOUCHES
1. Un haut niveau de dextérité chirurgicale est requis pour I'implantation des lentilles intraoculaires. Le chirurgien doit avoir observé et/ou assisté lors de nombreuses implantations et
avoir suivi avec succés un ou plusieurs cours sur I'implantation des lentilles intraoculaires, avant d’'essayer d’implanter des lentilles intraoculaires.
2. NE PAS conserver les cartouches a des températures supérieures a 30 °C.
17



3. Le contenu est stérile sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé. NE PAS utiliser la cartouche si la stérilité a été compromise ou si 'emballage stérile a été accidentellement

ouvert avant utilisation.

NE PAS restériliser la cartouche par quelque méthode que ce soit.

NE PAS réutiliser la cartouche. La cartouche est a usage unique. La réutilisation de ce dispositif médical a usage unique peut entrainer des blessures graves, telles qu’une infection

grave (par exemple, une endophtalmie et une infection systémique).

6. Les risques potentiels de réutilisation ou de retraitement comprennent : une cartouche endommagée, une lentille endommagée, un résultat dimplantation inattendu et une
contamination de la cartouche.

7. Jetez la cartouche apres utilisation.

o s~

INFORMATION POUR LA COMMANDE
Contacter le représentant commercial Alcon ou le service clients avec les références des produits.

DECLARATION DES INCIDENTS GRAVES
Tout incident grave qui peut raisonnablement étre considéré comme lié au dispositif doit étre notifié a Alcon Laboratories, Inc. :

Par téléphone :
International - Contacter le représentant Alcon local.
Par e-mail :
En Europe : ga.complaints@alcon.com

Chaque piece a main et chaque cartouche sont identifiées par un numéro de lot assurant sa tragabilité, cette information doit étre communiquée a Alcon.
REMARQUE : En Europe, les incidents graves doivent également étre signalés a I'autorité compétente en matiére de dispositifs médicaux du pays concerné.

DATE DE PEREMPTION
La stérilité est garantie jusqu’a la date de péremption tant que I'emballage primaire stérile n’est ni endommagé, ni ouvert. La date de péremption est clairement indiquée sur I'étiquette de
I'emballage extérieur. Toute cartouche conservée aprés la date de péremption ne doit PAS étre utilisée.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Une évaluation de la surveillance post-commercialisation, des investigations cliniques et des données de la littérature clinique confirment que le systéme d’implantation de LIO MONARCH™
a un profil de sécurité et de performance acceptable lorsqu'’il est utilisé pour implanter des LIO pliables Alcon qualifiées. Les taux d’événements indésirables associés a I'utilisation du systeme
d’'implantation de LIO MONARCH™ sont faibles tandis que les résultats cliniques sont favorables. Les résultats cliniques étaient conformes a I'utilisation prévue du systéme d’implantation
de LIO MONARCH™.

CARACTERISTIQUES CLINIQUES du systéme d’implantation de LIO MONARCH™
Le systeme d’implantation de LIO MONARCH™ (piece a main et cartouche) est qualifié avec les LIO pliables Alcon et présente les caractéristiques suivantes :
. Le systeme d’'implantation de LIO MONARCH™ permet I'implantation de LIO pliables Alcon qualifiées dans I'ceil aprés le retrait du cristallin.
. Le systeme d’'implantation de LIO MONARCH™ fournit un moyen contrélé pour placer de maniere fiable la LIO pliable Alcon qualifiée dans le sac capsulaire.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Préparation de la piéce a main

Etape 1. La piéce a main doit étre soigneusement nettoyée et stérilisée avant la premiere utilisation.

REMARQUE: La piéce a main doit également étre nettoyée puis stérilisée apres chaque utilisation ultérieure. La pieéce a main doit étre stérilisée conformément aux recommandations
fournies (se référer aux paragraphes Nettoyage et Stérilisation de la Piece a main).

Etape 2. Inspecter la piéce & main avant chaque utilisation pour vérifier qu’elle n’est pas endommageée.
2.1. Appuyer sur le pommeau jusqu’a ce que le pas-de-vis entre en contact avec le barillet.
2.2. Tourner le pommeau dans le sens des aiguilles d’'une montre pour faire avancer le piston.
2.3. S’assurer que le piston se déplace en douceur tout au long du processus d’implantation jusqu’a ce que le pommeau touche le boitier.

IMPORTANT: La durée de vie d'une piece a main MONARCH Il / Ill non endommagée, lorsqu’elle est utilisée conformément aux instructions d’utilisation, est indéfinie. Dans le cas
ou la piece a main, en particulier la pointe du piston, semble endommagée, pliée ou incapable d’étre utilisée correctement, NE PAS utiliser la piece a main et contacter Alcon.

Etape 3. Rétracter complétement le piston de la piéce a main pour charger la cartouche.

Préparation de la cartouche MONARCH™ avant le chargement et le pliage de la LIO pliable Alcon

Etape 1. Utiliser la cartouche MONARCH™ a des températures de bloc opératoire comprises entre 18°C et 23°C.

Etape 2 Inspecter soigneusement le sachet de la cartouche a la recherche de déchirures, coupures, perforations ou autres signes indiquant que I'emballage stérile a été ouvert ou
endommagé. Ce dispositif médical est stérile jusqu’a I'ouverture de 'emballage primaire. NE PAS utiliser la cartouche si la stérilité a été compromise ou si I'emballage stérile a été
involontairement ouvert avant utilisation. Si la stérilité est compromise, utilisez une autre cartouche.

Etape 3. Ouvrir la poche en utilisant des procédures stériles standard et transférer la cartouche dans le champ stérile.

Etape 4. Inspecter la pointe de 'embout de la cartouche, la lumiere intérieure de la cartouche et le reste de la cartouche. Si des dommages, des particules ou une déformation sont constatés,
utiliser une autre cartouche. Passer a I'étape 5 avec les composants du systéme qui ont passé les vérifications ci-dessus.

Etape 5. Utiliser uniguement un DVO Alcon qualifié avec le systéme d’implantation pour LIO MONARCH™, revenu a température ambiante. Remplir complétement la cartouche avec du
DVO, comme indiqué sur la Figure 3, immédiatement avant le chargement et I'implantation de la lentille. Pour la liste des DVO Alcon qualifiés, consulter les instructions d'utilisation
de la LIO pliable Alcon qui doit étre implantée. N'essayer PAS d’'implanter la lentille sans le DVO qualifié pour cette lentille.

Figure 3: Remplissage de la cartouche MONARCH™ avec le DVO

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = Remplissez la cartouche avec le DVO
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Chargement et pliage de la LIO pliable monobloc Alcon avec pince standard
REMARQUE : Pour le chargement et le pliage des LIO pliables monobloc Alcon avec la pince de préhension MONARCH™ 560.01, voir les instructions fournies avec la pince.

Etape 1 Avec la pince de préhension, tenir la lentille par le bord de I'optique et la placer délicatement, face antérieure au-dessus, a I'arriére de la cartouche remplie de DVO comme indiqué
sur la Figure 4. Introduire la lentille jusqu’a ce qu’un peu plus de la moitié de I'optique soit dans la cartouche. Avec la pince de préhension, enfoncer doucement la lentille en vérifiant

que la lentille se situe dans la partie inférieure de la cartouche.
Figure 4: Vue de l'insertion de la LIO dans la cartouche MONARCH™ remplie de DVO

amney’ ]

Etape 2. Avec la pince de préhension, saisir 'haptique distale et replier doucement I'haptique sur la face antérieure de I'optique comme indiqué sur la Figure 5.

Figure 5: Vue du pliage de I’haptique de la LIO dans une cartouche MONARCH™ remplie de DVO

Etape 3. Comme indiqué sur la Figure 6, saisir ou pousser doucement le bord de 'optique pour positionner la lentille dans la cartouche aussi loin que la pince le permet, en s’assurant que
la lentille reste dans la partie inférieure de la cartouche et que I'haptique distale reste sur I'optique.

Figure 6: Positionnement de la LIO dans la cartouche MONARCH™ remplie de DVO

Autre technique de chargement et de pliage pour la LIO 3 piéces Alcon dans la cartouche MONARCH™ II

Etape 1. Utiliser une pince de prehension pour saisir la lentille par le bord optique et placer la délicatement, face antérieure de la lentille vers le haut, a I'arriére de la cartouche remplie de DVO,
comme illustré a la Figure 7a. La lentille doit étre insérée jusqu’a ce qu’elle soit centrée avec ou légérement au-dela du contour gravé dans le haut de la cartouche. Les lentilles d’'un
diameétre optique de 6,5 mm peuvent devoir étre pré-pliées pour une entrée facile a I'arriére de la cartouche. La lentille peut étre pré-pliée en appliquant doucement une pression sur
le bord de la lentille tout en maintenant I'optique centrale avec une pince comme sur la Figure 7b. L’haptique arriere s’étendra de I'extrémité proximale de la cartouche. Positionner
I'haptique arriere a gauche du poteau haptique comme indiqué dans la vue détaillée de la Figure 7a. Cela permettra au piston de dépasser I'haptique lors de I'avancement initial du

piston dans la cartouche.

Figure 7b: Pré-pliage des LIO avec optique 6,5 mm

Figure 7a: Insertion de la LIO dans la cartouche MONARCH™ ||

Etape 2. Vérifier que la lentille est positionnée sur la surface inférieure de la cartouche. L'haptique doit étre maintenu a gauche du poteau lorsque la lentille est correctement chargée. Un
positionnement précis de la lentille réduira le risque de dommages pour les optiques et les haptiques.

Insertion de la cartouche dans la piéce a main et implantation de la lentille
REMARQUE: Pour obtenir des instructions sur la maniére d’insérer la cartouche dans la piece a main MONARCH™ et d'implanter la lentille, veuillez consulter les instructions d’utilisation de

la piece @ main MONARCH™ correspondante.
REMARQUE: reportez-vous aux instructions d'’utilisation de la LIO pour connaitre les limitations du délai d’implantation pour un modéle de LIO particulier.
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NETTOYAGE DE LA PIECE A MAIN

! IMPORTANT

» Nettoyer soigneusement la piéce a main juste avant la premiére utilisation et immédiatement aprés chaque utilisation ultérieure.

+ Un nettoyage manuel doit étre effectué immédiatement aprés chaque intervention chirurgicale, suivi d’'un nettoyage utilisant une procédure de lavage automatisée.
» Les instructions de nettoyage peuvent étre trouvées dans les instructions d’utilisation respectives des piéces a main MONARCH™, disponibles sur www.ifu.alcon.com.

STERILISATION DE LA PIECE A MAIN

! IMPORTANT
+ Stérilisez soigneusement la piece a main juste avant la premiére utilisation et immédiatement aprés chaque utilisation ultérieure.
» Les instructions de stérilisation peuvent étre trouvées dans les instructions d’utilisation respectives de la pieéce a main MONARCH™, disponibles sur www.ifu.alcon.com.

SYMBOLES ISSUS DE L’ISO 7000 UTILISES SUR L’ETIQUETAGE
(1ISO 7000 / CEI 60417 * Titre: Symboles graphiques a utiliser sur I’équipement)

Numéro de référence tiré de y e
Symbole IISO 7000 / CEIl 60417 Titre / Texte explicatif du symbole
® 1051 Ne pas réutiliser
2608 Ne pas restériliser
g 2607 Date limite d'utilisation
STERILE|EO 2501 Stérilisé avec de l'oxyde d'éthylene
2492 Numéro de lot
2493 Numéro de catalogue
A 0434A Mise en garde
“ 3082 Fabricant
86 °F imi ari 5
/H/SO o 0533 Limite supérieure de température
1641 Consulter les instructions d’utilisation ou consulter les instructions d'utilisation
électroniques
Ne pas utiliser si 'emballage est endommageé et consulter les instructions
2606 o
d'utilisation
@ 2497 Date de fabrication
ﬂ 3079 Ouvrir ici
O 3707 Systéme de barriére stérile unique
@, 6049* Pays de fabrication

* Ce symbole provient de la CEI 60417.

ABREVIATIONS ou AUTRES SYMBOLES UTILISES SUR L’ETIQUETAGE

Abréviations ou autres symboles Texte explicatif du symbole
MD Dispositif médical
IoL Lentille intraoculaire

Cartouche

= mm@ Piéce a main

Dispositif viscochirurgical ophtalmique

sur leur prescription.

OovD
‘;E on Iv Mise en garde : Aux Etats-Unis, la loi restreint la vente de ce dispositif, soit directement par les médecins, soit

EC REP Représentant autorisé dans I'Union Européenne
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Alcon Laboratories, Inc. DEUTSCH

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

KARTUSCHE

@
BESCHREIBUNG

Das MONARCH™ |OL-Implantationssystem besteht aus zwei Teilen. Ein autoklavierbares, wiederverwendbares Handstlick aus Titan (Abbildung 1) und eine sterile Einmal-Kartusche
(Abbildung 2) werden nach Entfernung der natiirlichen kristallinen Linse fiir die Implantation faltbarer Intraokularlinsen in das Auge verwendet. Das System ist ein steuerbares Instrument
fur das zuverlassige Einsetzen qualifizierter Intraokularlinsen (IOL) von Alcon in den Kapselsack, wenn eine qualifizierte Kombination aus Handsttick, Kartusche, faltbarer IOL von Alcon und
Viskoelastikum verwendet wird.

Zur Beladung der Kartusche wird Viskoelastikum in das Innenlumen der Kartusche eingebracht und dann die I0L in die Offnung auf der Riickseite der Kartusche eingelegt. Die beladene
Kartusche wird in das Handstiick eingesetzt und schlieBlich wird die IOL durch die Kartuschenspitze abgesetzt.

Abbildung 1: Abbildung 2:
MONARCH™ Handstiick MONARCH™ Kartusche

VERPACKUNG
Kartuschen werden trocken verpackt geliefert. Sie sind einzeln in einen Beutel aus Polyester/TYVEK' eingeschweillt, der mit Ethylenoxid (EO) endsterilisiert wurde.

VERWENDUNGSZWECK
Das MONARCH™ |OL-Implantationssystem mit wiederverwendbarem Handstiick und Einmal-Kartusche ist zur Implantation geeigneter, faltbarer IOL von Alcon in das Auge, nach Entfernung
der natirlichen kristallinen Linse, von geschulten Augenchirurgen bestimmt. Das System ermdglicht das kontrollierte Einsetzen der IOL in das Auge.

INDIKATIONEN
Das MONARCH™ |OL-Implantationssystem dient zur Implantation qualifizierter, faltbarer IOL von Alcon. Mit dem MONARCH™ |OL-Implantationssystem dirfen keine Linsen eingesetzt
werden, die nicht von Alcon qualifiziert wurden.

QUALIFIZIERTE KOMBINATIONEN FUR DIE IOL-IMPLANTATION

Die Alcon MONARCH™ Kartuschen sind zusammen mit kompatiblen Alcon MONARCH™ Handstlicken fiir die Anwendung fiir die chirurgische Implantation von Alcon qualifizierter, faltbarer
IOL geeignet. Die geeigneten Kombinationen von Handstlick und Kartusche sind in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen MONARCH™ Handstlcks aufgefiihrt. Faltbare IOL von Alcon
sind fur die Anwendung mit einer von Alcon qualifizierten Kombination aus Implantationssystem (Handstlick und Kartusche) und Viskoelastikum qualifiziert. Qualifizierte Kombinationen
fiir die Implantation (Handstiick, Kartusche, IOL und Viskoelastikum) finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Modells der faltbaren IOL von Alcon, die unter
www.ifu.alcon.com heruntergeladen werden kann. Der Einsatz einer nicht qualifizierten Kombination kann zur Beschadigung der Linse und zu Komplikationen wahrend des
Implantationsverfahrens fiihren (z. B. Schadigung des Hornhautendothels).

INSTRUMENTE
Fir das Einlegen der faltbaren Linsen von Alcon sollte eine abgerundete, nicht gezahnte Standard-Pinzette oder die Ladepinzette 560.01 von MONARCH™ oder ein gleichartiges
Pinzettenmodell verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine Kontraindikationen fiur die Verwendung des MONARCH™ |OL-Implantationssystems bekannt, wenn dies entsprechend den Empfehlungen eingesetzt wird.

WARNHINWEISE

Zu den Komplikationen beim Einsatz des MONARCH™ |OL-Implantationssystems bei Kataraktoperation und IOL-Implantation gehéren: Verletzung, postoperative Entziindung,
Prioneninfektion, toxische Reaktionen (wie toxisches Vorderkammersyndrom), Reizung, Schadigung des Hornhautendothels, Hornhautdekompensation, Infektion (z. B. Endophthalmitis,
systemische Infektion), Netzhautablésung, Hornhautédem, Pigmentdispersion, Gewebeschaden (z. B. Kapselgewebeschadigung, Irisschadigung und Zonula-Schédigung), verminderte/
verschwommene Sicht, unerwartete postoperative Refraktion, Sehstérungen, Dezentrierung, Neigung oder Verschiebung der IOL sowie erhéhter Augeninnendruck.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR KARTUSCHEN
1. Fir die Implantation von Intraokularlinsen ist ein hohes Maf an chirurgischen Fahigkeiten erforderlich. Vor der erstmaligen Implantation einer Intraokularlinse sollte der Operateur
bei zahlreichen Implantationen zugesehen und/oder assistiert und einen oder mehrere Kurse zur Implantation von Intraokularlinsen erfolgreich abgeschlossen haben.
2. Kartuschen NICHT bei Temperaturen tber 30°C lagern.
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3. Der Packungsinhalt ist steril, solange die Verpackung weder gedffnet noch beschadigt wurde. Kartusche NICHT verwenden, wenn die Sterilitat beeintrachtigt oder wenn die
Sterilverpackung unbeabsichtigt vor Gebrauch gedffnet wurde.

4. Kartusche NICHT erneut sterilisieren (Ausschluss aller Sterilisationsmethoden).

5. Kartusche NICHT wiederverwenden. Die Kartusche ist nur fur den Einmalgebrauch bestimmt. Eine Wiederverwendung dieses Einmalprodukts kann zu ernsthaften Schadigungen
wie schweren Infektionen (Endophthalmitis oder systemische Infektion) fihren.

6. Zu den moglichen Risiken durch Wiederverwendung oder Aufbereitung gehdren: beschadigte Kartusche, beschadigte Linse, unerwartetes Ergebnis beim Absetzen und
Kontamination der Kartusche.

7. Entsorgen Sie die Kartusche nach der Anwendung.

BESTELLINFORMATIONEN
Geben Sie bei Ihrer lokalen Alcon Niederlassung oder Ihrem Alcon Vertriebshandler die gewlinschte Produktbestellnummer auf.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Melden Sie alle schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Medizinproduktes an Alcon Laboratories, Inc.:
Telefon:
International — Kontaktieren Sie die lokale Alcon Niederlassung oder Ihren Alcon Vertriebshandler.
Vereinigte Staaten — 1 (800) 757-9780
Per E-Mail:
In Europa: ga.complaints@alcon.com

Jedes Handstlick und jede Kartusche l3sst sich anhand der Chargennummer identifizieren. Bitte diese Nummer bei der Meldung an Alcon angeben.
HINWEIS: In Europa miissen schwerwiegende Vorkommnisse auch an die zustandige Stelle fiir Medizinprodukte in dem jeweiligen Mitgliedsstaat gemeldet werden.

VERFALLDATUM
Die Sterilitdt wird bis zum Haltbarkeitsdatum gewahrleistet, solange die Primarsterilverpackung weder beschadigt noch gedffnet wurde. Das Haltbarkeitsdatum ist auf der Umverpackung
deutlich angegeben. Kartuschen mit abgelaufenem Haltbarkeitsdatum dirfen NICHT verwendet werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Eine Auswertung der Daten aus der Marktiiberwachung nach Inverkehrbringen sowie aus klinischen Studien und medizinischen Fachartikeln bescheinigen dem MONARCH™ |OL-
Implantationssystem ein akzeptables Sicherheits- und Leistungsprofil fiir die Verwendung zur Implantation qualifizierter, faltbarer IOL von Alcon. Die Rate unerwinschter Ereignisse, die
mit dem Einsatz des MONARCH™ |OL-Implantationssystems verbunden ist, ist gering und die klinischen Behandlungsergebnisse sind giinstig. Die klinischen Behandlungsergebnisse
entsprachen dem Verwendungszweck des MONARCH™ |OL-Implantationssystems.

KLINISCHE EIGENSCHAFTEN des IOL-IMPLANTATIONSSSYSTEMS MONARCH™
Das MONARCH™ |OL-Implantationssystem (Handstlick und Kartusche) ist flir den Einsatz mit faltbaren, von Alcon qualifizierten IOL gedacht und hat folgende Eigenschaften:
. Mit dem MONARCH™ |OL-Implantationssystem wird nach Entfernung der natirlichen kristallinen Linse eine qualifizierte, faltbare IOL von Alcon in das Auge eingesetzt.
. Das MONARCH™ |OL-Implantationssystem ist ein steuerbares Instrument zur zuverlassigen Platzierung qualifizierter, faltbarer IOL von Alcon im Kapselsack.
HINWEISE ZUR HANDHABUNG
Vorbereitung des Handstiicks

Schritt 1. Das Handstlick vor dem ersten Gebrauch grindlich reinigen und sterilisieren.

HINWEIS: Das Handstiick muss auch nach jedem weiteren Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Bei der Sterilisation des Handstticks sind die speziellen Anweisungen zu
beachten (siehe unten Abschnitt Reinigung und Sterilisation des Handstiicks).

Schritt 2. Uberpriifen Sie das Handstiick vor jedem Einsatz und iiberzeugen Sie sich, dass es unbeschadigt ist.
2.1.  Schieben Sie den Knopf nach vorne, bis das Gewinde an den Zylinder stoRt.
2.2.  Drehen Sie den Knopf im Uhrzeigersinn, um den Stempel vorzuschieben.
2.3. Achten Sie darauf, dass der Stempel leichtgangig ist und sich vorschieben Iasst, bis der Knopf das Gehause berihrt.

WICHTIG: Die Lebensdauer eines unbeschadigten MONARCH II/Ill Handsticks ist unbegrenzt, wenn es geman der Gebrauchsanweisung eingesetzt wird. Wenn das Handstiick
und insbesondere die Stempelspitze defekt, verbogen oder nicht mehr richtig einsetzbar erscheint, verwenden Sie das Handstiick NICHT und wenden sie sich an lhre Alcon-
Niederlassung.

Schritt 3. Ziehen Sie den Stempel des Handstlicks ganz zuriick, damit die Kartusche eingesetzt werden kann.

Vorbereitung der MONARCH™ Kartusche vor dem Einlegen und Falten der faltbaren IOL von Alcon

Schritt 1. Die MONARCH™ Kartusche ist bei Raumtemperaturen zwischen 18°C und 23°C zu verwenden.

Schritt 2. Uberpriifen Sie den Beutel mit der Kartusche sorgfaltig auf Risse, Schnitte oder Lécher bzw. andere Zeichen dafiir, dass die Sterilverpackung geéffnet oder beschadigt wurde.
Dieses Medizinprodukt bleibt so lange steril, wie die Primarverpackung nicht gedffnet wird. Kartusche NICHT verwenden, wenn die Sterilitdt beeintrachtigt oder wenn die
Sterilverpackung unbeabsichtigt vor Gebrauch gedffnet wurde. Wenn die Sterilitat beeintrachtigt ist, verwenden Sie eine andere Kartusche.

Schritt 3. Offnen Sie den Beutel unter den Ublichen sterilen Bedingungen und legen Sie die Kartusche im Sterilfeld ab.

Schritt 4. Uberpriifen Sie die Kartuschenspitze, das Innenlumen der Kartusche und die restliche Kartusche. Falls die Kartuschenspitze beschadigt bzw. durch anhaftende Partikel oder
Deformation unbrauchbar ist, verwenden Sie eine andere Kartusche. Wenn die Priifung aller Systemkomponenten erfolgreich war, gehen Sie zu Schritt 5 tiber.

Schritt 5. Verwenden Sie nur ein von Alcon qualifiziertes Viskoelastikum fiir den Einsatz mit dem MONARCH™ |OL-Implantationssystem und bringen Sie dieses vor Gebrauch auf
Raumtemperatur. Fiillen Sie die Kartusche unmittelbar vor dem Einlegen und Implantieren der Linse vollstdndig mit Viskoelastikum, wie in Abbildung 3 dargestellt. Eine Liste der
von Alcon qualifizierten Viskoelastika finden Sie in der Gebrauchsanweisung der zu implantierenden, faltbaren IOL von Alcon. Versuchen Sie NICHT, die Linse ohne geeignetes
Viskoelastikum in die Kartusche einzulegen.

Abbildung 3: MONARCH™ Kartusche mit Viskoelastikum fiillen

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = Kartusche mit Viskoelastikum fillen
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Einlegen und Falten der faltbaren Alcon Single-Piece-IOL mit Standardpinzette

HINWEIS: Die Anleitung zum Einlegen und Falten der faltbaren Alcon Single-Piece-IOL mit der MONARCH™ 560.01 Ladepinzette entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung, die der

Pinzette beiliegt.

Schritt 1. Fassen Sie die Linse mit einer Haltepinzette am Optikrand und platzieren Sie sie vorsichtig mit der anterioren Seite nach oben in den hinteren Teil der mit Viskoelastikum gefiillten
Kartusche (siehe Abbildung 4). Die Linse sollte so eingelegt werden, dass die Optik sich zu etwas mehr als der Hélfte innerhalb der Kartusche befindet. Driicken Sie die Linse
vorsichtig mit der Haltepinzette nach unten, um sicherzustellen, dass die Linse auf dem Kartuschenboden liegt.

Abbildung 4: Einlegen der IOL in die mit Viskoelastikum gefiillte MONARCH™ Kartusche

Schritt 2. Fassen Sie die nachfolgende Haptik mit der Haltepinzette und falten Sie die Haptik vorsichtig auf die anteriore Seite der Optik (siche Abbildung 5).

Abbildung 5: Falten der IOL-Haptik in der mit Viskoelastikum gefiillten MONARCH™ Kartusche

Schritt 3. Fassen Sie (wie in Abbildung 6 zu sehen) den Optikrand und schieben Sie die Linse langsam so weit in die Kartusche, wie es die verwendete Pinzette erlaubt. Stellen Sie dabei
sicher, dass die Linse weiterhin auf dem Kartuschenboden und die nachfolgende Haptik auf der Optik aufliegt.

Abbildung 6: Positionieren der IOL in der mit Viskoelastikum gefiillten MONARCH™ Kartusche

Alternative Technik zum Einlegen und Falten der Alcon Multi-Piece-IOL in die MONARCH™ Il Kartusche

Schritt 1. Fassen Sie die Linse mit einer Haltepinzette am Optikrand und platzieren Sie sie vorsichtig mit der anterioren Seite nach oben in den hinteren Teil der mit Viskoelastikum gefiillten
Kartusche (siehe Abbildung 7a). Die Linse sollte so eingelegt werden, dass sie zentriert ist oder etwas Uber die Markierung oben auf der Kartusche hinaus vorgeschoben ist.
Linsen mit einem Optikdurchmesser von 6,5 mm missen eventuell vorher gefaltet werden, damit sie sich leichter in den hinteren Teil der Kartusche schieben lassen. Die Linse lasst
sich vorher falten, wenn Sie leichten Druck auf den Rand der Linse ausiiben, wahrend Sie die zentrale Optik mit der Pinzette festhalten (siehe Abbildung 7b). Die nachfolgende
Haptik ragt aus dem proximalen Ende der Kartusche heraus. Positionieren Sie die nachfolgende Haptik links neben der Haptikstrebe (siehe Detaildarstellung in Abbildung 7a).
So kann der Stempel die Haptik passieren, wenn er in die Kartusche vorgeschoben wird.

Abbildung 7a: Einlegen der |0L in die Abbildung 7b: Vorgefaltete IOL mit 6,5-mm-Optik
MONARCH™ Il Kartusche

Schritt 2. Uberzeugen Sie sich, dass die Linse auf dem Kartuschenboden aufliegt. Die Haptik sollte links von der Strebe bleiben, wenn sie richtig eingelegt wurde. Die prazise Positionierung
der Linse verringert das Risiko, Optik und Haptik zu beschadigen.

Kartusche in Handstiick einlegen und Linse absetzen
HINWEIS: Die Anleitung zum Einlegen der Kartusche in das MONARCH™ Handstiick und das Absetzen der Linse entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung fiir das entsprechende
MONARCH™ Handsttick.

HINWEIS: In der Gebrauchsanweisung der IOL finden Sie die Begrenzung fiir die Verweildalée& des jeweiligen IOL-Modells.



REINIGUNG DES HANDSTUCKS

! WICHTIG

» Reinigen Sie das Handstlck grindlich direkt vor dem ersten Einsatz und sofort nach jedem weiteren Einsatz.

+ Eine manuelle Reinigung sollte sofort nach jedem Eingriff durchgefiihrt werden, gefolgt von einer Reinigung durch ein automatisches Waschverfahren.

+ Die Anleitung zur Reinigung finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen MONARCH™ Handstiicks, die bei www.ifu.alcon.com heruntergeladen werden kann.

STERILISATION DES HANDSTUCKS

! WICHTIG
+ Sterilisieren Sie das Handsttick griindlich direkt vor dem ersten Einsatz und nach jedem weiteren Einsatz.
» Die Anleitung zur Sterilisation finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen MONARCH™ Handstticks, die bei www.ifu.alcon.com heruntergeladen werden kann.

FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE EINZELSYMBOLE AUS ISO 7000
(ISO 7000/IEC 60417* Titel: Graphische Symbole auf Einrichtungen)

Referenznummer aus . e
Symbol 1SO 7000/1SO 60417* Symboltitel/Erlduterung
® 1051 Nicht zur Wiederverwendung
2608 Nicht erneut sterilisieren
g 2607 Verwendbar bis
STERILE|EO 2501 Sterilisiert mit Ethylenoxid
LOT 2492 Chargenbezeichnung
2493 Katalognummer
A 0434A Achtung
“ 3082 Hersteller
*86 OF
30°C 0533 Obere Temperaturgrenze
Gebrauchsanweisung beachten oder elektronische
1641 )
Gebrauchsanweisung beachten
@ 2606 Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
M 2497 Herstellungsdatum
ﬂ 3079 Hier 6ffnen
|
O 3707 Einfach-Sterilbarrieresystem
@ 6049* Herstellungsland

*Dieses Symbol stammt aus I1SO 60417.

FUR DIE KENNZEICHNUNG VERWENDETE ANDERE ABKURZUNGEN oder SYMBOLE

Abkiirzung oder Symbol Erlduterung
MD Medizinprodukt
1oL Intraokularlinse
Kartusche
= m@ Handstiick

Viskoelastikum (Ophthalmic Viscosurgical Device)

OVD
‘ ;§ 0 n Iv Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf dessen Bestellung hin

abgegeben werden.

EC REP Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft
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OAHrFIEZ XPHZHZ
Alcon Laboratories, Inc. EMH NIKA

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

DYZIITIO

& o] @

To oUoTnua petagopdg evdopBdaApiou gpakou (IOL Delivery System) MONARCH™ atroteAeital ammé duo Tprjpata. ‘Eva oTeIAed aTTd TITAVIO TTOU UTTOPET VO ATTOOTEIPWVETAI OE AUTOKAUOTO Kal
va emavaypnaoipotrolgital (ZXApa 1) kal £va oTEIPo QUOiyYIo HIag XPRoNG (EXAKA 2) XPNOIPOTIOIEITAI YIO TNV EUPUTEUCT AVASITIAOUPEVWY EVOOPBAAUIWY QAKWY HETT OTOV OPOAAPO HETE ATTO
aQaipean Tou PUOIKOU KPUGTAAAOEIBOUG paKkoU. To aUOTNUA TTAPEXE! Eva EAEYXOUEVO HECO Yia TNV AC@AAr] TOTTOBETNON TWV TTICTOTIOINUEVWY EVOOPBAAUIWY QaKWYV TNG Alcon OTOV TTEPIPAKIKO
0dko OTavV XPNOIUOTIOIEITAl TUVOUATHOG aTTd TTIIOTOTTOINPEVO OTEINED, PUOiyyIo, avadiTTAoUpevo evOo@BaAuio @akod Tng Alcon kai 0@BaApIko 1EwdoeAaaTIKO Trpoidv (OVD).

To QuUaiyYIO POPTWVETAI EIGAYOVTAG TOV VEOPOAAUIO Pakd Péoa aTo dvolypa aTo THoWw PEPOG TOU PUOTYYioU apou éva o@BAAUIKG IEWS0EAACTIKO TTPOIOV £XEI TOTTOBETNOET OTO ECWTEPIKS THANT
TOU Qualyyiou. To @opTWHEVO QUOiYYIO eyKaBioTaTtal HEoT OTOV OTEIAES KAl O EVOOPBAAUIOG POKAOG PHETAPEPETAI HETW TOU PUYXOUG TOU QPUaIyYiou.

Ixnua 1: IXAUa 2:
Zx£€B10 Tou oTelAeo0 MONARCH™ Zx£€d10 Tou uolyyiou MONARCH™

NQzI AIATIOETAI
To @uaiyyio diatiBeTal oTeyVO, HEoT O€ ATOIKO aPPayIouévo adko atrd UAIKO polyester/TYVEKT trou €xel atmooTeipwBei pe ailBulevogeidio oo TeAIKO OTAdIO.

MPOBAEMOMENH XPHZH

To olUoTnua petagopdg evooeBaAuiou @akod MONARCH™, pe Tov eTTaVaXPNCIMOTIOIOUUEVO GTEIAES KAl TO QUOIYYIO HIOG XPriONG, TTPOOPICETAI yIa XPrion aTrd eKTTAISEUNEVO 0POAAUOAOYIKO
TIPOCWTTIKG VIO VA EPPUTEVEI TOUG TTIOTOTTOINKEVOUG avadITTAOUEVOUG eVOOQBAANIoUG @akoug TnG Alcon Péoa aTov 0QBAAPO PETA aTTO aQAipeDn ToU QUOIKOU KPUOoTOAAOEISH @akou. To
oUoTNUO TTOPEXEN £va PECO YIa TNV El0AywYr) Tou evOo@BdaAuIou @akoU Péaa oTov OPBaAUS pE EAEYXOHEVO TPOTTO.

ENAEIZEIZ
To ouoTnua petagopds evooedaAuiou @akol MONARCH™ 1rpoopietal yia Tnv eUOUTEUCN TWV TTICTOTTOINKEVWY avadITTAOUPEVWY eVOOPBAAILWY @akwy Tng Alcon. Aeg Ba Tpémel va
XPNOIJOTIOI0UVTAl N TIICTOTTOINUEVO! QAKOi PE TO GUCTNHA PETAPOPAG evOoPBaApiou gakol MONARCH™

NIZTOMOIHMENOI ZYNAYAZMOI FA THN EM®YTEYZH ENAO®OAAMIOY GDAKOY

Ta @uoiyyia MONARCH™ 1ng Alcon eivai TrioToTroinuéva yia xprion pe cupfaroug oteiheolg MONARCH™ 1ng Alcon yia Tn XEIPOUPYIKH EMPUTEUCT TWV TTICTOTTOINUEVWY avadITTAOUUEVWY
evOoPOAaAHIwY Qakwy Tng Alcon. Or cuvduaouoi oTeIANeOU-PuUaIyyiou kaBopifovtal oTIG avTioToixeg odnyieg xpriong Tou atelheol MONARCH™. O1 avaditAoUpevor evoo@BaApIol gakoi TN
Alcon eival TioToTTOINPEVO! YIa XPrioN HE £va CUVOUAOHO aTTd TTOTOTTOINUEVO CUCTNHA PETAPOPAS (OTEIAEOG Kal uaoiyylo) TG Alcon kal o@BaApiké 1EwdoeAaaTikd TTpoidv (OVD). Ma Toug
TMICTOTTOINMEVOUG CUVBUNOHOUG EPPUTEUONG (OTEIAES, PUTiYYIO, EVBOPBaApIo Pako, kal OVD) cupBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEG XPIONG TOU CUYKEKPIPEVOU HOVTEAOU avadiTrAoUpevou
@akoU Tng Alcon TTou gu@uUTEUETAI, TO OTToio PTTopEi va Bpedei oTo www.ifu.alcon.com. H xprion evdg pn moToToiNuévou ouvduaopoU UTTopei va TTpokaAécel BAGRN oTo @akd Kal
mOavég eTITTAOKEG Katd T didpkela TG dladikaaiag epeuteuong (Tr.X. BAGRN Twv evE0ONAIGKWY KUTTEPWY TOU KEPATOEISOUG).

XEIPOYPTIKA EPTAAEIA
O1 avaditrAoUpevol @akoi Tng Alcon Ba TTpéTrel va ToTToBeTOUVTAI e TIPOTUTTEG AABIDEG TUYKPATNONG TTOU £XOUV OTPOYYUAEPEVEG Kal Agieg AeTTidEG, 1) TIG AaBideg yia TorroBétnon MONARCH™
560.01, 1} avTioTOIXEG.

ANTENAEIZEIZ
Aev uTTdPYOUV YVWOTEG AVTEVOEIGEIG PE TN XPHOT TOU OUCTANATOG PETAPOPAG evOoPBaAuiou @akol MONARCH™ étav xpnoIdoTIolEiTal OTTWG GUGTHAVETAI.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

EmiTTAoKEG PE TO gUOTNUA PETAPOPAG evOoPBAAuiou @akol MONARCH™ Trou xpnoipoTrolgital o€ guvduUaouod PE ETTEPRACN KATAPPAKTN Kal EPUTEUTN EVOOPBAAUIOU @akoU TrEPIAAUBAVE
TO TTOPOKATW: CWHATIKO TPAUPGTIONO, PETEYXEIPNTIKY @AEyHovr, Aoiwén atré prion, TOgIKEG avTIOPAOEIG (TT.X. TOgIKS cUVOpopo TTPoaBiou nuipopiou), epeBIopd, BAGRN Twy evooBNAIOKWY
KUTTEPWY TOU KEPATOEISOUG, AVETTAPKEIR AVTIOTABUIONG KEPATOEISOUG, AoipwEn (EvOOPBaANITIdA, CUGTNUIKA pOAUvOn), atTokOAANGN Tou au@IBANCTPOEIBOUG, 0idNHA KEPATOEIBOUG, SiIaoTropd
XPWOTIKAG, BAGRN 10TOU (T7.X. BAGBN Tou TrEpIPakikoU 10ToU, BAARN TnG ipIdag kal BAARN Jivveiou dwvng), pelwpévn i BauT dpaan, un avapevouevn, diaTapayeg TNg 6pacng, ampOCHEVN
UETEYXEIPNTIKA OIABAACN, ATTOKEVTPWON, dIATAPAXK TNG OPACNG, ATTOKEVTPWOT TOU £vOOPOAAUIoU GakoU, KAion i TTapekTdTTIoN, Kal augnuévn evdo@BdaAuia trieon (IOP).
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NMPO®YAAZEIZ A TO ®YZIITIO
1. Ma eppuTeuon evOOPBAAMIWY QaKwy, attaiteital uynAd eTmiredo xelpoupyikng Se§idTnTag. O xelpoupyds Ba TTPETTEl va €xel TTapakoAoubrioel ri/kal BondRoel oe peydho apiBpd
EPPUTEUCEWV Kal Vo €XEl OAOKANPWOEI PE ETTITUXIO €Va i} TIEPICOOTEPA EKTTAISEUTIKA TTPOYPAUMATA ETTI TNG EPPUTEUONG EVOOPOGAUIWY POKWY, TIPIV ETTIXEIPATCEI TNV EUPUTEUON
£VOOPOAAUIWY PAKWV.

2. MHN o@uAdooete 10 Quaiyylo og Beppokpacia dvw Twv 30 °C (86 °F).

3. Ta mepiexdpeva eival aTeipa KTOG £dv N auokeuaaia €xel avoixBei 1) kataoTpagei. MHN xpnoipoTroigital To guaiyyio av €xel 1ebei o€ kivduvo n aTelpdTnTa, fi Qv N oTEipa CUCKEUATia EXEl
avoixBei akoUaia TpIv attd T Xeron.

4. MHN €TTavOTTOOTEIPWVETE TO QUOITYYIO PE Kapia pEBodo.

5. MHN emravaypnoiyotolgite 1o @uaiyylo. To @uaiyyio gival yia pia xprion poévo. H emavaypnoiyotroinon autol Tou BonBrpaTog piag xpriong MTTopei va odnynoel oe coBapod

TpaupaTIoNO, OTIWG gival N goapr) Aoidwén (T1.X. evOOPBAANITIdA Kl CUCTNMIKF Aoidwén).

6. MiBavoi Kivduvol atréd TNV TavaxpnoihoToinon r TNV emaveTegepyaaia TepIAapBAavouv: Quaiyyio TTou éxel UTTOOTET (NI, QaKOG TTOU EXEl UTTOOTEN {NUId, Wn avapevopevn ékBaon
KaTé TN YETAPOPA Kal HOAUVON TOU PuUalyyiou.

7. ATToppiyTe TO QUOiyyIO YETA TN XPRAON.

NMAHPO®OPIEZ A MAPAITEAIA
EmikoivwvAoTe pe Tov AvtiipéowTtro MwAnoewv Tng Alcon 1y To Turua E§utinpétnong MeAatwv ato 1-800-TO-ALCON yia Tig Hvwpéveg MoAiTeieg pe 1o owoTtd ApiBud Mapayyehiag Tou
TTPOIOVTOG.

ANA®OPA zOBAPOY MEPIZTATIKOY
OTr0100ATTOTE CORAPS TTEPIOTATIKO TTOU PTTOPET VO OXETICETAI PE TN XPrION auToU TOU IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOoIdVTOG, Ba TTpETTel va avagépeTal atnv Alcon Laboratories, Inc.:

TnALQWVIKA:

AIEBVWIG - ETTIKOIVWVAOTE HE TO TOTTIKO YPAQEIO TNG ETAIPEING.
Hvwpéveg MoAiteieg — KaAéate 1 (800) 757-9780
HAekTpovikd Taxudpopeio (Email) :

v Eupwtn: ga.complaints@alcon.com
loTooeida (Website):

https://www.alcon.com/contact-us/

KdaBe oTeINedG Kal puaiyyio avayvwpiletal atrd évav apiBud o€ipdg TTou ETITPETTEI TNV IXVNAACIIOTNTA TOU Kal ol TTAnpo@opieg auTég Ba TTpétrel va Sivovtal otnv Alcon.
>HMEIQXH: Zrnv Eupwtrn, Ta coBapd TTepIoTaTIKG Ba TTPETTEN ETTIONG VA ava@EéPOVTal OTNV appEdia apyn Tou KPAToug HEAOUG OAG VIO TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIdVTa.

HMEPOMHNIA AHZHZ
H oTeipdtnTa gival eyyunuévn eKToG €AV n GUECT CUOKEUATia £xel UTTOOTET {NMIG 1) £XEl avolxBei. H nuepounvia ANgng avaypag@eTal EpQavwg oTny ETIKETA TOU £WTEPIKOU KouTioU. K&be puaiyyio
TTou €xel TTapéABel TG nuepopnviag Angng Tou AEN Ba TTpETTel va XpnOIUOTTOIEITal.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

H agloAdynon tng mapakohouBnong petd Tn SidBeon oTnv ayopd, ol KAIVIKEG £PEUVEG Kal Ta KAIVIKG GToIXEia atrd Tn dnpoaieupévn BIBAIOypagia TEKUNPILVOUVY TO ATTODEKTO TIPOPIA ATPAAEING
Kal eTidooNG TOU CUGTANATOG HETAPOPAS evOoPBaAuiou pakoy MONARCH™ 6tav XpnoIpoTIOIEITal YIa TNV ENPUTEUCN TTICTOTTOINPEVWY avadITTAOUPEVWY eVOOPOAAUIwY @akwv Tng Alcon.
Ta TTO000TA TWV AVETTIBUPNTWY TTEPIOTATIKWY TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON TOU CUCTANATOG HETAPOPAG evio®BaAuiou @akol MONARCH™ eival xapnAd, evw Ta KAIVIKG atroteAéopaTa eival
€UVOIKA. Ta KAIVIKG aTroTEAEOHOTA CUP@WYOUV PE TNV TTPOBAETTOPEVN XPAON TOU GUOTAPATOG HETapopdg evoo@BdAuiou pakod MONARCH™.

KAINIKA XAPAKTHPIZTIKA TOY ZYZTHMATOZ TOMOGETHZHZ ENAO®OAAMIOY ®PAKOY MONARCH™
To cuompa peTaopdag evoo®BaAuiou @akol MONARCH™ (oTelAedg kal Quaiyyio) gival TIOTOTTOINPEVO PE TOUG avadITTAOUPEVOUG @akoUg TNG Alcon Kail £XEl TO TTAPAKATW XOPOKTNPIOTIKA:
To oloTnua peTapopdg evoopBdAuiou akod MONARCH™ etmiTpétrel TNV ep@UTEUON TWV TTIOTOTTOINUEVWY avadITTAoUPevwY evOo@OaApIwY @akwy Tng Alcon péoa otov o@BaApd petd améd
a@aipeon Tou KPUOTAAAOEISH @aKoU.
. To oUoTnua PeTapopds evoo@BaAuiou @akol MONARCH™ Trapéxel éva eAeyXOUEVO PECO Yo TNV A0@AAr TOTTOBETNON TOU TTIOTOTTOINKEVOU EvBO@BAApIou gpakoU Tng Alcon aTov
TIEPIPAKIKO TAKO.

OAHFIEZ XPHZIHZ
MpocToipacia ZreIAeol
Bripa 1. KaBapioTte oX0AaOTIKA KOl ATTOOTEIPWAOTE TOV OTEIAES TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPron.

THMEIQZH: Etiong, o oTeIAedg TTpETTEl VO KaBapileTal Kal KATOTTIV VO OTTOOTEIPWVETAI HETA OTT KABE eTTOPEVN XPrion. O OTEIAEOG TTPETTEI VO OTTOOTEIPWVETAI GUPPWVA HE TIG 08NYiEg
TIoU TrapéxovTal (OUPBoUAeuBeiTe TNV TTapAypapo TTapakaTw KaBapiopog ZreiAeou kal ATrooTeipwaon ZTeIA00).

BrAua 2. EAéyETe To oTeINed TTpIV aTTO TN XProN yia va BeBaiwbeite OTI dev €xel UTTOOTET {NMIG
2.1. ThéoTe Tn Aar) Tou eYBOAOU TTPOG Ta EUTTPOG, WOTTOU TO OTTEIPWHA VO OKOUUTTACEI GTO OWHA.
2.2. Zrpéwte TN AaPr) Tou eUROAOU KATA TN @Opd TwV SEIKTWY ToU poAoyioU yia va TTpoXwpenRoel To £UR0oAO.
2.3. BeBaiwBeite 611 TO £uBOAO KiveiTal opaAd o€ 6An Tn diadikaaoia PETAPoPAg PEXP! N AABH va AKOUPTTAOEI OTO OWHA TOU GTEIAEOU.

THMANTIKO: H didpkeia xpriong vog pn @Bappévou MONARCH /111 oTelAeoU, gival e adpioTov OTav XPNOIUOTIOIEITAl CUPPWVA PE TO QUAAO 0dNYIWV XPAoNG. € TTEPITITWON TTOU
0 oTelNedg, OUYKeEKPIYEVa To tip Tou epBOAoU, eppavieTal pBappévo, AuyiIopéVo A pn Ikavo yia owaoTr xprion MH xpnoiyoTroleite To oTeIAed Kal £TTIKOIVWVAOTE pe Tnv Alcon.

Brpa 3. TpaBrgre evieAwg 1o £UPBOAO Tou OTEINEOU TTPOG TA £§W TTPOKEIPEVOU Va TOTTOBETACETE TO QUOIYYIO.

MpoeTolpacia Tou @uotyyiou MONARCH™ Trpiv TNV TomoB£Tnon Kai avaditrAwaon Tou avadirAoUpsvou evio@BdApiou gakou Tng Alcon

Brpa 1. Xpnoiyotroiote 1o guoiyyio MONARCH™ oe Beppokpaaia xeipoupyeiou petagt 18° C (64° F) kai 23° C (73° F).

BrAua 2. EAéyETe TO 0dKO TOU QUOIYYIOU TTPOCEKTIKA YI OKICIHOTA, KOWidaTa, TpUTTpaTa fj GAAa onuddia Trou va Seixvouv 0TI N aTToaTEIpWHEVN CUOKEUAaia £xel avoIxXTEl i} Xel pBapei. AUTA N
OUOKEUN €ival aTeipa PEXPI N TIPWTOYEVAG ouokeuaaia avoigel . MH xpnoidoTrolgiTe To Quaoiyylo av €xel TeBei o€ KivOuvo n aTelpOTNTA I €AV N OTEIpa CUTKEUaTia EXel avolyBei akouala
TIpIV aTTé TN XPAon. Av €xel TeBEei o€ Kivduvo n oTeEIPOTNTA, XPNOIUOTIOIEITTE £va GAAO Quaiyyio.

BrAua 3. Avoi§te To 0dKO XPNOIJOTIOIWVTAG TIPOTUTTEG OTEIPEG DIODIKATIEG KAl HETAPEPETE TO PUTIYYIO OTO OTEIPO TTEDIO.

Brpa 4. EA£yETe TO tip TOU pUYXOUG TOU QUOIYYiOU, TOV ECWTEPIKG AUAS TOU QUOIYYiou, Kal To UTTOAOITTO Quaiyylo. Edv diIammoTwoeTe KATToIa {nuId, cwHaTidla 1 TTapauopewaon, TTapakaAoUue

va XpnolpotroifoeTe éva dAAo @uaiyyio. MpoxwproTte oTo BAua 5 agol éxeTe eAEyEel OAa Ta TTEPIEXOUEVA TOU CUCTANATOG, VIO TA AVWTEPW.

BApa 5. Xpnoigotroiote pévov IEwdoeAaaTiké TN ALCON TT0U £XEI TTIOTOTTOINBEI yIa Xprion Ye To oUoTNUA PETAPOPAG evOopBdaAuiou @akod MONARCH™ T1o oTT0i0 £XETE APrOEI VA ATTOKTAOEI
TN BEPUOKPATIa TOU XWPOU TOU XEIpoupyeiou. MepioTe EVTEAWG TO QUOiyYIO PE 0PBAAUIKS 1EWB0EAATTIKO TTPOIdY, OTTWG PaiveTal 0TO ZXAMA 3, AUECWG TIPIV TNV TOTTOBETNON Kal TN
peTagpopd Tou pakou. Ma Tov KatdAoyo Twv ToToTroINUEVWY 1§wdoeAaoTIKWY TNG ALCON , cupBouAeuBeite TIG 08nyieg XPAONG YIa TO GUYKEKPIPEVO HOVTEAO TOU avadITTAOUEVOU
evdo@BaApIou gakou Tng Alcon Trou epguTeleTal. MHN ETTIXEIPEICETE VA TOTTOBETACETE TO PAKS XWPIG ETTAPKEG OPOAAUIKO 1EWSOEAATTIKG TTPOIOV OTN GUCKEUN .
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IxAua 3: Mépiopa Tou @iolyyiou MONARCH™ pe o@BaApiké 1EwS0eAAOTIKO TTPOIOV

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = <[épiopa Tou @ualyyiou pe OVD>

TomroBérnon kai AvaditTAwon Tou Movokoppatou evdo@BdApiou @akou Tng Alcon pe TpoTuTreg AaBideg
ZHMEIQZH: MNa v TommoBétnon kai avaditrAwan Tou povokopuaTtou avadirAoupevou @akoU Tng Alcon pe Tig AaBideg TormoBétnong MONARCH™ 560.01, deite Tig 0dnyieg TTou TTapéxovTal

He TIg AaBideg.

Brpa 1. Me 1n xprion piag AaBidag ouykpdtnaong, TAoTe KAAd TO Qakd atrd TNV TTEPIPEPEIA TOU OTTTIKOU TUAMATOG Kal TOTTOBETAOTE TOV Pakd atTaAd aT1o yepdro pe OVD Triow pépog Tou
@uUalyyiou pe TNV TTPOOBIa TTAEUPA TOU TTPOG Ta TTAVW, OTTWG @aiveTal oTo ZXAMa 4. O akdg Ba TpéTTel va eloaxBei TOOO WOTE TO OTITIKG TPAKA va gival Aiyo Trapatrdvw atrd 1o hiod
péoa aTo Quaoiyylo. XpnoipoTrolgioTe TN AaBida CUYKPATNONG WOTE VO OTIPWEETE ATTAAG TO PaKS TTPOG Ta KATW, EMRERAIWVOVTAG OTI 0 YOKOG BPICKETAI OTNV KATW ETTIPAVEIQ TOU

@ualyyiou.
ZxnApa 4: NMpoBoAn Tng eI0aywyng Tou evio@BdaApiou @akoU oTo yepiopévo uaiyyio MONARCH™ pe OVD

BrAua 2. Xpnoiyotroiwvtag AaBida ouykpdtnong, TapTe To otmioBio ammikéd (haptic) kai SimAwoTe 1o amTiké (haptic) eAagpd a1o TTPOCBIo PEPOG TOU OTITIKOU THAHATOG OTTWG QaiVETAl OTO

IxAua 5.
ZxAua 5: NMpoRoArn Tou diTAwpaTog Tou aTTikou (haptic) Tou evSo@BdApiou @akou oTo yepiopévo guoiyylo MONARCH™ pe OVD

BrAua 3. Omwg @aivetal oTto ZXAPA 6, TACTE aTTaAd 1) WOACTE TNV TTEPIPEPEIA TOU OTITIKOU THAPOTOG £T01 WWOTE O PAKOG VA UTTEI HETT OTO PUOTYYIO TOOO 600 PTTOPET va PTTEl Pe TN AaBida,
£xovTag egao@aAioel 0TI 0 PAKOG Ba TTapapeivel oTNV KATW ETTIPAVEIQ TOU QuUAlyyiou Kail &Ti To oTTioBio aTrTiké (haptic) TTapapével GTO OTITIKO TURHA.

ZxApa 6: ToroBéTnon Tou evdo@BAApIou @akoU oTo yepiopévo @uoiyyio MONARCH™ peg OVD

EvaAAakTiki Texviki Tommo8étnong kai AirAwong Twv MoAueoTiokwy ev3o@OdApiwy @akwy Tng Alcon péoa oto guaiyyio MONARCH™ II

Brpa 1. Me ) Xprion piag AaBidag ouykpdtnong, TaoTe KaAG T0 @akd atré TV TEPIPEPEI TOU OTITIKOU TUAPATOG Kal TOTTOBETAATE TOV PaKkd atraAd oTo yepdto pe OVD miow pépog Tou QUalyyiou pe
v TPéoBia TTAEUPd Tou TTPOG Ta TIavVW, OTTWG PaiveTal oTo ZXAMA 7a. O @akdg Ba TPéTel va el0axBei TO0O WOTE va gival KEVTPAPIOPEVOG i va TrEpAael Aiyo atré To TTEpiypappa TTou gival
XAPayUEVO OTO TIAVW PEPOG Tou Gualyyiou. Or pakoi pe oTTIKr SIGUETPO 6,5 mm iowg XpelaaTei va gival TTPo-dITTAwHEVOI yia EUKOAN €i00d0 0TO TTHoW PEPOG TOU QUOIyYiou. O GaKOG UTTOPET
va TTPo-0ITTAwBE Pe aTTaAr TTiEN GTNV GKPN TOU QAKOU EVW KPATATE TO KEVTPIKG OTITIKO WE TN AaBida 6TTwg @aivetal aTo ZxApa 7B. To otriabio amrmikd (haptic) Ba ektabei atmod T0 £yyUG GKPO



ToU QuOlyyiou. TomoBeTraTE TO OTTiIGBIO aTITIKG (haptic) oTa apioTepd Tou aTITIKOU OTUAOU OTTWG QaiveTal AETITOPEPWS OTo ZXAMA 7a. AuTo Ba emTpéwel To UPBOAO va Trepdoel atrd 1o aTrTIKG

Kard TNV apxIkn Tpowenon Tou eYROAOU GTO PUTIYYIO.

IxApa 7a: Eilcaywyn Tou ev5o@BGApIou @akol oTo @uaiyylo MONARCH™ | ZxApa 7B: Mpo-diTAwon Twv ev5o@BAApIWY GaKkWV pe 6,5 mm oTrTiknA

BrAua 2. EmBeBaiwoTte 611 0 QOKOG gival TOTTOBETNPEVOG OTN BACN TG EMQAVEIAG Tou Qualyyiou. To ammikd (haptic) Tpémel va diatnpeital oTa apIoTEPA TOU OTUAOU OTAV O PAKOG EXEI
TOTT0BeTNOEi oWOTA. H akpIBrg ToTToBETNON Tou PaKoU Ba PEILCE! TV TTIBAVATNTA OTITIKAG Kal aTTTIKAG BAAGRNG.

Elcaywyn Tou Quolyyiou 0To OTEIAEO Kal HETOQOPA TOU PaKoU

SHMEIQZH: MNa odnyies wg mpog 1o Twg Ba giodyeral To guaiyyio uéoa aro areiAed MONARCH™ kai Ba petapépete 1o ako, mapakarolue avatpéére aTisc 0dnyies xprong yia Tov avriotoixo

oreiie6 MONARCH™.

SHMEIQSH: Avatpé€re ato puAAo 0dnyiwv xpriong Tou evoopBaAuIou @akoU yia Tov xpovo TTapapovig aTo QUOTYYIO YId OUYKEKPILEVO LIOVTEAD EvOOQAKOU.

KAGAPIZMOZ ZTEIAEOY

KaBapiote
+  KoBapioTe oxoAaOTIKG TO OTEIAES APECWS TTPIV TNV TIPWTN XPHRON Kal YETE aTTd KABE eTTOMEVN XPRON.
*  XelpwWVaKTIKOG KaBapIoPOg Ba TTPETTEl va yiveTal apéowg PETE aTTd KABE XeIPOUPYIKN €TTENBacN, TTou aKoAouBeiTal atmd Kabapiopd XPNOIPOTTIOIWVTAG S1adIKaoia ME AuTOpATO
mAuvTApIO.
+ O1008nyieg kaBapiopoU ptropolv va Bpiokovtal oTig oxeTikéG Odnyieg Xpriong Tou atelhAeod MONARCH™, o1 oTroieg ptmopoulv va BpeBouv oto www.ifu.alcon.com.
ANOZTEIPQZH ZTEIAEOY
| ZHMANTIKO
*  ATIOOTEIPWOTE OXOAAOTIKG TO OTEIAEO QUECWG TIPIV ATTO TNV TTPWTN XPAON KaI UETE aTTé KABE eTTOUEVN XPAON.
»  Odnyieg amooTeipwaong BpiokovTal oTig axeTIkEG Odnyieg Xpriong Tou oteiheol MONARCH ™, o1 otroieg pmmopouv va BpeBoulv ato www.ifu.alcon.com.
MEMONQMENA ZYMBOAA AMNO TO ISO 7000 MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN EMIZHMANZH
(1ISO 7000/IEC 60417* TitAog: Mpa@ikd cUpBOAA yia Xprion He ToV £SOTTAICHO)
TuupoAo Ap18u6g avagopdg armré ISO 7000 / IEC 60417* TitAog cupBoAou / ETre§nynpariké Keipevo
@ 1051 Na pnv gavaypnoiygotroinbei
2608 Na pnv emmavatrooTelpwoei
g 2607 XpAon PEXPI TNV NuEPOUNVia
TERlLE 2501 ATTOOTEIPWONKE WE XPrioN alBUAeVOEEISiou
LOT 2492 Kwdikég Mapridag
2493 Ap1BudG Katahdyou
A 0434A Mpoooxn
u 3082 KataokeuaoTtig
86 °F
30°C 0533 Avwtepo 6plo Beppokpaciog
1641 ZupBoUAeUTEITE TIG 08NYiEG XPNONG I} CUMBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpnong
@ 2606 Na pnv xpnoiyotroinBei v n cuokeuaaia gival gBappévn
M 2497 Huepopnvia KaTaoKeung
ﬂ 3079 2nueio avoiypatog
o 3707 Miag xpriong @pdyua atmooTeipwong
@ 6049* XWpa KATAGKEURG

*To oupPoAo auté eival atré 1o IEC 60417.
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ZYNTOMOIPA®IEZ 1 AAAA ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ENIZHMANZH

Zuvtopoypagia i cUpBoAo Eme§nynuaTiké Keipevo
MD latpoTeXVOAOYIKG TTPOIOV
oL 10L EVS0QBAAIOG GaKOG
_% Puoiyyio
= MN@ TTEINEOS
OoVD O@BaAUIKS 1EWS0EAATTIKS TTPOIOV
onl Mpoooxn: H OpooTtrovdiakr vopoBeoia Twv H.M.A Trepiopilel Tnv TTwAnon autol Tou BonBrjuarog arméd
v 10TPG ) YE TNV EVTOAN 1aTPOU
EC REP Egouciodotnuévog AvtirpédowTog oTnv Eupwtraikr Koivotnta
<>
%‘ﬂ Aiavopéag

E

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
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BéAyio
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ISTRUZIONI PER L’'USO
Alcon Laboratories, Inc. ITALIAN

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

CARTUCCIA

& @S @

DESCRIZIONE

Il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ & composto da due parti.Un manipolo in titanio riutilizzabile e sterilizzabile in autoclave (Figura 1) e una cartuccia monouso sterile (Figura 2), che
servono per impiantare nell'occhio le lenti intraoculari pieghevoli dopo I'asportazione del cristallino naturale. |l sistema & un mezzo controllato per I'inserimento affidabile delle lenti intraoculari
(IOL) certificate Alcon nel sacco capsulare quando si utilizza una combinazione certificata di manipolo, cartuccia, IOL pieghevole Alcon e viscoelastico (OVD).

La cartuccia si carica inserendo la IOL nell’apertura situata nella parte posteriore dopo aver applicato un OVD nel lume interno della cartuccia stessa. La cartuccia caricata viene installata sul
manipolo e la IOL viene rilasciata attraverso I'ugello della cartuccia.

Figura 1: Figura 2:
Rappresentazione del manipolo MONARCH™ Rappresentazione della cartuccia
MONARCH™

MODALITA DI FORNITURA
La cartuccia € fornita asciutta e sigillata singolarmente in un sacchetto in poliestere/TYVEKT, sottoposto a sterilizzazione terminale con ossido di etilene (EO).

USO PREVISTO
Il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ con manipolo riutilizzabile e cartuccia monouso, & destinato all'uso da parte di personale oftalmico specializzato per impiantare nell’occhio IOL
pieghevoli Alcon certificate dopo I'asportazione del cristallino naturale. Il sistema & un mezzo per inserire la |OL nell'occhio in modo controllato.

INDICAZIONE
Il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ & studiato per I'impianto di IOL pieghevoli Alcon certificate.Non si devono utilizzare lenti non certificate con il sistema di rilascio per IOL MONARCH™.

COMBINAZIONI CERTIFICATE PER L'IMPIANTO DELLA IOL

Le cartucce MONARCH™ di Alcon sono certificate per 'uso con manipoli MONARCH™ di Alcon compatibili per I'impianto chirurgico di IOL pieghevoli Alcon certificate.Le combinazioni
manipolo-cartuccia sono specificate nelle istruzioni per I'uso del relativo manipolo MONARCH™.Le IOL pieghevoli Alcon sono certificate per I'uso con una combinazione di sistema di rilascio
certificato (manipolo e cartuccia) e viscoelastico (OVD). Per le combinazioni certificate per I'impianto (manipolo, cartuccia, IOL e OVD), consultare le istruzioni per I'uso dello
specifico modello di IOL pieghevole Alcon che si intende impiantare, reperibili sul sito www.ifu.alcon.com. L'utilizzo di una combinazione non certificata potrebbe danneggiare la IOL
e provocare potenziali complicanze durante il processo dell'impianto (come danno alle cellule endoteliali della cornea).

STRUMENTARIO
Le lenti pieghevoli Alcon devono essere caricate con pinze standard dotate di lame arrotondate e non seghettate, o con le pinze MONARCH™ 560.01, o equivalenti.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note all’'uso del sistema di rilascio per IOL MONARCH™, se utilizzato secondo le raccomandazioni.

AVVERTENZE

Tra le possibili complicanze che si possono verificare con il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ associato a chirurgia della cataratta e impianto di IOL sono le seguenti: lesione fisica,
infiammazione postoperatoria, infezione da prioni, reazioni tossiche (sindrome tossica del segmento anteriore), irritazione, danno alle cellule endoteliali della cornea, scompenso corneale,
infezione (per es. endoftalmite, infezione sistemica), distacco di retina, edema della cornea, dispersione del pigmento, danno ai tessuti (per es. danno al tessuto capsulare, danno all’iride e
danno zonulare), visione ridotta o offuscata, rifazione postoperatoria imprevista, disturbi visivi, decentramento, inclinazione o dislocazione della IOL, e IOP elevata.

PRECAUZIONI RELATIVE ALLA CARTUCCIA

1. L'impianto di lenti intraoculari richiede un alto livello di specializzazione chirurgica. Prima di eseguire il primo impianto di lenti intraoculari, & opportuno che il chirurgo abbia assistito
a numerosi interventi e/o vi abbia partecipato in qualita di assistente, e abbia inoltre frequentato con profitto uno o piu corsi sullimpianto di lenti intraoculari.

2. NON conservare le cartucce a temperature superiori a 30 °C).

3 Il contenuto € sterile se la confezione non & aperta o danneggiata. NON usare la cartuccia in caso di sterilita compromessa o se la confezione sterile & danneggiata o € stata

involontariamente aperta prima dell’uso.
NON risterilizzare la cartuccia con nessun metodo.
NON riutilizzare la cartuccia. La cartuccia & esclusivamente monouso. |l riutilizzo di questo dispositivo monouso pud provocare danni gravi, come infezioni gravi (per es. endoftalmite
e infezione sistemica).
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6. | potenziali rischi derivanti dal riutilizzo o ritrattamento includono: cartuccia danneggiata, lente danneggiata, esito inatteso del rilascio e contaminazione della cartuccia.
7. Gettare la cartuccia dopo I'uso.

DATI PER L’ORDINE
Contattare un rappresentante commerciale Alcon.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave correlato all'utilizzo di questo dispositivo medico dovra essere segnalato ad Alcon Laboratories, Inc.:

Per telefono: Contattare il distributore Alcon locale.
E-mail:
ga.complaints@alcon.com

Incidenti gravi devono essere anche segnalati all’Autorita Competente Nazionale per i dispositivi medici.
Tutti i manipoli e tutte le cartucce sono identificate da un numero di lotto che ne consente la tracciabilita e che deve essere fornito ad Alcon.

DATA DI SCADENZA
La sterilita & garantita fino alla data di scadenza e solo in caso di confezione di sterilizzazione primaria intatta e non danneggiata.La data di scadenza & indicata chiaramente sull’etichetta
all’esterno della confezione. Eventuali cartucce conservate dopo la data di scadenza NON devono essere utilizzate.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Una valutazione dei dati di sorveglianza post-commercializzazione, indagini cliniche e letteratura clinica indica che il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ ha un profilo di sicurezza e
prestazioni accettabile quando utilizzato per impiantare IOL pieghevoli Alcon certificate. | tassi di eventi avversi associati all'impiego del sistema di rilascio per IOL MONARCH™ sono bassi,
mentre gli esiti clinici sono favorevoli. Gli esiti clinici sono stati coerenti con I'uso previsto del sistema di rilascio per IOL MONARCH™.

CARATTERISTICHE CLINICHE del sistema di rilascio per IOL MONARCH™
Il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ (manipolo e cartuccia) € certificato per I'uso con IOL pieghevoli Alcon e ha le seguenti caratteristiche:
. Il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ consente di impiantare nell’occhio IOL pieghevoli Alcon certificate dopo I'asportazione del cristallino.
. Il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ & un mezzo controllato per I'inserimento affidabile la IOL pieghevole Alcon certificata nella sacco capsulare.
ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione del manipolo

Passo 1. Pulire a fondo e sterilizzare il manipolo prima del primo utilizzo.

NOTA: il manipolo deve essere pulito e quindi sterilizzato dopo ciascun utilizzo successivo.ll manipolo deve essere sterilizzato secondo le linee guida fornite (consultare le sezioni
Pulizia del manipolo e Sterilizzazione del manipolo che seguono).

Passo 2. Ispezionare il manipolo prima di ciascun utilizzo per accertarsi che non sia danneggiato.
2.1. Spingere in avanti la manopola finché i filetti entrano in contatto con il corpo.
2.2.  Ruotare in senso orario la manopola per far avanzare lo stantuffo.
2.3. Verificare che lo stantuffo si muova agevolmente per 'intero processo di rilascio finché la manopola tocchi I'alloggiamento.

IMPORTANTE:la durata d’uso di un manipolo MONARCH II/lll non danneggiato e utilizzato secondo le IFU & indefinita. Se il manipolo, in particolare la punta dello stantuffo, appare
danneggiato, piegato o impossibile da usare in modo adeguato, NON usare il manipolo e contattare Alcon.

Passo 3. Ritrarre completamente lo stantuffo del manipolo per caricare la cartuccia.

Preparazione della cartuccia MONARCH™ prima di caricare e piegare la IOL pieghevole Alcon

Passo 1. Utilizzare la cartuccia MONARCH™ a temperature di sala operatoria comprese tra 18 °C e 23 °C.

Passo 2. Ispezionare attentamente il sacchetto della cartuccia per rilevare eventuali strappi, tagli, punture o altri segni indicanti che la confezione sterile € stata aperta o danneggiata.Questo
dispositivo & sterile fino a quando la confezione primaria interna non viene aperta. NON usare la cartuccia in caso di sterilita compromessa o se la confezione sterile € danneggiata
o ¢ stata involontariamente aperta prima dell'uso.Se la sterilita € compromessa, usare un’altra cartuccia.

Passo 3. Aprire il sacchetto utilizzando procedure sterili standard e trasferire la cartuccia nel campo sterile.

Passo 4. Ispezionare la punta dell'ugello, il lume interno della cartuccia e il resto della cartuccia.Se si osservano danni, materiale particellare o deformazioni, utilizzare un’altra cartuccia.
Procedere al Passo 5 con i componenti del sistema che superano i controlli sopra descritti.

Passo 5. Utilizzare esclusivamente un OVD Alcon certificato per I'uso con il sistema di rilascio per IOL MONARCH™ cui € stato consentito di raggiungere la temperatura della sala operatoria.
Riempire completamente la cartuccia con 'OVD, come mostrato nella Figura 3, immediatamente prima di caricare e rilasciare la lente. Per un elenco di OVD Alcon certificati,
consultare le istruzioni per 'uso dello specifico modello di IOL pieghevole Alcon che si intende impiantare. NON cercare di caricare la lente senza aver inserito un OVD adeguato
nel dispositivo.

Figura 3: Riempimento della cartuccia MONARCH™ con I’'OVD

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = <Riempire la cartuccia con 'OVD>
Procedura per caricare e piegare le IOL pieghevoli monopezzo Alcon con pinze standard

NOTA:per caricare e piegare le |OL pieghevoli monopezzo Alcon con le pinze MONARCH™ 560.01, vedere le istruzioni fornite con le pinze.
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Passo 1. Utilizzando le pinze, afferrare la lente dal bordo dell’ottica e posizionarla delicatamente con il lato anteriore verso I'alto nella parte posteriore della cartuccia riempita con 'OVD come
illustrato nella Figura 4. La lente deve essere inserita finché I'ottica ha superato di poco la meta all'interno della cartuccia. Usare le pinze per spingere delicatamente verso il basso
la lente, accertandosi che la lente si trovi sul fondo della cartuccia.

Figura 4: Inserimento della IOL nella cartuccia MONARCH™ riempita con ’OVD

Passo 2. Utilizzando le pinze, afferrare I'ansa posteriore e piegarla delicatamente inserendola nel lato anteriore dell'ottica, come mostrato nella Figura 5.

Figura 5: Piegamento dell’ansa della IOL nella cartuccia MONARCH™ riempita con ’OVD

Passo 3. Come mostrato nella Figura 6, afferrare o spingere lentamente il bordo dell'ottica per posizionare la lente il pit possibile all'interno della cartuccia per quanto consentito dalle pinze,
accertandosi allo stesso tempo che la lente rimanga sul fondo della cartuccia e che I'ansa posteriore rimanga sull’ottica.

Figura 6: Posizionamento della IOL nella cartuccia MONARCH™ riempita con 'OVD

Alternare le tecniche di caricamento e piegamento per inserire la IOL multipezzo Alcon nella cartuccia MONARCH™ Il

Passo 1. Utilizzare le pinze per afferrare la lente dal bordo dell'ottica e posizionarla delicatamente, con il lato anteriore rivolto verso I'alto, nella parte posteriore della cartuccia riempita
con I'OVD come illustrato nella Figura 7a. La lente deve essere inserita fino a quando sara centrata rispetto alla sagoma impressa sulla parte alta della cartuccia o la superera
leggermente.Le lenti con diametro dell’'ottica di 6,5 mm potrebbero dover essere preventivamente piegate per entrare agevolmente nella parte posteriore della cartuccia. La lente
puo essere piegata preventivamente applicando una lieve pressione sul bordo della lente tendendo al contempo I'ottica centrale con le pinze, come mostrato nella Figura 7b. L'ansa
posteriore si estende dall’estremita prossimale della cartuccia.Posizionare I'ansa posteriore alla sinistra del’ansa come mostrato nel dettaglio della Figura 7a. In questo modo lo
stantuffo oltrepassera I'ansa durante 'avanzamento iniziale nella cartuccia.

) Figura 7b: Piegamento preventivo delle IOL
Figura 7a: Inserimento della IOL nella cartuccia MONARCH™ Il con ottica da 6,5 mm

Passo 2. Verificare che la lente sia posizionata sul fondo della cartuccia. Quando la lente & caricata correttamente, I'ansa deve mantenersi sulla sinistra. Un accurato posizionamento della
lente riduce le possibilita di provocare danni all’'ottica e all'ansa.

Inserimento della cartuccia nel manipolo e rilascio della lente

NOTA: per istruzioni su come inserire la cartuccia nel manipolo MONARCH™ e rilasciare la lente, consultare le istruzioni per I'uso del manipolo MONARCH™ corrispondente.

NOTA: consultare le DFU della lente per le limitazioni relative al tempo di permanenza di un particolare modello di IOL.
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PULIZIA DEL MANIPOLO

IIMPORTANTE

» Pulire a fondo il manipolo immediatamente prima del primo utilizzo e dopo ciascun utilizzo successivo.

+ La pulizia manuale deve essere effettuata subito dopo ogni procedura chirurgica e deve essere seguita da una procedura di lavaggio automatizzata.
+ Leistruzioni per la pulizia sono reperibili nelle istruzioni per 'uso del manipolo MONARCH™ specifico, disponibili sul sito www.ifu.alcon.com.

STERILIZZAZIONE DEL MANIPOLO 0

IIMPORTANTE
+ Sterilizzare a fondo il manipolo immediatamente prima del primo utilizzo e dopo ciascun utilizzo successivo.
= Le istruzioni per la sterilizzazione sono reperibili nelle istruzioni per I'uso del manipolo MONARCH™ specifico, disponibili sul sito www.ifu.alcon.com.

SIMBOLI STAND ALONE DA ISO 7000 UTILIZZATI SULL’ETICHETTATURA
(ISO 7000/IEC 60417* Titolo:Simboli grafici utilizzabili sulle apparecchiature)

Numero di riferimento in base alla norma

Simbolo ISO 7000/IEC 60417 Titolo simbolo / Testo esplicativo
@ 1051 Non riutilizzare
2608 Non risterilizzare
g 2607 Utilizzare entro
STERILEIEO 2501 Sterilizzato mediante ossido di etilene
LOT 2492 Codice lotto
REF 2493 Numero di codice a catalogo
A 0434A Attenzione
“ 3082 Fabbricante
86 °F
30°C 0533 Limite di temperatura massima

Dﬂ 1641 Consultare le istruzioni per 'uso o _consultare le istruzioni per 'uso
elettroniche

@ 2606 Non utilizzare se la confezione € danneggiata

@ 2497 Data di fabbricazione

g; 3079 Aprire qui

o 3707 Sistema di barriera sterile singolo

@ 6049* Paese di fabbricazione

*Simbolo proveniente dalla norma IEC 60417.

ABBREVIAZIONI O ALTRI SIMBOLI UTILIZZATI SULL’ETICHETTATURA

Abbreviazione o simbolo Testo esplicativo
MD Dispositivo medico
0L Lente intraoculare
i%:l Cartuccia
= m Manipolo
OVD Dispositivo viscoelastico oftalmico
‘;IE On Iy Precauzione: La Legge Federale (Americana) limita la vendita di questo dispositivo a, o su ordine di, uno specialista
EC REP Rappresentante Autorizzato per la Comunita Europea
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BRUKSANVISNING
Alcon Laboratories, Inc.

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

CARTRIDGE

@
BESKRIVELSE

MONARCH™ |OL Delivery System bestar av to deler, et autoklaverbart, gjenbrukbart handtak av titan (figur 1) og en steril cartridge til engangsbruk (figur 2). Disse brukes til & implantere
foldbare intraokulzere linser inn i gyet etter & ha fiernet den naturlige krystallinske linsen. Systemet er en kontrollert metode for palitelig plassering av Alcon-validerte intraokuleere linser (IOL)
i kapselposen ved bruk av en validert kombinasjon av handtak, cartridge, foldbar IOL fra Alcon og oftalmisk viskoelastisk opplasning (OVD).

Cartridgen lastes ved a sette IOL inn i apningen pa baksiden av cartridgen etter at en OVD er pafert i cartridgens innvendige lumen. Den lastede cartridgen settes pa handtaket, og IOL
utplasseres via cartridgens munnstykke.

Figur 1: Figur 2:
MONARCH™ handtak MONARCH™ cartridge

LEVERING
Cartridge leveres terr og individuelt forseglet i en pose av polyester/TYVEK!-materiale, som varmesteriliseres ved hjelp av etylenoksid (EO).

TILTENKT BRUK
MONARCH™ |OL Delivery System, med gjenbrukbart handtak og cartridge til engangsbruk, er beregnet for bruk av opplaerte kirurger for implantasjon av Alcon-validert foldbar IOL i gyet etter
fierning av den naturlige krystallinske linsen. Systemet sgrger for en metode for & sette en IOL inn i @yet pa en kontrollert mate.

INDIKASJON
MONARCH™ |OL Delivery System er til implantasjon av en validert, foldbar IOL fra Alcon. Det ma ikke brukes noen linser som ikke er validert, med MONARCH™ |OL Delivery System.

VALIDERTE KOMBINASJONER FOR IOL-IMPLANTASJON

Alcon MONARCH™ Cartridge er validert for bruk med et kompatibelt Alcon MONARCH™ handtak for kirurgisk implantasjon av en Alcon-validert, foldbar IOL. Kombinasjonene av handtak
og cartridge er spesifisert i bruksanvisningen for det aktuelle MONARCH™ handtak. En foldbar IOL fra Alcon er validert for bruk med en Alcon-validert kombinasjon av et Delivery System
(handtak og cartridge) og en oftalmisk viskoelastisk opplgsning (OVD). For validerte kombinasjoner for implantasjon (handtak, cartridge, IOL og OVD) ma du se bruksanvisningen
for den aktuelle modellen av foldbar IOL fra Alcon som skal implanteres, som du finner pa www.ifu.alcon.com. Bruk av en ikke-validert kombinasjon kan fgre til skade pa en IOL og
potensielle komplikasjoner under implantasjonen (f.eks. skade pa korneale endotelceller).

INSTRUMENTERING
De foldbare linsene fra Alcon skal lastes med standard holdepinsett med avrundede blader uten tagger eller MONARCH™ loading-pinsett 560.01 eller tilsvarende.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk av MONARCH™ |OL Delivery System nar det brukes i henhold til instruksjonene.

ADVARSLER

Komplikasjoner med MONARCH™ |OL Delivery System som brukes i forbindelse med kataraktkirurgi og implantasjon av en IOL, omfatter falgende: fysisk skade, postoperativ inflammasjon,
prioninfeksjon, toksiske reaksjoner (dvs. TASS (Toxic Anterior Segment Syndrome)), irritasjon, skade pa korneale endotelceller, korneal dekompensasjon, infeksjon (f.eks. endoftalmitt,
systemisk infeksjon), netthinnelgsning, korneagdem, pigmentspredning, vevsskade (f.eks. kapsuleer vevsskade, irisskade og zonulaskader), nedsatt syn eller takesyn, uventet postoperativ
refraksjon, synsforstyrrelser, IOL-desentrering, -vipping eller -lgsning, og forhayet IOP.

FORHOLDSREGLER FOR CARTRIDGE
1. Implantasjon av intraokulaere linser krever hgy dyktighet hos kirurgen. Kirurgen skal ha observert og/eller assistert under flere implantasjoner og skal ha fullfert ett eller flere kurs
innen implantasjon av intraokuleer linse far vedkommende utferer IOL-implantasjon.

2. Cartridge skal IKKE oppbevares ved temperaturer over 30 °C.

3. Innholdet er sterilt med mindre emballasjen er apen eller skadet. IKKE bruk cartridgen hvis det er usikkert om den er steril, eller hvis den sterile pakningen har veert apnet for
bruk.

4. IKKE steriliser cartridgen pa nytt pa noen mate.

5. Cartridgen skal IKKE brukes flere ganger. Cartridgen er kun til engangsbruk. Gjenbruk av dette engangsproduktet kan resultere i alvorlig skade som en alvorlig infeksjon (f.eks.



endoftalmitt og systemisk infeksjon).
6. Mulige risikoer ved gjenbruk eller resterilisering omfatter: en skadet cartridge, en skadet IOL, et uventet utfall av innferingen samt at cartridgen blir kontaminert.
7. Cartridgen skal kastes etter buk.

BESTILLINGSINFORMASJON
Kontakt Alcons kundeservice pa tIf.: 23252555 og oppgi produknummer.

RAPPORTERING OM ALVORLIGE HENDELSER
Enhver alvorlig hendelse som med rimelig grunn kan betraktes som produktrelatert, skal rapporteres til Alcon Laboratories, Inc.:

Kontakt nasjonale distributer: TIf.: 23252555
E-post: ga.complaints@alcon.com

Alle handtak og cartridger identifiseres med et sporbart lotnummer som skal oppgis til Alcon.
MERK: Alvorlige hendelser ma ogsa rapporteres til Statens legemiddelverk.

UTLGPSDATO
Sterilitet er garantert inntil utlepsdatoen, safremt den steriliserte innerpakningen ikke er skadet eller apnet. Utlapsdatoen er tydelig angitt pa etiketten pa den ytre emballasjen. Eventuell
cartridge pa lager ma IKKE brukes etter utlepsdatoen.

KARAKTERISTIKKER
En evaluering av erfaring etter markedsfering, kliniske undersgkelser og data fra klinisk litteratur statter at MONARCH™ IOL Delivery System har en akseptabel sikkerhets- og ytelsesprofil
nar det brukes til & implantere en validert foldbar IOL fra Alcon. Hyppigheten av bivirkninger knyttet til bruken av MONARCH™ IOL Delivery System, er lav mens kliniske utfall er gunstige.
Kliniske utfall var i overensstemmelse med den tiltenkte bruken av MONARCH™ |OL Delivery System.
KLINISKE FUNKSJONER for MONARCH™ IOL Delivery System
MONARCH™ |OL Delivery System (handtak og cartridge) er validert med foldbar IOL fra Alcon og har falgende funksjoner:
. MONARCH™ |OL Delivery System muliggjer implantering i ayet av en validert foldbar IOL fra Alcon etter fierning av den krystallinske linsen.
. MONARCH™ |OL Delivery System sgrger for en kontrollert metode for palitelig plassering av en validert, foldbar IOL fra Alcon i kapselposen.
BRUKSANVISNING
Klargjering av handtak
Trinn 1. Rengjer og steriliser handtak grundig fer ferste gangs bruk.

MERK: Handtaket ma ogsa rengjeres og deretter steriliseres etter hver pafglgende bruk. Handtaket méa steriliseres i henhold til de medfglgende retningslinjene (se avsnittene
Rengjering av handtak og Sterilisering av handtak nedenfor).

Trinn 2. Inspiser handtaket fer hver bruk for a sikre at det ikke er skadet.
2.1.  Skyv knotten fremover til gjengene kommer i kontakt med sylinderen.
2.2. Vri knotten med klokken for & fare stempelet frem.
2.3. Sorg for at stempelet beveger seg jevnt gjennom hele innfgringsprosessen til knotten bergrer huset.

VIKTIG: Et uskadet MONARCH Il/Ill handtak som brukes i henhold til bruksanvisningen, har ingen begrenset brukstid. Hvis handtaket, spesielt stempelspissen, ser ut til & veere
skadet, bgyd eller ute av stand til riktig bruk, skal du IKKE bruke handtaket, og kontakte Alcon.

Trinn 3. Trekk stempelet i handtaket helt tilbake for lasting av cartridgen.

Klargjering av MONARCH™ Cartridge for lasting og folding av foldbar IOL fra Alcon

Trinn 1. Bruk MONARCH™ Cartridge ved samme romtemperatur som pa operasjonsstuen, mellom 18 °C og 23 °C.

Trinn 2. Kontroller posen med cartridge neye for & se at det ikke er rifter, kutt, hull eller andre tegn pa at den sterile emballasjen har blitt apnet eller skadet. Produktet er steril frem til
den innvendige primeerpakningen apnes. IKKE bruk cartridgen hvis det er usikkert om den er steril, eller hvis den sterile pakningen har veert apnet fer bruk. Hvis steriliteten er
kompromittert, ma du bruke en annen cartridge.

Trinn 3. Apne posen ved hjelp av standard sterile prosedyrer, og overfer cartridgen til det sterile omradet.

Trinn 4. Kontroller hele cartridgen inkludert munnstykket og innvendige lumen. Hvis skade, partikler eller deformasjon observeres, ma du bruke en annen cartridge. Fortsett il trinn 5 med systemkomponenter
som bestar kontrollene ovenfor.

Trinn 5. Bruk bare en Alcon OVD som er validert for bruk med MONARCH™ |OL Delivery System, som har nadd romtemperaturen i operasjonsstuen. Fyll cartridgen helt opp med OVD,
som vist i figur 3, rett for lasting og innfering av linsen. For en liste over Alcon-validert OVD ma du se bruksanvisningen for den aktuelle modellen av foldbar IOL fra Alcon som skal
implanteres. IKKE forsgk a laste linsen uten tilstrekkelig OVD i catridgen.

Figur 3: Fylling av MONARCH™ cartridge med OVD

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = Fyll cartridgen med OVD
Innfering og folding av single-piece foldbar IOL fra Alcon med standard pinsett
MERK: Se instruksjonene som falger med pinsetten for informasjon om innfering og folding av Single-Piece foldbar IOL fra Alcon med Monarch™ 560.01 pinsett.

Trinn 1. Grip linsen etter den optiske kanten med pinsetten, og plasser linsen varsomt inn i den bakre delen av den OVD-fylte cartridgen med den fremre siden vendt opp, som vist i figur 4.
Linsen skal settes inn til optikken er litt mer enn halvveis inni cartridgen. Bruk pinsetten og dytt linsen varsomt nedover, og sjekk sa at linsen ligger mot bunnoverflaten til cartridgen.
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Figur 4: Visning av innfgring av IOL i OVD-fylt MONARCH™ cartridge

Trinn 2. Bruk pinsetten til & gripe bakre haptikken og varsomt folde haptikken pa fremsiden av optikken som vist i figur 5.

Figur 5: Visning av folding av haptikken i OVD-fylt MONARCH™ cartridge

Trinn 3. Grip langsomt tak i eller skyv pa optikkens kant som vist i figur 6 slik at linsen plasseres sa langt inn i cartridge som pinsetten tillater, samtidig som det passes pa at linsen fortsatt
ligger mot bunnoverflaten til cartridge og at bakre haptikken fortsatt ligger pa optikken.

Figur 6: Plassering av IOL i OVD-fylt MONARCH™ cartridge

Alternativ laste- og foldeteknikk for multi-piece IOL fra Alcon i MONARCH™ Il Cartridge

Trinn 1. Grip linsen etter den optiske kanten med pinsetten, og plasser linsen varsomt inn i den bakre delen av den OVD-fylte cartridgen med den fremre siden vendt opp, som vist i figur
7a. Linsen skal fgres inn til den er sentrert med eller rett forbi konturen som er risset inn i toppen av cartridgen. Linser med en optisk diameter pa 6,5 mm ma kanskje foldes pa
forhand for at de lett skal kunne feres inn i den bakre delen av cartridgen. Linsen kan foldes pa forhand ved & legge varsomt trykk pa kanten av linsen mens den sentrale optikken
holdes med pinsetten, som vist i figur 7b. Bakre haptikken strekker seg fra den proksimale enden av cartridgen. Plasser bakre haptikken til venstre for haptikk-stangen som vist i
den detaljerte illustrasjonen i figur 7a. Dette gjor at stempelet kan ga forbi haptikken under innledende fremfgring av stempelet i cartridgen.

amae—’ |

%\_

Figur 7a: Innforing av IOL i MONARCH™ |l Cartridge Figur 7b: Folding av IOL med optikk pa 6,5 mm

Trinn 2. Kontroller at linsen er posisjonert pa bunnen av cartridgen. Haptikken skal veere holdt til venstre for stangen nar linsen er riktig lastet. Neyaktig posisjonering av linsen reduserer
potensialet for skade pa optikk eller haptikk.

Montere cartridge pa handtak og innfering av linsen
MERK: Les bruksanvisningen for det aktuelle MONARCH™ handtak for instruksjoner om hvordan du setter cartridgen inn i MONARCH™ handtak og innfering av linsen.

MERK: Les bruksanvisningen for en bestemt IOL-modell for tidsbegrensninger for lagring etter utpakking.

RENGJ@RING AV HANDTAK

! VIKTIG

« Rengjer handtaket grundig umiddelbart for ferste gangs bruk og etter hver pafslgende bruk.

¢ Manuell rengjering ber utferes umiddelbart etter hver kirurgisk prosedyre, etterfulgt av rengjering ved hjelp av en automatisert vaskeprosedyre.
+ Du finner rengjeringsinstruksjoner i bruksanvisningen til det aktuelle MONARCH™ handtak, som du kan finne pa www.ifu.alcon.com.
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STERILISERING AV HANDTAK

! VIKTIG

» Steriliser handtaket grundig umiddelbart for farste gangs bruk og etter hver pafslgende bruk.
» Du finner steriliseringsinstruksjoner i bruksanvisningen til det aktuelle MONARCH™ handtak, som du kan finne pa www.ifu.alcon.com.

SYMBOLER FRA ISO 7000 BRUKT PA MERKING

(ISO 7000/IEC 60417* Tittel: Grafiske symboler for bruk pa utstyr)

Viktig: Ifalge lovgivning i USA kan dette produkt kun selges av en lege eller etter forordning av en lege

Symbol Fseée;zggsr:g??: ; :;f Symbolforklaring
@ 1051 Ma ikke gjenbrukes
2608 Ma ikke resteriliseres
g 2607 Brukes innen
STERILEIEO 2501 Sterilisert med etylenoksid
LOT 2492 Batchnummer
2493 Katalognummer
A 0434A Viktig
u 3082 Produsent
/ﬂ/ée oF
30°C 0533 @vre temperaturgrense
[Ii_] 1641 Se bruksanvisningen/elektronisk bruksanvisning
@ 2606 Skal ikke brukes dersom emballasjen er skadet
& 2497 Produksjonsdato
ﬂ 3079 Apnes her
o 3707 Et sterilt barrieresystem
&I 6049* Produksjonsland
*Dette symbolet er fra IEC 60417.
FORKORTELSER ELLER ANDRE SYMBOLER PA ETIKETTEN
Forkortelse eller symbol Forklaring
M D Medisinsk utstyr
0L Intraokuleer linse
—# Cartridge
= ) Handtak
OVD Oftalmisk viskoelastisk oppl@sning

EC |REP

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap

Distributer
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Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099 USA

| EC |ReP]

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

5Z

Wy

Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

Danmark
TIf.: 2325 2555

Patenter i USA: www.alconpatents.com

T Varemerker tilhgrer de respektive eiere.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Alcon Laboratories, Inc.

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

CARTRIDGE

@
DESCRIGAO

O Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ ¢é constituido por dois elementos. O injetor em titanio, reutilizavel e autoclavavel (Figura 1) e o cartridge estéril de uso Unico (Figura 2) sdo
utilizados para implantagdo no olho de lentes intraoculares dobraveis, apds remogéo do cristalino natural. O sistema representa um meio controlado de injetar a lente intraocular (IOL)
aprovada pela Alcon no saco capsular de forma segura, sempre que for utilizada uma combinagéo de injetor, cartridge, lente intraocular dobravel da Alcon e dispositivo viscocirtrgico
oftalmoldgico (OVD).

O cartridge é carregado inserindo a lente intraocular na abertura da parte posterior do mesmo, depois de um OVD ter sido aplicado no limen interior do cartridge. O cartridge carregado é
depois encaixado no injetor e a lente intraocular € injetada através da extremidade do cartridge.

Figura 1: Figura 2:
Imagem do injetor MONARCH™ Imagem do cartridge MONARCH™

APRESENTAGAO
O cartridge é fornecido seco e selado individualmente numa embalagem em polyester/TYVEK!, a qual é esterilizada terminalmente por éxido de etileno (OE).

UTILIZAGAO PREVISTA

O Injetor de lentes intraoculares MONARCH™, com injetor reutilizavel e cartridge de uso Unico, destina-se a ser utilizado por profissionais de satude da area da oftalmologia para implantagdo
no olho de lentes intraoculares dobraveis aprovadas pela Alcon, apos remogéo do cristalino natural. O sistema representa um método de injegéo de lentes intraoculares no olho de forma
controlada.

INDICAGOES
O Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ ¢ indicado para implantagdo de lentes intraoculares dobraveis aprovadas pela Alcon. Ndo devem ser utilizadas lentes ndo aprovadas com o
Injetor de lentes intraoculares MONARCH™.

COMBINAGOES APROVADAS PARA IMPLANTAGAO DE LENTES

Os cartridges MONARCH™ da Alcon estdo aprovados para utilizagdo com injetores MONARCH™ compativeis da Alcon, para implantagéo cirlrgica de lentes intraoculares dobraveis
aprovadas pela Alcon. As combinagdes injetor-cartridge estao especificadas nas respetivas Instrugdes de Utilizagcdo do injetor MONARCH™. As lentes intraoculares dobraveis da Alcon
estdo aprovadas para utilizagdo com uma combinagéo de sistema de injetor aprovado pela Alcon (injetor e cartridge) e dispositivo viscocirirgico oftalmolégico (OVD). Para conhecer as
combinagdes aprovadas para implantagao (injetor, cartridge, lente intraocular e OVD), consulte as Instrugées de Utilizagdo do modelo especifico de lente intraocular dobravel
da Alcon a implantar. Podera encontra-las em www.ifu.alcon.com. A utilizagdo de uma combinag&o ndo aprovada podera provocar danos na lente intraocular e potenciais complicagdes
durante o procedimento de implantagéo (por exemplo, lesdo celular endotelial da cérnea).

INSTRUMENTAGAO
As lentes intraoculares dobraveis da Alcon devem ser carregadas com pingas normais com laminas redondas néo serradas, ou com as pingas de carregamento MONARCH™ 560.01 ou
equivalente.

CONTRAINDICAGOES
Nao existem quaisquer contraindicagdes conhecidas para a utilizagéo do Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ desde que utilizado de acordo com as recomendagdes.

ADVERTENCIAS

As complicagdes associadas a utilizagdo do Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ em combinag&o com a cirurgia da catarata e implantagdo de lentes intraoculares incluem o seguinte:
leséo fisica, inflamagéo pds-operatéria, infegao pridnica, reagdes téxicas (por exemplo, sindrome toxica do segmento anterior), irritagdo, leséo celular endotelial da cérnea, descompensagao
da cérnea, infecéo (por exemplo, endoftalmite, infegao sistémica), descolamento da retina, edema da coérnea, dispersao pigmentar, lesdes nos tecidos (por exemplo, leséo no tecido capsular,
lesdo na iris e lesé@o zonular), visdo diminuida ou desfocada, refracdo pds-operatéria ndo prevista, perturbagdes visuais, descentragem, inclinagéo ou deslocamento da lente intraocular e
PIO elevada.
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PRECAUGOES NA UTILIZAGAO DO CARTRIDGE

1. Para implantar uma lente intraocular é necessario um elevado nivel de competéncia cirirgica. Antes de proceder a um implante, o médico deve ter assistido e/ou auxiliado
numerosas implantagdes e ter realizado com sucesso um ou mais cursos sobre implantagéo de lentes intraoculares.

2. NAO conserve os cartridges a temperaturas superiores a 30 °C (86 °F).

3 Contetdo estéril, exceto se a embalagem estiver aberta ou danificada. NAO use o cartridge se a esterilidade tiver sido comprometida ou se a embalagem estéril tiver sido

acidentalmente aberta antes da sua utilizagéo.
4. NAO reesterilize o cartridge por nenhum método.
5. NAO reutilize o cartridge. O cartridge destina-se apenas a uso Unico. A reutilizagdo deste dispositivo de uso Unico pode provocar lesdes graves, tais como infegdes graves (por
exemplo, endoftalmite ou infe¢do sistémica).
6. Os potenciais riscos da reutilizagdo ou do reprocessamento incluem: danos no cartridge, lesdes no cristalino, resultados imprevistos na introdugéo da lente e contaminagéo do cartridge.
7. Rejeite o cartridge apos a sua utilizagao.

INFORMAGAO PARA ENCOMENDA
Contacte o Representante de Vendas da Alcon ou o Servigo de Apoio ao Cliente com o nimero correto para encomenda do produto.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Qualquer incidente grave que possa razoavelmente ser associado ao dispositivo deve ser comunicado a Alcon Laboratories, Inc.
Por telefone:
Internacional - Contacte o representante local do pais.
Por E-mail:
Na Europa: ga.complaints@alcon.com

Cada injetor e cartridge estao identificados por um nimero de lote que permite a sua rastreabilidade. Esta informagéo deve ser transmitida a Alcon.
NOTA: Na Europa, os incidentes graves devem ser igualmente comunicados as autoridades competentes em matéria de dispositivos médicos do respetivo Estado-Membro.

PRAZO DE VALIDADE

A esterilidade é garantida até a data de validade, exceto se a embalagem primaria estiver danificada ou aberta. O prazo de validade esta claramente indicado no rétulo da embalagem
exterior. Os cartridges com data de validade expirada NAO dever&o ser utilizados.

CARATERISTICAS DE DESEMPENHO

Uma andlise dos dados provenientes da monitorizagdo pés-comercializagéo, investigagdes clinicas e literatura clinica concluiram que o Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ tem
um perfil de desempenho e segurancga aceitavel quando utilizado na implantagéo de lentes intraoculares dobraveis aprovadas pela Alcon. A quantidade de eventos adversos associados a
utilizagao do Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ ¢ baixa, sendo os resultados clinicos favoraveis. Os resultados clinicos mostraram-se consistentes com a utilizagéo prevista do
Injetor de lentes intraoculares MONARCH™.

CARATERISTICAS CLINICAS do Injetor de lentes intraoculares MONARCH™
O Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ (injetor e cartridge) foi aprovado para utilizagdo com lentes intraoculares dobraveis da Alcon e apresenta as seguintes carateristicas:
. O Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ permite implantar lentes intraoculares dobraveis aprovadas pela Alcon no olho, apés remogéo do cristalino.
. O Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ representa uma forma controlada de injetar lentes intraoculares dobraveis aprovadas pela Alcon no saco capsular.
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Preparacao do injetor

Passo 1. Limpe e esterilize muito bem o injetor antes da primeira utilizacéo.

NOTA: O injetor deve também ser limpo e esterilizado ap6s cada utilizagdo subsequente. O injetor deve ser esterilizado de acordo com as instrugdes fornecidas (ver Limpeza e
esterilizagao do injetor abaixo).

Passo 2. Verifique o injetor para garantir que ndo esta danificado.
2.1. Pressione o botdo para a frente até que a rosca entre em contacto com o tubo.
2.2. Rode o botao no sentido dos ponteiros do relégio para fazer avangar o émbolo.
2.3. Assegure-se de que o émbolo avanga suavemente durante todo o processo de injecdo até o botdo tocar na estrutura.

IMPORTANTE: A vida Util de um injetor MONARCH II/lll ndo danificado, e se utilizado em conformidade com as IFU, ¢ ilimitada. No caso de o injetor, nomeadamente a extremidade
do émbolo, estar danificado, dobrado ou incapaz de uma apropriada utilizagédo, NAO o utilize e contacte a Alcon.

Passo 3. Faca recuar completamente o émbolo do injetor para inserir o cartridge.

Preparacao do cartridge MONARCH™ antes do carregamento e dobragem da lente intraocular dobravel da Alcon

Passo 1. Utilize o cartridge MONARCH™ a temperaturas ambiente entre 18 °C (64 °F) e 23 °C (73 °F).

Passo 2. Inspecione a embalagem do cartridge cuidadosamente para confirmar que ndo existem rasgdes, cortes, furos ou outros sinais de danos ou de abertura da embalagem. Este
dispositivo é estéril até a embalagem primaria ser aberta. NAO use o cartridge se a esterilidade tiver sido comprometida ou se a embalagem estéril tiver sido acidentalmente aberta
antes da sua utilizagdo. Se a esterilidade estiver comprometida, utilize outro cartridge.

Passo 3. Abra a embalagem utilizando procedimentos padrao para objetos estéreis e transfira o cartridge para o campo estéril.

Passo 4. Inspecione a extremidade do cartridge, o lumen interior do cartridge e o resto do cartridge. Se detetar particulas ou deformagdes, utilize outro cartridge. Avance para o ponto 5 com
os componentes do sistema que passaram as verificagdes descritas.

Passo 5. Utilize apenas um OVD da Alcon aprovado para uso com o Injetor de lentes intraoculares MONARCH™ que esteja preparado para a temperatura ambiente. Preencha
completamente o cartridge com OVD, como ilustrado na Figura 3, imediatamente antes de carregar e injetar a lente intraocular. Para uma lista de OVD aprovados pela Alcon,
consulte as Instrugdes de Utilizagdo do modelo especifico de lente intraocular dobravel da Alcon a implantar. NAO tente carregar a lente sem ter preenchido o dispositivo com o
OVD adequado.

Figura 3: Encher o cartridge MONARCH™ com o OVD

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = <Preencher o cartridge com OVD>
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Carregamento e dobragem das lentes intraoculares dobraveis monobloco da Alcon com pingas normais

NOTA: Para o carregamento e dobragem das lentes intraoculares dobraveis monobloco da Alcon com a pinga de carregamento MONARCH™ 560.01, consulte as instrugdes fornecidas

com a pinga.

Passo 1. Utilizando pingas, segure a lente intraocular pela zona ética e coloque cuidadosamente a lente intraocular com a face anterior virada para cima na parte posterior do cartridge
enchido com OVD, como ilustrado na Figura 4. Insira cuidadosamente a lente intraocular até que a 6tica esteja um pouco a mais de meio no interior do cartridge. Utilize as pingas
para empurrar suavemente a lente intraocular, verificando se esta se encontra na superficie inferior do cartridge.

Figura 4: Imagem da introdugéo de uma lente intraocular num cartridge MONARCH™ preenchido com OVD

Passo 2. Utilizando pingas, segure o haptico condutor e dobre suavemente o haptico para o lado anterior da ética como mostra a Figura 5.

Figura 5: Imagem da dobragem do haptico de uma lente intraocular num cartridge MONARCH™ preenchido com OVD

Passo 3. Como ilustrado na Figura 6, segure ou empurre lentamente a extremidade da 6tica para posicionar a lente intraocular dentro do cartridge o mais afastado que as pingas permitirem,
assegurando-se de que a lente intraocular permanece na superficie inferior do cartridge e que o haptico condutor permanece na 6tica.

Figura 6: Posicionamento de uma lente intraocular num cartridge MONARCH™ preenchido com OVD

Técnica alternativa para carregar e dobrar uma lente intraocular multi-peca da Alcon num cartridge MONARCH™ II

Passo 1. Utilizando pincas, segure a lente intraocular pela zona ética e coloque cuidadosamente a lente intraocular com a face anterior virada para cima na parte posterior do cartridge
preenchido com OVD, como ilustrado na Figura 7a. A lente intraocular deve ser inserida até estar centrada ou ultrapassar ligeiramente a linha marcada no topo do cartridge. Lentes
com 6,5 mm de didmetro 6tico podem necessitar de ser pré-dobradas para facilitar a entrada na parte posterior do cartridge. As lentes podem ser pré-dobradas pressionando
cuidadosamente a extremidade da lente enquanto segura a 6tica central com uma pinga, como ilustrado na Figura 7b. O haptico condutor estender-se-a a partir a extremidade
proximal do cartridge. Posicione o haptico condutor a esquerda do suporte do haptico, como ilustrado detalhadamente na Figura 7a. Isto vai permitir que o émbolo passe por cima
do haptico durante a introdug&o inicial do émbolo no cartridge.

e———
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| Figura 7b: Pré-dobragem de lentes intraoculares
Figura 7a: Introdugéo da lente intraocular no cartridge MONARCH™ I com ética de 6,5 mm

Passo 2. Verifique se a lente esta posicionada na superficie inferior do cartridge. O haptico deve manter-se a esquerda do suporte se a lente intraocular for inserida corretamente. O
posicionamento correto da lente intraocular diminuira o risco potencial de danos na zona ética e nos hapticos.

Introdugao do cartridge no injetor e injecdo da lente intraocular
NOTA: Para instrugdes sobre como inserir o cartridge no injetor MONARCH™ e injetar a lente intraocular, consulte as Instrugées de Utilizagdo do injetor MONARCH™ correspondente.

NOTA: Consulte as DFU da lente intraocular para limitagbes em matéria de tempo de permanéncia de modelos especificos de lentes intraoculares.
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LIMPEZA DO INJETOR

I IMPORTANTE

» Limpe muito bem o injetor imediatamente antes da primeira utilizagado e apds cada utilizagao subsequente.
« Alimpeza manual deve ser feita imediatamente depois de cada procedimento cirlrgico, seguida de limpeza utilizando um procedimento de lavagem automatica.
» As instrugdes de limpeza encontram-se nas respetivas Instrugcdes de Utilizagdo do injetor MONARCH™, que podera consultar em www.ifu.alcon.com.

ESTERILIZAGAO DO INJETOR

I IMPORTANTE

» Esterilize muito bem o injetor imediatamente antes da primeira utilizagao e apés cada utilizagao subsequente.
+ As instrucdes de esterilizagdo encontram-se nas respetivas Instrugdes de Utilizagao do injetor MONARCH™, que podera consultar em www.ifu.alcon.com.

SiMBOLOS DA NORMA ISO 7000 UTILIZADOS NO ROTULO
(ISO 7000/IEC 60417* Titulo: Simbolos graficos para utilizagdo em equipamentos)

Numero de referéncia da

1SO 7000 / IEC 60417* Nome do Simbolo / Definicao

Simbolo

® 1051 N&o reutilizar

2608 Nao reesterilizar

g 2607 Data limite de utilizagao
STERILE|EO 2501 Esterilizado por éxido de etileno

LOT 2492 Cédigo de lote

REF 2493 Numero de catalogo

A 0434A Adverténcia

“ 3082 Fabricante

w o
[=ye))
o _o
N ™M

Limite superior de temperatura

0533
@ 1641 Ver Instrugdes de Utilizagdo ou Instrugdes de Utilizagao eletrénicas
@ 2606 Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
@ 2497 Data de fabrico
ﬂ; 3079 Abrir por aqui
O 3707 Sistema de barreira unico estéril
@, 6049* Pais de fabrico

*Este simbolo é da norma IEC 60417.

ABREVIATURAS OU OUTROS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO

Abreviatura ou Simbolo

Definigao

MD

Dispositivo médico

1oL Lente intraocular

Cartridge

m@ Injetor

Dispositivo viscocirargico oftalmico

Adverténcia: A Lei Federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a classe médica ou sob sua indicagéo.

Mandatario dentro da Comunidade Europeia
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WUHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
Alcon Laboratories, Inc. RUSSIAN

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

KAPTPUOX

& @oi] @

Cuctema anst umnnantaumm MOJT MONARCH™ coctouT u3 AByXx YacTeil. ABTOKNaBMPYEMbIi TUTAHOBBIA PYKOSITKA-MHXXEKTOP MHOropasoBOro Mcrnonb3oBaHus (Puc. 1) n ctepunbHbIn
ofiHOpPa30BbI KapTpuax (PUC. 2) NPUMEHSIOTCS AN UMMNMaHTauMM rMBKUX WHTPAOKYMspHBIX IMH3 B rnas3 nocrne yaarneHWs eCTECTBEHHOrO xpycranuka. [aHHas cuctema nossonsiet
OCYLLECTBNSATL KOHTPONMPYEMYHO [OCTaBKY B KarncyrbHbI MELLOK pa3peLLeHHbIX K UCMONb30BaHUID UHTPAOKYNSpHbIX NUH3 (MOJ) komnaHum «Alcony B criydae UCNonb30BaHUs paspeLleHHon
KOoMBMHaLMK nHxekTopa, kaptpuaxa, rudkon MOJ1 Alcon n Buckoanactuka (OVD).

3arpyska kapTpumpka ocyLLecTBnsieTcs nytem yctaHosku VIOJ1 B 0TBepcTve B 3aaHeit YacTu kapTpuaxa nocne BeegeHns OVD BO BHYTPEHHUI MPOCBET KapTpuaka. 3arpy>KeHHbI KapTpuax
BCTaBNSETCS B MHXeKTOp, 1 MOJ1 npoBoaUTCS Yeped HacaaKy kapTpumka.

Puc. 1: Puc. 2:
[Ou3saitH urxektopa MONARCH™ Ou3zaiH kapTpuaxa MONARCH™

®OPMA NOCTABKU
KapTpumx noctaBnsieTcs B CyxoM BUAE B MHAVBUAYanbHON ynakoske u3 nonuactepa/TYVEK!, okoH4YaTenbsHO cTepunm3oBaHHoN okuckio atuneHa (EO).

LEENEBOE NMPUMEHEHUE

Cuctema ans umnnantaumm MOJT MONARCH™ BmecTe ¢ MHXEKTOPOM MHOropasoBOro UCMONb30BaHWs U OQHOPA30BbIM KapTpUaXeM npeaHasHadeHa Anst NpUMeHeHust ogTanbMonorom
NSt UMMNaHTaLmum JONyLEeHHbIX K 1crnonbaoBaHuio rubkux MO Alcon B rnas nocre onepauum rno yaaneHuo ecTeCTBEHHOro Xpyctanuka. [laHHas cuctema ob6ecneynBaeT KOHTPONMpyemyio
nocrtasky MOJ B ras.

NOKA3AHUA
Cuctema ans umnnantauum MOJT MONARCH™ npepHa3HauyeHa TONMbKO Ans MMMNaHTauuy paspeLleHHbiX kK npumeHenuio mbkmux MOJ1 komnanum «Alcony. 3anpellaeTcs ucnonb3osatb C
cuctemoii Ans umnnantauun MO MONARCH™ nnH3bl, He OTBeYatoLLme YCTaHOBNEHHbIM TpeboBaHUAM.

PA3PELLEHHBIE KOMBUHALIUU ANA UMMNAHTALUKX Uon

Kaptpumku MONARCH™ komnanum «Alcon» pa3peLleHo NpUMeHsTb BMecTe ¢ COBMeCTUMbIMU uHxekTopam MONARCH™ Alcon ans xvpypruyeckon uMnnaHTtaumm rubkux MOJ komnanum
«Alcon». KomBuHaLMW MHXeKTopa W KapTpuaxa ykasaHbl B COOTBETCTBYIOLLEN WHCTPYKUMM MO npuMeHeHuto k urxektopy MONARCH™. Mubkue MOJ komnanum «Alcony» paspeLueHo
MCMonb30BaTh COBMECTHO C pa3peLleHHo KomBuHaumen cuctemMbl Ans uMnnadTaumm Alcon (MHXeKTop 1 kapTpumx) u Buckoanactuka (OVD). UHdopmaums o pa3pelleHHbIX KOMOUHaLmaX
ANA UMNNaHTauum (MHXeKTop, kapTpuax, MOJ n OVD) npeactaBneHa B MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO K KOHKpeTHoM Mopaenu rubkon MOJT komnaHum «Alcon» Ha calTe: Www.
ifu.alcon.com. Vicnonb3oBaHue HepaspeLleHHOW KOMOVMHaLUM MOXET npuBecTy K nospexaeHunio MOJ 1 noTeHumanbHbIM OCIIOKHEHUSM BO BpeMsi ornepauuu no umnnaHtauum (Hanp.,
NoBpeXaeHne KNeTok 3HAOTENNS POroBuLibl).

WHCTPYMEHTbI
[ins 3arpy3ku rMbKUX NMUH3 KomMnaHum «Alcon» crieqyet Mcnonb30BaTh CTaHAAPTHbIE LUMLBI C 3aKPYTMEHHBIMU HEPUMIIEHBIMU LeYkaMu Unu Wwunuel Ans 3arpy3ku MONARCH™ 560.01 nn6o
aHanornyHble TakoBbIM.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He BbISIBNEHO NPOTMBOMOKa3aHi ANs NpUMeHeHnst cuctembl Anst umnnantaumun MOJT MONARCH™ npu ncnonb3oBaHWm B COOTBETCTBUM C peKOMeHAALMSIMU.

NPEAYNPEXAEHUA

M3BecTHbI criefytolme OCIOXHEHUs!, CBA3aHHbIe C MpUMeHeHnem cuctembl Ans umnnadtaumm MOJT MONARCH™ B €BSA3M C XVPYprudeckuM yaaneHuem KatapakTbl v UMMnaHTaumen
MOI: dusnyeckoe nospexaeHne, NoctTonepaLyoHHoe BocnaneHue, NpuoHoBas WHMEKLUs, TOKCUYECKUE PeakLmmn (a UMEHHO, TOKCUYECKUI CUHOPOM NEPEAHEro CerMeHTa), pasapaxeHue,
NoBPEXAEHNE KMNETOK 3HAOTENUS POroBuMLIbI, AEKOMMEHCALMS POroBuULbl, MHDEKUMS (Hanp., SHAOMTANbMUT, CUCTEMHAs MHGEKLMS), OTCMONKA CETYaTKWM, OTEK POroBULbl, MUrMEHTHas
aucnepeust, noBpexaeHne TkaHy (Hanp., NOBpeXaeHue KancynspHoii TKaHW, NOBPeXaeHUe pagyXku 1 30HYNSPHOe NOBPeXAEHNE), YXyALIEHNe UM MOMYTHEHWE 3peHVsi, HenpeaBuaeHHas
nocTonepauvoHHas pedpakuus, HapyLueHne 3peHus, AeueHTpaumns MOJ1, HaknoH unm cvelleHne, nosblleHve B,
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MEPbI MPEOOCTOPOXXHOCTW MPU UCMNONMb30BAHUU KAPTPUOXKA

1. [na MMnnaHTaumm MHTPaoKynapHO NUH3bl TpeByeTcsi BbICOKMIA YPOBEHb KBanMduKauum xupypra. Xvpypru AOMmKHbI NPOMTU Hafnexallylo odTanbMONorMieckyro noaroToBky,
03HaKOMWUTBCS U/MMI aCCUCTUPOBATL BO BPEMS MHOTOYUCTIEHHBIX UMMMAHTaLMUIA, U yCNELHO NPOTU OAWH UM HECKOMBKO KYPCOB MO UMMMaHTaLMM MHTPAOKYNSPHbIX NIMH3 npexae,
YeM MbITaTbCst UMMNMNAHTUPOBATb UHTPAOKYNAPHBIE JINH3bI.
XpaHuTb kapTpumku npu Temneparype He 6onee 30 °C (86 °F).
Copepxumoe SBNAETCs CTEPUNbHBIM 0 TEX MOp, Moka ynakoBka He BCKpbITa 1 He noBpexaeHa. HE ncnonb3oBaTb kapTpuaxk, eCrnv CTEPUIbHOCTb HapyLLEeHa UM ecriv cTepunbHas
ynakoBka cry4anHo Gbina BCKpbiTa 4O UCMONb30BaHUS.
HE cTtepunusoBath kapTpuax NOBTOPHO.
HE vcnonb3oBaTh kapTpuak NOBTOPHO. KapTpuax sBNSeTCs nafenvem ogHOpa3oBoro UCMonb3oBaHus. [OBTOpPHOE MCNonb3oBaHne AaHHOTO OAHOPA30BOro U3LENUA MOXET CTaTb
NPUYMHON TSDKENbIX OCMIOKHEHWIA, TAKMX KaK Tshkenasi MHeKuus (Hanp., 3HAoMTanbMUT 1 cUCTEMHast MHEKLMS).
6. K noTeHumarnbsHbIM pyYckaM B peaynsraTte NOBTOPHOIO UCMOMb30BaHUS MW NOBTOPHOM 06paboTku OTHOCATCA: NOBPEXAEHUE KapTpuaXa, NOBPeXAeHNe NUH3bI, HeNpeaBUAEHHbI

pesynbrat umnnanTaumv VO v 3arpssHeHne KkapTpuaxa.

7. YTunuaupoBatb KapTpuX Nocne Ucrnonb3oBaHms.

wn
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WH®OPMALIUA NO PABMELLEHUIO 3AKA3A
CnepnyeT o6paTuTbCst K TOPrOBOMY NPEACTaBUTENIO KOMNaHWM Unu B otaen obcnyxueaHus knneHToB no Homepy 1-800-TO-ALCON B CoeauHeHHbIx LUTaTtax, yka3aB npaBusbHbIN HOMEpP
3akasa npoaykTa.

COOBLLEHUE O CEPbE3HbIX HEXENATEJIbHbIX ABNEHUAX
O noboM cepbe3HOM HexenaTerlbHOM SBMEHNN, KOTOPoe 0B0CHOBAHHO MOXET CYMTATLCA NPOU3OLLEALLINM U3-3a n3aenus, Heobxoammo coobluTs B Alcon Laboratories, Inc:
Mo TenedoHny:
MexayHapoaHbiih — O6paTuTech B MECTHBI oduc.
CoeaunHeHHble LWtatbl Amepukn — 1 (800) 757-9780
Mo Ema
B EBpone: ga.complaints@alcon.com
Beb6-caiit:
http://www.alcon.com/contact-us/

Kaxxgble UHXEKTOp 1 KapTpUK MMEIOT CEPUNHBIN HOMEP, KOTOPbIV 0GecneunBaeT BO3MOXHOCTb OTCIEXMBaTh usgenve. dta MHdopMaLums AormkHa bbiTe nepefnaxa Alcon.
MPUMEYAHUE: B EC coobLieHne 0 Cepbe3HbIX HexenaTteribHbIX SIBNEHNsX Takke AOMKHO ObiTb OTMPaBneHO B KOMMETEHTHbLIN OpraH Mo MEeAWLMHCKUM U3LENUSM COOTBETCTBYHOLLErO
rocyaapcTea.

CPOK rogHOCTU
CTepVIJ'IbHOCTb rapaHTUpyeTcs 40 UCTEYEHNsI CpoKa rOAHOCTY NPU OTCYTCTBUM MOBPEXAEHUA UMK BCKPbITUS YNaKOBKM. CpOK FOAHOCTM YETKO yKa3aH Ha 3TMKeTKe HapyXHon ynakosku. o
NCTeYeHUN Ccpoka rogHOCTU kapTpuak HE nenonbsosats.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKN

[laHHble NOCTMapKETUHIOBOrO HaA30pa, KNMHWUYECKUe WCCIEeAOBaHWUSA W AaHHble KIMUMHWYECKOW nuTepaTypbl MOATBEPXAAIOT, YTo cuctema Anst umnnantaumm MO MONARCH™ umeet
npuemnemblii npocunb 6e3onacHocTn U ahEKTUBHOCTM NPU UCMONB30BAHWM AN UMMNaHTaLMW paspeLleHHbIX ANns npumerenuns rnbkux MOJT komnaHum «Alcony. Yactota BOZHUKHOBEHUS
HexenaTtenbHbIX SIBMEHWI, CBA3aHHbIX C NMPUMEHeHWeM cucteMbl Ans umnnantauum MOJT MONARCH™, HeBbicoka, Toraa Kak KnuHuYeckue pesynbtatbl GnaronpusitHble. KnuHuyeckue
pesynbTaThl COOTBETCTBYIOT LIENEBOMY NMPUMEHEHMIO cucTeMbl Ans uMnnadtaumm MO MONARCH™.

KINMUHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKM CUCTEMbI ANA UMNNTAHTALMM UONT MONARCH™
Cuctema ans umnnantaumm MOJT MONARCH™ (MHeKTOop 1 KapTpua) AonyckaeTcs K ucnonb3oBaHuio ¢ rmbkumm MOJT komnanum «Alcon» n uMeeT crepytoLime XxapakTepucTukn:
. Cuctema gnst umnnantauum MO MONARCH™ nossonsieT uMnnaHTupoBaTh B rna3 paspeLueHHyto rmbkyto MOJT komnanum «Alcon» nocne yganeHus eCTeCTBEHHOro Xpycranvka.
. Cuctema ans nmnnaxtauum OJT MONARCH™ o6ecneunBaeT KOHTPONMPYEMYIO YCTaHOBKY paspeLleHHbix rbkux NOJT komnaHum «Alcony» B KancynbHbIA MELLOK.
PYKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO
MoaroToBka MHXeKTopa

Otan 1. [epen nepBbIM NPUMEHEHVEM TLLATENBHO OYUCTUTL 1 NMPOCTEPUNMU3OBATL UHXEKTOP.

MpumeyaHue: Kpome TOro, MHXEKTOp criegyeT o4MLLaTh U CTEPUMN30BaTL NOCME KaX4oro nocneayoLwero MCnonb3oBaHus. CTepVIﬂVISOBaTb WHXEKTOp crnefyeT B COOTBETCTBUN C
npefocTaBneHHbIMY PyKOBOASALMMI YKkazaHusamn (CM. pasgensl Ouuctka nHxektopa n Ctepunusaums MHXekTopa, NpeacTaBneHHble anee).

Atan 2. [lepen kaxabiM UCMOMb30BaHWEM NMPOBEPUTL UHXEKTOP Ha OTCYTCTBUE NMOBPEXAEHUN.
2.1. HaxaTb Ha pyy4Ky A0 KacaHusi pe3bbbl C LUNMHAPOM.
2.2. TloBepHyTb pyyKy MO 4acOBOW CTpernke, YToObl NPOABUHYTh MIyHXePp.
2.3.  Y6enutbes, YTO NRyHXep ABWMKETCS NNaBHO B TEYEHME BCEro npoLecca YCTaHOBKM 0 KacaHusl Kopryca py4koin.

BAXHO: Cpok rogHocTu HenospexaeHHoro urkektopa MONARCH II/11l npy ero ucnonb3oBanuy B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO HEOTpaHUyeH. B Tom cnydae,
€CIN CYLLeCTBYET BEPOSATHOCTb, YTO MHXEKTOP, B YACTHOCTW HAaKOHEYHUK NNyHXepa, NOBPEXAEH, U3OTHYT NN He NPUrodeH Ans Haanexatlero ncnonssosanns, HE nenonssosats
[aHHbIN MHXEKTOP M 0BpaTuTbCst B koMnaHuto «Alcony.

Otan 3. [Ins 3arpy3ku KapTpuaka OTTAHUTE MOMHOCTLIO NIYHXep UHXeKTopa.

MoaroTtoBka kapTpuaxa MONARCH™ nepep 3arpy3koi u cknagbiBaHuem rubkux MOJ komnaHum «Alcon»

Otan 1. Vcnonb3osatb kapTpumx MONARCH™ npu TemnepaTtype onepauvoHHol B Ananasoxe ot 18° C (64° F) no 23° C (73° F).

Atan 2. TwartenbHO NPOBEPUTL YNAKOBKY KapTpUaXa Ha Hanuuue paspbiBOB, MOPE30B, NPOKOSIOB M UHbIX NMPU3HAKOB TOrO, YTO CTEPUIIbHAS ynakoBka Obina BCKpbITa UK NOBpeXaeHa.
[laHHOe u3genue ocTaeTcs CTepunbHbIM, MOKa He BCKpbITa ero nepsuyHas ynakoska. HE ncnonb3oBaTh AaHHbIA KapTpUaX, €ClU CTEPUNbHOCTb HapylleHa Uin CTepuribHas
ynakoBka 6bina crnyyaiiHo BCkpbiTa 0 MCMONb30BaHWst. ECn cTepunbHOCTL HapyLUeHa, UCNomb30BaTh APYroi KapTpUax.

Otan 3. BckpbITb NakeT, cobniofasi craHaapTHbIEe NpoLeaypbl MO CTEPUIIBHOCTY, MOCHE Yero NepeHecTn KapTpuax B CTepUnbHOEe MEeCTO.

Otan 4. TpoBepUTbL HOCUK HAKOHEYHMKA KapTpuaKa, BHYTPEHHUI NPOCBET KapTpuapka 1 OCTaBLUYIOCS YacTb KapTpuaxa. B criydae oBHapyXeHWs NOBPEeXAeHUs!, HarMumus Kakmnx-To 4acTuL,
11 gedopmMaLmm, UCronb3oBaTth Apyroi kapTpumk. MepenTtn k Atany 5, ecrin KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI MPOLLIK BbilLeyKa3aHHbIe MPOBEPKY.

Atan 5. Mcnonb3oBaTth Tonbko Buckoanactuk (OVD) komnaHum «Alcony, paspeLUeHHblii ANs UCNoNb3oBaHus ¢ cucteMon Ans umnnantauun MO MONARCH™, octaBneHHol HarpeeaTtbest
[0 KOMHaTHOW TeMNepaTypbl. 3anonHUTL KAPTPUAK NOMHOCTHI0 BUCKOSNACTMKOM, Kak nokasaHo Ha Puc. 3, HenmocpeacTBeHHO nepes 3arpy3koin v MMnnaHTaumen nHssl. Cnmcok
paspelleHHbIX AN UCNonb3oBaHusi koMnaHuen «Alcon» BuckoanactukoB (OVD) npepcTaBneH B VIHCTPYKUMM MO NMPUMEHEHUIO K KOHKpeTHoW Mopenu rubkux NOJ komnaHum
«Alcony». HE nbiTaTbest 3arpy3utb nuH3y 6e3 cootsetctaytowero OVD B nsgenuu.
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Puc. 3: 3anonHeHue kapTpuaxa MONARCH™ Buckoanactukom (OVD)

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = <3anonHnTb KapTpuax BUCKO3MACTUKOM>

3arpyska u cknagbiBaHue MOHOGMOYHBIX rM6KkMX MOJT komnaHum «Alcon» ¢ NOMOLLLIO CTaHAAPTHBIX WUMNLIOB

MPUMEYAHWE: Mepen 3arpy3kon 1 cknagbiBaHMeM MOHOBMOUHbIX rnbkux MOJ komnanum «Alcony» npu nomoLum wmnuos Ans 3arpyaku MONARCH ™ 560.01, 03HakoMUTbCSt C npunaraembsiMu
K LMNLamM MHCTPYKUMAMMU.

dran 1. LWunuamu Ans yaepkuBaHWsi BO3bMUTE NUH3Y 3@ OMNTUYECKYK YacTb W OCTOPOXHO MOMECTUTE NUH3Y NepefHEen CTOPOHOW BBEPX B 3afHIO0 YacTb KapTpuaka, 3anonHeHHOro

BICKO3MACTMKOM, Kak nokasaHo Ha Puc. 4. Bctaensite NNH3Y criegyeTt Ao Tex nop, noka ontuyeckasl 4acTb He 6yp,eT BBe[EeHa BHYTPb KapTpuopka 4yTb Goree yem Ha MONOBUHY.
LLmnuamun ans yaepxvBaHust akkypaTHO HagaBuTe Ha NNHa3Y, yﬁeﬂVIBLIJVICb, YTO MMH3a PacnonoXeHa Ha HWKHEN MOBEPXHOCTU KapTpuaxa.

Puc. 4: Cxema BBegeHus UOJ1 B kapTpuax MONARCH™, 3anonHeHHbI BUCKO3MaCTUKOM

Artan 2. Wunuamu ons yaep>KrBaHUsi OCTOPOXHO CIOXUTE ranTUYecKuii dNemMeHT Ha NepeaHIol CTOPOHY OMNTUYECKOW YacTu, kak nokasaHo Ha Puc. 5.

Puc. 5: Cxema cknagbiBaHuA rantuveckoro anementa UOJ B kapTpuaxe MONARCH™, 3anonHeHHOM BUCKO311aCTUKOM

3Jran 3. Kak nokasaHo Ha PucyHke 6, MeaneHHo NpOTONKHUTE Kpaw ONTUYECKOW YacTu B FJ'Iy6b KapTpuaXa, HaCKOJIbKO 3TO MO3BONAT cAenartb Wwunubl, yﬁe,CI,MBLLIVICb npu 3TOM, YTO JIUH3a
OCTaETCs Ha HKHEW NOBEPXHOCTUN KapTpuaXa, a ranTuyeckve aneMeHTbl — Ha NMH3e.

Puc. 6: Paamelwenune NOJ B kapTpuaxe MONARCH™, 3anonHeHHOM BUCKO31IaCTUKOM

mene—y’ |
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AnbTepHaTUBHbIVA CNOCOG 3arpy3ku U cknagbiBaHUs MoHOGno4YHou MOJ komnaHum «Alcon» B kapTpuax MONARCH™ 11
dran 1. LWunuamu ans yaepxvBaHWs BO3bMWUTE JIMH3Y 3@ OMTUMYECKYID 4acTb W OCTOPOXHO MOMECTUTE NEpefHei CTOPOHOW BBEPX B 3afHIO YacTb KapTpuaxa, 3anonHeHHOro
BUCKO3MaCTMKOM, Kak rnokasaHo Ha Puc. 7a. JIuH3y crnegyeT BCTaBMsTb 4O NIMHWM WUIU YyTb Aanblue NWHUU, HaHECEHHOW Ha BEpXHEN YacTu kapTpumka. JIMH3bl ¢ AMaMeTpoM
onTnyeckon Yyactu 6,5 MM HeobxoAMMO NpeaBapUTENLHO CNOXUTL ANS TOro, YTOGb! NErko YCTaHOBUTL B 3aAHIOK YacTb kapTpuaxa. [Ins npeasapuTenbHOro ckinafbiBaHWUs NUH3bI
MOXXHO OCTOPOXHO Ha[aBUTb Ha Kpaii NH3bl, OAHOBPEMEHHO YAEpXVBast LMNLAMK 3a LIEHTP ONTUYECKOI YacTu, kak nokasaHo Ha Puc. 7b. Fantuyeckuin anemeHT GyaeT BbIXOAUTb

3a npepenbl Gnvkaniwero KoHUa kapTpuaxa. lNepemectute ranTuyeckyto YacTb BMEBO, Kak NnokasaHo Ha nogpobHoi cxeme Ha Puc. 7a. 3To no3BonuT NiyHXepy NponTu yepes
ranTU4eckyto YacTb BO BPEMS NEPBUYHOTO BBEAEHUS NyHXepa B KapTpuax.
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Puc. 7b: NpeaBaputensHoe cknaasiBaine NOJ
C AMaMeTpoM onTU4eckou Yactu 6,5 Mm

Puc. 7a: Beegenue UOJ B kapTpuax MONARCH™ |1

3rtan 2. Y6eanTecb B TOM, YTO NH3A HAXOAWUTCS Ha HUXHEN NOBEPXHOCTW KapTpumxa. [antuyeckas 4acTb QOIKHA yAepXuBaTbCA Cnesa, Korga fuH3a 3arpyxeHa npasunbHo. ToyHoe
NoNoXeHne NUH3bl CHU3UT NOTEHLMAnbHbIA PUCK MOBPEXAEHNS ONTUYECKOW U ranTUYecKo YacTen.

BcTaBka KapTpuaXKa B MHXEKTOP U UMMMAaHTauUA NINH3bI
MPUMEYAHWE: Cm. uHcmpykyuu no esedeHuto kapmpudxa e uHxekmop MONARCH™ u umnnaHmayuu nnuH3bl 8 MIHCmpyKuusix Mo MpUMEHeHUI0 K COOMBeMmCmeyweMy UHXEeKmopy

MONARCH™.
TMPUMEYAHUE: BpemeHHble oepaHuyeHusi 0nsi kaxoou modenu MOJ1 npusedensi 6 PN O/

OYNCTKA UHXXEKTOPA

! BAXHO

+  TuwaTenbHO OYUCTUTL MHXEKTOP HEMOCPEACTBEHHO NEPes NepBbIM UCMONb30BaHMEM, a TaKKe NOCNe KaXaoro nocneayoLero MCnonb3oBaHus.

* PyuHyl0 ounCTKY crieqyeT NpoBOAWTb Cpady Nocrne KaXaow Xupypruyeckon npoueaypbl, @ 3aTeM Heo6X0AMMO BbIMbITb YCTPOWCTBO B aBTOMaTUY€CKOW MOEYHOW MalluHe.

*  VIHCTpYKUMM No oumcTKe MOryT 6biTb pasmeLleHbl B VIHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHUIO K cooTBeTcTBytowweMy nHxektopy MONARCH™ | pasmelleHHbIx Ha cante: www.ifu.alcon.com.

CTEPUITU3ALNA UHXXEKTOPA

! BAXHO
+ TwaTenbHO NPOCTEPUNMN3OBATL MHXEKTOP HEMOCPEACTBEHHO Nepes NePBbIM UCMONbL30BaHMEM, a Takke Nocne KaXaoro nocreayoLwero MCnonb30BaHus.
*  WHcTpykummn no crepunuaaumm MoryT 6biTb pa3meLleHbl B VIHCTPYKUMSIX MO NPUMEHeHWIo K cooTBeTcTBYoWweMy nHxekTopy MONARCH™, pa3melleHHbIx Ha canTe: www.ifu.alcon.com.

OTAENbHLIE CUMBOJS1bl COMMACHO ISO 7000, UCMOMb3YEMbIE HA YITAKOBKE
(ISO 7000/IEC 60417* HaumeHoBaHue: Mpachuyueckne CUMBONLI ANA UCNONbL30BaHUA Ha 06opyAOBaHUM)

MopsaKoBbIN HOMep COrnacHo
HaumeHoBaHue cumBona / paclumdpoBka

Cumson ISO 7000 / IEC 60417

® 1051 Tonbko ANs 04HOPa30BOro UCMomNb30BaHUS
2608 He noanexwvT noBTOpHOM cTepunusauum
g 2607 lopeH oo

STER'LE EO 2501 CTepunm3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM

LOT 2492 CepuitHblit HoMep

2493 Homep no katanory

A 0434A BHumaHnve

“ 3082 MpounssoauTens

BepxHss rpaHuLa TemnepaTypHoro AvanasoHa

w
[=e)
o _o
N M

0533
1641 O6paTutech K MHCTPYKLMMU MO NPUMEHEHUIO UIN K NEKTPOHHO
MHCTPYKLWW MO NPUMEHEHWIO
2606 WcnonbayiTe TONbKO, ecn He HapyLueHa LeNoCTHOCTb YNakoBKu, v
obpaTuTech K MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUID
@ 2497 [ata npoussoacTea
ﬂ 3079 OTkpbIBaTb 34echb
O 3707 OpvHouyHas cTepunbHas bapbepHasi cuctema
@ 6049* CTpaHa n3rotoBneHuns

*[aHHbI cumBon B3AT u3 IEC 60417.
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CoKpalleHUs1 U MHble CUMBOJbI, UCNOMNb3yeMble Ha 3TUKeTKe

CokpallieHne unv cumBeon

MosicHUTeNbHbLIN TEKCT

MD

V3pgenve MeauLMHCKOro HasHa4YeH s

1oL

WHTpaokynapHas nvH3a

—# KapTpumx
= m@ UHxekTop
OVD Buckoanactuk

‘;!E On Iv BHumaHune: ®epepanbHbiii 3akoH (CLUA) orpaHuymBaeT Nnpogaxy AaHHOTO M3Aenns BpaioM MM Mo HasHaveHuto Bpava

YnonHomoueHHbIV npeactasuTens B EC

MNpoussoanTens:

Alcon Laboratories, Inc. (AnkoH Jlabopatopus, VHk.)
6201 South Freeway

Fort Worth, Texas 76134-2099 USA (CLUA)

[pon3BoacTBEHHaA nnowlaaka:

Alcon Research, LLC (AnkoH Pucepu, JTTK)

6065 Kyle Lane, Huntington, WV 25702, USA (CLLA);
Alcon Research, LLC (AnkoH Pucepy, J11K)

714 Columbia Ave., Sinking Spring, PA, 1968, USA (CLLA)

MpuHATVE NpeTeH3wuii Ha TeppuTopuu Pecnybnvke Benapyce:
MpeacraButensctBo AO «Alcon Pharmaceuticals Ltd.»

B Pecnybnvike Benapyce,

220020, r. MuHck, yn. HapouaHckasi, 11-2, atax 1, odwmc 20

| EC [Rer]

Alcon Laboratories Belgium (AnkoH lTa6opatopu3 Benbrusi)
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium (Benbrus)

MateHTbl CLUA: www.alconpatents.com

* ToproBble Mapku NpyvHaasexar COOTBETCTBYIOLLMM NpaBoobnagartensim.

Alcon

© 2020 Alcon Inc.
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INSTRUCCIONES DE USO
Alcon Laboratories, Inc.

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

CARTUCHO

& @oi] @

El sistema de implantacion de LIO MONARCH™ consta de dos partes. Se utiliza una pieza de mano de titanio, reutilizable, esterilizable en autoclave (Figura 1) y un cartucho estéril de
un solo uso (Figura 2) para implantar lentes intraoculares plegables en el ojo, tras la retirada del cristalino natural. El sistema supone un medio controlado de colocar con fiabilidad lentes
intraoculares (LIO) cualificadas Alcon en el saco capsular cuando se utiliza una combinacion de pieza de mano, cartucho, LIO Alcon plegable y viscoelastico.

El cartucho se carga insertando la LIO en la apertura en la parte posterior del cartucho tras la aplicacion de un viscoelastico en el lumen interno del cartucho. El cartucho cargado se instala
en la pieza de mano y la LIO se implanta a través de la boquilla del cartucho.

Figura 1: Figura 2:
Disefio de la pieza de mano MONARCH™ Disefio del cartucho MONARCH™

PRESENTACION
El cartucho se suministra seco y sellado individualmente en una bolsa de material de poliéster/TYVEKT, esterilizada con éxido de etileno.

USO INDICADO
El sistema de implantaciéon de LIO MONARCH™, con pieza de mano reutilizable y cartucho de un solo uso, esta disefiado para su uso por parte de personal oftalmico debidamente formado,
para implantar LIO plegables cualificadas Alcon en el ojo tras la extraccion del cristalino natural. El sistema supone un medio de implantacion de la LIO en el ojo de manera controlada.

INDICACION
El sistema de implantaciéon de LIO MONARCH™ sirve para la implantacion de LIO plegables Alcon cualificadas. No deben utilizarse lentes no cualificadas con el sistema de implantacion
de LIO MONARCH™.

COMBINACIONES APROBADAS PARA LA IMPLANTACION DE LA LIO

Los cartuchos MONARCH™ Alcon estan cualificados para su uso con piezas de mano MONARCH™ Alcon compatibles para la implantacion quirirgica de LIO plegables cualificadas Alcon.
Las combinaciones de pieza de mano-cartucho se especifican en las Instrucciones de uso de la pieza de mano MONARCH™ en cuestion. Las LIO plegables Alcon estan cualificadas
para su uso con una combinacion de un sistema de implantacion cualificado Alcon (pieza de mano y cartucho) y un viscoelastico. Para conocer las combinaciones cualificadas para la
implantacion (pieza de mano, cartucho, LIO y viscoelastico), consulte las Instrucciones de uso para el modelo de LIO plegable Alcon en particular que se esté implantando, que
encontrara en www.ifu.alcon.com. El uso de una combinacién no aprobada puede provocar dafios en las LIO y posibles complicaciones durante el proceso de implantacion (como dafios
en las células endoteliales corneales).

INSTRUMENTACION
Las lentes plegables Alcon deben cargarse con unas pinzas de sujecion estandar con punta redondeada, no-serrada, o con las pinzas de plegado 560.01 o equivalente.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen contraindicaciones para el uso del sistema de implantacion de LIO MONARCH™ cuando se utiliza segun las recomendaciones.

ADVERTENCIAS

Las complicaciones que pueden surgir con el sistema de implantacién de LIO MONARCH™ utilizado en combinacién con una cirugia de catarata y una implantacion de LIO incluyen:
lesion fisica, inflamacion postoperatoria, infeccion por priones, reacciones téxicas (como sindrome del segmento anterior toxico), irritacion, dafio de las células endoteliales corneales,
descompensacion de la cornea, infeccién (p. ej. endoftalmitis, infeccion sistémica), desprendimiento de retina, edema corneal, dispersion pigmentaria, dafio en el tejido (p. ej. dafio del
tejido capsular, dafio del iris y dafio zonular), visién reducida o borrosa, refraccion postoperatoria inesperada, molestias visuales, descentramiento, inclinacién o dislocacion de la LIO, y PIO
elevada.

PRECAUCIONES CON EL CARTUCHO
1. Se requiere una gran experiencia quirirgica para la implantacion de lentes intraoculares. El cirujano debera haber presenciado y/o participado en numerosas implantaciones de
lentes intraoculares, y haber realizado satisfactoriamente uno o mas cursos de implantacion de lentes intraoculares antes de intentar implantar lentes intraoculares.
2. NO conservar los cartuchos a temperaturas superiores a 30 °C (86 °F).
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3. El contenido es estéril si el envase no esta abierto ni deteriorado. NO usar el cartucho si la esterilidad se ha visto comprometida o si el envase estéril se ha abierto involuntariamente
antes del uso.

4. NO reesterilizar el cartucho bajo ningtin método.

5. NO reutilizar el cartucho. El cartucho esta indicado para un solo uso. Reutilizar este producto de un solo uso puede causar dafios graves tales como infeccién grave (p. ej.
endoftalmitis e infeccién sistémica).

6. Los riesgos potenciales de reutilizar o reprocesar incluyen: un cartucho dafiado, una lente dafiada, un resultado de implantacién imprevisto y contaminacion del cartucho.

7 Descartar el cartucho tras su uso.

INFORMACION SOBRE PEDIDOS
Péngase en contacto con el representante de ventas o el servicio de Atencién al cliente de Alcon llamando al 1-800-TO-ALCON en los Estados Unidos, con el nimero de pedido
correspondiente. Internacional, contacte con su representante local Alcon.

NOTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS GRAVES
Los acontecimientos adversos graves que razonablemente puedan considerarse relacionados con el producto deberan comunicarse a Alcon Laboratories, Inc.:
Por teléfono:
Internacional - Contactar con la oficina local del pais.
EE. UU. - Llamar a +1 (800) 757-9780

Por correo electronico:
En Europa: ga.complaints@alcon.com

Cada pieza de mano y cada cartucho estan identificados por un nimero de lote que permite la trazabilidad y esta informacion debera facilitarse a Alcon.
NOTA: En Europa, los acontecimientos adversos graves también deberan notificarse a las autoridades competentes sobre productos sanitarios del Estado Miembro en cuestion.

FECHA DE CADUCIDAD
La esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad a menos que el envase primario esté abierto o deteriorado. La fecha de caducidad esta claramente indicada en la etiqueta externa
de la caja. Los cartuchos que hayan superado la fecha de caducidad NO deberan utilizarse.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los datos de una evaluacion del seguimiento tras la comercializacién, investigaciones clinicas y documentacion clinica refuerzan la idea de que el sistema de implantacion de LIO
MONARCH™ ofrece un perfil de seguridad y rendimiento aceptable cuando se utiliza para implantar LIO plegables Alcon. Los indices de acontecimientos adversos asociados al uso del
sistema de implantaciéon de LIO MONARCH™ son bajos, mientras que los resultados clinicos son favorables. Los resultados clinicos fueron coherentes con el uso indicado del sistema de
implantacion de LIO MONARCH™.

CARACTERISTICAS CLINICAS del sistema de implantacion de LIO MONARCH™
El sistema de implantacion de LIO MONARCH™ (pieza de mano y cartucho) ha de utilizarse con LIO plegables Alcon y ofrece las siguientes funciones:
. El sistema de implantacion de LIO MONARCH™ permite la implantacion de LIO plegables Alcon cualificadas en el ojo, tras la extraccion del cristalino.
. El sistema de implantacion de LIO MONARCH™ supone un medio controlado de colocar con fiabilidad la LIO plegable Alcon cualificada en el saco capsular.
INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion de la pieza de mano

Paso 1. Limpiar concienzudamente y esterilizar la pieza de mano antes del primer uso.

NOTA: La pieza de mano también debe limpiarse y esterilizarse después de cada uso subsiguiente. La pieza de mano debe esterilizarse de conformidad con las pautas
suministradas (consulte las secciones Limpieza de la pieza de mano y Esterilizacion de la pieza de mano a continuacion).

Paso 2. Inspeccionar la pieza de mano antes de cada uso para confirmar que no esté dafada.
2.1. Presionar el botén hacia adelante hasta que la rosca contacte con el cilindro.
2.2. Girar el botén en el sentido de las agujas del reloj para hacer avanzar el émbolo.
2.3. Asegurarse de que el émbolo se mueve suavemente a través de todo el proceso de colocacién, hasta que el mango redondeado toque la carcasa.

IMPORTANTE: La vida Util de una pieza de mano MONARCH II/lll que no esté dafiada, si se siguen las Instrucciones de uso, es indefinida. Si la pieza de mano, particularmente
la punta del émbolo, pareciese dafiada, doblada o inutilizada para un uso correcto, NO use la pieza de mano y péngase en contacto con Alcon.

Paso 3. Retraer el émbolo de la pieza de mano completamente para cargar el cartucho.

Preparacion del cartucho MONARCH™ antes de cargar y plegar la LIO plegable Alcon

Paso 1. Usar el cartucho MONARCH™ con temperaturas de quiréfano de entre 18 °C (64° F) y 23 °C (73 °F).

Paso 2. Inspeccionar la bolsa del cartucho cuidadosamente para comprobar que no presenta rasgaduras, cortes, perforaciones ni otros signos de que el envase estéril haya sido abierto
o dafiado. Este dispositivo es estéril hasta la apertura del envase primario. NO usar el cartucho si la esterilidad se ha visto comprometida o si el envase estéril se ha abierto
involuntariamente antes del uso. Si la esterilidad se ve comprometida, utilizar otro cartucho.

Paso 3. Abrir la bolsa siguiendo procedimientos estériles estandar y transferir el cartucho al campo estéril.

Paso 4. Inspeccionar la punta de la boquilla del cartucho, el lumen del cartucho interior y el resto del cartucho. Si se detectan dafios, particulas o deformacién, utilizar otro cartucho.
Proceder con el Paso 5 con los componentes del sistema que hayan superado las comprobaciones anteriores.

Paso 5. Utilizar solo un viscoelastico aprobado por Alcon para su uso con el sistema de implantacion de LIO MONARCH™. El viscoelastico debe haber alcanzado previamente la
temperatura del quiréfano. Rellenar completamente el cartucho con viscoelastico, como se muestra en la Figura 3, inmediatamente antes de cargar e implantar la lente, Para
acceder a un listado de viscoelasticos cualificados, consulte las Instrucciones de uso del modelo de LIO plegable Alcon en particular que se va a implantar. NO trate de cargar la
lente sin un viscoelastico adecuado en el dispositivo.

Figura 3: Cémo rellenar el cartucho MONARCH™ con viscoelastico

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = Rellenar el cartucho con viscoelastico
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Carga de la lente y plegado para LIO plegable Alcon de una sola pieza con pinzas estandar

NOTA: Para cargar la lente y plegar la LIO plegable Alcon de una sola pieza con las pinzas de plegado MONARCH™ 560.01, consulte las instrucciones que se suministran con las pinzas.

Paso 1. Utilizando unas pinzas de sujecion, agarrar la lente por el borde dptico y colocar suavemente la parte anterior mirando hacia arriba en la parte posterior del cartucho relleno con
viscoelastico, como se muestra en la Figura 4. La lente debe insertarse hasta que la dptica ocupe un poco mas de la mitad del cartucho. Usar las pinzas de sujecién para empujar

con cuidado la lente hasta comprobar que se encuentra en la base del cartucho.

Figura 4: Vista de la insercion de la LIO en el cartucho MONARCH™ relleno de viscoelastico

Paso 2. Con las pinzas de sujecion, sujetar el haptico posterior y plegar el haptico suavemente en el lado anterior de la 6ptica como se muestra en la Figura 5.

Figura 5: Vista del pliegue del haptico en el cartucho MONARCH™ relleno de viscoelastico

Paso 3. Como se muestra en la Figura 6, empujar suavemente el borde 6ptico para posicionar la lente dentro del cartucho tan lejos como las pinzas permitan, asegurando al mismo
tiempo que la lente permanezca en la superficie interior del cartucho y que el haptico posterior permanezca sobre la 6ptica.

Figura 6: Posicionamiento de la LIO en el cartucho MONARCH™ relleno de viscoelastico

Técnica alternativa de carga y pliegue para la LIO Alcon de tres piezas en un cartucho MONARCH™ ||

Paso 1. Utilizar unas pinzas de sujecion para agarrar la lente por el borde dptico y colocar suavemente la parte anterior mirando hacia arriba en la parte posterior del cartucho relleno con
viscoelastico, como se muestra en la Figura 7a. La lente debe insertarse hasta que quede centrada o supere ligeramente la marca grabada en la parte superior del cartucho. Las
lentes con un didametro éptico de 6,5 mm pueden necesitar plegarse previamente para entrar facilmente en la parte posterior del cartucho. La lente se puede plegar previamente
aplicando una ligera presion en el borde de la misma mientras se sujeta la éptica central con unas pinzas, como se muestra en la Figura 7b. El haptico anterior se extendera desde
el extremo proximal del cartucho. Colocar el haptico anterior a la izquierda del saliente cilindrico, como se muestra en la vista detallada en la Figura 7a. Asi el émbolo podra pasar

por el haptico durante su avance inicial hacia el interior del cartucho.

Figura 7b: Plegado previo de LIO
con 6ptica de 6,5 mm

Figura 7a: Insercién de la LIO en el cartucho MONARCH™ II
Paso 2. Verificar que la lente esta posicionada en la superficie del fondo del cartucho. El haptico debe mantenerse a la izquierda del saliente cilindrico si la lente esta cargada correctamente.

Un posicionamiento preciso de la lente reducira la posibilidad de que la 6ptica y el haptico se dafien.
Insercion del cartucho en la pieza de mano e implantacion de la lente
NOTA: Para acceder a las instrucciones sobre como insertar el cartucho en la pieza de mano MONARCH™ y cémo implantar la lente, consulte las Instrucciones de uso de la pieza de mano
MONARCH™ correspondiente.

NOTA: Consulte las Instrucciones de uso de la LIO para conocer las limitaciones en cuanto al tiempo de permanencia para un modelo de LIO en particular.
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LIMPIEZA DE LA PIEZA DE MANO

! IMPORTANTE

« Limpie concienzudamente la pieza de mano inmediatamente antes del primer uso y después de cada uso subsiguiente.

+ Debe realizarse una limpieza manual inmediatamente después de cada procedimiento quirtrgico, seguida de la limpieza con un procedimiento de lavado automatizado.
+ Puede consultar las instrucciones de limpieza en las Instrucciones de uso de la pieza de mano MONARCH™ correspondiente, que encontrara en www.ifu.alcon.com.

ESTERILIZACION DE LA PIEZA DE MANO

! IMPORTANTE
+ Esterilice concienzudamente la pieza de mano inmediatamente antes del primer uso y después de cada uso subsiguiente.
» Puede consultar las instrucciones de esterilizacion en las Instrucciones de uso de la pieza de mano MONARCH™ correspondiente, que encontrard en www.ifu.alcon.com.

SIMBOLOS DE LA ISO 7000 UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO
(ISO 7000/IEC 60417* titulo: Simbolos graficos para utilizar en el equipo)

Numero de referencia de

Simbolo ISO 7000/IEC 60417 Titulo del simbolo/Texto explicativo

@ 1051 No reutilizar

2608 No reesterilizar

g 2607 Fecha de caducidad

STERILE EO 2501 Esterilizado utilizando 6xido de etileno

2492 Cadigo de lote

REF 2493 Numero de catalogo

A 0434A Precaucion

“ 3082 Fabricante

Limite superior de temperatura

w
[=Ne)
o _o
el

0533
1641 Consultense las instrucciones de uso o constiltense las instrucciones de
uso electrénicas
@ 2606 No utilizar si el envase esta dafiado
@ 2497 Fecha de fabricacion
ﬂ 3079 Abrir por aqui
O 3707 Sistema protector estéril inico
@, 6049* Pais de fabricacion

*Simbolo de la IEC 60417.

ABREVIATURAS u OTROS SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL ETIQUETADO

Abreviatura o Simbolo Texto explicativo

MD Producto sanitario

1oL Lente intraocular
# Cartucho
= T Pieza de mano
OovD Viscoelastico
onl Advertencia: La Legislacion Federal de EE. UU. restringe la venta de este producto a la existencia de un
v pedido realizado por un médico
EC |REP Representante autorizado en la Comunidad Europea
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tLas marcas registradas son propiedad del titular correspondiente.
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BRUKSANVISNING
Alcon Laboratories, Inc. SVENSKA

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

CARTRIDGE

@
BESKRIVNING

MONARCH™ |OL Delivery System bestar av tva delar. Ett autoklaverbart, ateranvandbart, titanhandtag (figur 1) och en steril cartridge for engangsbruk (figur
2) som anvands for att implantera vikbara intraokuldra linser i Ogat efter att den naturliga kristallina linsen avldgsnats. Systemet erbjuder en kontrollerad metod
for att pa ett sakert satt placera en Alcon validerad intraokuldr lins (IOL) i kapselsdcken med anvandning av en validerad kombination av handtag, cartridge,
Alcon-vikbar IOL och oftalmisk viskokirurgisk 16sning (OVD).

En IOL laddas i cartridge genom att féras in i ppningen baktill efter att OVD applicerats i cartridge inre lumen. Laddad cartridge monteras i handtaget och en IOL férs in i 6gat via munstycket
pa cartridge.

Figur 1: Figur 2:
MONARCH™ handtag MONARCH™ cartridge

FORPACKNINGAR
Cartridge levereras torr och individuellt forpackad i en pase av polyester/TYVEK' som slutsteriliserats med etylenoxid (EO).

AVSEDD ANVANDNING
MONARCH™ IOL Delivery System, med ateranvéndbart handtag och engangs-cartridge, ar avsett att anvandas av utbildade égonkirurger for att implantera en Alcon-validerad vikbar IOL i
Ogat efter att den naturliga kristallina linsen avlagsnats. Systemet erbjuder en metod att féra in en IOL i kapselsacken pa ett kontrollerat séatt.

INDIKATION
MONARCH™ |OL Delivery System ar avsett fér implantation av en Alcon-validerad vikbar IOL. Inga icke-validerade linser ska anvdndas med MONARCH™ |OL Delivery System.

VALIDERADE KOMBINATIONER FOR IOL-IMPLANTATION

Alcon MONARCH ™-cartridge ar validerad fér anvandning med kompatibla Alcon MONARCH ™-handtag for kirurgisk implantation av en Alcon-validerad vikbar IOL. Kombinationerna av
handtag och cartridge anges i bruksanvisningen till respektive MONARCH ™-handtag. Alcon vikbar IOL &r validerad for anvéandning med en godkand kombination av Alcon Delivery System
(handtag och cartridge) och en oftalmisk viskokirurgisk 16sning (OVD). For de validerade kombinationerna for implantation (handtag, cartridge, IOL och OVD), se bruksanvisningen
till den specifika modell av Alcon vikbar IOL som implanteras. Bruksanvisningen finns pa www.ifu.alcon.com. Anvandning av en kombination som inte &r validerad kan skada linsen
och eventuellt orsaka komplikationer under implantationsprocessen (t.ex. skada pa kornea-endotel).

INSTRUMENT
Alcon vikbara linser ska laddas med en pincett av standardtyp med rundade, ej tandade skanklar eller med MONARCH™ |addningspincett 560.01 eller motsvarande.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kanda kontraindikationer for MONARCH™ |OL Delivery System vid anvandning enligt anvisningarna.

VARNINGAR

Komplikationer med MONARCH™ IOL Delivery System som anvands vid kataraktoperation och IOL-implantation inkluderar féljande: fysisk skada, postoperativ inflammation, prioninfektion,
toxiska reaktioner (dvs. toxiskt syndrom i framre 6gonkammaren), irritation, skada pa kornea-endotel, korneal dekompensation, infektion (t.ex. endoftalmit, systemisk infektion),
nathinneavlossning, kornealt 6dem, pigmentspridning, vévnadsskada (t.ex. skada pa kapselvavnaden, irisskada och zonulaskada), synforsémring eller dimsyn, ovantad postoperativ
refraktion, synrubbning, IOL-decentrering, -lutning eller -forflyttning och forhojt IOP.

VARNINGAR AVSEENDE CARTRIDGE
1. Implantation av intraokuléra linser kréver stor kirurgisk skicklighet. Kirurgen ska ha observerat och/eller assisterat vid ett flertal implantationer och ska med godkant resultat ha
slutfort en eller flera kurser i implantation av intraokuléra linser innan oberoende implantation.
2. Forvara INTE cartridge vid temperaturer 6ver 30 °C.
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3. Innehallet ar sterilt forutsatt att forpackningen inte ar 6ppnad eller skadad. Anvand INTE en cartridge om det rader osékerhet om steriliteten eller om den sterila férpackningen har
Oppnats av misstag fére anvandningen.

4. Resterilisera INTE en cartridge med nagon metod.

5. Ateranvand INTE en cartridge. En cartridge &r endast avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning av produkter fér engangsbruk kan leda till allvarlig skada, sasom allvarlig infektion
(t.ex. endoftalmit och systemisk infektion).

6.  Potentiella risker pa grund av ateranvandning eller omsterilisering innefattar: skada pa cartridge, skada pa linsen, ovantat resultat av leveransen och kontaminering av cartridge.

7 Kassera cartridge efter anvandningen.

BESTALLNINGSINFORMATION
Kontakta Alcon Nordic A/S kundservice pa tel: (0) 86 34 40 10 och ange produktnummer.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER
Alla allvarliga incidenter som rimligen kan betraktas som produktrelaterade ska rapporteras till Alcon Laboratories, Inc.:

Kontakta lokal distributér: Tel: (0) 86 34 40 10
E-post: gqa.complaints@alcon.com

Varje handtag och cartridge identifieras med ett lotnummer som ger sparbarhet. Denna information ska I&mnas Alcon Nordic A/S.
OBS! Allvarliga incidenter ska aven rapporteras till Lakemedelsverket.

UTGANGSDATUM
Steriliteten ar garanterad fram till utgangsdatumet om inte den sterila primarférpackningen &r skadad eller har 6ppnats. Utgangsdatumet anges tydligt i mérkningen pa ytterkartongen. En
cartridge som finns i lager efter anvands fore-datum ska INTE anvandas.

EGENSKAPER
Utvardering av erfarenheter efter godkannandet for férséaljning och kliniska undersékningar ger stéd for att MONARCH™ |OL Delivery System har en godtagbar sdkerhets- och prestandaprofil
vid anvandning for implantation av en Alcon-validerad vikbar IOL. Biverkningsfrekvensen i samband med anvandning av MONARCH™ |OL Delivery System &r lag och de kliniska utfallen ar
gynnsamma. De kliniska utfallen éverensstdmde med den avsedda anvandningen av MONARCH™ IOL Delivery System.
KLINISKA EGENSKAPER hos MONARCH™ IOL Delivery System
MONARCH™ |OL Delivery System (handtag och cartridge) ar godkant fér anvandning med Alcon vikbara linser och har foljande egenskaper:
. MONARCH™ IOL Delivery System méjliggdr implantation av validerade Alcon vikbara linser i 6gat efter avidagsnande av den kristallina linsen.
. MONARCH™ IOL Delivery System erbjuder en kontrollerad metod for att pa ett sakert satt placera den Alcon-validerade vikbara IOL i kapselsacken.
BRUKSANVISNING
Forberedelse av handtaget

Steg 1. Rengdr handtaget noga och sterilisera det innan det anvands foérsta gangen.

OBS! Handtaget maste aven rengéras och sedan steriliseras efter varje anvandning darefter. Handtaget maste steriliseras i enlighet med riktlinjerna i (se avsnitten om rengéring
av handtaget och sterilisering av handtaget nedan).

Steg 2. Inspektera handtaget fore varje anvandning for att kontrollera att det inte &r skadat.
2.1. Tryck ratten framat tills gdngorna kommer i kontakt med kolven.
2.2. Vrid ratten medurs sa att kolven fors framat.
2.3. Settill att kolven ror sig latt under hela leveransprocessen tills ratten ror vid holjet.

VIKTIGT: Livsléangden for ett oskadat MONARCH Il/lll-handtag ar obegransad vid anvandning enligt bruksanvisningen. Om handtaget, i synnerhet kolvens spets, ser ut att vara
skadat eller bojt eller inte gar att anvanda korrekt, anvand INTE handtaget och kontakta Alcon.

Steg 3. Dra tillbaka handtagets kolv helt for laddning av cartridge.

Forberedelse av MONARCH™ cartridge fore laddning och vikning av Alcon vikbar IOL

Steg 1. Anvand MONARCH™ cartridge vid samma temperatur som i operationsrummet, mellan 18 °C och 23 °C.

Steg 2. Inspektera pasen med cartridge noga med avseende pa revor, skaror, punktionshal eller andra tecken pa att den sterila forpackningen har 6ppnats eller &r skadad. Produkten
ar steril tills den inre primarférpackningen 6ppnas. Anvand INTE cartridge om det rader osakerhet om steriliteten eller om den sterila férpackningen har 6ppnats av misstag fore
anvandningen. Om steriliteten inte langre ar garanterad, anvand en annan cartridge.

Steg 3. Oppna pasen med sterilt standardférfarande och éverfor cartridge till sterilomradet.

Steg 4. Inspektera munstyckets spets, inre lumen och resten av cartridge. Vid skada, férorening med partiklar eller deformering, anvand en annan cartridge. Ga vidare till steg 5 med
systemkomponenter som klarat kontrollerna ovan.

Steg 5. Anvand endast OVD som ar validerad for anvandning med Alcon MONARCH™ |OL Delivery System och har fatt anta temperaturen i operationsrummet. Fyll cartridge helt med OVD,
se figur 3, omedelbart foére laddning och implantation av linsen. En lista med Alcon-validerade OVD-produkter finns i bruksanvisningen till den specifika modell av Alcon vikbar IOL
som implanteras. Foérsok INTE ladda linsen utan adekvat OVD i cartridge.

Figur 3: Fylla MONARCH™ cartridge med OVD

Fill the cartridge
with OVD

Fill cartridge with OVD = Fyll cartridge med OVD
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Laddning och vikning av Alcon vikbar singlepiece -IOL med pincett av standardtyp
OBS! Fér laddning och vikning av Alcon vikbar singlepiece-IOL med MONARCH™ 560.01 laddningspincett, se anvisningarna som medfoljer pincetten.

Steg 1. Fatta tag i linsens optiska kant med pincetten och placera forsiktigt linsen med framre sidan uppat baktill i den OVD-fyllda cartridge sasom visas i figur 4. Linsen ska foras in forsiktigt
tills optiken &r lite mer &n halvvags in i cartridge. Anvand pincetten for att varsamt trycka linsen nedat och kontrollera att den ar pa botten av cartridge.

Figur 4: Inférande av IOL i OVD-fylld MONARCH™ cartridge

Steg 2. Fatta tag i den fria haptikdelen med pincetten och vik varsamt haptikdelen mot optikens framre sida pa det satt som visas i figur 5.

Figur 5: Vikning av haptikdelen pa IOL i OVD-fylld MONARCH™ cartridge

Steg 3. Sasom visas i figur 6, greppa eller tryck pa optikens kant sa att linsen hamnar sa langt in i cartridge som tangen tillater. Se samtidigt till att linsen stannar kvar pa cartridge botten
och att den fria haptikdelen ligger kvar pa optiken.

Figur 6: Positionering av IOL i OVD-fylld MONARCH™ cartridge

Alternera laddnings- och vikningsteknik for multi-piece IOL fra Alcon i MONARCH™ Il cartridge

Steg 1. Fatta tag i optikens kant pa linsen med pincetten och placera forsiktigt linsen med framre sidan uppat baktill i den OVD-fyllda cartridge sasom visas i figur 7a. Linsen ska foras
in tills den &r centrerad med eller nagot forbi den inetsade konturen upptill pa cartridge. Linser med en optisk diameter pa 6,5 mm kan behdva forvikas for att lattare ga in baktill
pa cartridge. Linser kan forvikas genom att man forsiktigt trycker pa linsens kant och samtidigt haller i optiken i mitten med tang, som i figur 7b. Den fria haptikdelen sticker ut ur
cartridge proximala ande. Positionera den fria haptikdelen till vénster om haptikstolpen, se detaljvyn i figur 7a. Darmed kan kolven passera forbi haptikdelen nar kolven bérjar féras
framat i cartridge.

Figur 7a: Inforande av IOL i MONARCH™ Il cartridge Figur 7b: Vikning av IOL med 6,5 mm optik

Steg 2. Kontrollera att linsen ligger pa botten av cartridge. Haptikdelen ska hallas kvar till vanster om stolpen nér linsen laddas korrekt. Korrekt positionering av linsen minskar risken for
skada pa 6gat och haptiken.

Inférande av cartridge i handtaget och linsleverans
OBS! Fér anvisningar om hur cartridge sétts in i MONARCH™ handtag och laddning av linsen, se bruksanvisningen till motsvarande MONARCH™ handtag.

OBS! Se bruksanvisningen till specifik IOL-model for tidsbegrénsningarna f6r lagring efter uppackning.
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RENGORING AV HANDTAGET

I VIKTIGT
« Rengor handtaget grundligt omedelbart innan det anvands forsta gangen och efter varje paféljande anvandning.
+ Manuell rengoring ska utféras omedelbart efter varje kirurgiskt ingrepp, féljt av rengéring med en automatiserad rengoéringsprocedur.
+ Rengoringsanvisningar finns i bruksanvisningen till respektive MONARCH ™-handtag, som finns pa www.ifu.alcon.com.
STERILISERING AV HANDTAG
! VIKTIGT
+ Sterilisera handtaget grundligt omedelbart innan det anvands forsta gangen och efter varje paféljande anvandning.
+ Steriliseringsanvisningar finns i bruksanvisningen till respektive MONARCH ™-handtag, som finns pa
www.ifu.alcon.com.
SYMBOLER FRAN ISO 7000 SOM ANVANDS | MARKNINGEN
(ISO 7000/IEC 60417* Rubrik: Grafiska symboler fér anvdandning pa maskiner och utrustningar)
Referensnummer fran " .
Symbol 1SO 7000 / IEC 60417 Symbolférklaring
@ 1051 Far inte ateranvandas
2608 Far inte resteriliseras
g 2607 Anvand fére
STERlLE EO 2501 Steriliserad med etylenoxid
LOT 2492 Batchnummer
2493 Katalognummer
A 0434A Viktigt
u 3082 Tillverkare
86 °F .. N
30°C 0533 Ovre temperaturgrans
EE 1641 Se bruksanvisningen/elektroniska bruksanvisning
@ 2606 Anvand inte produkten om forpackningen har skadats
M 2497 Tillverkningsdatum
ﬂ 3079 Oppnas har
o 3707 Ett sterilt barridrsystem
@I 6049* Tillverkningsland

*Denna symbol &r fran IEC 60417.
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FORKORTNINGAR eller ANDRA SYMBOLER SOM ANVANDS | MARKNINGEN

Forkortning eller symbol Forklaring
MD Medicinteknisk produkt
0L Intraokular lins
i%] Cartridge
= m@ Handtag

OVD

Oftalmisk viskokirurgisk I6sning

Viktigt: Enligt federal lag i USA far denna produkt endast saljas av lakare eller pa lakares ordination

EC |REP

Auktoriserad representant i EU

R

i

Distributor

-l

Alcon Laboratories, Inc.
6201 South Freeway
Fort Worth, Texas 76134-2099 USA

| EC [ReP]

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

N

e

Alcon Nordic A/'S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Képenhamn S

Danmark

Tel: Tel: (0) 86 34 40 10

Patenter i USA: www.alconpatents.com

TVarumarken tillhor respektive dgare.

Alcon

© 2020 Alcon Inc.

Uppdaterad: 08/2020
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IHCTPYKL|IT 3 BAKOPUCTAHHSA
Alcon Laboratories, Inc.

iy,

MONARCH
IOL DELIVERY SYSTEM

KAPTPUOX

& @oi] @

Cuctema ans imnnanTadii iHTpaokynsipHux niH3 (I0J1) MONARCH™ cknagaeTtbcst 3 ABOX YacTWH. TUTaHOBUIA iHXeKTop GaraTopa3oBOro BUKOPUCTAHHS, LLO CTEPWNI3yeTbCA B aBTOKNaBi
(MantoHoK 1), i CTepUnbHUIA KAaPTPUAXK OAHOPA30BOrO BUKOPUCTaHHs (MamntoHOK 2), Ta 3aCTOCOBYETLCSSA AN iMNNaHTauii rTHyYKUX iIHTPAOKyNSPHMX fiH3 B OKO NiCNs BUAANEHHS! NPUPOAHOTO
kpuwTanvka. Cuctema 3abesneyye KOHTPONbOBaHe HafiiiHe po3TallyBaHHS iHTpaokynspHux niHa (I0J1), cxsaneHux komnawieto Alcon, KancynspHOMY MillKy MilLOK NPy BUKOPUCTAHHI
cxBaneHoi kombiHaLlii, Lo cknafaeTbes 3 iHxekTopa, kapTpuaxa, rHydkux 10J1 komnanii Alcon Ta odranbmonoriyHoro BickoxipypriyHoro matepiany (OBM).

KapTpuax 3aBaHTaxyeTbes Wnsxom BBeAeHHs |0J1 B oTBip nosagy kapTpuaxy nicns eeeaeHHs OBM y BHYTPILLHIN NPOCBIT KapTpuaxXy. 3aBaHTaXKeHUIN KapTPUAX BCTAHOBIIOETHCS B iHXEKTOP
Ta |01 BBOANTLCA Yepe3 HAKOHEYHWK KapTpuaka.

MantoHok 1: MantoHok 2:
[u3zaiiH iHxekTopa cuctemn MONARCH™ [uzaitH kapTpuaxa cuctemu MONARCH™

YMAKOBKA
KapTpuax noctayaetbesi Cyxum B OKpEMIll repmeTuyHili ynakosui 3 noniectepy/TYVEK!T, ctepunizoBaniit Ha 3akntoyHin cTagii BUPOGHULTBA OKCUAOM ETUIEHY.

NEPEOBAYEHE BUKOPUCTAHHA
Cuctema ans imnnanTadii IO/ MONARCH™, 3 iHxekTopom 6aratopa3oBoro BUKOPUCTaHHSA Ta KapTpyakemM OAHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS!, MpU3HavyeHa Ans BUKOPUCTaHHSA KBanidikoBaHUm
Xipyprom-ocpTanbmMosioroMm 3 MeToto iMnnanTauii rHyukux |OJ1 B oko micns BuaaneHHs npupoaHoro kpuwtanuka. Cuctema 3abeanevye BeegeHHs IOJ]1 B OKO y KOHTPONbOBaHUIA cnoci6.

MOKA3AHHA
Cuctema gnsi imnnaxTauii I0OJT MONARCH™ BukopuctoByeTbCs Anst imnnanTauii rHyykux |0J1, cxBaneHnx koMmnaHieto AnkoH. HecxsaneHi iHTpaoKynsipHi NiH3u1 He NOBWHHI BUKOPUCTOBYBaTUCh
3 cuctemoto ans imnnaxTadii |I0J1 MONARCH™.

CXBAINEHI KOMBIHALIT AN IMITAHTALLT 0N

Kaptpumxi MONARCH™ komnaHii ANKoH cxBaneHi Ansi BUKOPUCTaHHs pa3oM i3 cyMicHuMU iHxekTopamv MONARCH™ komnaHii AnkoH ans xipypriyHoi imnnanTauii rHyykux 101, cxsaneHux
KomnaHieto AnkoH. KomGiHaLii iHXeKTop-kapTpuaxX BkasaHi y BignoBigHMX IHCTPyKLUisx 3 BUkopucTaHHs iHxektopa MONARCH™. MHyuki |OJ1 komnaHii AnKoH cxBaneHi Ans BUKOPUCTaHHS
3 cuctemoto Ansa imnnantauii 101 komnaHii AnKoH (iHXeKkTop Ta kapTpumk) Ta odTanbMONOrivHUM BickoxipypriyHum matepianom (OBM). [ins oTpumaHHs iHcopmalii Logo cxeaneHmnx
KoMmbGiHauin ans imMnnanTauii (ikxekTop, kaptpuax, 1071 Ta OBM) auBiTbest IHCTPYKUii 3 BUKOpUCTaHHst Ha neBHy Mogenb |OJ1 koMmnaHii AnKoH, WO iMNNaHTyeTbCs, Ky MOXHa 3HaNUTW Ha
www.ifu.alcon.com. BukopucTaHHsi HecxBaneHoi koMGiHaLii Moxe npuaBecTn Ao nowkodkeHHst |OJ1 Ta 4o NOTEeHUiHMX ycknagHeHb nig Yac npouecy iMnnaHTauii (Hanp., NOLWKOMKEHHS
eHpoTenianbHUX KNITUH POriBku).

3ACTOCYBAHHA
[HyyYki NiH3M KoMnaHii ANKOH cnif BBOAUTU 32 JOMOMOrOK CTaHAAPTHOrO MiHUETY i3 He3asybpeHnMU, 3aokpyrneHnMm KiHusiMm abo niHueTy ans 3aBaHTaxkeHHs MONARCH™ 560.01, a6o
eKBiBaNEHTHUM 3acOGOM.

NPOTUMOKA3AHHA
Hemae xoaHuX BiioOMMX NpOTUMNOKasaHb 40 BUKOPUCTaHHSA cuctemu ans imnnanTtadii IO/ MONARCH™ npw 1i BUKOpUCTaHHi BiANOBIAHO A0 pekoMeHAaLii.

NMOMNEPEONXEHHA

YcknagHeHHst Npu BUKOPUCTaHHI cuctemu anst imnnanTauii 101 MONARCH™ nig yac npoueaypu 3 BuaaneHHs katapaktv Ta imnnanTauii 10J1 BknoyatoTe B cebe HacTynHe: disnyHe
YLUIKOMPKEHHS, nicnsionepauiiHe 3ananeHHs, npioHoBy iHeKLito, TOKCUYHI peakuii (Hanp., CUHAPOM NepeaHbOro CErMEHTY), NOAPa3HEHHS, MOLUKOAXKEHHS eHAoTenianbHUX KNiTUH pPoriBku,
[AeKoMneHcalLlito poriBku, iHdekLito (Hanp., eHaodTanbMIT, cucTeMHa iHdeKLis), BiAlapyBaHHs CiTKiBKW, HAOPsik poriBKW, AMCNEPCito NIrMEHTY, MOLIKOMAXEHHSI TKaHUH (Hanp., NOLUKOAXKEHHS
KancynbHOI TKAHWHM, MOLLIKOAXKEHHS PaiyXHOi 060NOHKMN Ta 30HYNSPHE NOLLKOPKEHHS), 3MEHLLEHHS roCTPOTY abo 3aTyMaHeHHs 30py, HeodikyBaHy nicnsionepauiiiHy pedpakLiito, NopyLIEHHS
30py, AeueHTpauito |OJ1, amiweHHs kyTa abo gucnokauito 101, niasuiieHunin BOT.

3ACTEPEXEHHA NPU BUKOPUCTAHHI KAPTPUKA
1. [Ans iMnnaHTauii iHTpaokynsipHux niH3 HeobxigHa kBanidikauis Xipypra B1Cokoro piBHsi. Mepen TUM, sik 30iNCHUTY cnpoby iMnnaHTauii iIHTPaokynsipHUX NiH3, Xipypr noBuHeH GyTn
NpUCYTHIM Ta/abo acucTyBaTh NPU YACMEHHNX Onepauisx 3 iMnnaHTauii Ta ycnilHo 3akiH4MTK ogmH abo GinbLue y460BMX KypciB 3 iMnnaHTauii iHTPaoKynsipHUX NiH3.
2. HE 36epiraiite kapTpuaxi npu temnepatypi sue 30 °C (86 °F).
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3. BwMicT € cTepunbHMM, SIKWO yrnakoBka He BigkpuTa Ta He nolukomkeHa. HE BUKOPWUCTOBYMTE KapTpUaX, SKLWO CTEPUNbHICTb MopylueHa abo SIKWO cTepunbHa ynakoBka Gyna

BUMaAKOBO BiAKpWTa Nepes BUKOPUCTAHHSIM.

HE cTepwunisyiite kapTpuax NoBTOpHO ByAb-AKNM METOAOM.

HE BrKOpUCTOBYINTE KapTpUAXK NOBTOPHO. KapTpuax Npu3HaveHunii Tinbkn A4ns 04HOPa3oBOro BUKOPUCTaHHS. [OBTOPHE BUKOPUCTAHHS LibOro 0HOPa30BOro BUpoby MoXe Npu3BecT

[0 CEPIO3HOTO YLIKOPKEHHS!, TAKOrO Ik Cepiro3Ha iHekLisi (Hanp., eHaodTanbmiT Ta cucTemHa iHdekuist).

6.  ToTeHUiiHi pU3vKu NPy NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI abo npy NOBTOPHI 06pobLi BkMovaloTb B cebe: MOLUKOMKEHHS KapTPUAXKy, MOLKOMKEHHS NiH3W, HEOYiKyBaHUI pe3ynbTaT BBEAEHHS Ta
3abpyAHEHHs KapTPUAXY.

7. YTunizynte kapTpuaX Nicns BUKOPUCTaHHS.

o s~

IHOOPMAL|ISA AN 3AMOBNEHHA
3B’sKiTbCA 3 TOProBUM NpeacTaBHUKOM komnaHii Alcon a6o 3i cnyx6oto o6cnyroByBaHHs knieHTiB (1-800-TO-ALCON y CLUA), Bkasytoum NpaBuribHU KaTanoxHuii HoMep BUPOGY.

MOBIQOMJIEHHSA MPO CEPWO3HI IHUMOEHTU
Mpo 6yab-5iki CepNO3Hi IHLMAEHTU, SKi MOXYTb OBIPYHTOBaHO PO3rMSAATUCS SK NMOB'S3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUpoOy, cnif nosigomuty B komnaHito Alcon Laboratories, Inc.:

TenedoH:

3BepHiTbCSt 40 perioHanbHOro NpeacTaBHMLTBA.
Email:
ga.complaints@alcon.com
Be6caitt:
https://www.alcon.ua/uk/contact-us

KosxeH iHXeKTop Ta KapTpuax MatoTb HoMep napTii, sikui 3abesnedye ix ineHTudikauito, Lo iHpopmauito HeobxiaHo HagaTh komnaii Alcon.
MPUMITKA: Y €C, npo cepiio3Hi iHUMAEHTN HEOBXIAHO TakoX NOBIAOMNATY BIANOBIAHUM OpraHaM, Lo 3AINCHIOTL Harnsa 3a Bupobamu MeaUYHOro NpU3HAYEeHHs Y BIAMOBIAHIN KpaiHi-
yyacHuui.

TEPMIH NPUOATHOCTI
CTepUnbHICTb rapaHTyeTbCs A0 3aKiHYeHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, SKLLO TiNbKW NEPBUHHA CTEPUIbHA YNakoBKa He BiakpuTa abo He nolukoakeHa. [lata 3akiHieHHs TepMiHy NpuAATHOCTI YiTKO
3a3HaYa€eTbCs Ha 30BHILLHI CTOPOHI KAPTOHHOT YNakoBKu. YCi kapTpuaxi, y Skux 3akiHumBcst TepmiH npuaatHocTi, HE NOBMHHI BUKOPUCTOBYBATUCH.

EKCMNYATALIAHI XAPAKTEPUCTUKMN

KniHiuHuiA focBia, KNiHiYHi JOCNimKEHHS Ta KNiHiYHI AaHi 3 ony6rnikoBaHoT KNiHIYHOT NiTepaTypu NiATBEPAXKYOTE NPUIRHATHI NOKa3HWKM 6e3nevHOCTi Ta eheKTUBHOCTI cUCTEMU Ans iMnnaHTauil
101 MONARCH™ npu BukopucTaHHi ans imnnanTtauii rHydkux 10J1, cxBaneHnx komnaxieto Alcon. Yactota BUHUKHEHHS MOBGIYHUX peakLii, NOB’si3aHMX 3 BUKOPWUCTaHHSIM CUCTEMU Ans
imnnanTauii I0/T MONARCH™, € H13bkot0, Y TOW Yac siK KniHiYHi pesynbtatv € cnpuatnuemumu. KniHiyHi pedynstaTy Bignosiganv nepeabadyeHoMy BUKOPUCTAHHIO CUCTEMM ANS iMnnaHTauii
101 MONARCH™.

KNIHIYHI BIACTUBOCTI cuctemu ansa imnnaxTadii IO/ MONARCH™
Cucrema ans imnnanTauii IO MONARCH™ (iHxeKTop Ta KapTpuax) cxBaneHa [0 BUKOPUCTaHHS 3 rHy4kumm |OJ1 komnaHii Alcon Ta Mae HacTynHi BNacTUBOCTI:
. Cuctema gns imnnantauii IO/ MONARCH™ posBonsie 3aiiicHioBaTH iMnnaHTaLiio B oko rHyukux |0J1, cxsaneHux komnaHieto Alcon, nicns BUAaneHHst NPUPOAHOro KpuLLTanuka.
. Cuctema ans imnnaxTadii IO MONARCH™ 3a6eanevye KOHTponboBaHe Ta HafiliHe po3TallyBaHHs rHyqkux [OJ1, cxBaneHnx komnaHieto Alcon, y KancynspHOMY MiLLKy.
IHCTPYKLUIi 3 BAKOPUCTAHHSA
MiaroToBKa iHXeKkTopa

Kpok 1. lMepen nepLum BUKOPUCTAHHSM HEOBXIAHO PETENbHO OYUCTUTH Ta MPOCTEPUIIZYBaTU iHXEKTOP.

MPUMITKA: Takox, iHXeKTop Cria o4vLLyBaTh Ta CTEpPUIi3yBaTH NICNS KOXXHOTO HACTYMHOTO BUKOPUCTaHHSA. CTepuiisyBaTu iHXeKTop HeobXiaHO BiAMOBIAHO A0 BKa3aHWX iHCTPYKLIN
(amB. OuMLLIEHHA Ta cTepuni3alis iHXeKkTopa).

Kpok 2. Tepen KOXHWM BUKOPUCTaHHAM NepeBipaiTe IHXEKTOP Ha BiACYTHICTb NOLLKOAXEHb.
2.1. LWToBxaiiTe pyyKy Bnepen, Aok pi3bba He 3ITKHETLCA 3 KOPNYCOM/LIMNIHAPOM.
2.2. ToBepHiTb pyyKy 3a rOANHHUKOBOLO CTPINKOI0, W06 NPOCYHYTU NOPLUEHb.
2.3. TepekoHaiiTecs, WO NopLIeHb NpocyBaeTbcs 6e3 nepeLukos NPoTAroM BCbOro NPOLEecy BBEAEHHS, OKM pyyKa He TOPKHETLCA KOpMyCy.

BAXIUBO: lMepiop ekcnnyarauii HenowkomxeHoro iHxektopa MONARCH II/1ll, npn BuKkopWCTaHHI BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTAHHSA, HEOOMEXEHWIA. Y BUNaaKY, SKLLO
iHKeKTop, 0COBMUBO KIHYMK MOPLLHSA, BUSIBUTLCS MOLLUKOAXKEHUM, BUTHYTUM abo HenpuaaTHUM A0 BUKOpUCTaHHs, HE BMkopucToByiiTe 1oro Ta 3B’skiTbCs 3 komnaieto Alcon.

Kpok 3. TMoBHICTIO BiATArHITb NOPLUEHb iHXeKTopa, W06 3aBaHTaXNTH KapTpUOX.

MiarotoBka kapTpuaxa MONARCH™ nepepn 3aBaHTaXXeHHsIM Ta po3TawwyBaHHsAM rHy4kux 10J1 komnanii Alcon

Kpok 1. Kaptpumx cuctemn MONARCH™ cnig BukopucToByBaTV Npyt Temnepatypi onepaLiiHoi kimHaTty Big 18° C (64° F) no 23° C (73° F).

Kpok 2. PeTenbHo nepesipTe ynakoBky kapTpuipka Ha BiCy THICTb PO3pUBIB, NOPI3iB, NPOKoriB a6o iHLLIMX 03HaK BIAKPUTTS 860 NOLIKOAXKEHHS CTEPUNBHOT yniakosky. Lien Bupi6 € cTepunbHuMm,
[OKU He BiAKPWTO BHYTpILHI0 ynakoeky. HE BUKOPUCTOBYWTE kapTpuax, SIKLWO CTepUnbHICTb NopyLieHa abo SKLWo CTepunbHa ynakoBka BUNaAKOBO BiAKPUTA 40 BUKOPUCTAHHS.
Y pasi NopyLeHHSs! CTEPUIIBHOCTI BUKOPUCTOBYWTE IHLLINIA KapTPUX.

Kpok 3. BigkpuiiTe HenoLKogKeHy yrnakoBKy, BUKOPVUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI CTepUrbHI npoueaypu, Ta NepeMICTiTb KOHTEWHEP Y CTepuUrbHe nore.

Kpok 4. TMepeBipTe KiH4MK HaKOHEeYHMKa KapTpuaxa, BHYTPILLHIA NPOCBIT KapTpuaxa Ta peLuTy kapTpumka. Y pasi BUSBNEHHs Byab-sakux NOLLIKOAKEHb, CTOPOHHIX YacTok abo Aedopmallii,
BVIKOPUCTOBYWTE iHLIWIA KapTpuax. Micns ycnilHoro 3aiicHeHHs BULLLeHaBEA,HOI NepeBipkn KOMMOHEHTIB cucTemu nepenaite Ao Kpoky 5.

Kpok 5. BukopuctosyiiTe Tinbku OBM komnaHii Alcon, cxBaneHwit Ans BUKOPUCTaHHs 3 cuctemoto Ans imnnantauii I0ST MONARCH™, wo mae kimHaTHy Temnepartypy. MoBHIiCTIO 3anoBHIiTb
kapTpumk OBM, sik nokasaHo Ha MantoHky 3, 6e3nocepenHbo nepes 3aBaHTaXeHHAM Ta iMnnaHTauieto niH3u. [ins otpumarHs nepeniky OBM, cxsarneHoro komnarieto Alcon, aue.
IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHSA Ha BiANoBiAHY Moaens rHyykux 10J1 komnaHii Alcon, wo imnnaHTytoTbes. HE HamaranTecst BBoauTu niH3y 6e3 BignosigHoro OBM y Bupo6i.

ManioHok 3: 3anoBHeHHA kapTpuaxa cuctemun MONARCH™ OBM

Fill the cartridge
with OVD

Fill the cartridge with OVD = 3anoBHiTb kapTpumx OBM

63



3aBaHTaXeHHsi Ta po3TallyBaHHS HYYKUX ogHOKOMMOHeHTHMX |OJ1 komnaHii Alcon 3a LONOMOrol cTaHAapPTHOTO NIHLETY

MPUMITKA: [Ins 3aBaHTaXeEHHs! Ta po3TallyBaHHS MHYYKUX OAHOKOMMNOHeHTHUX |OJ1 komnaHii Alcon 3a gonomoroto niHUueTy MONARCH™ 560.01, auBiTbCA iHCTPYKLUIT, WO NocTavarTbes
pasoM 3 niHueToMm.

Kpok 1. 3a gonomoroto niHueTa Bi3bMiTb MiH3y 3a ONTUYHUIA Kpal | 06epexHo poaTaluyiTe Ti nepeaHbO CTOPOHOK [OTrOpU B 3aHii YacTUHI kapTpuaxa, 3anoBHeHiin OBM, sik nokasaHo Ha
MaritoHky 4. BBeaeHHs niH3n cnif NpoaoBXKyBaTH O TOFO MOMEHTY, KONM ONTUYHA YacTuHa Byae GinbLue, HiXk HAanoMoBKMHY ycepeaunHi kapTpuaka. 3a 4oNoMoro niHueta obepexHo
HaTWCHITb Ha NiH3yY, o6 yNeBHUTUCS B TOMY, LLO NiH3a pO3TalloBaHa B HUXHIN YaCTUHI kKapTpuaxa.

MantoHok 4: BeegeHHs 1011 y kapTpuax cuctemn MONARCH™, 3anoBHeHuit OBM

Kpok 2. 3a gonomoroto niHueTa Bi3bMiTb 3a4Hil ranTUYHUIA enemMeHT | 06epexHO po3TallyiTe oro Ha NepeaHii CTOPOHi ONTUYHOT YaCTWHU, ik MokazaHo Ha MantoHKy 5.

MantoHok 5: CknapgaHHs ranTuyHoro enemeHTy 011 y kapTpumk cuctemmn MONARCH™, 3anoBHeHuin OBM

Kpok 3. Ak nokasaHo Ha MantoHky 6, NOBiNbHO HATUCHITL Ha ab0 NPOLUTOBXHITE ONTUYHWUIA Kpal, LWo6 po3TallyBaTy NiH3y sikHanrmnubLue B kapTpuaxi. MNpu LboMy nepekoHamTecs, Lo niH3a
BCe e nepebyBae B HYKHI YaCTUHI KapTpuaKa, i WO 3aAHiIN ranTUYHUIA eNEMEHT 3anuLIaeTbCsa Ha ONTUYHI YacTUHI.

MantoHok 6: PosTtawyBaHHs |01 y kapTpuaxi cuctemm MONARCH™, 3anoBHeHomy OBM

== | \

AnbTepHaTUBHe 3aBaHTaXXeHHs Ta po3TtallyBaHHsi 6aratokomnoHeHTHUX 10OJ1 komnaHii Alcon y kapTpumk cuctemm MONARCH™ |

Kpok 1. 3a gonomoroto niHueTa Bi3bMiTb MiH3Yy 3a ONTUYHUIA Kpal | 06epexHo poaTaluyiTe Ti nepeaHbOo CTOPOHOK [OrOpU B 3aHiit YaCTUHI kapTpuaxa, 3anoBHeHiin OBM, sik nokasaHo Ha
MantoHky 7a. JliH3y cnif, BBOAWUTU AOKM BOHA HE 3HAXOANTUMETLCS Ha piBHI ab0 TPOXM BUXOAUTVME 3a MO3HAYKY, HAHECEHY Y BEPXHili YacTuHi kapTpuaxa. J1iH3un, aiameTp onTukM Skmux
CTaHOBWTbL 6,5 mm (MM), MOXNVBO NOTPeByBaTUMYTL NONEPEAHBLOrO CKNaAaHHA AN NErLoro BBEAEHHS Y 3aHI0 YacTuUHy KapTpuaxa. JliH3y MoxHa nonepeaHbo cKnacTu o6epexHo
HaTWCKaKuM Ha Kpaii NiH3u, TpUMatoun y Liein Yac ONTUYHY YacTUHY MIHLETOM Mo LEHTPY sik NokadaHo Ha MantoHky 7b. 3agHin ranTUYHWiA eneMeHT BUXOAUTUME 3 NMPOKCUMarbHOTo
KiHUS KapTpuaxy. Po3Tallyinte 3afHiii ranTU4HUA enemMeHT 3niBa Bi Tpumaya ranTUyHOro enemMeHTy, WO AeTanbHO nokasaHo Ha MarntoHky 7a. Lle 403BONMTb NOPLUHIO NPONTM MOB3
ranTU4HUIA enemMeHT Nif Yac NepLUoro NPOCYBaHHS NOPLUHSA Y KapTPUAXi.

\ MantoHok 7b: NonepeaHe cknagaHHs I0J1 3 oNTUYHOIO YaCTUHOMO, sika CTaHOBUTHL 6,5
MantoHok 7a: 3aBaHTaxeHHA I0N y kapTpuax cuctemu MONARCH™ | mm (Mm)

Kpok 2. lNepeBipTe, Lo NiH3a po3TalloBaHa Ha HKHIA NOBEPXHi kapTpuaka. Mpu NnpaBunbHOMY 3aBaHTaXXEHHI NiH3K ranTUYHWUI eNeMeHT NOBUMHEH YyTPUMYBaTUCh 3MiBa Big TpMmaya. ToyHe
NO3ULIOHYBaHHS NIH3W 3MEHLLYE MMOBIPHICTb MOLLKOAXKEHHS ONTUYHOTO Ta ranTUYHOTO ENIEMEHTIB.

BeeaeHHA kapTpuaxa B iHXeKTOp Ta iMnnaHTauisa niHam

MPUMITKA: [ins oTpuMaHHs iHCTPYKLii LLoAO BBeAEHHs kapTpuaxa B iHxekTop cuctemr MONARCH™ Ta iMnnaHTauii niHav, 6yab nacka, AvBiTbes IHCTPYKUii 3 BAKOPUCTaHHSA Ha BiANOBIAHWIA
imxekTop cuctemm MONARCH™.
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MPUMITKA: OumBitbcs IHCTpYKLUiT 3 BukopucTtanHsi I0J1 Anst oTpumanHs iHdbopmaulii woao obmexeHb Ha Yac nepebyBaHHsa No KOHKpeTHi mogeni 10J1.

OYULLEHHSA IHKEKTOPA

! BAXNUBO

iHXeKkTOpa.

+ BesnocepedHbO NepeA NepLIMM 3aCTOCYBaHHSAM i MICNA KOXHOrO HACTYNHOrO 3aCTOCYBaHHSA iHXEKTOP HEODXIAHO PETENBHO QUULLATH.
* MaHyanbHy npoueaypy O4MLUEHHs Chif 34INCHIOBATW oApasy X MICNs KOXHOI XipypriyHoT npoueaypu, Nicns OYULLEHHSt 3 BUKOPUCTAHHAM npoueaypy aBTOMaTUYHONO OYMLLEHHS

IHCTPYKUT LLIOAO OYMLLEHHSI MOXYTb 3HAXOAUTUCH B IHCTPYKLISX 3 BUKOPUCTaHHS Ha BignoBigHui iHxekTop cuctemn MONARCH™, aki MoxHa 3HanTh Ha www.ifu.alcon.com.

CTEPUNIBALIA IHKEKTOPA

! BAXNTUBO

» BesnocepedHbo Nepep NepLIMM 3aCTOCYBAHHAM i MICNA KOXHOrO HACTYNHONO 3aCTOCYBaHHSA iHXeKTop HeobXiAHO peTenbHO CTepunisyBaTu.
IHCTPYKUT LWoao cTepunisauii MOXyTb 3HaX0ANTUCH B IHCTPYKLISIX 3 BUKOPUCTaHHS Ha BianoBiaHui itxektop cuctemm MONARCH™, ski MoxHa 3HanT Ha www.ifu.alcon.com.

OKPEMI YMOBHI MNO3HAYEHHSA 31 CTAHOAPTY ISO 7000, AKI BAKOPUCTOBYIOTbCA HA MAPKYBAHHI
(ISO 7000/IEC 60417* HasBa: MpachiuHi cMMBONM AN BUKOPUCTaHHA Ha yCTaTKOBaHHi.)

YMOBHe no3Ha4YeHHs Homep BignosigHo go ISO 7000/ IEC 60417* YMoBHe no3HauyeHHsA /Po3wmndpyBaHHa
1051 Tinbkn ANA 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHSA — He NiansArae NoBTOPHOMY
BUKOPVCTaHHIO
2608 He nignsirae noBTOpHi cTepunisauii
g 2607 BukopucTatn o
STERILEIEO 2501 CTepuniaoBaHo eTUNEHOKCUIOM
LOT 2492 Homep naprii
REF 2493 Homep 3a kaTanorom
A 0434A 3acTepexeHHs
u 3082 BnpoBHMK
86 °F
30°C 0533 BepxHs Mexa Temnepatypu
1641 [uBiTbCS IHCTPYKLUIT 3 BUKOPUCTaHHS y ApyKOBaHOMY abo
eNeKTPOHHOMY BUMMSAj
@ 2606 He BuKopucTOBYBaTH, SKLLO YNaKoBKa NOLIKOAXEHA
& 2497 [Nata Bupo6HMLTBa
ﬂ 3079 Biokpuatn TyT
o 3707 €auHa cuctema ctepunbHoro 6ap'epy
@ 6049* KpaiHa Bupo6HuLTBa

*Lle no3HaueHHs 3i ctaHaapTy IEC 60417.
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YMOBHI NO3HAYEHHA a6o IHLLI CUMBOJN, AKI BAKOPUCTOBYOTbCA HA MAPKYBAHHI

YMOBHEe No3Ha4YeHHA

Ha3Ba ymoBHOro nosHaueHHs / Po3wudpyBaHHs

MD

MegwnyHuin Bupi6

1oL

IHTpaokynsipHa niH3a

=

KapTpuax

= W)

IHxekTop

OVvD

OdpranbmoxipypridHuit BickoenactuyHuin matepian (OBM)

Sy

BactepexeHHsi: PeaepanbHuii 3akoH (CLLA) nossonsie npogax abo BUKOPUCTaHHSA AaHOro BUPOBY Tinbku Nikapsim abo
3a iX NpU3HaYeHHsM

EC |REP

YNoBHOBaXeHWI NpeACTaBHUK Y kpaiHax €C

-l

Alcon Laboratories, Inc.

6201 South Freeway

Fort Worth, TX 76134-2099 USA /
AnkoH INabopaTtopis, IHk.

6201 Cays Ppiseit,

PopT-Yepr, Texac, 76134-2099, CLUA

| EC [Rer]

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgium /

AnkoH lNabopatopi3 Benpxim
NixTepsenba 3,

2870 Myypc-CiHT-AmaHac, benbrisi

YnoBHOBaXeHU NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB «AnkoH YkpaiHa»

Ykpaina, M. Kuis, 03022,

Byn. AMypcbka, 6-J1 kopnyc 5, ocic 5601
Ten. (044) 494-25-53

[ata octaHHboro nepernsigy: 2020-07

PE[. 300039556-0820

(¥ 101

U.S. Patents: www.alconpatents.com

* ToproBi Mapku € BnacHicTio iX BiANOBIAHUX BMACHWKIB.
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