Ina substudy comparing the Crystalens® with a control population comprised of several models .
of standard I0Ls of varying types (e.g., single piece, multipiece) and materials (e.g., silicone,

acrylic), the visual acuity at all distances at 3-6 months postoperative was significantly greater .
in Crystalens® implanted eyes than in eyes implanted with a standard OL. The results are shown

inTABLE 1.

Aclinical trial of the model AT-45-HD100 consisting of 123 subjects followed for 4-6 months was .
conducted. In TABLE 11, the visual acuity results are compared to the parent Model AT-45.

DETAILED DEVICE DESCRIPTION

Awaiting period of two weeks between the first and second eye is recommended in order to

accurately determine the lens power for the second eye.

Incision width should be 3.5 to 3.7 mm but no larger than 4 mm and should be at least 2.5

mm long. The paracentesis should be approximately 1.0 to 1.5 mm in width and approximately

2.0mmlong.

The capsulorhexis should be round (5.5 to 6.0 mm) with the anterior capsule covering the

plate haptics. If the capsulorhexis is oval, then the lens should be rotated to ensure maximum

coverage of the plate haptics.

« Meticulous cortical clean-up should be performed and the lens rotated at least 90° to dislodge
any hidden or trapped cortex.

« Patients should be kept on a tapering course of anti-inflammatory agents for a minimum of 4

weeks.

PATIENT REGISTRATION INSTRUCTIONS AND REPORTING REGISTRATION

Each patient who receives a Crystalens® must be registered with Bausch & Lomb at the time of
lens implantation.

BAUSCH ¢+ LOMB

Crystalens. _

AccommOdatlng POSterlOf Chamber - Material: Silicone Elastomer (Biosil)

Intraocu | ar Lens - Light transmittance: 95% (£5%) in the visible region of the light spectrum (425-750 nm). UV
cut-offs at 10%T for a +4 diopter lens (thinnest) and a +34 diopter lens (thickest) occurs at
350nm +/- 5 nm as shown in FIG. 5
Index of refraction: 1.428 (35°C)

@ Lens Models

PHYSICIAN LABELING N lshedb the Implant Card thatis endosed in th

o pi g o Fiva y is ace Y C e Implan ard that is enclosed in the
DEVICE DESCRIPTION . . . ) Crystalens® Five-0 Model AT-50SE (see FIG. 1) Crystalens® Five-0 Mo(::lﬂlzzszE) lens package and mailing it to Bausch & Lomb. Patient registration s essential and will assist
The Bausch & Lomb Crystalens® Accommodating Posterior Chamber Intraocular Lens is a modified i . : Bausch & Lomb in responding to adverse reaction reports and/or potentially sight-threatening
plate haptic lens with hinges across the plates adjacent to the optic. Overall diameter: 11.5 mm Overall diameter: 12mm complications. An implant identification card is supplied in the lens package and must be given
INDICATIONS FOR USE Diopter power:  +17to+27 Diopter power:  +4t0+10 to the patient.

0.25 increments 1.0increments

The Crystalens® is intended for primary implantation in the capsular bag of the eye for the (+27to 33 ) (+10'to 16 ) REPORTING
visual correction of aphakia secondary to the removal of a cataractous lens in adult patients (05 increments) (05 increments) Adverse Reactions and/or potentially sight-threatening complications that may reasonably be
with and without presbyopia. The Crystalens® provides approximately one diopter of monocular ) +i6to 1675 regarded as lens related and that were not previously expected in nature, severity or degree of

accommodation which allows for near, intermediate, and distance vision without spectacles.

WARNINGS
1. Some patients may still require glasses to perform certain tasks.

incidence should be reported to Bausch & Lomb at 866-393-6642 (USA).
HOW SUPPLIED

The contents of the inner and outer peel pouches are sterile unless the packages are damaged or

(0.25 increments)

Crystalens® HD Model HD500 (see FIG. 1) Crystalens® HD Model HD520

2. Thereis no clinical data to support placing this lens n the ciliary sulcus. overalldi ) overalldi ) (seeFIG.2) opened. The intraocular lenses are moist heat sterlized and supplied in a lens case within a double
3. The safety and effectiveness of this lens have not been evaluated in patients under 50 years of vera iameter: 11.5mm vera iameter: 12 mm aseptic transfer peel pouch.

age. Diopter power:  +1 7.'(0 +33 Diopter power: +10.to +16 EXPIRATION DATE
4. The effect of vitrectomy on accommodation is unknown. Té'::ri?;ms) (05 incements) Sterility is guaranteed unless the sterile pouch is damaged or opened. In addition, there is a

sterility expiration date that is clearly indicated on the outside of the package. The lens should not
be used after the indicated date.

5. Small amounts of lens decentration occurring with an 10L having a narrow or small optic
(< 5.5 mm) may cause glare or other visual disturbances under certain lighting conditions.
Surgeons should consider this potential complication before implanting an 0L with a small

(0.25 increments)

Crystalens® AO Model AT50A0 (see FIG. 3 Crystalens® AO Model AT52A0

or narrow optic. This lens incorporates a 4.5 or 5.0 mm optic, the smallest I0L optic diameter y ¢ ) y (see FIG. 4) RETURNED LENS POLICY )

currently available in the U.S. Overall diameter: 115 mm Overall diameter: 12.0mm Please contact your local Bausch & Lomb office regarding lens exchange.
6. YAG-laser posterior capsulotomies should be delayed until at least 12 weeks after the implant Di L ) - BIBLIOGRAPHY

. . o iopter power:  +17to+33 Diopter power:  +4t0+9 . X
oSmens fbhimneny L B o Tl ol e e R TS,
surgical re-intervention with early or large YAG capsulotomies. +1710+27 +10t0+16 [2)}0 Bl_ust_acca,{\ 95l5& zhyzs;oloqw DuMuscle Ciiaie Etudiee Par La Gonioscopie. Annales
. . X . . . (0.25 increments) (0.5 increments) culistique ;=21
7. lsmgf:jmi should not be implantedfthe capsular bagis ot intactorfthere s any +16.0t0+27 3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
- ) T (0.25 increments) 846-868.

8. The safety and effectiveness of the device has not been established in patients with the 127510433 4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. ) Cataract

following ocular conditions:
Chronic drug miosis
Amblyopia
Diabetic retinopathy

Refract Surg, 1996;2:1286—1290.

5. Cumming JS etal. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular
lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010.

(0.5 increments)

CRYSTALENS® AO - ASPHERIC INFORMATION

a
b.
[
d. Previous comeal transplant The Crystalens® AQ has prolate aspheric surfaces and is designed to be free of spherical aberration. 6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and
¢, History of etinal detachment The image quality of the Crystalens® AQ is illustrated in FIG. 5 in the form of a modulation transfer Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.
f. Congenital bilateral cataracts function curve. 7. Fisher R.The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.
9. Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology, or any NOTE: No clinical study was performed to verify these findings or to access the effect of the added 8. Girard LJ et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior
g disease producing an inflammatory reaction in the eye ! aspheric surface on spherical aberration, night-time distance visual acuity, and contrast sensitivity chamber. Ophthalmic Surg 14(4).
o
h.  Patients in whom the intraocular lens may interfere with the ability to observe, diagnose compared o the parent model Crystalens® model AT-45. 9. Glasser Aand Kaufman PL. The mechanism of ac fation in primates. Ophthalmol
or treat posterior segment diseases NOTE: The image quality of models ATS0AQ and AT50SE was characterized by measuring 1999;106: 863-872.
i Surgical difficulties at the time of intraocular lens implantation which might increase the ngulanlon "a"Sfe{ function (MTF) ina model eye described in 150 11979-2 through 3-mm and 10. Kammann J. Vit bilizing, single-piece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
potential for complications (e.g., persistent bleeding, significant vitreous prolapse or loss) ->-iM [€ns appertures. lens. J Cataract Refract Surg 1998;24:98—106.
j. Corneal endothelial dystrophy HAPTICS 11. Thornton S. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.
k.- Pseudoexfoliation syndrome The plate haptics have hinges across the face of the plates adjacent to the optic. Two flexible 1991;159-162.
I Suspected microbial infection colored polyimide (Kapton) loops are attached to each distal extremity of the plates (see lens 12. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber
9. Surgeons considering lens implantation in such patients should explore the potential risk/ illustrations for overall length per model). The length of the plate is 10.5 mm. lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.
benefitratio. MECHANISM OF ACTION

10. Mechanical hinge testing has been evaluated in a laboratory setting. Hinge movements of
1,000,000 cycles at 10 cycles per second have been documented with no degradation of hinge
integrity or stability. However, long-term stability in the human eye has not been established.

The Crystalens® was designed to move in a backward and forward motion along the axis of the
eye in response to pressure changes in the vitreous cavity and anterior chamber that result from
relaxation and contraction of the ciliary muscle. The exact mechanism of action has not been fully

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

Therefore, surgeons should continue to monitor implant patients postoperatively on a regular elucidated. Bausch & Lomb Incorporated @ ®
basis.

11. The effectiveness of ultraviolet light absorbing lenses in reducing the incidence of retinal DIRE(TIO_NS FOR USE . - Il?r?glg?::ilnpsg?hames KT26TN, UK T
disorders has not been established. This lens does not significantly absorb light in the 1. Prior toimplanting, examine the lens package for I0L type, power, and expiration date. Manufactuing site: ' ’
ultraviolet region. Patients should be informed that they should wear sunglasses with UV400 2. Open the peel pouch and remove the lens from the sterile packaging by pressing and lifting B anu;gt{nngbsllte. ted
protection when in sunlight. the cover off the plastic lens case (holder). Place the lens in a sterile environment. ausch & Lomp Incorporate C € 0434

. . . . N . ) . 10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA
12. The rate of cystoid macular edema may increase with sulcus-bag placement of the haptics. 3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached to it, and examine /™ are trademarks of Bausch & Lomb Incorporated or is afilates
PRECAUTIONS the lens optical surface for other defects. All other brand/product names are tradmarks of their respective

4. Position the lower blade of the forceps in the slot of the lens case beneath the lens. A
Cumming intraocular lens forceps is recommended. Grasp the lens so that the forceps extends
across the distal hinge to stabilize the leading plate haptic. Do not grasp the lens by the
haptics.

1. Do not resterilize this intraocular lens by any method (See Returned Lens Policy). owners. © Bausch & Lomb Incorporated.

Do not store lenses at temperatures over 45°C (113°F).

2
3. Do notimplant this lens in the anterior chamber.
4

The Crystalens® will center automatically at the end of surgery. The optic should be vaulted 5. Remove the lens in its position for implantation with a single grasp.
backward to a position corresponding to the normal location of the posterior capsule. 6. Advance the forceps to place the leading plate haptic of the lens into the distal capsular bag,
Attempts to position the lens further posteriorly by hyper-inflating the globe with which should be completely filled with a cohesive viscoelastic.
BSS could lead to hyperopic outcomes aryd shouldbe a.volded. 7. Theround knob on the loop of the leading haptic should be on the right to ensure that the
5. lﬂwounﬂhlak ‘I'?"'l:’ lc/ause ftl’fw?!d vaulting of ‘u:md 02::- Tlherefore asderal ‘“’:“‘{' or hinge's“open” ide is “right side up”and is facing the anterior part of the eye on implantation.
ong mutiplane lmibalicomeal incislon s fecommendec witi a long narrow paracentess. 8. Withasecond instrument, hold the proximal polyimide loop to maintain the position of the
These incisions are less likely to require suturing, which could cause astigmatism and reduce . . , holc the proximal poly op P
the postoperative uncorrected vsion. lensin the capsglar bag ast.hg |mplantatlop fo.r(eps are wnhdrqwn from the eye.
9. Regrasp at the tip of the trailing plate haptic with the implantation forceps.

ADVERSE EVENTS 1

The incidence of adverse events experienced during the clinical trial was comparable to or lower bend back on themselves as they traverse the small incision. Advance the leading plate up
than the incidence reported i the historic control (“FDA grid") population (see TABLE 10). As with towards the cornea. This will cause the leading plate haptic to bend to a right angle deep into the
any surgical procedure, risk is involved. Potential adverse events accompanying cataract or implant bag.
surgery may include, but are not limited to, the following: lens subluxation, corneal endothelial 11, Maintain your grasp at the tip of the traiing plate haptic. Tuck the polyimide loops, one by
damage, non-pigment precipitates, cystoid macular edema, infection, retinal detachment, vitreous ! one, into the capsular bag. Do not release the ti unt'il the loops are in the I;a
loss, pupillary block, secondary glaucoma, iris prolapse, vitreous-wick syndrome, uveitis, and ! N P 9 N P P 9

12. Release and withdraw the forceps. The lens will self-center.

pupillary membrane.

NOTE:  The lens may pick up an electrostatic charge upon opening the package. The lens should
CLINICALTRIAL be carefully examined to ensure that particles have not been attracted to its surface.
The US clinical trial of the Crystalens® Model AT-45 was conducted in 497 eyes of 324 patients. The

INSERTION DEVICE DETAILS

range of axial lengths studied in the clinical trial of the Crystalens® was 21.0 to 26.6 mm and the
dioptric power range was 16.5 to 27.5 D. The clinical results were obtained using an‘A’ Constant of The Crystalsert® delivery system is recommended to be used to inject the Crystalens®. A cohesive
119.0, the SRK/T formula, immersion biometry or interferometry and manual keratometry. viscoelastic should be used for lubrication of the injector when inserting the I0L. The 0L should
be injected within three minutes after loading. Refer to the instructions for use supplied with the
RESULTS _ . ) injector. See http://www.Crystalens.com for further details on the use of the injector with the
The results achieved by 304 patients followed for one year provide the data that were used to Crystalens®.
support the conclusion that postoperatively, the majority of patients implanted with this lens
achieve excellent near, intermediate, and distance vision without spectacles. Visual acuity with or LENS POWER CALCULATIONS
without correction at all distances improves when both eyes are implanted with a Crystalens.® The surgeon should determine preoperatively the power of the lens to be implanted by using either
i ion or 0L Master biometry and manual keratometry. Lens power calculation methods are
described in the following references:
Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, January 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, May 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and reg
J Cataract Refract Surg 19, November 1993.
NOTE:  The Surgeon Factor,’A'Constant and ACD values, which are located on the outside of

=)

As you advance the trailing plate haptic into the anterior chamber, the polyimide loops will

1. In 124 bilaterally-implanted patients, the proportion of patients achieving uncorrected
visual acuities of 20/32 (J2) or better at one year was: .

97.6%
100% at 80 cm
93.5% at 40 cm

Distance

Near

formulas.

2. Inthe 74 bilaterally-implanted patients who were within +0.5 D of plano in each eye,
the proportion of patients achieving uncorrected visual acuities of 20/32 (J2) or better at

One year was: the package, are estimates only. It is recommended that the surgeon determine his/her
" own values based on their individual clinical experience. Surgeons requiring additional
Distance 100% . " N
information on lens power calculation may contact Bausch & Lomb.
I i 100% at 80 cm
- RECOMMENDATIONS FOR MAXIMIZING PATIENT OUTCOMES
Near 97.3% at 40 cm

«  Manual keratometry, immersion biometry or interferometry is strongly reccommended to
obtain optimum patient outcomes.

«  Thefirst eye implant should be targeted for between -0.25 and -0.50 diopter and the second
eye implant targeted for plano. In any case, the outcome of the second eye implant should be
determined based on the outcome of the first eye.

The visual acuity and patient survey results are presented in TABLES 2-10.

The stability of the outcomes was demonstrated in a consistent cohort of patients across the Form
3 to Form 4 (1-2 months to 3-6 months) and Form 4 to Form 5 (3-6 months to 11-15 months)
postoperative intervals. Stability was measured using both the manifest spherical equivalent

(MRSE) and visual acuity. 50-0230A/4078404
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TABLE 8
BILATERAL PATIENT SURVEY
DIFFICULTY WITH NIGHT ACTIVITY, US BILATERAL SUBJECTS

ABSENT MILD MODERATE SEVERE
EIMEIONS N/N (%) N/N (%) NN (%) N/N (%)
Night-time glare/flare (75‘2’ 193/?) (3213’ 2‘;?%?) (11*;/ ;3/3) 71130 (54%)
Night vision
b - 121 pAVAVA| 14121
(difficulty driving 4/121 (3.3%)
atnight) (67.8%) (17.4%) (11.6%)
Halos (rings around 80/130 26/130 16/130
lights) (61.5%) 20.0%) 123%) | 8/13062%)
TABLE 9

BILATERAL PATIENT SURVEY

©12.00

©10.50

/ (53 year-old subject) WEARING SPECTACLES DURING WAKING HOURS AND TO SEE AT NIGHT, US
10 BILATERAL SUBJECTS
0 [ [ [ [ ‘ WEARING SPECTACLES N/N (%)
300 350 400 450 500 550 600 650 700
LEGEND HOW OFTEN DO YOU WEAR SPECTACLES DURING WAKING HOURS?
CURVE 1:  Spectral Transmittance (T) Curve Corresponding to the Central Region of the thinnest lens 1 do not wear spectacles 33/128 (25.8%)
(+4 Diopter 0L). 10% UV cut-off is 350 nm +/- 5 nm.
Spectral Transmittance (T) Curve Corresponding to the Central Region of the thickest lens I wear spectacles almost none of the time (10%-25%) 61/128 (47.7%)
(+34 Diopter I0L). 10% UV cut-off is 350 nm +/- 5 nm. )
CURVE2: Spectral Transmittance (T) Curve Corresponding to a 53 year-old Phakic Eye. I wear spectacles some of the time (26%-50%) 20/128(15.6%)
NOTE:  The spectral transmittance curves represent the range of transmittance values of I0LS made | wear spectacles most of the time (51%-75%) 8/128 (6.3%)
with this material.
*Bibliography reference #1. I wear spectacles all the time or almost all the time (76%-100%) 6/128 (4.7%)
TABLE 1 DO YOU WEAR SPECTACLES TO SEE AT NIGHT?
CRYSTALENS® VS STANDARD IOL VISUAL ACUITY
(BEST SPECTACLE CORRECTED DISTANCE AND NEAR AND INTERMEDIATE No 110/130 (84.6%)
ACUITY THROUGH THE DISTANCE CORRECTION)
Yes 20/130 (15.4%)
CRYSTALENS® STANDARD 10L
s y 0 TABLE 10
20/20 or better na 08% 0/64 0% ADVERSE EVENTS REPORTED AT 12 MONTHS
20/25 or bett 29121 24.0% 0/64 0
20/32 ul be ul : / > ; 02 3/ o u/; comuuave [T peRsisTeNt [
/32 or better 1121 504 / A4.7% ADVERSE EVENT [ primary | ALL GRiD | Prmary [, o GRip
20/40 or better 107/121 88.4% 23/64 35.9% EYES EVES EVES
Worse than 20/40 14121 11.6% 41/64 64.1% Endohthalmiti 1324 | 1497 |0
(03%) | (02%) i
TABLE 2
BILATERAL - UNCORRECTED VISUAL ACUITY Hyphema [:)/332) (1)/‘;2/3] 22% | — | — | —
neaRaTacm | INTERMEDMTEAT | prgrance Hypopyon 34 | 0/97 | 03% - -
10L Dislocation 0/324 0/497 0.1% - - -
20/20 or better 39/124 31.5% | 120/124 | 96.8% 98/123 79.7% 2 | 13497 308 3450
20/25 or better 90124 | 726% | 1227124 | 984% | 113123 | 919% Gystoid Macular Edema | 3700 | 60y | 30% | (796 | (07%) | %%
20/32 or better 116/124 | 93.5% | 1241124 | 100% | 120123 | 97.6% Pupilary Block o324 | 0497 | o | —
20/40 or better 122/124 | 984% | 124/124 | 100% | 121/123 | 98.4% Retinal Detachment 0324 | 0/497 0.3% — — —
Worse than 20/40 2/124 1.6% 0/124 0% 21123 1.6% Secondary Surgical 2324 | 4/497 0.5%
Reintervention (0.6%) | (0.8%) -7
TABLE 3
BILATERAL —- UNCORRECTED VISUAL ACUITY Corneal Edema 0/298 | 0/440 | 03%
FOR PATIENTS WITHIN +0.5D OF PLANO IN EACH EYE
it 2/298 3/440
ritis 07%) | (0.7%) 0.3%
NEAR AT 40 (M INTERMEDIATE AT DISTANCE (0.7%) )
80 (M i ii
Rased OPReqrng [ [ [ oo | oo | oam
20/20 or better 1774 | 23.0% NA NA 67/74 | 90.5% reatment
20/25 or better 49/74 66.2% 7474 100% 73/74 98.6% TABLE 11
AT-45-HD100 SUMMARY OF EFFECTIVENESS AT 4-6 MONTH FOLLOW-UP
20/32 or better 74 | 973% | 74774 | 100% | 7474 | 100% PRIMARY EYES (WITHIN 0.50D OF TARGET REFRACTION)
20/40 or better 74174 100% 74/74 100% 74174 100%
HD100 MODEL AT-45
Worse than 20/40 0/74 0% 0/74 0% 0/74 0%
EFFECTIVENESS 20/40 or better 20/40 or better
TABLE 4 VISUAL ACUITY (VA) N=67 N=149
BILATERAL UNCORRECTED VISUAL ACUITY (1 YEARVERSUS 3 YEAR) NEAR
NEARAT40 (M DISTANCE Uncortected (UNVA) EE
1Year 3 Year 1Year 3 Year INTERMEDIATE
2025 orbetter | 90/124 | 72.6% | 36/50 [ 72.0% | 113/123 | 91.9% | 46/50 | 92.0% Uncorrected (UIVA) [ 100% [ Notrecorded
20/320rbetter | 116/124 | 93.5% | 43/50 | 86.0% | 120123 | 97.6% | 47/50 | 94.0% DISTANCE
20/40 or better 122/124 | 98.4% | 49/50 | 98.0% | 1211123 | 98.4% | 49/50 | 98.0% Uncorrected (UDVA) | 95.5% | 87.9%
Worse than 20/40 20124 | 1.6% | 1/50 | 2.0% | 2/123 | 1.6% | 1/50 | 2.0%
TABLE 5
BILATERAL DISTANCE CORRECTED NEAR VISUAL ACUITY (1 YEARVERSUS 3 YEAR) SYMBOLS ENGLISH
1YEAR 3YEAR
Manufacturer
20/25 or better 64/124 51.6% 29/50 58.0%
20/32 or better 104/124 83.9% 42/50 84.0%
20/40 or better 124/124 100% 50/50 100% ® Donot reuse
Worse than 20/40 0/124 0% 0/50 0%
TABLE 6
UNILATERAL — UNCORRECTED VISUAL ACUITY (ALL EYES) g Use By, YYYY-MM
INTERMEDIATE
NEAR AT 40 (M AT 80 CM DISTANCE
20/20 or better 5368 | 14% | - ~ | 1847 | a96% M Date of manufacture (YYYY-MM)
20/25 or better 161/368 | 43.8% - - 269/371 | 72.5%
20/32 or better 256/368 | 69.6% - - 31371 83.8% . .
See instructions for use
20/40 or better 328/368 | 89.1% - - 339/371 | 91.4%
Worse than 20/40 40/368 10.9% - - 32371 8.6%
TABLE 7 STERILE 1 Sterilized using steam
BILATERAL PATIENT SURVEY*
ACTIVITIES WITHOUT SPECTACLES, US BILATERAL SUBJECTS
45°C (113°F)
YES NO Max. imi
ACTIVITY N O6) NN (35) /Rf Upper limit of temperature
Perform most visual functions 120/128 (93.8%) 8/128(6.3%)
Read most things 100/129 (77.5%) 29/129 (22.5%) [Ec[ rer| Authorisedrep inthe Eurapean community
Go shopping 116/124(93.5%) 8/124(6.5%)
Participate in sports 84/87 (96.6%) 3/87 (3.4%) @
Attend social gatherings 120/126 (95.2%) 6/126 (4.8%) Member een Dot Scheme
Drive 111/121(91.7%) 10/121(8.3%)
Read a newspaper 73128 (57.0%) 55/128 (43.0%) @ Do not resterilize
Sew or do needlework 35/91(38.5%) 56/91(61.5%)
Work It 75/93 (80.6% 18/93 (19.4
ork ona computer /93 (80.6%) /93 (19.4%) Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale
Do handy work around the house 119/126 (94.4%) 7126 (5.6%) by or on the order of a licensed practitioner
Walk 126/129 (97.7%) 3/129(2.3%)
Shi 117/128 (91.4%) 11128 (8.6
» nasi ) 128 8.6%) @ Do not use if the package is damaged
Watch television 120/130(92.3%) 10/130(7.7%)

*Self-administered anonymous mail-in survey




Les résultats d‘étude de l'acuité visuelle et du patient sont présentés dans le TABLEAU 2-10. REMARQUE : Le facteur« chirurgien », la constante « A » etles valeurs ACD |nd|ques sur

La stabilité des resultats a été démontrée chez un groupe homogene de patients au cours des lage ne que des estir Ilest rec au chirurgien de

intervalles ires sétendant du laire 3 au ire 4 (1-2 mois a 3-6 mois) et du determlner_ ses propres val_eurf_en fonct_lon deson gxperle_nce clinique personnelle.

formulaire 4 au formulaire 5 (3-6 mois a 11-15 mois). Cette stabilité a été mesurée en utilisant Les chirurgiens ayant besoin d'nformations supplémentaires concernant e calcul

Iéquivalent sphérique de réfraction manifeste (MRSE) et Iacuité visuelle. de la puissance dioptrique peuvent s'adresser a Bausch & Lomb.

Dans le cadre d'une sous-étude comparant la lentille Crystalens*a un groupe de contrdle composé RE(OMMANDATIONS POUR OPTIMISER LES RESULTATS DES PATIENTS

de d[v_ers modeles de LIO ordinaires de différents types (par egemple, monoblog, mul}lbloc)_et R La kératométrie manuelle, la biométrie a immersion ou 'interférométrie est vivement

matériaux (par exemple, silicone, acrylique), I'acuité visuelle a toutes les distances 3 a 6 mois aprés recommandée afin doptimiser les résultats des patients.

l{' menf"‘&?" etait "ﬂlleTﬁ;‘ sg_pev_leuri pour Iels yeux ayqn;_s Ub,' u; N m;pl.la.xl‘:&?udf lentilles « Fixer des objectifs entre -0,25 dioptrie et -0,50 dioptrie pour Iimplant dans le premier ceil et de
rystya ens que pourtes N ordinalres. Les vesy Sats sopt Indiques .ans e. X L . plan dans le second. Dans tous les cas, le résultat pour Iimplant dans le deuxieme ceil doit étre

Une étude clinique du modele AT-45-HD100 a été menée sur 123 sujets suivis pendant 4 a 6 mois. établi en fonction du résultat obtenu pour le premier.

Dans le TABLEAU 11, les résultats dacté visuele sont comparés au modele dorigine AT-45. « Observer un délai de deux semaines entre le premier ceil et le second afin de déterminer avec

DESCRIPTION DETAILLEE DE LA LENTILLE précision la puissance dioptrique pour le deuxieme ceil.
Optique « Lalargeur de l'incision doit se situer entre 3,5 et 3,7 mm et ne doit pas dépasser 4 mm et sa

BAUSCH # LOMB

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

ETIQUETAGE A L'INTENTION DES MEDECINS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La lentille intraoculaire acc jative de chambre p Bausch & Lomb Crystalens™ est
une lentille haptique a plaque modifiée équipée de charniéres positionnées de part et d'autre des
plaques adjacentes a l'optique.

MODE D’EMPLOI

Lalentille Crystalens" est destinée a limplantation primaire dans le sac capsulaire de I'eeil pour la
correction visuelle de 'aphakie, suite au retrait d'un cristallin cataracté chez des patients adultes
atteints ou non de presbytie. La lentille Crystalens™ assure une accommodation monoculaire de
l'ordre de 1 dioptrie, ce qui procure une vision de prés, intermédiaire et de loin sans lunettes.

AVERTISSEMENTS

:

Matériau : élastomere de silicone (Biosil)

Transmission : 95 % (5 %) dans le domaine visible du spectre de lumiére (425 a 750 nm).

La FIGURE 3 indique que le filtrage U.V.a 10 % T pour une lentille de +4 dioptries (épaisseur
minimale) et une lentille de +34 dioptries (épaisseur maximale) se produit a 350 nm +/- 5 nm.
Indice de réfraction : 1,428 (35 °C)

Modeles de lentilles

Crystalens™ Five-0 Modéle AT-50SE (voir FIGURE 1)

Diamétre global :
Puissance dioptrique : +173a+27

Crystalens" Five-0 Modéle AT-52SE
(voir FIGURE 2)

Diamétre global : 12mm

Puissance dioptrique : +4a+10
(incréments de 1,0 dioptrie)

1,5mm

(incréments de 0,25 dioptrie)

longueur doit étre d'au moins 2,5 mm. La largeur de la paracentese doit étre denviron 1,0 &
1,5mm et sa longueur d'environ 2,0 mm.

« Lacapsulorhexis doit étre ronde (5,5 a 6,0 mm) avec la capsule antérieure recouvrant les
haptiques a plaque. Sila capsulorhexis est ovale, la lentille doit étre pivotée afin d‘assurer une
couverture maximale des haptiques a plaque.

« Procéder a un nettoyage cortical minutieux et faire pivoter la lentille d'au moins 90° pour
déloger toute partie de cortex dissimulée ou emprisonnée.

«  Les patients doivent suivre un traitement a doses décroissantes d‘anti-inflammatoires pendant
aumoins 4 semaines.

INSTRUCTIONS RELATIVES A 'ENREGISTREMENT DES PATIENTS ET DES
NOTIFICATIONS

Chaque patient recevant une lentille Crystalens* doit étre enregistré aupres de Bausch & Lomb au

+27a+33 +10a+16 " "
1. Certains patients peuvent encore avoir besoin de lunettes pour certaines taches. (incréments de 0,5 dioptrie) (incréments de 0,5 dioptrie) moment de limplantation.
2. llnfexiste aucune donnée clinique justifiant la nécessité de placer cette lentille dans la sulcature +16a+1675 U se fait en la carte d' dimplant qui est incluse dans

ciliaire.

w

Linnocuité et l'efficacité de cette lentille nont pas été évaluées chez les patients de moins de 50 ans.

Crystalens" HD Modéle HD500 (voir FIGURE 1)

(incréments de 0,25 dioptrie)
Crystalens" HD Modéle HD520

9
I'emballage de la lentille, et en Ienvoyant par courrier a Bausch & Lomb. Lenregistrement du
patient est essentiel pour aider Bausch & Lomb & répondre aux notifications d‘événements
indésirables et/ou a intervenir en cas de complications pouvant présenter un risque pour la vue.

4. Onne connait pas les effets dela vitrectomie sur laccomodation. (voir FIGURE 2) Une carte ddentification dimplant est également comprise dans l'emballage et doit étre remise
5. Un léger décentrement des LI0 & optique étroite ou courte (< 5,5 mm) peut provoquer des AN . AN . au patient.
éblouissements ou dautres troubles visuels dans certaines conditions d‘éclairage spécifiques. Dla'metre gl'obal.. ns mm D|§metre gl'obal.. 12 mm NOTIFICATIONS
Les chirurgiens doivent prendre en compte ce risque de complication avant dimplanter une LI Puissance dioptrique:: +17a+33 o Puissance dioptrique: +10a+16 1L NS - ) ) )
3 optique étroite ou courte. Cette lentille est équipée d'une optique de 4,5 ou 5,0 mm, soitle (incréments de 0,5 dioptrie) (incréments de 0,5 dioptrie) Les événements indésirables et/ou les complications pouvant présenter un risque pour la vue qui
plus petit diamétre d'optique pour L0 actuellement disponible aux Etats-Unis. 4183422 peuvent étre raisonnablement considérés comme liés  la lentille et de nature, de gravité ou de
6. La capsulotomie postérieure par laser YAG doit étre faite au moins 12 semaines aprés la (incréments de 0,25 dioptrie) E’te‘zuﬂ“.e )in(onnues, doivent étre signalés 4 Bausch & Lomb en appelant le 866-393-6642 {aux
chirurgie d'implantation. Louverture de capsulotomie postérieure ne doit pas dépasser 4 mm. w 5 . w 5 ats-unis).
(pmme dansle as deg autres LI, les cqpsulolomigs YAG pre’{coces.ou e’@endues présgntent un Crystalens™ AQ Modeéle ATS0A0 (voir FIGURE 4) Crystalens™ A0 Mod&';f :ISGZI:‘I?E 5) CONDITIONNEMENT DES LENTILLES
risque accru de délocalisation defa fentille et/ou dntervention chirurgicale secondaire. Diamétreglobal:  11,5mm Diamétreglobal:  12,0mm Le contenu des sachets intérieur et extérieur est stérile, sauf si les emballages ont été ouverts ou
7. Lalentille Crystalens* ne doit pas étre implantée si le sac capsulaire n'est pas intact ou en N o N AN abimés. Les lentilles intraoculaires sont stérilisées a la chaleur humide et fournies dans une boite
présence de toute rupture zonulaire. Puissance dioptrique : ?.'17 a +3§[ de 0,5 dioptrie) Pulssan(?dloptnq:e[{ T?) 3_‘*’9‘ ie) contenue dans un double sachet aseptique déchirable.
8. Linnocuité et I'efficacité de cette lentille n'ont pas été établies chez les patients souffrant des '""ef“e” s e, dloptrie increments de 1 {Op e ¢
troubles oculaires suivants : +17a+27 +102+16 DATE DE PEREMPTION . . o
a. Myosis médicamenteux chronique (incréments de 0,25 dioptrie) (incréments de 0,5 dioptrie) La stérilité n'est pas garantie si le sachet stérile est abimé ou ouvert. De plus, une date limite de
3 stérilité est clairement indiquée sur I'extérieur de l'emballage. Ne jamais utiliser la lentille apres
b. Amblyopie +16,0a+27
¢ Rétinopathie diabétique (incréments de 0,25 dioptrie)  Cette date.
d. Greffe antérieure de comée +27,53+33 POLITIQUE DE RETOUR DES LENTILLES
?’ g‘t‘:r‘:(‘g“cg:g?;ﬂI‘ZTEH;&‘:&'"E (incréments de 0,5 dioptrie)  Contacter e centre local Bausch & Lomb pour tout échange de lentilles.
g. Inflammation chronique du segment antérieur ou postérieur d‘étiologie inconnue, ou toute INFORMATIONS SUR LA LENTILLE ASPHERIQUE CRYSTALENS AO BIBLIOGRAPHIE
maladie produisant une réaction inflammatoire de I'eil (par exemple, ritis ou uvéite) ; i o 5 1. Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.
h. Patients chez lesquels la lentille intraoculaire risque dinterférer avec la capacité d'observer, La lentilleCrystalens AD a une surface asphérique allongée ; ele est congue pour étre exempte de 2. Busacca, A. La Physiologie Du Muscle Gilaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales D'Oculistique
) ! " N o toute aberration sphérique. La qualité d'image de la lentille Crystalens AO est représentée sur la 4
. dgdlagnpsllquergu de taiter une maladlg du segment postérieur " FIGURE 3 sous la forme d'une courbe illustrant la fonction de transfert de modulation. 1955,1-21.
i.-Difficultés chirurgicales lors de limplantation de la lentille intraoculaire susceptible REMARQUE : stude clinique a6t ralisé i ccultas ni pour évaluer Feff 3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
d'accroitre le risque de complications (par exemple, saignements persistants, perte ou QUE : aucune étude clinique a €té réalisée pour vérifier ces résuitats ni pour évaluer fefet 846-868.
prolapsus significatif de 'humeur vitrée) de la surface asphérique ajoutée sur [aberration sphérique, lacuité visuelle de loin de nuit et fa 4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract
j. Dystrophie cornéenne endothéliale sensibilité aux contrastes par rapport au modele d'origine Crystalens AT-45. Refact Surg, 1996;2:1286-1290.
k. Syndrome de pseudo-exfoliation REMARQUE : La qualité d'image des modeles AT50A0 et ATSOSE a été caractérisée en mesurant la 5. Cumming JS et al. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular
1. Suspicion dinfection microbienne fonction de transfert de modulation (MTF) dans un modele d'ceil décrit dans I'1S0 11979-2 par des lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010,
9. Les chirurgiens envisageant limplantation de lentilles chez ces patients doivent prendre en ouvertures de lentille de 3 mm et 4,5 mm. 6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre-and
considération le rapport entre les risques et bénéfices potentiels. HAPTIQUES Pp?]topera}]ivel}lz: Eur [j IlTpIam Ref Sur?1 1?94;6:261—%]7% il
10.Les charniéres mécaniques ont été testées en laboratoire. Aucune dégradation de lintégrité ou Les haptiques a plague comportent des chamiéres de part et d'autre des plagues adjacentes a 7. Fisher R. The cilary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.
delastabilté des charniéres 'a été constatée sur des mouvements de charnidre de 1 million de  fopique. Deux anses souples en polyimide (Kapton) de couleur sont fiées 3 chaque extrémité 8. Erllraar;:ibléj 98 af';é]‘;m'(“;“”?[&z;he Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior
cydles a 10 cycles par seconde. Cependant, la stabilité a long terme dans [l humain nayant distale des plaques (se reporter auxillustrations de la lentille pour connaitre la longueur globale de e N . inor hthalmol
pas été établie, les chirurgiens se doivent d'assurer un suivi postopératoire régulier des patients o b P gueurd 9. Glasser Aand Kaufan PL.The mechanism of acc in primates. Of

ayant subi une implantation.

11.Lefficacité des lentilles anti-UV sur la réduction de lincidence des troubles rétiniens n'a pas
été établie. Cette lentille n‘absorbe pas la lumiére de maniére significative dans le domaine
de I'ultraviolet. Les patients doivent étre informés quils doivent porter des lunettes de soleil
assurant une protection UV400 par temps ensoleillé.

12.Le placement de I'haptique en gouttiére peut accroitre le taux d'cedeme maculaire cystoide.
PRECAUTIONS

chaque modéle). La plaque a une longueur de 10,5 mm.

MECANISME D’ACTION

La lentille Crystalens™ est congue pour se déplacer en arriére et en avant sur I'axe de I'eeil en
réponse aux variations de pression de la cavité vitréenne et de la chambre antérieure qui résultent
du relachement et de la contraction du muscle ciliaire. Le mécanisme d'action exact n'est pas
totalement expliqué.

MODE D’EMPLOI

1. Ne pas restériliser cette lentille intraoculaire par quelque méthode que ce soit (voir les régles 1. f}var;)t Ilimplantatlon, vérifier le type, a puissance etla date de péremption de a LIO sur
concernant le renvoi des lentilles). emballage. ) ) »
2. Ne pas conserver alentille 3 une température supérieure 3 45 °C (113 F) 2. Ouvrir le sachet déchirable et sortir la lentille de I'emballage stérile en appuyant sur le
3' Ne pas implantercettelenille dan l chambre anérieure ! couvercle et en le soulevant de la boite (support) en plastique de protection de la lentille.
: g Placer la lentille dans un environnement stérile.
; w ) R . L
4 t,z:;i"(;"jlle d%{%g':gisn lrse'ee(\/ee[:grﬁaarrité()r[en;gr?:lﬁnmee;ttygllﬁ) 2’2;‘:;';;3’::‘1?Fe‘[:"lua’(g;;fm 3. Venfﬁer sogneuseme};\t (fllﬂ 'y a aucune particule collée sur la entile et sassurer que la
o ; empacement. surface optique est absolument intacte.
normal de la capsule postérieure. Toute tentative de placement de la lentille en . oy L . " .
position postérieure par distension du globe a Iaide de BSS pourrait entrainer des 4. Positionner la lame inférieure de la pince dans la fente de la boite de a lentille, en dessous
résultats hypermétropes et doit étre évitée de cette derniére. Il est recommandé d'utiliser une pince de type Cumming pour lentille
5. Une fuite au niveau de la plaie pourrait entnl'ainer un cintrage de Foptique vers intraoculaire. Saisir a lentille de maniére a ce que la pince atteigne la charniére distale pour
. " e " ¥ stabiliser 'haptique a plague avant. Ne pas saisir la lentille par les haptiques.
l'avant. Il est donc conseillé de procéder a une incision du tunnel scléral ou a une longue 5. Retirerd: s lq l: lq tille et p.l, d p. Jant [p q
incision limbique/corméenne multiplans avec une longue paracentése étroite. Ces incisions - Retirer dun seul coup la len /' ¢ etla positionner en vue de son implantation. e
sont moins susceptibles de nécessiter des points de suture qui pourraient entrainer un 6. Insérer la pince pour placer I'haptique d plaque avant de 12 entile dans le sac capsulaire distal,
astigmatisme et réduire la vision postopératoire non corrigée. qui doit étre rempli d'un visc que cohésif.
£ 7. Le bouton rond de 'anse de I'haptique avant doit étre a droite pour que le c6té « ouvert » de la
EVENEMENTS INDESIRABLES - PP - Y o
chamiére se trouve « coté droit vers le haut » et soit en face de la partie antérieure de l'eeil au
La fréquence dévénements indésirables observés lors de I'étude clinique sest avérée comparable moment de limplantation. P
ou inférieure a celle relevée pour le groupe de controle historique (« matrice FDA ») (voir TABLEAU A i g 4 R L . - §
8. Alaide d'un deuxieme instrument, tenir 'anse proximale en polyimide afin que la lentille reste

10). Comme toute intervention chirurgicale, cela comporte certains risques. Parmi les éventuels
événements indésirables liés a une opération de la cataracte ou une implantation, citons :
subluxation du cristallin, [ésion endothéliale de la cornée, précipités non pigmentaires, cedeme
maculaire cystoide, infection, décollement de la rétine, perte de vitré, blocage de la pupille,
glaucome secondaire, prolapsus de ris, syndrome de méche vitreuse, uvéite et membrane pupillaire.

ETUDE CLINIQUE

L'étude clinique américaine de la lentille Crystalens™ modele AT-45 portait sur 497 yeux de 324
patients. La gamme de longueurs axiales évaluées lors de Iétude clinique de la lentille Crystalens"
allait de 21,0 a 26,6 mm et la gamme de puissances dioptriques allait de 16,5a27,5D. Les
résultats cliniques ont été obtenus en utilisant une constante « A » égale a 119,0, la formule SRK/T,
la biométrie a immersion ou 'interférométrie et la kératométrie manuelle.

RESULTATS

Sur la base des résultats présentés par 304 patients suivis pendant un an apres 'intervention,
on peut en conclure que la majorité des patients ayant subi une implantation de cette lentille
retrouvent une excellente vision de pres, intermédiaire et de loin, sans lunettes. Lacuité visuelle
avec ou sans correction a toutes les distances s'améliore lorsque Iimplantation de la lentille
Crystalens™ porte sur les deux yeux.

0

1. Sur124 cas dimplantation bilatérale, le pourcentage de patients obtenant une acuité
visuelle non corrigée de 20/32 (J2) ou supérieure aprés un an sétablissait comme suit :

2. Surles 74 cas dimplantation bilatérale ot les deux yeux du patient se trouvaient a +0,5
D du plan, le pourcentage de patients obtenant une acuité visuelle non corrigée de 20/32
()2) ou supérieure apres un an sétablissait comme suit :

en place dans le sac capsulaire lors du retrait de la pince d'implantation de [‘eeil.

9. Saisir a nouveau le bout de I'haptique a plaque arriére a I'aide de la pince d'implantation.

10. Au fur et a mesure de la progression de |'haptique d plaque arriére dans la chambre antérieure,
les anses en polyimide se replient sur elles-mémes en traversant la petite incision. Faire avancer
la plaque avant vers le haut en direction de la cornée. Ceci forcera 'haptique a plaque avant a se
plier a angle droit au fond du sac.

11. Continuer a tenir le bout de I'haptique a plague arriére. Placer I'une aprés 'autre les anses en
polyimide dans le sac capsulaire. Ne pas relacher le bout avant que les anses ne soient
dans le sac capsulaire.

12. Desserrer et retirer la pince. La lentille se centre automatiquement.

REMARQUE : Il se peut que la lentille devienne électrostatiquement chargée a l'ouverture de

I'emballage. Lexaminer soigneusement afin de s‘assurer qu'il 'y a pas de particules
collées a sa surface.

DETAILS SUR LES DISPOSITIFS D'INSERTION

Il est recommandé dutiliser le dispositif dinsertion Crystalsert"” pour insérer la lentille
Crystalens". Un matériau viscoélastique cohésif doit étre utilisé pour lubrifier e dispositif
dinsertion lors de linsertion de la LI0. La LIO doit étre insérée dans les trois minutes suivant le
chargement. Se reporter aux indications fournies avec le dispositif d‘insertion. Consulter le site
http://www.Crystalens.com pour plus de détails sur l'utilisation du dispositif dinsertion avec la
lentille Crystalens™.

puissance dioptrique sont décrites dans les références suivantes :

« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, janvier 1988.

«  Retzlaff A etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation

1999;106: 863-872.

10. Kammann J. Vitreous-stabilizing, single-piece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular lens.

J Cataract Refract Surg 1998;24:98-106.

11. Thornton S. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation. 1991;159-162.
12. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber lenses.

Site de fabrication:
Bausch & Lomb Incorporated

Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

Bausch & Lomb Incorporated

Delon__ AL CALCUL DE LA PUISSANCE DIOPTRIQUE 1400 Narth Goodman Sreet
100%a80cm Avant l'intervention, le chirurgien doit déterminer la puissance de la lentille a implanter par Rochester, NY 14609 USA %
De prés 93,5% 2340 cm biométrie & immersion ou I0L Master et par kératométrie manuelle. Les méthodes de calcul de Bausch & Lomb Incorporated @ ®
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agim Tous les autres noms de marque/produit sont des marques de commerce
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INFORMATIONEN FUR ARZTE

BESCHREIBUNG DER LINSE

Die Bausch & Lomb Crystalens® isteine

modifizierte Plattenhaptiklinse, die an den Platten neben der Optik Gelenke aufweist.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Crystalens® ist zur priméren Implantation in den Kapselsack des Auges zur optischen Korrektur

von Aphakie im erwachsenen Patienten mit oder ohne Preshyopie vorgesehen, nachdem

eine Kataraktlinse entfernt wurde. Crystalens® bietet ungefahr eine Dioptrie monokularer

Akkommodation, wodurch ein Sehen im Nah-, Intermediér- und Ferbereich ohne Brille mdglich ist.

WARNHINWEISE

1. Einige Patienten miissen zur Ausfiihrung bestimmter Aufgaben trotzdem eine Brille tragen.

2. DerEinsatz dieser Linse in den Sulcus ciliaris wird nicht durch Klinische Daten unterstiitzt.

3. Die Sicherheit und Wirksamkeit dieser Linse ist nicht an Patienten im Alter von unter 50 Jahren
untersucht worden.

4. DieFolgen einer Vitrektomie fiir die Akk dation sind unbek

5. Kleine Lmsendezentrauonen bei emer IOL mlt enger oder kleiner Optik (< 5,5 mm) kinnen
bei besti Lich oder andere Sehsto hervorrufen.
Der Chirurg sollte diese jell vor der einer |0L mit enger

oder kleiner Optik beriicksichtigen. Diese Linse verfiigt iiber eine 4,5- oder 5,0-mm-Optik.
Dabei handelt es sich um den kleinsten derzeit in den USA erhaltlichen I0L-Optikdurchmesser.
6. Eine posteriore YAG-Laser-Kapsulotomie darf friihestens 12 Wochen nach der Implantation
erfolgen. Die posteriore Kapsulotomiedffnung sollte nicht groBer als 4 mm sein. Ebenso
wie bei anderen I0Ls besteht ein erhahtes Risiko fiir Linsendislokation und/oder sekundare
operative Eingriffe bei verfriihten oder groBen YAG-Kapsulotomien.
7. Crystalens® darf nicht implantiert werden, wenn der Kapselsack nicht intakt ist oder
Zonularrisse vorliegen.

Die Sehscharfe- und Patlenrenumfrageergebmsse smd in den TABELLEN 2-10 dargestellt.

Die Ergebnisstabilitat wurde in einer konsi P te iiber p Intervalle
von Formular 3 bis Formular 4 (1-2 Monate und 3-6 Monate) und Formular 4 bis Formular 5 (3-6
Monate und 11-15 Monate) dargelegt. Die Stabilitat wurde durch Zugrundelegung sowohl der
Manifest Spherical Equivalent (MRSE) als auch der Sehschérfe gemessen

In einer Substudie, in der Crystalens® mit einer kontrollierten Population verglichen wurde, bei
der diverse Modelle von Standard-10Ls unterschiedlicher Art (z. B. einteilig, mehrteilig) und
Materialien (z. B. Silikon, Acryl) implantiert worden waren, war die Sehschérfe 3-6 Monate nach
der Operation in Augen mit Crystalens®-Implantat bei allen Distanzen bedeutend groBer als in
Augen mit einer Standard-I0L. Die Ergebnisse sind in TABELLE 1 dargestellt.

Uber einen Zeitraum von 4-6 Monaten wurde mit dem Modell AT-45-HD100 ein klinischer Versuch
an 123 Probanden durchgefiihrt. In TABELLE 11 sind die Sehschérfen-Ergebnisse im Vergleich mit
dem Vorgangermodell AT-45 aufgefiihrt.

DETAILLIERTE PRODUKTBESCHREIBUNG

Linsenoptik

- Material: Silikonelastomer (Biosil)

« Lichtdurchldssigkeit: 95 % (< 5 %) im sichtbaren Bereich des Lichtspektrums (425-750 nm).
UV-Ausschluss bei 10 % T bei -+4-Dioptrien-Linse (diinnste) und bei +34-Dioptrien-Linse
(dickste) tritt wie in ABB. 3 dargestellt bei 350 nm +/- 5 nm auf.

« Brechungsindex: 1,428 (35°C)

Linsenmodelle
Crystalens® Five-0 Modell AT-50SE (siehe ABB. 1)

Crystalens® Five-0 Modell AT-52SE

(siehe ABB. 2)
Gesamtdurchmesser:  11,5mm Gesamtdurchmesser: 12 mm
Dioptrienstérke: +17 bis +27 Dioptrienstérke: +4 bis+10
(in Schritten von 0,25 Dioptrien) (in Schritten von 1,0 Dioptrien)
+27 bis +33 +10bis +16
(in Schritten von 0,5 Dioptrien) (in Schritten von 0,5 Dioptrien)
+16 bis +16,75

(in Schritten von 0,25 Dioptrien)

Crystalens® HD Modell HD520
(siehe ABB. 2)

Crystalens® HD Modell HD500 (siehe ABB. 1)

Gesamtdurchmesser: 11,5mm Gesamtdurchmesser: 12 mm

Dioptrienstérke: +17 bis +33 Dioptrienstérke: +10bis +16
(in Schritten von 0,5 Dioptrien) (in Schritten von 0,5 Dioptrien)
+18 bis +22

(in Schritten von 0,25 Dioptrien)

Crystalens® AO Modell AT50AO (siehe ABB. 4) Crystalens® AO Modell AT52A0

8. Die Slcherhen und kasamken dieses Produkts wurde bei Patienten mit den
nicht nachg
Chronische Arzneimittelmiose

a
b. Amblyopie

. Diabetische Retinopathie

d. Friihere Hornhauttransplantationen
e

f.
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P ition fiir bzw. Net

Angeborene bilaterale Katarakte

. Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder hinteren Abschnitts unbekannter
Kitiologie oder andere Erkrankungen, die Entziindungen im Auge hervorrufen

h. Panenten bei denen die Intraokularlinse die Erk Diagnose oder Behandlung von
kheiten des hinteren bschnittes behindert
i. Pmblemewahrend der [OL-Impl dledas likationsrisiko erhdhen (z. B. lang

signifikanter Glasko

j. Endotheliale Hornhautdystrophie

Pseudoexfoliationssyndrom

Verdacht auf mikrobielle Infektion

9. Arzle die eine Linsenimplantation in Erwagung ziehen, sollten stets das Verhaltnis zwischen
potenziellem Risiko und Vorteil fiir den Patienten beriicksichtigen.

10. Die Gelenktests wurden im Labor ausgewertet. Bei 10 Zyklen pro Sekunde wurden 1.000.000
Gelenkbewegungen ohne Abnahme der Integritét und Stabilitét der Gelenke dokumentiert.
Die Langzeitstabilitat im menschlichen Auge ist jedoch noch nicht belegt. Chirurgen sollten
Implantatpatienten daher postoperativ regelmaBig iiberwachen.

11. Die Wirksamkeit der UV-Licht-absorbi Linsen zur Vermindt des von
Netzhautstdrungen ist noch nicht belegt. Diese Linse absorbiert Licht des Ultraviolettbereichs
in nicht signifikantem MaRe. Patienten sollten angewiesen werden, im Sonnenlicht eine
Sonnenbrille mit einer Schutzstarke von UV400 zu tragen.

12. Durch Platzierung der Haptik im Kapselsack wird unter Umstanden die Rate des zystoiden

Makuladdems verstarkt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Diese IOL darf nicht resterilisiert werden, ganz gleich mit welcher Methode (siehe
Vorgehensweise zur Riicksendung von Linsen).

2. Die Lagertemperatur darf 45 °C (113 °F) nicht iiberschreiten.

3. Diese Linse darf nicht in die Vorderkammer implantiert werden.

4. (rystalens® zentriert sich automatisch am Ende der Operation. Die Optik sollte sich nach
hinten wolben, was der normalen Stellung der hinteren Kapsel entspricht. Versuche, die
Linse durch Hyperinflation des Augapfels mit BSS weiter hinten zu positionieren,
kdnnen zu hyperopen Resultaten fiihren und sollten vermieden werden.

5. EinWundleck kann u. U. zu einem Vorwélben der Optik fiihren. Daher wird ein
Skleraltunnel oder eine lange multiplane limbale/korneale Inzision mit langer, schmaler
Parazentese empfohlen. Bei Inzisionen dieser Art st es weniger wahrscheinlich, dass
ein Nahen erforderlich ist, das einen Astigmatismus verursachen und die postoperative
unkorrigierte Sehkraft reduzieren kinnte.

UNERWUNSCHTE VORKOMMNISSE

Die wahrend der klinischen Studie aufgetretenen unerwiinschten Vorkommnisse waren
vergleichbar mit den Vorkommnissen bei der historischen Kontrollpopulation (,FDA-Raster”)
oder lagen sogar darunter (siche TABELLE 10). Wie bei jedem operativen Eingriff besteht
auch bei diesem ein gewisses Risiko. Zu den potenziellen unerwiinschten Vorkommnissen
emer Kataraktoperatlon oder Implantatlon zahlt unter anderem Folgendes: Linsensubluxation,

ps oder Glaskarperverlust

. —

Ischéden, pi Pranpnate zystmdes Makulaodem Infektlon
Net o Grperverlust, P kierung, prolap
Vitreous—Wick—Syndrom, Ureitis und Puplllarmembran.
KLINISCHE STUDIE

Die klinische Studie filr Crystalens® Modell AT-45 wurde in den USA bei 324 Patienten an 497
Augen durchgefiihrt. Der in der klinischen Studie fiir Crystalens® untersuchte Axiallangenbereich
betrug 21 bis 26,6 mm und der Dioptrienstarke-Bereich 16,5 bis 27,5 D. Die klinischen Ergebnisse
wurden anhand einer,A"-Konstante von 119,0, der SRK/T- Formel, Immersionshiometrie oder
Interferometrie und manuellen Keratometrie erzielt.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse bei 304 Patienten, die sich ein Jahr lang der Nachsorge unterzogen, lieferten

die Daten fiir die Schlussfolgerung, dass bei der Mehrheit von Patienten, bei denen diese Linse
implantiert wurde, nach der Operation hervorragende Sehkraft ohne Brille im Nah-, Mittel- und
Fernbereich erzielt wird. Die Sehschérfe mit oder ohne Korrektur verbessert sich bei allen
Distanzen, wenn in beide Augen eine Crystalens® implantiert wird.

1. Bei 124 Patienten mit bilateralem Implantat betrug der Anteil von Patienten, die eine
unkorrigierte Sehscharfe von 20/32 (J2) oder besser erzielten, nach einem Jahr:

Fembereich 97,6 %
Mittelbereich 100 % auf 80 cm
Nahbereich 93,5 % auf 40 cm

2. Beiden 74 Patienten mit bilateralem Implantat, die in jedem Auge innerhalb von + 0,5 D
plano lagen, betrug der Anteil von Patienten, die eine unkorrigierte Sehscharfe von 20/32
(J2) oder besser erzielten, nach einem Jahr:

Fernbereich 100 %
Mittelbereich 100 % auf 80 cm
Nahbereich 97,3 % auf 40 cm

(siehe ABB. 5)
G : 11,5mm Gesamtdurchmesser: 12,0 mm
Dioptrienstérke: +17 bis +33 Dioptrienstérke: +4 bis +9
(in Schritten von 0,5 Dioptrien) (in Schritten von 1,0 Dioptrien)
+17 bis +27 +10bis +16
(in Schritten von 0,25 Dioptrien) (in Schritten von 0,5 Dioptrien)
+16,0 bis +27
(in Schritten von 0,25 Dioptrien)
+27,5 bis +33

(in Schritten von 0,5 Dioptrien)

CRYSTALENS AO — ASPHARISCHE INFORMATIONEN
Crystalens AO verfiigt iiber I&ngliche, aspharische Oberfléchen und wurde so entwickelt, dass sie
frei von spharischer Aberration ist. Die Bildqualitat von Crystalens AQ ist in ABB. 3 in Form einer
ve

HINWEIS: Es wurden keine klinischen Studien durchgefiihrt, um diese Erkenntnisse zu bestétigen
oder um die Auswirkung der zustzlichen aspharischen Oberfléche auf die spharische Aberration,
die Sehscharfe bei Nacht und die Kontrastempfindlichkeit im Vergleich zum Vorgangermodell
Crystalens AT-45 zu bewerten.
HINWEIS Dle Blldqualnal der Modelle AT50A0 und AT50SE wurde durch Messen der

ion (MTF) in einem Modell (siehe 150 11979-2) durch 3-mm-
und 4,5-mm-Linsenaperturen charakterisiert.

HAPTIK
Die Plattenhaptik verfiigt iiber Gelenke an den Platten neben der Optik. Zwei flexible farbige
Schlaufen aus Polyimid (Kapton) sind an den distalen Enden der Platten befestigt (siehe

Li i fiir i iiber die Gi lange jedes Modells). Die Platte ist 10,5
mm lang.

WIRKUNGSMECHANISMUS

(rystalens bewegt sich auf der Augenachse bei Druckénd in der Glaskdrperhghle und
inder\ dievonE und ionen des Zil herriihren,
entsprechend zuriick und vor. Der genaue Wirk hanismus ist nicht vollstandig bekannt.

ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

1. Vor der Implantation die Verpackung der Linse auf I0L-Typ, Linsenstrke und Verfallsdatum

{iberpriifen.

2. Den Abziehbeutel ffnen und die Linse aus der sterilen Verpackung nehmen. Hierzu den
Deckel des Kunststofflinsenbehélters driicken und abnehmen. Dann die Linse in eine sterile
Umgebung iiberfiihren.

3. Die Linse genau untersuchen, um sicherzustellen, dass keine Partikel daran haften, und die
optische Oberfléche der Linse auf andere Defekte priifen.

4. Die untere Branche der Pinzette in den Schlitz des Linsenbehalters unter der Linse einfiihren.
Die Verwendung einer Cumming-Pinzette fiir intraokulare Linsen wird empfohlen. Die Linse
so greifen, dass die Pinzette iiber das distale Gelenk h um die vordere Plattenhaptik
2u stabilisieren. Die Linse nicht an der Haptik anfassen.

5. Die Linse herausnehmen und mit einem einzigen Griff in Implantationsposition bringen.

6. Die Pinzette vorschieben, um die vordere Plattenhaptik der Linse im Kapselsack zu

der dig mit einem hen | gefiillt sein sollte.

7. Derrunde Knopf an der Schlaufe der vorderen Haptik sollte sich auf der rechten Seite
befinden, um sicherzustellen, dass sich die, offene” Gelenkseite mit der, richtigen Seite nach
oben” befindet und wéhrend der Implantation zum anterioren Teil des Auges zeigt.

8. Die proximale Polyimidschlaufe mit einem zweiten Instrument festhalten, um die Position
der Linse im Kapselsack beizubehalten, wahrend die Implantationspinzette aus dem Auge
herausgezogen wird.

9. Die Spitze der hinteren Pl ik erneut mit der greifen.

. Wahrend die hintere Plattenhaptik in die Vorderkammer eingefiihrt wird, biegen sich

die Polyimidschlaufen nach hinten, wahrend sie den kleinen Einschnitt durchqueren. Die
vordere Platte nach oben in Richtung Kornea vorschieben. Hierdurch biegt sich die vordere
Plattenhaptik in einem rechten Winkel tief in den Kapselsack.

. Die Spitze der hinteren Plattenhaptik weiter gut festhalten. Dann die Polyimidschlaufen
nacheinander im Kapselsack platzieren. Die Spitze erst loslassen, wenn sich die
Schlaufen im Kapselsack befinden.

12. Die Pinzette ffnen und herausziehen. Die Linse zentriert sich von selbst.

HINWEIS: ~ Wahrend des Gffnens der Verpackung kann sich die Linse elektrostatisch aufladen.

Die Linse sollte deshalb sorgfaltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass sich
keine Partikel auf der Oberflache angesammelt haben.

INFORMATIONEN UBER DAS INSERTIONSGERAT

Das Crystalsert®-Einsetzsystem wird zur Injektion von Crystalens® empfohlen. Fiir das Schmieren
des Injektors beim Einsetzen der 0L sollte ein bindendes viskoelastisches Material verwendet
werden. Die Injektion der 0L sollte innerhalb von drei Minuten nach dem Einlegen erfolgen.
Weitere Gebrauchsanweisungen wurden mit dem Injektor geliefert. Auf http://www.Crystalens.
com finden Sie ebenfalls weitere Informationen iiber die Verwendung des Injektors mit
Crystalens®.

BERECHNUNG DER LINSENSTARKE
Der Chirurg sollte préoperativ die dige Li der Linse entweder
durch Immersions- oder I0L-Master-Biometrie und manuelle Keratometne bestimmen. Methoden
zur Berechnung der Linsenstérke sind in den folgenden Vergffentlichungen beschrieben:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Januar 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, Mai 1990.

b
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« Hoffer KJ. The Hoffer  Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, November 1993.

HINWEIS:  Der Chirurgische Faktor, die, A"-Konstante und die VKT-Werte auf der AuBenseite
der Verpackung sind lediglich Schétzwerte. Es wird empfohlen, dass der Chirurg
seine eigenen Werte basierend auf den individuellen Klinischen Erfahrungswerten

berechnet. Arzte, die zusatzliche Informationen zur Berechnung der Linsenstérke

bendtigen, konnen sich mit Bausch & Lomb in Verbindung setzen.

EMPFEHLUNGEN ZUR MAXIMIERUNG DER POSITIVEN RESULTATE FUR DEN

PATIENTEN

+ Manuelle ie oder Inter
Resultate beim Patienten nachdriicklich empfohlen.

« Daserste Augenimplantat sollte auf -0,25 bis -0,50 Dioptrien abzielen und das zweite
Augenimplantat auf plano. Das Resultat der zweiten Augenimplantation sollte auf jeden Fall
anhand des beim ersten Auge erzielten Ergebnisses bestimmt werden.

« Eswird eine Wartezeit von zwei Wochen zwischen der Behandlung des ersten und des zweiten
Auges empfohlen, um die Linsenstérke fiir das zweite Auge genau bestimmen zu konnen.

« Dielnzision sollte 3,5 bis 3,7 mm breit, jedoch nicht groRBer als 4 mm und mindestens 2,5 mm
lang sein. Die Parazentese sollte ca. 1,0 bis 1,5 mm breit und ca. 2,0 mm lang sein.

« Die Kapsulorhexis sollte rund (5,5 bis 6,0 mm) sein, wobei die anteriore Kapsel die
Plattenhaptik bedeckt. Wenn die Kapsulorhexis oval ist, dann sollte die Linse gedreht werden,
um maximale Abdeckung der Plattenhaptik zu gewahrleisten.

« Eine sorgfaltige kortikale Reinigung muss durchgefiihrt werden, und die Linse muss
um mindestens 90° gedreht werden, um einen ggf. vorhandenen verborgenen oder
eingeschlossenen Kortex zu entfernen.

« Den Patienten sollte mindestens vier Wochen lang eine allméhlich reduzierte Dosis
entziindungshemmender Mittel verabreicht werden.

PATIENTENREGISTRIERUNG UND BERICHTERSTATTUNG

Alle Patienten, die eine Crystalens® erhalten, miissen zum Zeitpunkt der Linsenimplantation bei
Bausch & Lomb registriert werden.

Die Reglsmerung erfolgl durch Ausfiillen der in der Linsenverpackung enthaltenen

Implant te und deren Ei an Bausch & Lomb. Die Patientenregistrierung ist
unbedingt notwendig und versetzt Bausch & Lomb in die Lage, auf nachteilige Reaktionen bzw.
potenziell die Sehkraft bedrohende Komplikationen zu reagieren. In der Linsenverpackung ist eine
Implantatidentifikationskarte enthalten, die dem Patienten zu ibergeben ist.
BERICHTERSTATTUNG

Berichte iiber i und/oder p ielle sehkraftbedrohends ikati die
wahrscheinlich auf die Linse zuriickzufiihren sind und die friiher nicht in solcher Art, Schwere
oder Haufigkeit auftraten, miissen unter der Nummer 866-393-6642 (USA) bei Bausch & Lomb
eingereicht werden.

ART DER LIEFERUNG

Der Inhalt der inneren und duferen Abziehbeutel ist steril, solange die Verpackungen unbeschéadigt

und ungedffnet sind. Die Intraokularlinsen wurden mit feuchter Wérme sterilisiert und werden in

einem Linsenbehélter innerhalb eines doppelt aseptischen Uberfiihrungsbeutels geliefert.

VERFALLSDATUM

Die Stenlltat ist garantlert solange dle stenle Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist.
istdas S deutlich auf der AuBenseite der Verpackung

vermerkt. Nach dem angegebenen Datum darf die Linse nicht mehr verwendet werden.

RUCKSENDUNG VON LINSEN

Bitte wenden Sie sich beziiglich eines Linsenumtauschs an Ihre Bausch & Lomb-Niederlassung

vor Ort.
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
INFORMAZIONI PER IL MEDICO ®
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La lente intraoculare da camera posteriore accomodativa Crystalens® Bausch & Lomb € una lente
con piastra aptica modificata con cerniere tra le piastre adiacenti alla parte ottica.

INDICAZIONI PER L'USO

La lente Crystalens® & progettata per impianto primario nel sacco capsulare dell'occhio per la
correzione visiva dell'afachia secondaria alla rimozione di una lente catarattosa in pazienti adulti
affetti o meno da presbiopia. Crystalens® fornisce circa una diottria di accomodazione monoculare
che consente una visione da vicino, intermedia e da lontano senza Iausilio di occhiali.

AVVERTENZE

1. Epossibile che alcuni pazienti abbiano ancora bisogno di occhiali per svolgere determinate

attivita.

2. Non esistono dati clinici a supporto dellimpianto di questa lente nel solco ciliare.

3. Lasicurezza e l'efficacia di queste lenti non sono state valutate in pazienti di eta inferiore ai
50 anni.

4. Leffetto della vitrectomia sull'accomodazione non & noto.

5. Con lenti intraoculari caratterizzate da una zona ottica stretta o di dimensioni ridotte
(<55 mm) un lieve decentramento della lente pud provocare abbagliamento o altri disturbi
visiviin inate condizioni di illuminazione. E quindi opportuno tenere presente questa
potenziale complicanza prima di impiantare una lente intraoculare con zona ottica stretta o di
dimensioni ridotte. Questa lente incorpora una zona ottica da 4,5 0 5,0 mm, il diametro della
zona ottica pitl piccolo per una lente intraoculare disponibile negli Stati Uniti.

6. Lacapsulotomia posteriore mediante laser YAG non deve essere esequita prima che siano
trascorse almeno 12 settimane dallimpianto della lente. Lapertura per la capsulotomia
posteriore deve essere limitata a non pidl di 4 mm. Coerentemente con le altre lenti
intraoculari, in caso di capsulotomie mediante laser YAG precoci o con incisioni di grandi
dimensioni vi & un maggiore rischio di dislocazione della lente e/o di un nuovo intervento
chirurgico.

7. Lelenti Crystalens® non devono essere impiantate nel caso il sacco capsulare non sia intatto
oppure in presenza di una rottura zonulare.

8. Lasicurezza e l'efficacia del dispositivo non sono state stabilite nel caso di pazienti affetti dalle
seguenti patologie oculari:

a. Miosi cronica da farmaci
b. Ambliopia
. Retinopatia diabetica

d. Precedente trapianto corneale

e

f.

9

Anamnesi di distacco della retina

(ataratta congenita bilaterale

Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta, o

qualunque patologia che provochi una reazione infiammatoria nellocchio

Pazienti in cuila lente intraoculare puo interferire con la possibilita di osservare,

diagnosticare o trattare patologie del segmento posteriore

Difficolta intraoperatorie durante I'mpianto della lente intraoculare in grado di

aumentare il rischio di complicanze, quali emorragia persistente, prolasso o perdita o

prolasso significativo del vitreo

j. Distrofia corneale endoteliale

k. Sindrome da pseudoesfoliazione

Sospetta infezione microbica

9. Qualora si contempli I'eventualita di impiantare lenti intraoculari in questo tipo di pazienti, &
opportuno che il chirurgo analizzi il rapporto rischi/benefici.

. |test meccanici relativi alle cerniere sono stati valutati in ambiente di laboratorio. Sono
stati documentati movimenti della cerniera corrispondenti a 1.000.000 di cicli (10 cicli al
secondo) e non & stata osservata alcuna degradazione dellintegrita o della stabilita della
cerniera. Tuttavia, non € stata determinata la stabilita a lungo termine nell'occhio umano. Di
conseguenza, dopo l'intervento & necessario che il chirurgo monitori con regolarita il decorso
dei pazienti.

. Lefficacia delle lenti con protezione UV nel ridurre lincidenza dei disturbi a carico della retina
non & stata accertata. Questa lente non assorbe una quantita di luce significativa nella regione
dell'ultravioletto. | pazienti devono essere informati che & necessario che indossino occhiali da
sole con filtro UV400 quando esposti alla luce solare.

. Il grado o la progressione dell'edema maculare cistoide puo aumentare con il posizionamento
nel solco ciliare-sacco capsulare delle parti aptiche.

PRECAUZIONI

1. Nonvristerilizzare in alcun modo la lente intraoculare (vedere la Politica di restituzione dei
prodotti).

2. Non conservare le lenti a temperature superiori a 45 °C (113 °F).

3. Nonimpiantare questa lente nella camera anteriore.

4. Il centraggio delle lenti Crystalens® avverra automaticamente al termine dell‘intervento. La
parte ottica deve essere curvata allindietro in una posizione corrispondente alla gosizione
normale della capsula posteriore. | tentativi di posizionare la Iente ancora pill

T'occhio con ione salina bilanciata possono
portare arisultatii iperopici e devono essere evitati.

5. Una ferita drenante pud essere causa d| curvatura inavanti della  parte ottica. Di

&racc data una incisione limbale/ le lunga su pill planlodel tunnel
sclerale con una paracentesi lunga e stretta. Tali incisioni presentano una minore probabllna
di necessita di sutura, che potrebbe essere causa di astigmatismo e riduzione della visione non
corretta post-operatoria.

EVENTI AVVERSI

Lincidenza di eventi avversi verificatisi durante la sper clinica é stata c

o minore rispetto all'incidenza riportata nella popolazmne di controllo storica (“schema FDA")
(vedere la TABELLA 10). Come per qualunque altro intervento chirurgico, l'operazione non & priva
dirischi. Tra i potenziali eventi avversi derivanti da un intervento di cataratta o da un impianto vi
sono, in via esemplificativa: dislocazione della lente, danni all'endotelio corneale, precipitati non
pigmentati, edema maculare cistoide, infezione, distacco della retina, perdita di vitreo, blocco
pupillare, glaucoma secondario, prolasso dell’ride, sindrome dellincarceramento del vitreo
(vitreous wick syndrome), uveite e membrana pupillare.

SPERIMENTAZIONE CLINICA

La sperimentazione clinica negli Stati Uniti delle lenti Crystalens®, modello AT-45, & stata condotta
su 497 occhi di 324 pazienti. La gamma di lunghezze assiali studiate nella sperimentazione clinica
delle lenti Crystalens® é stata di 21,0 - 26,6 mm e la gamma del potere diottrico € stata di 16,5
-27,5D. I risultati clinici sono stati ottenuti utilizzando una Costante “A”paria 119,0, la formula
SRK/T, I'interferometria o la biometria a immersione e la cheratometria manuale.

RISULTATI

I risultati ottenuti da 304 pazienti seguiti per un anno forniscono i dati che sono stati utilizzati per
supportare la conclusione che, in sede post-operatoria, la maggioranza dei pazienti a cui sono
state impiantate le lenti in questione raggiunge una eccellente visione da vicino, intermedia e da
lontano senza occhiali. Lacuita visiva con o senza correzione a tutte le distanze migliora quando a
entrambi gli occhi viene impiantata una lente Crystalens®.
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2. In74 pazienti con impianto bilaterale che presentavano valori compresi nellintervallo
+0,5 D (plano) per ogni occhio, la proporzione di pazienti che hanno raggiunto acuita visive
non corrette di 20/32 (J2) o migliori a distanza di un anno € stata:

Da lontano 100%

I di 100%a 80 cm

Da vicino 97,3%a40cm

I risultati dei sondaggi pazienti e I'acuita visiva sono presentati nella TABELLA 2-10.

La stabilita dei risultati é stata dimostrata in una coorte omogenea di pazienti in intervalli post-
operatori che vanno dal Modulo 3 al Modulo 4 (da 1-2 mesi a 3-6 mesi) e dal Modulo 4 al Modulo
5 (da 3-6 mesi a 11-15 mesi). La stabilita & stata misurata utilizzando sia l'equivalente sferico
manifesto (MRSE) sia l'acuita visiva.

In un sottostudio che comparava le lenti Crystalens® con una popolazione di controllo costituita da
numerosi modelli di IOL di vario tipo (ad es. monopezzo, multipezzo) e materiali (ad es. silicone,
acrilico), 'acuita visiva a tutte le distanze a 3-6 mesi dopo l'intervento é risultata significativamente
superiore per gli occhi con impianto di lenti Crystalens® rispetto agli occhi con impianto di I0L
standard. | risultati sono mostrati nella TABELLA 1.

 stata condotta una sperimentazione clinica relativa al modello AT-45-HD100 che ha coinvolto
123 soggetti sequiti per 4-6 mesi. Nella TABELLA 11 i risultati relativi all'acuita visiva vengono
comparati al modello originale AT-45.

DESCRIZIONE DETTAGLIATA DEL DISPOSITIVO
Ottica della lente
«  Materiale: elastomero di silicone (Biosil)

« Trasmittanza della luce: 95% (+5%) nella porzione visibile dello spettro luminoso (425-750
nm). Cut-off UV al 10% T per una lente da +4 diottrie (piu sottile) e per una lente da +34
diottrie (pili spessa) si verificano a 350 nm +/- 5 nm come mostrato nella FIG. 3

« Indice dirifrazione: 1,428 (35 °C)

Modelli delle lenti
Crystalens® Five-0 Modello AT-50SE (vedere la FIG. 1) Crystalens® Five-0 Modello AT-52SE
(vedere laFIG. 2)
Diametro complessivo: 11,5 mm Diametro complessivo:  12mm
Potere diottrico: da+17a+27 Potere diottrico: ~ da-+4a+10
(con incrementi di 0,25 diottrie) (con incrementi di 1,0 diottrie)
da+27a+33 da+10a+16
(con incrementi di 0,5 diottrie) (conincrementi di 0,5 diottrie)
da+16a+16,75

(con incrementi di 0,25 diottrie)

Crystalens® HD Modello HD500 (vedere la FIG. 1) Crystalens® HD Modello HD520

(vederelaFlG. 2)
Diametro complessivo:  11,5mm Diametro complessivo:  12mm
Potere diottrico: da+17a+33 Potere diottrico: da+10a+16
(con incrementi di 0,5 diottrie) (conincrementi di 0,5 diottrie)
da+18a+22

(con incrementi di 0,25 diottrie)

Crystalens® A0 Modello AT50A0 (vedere laFIG.4)  Crystalens® A0 Modello AT52A0

(vedere laFIG. 5)
Diametro complessivo: 11,5 mm Diametro complessivo: 12,0 mm
Potere diottrico: da+17a+33 Potere diottrico: da+4to+9
(con incrementi di 0,5 diottrie) (con incrementi di 1,0 diottrie)
da+17a+27 da+10to+16
(con incrementi di 0,25 diottrie) (conincrementi di 0,5 diottrie)
da+16,0a+27
(con incrementi di 0,25 diottrie)
da+27,5a+33

(con incrementi di 0,5 diottrie)

CRYSTALENS AO - INFORMAZIONI SULLE LENTI ASFERICHE

Le lenti Crystalens AO sono caratterizzate da superfici asferiche e sono state progettate in modo che
siano prive di aberrazione sferica. La qualita delle immagini delle Crystalens AO e illustrata nella
FIG. 3 sotto forma di curva della funzione di trasferimento della modulazione.

NOTA: non & stato eseguito alcuno studio clinico per verificare tali risultati o per valutare [‘effetto
della superficie asferica aggiunta sull'aberrazione sferica, sull‘acuita visiva da lontano di notte e
sulla sensibilita al contrasto rispetto al modello Crystalens principale AT-45.

NOTA: la qualita delle immagini dei modelli ATS0A0 e AT50SE era caratterizata dalla misurazione
della funzione di trasferimento della modulazione (MTF) in un occhio modello descritto nella
normativa 150 11979-2 attraverso aperture delle lenti da 3 mm e 4,5 mm.

PARTI APTICHE
Le parti aptiche presentano cerniere tra le piastre adiacenti alla parte ottica. Due loop flessibili
(olorale in polumlde (Kapton) sono collegate a ogni estremita distale delle piastre (vedere le

ioni delle lenti per la lungh iva per modello). La lunghezza della piastra &
di 10,5 mm.

MECCANISMO D'AZIONE

Le Crystalens® erano ideate perché potessero muoversi all'indietro e in avanti lungo I'asse
dell'occhio in risposta alle variazioni di pressione nella cavita vitrea e nella camera anteriore
derivanti dalla distensione e dalla contrazione del muscolo iliare. Non & stato completamente
chiarito I'esatto meccanismo d'azione.

ISTRUZIONI PERL'USO
Prima di procedere all'impianto, controllare sulla confezione che il tipo, il potere e la data di
scadenza della IOL siano appropriati.

2. Aprire la busta a strappo e rimuovere la lente dalla confezione sterile premendo e sollevando
il coperchio protettivo del contenitore in plastica della lente (supporto). Collocare la lente in
ambiente sterile.

3. Esaminare attentamente la lente per assicurarsi che ad essa non si siano attaccate particelle e
controllarne la superficie ottica per individuare eventuali altri difetti.

4. Posizionare il lembo inferiore della pinza nella scanalatura della custodia della lente al di sotto
della lente stessa. E raccomandata una pinza per lenti intraoculari. Afferrare la lente di modo
che la pinza si estenda attraverso la cerniera distale per stabilizzare |a piastra aptica anteriore.
Non afferrare la lente dalla parte aptica.

5. Rimuovere la lente nella sua posizione per limpianto afferrandola una sola volta.

6. Faravanzare la pinza per posizionare la piastra aptica anteriore della lente nel sacco capsulare
distale, che deve essere completamente riempito con un viscoelastico coesivo.

7. Lamanopola rotonda presente sulla loop della parte aptica anteriore deve essere sulla destra
per garantire che il lato “aperto” della cerniera sia “rivolto verso I'alto” e sia rivolto verso la
parte anteriore dell'occhio al momento dellimpianto.

8. Conunsecondo strumento, sostenere la loop prossimale in poliimide per mantenere la
posizione della lente nel sacco capsulare al momento in cui la pinza per impianto viene ritirata
dall'occhio.

9. Riafferrare in corrispondenza della punta della piastra aptica posteriore con la pinza per

impianto.

. All'avanzare della piastra aptica posteriore nella camera anteriore, le loop in poliimide si
curveranno all'indietro su se stesse nellattraversare la piccola incisione. Far avanzare la piastra
aptica anteriore verso la cornea. (io provochera la curvatura della piastra aptica anteriore ad
angolo retto in profondita nel sacco capsulare.

. Mantenere la presa sulla punta della piastra aptica posteriore. Piegare le loop in poliimide, una
per una, nel sacco capsulare. Non rilasciare la punta fino a quando le loop siano nel
sacco capsulare.

. Rilasciare e ritirare la pinza. La lente tendera automaticamente a raggiungere una posizione di
centratura.

NOTA:  all'apertura della confezione, la lente pud acquisire una carica elettrostatica. Esaminarla

attentamente per accertarsi che non abbia attirato particelle estranee sulla sua

=]
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superficie.
1. In 124 pazienti con impianto bilaterale, la proporzione di pazienti che hanno raggiunto DETTAGLI SULLINIETTORE
acuita visive non corrette di 20/32 (J2) o migliori a distanza di un anno é stata: Vini P . . " °
iniettore Crystalsert® & l disp racc per! delle lenti Crystalens®.
Da lontano 97,6% E necessario usare un viscoelastico coesivo per la lubrificazione delliniettore al momento
T - 100%a80am dellinserimento della I0L. E necessario inserire [a 10L entro tre minuti dal caricamento. Fare
alle istruzioni per I'uso fornite con 'iniettore. Consultare il sito web http://www.
Davicino 93,5%a40 m Crystalens.com per ulteriori dettagli sull'uso dell‘iniettore con le lenti Crystalens®.

CALCOLO DEL POTERE DIOTTRICO DELLE LENTI

Il chirurgo deve determinare in sede pre-operatoria il potere della lente da impiantare utilizzando

la biometria a immersione o la biometria mediante I0L Master e la cheratometria manuale. |

metodi per il calcolo del potere della lente sono descritti nei sequenti testi di riferimento:
«Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Gennaio 1988.

«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, Maggio 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Novembre 1993.

NOTA: il fattore chirurgico, la costante “A” e i valori ACD, situati sulla parte esterna della
confezione, sono solo valori di stima. si raccomanda ai chirurghi di calcolare i propri valori
in base all'esperienza clinica individuale. Maggiori i i sul calcolo del potere
delle lentisi possono ottenere contattando Bausch & Lomb.

RA((OMANDAZIONI PER MASSIMIZZARE | RISULTATI PER | PAZIENTI
Per ottenere risultati ottimali per i pazienti sono fortemente raccomandate la cheratometria
manuale, linterferometria o la biometria a immersione.

« Perlimpianto nel primo occhio & necessario mirare a un potere della lente compreso tra -0,25
e-0,50 diottrie, mentre plano & la scelta ideale per il secondo occhio. In ogni caso, il risultato
dellimpianto relativo al secondo occhio deve essere determinato sulla base del risultato
dellimpianto relativo al primo occhio.

+ Eraccomandato un periodo di attesa trail primo e il secondo occhio allo scopo di determinare
in modo accurato il potere della lente per il secondo occhio.

« Lincisione deve presentare una larghezza compresa tra 3,5 e 3,7 mm ma non maggiore di 4
mm e deve avere una lunghezza di almeno 2,5 mm. La paracentesi deve avere larghezza di
circa1,0-1,5mm e lunghezza di circa 2,0 mm.

« Lacapsuloressi deve essere rotonda (da 5,5 a6,0 mm) con la capsula anteriore che ricopre la
piastra aptica. Se la capsuloressi & ovale, & necessario ruotare la lente per garantire la massima
copertura della piastra aptica.

+ Enecessario eseguire una pulizia corticale meticolosa e ruotare la lente di almeno 90° per
rimuovere eventuale corteccia nascosta o intrappolata.

« | pazienti devono essere tenuti sotto terapia con agenti antiinfiammatori per un minimo di 4
settimane.

ISTRUZIONI PER LA REGISTRAZIONE DEI PAZIENTI E REGISTRAZIONE DELLE

SEGNALAZIONI

Tutti i pazienti a cui viene impiantata una lente intraoculare Crystalens® devono essere registrati

presso Bausch & Lomb al momento dell'esecuzione dellimpianto.

La registrazione si esegue compilando I'apposita cartolina di registrazione dellimpianto

contenuta nella confezione della lente e inviandola a Bausch & Lomb. La registrazione dei

pazienti & essenziale e aiutera Bausch & Lomb a rispondere alle segnalazioni di reazioni avverse
¢/0 a complicanze potenzialmente pericolose per la vista. La confezione della lente contiene un
cartellino identificativo dellimpianto, che deve essere consegnato al paziente.

SEGNALAZIONI

Eventuali reazioni avverse e/o complicanze potenzialmente pericolose per la vista che possano

essere ragionevolmente attribuite alla lente e imprevedibili per natura, gravita o grado di incidenza

devono essere segnalate a Bausch & Lomb al numero 866-393-6642 (USA).

MODALITA DI FORNITURA

La sterilita del contenuto delle buste con apertura a strappo interna ed esterna & garantita solo se
labusta & integra e non danneggiata. Le lenti intraoculari sono sterilizzate mediante calore umido
(vapore) e sono fornite in una custodia delle lenti contenuta in una doppia busta a strappo asettica.
DATA DI SCADENZA

Lasterilita e garantita solo se la busta sterile & integra e non danneggiata. La data di scadenza
relativa alla sterilita & chiaramente indicata anche sulla confezione esterna del prodotto. La lente
non deve essere utilizzata dopo la data indicata.

POLITICA DI RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

Si prega di contattare il proprio ufficio Bausch & Lomb locale per la sostituzione delle lenti.
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
ETIQUETA DEL FACULTATIVO @
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La lente intraocular de cdmara posterior acomodativa Crystalens® de Bausch & Lomb es una lente
de héptico de la lamina modificada con bisagras en las placas adyacentes a la ptica.

INDICACIONES DE USO

La lente Crystalens® ha sido disefiada para suimplantacion primaria en la bolsa capsular del

0jo para la correccion visual de la afaquia derivada de la extraccion de un cristalino afectado por
cataratas en pacientes adultos con o sin presbicia. La lente Crystalens® ofrece una acomodacion
monocular de aproximadamente una dioptria, lo que permite ver de cerca, a distancia intermedia y
de lejos sin necesidad de utilizar gafas.

ADVERTENCIAS

1. Esposible que algunos pacientes sigan necesitando gafas para realizar algunas tareas.

No existen datos clinicos que sustenten laimplantacion de esta lente en el surco iliar.

No se ha evaluado la sequridad ni la eficacia de esta lente en pacientes menores de 50 afios.

Se desconoce el efecto de la vitrectomia en la acomodacidn.

La pequena descentracion que se produce con una LIO de dptica pequenia o estrecha (< 5,5 mm)

puede provocar deslumbramiento u otras molestias visuales bajo determinadas condiciones de

iluminacion. Los cirujanos deben tener en cuenta esta posibilidad antes de implantar una LIO
con estas caracteristicas. Esta lente incorpora una dptica de 4,5 mm 0 5,0 mm, el didmetro de
dptica de LI0 mds pequefio disponible actualmente en los Estados Unidos.

6. Toda capsulotomia posterior con léser YAG (granate de aluminio e itrio) deberd demorarse
hasta al menos doce semanas después de la cirugia de implantacion. La apertura para la
capsulotomia posterior debe ser de 4 mm como maximo. Al igual que con otras LIO, existe
un mayor riesgo de descolocacion de la lente /o reintervencion quiriirgica asociados a
capsulotomias YAG (granate de aluminio e itrio) tempranas o grandes.

7. Paraimplantar la lente Crystalens®, la bolsa capsular debe estar intacta y la z6nula no debe
tener rupturas.

8. Nose ha determinado la sequridad ni la efectividad del dispositivo en pacientes con las
siguientes afecciones oculares:

Miosis cronica por medicamentos
b. Ambliopia

. Retinopatia diabética

d. Trasplante corneal previo

e

f.

9

Antecedentes de desprendimiento de la retina

(ataratas bilaterales congénitas

Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida, o

cualquier enfermedad que produzca una reaccion inflamatoria en el ojo

Pacientes en los que las lentes intraoculares puedan interferir negativamente para

observar, diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior

Dificultades quirdrgicas al extraer cataratas que puedan aumentar el riesgo de

complicaciones potenciales (p. ej., hemorragia persistente, pérdida o prolapso vitroso

significativo).

j. Distrofia endotelial corneal

k. Sindrome de pseudoexfoliacion

Sospecha de infeccion microbiana

9. Los cirujanos que se planteen laimplantacion de la lente en tales pacientes deben analizar la
relacion entre el riesgo potencial y los beneficios.

. Laprueba de la bisagra mecdnica se ha evaluado en un laboratorio. Se documentaron
movimientos de bisagra de 1.000.000 ciclos a 10 ciclos por segundo sin degradacién de la
integridad o de la estabilidad de la bisagra. Sin embargo, no se ha determinado la estabilidad
alargo plazo en el ojo humano. Por ello, los cirujanos deben continuar supervisando
regularmente a los pacientes con implantes tras su intervencion.

. Aun no ha podido determinarse la eficacia de las lentes intraoculares con capacidad de
absorcidn de rayos ultravioleta a la hora de reducir la tasa de incidencia de trastornos
retinales. Esta lente no absorbe de forma significativa la luz de la region ultravioleta. Los
pacientes deben ser informados de la necesidad de llevar gafas de sol con una proteccion
ultravioleta de 400 cuando se expongan a la luz solar.

12. El grado del edema macular cistoideo puede aumentar con la colocacion del surco o de la

bolsa en el haptico.

PRECAUCIONES

1. Nore-esterilice esta lente intraocular mediante ningtn método (consulte la politica de
devolucidn de lentes).

2. Noalmacene la lente a temperaturas superiores a 45 °C (113 °F).

3. Noimplante la lente en la cdmara anterior.

4. Lalente Crystalens® se centrard por si misma al finalizar la intervencion. La dptica debe
arquearse hacia atrds, a la posicion correspondleme ala ubicacién normal de la cdpsula
posterior. Intentar colocar la lente mas atras mediante el hiperinflado del globo
con una solucion salina equilibrada (BSS, por sus siglas en inglés) puede provocar
resultados hiperdpicos, por lo que debe evitarse.

5. lasfugas de la herida pueden arquear la 6ptica hacia delante. Por lo tanto, se
recomienda la incision del tinel escleral, del limbal o de la cérea multiplana con una
paracentesis larga y estrecha. Estas incisiones no suelen requerir sutura, lo que puede provocar
astigmatismo y reducir la vision no corregida postoperatoria.

REACCIONES ADVERSAS

Laincidencia de las reacciones adversas ocurridas durante el ensayo clinico eran equiparables

o inferiores a las incidencias registradas en la poblacién del control histdrico («cuadricula de la
FDA») (véase la TABLA 10). Al igual que en cualquier procedimiento quirdrgico, existen riesgos.
Las posibles reacciones adversas que acompafian a la cirugia de cataratas o de implante son,
entre otras, las siguientes: subluxacion de la lente, lesion endotelial corneal, precipitaciones sin
pigmentos, edema macular cistoideo, infeccion, desprendimiento de retina, pérdida de humor
vitreo, blogueo pupilar, glaucoma secundario, prolapso de iris, sindrome de mecha vitrea, uveitis
ymembrana pupilar.

ENSAYO CLINICO

El ensayo clinico estadounidense sobre el modelo AT-45 de la lente Crystalens® se realiz en

497 ojos de 324 pacientes. La gama de longitudes axiales estudiadas en el ensayo clinico de la
lente Crystalens® fue de 21,0 mm a 26,6 mm; la gama de potencias didptricas, de 16,5 D a 27,5 D.
Los resultados clinicos se obtuvieron utilizando una Constante «A» de 119,0, la formula SRK/T, la
biometria de inmersion o la interferometria y la queratometria manual.

RESULTADOS

Los resultados obtenidos de 304 pacientes a los que se realizd sequimiento durante un afio
mostraron datos que se utilizaron para sostener la conclusion de que tras su intervencion, la
mayoria de los pacientes a los que se habia implantado esta lente consigue una excelente vision de
cerca, a distancia intermedia y de lejos sin necesidad de utilizar gafas. La agudeza visual con o sin
correccion a todas las distancias mejora cuando la lente Crystalens® se implanta en ambos ojos.

=

=

2. Enlos 74 pacientes que recibieron el implante en ambos ojos con 0,5 D del plano en cada
0jo, la proporcidn de pacientes con agudeza visual no corregida de 20/32 (J2) o superior al

El cirujano debe determinar antes de la intervencién la potencia de la lente que se va a implantar.
Para ello, puede valerse de la inmersion o de una biometria con 0L Master y de la queratometria
manual. Los métodos de calculo de la potencia de la lente se describen en las siguientes referencias
biblioarifica

1. Enlos 124 pacientes que recibieron el implante en ambos ojos, la proporcion de pacientes
con agudeza visual no corregida de 20/32 (J2) o superior al afio fue:

Lejos 97,6%
Distancia i 100%a 80 cm
Cerca 93,5%a40cm

La agudeza visual y los resultados de la encuesta a los pacientes se presentan en la TABLA 2-10.

La estabilidad de los resultados se demostm €n un grupo consistente de pacientes a través de
los intervalos postop del 3al 4 (de 1-2 meses a 3-6 meses) y del
formulario 4a| formulario 5 (de 3-6 meses a 11-15 meses). La estabilidad se midi6 utilizando el
equivalente esférico manifiesto (MRSE, por sus siglas en inglés) y la agudeza visual.

En un subestudio en el que se comparé la lente Crystalens® con una poblacin de control que
comprendia varios modelos de LI esténdar de diversos tipos (p. e]., de una sola pieza, de varias
piezas) y materiales (p. ej., silicona, acrilico), la agudeza visual a todas las distancias 3-6 meses
después de la intervencion fue significativamente superior en los ojos en los que se implantd la
lente Crystalens® en lugar de una LIO esténdar. Los resultados se muestran en la TABLA 1.

Se llevé a cabo un ensayo clinico del modelo AT-45-HD100, que constaba de 123 sujetos a los
que se realizd un seguimiento durante 4-6 meses. En la TABLA 11 se comparan los resultados de
agudeza visual con el modelo original de AT-45.

DESCRIPCION DETALLADA DEL DISPOSITIVO
Optl(a delalente
Material: Elastomero de silicona (Biosil)
« Transmitancia de la luz: 95 % (5 %) en la region visible del espectro de luz (425 nm-
750 nm). Como se muestra en la FIG. 3, la absorcidn ultravioleta al 10 % T para una lente de
+4 dioptrias (Ia mds fina) y de +34 dioptrias (la mds gruesa) ocurre a 350 nm +/- 5 nm.
«[ndice de refraccion: 1,428 (35 °C)

Lens Models
Crystalens® Five-0, modelo AT-50SE (véase la FIG. 1) Crystalens®Five-0, modelo AT-52SE
(véaselaFIG.2)

Didmetrototal:  11,5mm Didmetrototal: 12mm
Poder didptrico: de+17a+27 Poder didptrico: de+4a+10
(en incrementos de 0,25) (en incrementos de 1,0)
de+27a+33 de+10a+16
(enincrementos de 0,5) (enincrementos de 0,5)
de+16a+16,75

(enincrementos de 0,25)

Crystalens® HD, modelo HD520
(véaselaFIG.2)

Crystalens® HD, modelo HD500 (véase la FIG. 1)

Didmetrototal:  11,5mm Didmetrototal: 12mm
Poder didptrico: de+17a+33 Poder didptrico: de+10a+16
(enincrementos de 0,5) (en incrementos de 0,5)
de+18a+22

(en incrementos de 0,25)

Crystalens® AO, modelo AT50A0 (véase la FIG. 4) Crystalens® A0, modelo AT52A0

(véase laFIG. 5)

Didmetrototal:  11,5mm Didmetrototal:  12,0mm
Poder didptrico: de+17a+33 Poder didptrico: de +4a+9
(enincrementos de 0,5) (en incrementos de 1,0)
de+17a+27 de+10a+16
(en incrementos de 0,25) (en incrementos de 0,5)
de+16,0a+27
(enincrementos de 0,25)
de+27,5a+33

(en incrementos de 0,5)

CRYSTALENS AO - INFORMACION SOBRE LA ASFERICIDAD

La lente Crystalens AO tiene superficies asféricas estiradas por los polos y esta disefiada de forma
que no presente aberracion esférica. La calidad de la imagen de la lente Crystalens AO seilustra en
la FIG. 3 como una curva de funcion de transferencia de la modulacién.

NOTA: No se ha realizado ensayo dlinico alguno para comprobar tales hallazgos o evaluar el efecto
de la superficie asférica anadida en la aberracion esférica y la agudeza de la vision nocturna de
lejos, y contrastar su sensibilidad con la del modelo original de Crystalens AT-45.

NOTA: La calidad de imagen de los modelos ATS0AO y ATSO0SE fue caracterizada mediante la
medicion de la funcion de transferencia de modulacion (MTF, por sus siglas en inglés) en un ojo de
modelo descrito en la norma 150 11979-2 a través de aperturas de lente de 3 mm y 4,5 mm.

HAPTICOS

Los hdpticos de la lamina tienen bisagras en la parte delantera de las liminas adyacentes a la
aptica. Dos bucles flexibles colorados de poliamida (Kapton) se adhieren a cada extremo distal
de las laminas (véase las ilustraciones de la lente para consultar la longitud total por modelo). La
longitud de la lamina es de 10,5 mm.

MECANISMO DE ACCION

La lente Crystalens® fue disefiada para desplazarse hacia delante y hacia detras a lo largo del eje
del ojo en respuesta a los cambios de presion de la cavidad vitrea y de la cdmara anterior que
resultan de la relajacién y la contraccién del musculo ciliar. No se puede esclarecer el mecanismo
de accién exacto.

INSTRU((IONES DEUSO
Antes de efectuar la implantacion, examine el paquete de la lente para comprobar la potencia,
la fecha de caducidad y el tipo de la LI0.

2. Abralabolsay extraiga la lente del envase estéril. Para ello, presione y levante la tapa del
estuche de plastico de a lente (soporte). Coloque la lente en un entorno estéril.

3. Examine cuidadosamente la lente para comprobar que no se han adherido particulas. Analice
la superficie optica de la lente para comprobar que no hay ningtin defecto.

4. Coloque la hoja inferior del férceps en la ranura del estuche de la lente debajo de la lente. Se
recomienda utilizar un forceps para lentes intraoculares Cumming. Sujete la lente de manera
que el forceps se extienda a lo largo de la bisagra distal con el fin de estabilizar el hdptico
delantero la ldmina. No sujete la lente por los hapticos.

5. Retirelalente en la posicion para ser implantada sujetandola en un solo punto.

6. Adelante el forceps para colocar el hdptico delantero de la ldmina de la lente en la bolsa
capsular distal, que debe estar totalmente llena de un viscoeldstico cohesivo.

7. Elextremo redondo del bucle del haptico delantero debe estar a la derecha para garantizar
que el lado «abierto» de la bisagra tenga el «lado correcto hacia arriba» y esté de cara hacia la
parte anterior del ojo en el que se implanta.

8. Conunsegundo instrumento, agarre el bucle proximal de poliamida para mantener la
posicion de la lente en la bolsa capsular a medida que retira el forceps del ojo.

9. Vuelva a sujetar la punta del hdptico trasero de la Idmina con el férceps de implantacion.

. Amedida que avanza el hdptico trasero de la ldmina hacia la cdmara anterior, los bucles de
poliamida se retorceran hacia atrs sobre s mismos al atravesar la incision pequena. Dirija la
ldmina delantera hacia la comea. Esto hard que el hdptico delantero la Idmina se doble en el
dngulo correcto dentro de la bolsa.

. Mantenga la sujecion en la punta del hdptico trasero de la Idmina. Pliegue los bucles de
poliamida, uno a uno, en la bolsa capsular. No suelte la punta hasta que los bucles estén
dentro de la bolsa.

12. Afloje y retire el férceps. La lente se centrard por si misma.

NOTA: Esta Iente puede absorber una carga electrostatica al abrir el paquete. Se debe examinar

lalente para de que no se han adherido particulas a su

=]

superﬁ(le.

INFORMACION DETALLADA DEL DISPOSITIVO DE INSERCION

Se recomienda el uso del sistema de insercion Crystalsert® para inyectar la lente Crystalens®.
Durante la insercion de la LI0, utilice un viscoelastico cohesivo para lubricar el inyector. La LIO s
dehe inyectar durante los tres minutos posteriores a la carga. Consulte las instrucciones de uso

con el inyector. Visite http://www.Crystalens.com para obtener mas informacién
sobre el uso del inyector con la lente Crystalens®.

CALCULOS DE POTENCIA DE LA LENTE

Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, enero 1988.
Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation

ano fue:
Lejos 100 % .
Distancia i di 100%a 80 cm
Cerca 97,3%a 40 m ) formula.

J Cataract Refract Surg 16, mayo 990.

Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.

J Cataract Refract Surg 19, noviembre 1993.

NOTA:  Elfactor cirujano, la constante «A» y los valores de la cémara posterior, que se encuentran
en el exterior del envase, son solo estimaciones. Es recomendable que el cirujano
determine sus propios valores en funcion de su experiencia dlinica personal. Los cirujanos
que requieran informacion adicional sobre el calculo de la potencia de las lentes pueden
ponerse en contacto con Bausch & Lomb.

RECOMENDACIONES PARA CONSEGUIR LOS MEJORES RESULTADOS DE LOS

PACIENTES

« Serecomienda encarecidamente el uso de la queratometria manual, la biometria de inmersion
o lainterferometria para obtener resultados 6ptimos en los pacientes.

« Elimplante en el primer ojo debe proyectarse entre -0,25 y -0,50 dioptrias, mientras que en
el sequndo ojo debe proyectarse al plano. En cualquier caso, el resultado del implante del
segundo ojo debe determinarse en funcion del resultado del primero.

« Serecomienda un periodo de espera de dos semanas entre el primer y segundo ojo para poder
determinar con precision la potencia de la lente para el segundo ojo.

«  Laincision debe ser de entre 3,5 mm y 3,7 mm de ancho, y con una longitud de entre
2,5mmy 4 mm. La paracentesis debe ser aproximadamente de 1,0 mma 1,5 mm de ancho y
aproximadamente 2,0 mm de larga.

«  Lacapsulorrexis debe ser circular (de 5,5 mm a 6,0 mm) con una capsula anterior que cubre el
héptico de la lamina. Si la capsulorrexis es ovalada, debe rotar la lente para garantizar que se
cubre la mayor parte posible del haptico de la lamina.

« Debe realizar un limpieza cortical meticulosa y rotar la lente al menos 90° para desalojar
cualquier corteza oculta o atrapada.

« Los pacientes deben atravesar un periodo de reduccion de agentes antiinflamatorios durante
Cuatro semanas como minimo.

INSTRUCCIONES DE REGISTRO DE PACIENTES E INFORMES

Todo paciente al que se implanta una lente Crystalens® debe ser registrado en Bausch & Lomb en
el momento de laimplantacién.

Para ello, hay que cumplimentar la tarjeta de registro de implante que se incluye en el paquete
dealente y enviarla a Bausch & Lomb. Registrar al paciente es vital y ayudard a Bausch & Lomb a
responder a los informes de reacciones adversas y las complicaciones potencialmente dafiinas para
la salud visual. El paquete contiene una tarjeta de identificacion que se proporcionard al paciente.

NOTIFICACION
Las reacciones adversas y/o Ias (ompllcacmnes que puedan razonablemente achacarse a la lente
y que no fueran p i dada su gravedad o grado de incidencia

deben ponerse en conoqmlemo de Bausch & Lomb en el nimero de teléfono 866-393-6642

(EE. UU.).

PRESENTACION

El contenido de las bolsas interior y exterior s estéril, a no ser que los paquetes estén daiiados

0 abiertos. Las lentes intraoculares estan esterilizadas con calor himedo y se suministran en un
estuche de lentes dentro de una bolsa de transferencia aséptica doble.

FECHA DE CADUCIDAD

La esterilidad esté garantizada a menos que la bolsa estéril esté dafiada o abierta. Ademds, la fecha
de caducidad de esterilidad esta claramente indicada en la parte exterior del paquete. Esta lente no
deberd implantarse una vez transcurrida la fecha indicada.

POLITICA DE DEVOLUCION DE LENTES

Para cambiar la lente, pongase en contacto con su representante de Bausch & Lomb.
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Crystalens.
Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

ROTULAGEM PARA MEDICOS

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Alente intraocular acomodativa de cdmara posterior Crystalens® da Bausch & Lomb é uma lente

modificada com hapticos dispostos em prato com dobradicas ao longo dos pratos adjacentes a
z0na dtica.

INDICACOES DE UTILIZACAO

As lentes Crystalens® destinam-se a implantagdo primaria na bolsa capsular do olho para a
corregdo visual da afaquia na sequéncia da remogao de um cristalino com catarata em adultos,
com ou sem preshiopia. As lentes Crystalens® proporcionam aproximadamente uma dioptria de
acomodagdo monocular, 0 que permite a visdo ao perto, intermédia e ao longe sem necessidade
de dculos.

ADVERTEN(IAS
Alguns doentes poderao continuar a necessitar de dculos para realizar determinadas tarefas.

2. Nao existem dados clinicos que apoiem a colocagao desta lente no sulco ciliar.

3. Aseguranga e a eficécia desta lente ndo foram avaliadas em doentes com idade inferior a 50

anos.

4. Oefeito da vitrectomia na acomodagdo é desconhecido.

5. Pequenas quantidades de descentramento que ocorrem numa LI apresentando uma

dtica estreita ou pequena (< 5,5 mm) podem causar deslumbramento (“glare”) ou outras
perturbagdes visuais, sob determinadas condicdes de iluminagdo. Os cirurgioes devem
considerar esta potencial complicagao antes da implantagao de uma LIO com uma dtica
pequena ou estreita. Esta lente possui uma 6tica de 4,5 ou 5,0 mm, o didmetro de 6tica de LIO
mais pequeno atualmente disponivel nos EUA.

6. As capsulotomias posteriores com laser YAG devem ser adiadas até, pelo menos, 12 semanas

apds o implante cirtirgico. A abertura da capsulotomia posterior nao deve exceder os 4 mm.
Tal como acontece com outras lentes intraoculares, existe um risco acrescido de deslocamento
da lente e/ou nova intervencao cirirgica secundéria com capsulotomias com YAG precoces ou
extensas.

7. ACrystalens® nao deve serimplantada caso 0 saco capsular ndo esteja intacto ou se existir

qualquer rotura zonular.

8. Aseguranga e a eficécia do dispositivo nao foram estabelecidas em doentes com os sequintes

problemas oculares:

Miose medicamentosa crénica
b. Ambliopia
. Retinopatia diabética

d. Transplante de cornea prévio

e. Antecedentes de deslocamento da retina

f. Catarata congénita bilateral

. Inflamagao recorrente dos segmentos anterior ou posterior, de etiologia desconhecida, ou

qualquer doenga que produza uma reagao inflamatdria no olho

Doentes para quem a lente intraocular pode interferir com a capacidade de observar,

diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior

Dificuldades cirtirgicas no momento da implantagao da lente intraocular que possam

aumentar o potencial de complicacdes (p. ex., hemorragia persistente, prolapso ou perda

de vitreo significativos)

j. Distrofia do endotélio comeano

k. Sindrome de pseudoexfoliagao

Suspeita de infegao microbiana

9. Os cirurgioes que estejam a ponderar a implantagao de lentes nestes doentes devem analisar
a potencial relacao beneficio/risco.

. 0s testes da dobradica mecénica foram avaliados em laboratdrio. Foram documentados
movimentos da dobradica de 1000 000 ciclos a 10 ciclos por segundo, sem degradacao da
integridade ou da estabilidade da dobradica. Contudo, a estabilidade a longo prazo no olho
humano ainda néo foi determinada. Assim sendo, os cirurgides devem continuar a monitorizar
regularmente o pds-operatdrio dos doentes que receberam os implantes.

. Aeficdcia das lentes com filtro de UV na reducdo da incidéncia de perturbagdes retinianas
ainda nao foi determinada. Esta lente ndo absorve luz de forma significativa na regiao dos
ultravioletas. Os doentes devem ser informados que devem usar dculos de sol com protegao
UV400 sempre que estiverem expostos a luz solar.

12. Ataxa de edema macular cistdide pode aumentar com a colocagdo dos hapticos na regiao

sulco-saco.

PRE(AU(OES
Néo reesterilize esta lente intraocular por qualquer método (consulte a seccdo Politica de
devolugdo de lentes).

2. Néo armazene as lentes a temperaturas superiores a 45°C (113°F).

3. Néoimplante esta lente na cdmara anterior.

4. Alente Crystalens® iré centrar-se automaticamente no final da cirurgia. A Gtica deve ser
curvada para trés para uma posicao que corresponda a localizacdo normal da cépsula
posterior. As tentativas de posicionar a lente ainda mais posteriormente
hiper-insuflando o globo com soro fisioldgico equilibrado podem ter resultados
hipermetrdpicos e devem ser evitadas.

5. Uma fuga numa ferida pode causar o arqueamento para a frente da ética. Por
conseguinte, recomenda-se a realizagdo de um tdnel escleral ou de uma incisao longa
limbica/corneana multiplana com uma paracentese longa e estreita. Estas incises tém menor
probabilidade de necessitar de suturas, o que poderia causar astigmatismo e reduzir a visao
pds-operatdria ndo corrigida.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Aincidéncia de acontecimentos adversos sentidos durante o ensaio clinico foi comparavel ou
inferior & incidéncia relatada pela populagdo de controlo histdrico (“matriz FDA") (ver TABELA 10).
Como em qualquer procedimento cirtrgico, existe alguns riscos. Os potenciais acontecimentos
adversos que acompanham a cirurgia da catarata ou de implante podem incluir, entre outros, o
seguinte: subluxagao da lente, lesdo endotelial da cémea, precipitados ndo pigmentados, edema
macular cistdide, infecao, descolamento da retina, perda de humor vitreo, bloqueio pupilar,
glaucoma secundério, prolapso da iris, sindrome “vitreous-wick’, uveite e membrana pupilar.

ENSAIO CLINICO

0 ensaio clinico norte-americano da lente Crystalens® Modelo AT-45 foi realizado em 497 olhos de
324 doentes. O intervalo dos comprimentos axiais estudados no ensaio dlinico da Crystalens® foi
de 21,0a 26,6 mm e o intervalo de poténcia dioptrica foi de 16,5 a 27,5 D. Os resultados clinicos
foram obtidos usando uma Constante “A” de 119,0, a formula SRK/T, biometria de imersao ou
interferometria e queratometria manual.

RESULTADOS

0s resultados obtidos por 304 doentes seguidos durante um ano forneceram os dados que foram
utilizados para apoiar a concluséo de que, no pés-operatorio, a maioria dos doentes com esta
lente implantada alcangaram uma excelente visdo ao perto, intermédia e ao longe sem 6culos. A
acuidade visual com ou sem correcdo a todas as distancias melhora quando ambos os olhos sao
implantados com uma lente Crystalens®.

=

=

2. Em 74 doentes com implantes bilaterais que estavam a +0,5 D do plano em cada olho,
a proporgao de doentes que alcangou acuidades visuais nao corrigidas de 20/32 (J2) ou
superiores apds um ano foi de:

Distancia 100%
| 100%a 80 cm
Ao perto 97,3%a40cm

0s resultados da acuidade visual e do inquérito aos doentes sdo apresentados na TABELA 2-10.
Aestabilidade dos resultados foi d da numa coorte de doentes ao longo dos
intervalos pds-operatdrios entre o Formuldrio 3 e o Formuldrio 4 (1-2 meses a 3-6 meses) e entre 0
Formuldrio 4 e o Formuldrio 5 (3-6 meses a 11-15 meses). A estabilidade foi medida recorrendo ao
equivalente esférico de refracdo manifesta (MRSE) e a acuidade visual.

Num subestudo comparando a Crystalens® com uma populagdo de controlo composta por diversos
modelos de lentes intraoculares convencionais de vrios tipos (p.ex., peca tinica, miltiplas pecas)

e materiais (p. ex., silicone, acrilico), a acuidade visual a todas as distancias aos 3-6 meses de pos-
operatdrio foi significativamente superior nos olhos implantados com Crystalens® do que nos olhos
implantados com uma LIO padrao. Os resultados séo apresentados na TABELA 1.

Foi efetuado um ensaio clinico do modelo AT-45-HD100 composto por 123 participantes sequidos
durante 4-6 meses. Na TABELA 11 os resultados da acuidade visual sdo comparados com o Modelo
AT-45 original.

DESCRICAO DETALHADA DO DISPOSITIVO

Oticadalente

«  Material: Elastémero de silicone (Biosil)

« Transmiténcia da luz: 95% (5%) na regido visivel do espetro luminoso (425-750 nm). Os
cut-offs de UV a 10% T para uma lente de +4 dioptrias (a mais fina) e uma de +34 dioptrias (a
mais espessa) ocorrem a 350 nm = 5 nm, tal comoilustrado na FIG. 3

« Indice de refracéo: 1,428 (35°C)

Modelos de lentes

Crystalens® Five-0 Modelo AT-50SE (ver FIG. 1) Crystalens® Five-0 Modelo AT-52SE

(verFlG.2)
Didmetro global: 11,5mm Didmetro global: 12mm
Poténcia dioptrica: ~ +17a+27 Poténcia dioptrica: ~ +4a+10
(incrementos de 0,25) (incrementos de 1,0)
272433 +10a+16
(incrementos de 0,5) (incrementos de 0,5)
+16a+16,75
(incrementos de 0,25)
Crystalens® HD Modelo HD500 (ver FIG. 1) Crystalens® HD Modelo HD520
(verFIG.2)
Didmetro global: 11,5mm Didmetro global: 12mm
Poténcia dioptrica: ~ +17a+33 Poténcia dioptrica: ~ +10a+16
(incrementos de 0,5) (incrementos de 0,5)
+18t0 422

(incrementos de 0,25)

Crystalens® AO Modelo AT50AO (ver FIG. 4) Crystalens® A0 Modelo AT52A0

(verFIG. 5)
Didmetro global: 11,5mm Didmetro global: 12,0mm
Poténcia dioptrica: ~ +17a+33 Poténcia dioptrica: ~ +4a+9
(incrementos de 0,5) (incrementos de 1,0)
+17a+27 +10a+16
(incrementos de 0,25) (incrementos de 0,5)
+16,0a+27
(incrementos de 0,25)
+27,5a+33
(incrementos de 0,5)

INFORMACAO SOBRE AS LENTES CRYSTALENS AO - ASFERICAS

As lentes Crystalens AO tém superficies asféricas prolatas e foram concebidas para serem isentas de
aberracao esférica. A qualidade daimagem de uma lente Crystalens AO é ilustrada na FIG. 3, soba
forma de uma curva da fungo de transferéncia de modulagao.

NOTA: no foi realizado qualquer estudo clinico para verificar estes achados ou para avaliar o

efeito da superficie asférica adicional sobre a aberragao esférica, a acuidade visual a distincia
noturna e a sensibilidade ao contraste em comparagao com o modelo Crystalens original, ou seja,
o modelo AT-45.

NOTA: a qualidade da imagem dos modelos AT50A0 e AT50SE foi caracterizada medindo a fungao
de transferéncia de modulagao (MTF) num modelo de olho descrito na norma 150 11979-2, através
de aberturas de lente de 3 mm e 4,5 mm.

HAPTICOS

0s hdpticos em prato tém dobradicas ao longo da superficie do prato adjacente a dtica. Em cada
uma das idades distais dos pratos enc -se ligadas duas ansas flexiveis coloridas
de poliimida (Kapton) (consultar s ilustragdes das lentes para obter o comprimento global por
modelo). 0 comprimento do prato é de 10,5 mm.

MECANISMO DE ACAO

A Crystalens® foi concebida para se mover para trds e para a frente ao longo do eixo do olho,

em resposta a alteragdes da pressao na cavidade vitrea e na cdmara anterior resultantes do
relaxamento e contragdo do musculo ciliar. O exato mecanismo de ado ainda ndo foi totalmente
elucidado.

INSTRU(OES DE USO
Antes da implantacao, examine a embalagem da lente quanto ao tipo, poténcia e prazo de
validade da LIO.

2. Abraabolsa de abertura ficil e retire da lente da embalagem esterilizada pressionando e
levantando a tampa do estojo de plastico da lente (suporte). Coloque a lente num ambiente
esterilizado.

3. Examine alente minuciosamente para garantir que nenhuma particula aderiu a lente e
examine a superficie 6tica da lente quanto a existéncia de outros defeitos.

4. Posicione a lamina inferior da pinga na ranhura existente no estojo da lente, por baixo da
lente. Recomenda-se a utilizagdo de uma pinga Cummings para lentes intraoculares. Segure
na lente de modo a que a pinga se estenda ao longo da dobradica distal para estabilizar o prato
dianteiro dos hdpticos. Nao segure na lente pelos hapticos.

5. Retire a lente na respetiva posicao de implante de uma s6 vez.

6. Desloque pinga para colocar o prato dianteiro dos hdpticos da lente no saco capsular distal, o
qual deve estar completamente preenchido com um viscoeldstico coesivo.

7. 0botdo redondo na ansa dos hapticos dianteiros deve estar a direita para assegurar que o
lado “aberto” da dobradica esté com o “lado correto para cima” e virado para a parte anterior
do olho durante a implantagao.

8. Com o auxilio de um segundo instrumento, segure na ansa em poliimida proximal para
manter a posicao da lente no saco capsular enquanto a pinga de implantago é retirada do
olho.

9. Volte asequrar, desta vez na ponta do prato posterior dos hdpticos com a pinga de implantagao.

. Amedida que faz avangar o prato posterior dos hdpticos para dentro da cimara anterior, as
ansas de poliimida dobrarao para trés sobre si mesmas ao atravessar a pequena incisao. Faca
avanqar o prato dianteiro para cima, em direcdo a crnea. Isto fard com que o prato dianteiro
dos hdpticos se dobre em dngulo reto no fundo do saco.

. Continue a segurar na ponta do prato posterior dos hdpticos. Enfie as ansas de poliimida, uma
de cada vez, dentro do saco capsular. Nao solte a ponta antes das ansas estarem dentro
do saco.

12. Solte e retire a pinga. A lente ir centrar-se automaticamente.

NOTA: a0 abrlr aembalagem, a Iente ficar com carga eletrostatica. A lente deve ser
para se ter a certeza de que nenhuma particula foi atraida

=]

1. Em 124 doentes com implantes bilaterais, a propor¢ao de doentes que alcangou acuidades
visuais no corrigidas de 20/32 (J2) ou superiores apés um ano foi de:

Disténcia 97,6%
I édi 100%a 80 cm
Ao perto 93,5%a 40 cm

para asua superficie.

DETALHES DE INSERCAO DO DISPOSITIVO

Recomenda-se a utilizagdo do sistema de aplicagdo Crystalsert® para injetar a lente Crystalsert®.
Deve ser usado um viscoeldstico coesivo para a lubrificagdo do injetor ao inserir a LI0. A LIO deve ser
injetada no espaco de trés minutos apds o seu carregamento. Consulte as instrugdes de utilizacao
fornecidas com o injetor. Consulte http://www.Crystalens.com para obter detalhes adicionais sobre
a utilizago do injetor com a Crystalens®.

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE
0 cirurgido deve determinar no pré-operatdrio a poténcia da lente que vai ser implantada usando,
para tal, biometria de imersao ou [0L Master e queratometria manual. Os métodos de calculo da
poténcia da lente encontram-se descritos nas sequintes referéncias:
«Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Janeiro 1988.
. ?etzlalff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, Maio 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Novembro 1993.
NOTA:

0 fator”(lrurglao aconstante ”A”e os valores A(D localizados no exterior da

530 apenas Rect la-se que o cirurgido determine os
seus proprios valores com base na sua experiéncia dlinica pessoal. Os cirurgioes que
desejem informacdes adicionais sobre o calculo da poténcia da lente podem contactara
Bausch & Lomb.

RE(OMENDA(OES PARA MAXIMIZAR 0S RESULTADOS DOS DOENTES

iamanual, a biometria de imersao ou a
interferometria para a obtengao dos melhores resultados dos doentes.

« Deve fixar-se um objetivo entre -0,25 e -0,50 dioptrias para o implante no primeiro olho e de
plano para o segundo olho. Em qualquer caso, o resultado do implante do segundo olho deve
ser determinado com base no resultado do primeiro olho.

« Recomenda-se um intervalo de duas semanas entre o primeiro e 0 segundo olho de modo a
determinar com exatiddo a poténcia da lente para o segundo olho.

« Alargura daincisao deve de 3,5a 3,7 mm mas sem exceder os 4 mm e deve ter
um compnmemo de, pelo menos, 2,5 mm. A largura da paracentese deve ser de

p 10al5mmeo de cercade 2,0 mm.

« Acapsulorréxis deve ser redonda (5,5 a 6,0 mm) com a capsula anterior a tapar os hapticos
em prato. Se a capsulorréxis for oval, entao a lente deve ser rodada para assegurar a cobertura
maxima dos hapticos em prato.

« Deve serrealizada uma meticulosa limpeza cortical e a lente deve ser rodada, pelo menos, 90°
para desalojar qualquer parte do cortex oculta ou presa.

- 0sdoentes devem ser tratados com doses decrescentes de anti-inflamatdrios durante, no
minimo, 4 semanas.

INSTRUCOES DE REGISTO DO DOENTE E REGISTO DE RELATOS

Todos os doentes que recebem uma lente Crystalens® tém de ser registados na Bausch & Lomb no
momento da implantagdo.

0 registo ¢ efetuado mediante o preenchimento do Cartao de Registo de Implante, que é
fornecido na embalagem da lente, e respetivo envio para a Bausch & Lomb. O registo dos doentes
éfundamental e ajudaré a Bausch & Lomb a dar resposta a relatos de reagdes adversas e/ou
complicagdes potencialmente perigosas para a visao. Na embalagem da lente é fornecido um
cartao de identificacdo do implante que deve ser dado ao doente.

RELATOS

As reagdes adversas e/ou as complicagdes potencialmente perigosas para a visdo que possam
razoavelmente ser consideradas relacionadas com a lente e que nao estavam anteriormente
previstas em natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem ser comunicadas a Bausch & Lomb
através do niimero 866-393-6642 (EUA).

APRESENTACAO

0 contetido das bolsas de abertura facil interior e exterior estd esterilizado, exceto se as
embalagens estiverem abertas ou danificadas. As lentes intraoculares séo esterilizadas com calor
htimido e sao fornecidas num estojo para lentes com uma bolsa dupla de transferéncia assética.
PRAZO DE VALIDADE

Aesterilidade é garantida a menos que a bolsa seja danificada ou aberta. Adicionalmente, existe
um prazo de validade da esterilidade que esté claramente indicado no exterior da embalagem. A
lente ndo deve ser utilizada apds a data indicada.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE LENTES

Queira contactar o seu representante local da Bausch & Lomb, quanto a substituicdo de lentes.
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BAUSCH # LOMB

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
LAGENS MARKAT
BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Bausch & Lomb Crystalens® akkomoderende intraokulzere linser til det bageste gjenkammer er en

modificeret pladeophangt linse med hangsler placeret over pladen ved siden af optikken.

INDIKATIONER FOR BRUG

(rystalens® er beregnet til primeer i i gjets kapselsaek til behandling af afaki efter
fjernelse af kataraktlinse hos voksne med og uden presbyopi. Crystalens® sikrer monokulaer
akkomodation pa cirka en dioptri, hvilket muligger naer-, mellem- og langsyn uden brug af briller.

ADVARSLER

1. Nogle patienter kan stadig have behov for at bruge briller til specifikke opgaver.

2. Derforefindes ingen Kliniske data, der understotter placering af denne linse  cilier sulcus.

3. Denne linses sikkerhed og effektivitet er ikke undersagt hos patienter under 50 ar.

4. Effekten af vitrektomi pa akkomodation er ukendt.

5. Sma mangder decentrering af en intraokulaer linse med snzever eller lille optik (< 5,5 mm)
kan forrsage blending eller andre synsforstyrrelser under bestemte lysforhold. Denne
komplikation ber altid tages med i b fori afeni linse med
lille eller snaever optik. Denne linse inkorporerer en opuk pa 4,5 eller 5,0 mm, hvilket er den
mindste intraokul derp.t. ertil ligi USA.

6. Derma tidligst foretages kapsulotomi i det bageste afsnit af gjet ved hjaelp af YAG-laser 12
uger efter implantationen. Den posteriore kapsulotomiabning bar begraenses til maks. 4
mm. Som med andre intraokulaere linser er der aget risiko for dislokering af linse og/eller
efterfolgende kirurgiske reindgreb med tidlige eller store YAG-kapsulotomier.

7. Crystalens® bar ikke implanteres, hvis kapselszkken ikke er intakt eller hvis der er zonuleer
ruptur.

8. :)jnlne enheds sikkerhed og effektivitet er ikke undersagt hos patienter med folgende okulere
idelser:
Kronisk miosis
b. Amblyopi
¢ Diabetisk retinopati
d. Tidligere korneatransplantation
e. Tidligere tilfaelde af retinalasning
f. Kongenit bilateral katarakt
9

. Tllbagevendende betaendelselamenor eIIer posterior segment af ukendt etiologi, eller
der fordrsager b igjet

h. Tilfeelde, hvor den intraokulzre linse kan pavirke evnen til at observere, diagnosticere
eller behandle sygdomme i det bageste afsnit af gjet
Kirurgiske vanskeligheder p tidspunk PRI !

af den leere linse,
hvilket kan gge risikoen for kompllkatloner (f.eks. vedvarende bladmng, signifikant
corpus vitreum-fremfald eller -udbuling)

j. Korneal endotelial dystrofi

Pseudoexfoliation syndrom

Mistanke om mikrobiel infektion

9. K|rurger der overvejer implantation af linse pa disse patienter, br undersage potentielle
risici/nyttegrad.

. Testaf mekanisk haengsel er undersagt i et laboratorium. Bevaegelser af haengsel pa 1.000.000
cyklusser ved 10 cyklusser pr. sekund er dokumenteret, og funktionsforringelse af haengslets
integritet eller stabilitet blev ikke pavist. Men Iangvang stabllne‘ i det menneskelige ojeer
ikke konstateret. Derfor bar lger jeevnligt moni efter op

. Omfanget af de UV-absorberende linsers evne til at reducere tilfzelde af retmalldelserer
endnu ikke fastlagt. Denne linse ab: ingen betydelige mangder i den ultravi

region. Patienter bgr informeres om, at de bar baere solbriller med UV400-beskyttelse i sollys.

—

=

12. Cystoid makulagdem kan ages ved sulcusl placering pa op
FORHOLDSREGLER
1. Dei kulzere linser ma ikke uanset metode (Se Politik om Returnerede

Linser).

2. Linserne mé ikke opbevares ved temperaturer pa over 45° C (113°F).

3. Implantérikke linserne i det forreste sjenkammer.

4. (rystalens® centrerer sig automatisk efter operationen. Optikken bor krumme bagud til

en position, der svarer il den normale placering af den posteriore kapsel. Forspg pa at
positionere linsen yderligere posteriort ved h fl af gjeeblet med BSS
kan fore til ﬁemsynede resultater og bar undgés

5. Ensarlah £ P I

g pa optikken. Derfor anbefales
skleral tunnel eller multlplan limbal/corneal incision med en lang smal paracentese. Det er
mindre sandsynligt, at disse incisioner pakraever syninger, hvilket kan forarsage astigmatisme
0g reducere det postoperative korrigerede syn.

BIVIRKNINGER

Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var sammenlignelig med eller mindre

end forekomsten rapporteret ved den historiske (FDA-model) kontrolpopulation (se TABEL 10).

Som ved andre kirurgiske indgreb bestar der en risiko. Potentielle komplikationer, der kan opsta i

forblndelse med katarakt eller |mp|antatk|rurg| kan mvolvere men er ikke begranset tlI folgende:
korneal cystoidt

infektion, retinalgsning, corpus vitreum-fremfald, pupilblokering, sekundzert glaukom, irisprolaps,

mikroskopisk nedbrydning af sérvaev (vitreous wick-syndrom), uveitis samt pupilmembran.

KLINISKE TEST

Klinisk test af Crystalens® Model AT45 foretaget i USA blev udfort pa 497 gjne pa 324 patienter.
Raekkevidden pa aksiale langder undersogt i den kliniske test af Crystalens® var 21,0 til 26,6
mm og det dioptriske styrkefelt var 16,5 til 27,5 D. De kliniske resultater blev fundet ved at bruge
en’A-konstant pa 119,0, SRK/T-formlen, immersionsbiometri eller interferometri og manuel
keratometri.

RESULTATER

Resultaterne, der er fundet ved at falge 304 patienter i et ar, leverer de data, der blev anvendt til at
understatte konklusionen, at postoperativt har de fleste patienter med implanterede linser opnaet
fremragende nzer-, mellem- og langsyn uden briller. Synsstyrke med eller uden korrektion ved alle
afstande forbedres, ndr Crystalens® implanteres pa begge ojne.

1. Hos 124 bilateralt-implanterede patienter, var andelen af patienter, der opnaede
ukorrigerede synsstyrker pa 20/32 (J2) eller bedre efter et ar pa:

Afstand 97,6 %
Mellem 100 % ved 80 cm
Neer 93,5 % ved 40 cm

2. Hos 74 bilateralt-implanterede patienter, der var inden for 0,5 D plan i hvert gje, var
andelen af patienter, der opnaede ukorrigerede synsstyrker pa 20/32 (J2) eller bedre efter

etarpa:
Afstand 100 %
Mellem 100 % ved 80 cm
Neer 97,3 % ved 40 cm

Synsstyrken og resultaterne af patientundersagelsen fremlaegges i TABEL 2-10.

Stabiliteten i resultaterne blev pavist i en konsistent patientkohorte fra postoperative intervaller
over Form 3 til Form 4 (1-2 méaneder til 3-6 maneder) og Form 4 til Form 5 (3-6 maneder til
11-15 maneder). Stabilitet blev malt ved brug af bade MRSE (Manifest Spherical Equivalent) og
synsstyrke.

len subundersagelse, dersammenllgnede Crystalens® med en kontrolpopulation, der bestod af
adskillige inden for intraokul I|nserafforske|||getyper (f.eks. enkeltlinse,

flerdelt linse) og materialer (f.eks. silikone, akryl), var synsstyrken pa alle afstande 3-6 maneder
eftev operationen signifikant storre ved gjne lmplanteret med Crystalens® end ved gjne, der var

med standard intraokulaere linser. Resul fremlaegges i TABEL 1.
En klinisk test af model AT45- HD100 bestaende af 13 emner, der blevfulgti 46 maneder blev
t.ITABEL11 ynsst med for AT-45.
DETALJERET BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Linseoptik

- Materiale: Silikoneelastomer (Biosil)

« Lystransmission: 95 % (£5 %) i det synlige lysspek (425-750 nm). UV-afsk pa1o0
%T for en +4 dioptrilinse (tyndest) og en +34 dioptrilinse (tykkest) opstarved 350 nm +/ 5
nm som visti FIG. 3

«  Refraktionsindeks: 1,428 (35° ()

Linsemodeller
Crystalens® Five-0 Model AT-50SE (se FIG. 1)

Crystalens® Five-0 Model AT-52SE
(seFIG.2)
Samlet diameter: 12mm
Dioptrisk styrke: +4til +10
(iintervaller pa 1,0)

Samlet diameter: 11,5 mm

Dioptrisk styrke: +17til +27
(iintervaller pd 0,25)

+271il+33 +10til +16
(iintervaller pa 0,5) (iintervaller pa 0,5)
+16til +16,75

(iintervaller pa 0,25)
Crystalens® HD Model HD520
(seFIG.2)
Samlet diameter: 12mm

Dioptrisk styrke: +10til +16
(iintervaller pa 0,5)

Crystalens® HD Model HD500 (se FIG. 1)

Samlet diameter: 11,5 mm

Dioptrisk styrke: +17til +33
(iintervaller pa 0,5)
+181il +22
(iintervaller pa 0,25)

Crystalens® AO Model AT50A0 (se FIG. 4) Crystalens® AO Model AT52A0
(se FIG. 5)
Samlet diameter: 12,0 mm
Dioptrisk styrke: +4til +9
(iintervaller pa 1,0)

Samlet diameter: 11,5 mm

Dioptrisk styrke: +17til +33
(iintervaller pa 0,5)

+17til+27 +10til +16
(iintervaller pd 0,25) (iintervaller pa 0,5)
+16,0til +27
(iintervaller pa 0,25)
+27,5til 433

(iintervaller pa 0,5)

CRYSTALENS AO - ASFARISK INFORMATION

Crystalens AO har asfaeriske prolate overflader og er designet til af vaere fri for sfeerisk aberration.

Billedkvaliteten af Crystalens AO er illustreret pa FIG. 3 i form af en funktionskurve over

modulationsoverforslen.

BEMARK: Der er ikke blevet udfort kliniske studier, der bekrefter disse opdagelser eller som

skaber effekten af tilfajet asfeerisk overflade pé sfaerisk aberration, langsynsstyrke om natten og
di forhold il f dellen Crystalens model AT-45.

BEMARK: Billedkvaliteten af model ATS0AO og ATS0SE karakteriseres ved at méle

modulationsoverforselsfunktionen (MTF) i et modelaje beskrevet i IS0 11979-2 gennem

linsedbninger pd 3 mm og 4,5 mm.

OPHANG

De flade ophaeng har haengsler over pladens overflade tilgrensende optikken. To fleksible og

farvede polyimidlinser (Kapton) er fastgjort pa hver af pladernes distale ekstremitet (se illustration
over linse for samlet lengde pr. model). Pladens lengde er 10,5 mm.

VIRKNINGSMEKANISME

Crystalens® blev konstrueret til at bevaege sig i bagud- og fremadbevzegelse langs gjets akse som
respons pa trykforandringer i det vitrase hulrum og forreste gjenkammer, som opstar af afslapning
og kontraktion af den cilizere muskel. Den eksakte virkningsmekanisme er ikke fuldt klarlagt.

BRUGSANVISNING
1. Forimplantation skal li i forintraokulzer linsetype, styrke og
udlobsdato.

2. Abn posen og fiern linsen fra den sterile pakning ved at trykke og tage laget af linsens
plastbeholder. Anbring linsen i et sterilt miljo.

3. Undersog linsen grundigt for at sikre, at partikler ikke har inficeret den, og undersag linsens
optiske overflade for andre defekter.

4. Placér pincettens nedre blade i linsebeholderens spraekke under linsen. En Cumming-pincet til
intraokulzere linser anbefales. Tag linsen, s& pincetten spaender ud over det distale ophaeng for
at stabilisere det forreste pladeophaeng. Tag ikke fat i linsen ved ophaengene.

5. Taglinsen fra dens placering til implantation i et greb.

6. For pincetten fremad for at placere linsens forreste pl h
der bar vere helt fyldt med en kohaesiv viskoelastisk oplasning.

7. Linsens runde greb pa det forreste ophang b veere til hojre for at sikre, at haengslernes
“&bne”side er“hojre side op” og vender mod den forreste del af gjet ved implantation.

8. Medetandeti |nstrument skal du holde den prok5|male polyimidlinse fast for at fastholde
linsens position i kapsell mensi etten traekkesnlbage fra gjet.

9. Tagigen fat pa spidsen af det bageste med i ionspincetten.

. Efterhanden som du bevaeger det bageste pladeophang ind i det forreste gjenkammer, bgjes

polyimidlinserne tilbage pa sig selv, efterhanden som de bevaeger sig pa tveers af den lille

incision. Bevaeg den forreste plade op mod cornea. Dette fir det forreste pladeophang til at
bajessig i en vinkel il hojre dybt inde i lommen.

Fasthold dit greb pa spidsen af det bageste pladeophaeng. Stik polyimidlinserne, en ad

gangen, ind i kapsellommen. Slip ikke spidsen for linserne erilommen.

12. Slip og traek pincetten ud. Linsen centrerer sig selv.

BEMARK:  Linsen kan blive elektrostatisk ladet, nar pakningen abnes. Undersag linsen

grundigt for at sikre, at dens overflade ikke er blevet inficeret med partikler.

DETALJER OM INDF@RINGSENHED

Det anbefales at bruge Crystalsert® leveringssystemet til at indfare Crystalens®. En kohaesiv
viskoelastik bar anvendes til smaring af injektoren ved indszettelse af den intraokulzere linse. Den
intraokulaere linse br indfores inden for tre minutter efter montering. Se brugsanvisningen, der
leveres sammen med indforingsenheden. Se http://www.Crystalens.com for yderligere detaljer
om anvendelse af indfaringsenheden sammen med Crystalens®.

BEREGNING AF LINSESTYRKE

Kirurgen bor for operationen fastlaegge styrken pa den linse, der skal implanteres, ved brug af

enten immersion eller Master-biometri og manuel keratometri af den okulaere linse. De metoder,

der skal anvendes ved beregning af linsestyrke, fremgar af folgende referencemateriale:

« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.

J Cataract Surg 14, Januar 1988.

«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.

J Cataract Refract Surg 16, Maj 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A ¢
J Cataract Refract Surg 19, November 1993.

BEMARK:  Den kirurgiske faktor‘A-Konstant og ACD-vaerdier, der forefindes uden pa
emballagen erkun et skon. Det anbefales, at kirurgen udregner sine egne veerdier
pé baggrund aflndlwduelle kliniske erfaringer. Leger, der ansker yderligere

om beregning af i kan kontakte Bausch & Lomb.

ANBEFALINGER TIL AT MAKSIMERE PATIENTRESULTATERNE
Manuel keratometri, immersionshiometri eller interferometri anbefales pé det kraftigste til
opndelse af optimale patientresultater.

« Detfarste gjenimplantat bor szettes til en dioptri p& mellem -0,25 0g -0,50 og det andet
ojenimplantat bor sattes til plan. | alle tilfaelde bor resultatet af det andet gjenimplantat
fastleegges baseret pa resultatet af det forste oje.

« Detanbefales at vente 14 dage mellem det forste og andet je for at kunne fastlzzgge en
praecis linsestyrke til det andet gje.

iden distale k

=)

1.

of theoretical and formulas.

g

«Incisionshredden ber vaere 3,5 til 3,7 mm, men ikke mere end 4 mm, og ber vaere mindst 2,5
mm lang. Paracentesen bor vaere ca. 1,0 til 1,5 mm i bredden og ca. 2,0 mm lang.

« Kapsulorhexis bor vaere rund (5,5 til 6,0 mm) med den anteriore kapsel daekkende
pladeophangene. Hvis kapsulorhexis er oval, bar linsen roteres for at sikre maksimal dzekning
af pladeophaengene.

Omhyggelig kortikal rensning br foretages og linsen roteres mindst 90° for at losne skjult
eller fastsiddende cortex.

«  Patienter bori et ti
uger.

ANVISNINGER TIL REGISTRERING AF PATIENTER 0G REGISTRERING AF

RAPPORTER

Alle patienter, der har féet en Crystalens®, skal registreres hos Bausch & Lomb pa tidspunktet for

implantation af linse.

Registreringen foretages ved at udfylde i
til Bausch & Lomb. Registrering af patienter er meget vi

de forlgb modtage sk iminimum 4

ingskortet i li og sende det
ig og hjeelper Bausch & Lomb med at

reagere pa rapporter om bivirkninger og/eller potentielle komplikationer, der er skadelige for
synet. Et identifikationskort til impl forefindes i i og skal gives til patienten.
RAPPORTERING

kninger og/eller d som med rimelighed mé anses for at

veere forbundel med Ilnsen, og som ikke tidligere har kunnet forventes i et lignende tilfaelde, skal
indrapporteres til Bausch & Lomb pa tif.nr. 866-393-6642 (USA).

LEVERINGSTILSTAND

Indholdet af den |ndersle og yderste pose er nenlt medmlndre pakkerne er beskadigede eller
dbnede. Dei linser er damp de og leveresi en linsebeholder, der erien
dobbelt aseptisk overfgringspose.

UDL@BSDATO

Der ydes garanti for steriliteten, medmindre den sterile pose er beskadiget eller abnet.
Udlgbsdatoen for steriliteten fremgér desuden tydeligt af ydersiden af pakningen. Linsen mé ikke
bruges efter den anforte dato.

POLITIK VEDRGRENDE RETURNERING AF LINSE

Kontakt venligst dit lokale Bausch & Lomb-kontor vedrarende bytning af linse.
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BAUSCH # LOMB

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
ETIKETTERING VOOR DE ARTS @
BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
Deintraoculaire lens Crystalens® van Bausch & Lomb voor implantatie in de achterste oogkamer is
een lens met een haptische plaat met scharnieren op de platen bij de optiek.

GEBRUIKSINDICATIES

De Crystalens® is bedoeld voor primaire implantatie in het lenskapsel van het oog voor visuele
correctie van afakie na de verwijdering van een cataractlens bij volwassen patiénten met en zonder
presbyopie. De Crystalens® biedt ongeveer één dioptrie monoculaire accommodatie, wat het zicht
op korte, middellange en lange afstand zonder bril mogelijk maakt.

WAARSCHUWINGEN

1. Sommige patiénten hebben wellicht nog altijd een bril nodig voor sommige taken.

2. Erzijn geen klinische gegevens om het aanbrengen van deze lens in de ciliaire spleet te

ondersteunen.

3. Deveiligheid en doeltreffendheid van deze lens werden niet geévalueerd bij patiénten jonger
dan 50 jaar.

4. Heteffect van vitrectomie op accommodatie is onbekend.

5. Kleine verschuivingen van de lens die optreden met een intraoculaire lens met een
smal of klein optiek (< 5,5 mm) kunnen ertoe leiden dat de patiént onder bepaalde
lichtomstandigheden schitteringen of andere visuele stoornissen ervaart. Chirurgen dienen
hiermee rekening te houden voordat zij een intraoculaire lens met een klein of smal optiek
implanteren. Deze lens omvat een optiek van 4,5 of 5,0 mm, de kleinste intraoculaire
optiekdiameter die momenteel beschikbaar is in de VS.

6. Posterieure YAG-laser capsulotomieén dienen uitgesteld te worden tot minstens12
weken na de operatie. De posterieure capsulotomieopening moet beperkt worden tot
een maximum van 4 mm. Zoals met andere intraoculaire lenzen is er een verhoogd risico
op lensverschuivingen en/of secundaire chirurgische interventie bij vroege of grote YAG-
capsulotomiegn.

7. De Crystalens® mag niet worden geimplanteerd als het lenskapsel niet intact is of wanneer er
een zonulaire onderbreking is.

8. Deveiligheid en de doeltreffendheid van de lens s niet vastgesteld bij patiénten met de
volgende oogaandoeningen:

a. Miose door chronisch medicijngebruik
b. Amblyopie
¢ Diabetische retinopathie

d. Eerder corneaal transplantaat

e. Voorgeschiedenis van loslatende retina

f. (ongennalebllateralecalaranen

g. Een king van etiologie aan het voorste of achterste

segment fof enige ziekte die een ontstekingsreactie veroorzaakt in het oog

. Patiénten bij wie de intraoculaire lens nadelig kan zijn voor het observeren,

diagnosticeren of behandelen van ziekten aan het voorste segment

Chirurgische problemen ten tijde van implantatie van intraoculaire lenzen, die de
mogelijkheid tot complicaties (bijv. aanhoudend bloeden, aanmerkelijke prolaps of
verlies van humor vitreus) zouden doen toenemen

j. Endotheliale comeadystrofie

k. Pseudo-exfoliatie syndroom

Vermoedelijke microbiéle infectie

9. Chirurgen die een lensimplantatie bij dergelijke patiénten overwegen, moeten de potentiéle
verhouding tussen het risico en het voordeel onderzoeken.

10. De mechanische scharniertest werd in een laboratoriumomgeving beoordeeld.
Scharnierbewegingen van 1.000.000 cycli met 10 cycli per seconde werden gedocumenteerd,
zonder dat de integriteit of de stabiliteit van het scharnier werd aangetast. De stabiliteit
op lange termijn in het menselijk 0og werd echter nog niet aangetoond. Daarom dienen
chirurgen patiénten met een implantaat na de operatie te volgen door hen regelmatig voor

boland

=

2. Bijde 74 patiénten bij wie in beide ogen een lens werd geimplanteerd en die blnnen
de +0,5 D scoorden in elk oog, was de verhoudlng patiénten met een

De chirurg moet voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens bepalen door middel van
immersie- of 0L master-biometrie en manuele keratometne In de volgende literatuur worden

gezichtsscherpte van 20/32 (J2) of beter op een jaar als volgt:

Afstand 100%
i 100% op 80 cm
Dichtbij 97,3% op 40 cm

De gezichtscherpte en de resultaten van het patiéntenonderzoek worden voorgesteld in TABEL

De stabiliteit van de resultaten werd aangetoond in een consistente groep patiénten in
postoperatieve intervallen van Formulier 3 tot Formulier 4 (1-2 maanden tot 3-6 maanden) en
Formulier 4 tot Formulier 5 (3-6 maanden tot 11-15 maanden). De stabiliteit werd gemeten aan de
hand van het MRSE (manifest spherical equivalent) en de gezichtsscherpte.

In een subonderzoek waarbij de Crystalens® werd vergeleken met een controlepopulatie met
verschillende modellen standaard intraoculaire lenzen van verschillende types (bv. eendelig,
meerdelig) en in diverse materialen (bv. silicone, acryl), was de gezichtsscherpte op alle afstanden
3-6 maanden na de operatie beduidend beter bij ogen met een Crystalens® dan bij ogen met een
standaard IOL. De resultaten worden getoond in TABEL 1.

Er werd een klinische proef georganiseerd voor het model AT-45-HD100 bij 123 subjecten

die gedurende 4-6 maanden werden opgevolgd. In TABEL 11 worden de resultaten van de
gezichtsscherpte vergeleken met het voorgaande model AT-45.

GEDETAILLEERDE PRODUCTBESCHRIJVING

Lensoptiek

«  Materiaal: Siliconelastomeer (Biosil)

«  Lichtdoorlating: 95% (5%) in het zichtbare bereik van het lichtspectrum (425-750 nm). UV-
buffer op 10% T voor een lens met +4 dioptrie (dunste) en een lens met +34 dioptrie (dikste )
op 350 nm +/- 5 nm zoals getoond in FIG. 3

« Brekingsindex: 1,428 (35°C)

Lens Models
Crystalens® Five-0 model AT-50SE (zie FIG. 1) Crystalens® Five-0 model AT-52SE
(zie FIG. 2)
Totale diameter: 11,5mm Totale diameter: 12mm
Dioptriesterkte: +17 tot +27 Dioptriesterkte: +4tot+10
(stappen van 0,25) (stappen van 1,0)
+27 tot +33 +10tot +16
(stappen van 0,5) (stappen van 0,5)
+16tot +16,75
(stappen van 0,25)
Crystalens® HD model HD500 (zie FIG. 1) Crystalens® HD model HD520
(zie FIG. 2)
Totale diameter: 11,5mm Totale diameter: 12mm
Dioptriesterkte: +17 tot +33 Dioptriesterkte: +10tot+16
(stappen van 0,5) (stappen van 0,5)
+18tot +22
(stappen van 0,25)
Crystalens® AO model AT50AO (zie FIG. 4) Crystalens® AO model AT52A0
(zie FIG. 5)
Totale diameter: 11,5mm Totale diameter: 12,0 mm
Dioptriesterkte: +17 tot +33 Dioptriesterkte: +4tot+9
(stappen van 0,5) (stappen van 1,0)
+17 tot +27 +10tot +16
(stappen van 0,25) (stappen van 0,5)
+16,0 tot +27
(stappen van 0,25)
+27,5tot +33
(stappen van 0,5)

CRYSTALENS AO - ASFERISCHE INFORMATIE

De Crystalens AQ heeft een verlengd asferisch oppervlak, en is zo ontworpen dat er zich geen
sferische aberraties kunnen voordoen. De beeldkwaliteit van de Crystalens AO wordt weergegeven
in FIG. 3 in de vorm van een modulatie transfer functiecurve.

OPMERKING: Er zijn geen klinische studies uitgevoerd om deze bevindingen te verifiéren of om de
effecten te bepalen van het toegevoegde asferische oppervlak op sferische abberatie, zichtscherpte
op afstand in het donker en contrastgevoeligheid, vergeleken met het Crystalens moedermodel
AT-45.

OPMERKING De beeldkwaliteit van de modellen ATS0AO en AT50SE werd gekarakteriseerd door de

een controle te laten terugkomen.

. Deeffectiviteit van UV-remmende intraoculaire lenzen bij het terugdringen van de incidentie
van retinastoornissen is niet aangetoond. Deze lens remt het licht in het ultraviolette bereik
niet significant af. Patiénten dient te worden verteld bij zonnig weer een zonnebril te dragen
met een bescherming van UV 400.

12. De hoeveelheid cystoide maculair oedeem kan toenemen als de haptische plaat in de ciliaire

spleet wordt aangebracht.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Deze intraoculaire lens op geen enkele manier opnieuw steriliseren (zie beleid inzake

teruggestuurde lenzen).

2. Bewaar lenzen niet bij temperaturen hoger dan 45°C (113°F).

3. Dezelensnietin de voorste kamer implanteren.

4. De Crystalens® zal aan het einde van de operatie automatisch worden gecentreerd. De optiek
moet achterwaarts worden gebogen naar een positie die overeenkomt met de normale
locatie van het achterste kapsel. Pogingen om de lens verder posterieur te plaatsen
door hyperinflatie van de bol met BSS zou tot hyperopische resultaten kunnen
leiden en dienen te worden vermeden.

5. Eenwondlekkage zou een voorwaartse verplaatsing van de optiek kunnen
veroorzaken. Daarom wordt een sclerale tunnel of een lange multiplanaire limbale/comeale
incisie aanbevolen met een lange smalle paracentese. Deze incisies vergen minder hechtingen
die astigmatisme kunnen veroorzaken en reduceren het ongecorrigeerde zicht na de operatie.

COMPLICATIES

De incidentie van nadelige effecten die werden ondervonden tijdens de klinische proef was
vergelijkbaar met of lager dan de incidentie die werd gemeld bij de historische controlepopulatie
(“FDA-tabel") (zie TABEL 10). Zoals bij elke chirurgische ingreep bestaat er een zeker risico.
Mogelijke complicaties bij het opereren van cataracten of het inbrengen van implantaten
omvatten, maar zijn daartoe niet beperkt: subluxatie van de lens, schade aan de endotheliale
cornea, buitenpigmentaire zwellingen, cystoide maculair oedeem, infectie, retina-loslating, verlies
van glasvocht, pupilblokkering, secundair glaucoom, irisuitzakking, VWS (vitreous wick syndrome),
uveitis en pupillaire membranen.

KLINISCHE PROEF

De Amerikaanse klinische proef voor de Crystalens®, model AT-45, werd uitgevoerd in 497 ogen
van 324 patiénten. Het bereik van de axiale lengten bestudeerd bij de klinische proef van de
(rystalens® bedroeg 21,0 tot 26,6 mm en het dioptrisch vermogensbereik bedroeg 16,5 tot 27,5 D.
De Klinische resultaten werden verkregen door gebruik te maken van een‘A’ constante van 119,0,
de SRK/T-formule, immersie-biometrie of inter ie en manuele k

RESULTATEN

De resultaten verkregen bij 304 patiénten die gedurende een jaar werden opgevolgd, verschaffen
deze gegevens, die werden gebruikt om de conclusie te ondersteunen dat de meeste patiénten bij
wie deze lens werd geimplanteerd na de operatie zonder bril uitstekend konden zien van dichtbij,
op middellange afstand en op lange afstand. De gezichtsscherpte met of zonder correctie op alle
afstanden verbetert bij implantatie van een Crystalens © in beide ogen.

1. Bij 124 patiénten bij wie in beide ogen een lens werd geimplanteerd, was de verhouding
patiénten met een ongecorrigeerde gezichtsscherpte van 20/32 (J2) of beter op een jaar
als volgt:

Afstand 97,6%

functie (MTF) te meten in een model-o0og zoals beschreven in 150 11979-2 door
3-mm en 4,5-mm lensstukken.

HAPTISCHE DELEN

De haptische platen zijn voorzien van scharnieren aan de kant van de optiek. Er zijn aan elk
distaal uiteinde van de platen twee soepele gekleurde polyimide (Kapton) lussen bevestigd (zie
lensafbeeldingen voor de totale lengte per model). De lengte van de plaat bedraagt 10,5 mm.

WERKINGSMECHANISME

De Crystalens® werd ontworpen om in een achterwaartse en voorwaartse beweging langsheen
deas van het oog te bewegen als reactie op drukwisselingen in de glasvochtruimte en de
voorste kamer, die voortkomen uit de ontspanning en contractie van de ciliaire spier. Het juiste
werkingsmechanisme werd niet volledig toegelicht.

RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK

1. Kijk de lensverpakking na om het I0L-type, de lenssterkte en de vervaldatum te controleren

voor de implantatie.

2. Open de stripverpakking en haal de lens uit de steriele verpakking door het deksel van het
plastic lensdoosje (de houder) in te drukken en te verwijderen. Plaats de lens in een steriele
omgeving.

3. Onderzoek de lens grondig om zeker te zijn dat er geen deeltjes aan vasthechten en
onderzoek het optische lensoppervlak op andere tekortkomingen.

4. Positioneer het onderste blad van de forceps in de gleuf van de lensdoos onder de lens. Een
intraoculaire lensforceps van het type Cumming is aanbevolen. Neem de lens zo vast dat de
forceps zich uitstrekt over de distale scharnier om de leidende haptische plaat te stabiliseren.
Grijp de lens niet bij de haptische delen.

5. Haal de lens uit het lensdoosje en breng ze met een enkele greep van de forceps in de juiste
positie voor de implantatie.

6. Beweeg de forceps voorwaarts om de leidende haptische plaat van de lens aan te brengen in
het distale lenskapsel, die volledig gevuld moet zijn met cohesieve viscoelastische vloeistof.

7. Deronde knop op de lus van het leidende haptische deel moet zich aan de rechterkant
bevinden om te garanderen dat de “open” kant van het schamier zich “rechtop” bevindt en
naar het voorste gedeelte van het oog is gericht bij de implantatie.

8. Houd met een tweede instrument de proximale polyimide lus vast om de positie van de lens
in het lenskapsel te behouden terwijl de implantatieforceps uit het oog wordt getrokken.

9. Neem de punt van de achterste haptische plaat terug vast met de implantatieforceps.

. Naarmate u de achterste haptische plaat naar voren schuift in de voorste kamer, zullen
de polyimide lussen zelf achterwaarts buigen als ze door de kleine incisie gaan. Schuif de
leidende plaat naar voren in de richting van de cornea. Dit zal ervoor zorgen dat de leidende
haptische plaat in een rechte hoek diep in het kapsel zal buigen.

. Behoud uw grip aan de punt van de achterste haptische plaat. Plooi de polyimide lussen
een voor een in het lenskapsel. Laat de punt niet los tot de lussen zich in het kapsel
bevinden.

12. Laat de forceps los en trek deze terug. De lens zal zichzelf centreren.

OPMERKING:  Bij de opening van de verpakking kan het zijn dat de lens elektrostatisch wordt

geladen. De lens dient zorgvuldig te worden onderzocht op aangetrokken
deeltjes.

DETAILS INBRENGSYSTEEM
Voor het injecteren van de Crystalens® wordt het Crystalsert® inbrengsysteem aanbevolen. Bij

het inbrengen van de I0L moet een cohesieve visco-elastische vloeistof worden gebruikt voor de
smenng van de njector. De 0L moet binnen de drie minuten na het laden worden ingebracht. Zie
de

=]

100% op 80 cm

Dichtbij 93,5% op 40 cm

iksi ties bij de injector. Zie http://www.Crystalens.com voor meer details over het
gebruik van de injector met de Crystalens®.

BEREKENINGEN VAN DE LENSSTERKTE

hoden voor het berek van de| D

« Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januari 1988.

«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, mei 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

OPMERKING:  De chirurgische factor, de‘A’ constante en de ACD-waarden, die vermeld staan op
de buitenkant van de verpakking, zijn slechts ramingen. Het wordt aanbevolen
dat de chirurg zijn/haar eigen waarden vaststelt op basis van zijn/haar eigen
klinische ervaring. Chirurgen die aanvullende informatie nodig hebben over het
berekenen van de lenssterkte, kunnen contact opnemen met Bausch & Lomb.

AANBEVELINGEN VOOR MAXIMALE PATIENTRESULTATEN
Manuele k bi e of inter
optimale resultaten bij de patiént te verkrijgen.

« Deeerste oogimplantatie moet gericht zijn op een dioptrie tussen -0,25 en -0,50 en de
tweede oogimplantatie moet gericht zijn op plano. Hoe dan ook, het resultaat van de tweede
oogimplantatie moet worden bepaald op het resultaat van het eerste oog.

« Erwordt een wachtperiode van twee weken tussen de implantatie in het eerste en die in
het tweede oog aanbevolen om de lenssterkte voor het tweede 0og nauwkeurig te kunnen
bepalen.

« Deincisiebreedte moet 3,5 tot 3,7 mm zijn, maar niet groter dan 4 mm en moet tenminste 2,5
mm lang zijn. De paracentese moet ca. 1,0 tot 1,5 mm breed zijn en ca. 2,0 mm lang.

« Deopening in het kapsel moet rond zijn (5,5 tot 6,0 mm), terwijl het voorste kapsel de
haptische plaat moet dekken. Als de opening in het kapsel ovaal is, moet de lens worden
geroteerd om de maximale dekking van de haptische plaat te waarborgen.

« Ermoet een zorgvuldige corticale reiniging worden uitgevoerd en de lens moet minstens met
90° worden gedraaid om eventuele verborgen of geblokkeerde cortex los te maken.

«  Patiénten moeten gedurende minimaal 4 weken ontstekingsremmers gebruiken met een
geleidelijk aan afnemende hoeveelheid.

INSTRUCTIES VOOR DE REGISTRATIE VAN PATIENTEN EN REGISTRATIE VAN
DE RAPPORTERING

Elke patiént die een Crystalens® geimplanteerd krijgt, moet op het tijdstip van de lensimplantatie
bij Bausch & Lomb worden geregistreerd.

De registratie gebeurt door de implantaatregistratiekaart in te vullen, die in de lensverpakking
wordt meegeleverd, en deze naar Bausch & Lomb te sturen. De registratie van de patiénten is
essentieel en zal Bausch & Lomb helpen om te reageren op meldingen over nadelige reacties
en/of complicaties die het zichtsvermogen in gevaar zouden kunnen brengen. Er zit een
implantaatidentificatiekaart in de lensverpakking, die aan de patiént moet worden overhandigd.
RAPPORTERING

Nadelige reacties en/of complicaties die het gezichtsvermogen kunnen bedreigen, waarvan
redelijkerwijs kan worden aangenomen dat ze verband houden met de lenzen en waarvan de
aard, de emst of de incidentiegraad niet is voorzien, dienen te worden gemeld aan Bausch & Lomb
Incorporated op 866-393-6642 (VS).

WIJZE VAN LEVERING

De inhoud van de binnenste en buitenste striphoezen is steriel, tenzij de verpakking beschadigd
is of geopend werd. De intraoculaire lenzen werden gesteriliseerd met stoom en worden in een
lensdoosje geleverd met een dubbele aseptische striphoes voor de overbrenging.
VERVALDATUM

De steriliteit is gegarandeerd, tenzij het steriele hoesje beschadigd is of geopend werd. Daarnaast
is er een vervaldatum van de steriliteit, die duidelijk op de buitenkant van de verpakking vermeld
staat. Na de vermelde datum mag de lens niet meer gebruikt worden.

BELEID INZAKE TERUGGESTUURDE LENZEN

Gelieve contact op te nemen met uw plaatselijke verdeler van Bausch & Lomb in verband met de
omruiling van lenzen.
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
MERKING FOR LEGE
BESKRIVELSE AV UTSTYRET
Bausch & Lomb Crystalens® akkomodativ intraokulaer linse for bakre kammer er en modifisert

platehaptikklinse med festebayler over platene ved siden av optikken.

BRUKSINDIKASJONER

Crystalens® er beregnet pa primer i i oyets kapselsekk for ksjon av afaki
etter fierning av en kataraktlinse hos voksne pasienter med og uten preshyopi. Crystalens®

gir monokuler akkomodasjon pé cirka én diopter, noe som gjor det mulig & se pa naert,
mellomliggende og langt hold uten bruk av briller.

ADVARSLER

For noen pasienter kan det vaere nodvendig  bruke briller for & kunne utfore visse oppgaver.

Sikkerheten og effektiviteten til denne linsen har ikke blitt evaluert hos pasienter under 50 ar.
Effekten av vitrektomi pé akkomodasjon er ukjent.
Sma linsed som forek medeni linse (I0L) med smal eller liten
opnkk(<55mm) kan fordrsake sj de blendinger eller andre elser under
visse lysforhold. Kirurger skal vurdere denne mulige komplikasjonen for |mplanta510n aven
intraokular linse med liten eller smal optikk. Denne linsen har en opukk pa 4,5eller5,0mm,
den minste optiske di for intraokulzere linser som er tilgj USA.

6. Bakre kapsulotomi med YAG-laser ma utsettes il minst 12 uker etter implantasjonen. Bakre
kapsultomi-apningen skal ikke vaere stgrre enn 4 mm. Som med andre intraokulare linser
okerrisikoen for linsedislokasjon og/eller sekundaer kirurgisk reintervensjon med tidlige eller
store YAG-kapsultomier.

7. grynalens@ ma ikke implanteres dersom kapselsekken ikke er intakt eller zonular ruptur

nnes.

8. Sikkerheten og effektiviteten til enheten har ikke blitt pavist hos pasienter med falgende
oyelidelser:

a. Kronisk legemiddelforarsaket miose
b. Amblyopi
¢ Diabetisk retinopati

d. Tidligere comeatransplantasjon

e

f.
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. Tidligere netthinneavlgsning
Kongenital bilateral katarakt
. Tilbakevendende inflammasjon i fremre eller bakre segment av ukjent etiologi, eller
enhver sykdom som gir en inflammatorisk reaksjon i ayet
. Paﬂenterder den intraokulare linsen kan innvirke pa muligheten til @ undersoke,
eller behandle sykd: i bakre segment
Kirurgiske problemer under implantasjon av den intraokulaere linsen som kan gke faren
for komplikasjoner (for eksempel je blodning, signifikant prolaps eller tap av
corpus vitreum)
j. Corneaendoteldystrofi
Pseudoeksfoliasjonssyndrom
Mistenkt mikrobiell infeksjon
9. K|rurger som vurderer linseimplantasjon hos slike pasienter, skal vurdere risiko/fordel-
forholdet.
. Mekanisk testing av festbayler har blitt ufart i et laboratorium. Festebaylebevegelser over
1000 000 sykluser ved 10 sykluser per sekund har blitt dokumentert uten degradering av
festebwylens integritet eller -stabilitet. Langsiktig stabilitet i menneskelig oye har |m|dlemd

=

—

=

Det finnes ingen Kliniske data som statter denne linsens egnethet for plassering i ciliaer sulcus.

41il Skjema 5 (3—6 maneder til 11-15 maneder). Stabiliteten ble malt ved bruk av bade MRSE

(manifest sfeerisk ekvivalent) og visus.

len delstudle hvor (rystalens hle med en k pulasjon som bestod av
flere kulaere linser (f.eks. én del flere deler) og materialer

(f.eks. silikon, akryl), var visus ved alle avstander 3—6 maneder postoperativt betydelig bedre

for gyne med Crystalens® implantert enn for oyne med standard intraokulzere linser implantert.

Resultatene vises i TABELL 1.

Et klinisk forsok med modell AT- 45 HD100 ble utfort pa 123 pasienter som ble fulgt opp i 4-6

maneder. | TABELL 11 | med forrige jons modell AT-45.

DETALJERT BESKRIVELSE AV ENHET

Linseoptikk

- Materiale: Silikonelastomer (Biosil)

« Lystransmittans: 95 % (= 5 %) i den synlige delen av lysspekteret (425-750 nm). UV-cutoff
ved 10 %T for en +4 diopter linse (tynneste) og en +34 diopter linse (tykkeste) forekommer
ved 350 nm +/- 5 nm som vist i FIG. 3

«  Refraksjonsindeks: 1,428 (35 °C)

Linsemodeller
Crystalens® Five-0 modell AT-50SE (se FIG. 1)

Crystalens® Five-0 modell AT-52SE

(seFIG.2)
Total diameter: 11,5 mm Total diameter:  12mm
Diopterstyrke:  +17til +27 Diopterstyrke:  +4til +10
(itrinn pa 0,25) (itrinn pd 1,0)
+271il+33 +10til +16
(itrinnpa 0,5) (itrinnpa 0,5)
+16til +16,75

(itrinn pa 0,25)

Crystalens® HD modell HD500 (se FIG. 1) Crystalens® HD modell HD520

(seFIG.2)
Total diameter: 11,5 mm Total diameter:  12mm
Diopterstyrke:  +17til +33 Diopterstyrke: ~ +10til +16
(itrinnpa 0,5) (itrinnpa 0,5)
+181il +22

(itrinn pa 0,25)

Crystalens® AO modell AT50AO (se FIG. 4) Crystalens® AO modell AT52A0

(seFIG.5)
Total diameter: 11,5 mm Total diameter: 12,0 mm
Diopterstyrke: ~ +17til +33 Diopterstyrke:  +4til+9
(itrinnpd 0,5) (itrinn pd 1,0)
+171til+27 +10til +16
(itrinn pa 0,25) (itrinnpa 0,5)
+16,0til +27
(itrinn pa 0,25)
427,51l +33

(itrinn pa 0,5)
CRYSTALENS AO — ASFERISK INFORMASJON

Crystalens AO har prolat-asfariske overflater og er laget for & veere fri for sfeerisk
aberrasjon. Bildekvaliteten i Crystalens AO vises i FIG. 3 i form av en kurve for
modulasjonsoverfaringsfunksjon.
MERK: Det er ikke gjennomfart noen klinisk studie for & bekrefte disse funnene eller fastsla
virkningen av den ekstra asferiske overflaten pa sfexnsk aberrasjon, visus pa avstand om natten
eller iforhold til forrige Crystalens-modell AT-45.
MERK Blldekvalneten imodell AT50A0 og ATS0SE ble karakterisert ved & méle

j (MTF) i et modellaye beskrevet 150 11979-2 gjennom 3 mm

0g 4,5 mm linsedpninger.

HAPTIKK

Platehaptikken har festbayler pa platenes overflate, ved siden av optikken. To fleksible, fargede
lokker av polyimid (Kapton) er festet til hver distale ende pé platene (se linseillustrasjoner for
totallengde per modell). Platen er 10,5 mm lang.

VIRKEMATE

Crystalens® er laget for & bevege seq fremover og bakover langs oyets akse som en reaksjon pa
trykkendnnger i glasshulrommet og fremre kammer som skyldes avslapping og sammentrekning

ikke blitt pavist. Kirurger ma derfor overvéke pasienter som har gj

regelmessig etter operasjonen.

. Deterikke fastslatt om linser som absorberer ultrafiolett lys, reduserer insidensen av
retinalidelser. Disse linsene absorberer ikke signifikant lyset i det ultrafiolette spekteret.
Pasienter skal informeres om at de ma bruke solbriller med beskyttelse UV400 ndr de er i
solen.

12. Graden av cystoid
FORHOLDSREGLER

1. Dennei

nlaad k|-

I~

kan gke ved sulc

av haptikken.

linsen mé ikke ili (se for retur av linser).

2. Maikke oppbevares ved temperaturer over 45 °C (113 °F).

3. Denne linsen md ikke implanteres i fremre kammer.

4. (rystalens® vil automatisk sentreres ved slutten av inngrepet. Optikken skal hvelves bakover
til en posisjon som korresponderer med den normale posisjonen til den bakre kapselen.
Forsgk pa & plassere linsen lenger bak ved hyperinflatering av globen med BSS kan
fore til overlangsynthet og bor unngés.

5. Ensarlekkasje kan fore til at optikken hvelves fremover. Bruk av en skleral tunnel eller
en lang, multiplanar limbial/corneal incisjon anbefales derfor ved en lang, smal paracentese.
Disse incisjonene krever sannsynligvis ikke bruk av sutur, noe som kan fordrsake astigmatisme
og redusere det ikke-korrigerte synet postoperativt.

BIVIRKNINGER
Insidensen av bivirkninger pavist under det kliniske forsoket var sammenlignbart med, eller lavere
enn, insidensen rapportert for den historiske kontrollpopulasjonen (“FDA-skjema”) (se TABELL
10). Som ved alle kirurgiske prosedyrer foreligger det risiko. Mulige bivirkninger forbundet med
katarakt eIIer |mp|antatk|rurg| kan omfatte, men er ikke begrenset til: linsedislokasjon, skade pé
dotel, ikk itfellinger, cystoid makul infeksjon, netthi I tap
av corpus vmeum pupillblokk, sekundzert glaukom, irisprolaps, vitreous-wick-syndrom, uveitt
og pupillmembran.

KLINISK FORSOK

Det kliniske forspket med Crystalens® modell AT-45 ble utfort i USA pa 497 ayne hos 324 pasienter.
Omrédet pa de aksiale lengdene som ble studert i det kliniske forsoket med Crystalens®, var 21,0
1il 26,6 mm, og omradet for diopterstyrken var 16,5 til 27,5 D. De Kliniske resultatene ble innhentet
ved bruk av en A-konstant pd 119,0, formelen SRK/T, immersjonshiometri eller interferometri og
manuell keratometri.

RESULTATER

Resultatene som ble oppnadd med 304 pasienter som ble fulgt oppi et ar, utgjer dataene som
ble brukt til & statte konklusjonen om at de fleste av pasientene som har implantert denne linsen,
postoperativt oppnar utmerket syn pa neert, mellomliggende og langt hold uten briller. Visus med
eller uten korreksjon forbedres ved alle avstander nar begge gyne farimplantert en Crystalens®.

ave Den noyaktige virkematen har ikke blitt fullstendig avklart.

RETNINGSLINJER FOR BRUK

1. Forimplantasjonen ma linsepakningen undersokes for type intraokulzre linser, styrke og

utlopsdato.

2. Apne den ytre posen og ta linsen ut av den sterile pakningen ved & trykke pa og heve dekslet
av linsens plastetui (holder). Plasser linsen i et sterilt miljo.

3. Undersok linsen noye for a pése at artikler ikke er festet til den, og undersok linsens optiske
overflate for andre feil.

4. Plasser det nedre bladet pa pinsetten i linseetuiets &pning under linsen. Det anbefales & bruke
en Cumming-pinsett for intraokulaere linser. Grip linsen slik at pinsetten utvides over den
distale len for & stabilisere ledeplateh Grip ikke linsen i haptikken.

5. Tautlinsenisamme posisjon som den skal implanteres i, med ett enkelt grep.

6. Skyv frem pinsetten for & plassere linsens ledeplateh
skal vaere helt fylt med kohesivt viskoelastisk middel.

7. Den runde knappen pa lokken pa ledehaptikken skal véere pa hoyre side for & pase at
festbaylens“apne” side er “riktig side opp” og vender mot den fremre delen av oyet ved

ikk i den distale k som

implantasjonen.

8. Hold den proksimale polyimidlokk medetannet for & opprettholde linsens
posisjon i kapselsekken nar impl tas bortfraayet

9. Grip taki spissen pa ikken med i

=)

. Nar du skyver falgeplatehaptikken inn i fremre kammer, vil lokkene av polyimid boyes tilbake
pé seg selv etter hvert som de fores inn i den lille incisjonen. Skyv ledeplaten opp mot cornea.
Dettevil fare til at ledeplatehaptikken bayes til riktig vinkel dypt inn i sekken.
Oppretthold grepet pé spissen av falgeplatehaptikken. Pakk pol kk
kapselsekken. Slipp ikke spissen for lokkene er i sekken.

12. Losne og trekk ut pinsetten. Linsen sentreres av seg selv.

MERK:  Linsen kan vaere elektrostatisk ladet ved &pning av pakningen. Undersok linsen noye for
a kontrollere at det ikke har festet seg partikler pa overflaten.

DETALJER OM INNFORINGSENHETEN

Crystalsert® innfaringssystem anbefales brukt til injeksjon av Crystalens®. En kohesiv viskoelastikk
skal brukes som smurning for injektoren nar den intraokulzere linsen settes inn. Den intraokulzre
linsen skal injiseres innen tre minutter etter at den er satt pa. Se bruksanvisningen som folger
med injektoren. Se http://www.Crystalens.com for ytterligere informasjon om bruk av injektoren
med Crystalens®.

BEREGNING AV LINSESTYRKE
Klrurgen md preoperatm fastsette slyrken pa linsen som skal |mp|anleres ved bruk av enten

iellerI0L- og manuell k Metoder for b
er beskrevet i folgende referanser:

1.

énetterén, inni

av
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1. Hos 124 pasienter med bilateral implantasjon var andelen pasienter som oppnadde
ukorrigert visus pa 20/32 (J2), eller bedre, etter et &r:

Avstand 97,6 %
Mellomliggende 100 % ved 80 cm
Neert 93,5 % ved 40 cm

2. Hos 74 pasienter med bilateral implantasjon som var innenfor 0,5 D av plano pa hvert
oye, var andelen pasienter som oppnadde ukorrigert visus pa 20/32 (J2), eller bedre, etter

etar:
Avstand 100 %
Mellomliggende 100 % ved 80 cm
Neert 97,3 % ved 40 cm

V|sus samt resultatene fra pasmntunderswkelsen visesi TABELL 2-10.

for resul le d n konsekvent kohortgruppe pasienter over
postoperative intervaller ifalge Skjema 3 t|| Skjema 4(1-2 maneder til 3-6 maneder) og Skjema

« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januar 1988.
. ?eulaffJA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, mai 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comp
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.
MERK:  Kirurgifaktoren, A-konstanten og ACD-verdiene, som finnes pa utsiden av paknlngen er
kun estimater. Det anbefales at kirurgen fastsetter sine egne verdler basert pa individuell
klinisk erfaring. Kirurger som har behov for g gning av

of theoretical and formulas.

g

En venteperiode pa to uker mellom det farste og andre gyet anbefales for nayaktig a kunne
fastsette linsestyrken for det andre gyet.

Incisjonshredden skal vaere 3,5 til 3,7 mm, men ikke starre enn 4 mm, og minst 2,5 mm langt.
Paracentesen skal vaere cirka 1,0 til 1,5 mm bred og cirka 2,0 mm lang.

Kapsulorhexis skal vaere rund (5,5 til 6,0 mm), og fremre kapsel skal dekke platehaptikken.
Hvis kapsulorhexis er oval, ma linsen dreies slik at optimal tildekking av platehaptikken
oppnas.

Naye kortikal rengjoring mé utfares, og linsen ma roteres minst 90° for & losne eventuelt skjult
eller fanget korteks.

Pasienter skal settes pa en avtag

e kur med antiinfl iske midler i minst 4 uker.

INSTRUKSJONER FOR PASIENTREGISTRERING 0G RAPPORTERING
Hver pasient som fér en Crystalens®, mé registreres hos Bausch & Lomb nar linsen implanteres.

Registrering gjores ved a fylle ut i

tet som er vedlagt i

0g
sende det til Bausch & Lomb. Pa5|entreg|strer|ng ermeget wkt]g og vil hjelpe Bausch & Lomb med

som kan vere

parapporterom

og/ellerk

|mpIgntandennﬁsenngskon som skal gis pasienten, falger ogsé med i linsepakningen.

RAPPORTERING

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som pé en rimelig mate kan anses
som linserelaterte, og som ikke tidligere var forventet (type, alvorlighetsgrad eller grad av
insidens), skal rapporteres til Bausch & Lomb pé tif. +1 866 393 6642 (USA).
LEVERINGSFORM

Innholdet i de indre og ytre posene er sterilt, med mindre pakningene er skadet eller dpnet. De
intraokulaere linsene er sterilisert ved autoklavering og leveres i et linseetui inne i en dobbel
aseptisk overforingspose.

HOLDBARHETSDATO

Det er garantert at utstyret er sterilt, med mindre den sterile posen er skadet eller dpnet.
Holdbarhetsdatoen som viser hvor lenge utstyret er sterilt, er tydelig merket av utenpé pakningen.
Linsen ma ikke brukes etter den angitte datoen.

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV LINSER

Kontakt ditt lokale Bausch & Lomb-kontor for informasjon vedrarende utskiftning av linser.
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linsestyrke, kan kontakte Bausch & Lomb.

ANBEFALINGER FOR OPTIMALISERING AV PASIENTRESULTATER

« Manuell keratometri, immersjonshiometri eller interferometri anbefales p det sterkeste for &
oppnd optimale pasientresultater.

«  Detfarste oyeimplantatet skal mélrettes mot mellom -0,25 0g -0,50 diopter, og det andre
oyeimplantatet skal malrettes mot plano. Resultatet av det andre oyeimplantatet skal uansett
fastsettes basert pé resultatet av det farste oyet.

Produksjonssted:
Bausch & Lomb Incorporated
10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA
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Crystalens.
Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

MERKINGAR FYRIR LEKNA @

LVSING BUNADAR

Bausch & Lomb Crystalens® gerviaugasteinn sem adlagar sig fyrir aftara hlf augans er breytt

snertiplotulinsa med hjorum pvert yfir ploturnar nest ljésopinu.
ABENDINGAR UM NOTKUN

Crystalens® er aetladur til frumi lui hydi augans til sjonleidréttingar pegar
augasteinn hefur verid fiarlzegdur vegna drers hja fullordnum sjiklingum med eda an ellifjarsyni.
Crystalens® hefur sveigjanleika sem nemur einni ljésbrotseiningu, sem gerir viskomandi leift ad
sja naer, midlungs og fjzer &n gleraugna.
VARNADARORD
Sumir sjiklingar kunna afram ad purfa gleraugu til dkvedinna verka.
Engar kliniskar upplysingar stydja isetningu augasteinsins i brarraufina (ciliary sulcus).
Oryggi og verkun augasteinsins hefur ekki verid metin { sjiiklingum yngri en 50 ra.
Ahrif glerndms & igraedslu eru ekki pekkt.
Vid dkvedin birtuskilyrdi getur myndast glampi eda adrar sjontruflanir ef igraeddur
gerviaugasteinn med stutt eda Imb ljdsop (< 5,5 mm) er ekki nakvaemlega midjadur. Laeknar
2ttu ad hafa pessa I kun i huga adur en gervi med stutt eda
1itid ljosop er graeddur i. bessi augasteinn er med 4,5 edia 5,0 mm ljésop, minnsta ljésop sem
fdanlegt er i gerviaugasteini i Bandarikjunum.
6. Bida skal med baklaegt hvitundm (posterior capsulotomy) med YAG-laser i a.m.k. 12 vikur
eftir igraedslu. Skurdur vegna baklaegs hvitunams atti ekki ad vera steerri en 4 mm. Likt og &
vid um adrar igredslur gerviaugasteina er aukin haetta  tilfeerslu augasteins og/eda porf @
endurteknum adg efum baert eda kid YAG hvitunam er ad reda.
7. Ekki skal graeda Crystalens® i auga ef augasteinshydid eda gjordin (zonule) eru rofin.
8. Oryggiog verkun igraedslunnar hefur ekki verid stadfest hja sjiiklingum med eftirfarandi
augnsjikdéma:
Langvinna ljésopsprengingu af voldum lyfja
b.  Sjondepru
. Sjonukvilla af voldum sykursyki
d. Fyrri hornhimnuigraedsiu
e
f.
9

Sogu um sjonhimnulos
Medfeett drer & badum augum

. Endurteknar framlzegar eda baklzegar bélgur af dpekktum uppruna, eda adra sjikdoma
sem valda bélgum i auga

. Sjliklinga bar sem gerviaugasteinninn getur truflad getu til ad fylgjast med, greina eda
medhandla sjikdéma i aftari hluta augans
Vandkvaebl sem koma upp) wﬁ |graeaslu gerviaugasteinsins, sem aukid gaetu haettu &

(td. verulegu glersigi eda glertapi)

=

j. Innanpekjuryrnun i hornhimnu
k. Télflagnun (pseudoexfoliation syndrome)
1. begar grunur er um sykingu

9. Leeknar sem ihuga igraedslu augasteins i ofangreinda sjiklinga aettu ad meta dhattu og

avinning af slikri adgerd.

10. Profanir & hjorum hafa verid metnar & rannséknarstofu. Hjarimar voru hreyfdar 10 sinnum &
sekindu, 1.000.000 sinnum, an pess ad draegi Ur heilleika peirra eda stadugleika. Po hefur
ekki verid synt fram & stodugleika til langs tima i mannsauga. bvi zttu augnlaeknar ad halda
afram ad fylgjast reglulega med sjuiklingum sem fengid hafa igradslu.

. Virkni augasteina sem draga f g ttfjolublétt ljés vid ad draga tr tidni kvilla  sjonhimnu
hefur ekki verid stadfest. Pessi augasteinn drequr ekki i sig verulegt magn Gtfjolul
Benda skal sjtiklingum & ad bera s6lgleraugu med UV400 virn pegar peir eru iti i sol.

12. Tioni bladrublettabjtigs kann ad aukast med stadsetningu snertiplGtunnar i skorusekk.

VARUDARRADSTAFANIR
1. Ekkiskal i
augasteinum).

2. Geymid augasteina ekki vid haerri hita en 45°C (113°F).

3. Ekki mé graeda pennan augastein i framlaegt holf augans.

4. (rystalens® stadsetur sig sjalfur midlaegt ad igraedslu lokinni. Hvelfa skal linsuna afturabak i
stodu sem samsvarar edlilegri stodu bakleegrar hvitu. Fordast skal tilraunir til ad koma
linsunni fyrir meira baklzegt med pvi ad yfirfylla augad med BSS, par sem pad
getur leitt til fjarsyni.

5. Leki ur sari geeti valdid pvi ad linsan hvelfdist fram. bvi er maelt med gongum gegnum
hvitu (scleral tunnel) eda IGngum marglaga skurdi { hornhimnu (long multiplane limbal/
corneal incision) med langri, mjérri dstungu. Minni likur eru & ad slika skurdi purfi sauma, en
slikt geeti valdid sjonskekkju og peir minnka einnig 6leidrétta sjon eftir adgerd.

AUKAVERKANIR

Tioni aukaverkana & medan & kliniskum rannsoknum stdd var sambzerileg eda lzegri en

tioni sem kom fram |sogulegum samanburﬁarhopl (,,FDA grld”) TAFLA10). Elns 0g 4 vid

um allar er dhaetta folgin i sem fylgja
skuréabger(’) vegna drers ef)a |grabslu geta verid, en takmarkast ekki vid eftirfarandi: lidskekking
linsu, innanf ihornhi litlausar dtfellingar, blodrublettabjigur, syking,
s;onhlmnulos tap d glaeru, ljosopsstifla ljdsops, fylgiglaka, lithimnusig, glerhimnu-wick heilkenni,
a0ahjlpshélga og ljosopshimna.

KLINISKAR RANNSOKNIR

I~

pennan gervi in & nokkurn htt (sja reglur um skil @

Klinisk rannskn @ Crystalens® af gerd AT-45 vargera iBandarikjunum & 497 augum 324 sjliklinga.

Aslengdir Crystalens® sem voru f klinisku ivoru 21,0 il 26,6 mm og
ljésbrot & bilinu 16,5 til 27,5 D. Kliniskar nidurstodur fengust med pvi ad nota,A” fastann 119,0,
SRK/T jofnuna, liftolfredilegar meelingar eda vil lingu og handvirka gleer i

NIDURSTGBUR

Nidurstodurnar sem fengnar voru hja 304 sjiklingum, sem fylgst var med i eitt r, voru notadar til
a0 stydja pa alyktun ad eftir adgerd feer meirihluti sjuiklinga sem fé gerviaugastein af pessari gerd,
framurskarandi ner-, midlungs- og fieersjon an gleraugna. Sjonskerpa, naer eda fjaer, med eda an

leidréttingar eykst pegar Crystalens® er greeddur i baedi augu.

arra geisla.

1. [124sjiklingum sem fengu igredslu  badi augu var hlutfall peirra sem hofou 20/32 (J2)
ea betri sjonskerpu an leidréttingar, eftir eitt ar:

Fjeer 97,6%
Midlungs 100% vid 80 cm
Neer 93,5% vid 40 cm

2. [74sjGklingum sem fengu igraedslu i bzdi augu og voru innan =0,5 D fré nlli { hvoru
auga, var hlutfall peirra sem hofou 20/32 (J2) eda betri sjonskerpu an leidréttingar, eftir

eitt ar:
Fjeer 100%
Midlungs 100% vid 80 cm
Neer 97,3% vid 40 cm

Sjonskerpa og nidurstodur knnunar hjé sjiklingum koma fram { TOFLU 2-10.

Synt var fram d varanlegan drangur i stodugu pydi sjiklinga yfir Form 3 til Form 4 (1-2 manudir
til 3-6 manudir) og Form 4 til Form 5(3-6 manublrtll 1-15 manublr) eftir adgerd. Varanleiki var
meldur baedi med maldum kringlo (MRSE) og sjonsk

Tundirrannsékn par sem Crystalens® var borinn saman vid samanburdarhop hefdbundinna
gerviaugasteina af ymsum gerdum (t.d. tr einum eda mérgum hlutum) og dr mismunandi efnum

(t.d. silikoni, akryl), var sjonskerpa vid allar fjarlaegdir, 3-6 manudum eftir adgerd, marktaekt meiri
hjd peim sem fengu Crystalens® en hja beim sem fengu hefdbundna gerviaugasteina. Nidurstodur
eru syndar i TOFLU 1.

Gerd var klinisk rannsokn @ gerd AT-45-HD100, sem samanst6d af 123 sjiklingum sem fylgst var
med i 4-6 manudi. [ TOFLU 11, eru nidurstadur sjénskerpumazlinga bornar saman vid frumgerdina
AT-45.

NAKVAM LYSING A BUNADINUM

Ljosfraedi augasteinsins

- Efni: Silikon teygjuefni (Biosil)

« Gegnumhleypniljss: 95% (£5%) synilegs ljéss (425-750 nm). Utilokun ttfjolublds ljéss
vio 10% T fyrir augastein med +4 josbrotseiningu (bynnstur) og +34 ljdsbrotseiningu
(bykkastur) verdur vid 350 nm +/- 5 nm eins og synt er 8 MYND 3

« Ljoshrotstudull: 1,428 (35°C)

Gerdir augasteina

Crystalens® Five-0 Model AT-50SE (sja MYND 1) Crystalens® Five-0 Model AT-52SE

(sja MYND 2)
Heildarpvermal:  11.5mm Heildarpvermal: 12mm
Ljosbrotsafl: +17til+27 Ljosbrotsafl: +41il +10
(0,25 prep) (1,0prep)
+271il+33 +101til +16
(0,5 prep) (0,5 prep)
+16til +16,75
(0,25 prep)
Crystalens® HD Model HD500 (sja MYND 1) Crystalens® HD Model HD520
(sja MYND 2)
Heildarpvermal: 11,5 mm Heildarpvermal: 12mm
Ljosbrotsafl: +171il+33 Ljosbrotsafl: +10til +16
(0,5 prep) (0,5 prep)
+181il +22
(0,25 prep)
Crystalens® AO Model AT50A0 (sja MYND 4) Crystalens® AO Model AT52A0
(sja MYND 5)
Heildarpvermal: 11,5 mm Heildarpvermal: 12,0 mm
Ljosbrotsafl: +171il+33 Ljosbrotsafl: +4til +9
(0,5 prep) (1,0 prep)
+17til+27 +101til +16
(0,25 prep) (0,5 prep)
+16,0til +27
(0,25 prep)
427,51l +33
(0,5 prep)

CRYSTALENS AO - EIKULU-UPPLYSINGAR

Crystalens AO hefur ilangan eikdluflot og er hannadur til ad vera laus vid hvolfsskekkju. Myndgaedi
Crystalens AO eru synd & MYND 3 & formi kennilinu ferningsbylgjusvorunar.

ATH Engln kllnlsk rannsékn var gerb til ad stadfesta pessar nidurstodur eda meta ahrif

a0 nturlagi og neemni & birtuskil { samanburdi vio

frumgerdina (rystalens AT-45.

ATH.: Myndgzedi gerda AT50A0 og AT50SE voru akvordud med pvi ad meela kennilinu
ferningsbylgjusvorunar (modulation transfer function - MTF) i augnlikani sem lyst er i 1S0 11979-2
igegnum ljosop af stzerdinni 3 mm og 4,5 mm.

SNERTIPLATA

Snertiploturnar eru med hjarir pert yfir ploturnar nest ljésopinu. Tveer sveigjanlegar, litadar
polyimid (Kapton) lykkjur eru festar hvor  sinn enda pldtunnar (sja heildarlengd hverrar gerdar @
skyringarmyndum af linsu). Lengd pldtunnar er 10,5 mm.

VERKUNARHATTUR

Crystalens® augasteinninn var hannadur til ad hreyfast fram og aftur eftir ds augans, eftir pvi
hvernig prystingur breytist f gleeruhdlfi og framlaegu holfi med herpingu og slokun brarvidvans.
Ekki hefur tekist ad ttskyra nakvaemlega hvada verkun liggur par ad baki.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Fyririgraedslu skal kanna gerd, styrk og fyrningardagsetningu sem kemur fram & umbdum

gerviaugasteinsins.

2 Opnld pokann og takid
4 0g lyfta lokinu af plasthylki (haldara) insins. Hafid
umhverfi.

3. Kannid augasteininn nakvaemlega til ad tryggja ad & honum séu engar agnir eda ordur og
gangid tr skugga um ad engir gallar séu  yfirbordi hans.

4. Setjid nedri arm tangarinnar iskoru hylkisins, undlraugastelnlnum Meelt er med pvi ad nota
,Lumming” Takio um svo tangimar ndi yfir fiarleegar hjarir til
ad tryggja stodugleika fremri - Takid ekki um snertiplotuna sjalfa.

5. Notid eitt handtak til ad taka upp augasteininn i peirri stodu sem setja & hann i augad.

6. Notid tangimar til ad setja fremri snertiplotuna & augasteininum i fiarlaega augasteinshydio,
sem & ad vera fyllt seigfjadrandi vokva.

7. Hnaidurinn & lykkju fremri snertipldtunnar & ad vera haegra megin svo hin,,opna” hlid hjaranna
sé med, réttu hlidina upp” og sni ad framlaega hluta augans pegar augasteinninn er settur i.

8. Notid annad ahald til ad halda nzerlaegu lykkjunni til ad halda augasteininum kyrrum i
augasteinshydinu um leid og isetningartangirnar eru dregnar it ir auganu.

9. Takid aftur um enda aftari snertiplotunnar med isetningartongunum.

. Um leid g aftari sne/twlatan ersettinn i framhdlfid sveigjast po/y/mw lykkjurnar aftur pegar

peer fara i gegnum smaan skurdinn. Ytid fremri plétunni upp f dtt ad hornhimnunni. petta

veldur pvi ad fremri snertiplatan sveigist hornrétt inn i hydid.

Haldid afram um enda aftari snertiplétunnar. Ytid polyimid-lykkjunum, einni  einu, inn i

augasteinshydio. Sleppid ekki endanum fyrr en lykkjurnar eru komnar inn i hydid.

12. Sleppid og dragid tongina Gt. Augasteinninn mun midjast sjalfkrafa.

ATH.:  Augasteinninn kann ad fa rafstoduhledslu pegar umbiidirnar eru opnadar. Skoda skal

augasteininn vandlega til ad tryggja ad agnir hafi ekki dregist ad yfirbordi hans.

LYSING A ISETNINGARAHALDINU

Mlt er med notkun Crystalsert® |setn|ngarahald| pegar(rystalens” er komla fynr Nota

skal seigfjadrandi vokva il ad smyrja 0 pegar ger ersetturi.
Sprauta skal gerviaugasteininum {innan priggja miniitna fré pvi hann er settur i dhaldio. Fylgid
leidbei dhaldsins. Sja nanari um notkun isetningarahaldsins med
Crystalens® & http://www.Crystalens.com.

UTREIKNINGAR A STYRK AUGASTEINS

Laeknirinn ztti ad dkvarda styrk augasteinsins fyrir adgerd, annaﬁ hvort med liftélfredilegum

meelingum eda I0L Master liftdlfraedilegum maeli og q ingu. Adferdum til

ad reikna it styrk augasteins er Iyst i eftirfarandi heimildum:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, jandar 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, mai 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and reg
J Cataract Refract Surg 19, ndvember 1993.

ATH.: ,Surgeon Factor, A" fastinn og ACD gildin sem koma fram & ytri umbtdum eru adeins
daetlud gildi. Mzelt er med ad leknirinn dkvardi gildin  eigin spytur, & grundvelli eigin
reynslu. Leeknar sem parfnast frekari upplysinga um adferdir til dtreikninga & styrk
augasteins geta haft samband vid Bausch & Lomb.

ABENDINGARTIL AD HAMARKA AVINNING SJUKLINGA

Eindreqid er meelt med handvirkri gleerumzlingu, liftdlfredilequm mzelingum eda
vixlunarmaelingu til ad hdmarka dvinning sjiklinga.

« Stefna skal & milli-0,25 og -0,50 ljésbrotseiningar fyrir igraedslu i fyrra augad og 0 fyrir sidara
augad. Jafnan skal meta dvinning sidara augans med hlidsjon af dvinningi fyrra augans.

«  Meltermed ad bida i tvaer vikur milli fyrra og sidara auga svo heegt sé ad dkvarda
nakvaemlega styrk augasteins fyrir siara augad.

« Breidd skurdar skal vera 3,5 til 3,7 mm, en ekki meiri en 4 mm og hann tti ad veraa.m.k. 2,5
mm ad lengd. Hjdmidja aetti ad vera u.p.b. 1,0til 1,5 mm 4 breidd og u.p.b. 2,0 mm long.

med pviad prysta
inn i daudhrei

=)

1.

formulas.

« Brottnam hjtipsekks (capsulorhexis) tti ad vera hringlaga (5,5 til 6,0 mm) og framh6lfid ad
hylja snertiplotuna. Ef brottnam hjtipsekks er spordskjulaga atti ad snia linsunni til ad tryggja
hamarkshulu snertiplotunnar.

« Hreinsa skal bork vandlega og sniia linsunni um a.m.k. 90° il ad losa allan dulinn bark.

«  Gefa skal sjikli iminnkandi skammt bolgt i lyfja ia.m.k. 4 vikur.

LEIDBEININGAR UM SKRANINGU SJUKLINGA OG TILKYNNINGAR UM
SKRANINGU

Sérhver sjiiklingur sem feer Crystalens® verdur ad vera skradur hja Bausch & Lomb pegar igraedslan
fer fram.

Skraning fer fram med pvi ad fylla (it skraningareydublad sjiklings sem fylgir med i umbidum
augasteinsins og senda eydubladid sidan Bausch & Lomb. Skréning sjiiklinga er naudsynleg og
hjalpar Bausch & Lomb vid ad bregdast vio tllkynmngum um aukaverkanir og/eda kvilla sem
madgulega geta dgnad sjon sjiklinga. Skrani | fylgir med i umb 0g
skal afhent sjiklingi.

TILKYNNINGAR

Aukaverkanir og/eda sjikdoma sem hugsanlega geta stofnad sjoninni i hzettu og sem geta talist
tengjast augasteinunum og sem ekki var gert rd fyrir af edli, alvarleika eda tidni, skal tilkynna um
til Bausch & Lomb i sima 866-393-6642 (i Bandarikjunum).

SOLUUMBUBIR

Innihald innri og ytri umbtida er daudhreinsad nema umbudirmnar séu skemmdar eda hafi verid
opnadar. Gerviaugasteinamnir eru hitasefdir og afhentir i kassa sem pakkad er i tvofaldan,
daudhreinsadan poka.

FYRNINGARDAGSETNING

Daudhreinsun allt til fyrningardagsetningar er tryggd nema daudhreinsadur pokinn sé skemmdur
eda hann hafi verid opnadur. Ad auki er fymlngardagsetmng daubhrelnsunargremllega tekin fram
utan & umbl Ekki skal nota eftir d sem par kemur fram.
REGLUR UM SKIL A AUGASTEINUM

Vinsamlegst hafid samband vid séluadila Bausch & Lomb ef skila & augasteinum.
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R for synskarpe- och pati Jersoknil p iTABELL 2-10. Ggat ett mal p plano. | vilket fall som helst ska det andra dgonimplantatets resultat faststéllas
B A u s C H B Lo M B Stabiliteten av dessa resultat d es av en konsekvent grupp av kohortpatienter dver de enligt det forsta gats resultat.

post-operativa intervallerna Form 3 till Form 4 (1-2 ménader till 3-6 manader) och Form 4 till Form «  Envénteperiod pa tva veckor mellan det forsta och det andra dgat rekommenderas for att
5 (3_—6 manader till 11-15 manader). Sgabiliteten mattes med hjélp av béde den manifesta sfariska korrekt kunna faststélla linsstyrkan for det andra dgat.
ekvivalenten (MRSE) och test av synskarpa. « Snittet bor vara mellan 3,5 och 3,7 mm brett men inte storre &n 4 mm, och det bor vara minst
I en understudie dér man jamfdrde Crystalens® med en kontrollpopulation bestaende av flera 2,5mm langt. Paracentesen bor vara cirka 1,0 till 1,5 mm bred och cirka 2,0 mm lang.
® modeller av standard-l0L:er av olika typer (t.ex. i en del eller i flera delar) och material (t.ex. - Den framre linskapseln (kapsulorhexis) bor vara rund (5,5-6,0 mm), och den frimre kapseln
_S_ilikov:i@k(vyl),l vlar syg;k'al'irp_an plﬁ aila a‘vsgén_dﬁ-ﬁ ména:el; eﬁerfpetratignen getyd:iqtdbéztrleoiL ticka h Om den frémre linsk ar oval ska linsen roteras for att sakerstalla
. . dgon dar Crystalens® hade implanterats an i 6gon som hade implanterats med en standard-10L. maximal { tickning av haptikplattorna.
AccommOdatl ng POSte rior Chamber Resu!ta.ten V_'_Sas_' TABELL1. . . . - « Enminutios kortikal rengdring bor utforas, och linsen roteras minst 90° for att fa bort eventuell
|ntfaOCU|a r Lens En klinisk prévning av modellen AT-45-HD100 utfrdes, dar 123 patienter foljdes under 4-6 gomd eller fastklamd kortex.
manader. | TABELL 11 jamfdrs synskarperesultaten med den tidigare modellen AT-45. + Patienter ska ges en gradvis avtagande behandling med ika under minst fyra
DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING veckor.
Li“‘&ptik, L Sillkonel Biosi ANVISNINGAR FOR PATIENTREGISTRERING OCH RAPPORTERING AV
ETIKETTERING FOR LAKARE . szz'eoc:rlfd:i:lgonssa";tm;r"/( )';’;L: synliga omradet av ljusspektrumet (425-750 nm) REGISTRERING
* - 70 (£ %0, - - Varje patient som ges en Crystalens® maste vara registrerad hos Bausch & Lomb nr linsen
PRODUKTBESKRIVNING Skarningspunkter for UV vid 10 9T for en lins med +4,0 dioptrier (tunnaste) och en lins med imgla’r’neras. g ¥ 9
Bausch & Lombs Crystalens® ackommoderande intraokuldra lins for dgats bakre kammare &r en +34 dioptrier (tjockaste) sker vid 350 nm +/- 5 nm som visat i FIG. 3 L . - A, .
; " " Py A K N . o Registreringen sker genom att det implantatregistreringskort som medfdljer linsforpackningen
lins med modifierad platt haptikdel och gangjarn dver plattorna bredvid det optiska omradet. + Refraktionsindex: 1,428 (35 °C) fylsi och skickas til Bausch & Lomb. Patientregistrring ar nédvéndig och kommer att hjlpa
BRUKSANVISNINGAR Linsmodeller Bausch & Lomb att ge gensvar pa rapporter om negativa effekter och/eller potentiellt synhotande
ﬁrystalens" aravsedd for primrimpl ) gats kapsulirsack, for visuel korigering av afaki Crystalens® Five-0 Model AT-50SE (se F6. 1) Crystalens® Five-0 Model AT-52SE kgwg:;ﬁ]noner. Ettidentifikationskort for implantatet skickas med linspaketet och maste ges till
05 VuXna patienter, med eller utan presbyopi, gfteran man har avldgsnat en kataraktdrabbad I_|_ns. (seFIG.2) p 3
(mrgét:ll_eg(s; |gé(:‘r L:r;]gaeilf?lrt :rr: dli::)ge(r) ;v monokular ackommodering, vilket |&ter patienten se pa néra, Total diameter: 11,5 mm Total diameter: 12 mm RAPPORTERING
g glasogon. Dioptristyrka: ~ +17till +27 Dioptristyrka: ~ +4till +10 Negativa effekter och/eller potentiellt synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas
VARNINGAR (steg om 0,25) (stegom 1,0) som linsrelaterade och vars natur, allvarlighetsgrad eller frekvens inte tidigare kunnat forutses ska
1. Det dr méjligt att vissa patienter fortfarande kommer att behdva glasbgon for att utfora vissa 1271433 1011 +16 rapporteras till Bausch & Lomb p +1866 393 6642 (USA).
uppgifter. (stegom 0,5) (stegom 0,5) HUR LEVERERAS AMVISC/AMVISC PLUS
2. Detfinns inga Kiniska data som stddjer att man placerar linsen i sulcus cilaris. +161ill +16,75 Innehlletide inre och yttre pésara é sterilt om inte paketen har Gppnats ellr skadats. De
3. Sakerheten och effektiviteten for denna lins har inte utvérderats hos patienter under 50 ars (steg om 0,25) kuléra linserna har & I och levereras i en linsbehdllare inom en dubbel aseptisk
dlder. pése.
;l. :Affelgenluav vitrele)kbtqmi péhackom.mlodelinlqe? ar H\(;i)kén[; e 55 Crystalens® HD Model HD500 (se FIG. 1) Crystalens® HD Model "?ssezg(i. 2 UTGANGSDATUM
. Mindre lagesrubbningar hos en intraokuldr lins (I0L) med tunn eller liten optik (< 5,5 mm " X " X Sterilitet teras s& inge den sterila psen ir oskadad och obruten. Utganasdatumet fo
kan orsaka blandningar eller andra synstorningar vid vissa ljusforhallanden. Kirurger bor T(?tal qlameter. s mm T(?tal q|ameter. 12mm st:rrillilr:r:: ftaamgﬂigﬁ :E?te 051"155? i vy tar gsf__a ; kD(' gens e:"'d gLa_ngs afuur_nf o
Bvervi iski i i ik. Linsen i Dioptristyrka: ~ +171ill +33 Dioptristyrka: ~ +10till +16 ! s ydligt angivet pa forpackningens utsida. Linsen far inte
Gvervaga denna risk innan de implanterar en I0L med liten eller tunn optik. Linsen innefattar ptristy i 05 pristy P iy anvndas efter angivet datum
en optik pd 4,5 eller 5,0 mm, den minsta optiska diametern for en I0L som for narvarande stegom 0, stegom 0, . X
finns tillganglig i USA. +18till +22 POLICY FOR LINSRETUR
6. Bakre kapsulotomier med YAG- Iaser bar inte genomfdras forran minst 12 veckor efter (stegom 0,25) Kontakta ditt lokala Bausch & Lomb-kontor for erséttning av linser.
Den bakre k i bor begrénsas till hogst 4 mm. Liksom ® ®
med andra IOL:er finns det en 6kad risk fr linsdislokation och/eller ytterligare kirurgiska Crystalens® RO Model ATS0A0 (se FIG. 4) (rystalens® AO Model A(Tssez ?I% 5) BIBLIOGRAFI AWol ission of the ocular medi Ophthal 1:
ingrepp vid tidiga eller stora YAG-kapsulotomier. Dot diometer: 115 Dot diometer: 120 . 1. Boettner, EAan Wg teerR196Z.Tran5{nv|s.smno t e ocular me.|a4lnv.est phthal 1:776-783.
7. Crystalens® ska inte implanteras om kapsularsacken inte arintakt eller om det forekommer otal clameter: - 11,> mm otal clameter: 12 mm 2. Busacca, A La Physiologie Du Muscle Cilaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales
nagon zonular bristning. Dioptristyrka: ~ +17till +33 Dioptristyrka: ~ +4till +9 D'culistique 1955; 1-21.
8. Enhetens sikerhet och effektiitet har inte faststalts hos patienter med foljande okulra (steg om 05) (steg om 10 3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
tillstand: 71l +27 +101ill +16 846-868.
Kronisk Idkemedelsrelaterad mios (stegom 0,25) (5‘1969 gnj”0y52)7 4. éolfln Jt S(Ilmc?;rgeggl'aszt;f 6|m1pzla;nnng asilicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract
b. Amblyopi +16,0till +: efract Surg, —
¢ Diabetesretinopati (stegom 0,25) 5. Cumming JS etal. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular
d. Tidigare hornhinnetransplantation +27,5ill +33 lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010. . . .
Tidigare fall v ithis Jossni (stegom 0,5) 6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and
e Tidigare fall avnathinneavlossning . Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.
f.Kongenital dubbelsidig katarakt INFORMATION OM ASFARISK CRYSTALENS AO 7. Fisher R. The ciliary body in accommadation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.
g. Aterkommande inflammation i det frémre eller bakre segmentet av okind etiologi eller (rystalens AQ har en utbredd asfarisk yta och &r utformad for att vara fri frén sfarisk aberration. 8. Girard L) et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior
nagon sjukdom som ger en inflammatorisk reaktion i Ggat (rystalens AQ:s bildkvalitet illustreras i FIG. 3 i form av en modulationséverfaringskurva. chamber. Ophthalmic Surg 14(4).
h. Patlente[ hos vilka den |n‘raol§ullafa linsen kan inverka pa mojligheten att observera, ANM: Ingen klini§k studie hz_ar_ utfortsi syg‘te att verifiera Qessa fy|1d eller ﬁir__an b_edi?_ma 9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of fation in primates. Ophthalmol
eller behandla i det bakre effekten av den tillagda asfariska ytan pa sfarisk aberration, avstandssynskarpa i morker och 1999;106: 863-872.
i Kirurgiska problem vid ti n for en av den intraokuldra linsen, vilket k"""asta"SI'.ghe”an‘m med den tidigare modellen (’Y“a"f’_"_s A-45. . 10. Kammann J. Vitreous-stabilizing, single-piece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
skulle kunna oka risken for pelvis ihéllande ANM: Bildkvaliteten for modellerna ATS0AO och AT50SE karaktariserades genom att mata lens. J Cataract Refract Surg 1998;24:98106.
prolaps av eller bristning glaskroppen) modulationsdverforingsfunktionen (MTF) i ett modelldga beskrivet i 150 11979-2 genom 1. Thornton . A dationi " doohatia. Color Atlas of Lens Implantati
. Endotelal dystofi hornhinnan linsGppningar pé 3 mm och 4,5 mm. . wgr]r}g;_.wczcommo ation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.
k. Pseudoexfoliationssyndrom HAPTIK 12, Wills DA, Stewart RH, Kimbrou i fated with poster
R . ¥ , gh RL. Pupillary block associated with posterior chamber
I Misstankt mikrobiell infektion De platta haptiska omradena har gangjém dver plattornas framsida, bredvid det optiska omradet. lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.
9. Kirurger som dvervager linsimplantering pa sadana patienter bir utforska den potentiella Tva flexibla férgade polyimiddglor (Kapton) dr fésta vid varje distal dnde av plattorna (se
balansen mellan risker och fordelar. illustrationer av linserna for total I&ngd per modell). Plattans langd &r 10,5 mm.
10. Mekanisk testning av gangjarnen har utvarderats ien Iaboratonemlljo Gang;arnsrorelser pa VERKNINGSMEKANISM
! ?00 20? CI{ kleideI101C{kler pi:“"k:';’dlfga{ det manskl “utatnh Socki 1a¥ o Crystalens® har utformats for att réra sig framét och bakét lings med Ggats axel, som svar pa
:_’lkeg” S,,edﬁrfs‘ af ! Ite“n ant%slﬁ‘l‘gs abl :be Id ¢ kmar:s ”|ga 0ga farl oc ":1? asl s f Is‘ﬂ tryckforéndringar i glaskroppshaligheten och den frémre kammaren, som arett resultat av
o?)ear;?ioggnar or fortséitta att utfora regelbundna kontroller av patienter med implantat efter ocht ave Den exakta verkni ismen har inte helt
. klargjorts.
1. Effektiviteten av UV-absorberande linser nér det galler att reducera forekomsten av sjukdomar o
pé néthinnan har ej faststallts. Denna lins har ingen betydande absorption av ljus i det BRUKSANVISNING
ultravioletta omradet. Patienter ska informeras om att de bor anvanda solglasogon med 1. Innan implantationen, undersdk linsens emballage for typ av IOL, styrka och utgangsdatum.
UV400-skydd nér de befinner sig i solljus. 2. Oppna pasen och ta ur linsen ur den sterila forpackningen genom att trycka pa och lyfta locket
12. Farekomsten av cystliknande makuladdem kan dka om haptiken placeras i sulcussacken. fran linsbehéllaren i plast. Placera linsen i en steril miljo.
FORSIKTIGHETSATGARDER 3. Undersok linsen noggrant for att sakerstalla att inga partiklar har fastnat pa den och

inspektera linsens optiska yta med avseende pé andra defekter.

1. Omsterilisera inte denna intraokuldra lins med hjalp av ndgon metod (se Policy for linsretur). M . o A . :
Jeavnag ¢ y ) 4. Placera pincettens lagre blad i facket  linsbehéllaren, under linsen. Vi rekommenderar en

2. Forvara ime.linser i temPer.alurer?m dverstiger 45 °C (113°F). Cummingpincett for intraokuldra linser. Grip tag i linsen s att pincetten strécks ut dver det

3. Implantera inte denna lins i den frmre kammaren. distala géngjérnet for att stabilisera den fiémre haptikplattan. Grip inte tag i linsen vid det

4. (rystalens® kommer att centreras automatiskt vid operationens slut. Optiken bor bdjas bakat haptiska omradet.
till en position som motsvarar den normala positionen for den bakre kapseln. Forsok att 5. Tabortlinseniimplantationsposition med ett enda grepp.
placera linsen ldngre bak genom att hyperinflatera globen med BSS kan leda till 6. For pincetten framat for att placera linsens friimre haptil i den distala kapsulirsicken,
hxperoplska resultat och bir ""d‘"kas'. Y vilken ska vara helt fylld med ett sammanhéngande viskoelastiskt material.

5. Lickage fran ett sir kan orsaka att optiken bojs framat. Darfor rekommenderas 7. Denrunda knoppen pé den framre haptikens gla ska befinna sig till hoger for att sakerstlla
en skleral tunnel eIIe‘r ett Iang} flerplanigt Ilmbaltsnllt/homhlnnesnm med en lang, tunn att gangjamets “Gppna’sida har ritt sida upp och i riktat mot den bakre delen av dgat under
paracentes. Det & mindre troligt att dessa snitt kommer att krdva stygn, vilket kan orsaka implantationen
astigmatism och forsamra den okorrigerade synen efter operationen. . . T . . L »

8. Hall den proximala p med ettandra for att bibehalla linsens position

BIVERKNINGAR i den kapsuldra sacken nar implantationspincetten dras ut ur dgat.

Forekomsten av negativa effekter som uppmattes under den kliniska prévningen var jamforbara 9. Grip tag i den bakre haptikpl spets med implantationspincetten

med eller ldgre &n den forekomst som rapporteras i den historiska kontrollpopulationen (“FDA 10. Nar du for den bakre haptikpl framatin i den frimre k Kommer polyimidaal

grid") (se TABELL 10). Liksom vid alla kirurgiska ingrepp foreligger det risker Potentiell att bojas bakét nar de fors ver det illa snittet. For den framre plattan upp mot hornhinnan.

biverkningar som kan uppsta vid katarakt- eller implanteringskirurgi kan innefatta, men ar ej Detta gr att den frémre haptikplattan bajs i en rit vinkel, djupt in  siicken.

begransade till, foljande: subluxation av linsen, endoteliala skador p& hornhinnan, opigmenterat e P ¢ Lo .

precipitat, cystliknande lagdem, infektion, néthi lossning, bristning i glaskropp n E'behf.l.l d_!ttkgrepp om den ”I‘i.k’e h sfp.etgz Stﬂoplpa In polyimidagio ke !

pupillblockering, sekundart glaukom, irisprolaps, mikroskopisk nedbrytning av sarvvnad (vitreous apsuldrsicken, en itaget. Slapp inte spetsen forrén dglorna dr inne i sécken.
wick-syndrom), uveit samt pupillmembran. 12. Slépp och dra ut pincetten. Linsen kommer att centrera sig sjalv.

KLINISK PROVNING
Den amerikanska kliniska provningen av Crystalens® Modell AT-45 utfordes i 497 6gon pa 324
patienter. De axiallangder som studerades i den kliniska provningen av Crystalens® lag pa mellan

ANM:  Linsen kan fa en elektrostatisk laddning nar forpackningen dppnas. Linsen bdr noga

undersokas for att sékerstalla att inga partiklar har fastnat pa dess yta.

INFORMATION OM INFORINGSENHETEN

21,00ch 26,6 mm och dioptristyrkan 1dg pa mellan 16,5 och 27,5 D. De Kliniska resultaten erhdlls Crystalsert® inforingssystem rekommenderas for injektion av Crystalens®. Ett viskoelastiskt
med hjdlp av en“A"-konstant pa 119,0, SRK/T-formeln, immersionsbiometri eller interferometri material ska anvindas for att smarja injektorn ndr I0L:en fors in. I0L:en ska injiceras inom tre
och manuell keratometri. minuter efter laddning. Se anvandarinstruktionerna som medfdljer injektorn. Se http:/www.
RESULTAT Crystalens.com for vidare information om hur man anvénder injektorn med Crystalens®.

Resultaten som uppnaddes for 304 patienter som foljdes under ett &r ger de data som anvandes for BERAKNING AV LINSSTYRKA
att stodja slutsatsen att efter operationen uppnérmajgriteteq av de patienter som har implanterats Kirurgen bdr innan operationen faststalla styrkan pa den lins som ska implanteras genom att
med denna lins utmérkt syn pa néra, medellangt och langt hall, utan glasdgon. Synskarpan vid alla anvanda antingen immersion eller 0L Master biometri och manuell keratometri. Metoderna for

distanser forbdttras, med eller utan korrigering, ndr bada 6gonen implanteras med en Crystalens®. berakning av linsstyrka beskrivs i féljande referensverk:
«Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
1. Hos 124 patienter dar bada dgonen implanterades var andelen patienter som uppnadde J Cataract Surg 14, januari 1988.
okorrigerad synskiirpa pd 20/32 (J2) eller biitre ett dr efter operationen: «  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
" formula. Bausch & Lomb Incorporated
0
Dlstans 97.6% - J Cataract Refract Surg 16, maj 1990. 1400 North Goodman Street
100% vid 80 cm « Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and reg; formulas. Rochester, NY 14609 USA
Nara 93,5 % vid 40 cm J Cataract Refract Surg 19, november 1993. Bausch & Lomb Incorporated @ ®
2. Hos 74 patienter dr bida 6 imol des och inom 0,5 D fi&n ol ANM:  Kirurgifaktorn, A-konstanten och ACD-vardena som finns pa emballagets utsida ar 106 London Road o
. 05” ERIE T adalogoner) lify L 9;(1 SOT L modm - 'k" rannngr/\soz 0 endast uppskattningar. Vi rekommenderar att kirurgen anvénder sina egna varden Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
i?l:r]bléi?rgeeglgg; ‘é%’;':} Z;’:izile'ﬁ{“e”om U O AT 02) baserat pé sin individuella Kliniska erfarenhet. Likare som behaver ytterligare Tillverkningsplats:
s g information om hur man beraknar linsstyrka kan kontakta Bausch & Lomb. Bausch & Lomb Incorporated c € 0434
Distans 100% REKOMMENDATIONER FOR MAXIMERING AV PATIENTRESULTAT 10574 Acaca S, Suite D-1,Rancho Cucamonga, (A 91730 USh
Medeldi: 100 % vid 80 cm « Manuell keratometri, immersionshiometri eller interferometri rekommenderas for att erhalla ®/™ betecknar varuméirken som tillhr Bausch & Lomb
- p— optimala patientresultat. Incorporated eller dess dotterbolag
Nara 97,3 %vid 40 cm Ovriga mark duk som tillhor

« Detforsta gonimplantatet bor ha ett mal pa mellan -0,25 och 0,50 diopters och det andra respekive igare. © Bausch & Lomb Incorporate d 50-02300/4078404



Mnv agiioeTe To dxpo av Sev £xouv TomoBeO<i o1 Bpoxol péoa oo Buhaka.
12. EheuBepwote kat amoobpete ) AaBida. O pakog Ba autokevipaplotei.
IHMEIQZH: 0 @akoc mBavov va umooTei NAEKTPOOTATIKI QOPTION KATA TO AVOlypa TG

e 124 a0Beveic pe appotepomeupn eppuTeuan, n avahoyia Twv acBeviv pe pn
SlopBwpévn omtiki} 0§0tnTa 20/32 (J2) 1y kahuTepn 0€ éva étog fitav:

BAUSCH # LOMB '

Makpid 97,6% ouokevaoiag Tov. ESeTaoTe To Qako mpooekTIkd woTe va BePatwbeite 0Tt dev éxouv
Meoaia andotaon 100% o7a 80 cm TIpookoMnBei owpatidla oV eMQaveld Tov.
® Kovta 93,5% o1a 40 cm AENTOMEPEIEZ TIATH LYZKEYH EIZATQTHZ
3 X X X X To oUotnpa TomoBétnong Crystalsert® ouviatdrat yia Xprion e okomo Ty éyyuon tou Crystalens®.
2. Ztoug 74 aoBevei e apgotepdmeupn eupuTeUN Evog Tou 0pouc +0,5 D plano, n ,

Mpémetva
£l0aywyr Tou evéopBahy

£va GUVEKTIKO B
0 pakov. 0 evopBahp

6 UNIKG yla Nimavon Tou eyyuTrpa Kata my

avahoyia Twv aoBevav pe pn SlopBwpiévn omtikr outnta 20/32 (J2) f kakltepn o€ éva 6 QKOG MpéMel va yyuBei Oe dloTNHa TpIHV

Accommodating Posterior Chamber

£nog fav: Nemtwv amé ) eopTwon. Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong mou ouvodelouy Tov eyyuTHpa. TV
Intraocular Lens Vaxod 100% \0t00eNida http://www.Crystalens.com propeite va Bpeite mepioodTepeg Nemtopépelec oyeTIK He
m p‘ - pr— 0 Xprion Tou eyXuTApa pe To pakd Crystalens®.
€001 AroaTact otaslcm
- 4 : YNOAOTIZMOI IZXYOZ GAKOY
Kovia 97,3% 01a 40 cm 0 Ye1poupyGC Mpére\va ipoalopiae piv A Ty eyyeipnon Ty 100 Tou gakod ou TpGKETai va
EMIZHMANZH IATPOY " ot y IN—— i iugugeunlenmuonolwvm( Bmpapm euBuelon( ul 10L Master kat pn aumuam Kepumuapm U]
OTTTIKI) OCUTNTA KAl T AMOTEAEOATA TOU EPWTNHATOAOYIOU A0BEVWV Tapovalacovtal atov HeBodot umohoytapov TG Loxvog EVO( wQKOU plypagovTal 0TV map PpipAioypag
25”;”9" ZBYZerYHZ $c onioBiou Baldov Crystalens® NINAKA ?'10 «Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
o ulggh sz I;Z(v%?é \(llu élz(ntzrcl gzkgg 5;!:0 lov Bardyiov r’):iﬂi :2?1 ETnC = - H T Wy l OE Jna otabepr} opdda aoBevav obpgwva pe J Cataract Surg 14, lavoudptog 1988.
P A v w3 "‘“4,“ ~vec éwe3-6 “”"E() Kauta Evtuma 4 ka5 (3-6 piiveg é 1-15 uivec) ta + Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
makwv Simha oTo OMTTIKO HéPOC. omoia o0V 0T Xoov yi€ paon formula
= 000 T0 GQaIPIK (608UVapo TPAdHANG 6106)\0011( (MRSE) 000 Kat rnv omm] ofimTa. . .
ENAEIZEIZ XPHIHX J Cataract Refract Surg 16, Mdiog 1990.
0 Crystalens® npoopiletat yia mputoyevd eppiteuon oo Bikaka Tou mepigaiov yia v oIk Ze pa uropehé oy omoia ywvétav oGykpian Tou Crystalens” e éva mnBuoyd ehéyyou mov - Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.

nepihapPave S1agopa HovTéha TUMIKGY Ev0PBaNMIK®Y pakwv Slagdpwv Tomwv (Y., Evog
rzuﬂx(ou, noMwv ﬁuux(mv) Kat uNikd (m.y., 0|A1Kdvn, aKpUIKO), 1) OITTIKr} 0€UTNTA O€ OAEC TIC
anootdgei 0Tou¢ 3-6 jvec petd v eyyeipnon firav onpavtikd uynAdtepn yia toug ogBakyioig
atoug oroioug elge zu:purium 0 Crystalens® oe a0ykpion pe Touc 0gBahyioig aToug omoiou eiye

810pBwon g agakiag PETd Ty agaipeon Gakol e katappdkT o€ evMKES aoBeveig pie kat
Xwpic mpeauwia. O Crystalens® mapéxet mepimou pia Stomtpia povopBaNuiac S1opBwang n omoia
Kkabiotd Suvarr T Opaon ywpic yuaNid 0 KOVTIVE, JEGaiEC Kal peydNeg amooTacelC.

J Cataract Refract Surg 19, NoépBptog 1993.

IHMEIQZH: Ottipéq yia o Zuvteheoti) Xetpoupyol (Surgeon Factor), T ataBepd ‘A’ kat ACD, n
oroieg avaypdpoval aTo £EWTEPIK TG OUOKeVaoiag, Eival kat' ekTipnon povo.

MPOEIAONOIHZEIX HguTEuTe! vag TUKG Joc paxoc. Ta patamopouor{ovrat otov MINAKA 1. i{fﬂ,‘?ﬁﬁﬁg’fﬁﬂi"SYQE.,VJEUKS?&'),:TJ;,'ifégﬁr‘&” ﬁ,’fﬁa&iﬁﬁimﬁgﬁgﬂc

1. Opiopévor aoBeveic evdéyetat va e€akohouBoiv va xpetalovtat yuahid yia Ty ektéheol i 3 i : ¢ . LA . h !

OplcluE'\)IuJ ‘Lll Pty  evbey g YpedCovtar yvahié yia n aﬁin)éeﬁnﬁl(\/lgoiomm rK(;\‘: ﬁ\’r:z)\ou AT45- tim Og :11:'1(\[/] Z"Jg:ﬂ I: lecuu(jév:lc nupﬂ:ﬂglﬁf‘]’?&mv gr)](?é»;z ffh IQVLgmokuo TG L0XU0G EVOC KO UMOPODY Va EMKOWWVII00UV e

2. DAevumdpyouv khwikd deSopéva yia va umootnpiouy Ty TomoBémon autod Tov pako ot povtého AT-45.

ﬁ)\ewaplélm ayiopn. AEMTOMEPHE NEPIFPAOH THE EYSKEYHE ZVZTAZEIZ TTATH METIZTOMOIHZH TON ANOTEAEZMATQN TQN AZOENQN
H uoguu)\em Kat anore)\muankornm autod Tou gakob Sev éxouv aglohoynBei o€ aobeveic O paxow H yn autépatn kepatopetpia, n Blopetpia euPobiong i n cupPodopietpia suvioTdvTal pE
NIKiag KaTe Twv 50 €TV, £gaon yia va emreuyBoov BéTiota anotehéopata aoBeva.

4. Henibpaon g vahoeibektopric ot 8i6pBwon eivat Gyvwotn.

5. Mipd nooootd 3 1¢ ToU q)ukoo oy 1POUVTaL O MEPUTTAITEL
evBoq:Ba)\plmv QUKWOV HE OTEVO 1] HIKpO OMTIKO Tyta (<5,5mm) svézxmu va npom)\soouv
euuBmon 1) dMeg Slatapayég TG opaong U6 0pIOjEVEC auvBriKe guiopod. Ot xetpoupyol 6a
Tipénelva \aPouv uroyn vy Ty dexop enm)\om TIpW TIPOXWPIGOLY 0TV |
£vo¢ evBquBa)\wKou QaKob e pIKpé f oTevo omTikd pépoc. 0 gaKoC autdg iV!!(up(leVEl
OMTIKG Péoc 4,5 1} 5,0 mm, T pikpoTepn StaBéatyn omikr Sidpetpo evBopBahpikod pakold
ot HMA.

« YNiko: Eaotopepéc athkovng (Biosil)

« Metadoon gwroc: 95% (+5%) anv opatr meplox Tou Paopatog YuTog (425-750 nm).
Anokorj unepiadoug aktvoBohiag 1o 10% T yia éva gakd +4 Slomtpiav (0 mo Aemtog) ka
£va gako +34 Slompiadv (o o maylc) oupBaivel ota 350 nm +/- 5 nm 6mw¢ @aiverar oy
EIK.3

«  Aeikmg SlaBhaotikotnTac: 1,428 (35°C)

Movtéha pakwv

Crystalens® Five-0 Movtého AT-50SE (BA. EIK. 1) Crystalens® Five-0 Movtého AT-52SE

H £|,l(pu1£uoq 07OV TIPWTO 0pBaAO ﬂpﬂ[ilv(l oToyEdEL m meptoyf -0,25 kat -0,50 Stomtpiav
Kaun zu:puuuon 010 6£urzpu 0Bahi6 mpénet va otoyeiel T Nerroupyia plano. Ze kide
Y 1¢ 070 deUTePo 0Bl mpémel va KaBopiletar e

Buun 0] umm)\iuuu otov TIPWTO 09BaAAO.
Toviotétal 6lﬂ01r1|,la uvuuovn( 5uo iBBounéwv una{u TOU TIPGTO Kal 10U deltepou

(pBayiol ko vamip PIBGC 1) 10YUG TOU QaKoU yia 1o SeTepo 0pOaAyo.
Tomkdtog g Toprig npenzl vagvai 3,5 éw¢ 3,7 mm aMa dev npénet va unepBaivet a4 mm
Kat péne va éet pog Touhdyiotov 2,5 mm. H napakévinon npémet va éxel mhdtog nepirou

6. Ouextopéc onioBlou mepipariou e ypiion YAG-MéiCep mpénet va avaBdMoviat yia toukéiatoy (BN EIK.2) 1,0 w¢ 1,5 mm kat kg mepiou 2,0 mm.

12 Bdopdbec peté Ty epiputevon. To dvoiyjia g extopric orioBiou mepigakiov Sovohuke] Sidetpoc: 11,5 mm Sovohuke} Sidetpoc: 12 mm + Hrop Tou mepigario mpéretva eivat kukhiki (5,5 éwe 6,0 mm) pe To mpooBio mepigdio

ﬂpi"El vapnv uneppaivet ta 4 mm. 0w oYVl Kat yia Toug U"07\01"0U( EV50¢90)\IIIKOU( A Lo 17 é0c 427 A A 4 10 va KaNUTTEl Ta anTikd pépn Twv makv. Edv n Topr Tou mepigakiov eivat s)\)\zlmlkn, te 0

(akoU, Udpyel GUEHIJEVOC Kivduvog 1€ pakol kau/ Sevtep OTTTPIKT) LOXUG: Hl7enc OMTPIKN 10XUG: 4 £ + (aKOC TIPEMeL va MePIOTPaQE( MOTe va emteuyBei n éyioTn KAAVYN TwV AMTIKGV PEPKY TV

(Brpata avénong 0,25) (Brpata avénong 1,0)

ENEBOOTC OE MEPITTTEIC KATA TIg oMoieC MpayaTomoNiONKe MpGIN 1 usyu)\ou usvseouc MHa non¢ o, gl none 1 TNaK@V.

€KTOp| Tou Tiepipakiou e xprion YAG-MéiCep. +27 fg +33 10816 - Bampénetva kaBapiotel empeNd o photog Kat o pakde va eploTpagei katd Touhdyiotov 90°
7. 0Crystalens® Sev mpénet va epiguteberat edv 0 BiNakag Tou Mepigpakiou Sev eivar avéragog f (Bripara abnonc0,5) (Bripara a'u{naq( 05) Yia va anopaxpuvBei Tuyov potog mou éxel amokpuTel 1} mayibeutei.

&dv undpxe omotadiimote (wvoedig pAgn. | +16E0c+16,75 « OraoBeveic mpémet va umoBAnBouv o jita oTadiakd petobpevn aywyr Je aviigheypovasn yia
8. H qg\gudé\elu K(!el O)IIOTE')\EUHélleéTnIﬂ ¢ ouoKeun Sev éyet SlamotwBei ot aoBeveic e Tic (Brinata avénang 0,25) 4 €BBopadeC ToudyoTOY.

akohouBec opBahpkég nadrjoelc: ¢ é

2 Xpbua oo i ki My o ocppan Crystalens® HD Movtého HDS00 (B. EIK. 1) rystalens HDMoveehoM0S20  OAHTIES AHAEHE (ETPAOHE) AZOENON KAI YTIOBOAH ANAGOPON

b Apfhuwnia L L B EIK. KaBe aoBevric o omoiog AapBdvet évav evéopBahpko @ako Crystalens® mpémet va Snhwvetat

A . ) Sondh ZTuvolki) didpetpog: 11,5 mm Zuvolki) Sidpetpog:  12mm (eyypagetar) oty Bausch & Lomb katd Ty mpaypatonoinon e eRQUTEVONG ToU GaKou.

¢ l“ﬁ”“m apoip fotpoeidonaveia DomTpIKI] 10Y0G: +17 é¢+33 DomTpIKi] 10Y0G: +100¢+16 H Siihon (eyypapi) mpay ftat pe T ovpmhpuon e Kdptac Afhwong Eugbreuong,

d. ooy o Hetay (Bripara adénonc 0,5) (Briuara aéénong 0,5) oroia mepIAapBAveTal 0T GUOKEUAGia TOV (PaKOU, Kat K TV anoatolr g oty Bausch & Lomb.

e. lotopikd anoxohnong UIJ(PIB)\TIOTPOEIBOUC +18 éwg+22 H énhwon Twv aoBevav eivat ovolaotikic onpaoiag kat Ba Bon6rjoet my Bausch & Lomb

f. Zuyyeveic apgimeupol katappdkTeg (Brpata avgnong 0,25) Incorporated va avtamokpiei oTic avagopé avemOipnTwv avidpdoewv 1 Kat o€ EMMAOKEC oL

9. Ynotpomalouca gheypovi) Tou mp6oBiou f omioBiou TuAato, ayvidatou artiodoyiac f ormoieg evoeyopévC ouVITOOV amethr yia T 6pact). XTn ousKeuaoia Tov gakou mepappavetal

onotadrmote naBnon n omoia mpokahei pAeypovadn avtidpacn atov opBapd

Crystalens® AO Movtéo AT50A0 (BA. EIK. 4) Crystalens® A0 Movtého AT52A0

ENonG i KapTa avayvapIone epguTELpaTog, N omoia mpénet va SoBei atov aoBevi).

. EIK. 5

h. AoBeveic atoug oroioug 0 evBogBahukdg pako ivat mbavo va mapépBet o Suvatomta Sovohukr] Sidetpoc: 11,5 mm Suvohki Stdpetpoc: 1 ;l:) mm ) YNOBOAH ANAOOPQON

niapatipnong, Sidyvwong A Bepaneiag nabiiewv Tov onioblou Turuatog OO 1OYUC: +{ 7 t0c433 OO 1OYUC: + 4' 0049 AvemBopnec avtibpdoeic fy/kat emmokég mov mavov amethodv TV 6pao), ol omoie¢ pmopei
i Xeipoupyikég SuokoNieg Katd TV ejpuTeVON Tou evboPBahyitkold <pm<ou ol omoie¢ PIKN LOXUC: B u(m){ 7c05) Pk tOx Ciﬁ fuata aGg ﬂ( 10 va oxetiCovat e0Aoya e TOUG PaKOUC Kal &V 1iTav avapevopEves ek pUOEW, GoBapoTnTa Kat

Evézxmu va va)(uoouv 0 evbeyoplevo enm)\okmv (m.y. mapateTapévn atpoppayia, +?;ls'u)( +2; eo: e 1 020)]11% 6 OUVOTNTa EUQaviong pénel va avagépoviat oty Bausch & Lomb, otov apiBpd 866-393-6642
- v rpbman f anihea (Biparaaigrong025) Bipaaigon0s)
j. EvSoBnhak duotpogia kepatogiboig 160t +27 TPOMOX AIAOEIHE
k. Wevdoanogohidwtikd advdpopo (Bpata “ﬂéﬂunc 0,25) Ta n{plzxousva wv zaunsplkwv Ka s{wuplkwv anokonuivwv COUOKEVOOLWY €ivat ompa
1. Ynoia pikpopraic pohvvong 275800433 €KTOC £QV O aucksuumi( {xouv umooTel (nulu 1 €ivat avotkég. Ot evogBahpikoi pakoi éxouv

9. OuXe1poupyoi 1o e€€TATouV 10 eVBeYOEvO EQUTEVDIG GaKev o€ aoBeveic autiic Tg (Bijuata abénonc 0,5) pwBei e vypri BepyioTna kat mapéyovrat oe yua Brikn péoa oe S amokoMapevn

katnyopiac 8a mpénet va diepeuvijoouv Ty avahoyia mBavon Klvéuvou/o:pz)\ouc OUOKEVQOia AONTITIKAC HETAPOPAC.

10. 0 pmyavikog éNeyyog Twv ouvdEoew atlohoyiBnke o€ ouvriKeg epyaoTnpiov. CRYSTALENS AO - TAHPOOOPIEZ 1A TON AZOAIPIKO ®AKO HMEPOMHNIA AHZHZ
KlVTIUEIC ouvbéojiwv 1.000.000 KiKhw, ml{( 10 k0Khoug avd devtepdherrto, X“’PlC ) 0 @axdg Crystalens AQ éxel emyiriKelc aopaIpIKéC m@aveleg Kat 0 oxeSlacpog Tou efaheipel T H anooteipuwon elva eyyunuévn egoaov dev éel avoiytel f umootel {nuid n anooTeipwpévn
on G aKepadTnTag g pOTNTACTWY 90‘0"0 n poTHy agaipik ektpom. H mowtnta etkovag Tou gakol Crystalens A ametkovileta oty EIK. 3 pe Yndpyet eniong nuepopnvia Méng me pwong, n omoia EUKpIVIDG
atov o 0gBalué o€ pakp 1 Bon Bev éxe1 & . le‘VE"“’Cr ol o Aettoupyia petddoon Slapdpwong o€ pop@n KapmiAng. 070 £§WTEPIKO TG UKevaoiac. O pakdg dev mpénet va { petd v avaypagopievn
K on °|3)\ ne?]:g;’;?:“ iy ) 1 10 TV QOBEVDY 510 Ay el GecayBei Kapia KAk pehén yia T nakiBeuon auta T eupny Hepopni
Ho! P 1 yta T aglohdynon T emidpacng g mPOOTIBENEVNG AOPAIPIKI EMPAVELAS TN GQAIPIKT MOAITIKH ENIETPOOHE OAKQN
. H wv bV QK jie § 16TN¢ EKTPOT, 0TIV OMITIKI} 0EUTITA 0€ AMGTAGN T VOYTa Kat 0TV euaodnoia avtiBeon oe obykpion

unzplwﬁoug aknvoBo)\lac ylam uslmorn g ougvoTITag sucpuvnon( ukuu)uwv Tou
10TPOEIBOUC YITwVa BV Eel O . 0 akdc avtog Oev anoppopd o€ GNAVTIKG
Baepo W OTO UTIEPIIOES dopa. Ot aoBeveic Ba mpénet va evnpiepwBouv ot mpémelva
popdve yuaNid nhiov e mpootacia UV400 6rav extiBevtal oe nMakd gug.
12. 0 pubpéc Tov KuoTeoerbou o1drpaTog wypdg knhidag pmopei va augndei pe T évbeon Twv
QTTIKOV.

NPOOYNAZEIZ

1. My PWVETE QUTOV TOV Ev0PBANIK (paKd e fimote péBodo (BA. Mohrmikr
EMOTPOPRC PAKWY).

2. Mn @uhdaoerte Toug pakoug oe Beppokpacies dve Twv 45°C (113°F).

3. Mnv epguteboete autov To gako otov mpooBio Bahapo.

4.0 Crys!alens® Ba KevpaploTei auTopata oo TEAOg TG KEIPOUPYIKIG znéuBuon(A To omtikd
épog B mpéniet va kapmuhwBei mpoc ta miow o ia B0 nov aviotoiei oty Quotohoyikr}
Béon 00 onigfiov TEDQaKio. npotmuezlzg yia TomoB£Tnon Tou pakov aKopn

p PO Mo Ta miow umepdioy 10 BoM}o Tou opBahyiov e BSS
¢ va éxouv mp 0 Ha Kat PEMEL va amopEvyovTal.

5. Mua diappori Tou Tpavy pmopei va p UAWOT) TOU OTTTIKOU PEPOUC
TIPOC Ta EUMPOC. ZUVIOTATaL, EMOPEVA, GKANPIKI] 0rjpayya 1) emprikng mohvemimedn xehki/
KepaToeldIK Ty} jie oTevr| mapakévinon peyahou prikoug. Ot Topég autég ivat Miyotepo
miBavo va xpetaoToly pappata, yeyovog mou Ba mpokahotoe aoTiypatiopd kat Ba peiwve T
peTeyxepnTiki} pn StopBwpévn dpacn.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

H ouyvotnta epgaviong avemBopnTwv evepyetav katd ™y KAk Sokipr ftav ouykpiotun

1} YapnAGTepn amd T cugvoTITa EPPAVIONG TV avapEpeTal oTov mnBuapo eNéyxou Tou

totopikou (“Mivakag FDA”) (BA. NINAKA 10). KaBe xetpoupyik diadikaoia evéyel kivdivou.

Zi¢ mBavég avemBUpNTEC EVEPYELEC TTOU HMOPEL va MAPOUCIAOTOUY O€ JIdl EYXEipnon KATappakTn

1| eppuTevang mepihapPavoval, petagh ahwv, ot e€ric: ume€dpOpnpa pakov, evdodnhiakn

BAApn Tou Kepatoedoue XITava, pn-xpwoTIKd I{Npata, KuoTeoeldéc oidnpa wxpdc knAidag,

ohuvon, amokoNAnon Tou apgiBAnatpoetdol xitwva, amwmhela vahogdouc, Koplaia amégpagn,

deutepoyevéc y\avkwia, mpomtwon g ipidog, obvSpopo Bpualhidoc uahoeidoug (vitreous wick
syndrome), payotditida kat Kopiaia pepppavn.

KAINIKH AOKIMH

HkAwikj Sokiprj Tov Crystalens® Movtélo AT-45 otic H.M.A. dte€rxBn o€ 497 ogBahpioic

324 aoBevav. To e0pog TIRKY yla Ta agovikd uﬂkn o pehetiiBnkav omv K)\lVlKI‘] 50Klpr'] TV
(rystalens® irav 21,0 éwg 26,6 mm Kai o supoulumv SlOMTPIKIG IUXUO( nmv 16,5 éw¢ 27,5D.
Takhvikd anorz)\zuuam eNBnoav e xprion Mg otaBepdc’A’ n oroia fTav ion mpog 119,0, tov

R,

£\

Tomou SRK/T, B upubiong i Tpiag Kat pn autopaT
AI'IOTEI\EZMATA
Ta oy ano my A\ 1304 aoBevayv yia éva étog édwoav

Ta deSopéva mou xpnmuonomenkav Yiava unoompl&ouv © OUUTEPACY OTL HETEYYEIPNTIKG, 1
TheloYnQia Twy aoBevav aToug 0Toioug EPHPUTEVTIKE 0 QKOS Elyav EEAIPETIKY] OpacT) O€ KOVTIVEG,
EaiEC Kat pakpivég amootaoel Xwpic yvahid. H omtikn o§utna e 1y xwpic S16pBwan o€ Oheg Tig

GoglC BeNTiaveTat oTav e £vag gakog Crystalens® oe kdBe 0pBapd.

HE T0 YOVIKO povTéo AT-45 Tou Crystalens.

THMEIQZH: H mototnta €ikdvag Twv povtéwv AT50A0 kat ATS0SE mpoadlopioTnke jie pétpnon e
Aerroupyiac peradoong Slapopgwong (MTF) e éva npoturo opBahyiod mou mepiypdgetat oo ISO
11979-2 Sayéoou dtagpaypdtwv pakwyv 3 mm kat 4,5 mm.

ANTIKA MEPH
Ta amud pépn Twv makddv StaBérouv cuvdéapioug Katd pikog T¢ mpdooyng twv maky, dima
070 OTTTIKO pépoc. Abo ebKarTTol éyxpwiiot Bpdyot and noNuudikr (Kapton) mpooaptéviat o

KdBe mepigepIKd dkpo Twv mMhakav (BA. aetkovioeic pakdv yia To 0uvohikd piikoc avd poviého). To

Jrikog g mhdkag €ivat 10,5 mm.

MHXANIZMOX APAXHZ

0 Crystalens® eivai ayedlaopiévog va KIveitat Tpog Ta epmpog Kal mpog Ta Miow Katd HrjKog Tou
dgova tou onpea)\uou avridpavTac ot aMayég nizon( 0TV vahoetdikr kothdtnTa Kat Tov mpoabio
Bdhapo, o omoie¢ DlpEI)\OVTul ot xu}\apmun Kat ot obomaon Tou PAeaptikol puoc. 0 axpiBric
6 Spdong Oev éxel p {m\npuc.

unx

OAHFI EX XPHIHX

1. Mpw and v epgiTevon, eNéy&Te 0Tn oUOKevasia Tou Gakol yia Tov Tmo, TV oYY Kal v
nuepopnvia Aéng tou evdopBadpikod @axov.

2. Avoi€te Tv amokoMwpevn ouokevaoia Kat Byakte T pako amd T oTeipa cuokevasia

mélovtag kat onkwvovtag To KaAuppa and Ty maoTiki Brjkn Tou gakol (Bjkn). TomoBetote

T0 QaKd o€ oTeipo mepIPaov.

3. E€etdore o0 pako empeha yia va p fte o1 Gev € éxow mp NANO<i i61a ot
(aKO Kat EMBEWPIIOTE TIC OMTIKES smq)uvzlsc T0U (koD yia Tuyov dNha a)\anmuﬂm

4. TomoBetote v kdtw Aemida te Aapidag o oxiopr e Brjkng Tou pakol katw and 1
@ako. Zuviatdrat n xprion AaBidag evoogBarpkav gakwv Cumming. Midote T0 Gako pe
Tétolov Tpomo wote n Aapida va ekTeiveTal Kata KOG ToU TEPIPENIKO GUVEETHOU WOTE Va
otaBeponoindei To amtikd pépog ¢ mpomopevdyevng mdkag. Mnv mAvete To gakd amo ta
ANTIKG pépn.

5. Agaipéote To Gako Kat TomoBeToTe Tov 0T Bé0m eppUTEVONE MAVOVTAS TOV JOVO pid popd.

6. MpowBrote ™ AaBida yia va TomoBetoeTe T0 amtikd piépog ¢ mpomopeudpevns mdkag Tov
QaKol aTov EPIPEPIKO BUAAKA TOU TEPIPAKiOU, 0 OMOIOC MPEMEL VAl Eival EVTENWC YERATOC e
£va GUVEKTIKO BLOKOENOTIKO UAIKO.

7. 0 atpoyyulag KOpmog aTo Bpdxo ToU POTTOPEVOEVOU ATTTIKOU PEPOUC IPEMEL va €ival 0Ta
0€€1d wote va e§aopatoTei oTL N “avolkT” meupd Tou cuvdéapov eivat “jie T de€id mevpd
TIpOG Ta MAve” Kat oTpapiévn mpog To mpoadio pépog Tou 0@Bahpol Katd TV eHQUTEVON).

Tia aNhayn) QaKay, EMKOWWVHOTE i€ TO TOMKO ypageio T¢ Bausch & Lomb.
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8. Me éva delepo epyaleio, kpatoTe Tov yyuc Bpoxo amo 1 yia va Slatnprioete T
0¢an Tou pakov péoa ato BUNaka Tov Mepipakiov kabuwe ot AaBidec eppuTevang amoslpovTal
and Tov o@Balyo.

9. Maote mdMi o AKpo ToU anTikoU uépous ¢ mpomopeudpievng mdkag pe ™ Aapida epgutevong.

=]

. KaBa mpowbeite To amtikd pépog ¢ mpomopeuduevs mAdkag péoa otov mpoabio Bdhapio, ot
Bpoyot and moAuidikrj Oa kapmuAwBouvy povol Toug mpog Ta miow kabwg Ba diépyovat and
™ pkpn Topn. Mpowdrote Ty mpomopeudpievn mdka mPog Ta MAvw, TPog Tov Kepatoetdr). H

Kivnon avtrj 8a kupTwael To ammTike pépog TG mpomopeuduev mAdkac o€ opBrj ywvia Pabid péoa

010 BiAaxa.
. E€axohouBrjote va kpatdte To Akpo ToU AMTIKOD PEPOUC TG TpOTopEuGHEIG MAKaG.

TormoBetrote Toug Bpoyoug amd moAutudIk, évav mpog évav, péoa oto BUAaka Tou mepLgakiou.
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber

Intraocular Lens

Idikes vormist 3 vormini 4 (1-2 kuud kuni 3-6 kuud) ja vormist 4 vormini 5 (36 kuud kuni
11-15 kuud). Stabiilsust maddeti n ise ekvivalendi (MRSE) kui ka nagemisteravuse kaudu.
Alamuuringus, mis vordles datse (rystalens@ kontrollpopulatsiooniga, mis koosnes mitmest eri
tiiiipi (nt iiheosaline, mitmeosaline) ja eri materjallst (nt sﬂlkoonlsr akriiiilist) tavalise silmasisese
I&étse mudelist, oli nende silmade na kuhu ol i itud Crystalens®, vorreldes
nende silmadega, kuhu oli impl i tavaline sil laats, tunduvalt parem kdigilt
kaugustelt 3—6 kuu méodumisel operatsioonist. Tulemused on esitatud TABELIS 1.

Mudeli AT-45-HD100 Kliinilised katsed teostati 123 katsealuse peal, keda jalgiti 4—6 kuu jooksul.
TABELIS 11 on vérreldud nédgemisteravuse tulemusi selle mudeli eelmudeliga AT-45.

VAHENDI UKSIKASJALIK KIRJELDUS

Laatse optiline osa

« Materjal: silikoonelastomeer (Biosil)

« Valguslabivus: 95% (5%) valgusspektri nahtavas piirkonnas (425-750 nm). UV
labilaskuvuse piir 10% T esineb +4 dioptrilise ldtse puhul (kdige ohem) ja +34 dioptrilise
laatse puhul (kdige paksem) 350 nm +/- 5 nm juures, nagu on néidatud JOON. 3.

TEAVE ARSTIDELE
- Refraktsiooniindeks: 1,428 (35 °C)
VAHENDI KIRJELDUS §
Ettevdtte Bausch & Lomb ak j kamt ladts Crystalens® on muudetud Laatse '““del"d )
plaadija kinnitusosaga lééts, millel on optilise osaga kulgnevatel plaatidel Sarniirid. Uy“”:;%'g"l‘e'zo) mudel AT-50SE (vt JOON. 1) Crystalens® Five-0 mudel AT-52SE
KASUTUSNMDUSTUSEP o Kogulabimaot: 11,5mm Kogulibimagt: 12mm
(rystalens on moeldud silma k afaakla korral . i optili - +4kuni
nigemise korrigeerimisek parast Ltict Lah | itse I Vi tugevus:  +17 kuni +27 ’ Dioptriline tugevus: +4 kuni -:—110
preshiioopiata taisk jentidel. rystalens® pakub umbes iihedioptrilist monokulaarset (025D sammu ega) (10D sammu ega)
| i Iuh| kesk-ja k ksilma prillideta. +27 kuni +33 +10 kuni +16
(0,5 D sammudega) (0,5 D sammudega)
HOIA'!'USED o o ) ) o +16 kuni +16,75
1$'adT0nEd p voivad ka parast imp teatud tegevuste prille (0,25 D sammudega)
vajada.
2. Puuduvad Kiiinilised andmed, mis toetaksid selle l3éitse paigaldamist sulcus ciliarisesse. Crystalens® HD mudel HD500 (vt JOON. 1) Crystalens® HD mudel HD523
3. Selle laatse ohutust ja tohusust ei ole hinnatud alla 50-aastastel patsientidel. — — (vtJOON.2)
4. Vitrektoomia moju akommodatsioonile ei ole teada. ﬁf’g":r'm‘:m' 1_11? 'l?m_ 3 ﬁf)g":r'm‘:m' _121;1('" 6
ioptriline tugevus: uni ioptriline tugevus: uni
5 sz[tasrlegmngane detsemratsmon 5|Ima5|sese Iaatse knsa VoI yaﬂ;e;f n(:ﬂlt:jllsg o0sa (< 5 5 mm) (0,50 sammudega) (05D sammudega)
Kirurgid peaksid seda potentsiaalset tisistust enne vaikese vai kitsa optilise osaga silmasisese +18 kuni +22
[étse implanteerimist arvesse vétma. Sellel l3atsel on 4,5 mm vdi 5,0 mm optiline osa, mis (0,25 D sammudega)
on vikseim USA-s hetkel saada.olev silmasisese Iaat§e optlllse osa diameeter. Crystalens® AO mudel ATSOAO (vt JOON. 4) Crystalens® AO mudel ATS2A0
6. YAG-laseriga I kapsul ei tohi labi viia enne 12 nadala (VtJOON. 5)
moddumist impl, imi i kapsul ia ava ei tohi olla suurem kui 4 mm. IR AR
Nagu teistegi silmasiseste [3tsede puhul, suureneb liiga varajase voi liiga suure avaga YAG- Kogulabimaot: ns mm. Kf)gula'l?lmoot. 120 mm
kapsulotoomia puhul ldtse paigast liikumise ja/vdi teistkordse kirurgilise sekkumise vajaduse tugevus:  +17 kuni +33 Dioptriline tugevus:  +4 kuni +9
risk. (0,5 D sammudega) (1,0 D sammudega)
7. Laditse Crystalens® ei tohi implanteerida, kui kapslikott pole terviklik vi kui esine +17 kuni +27 +10kuni +16
ripsvidtmekese rebendeid. (0,25 D sammudega) (05D sammudega)
8. Vahendi ohutust ja tohusust ei ole hinnatud patsientidel, kellel esinevad jargmised silmadega +16,0 kuni +27
seotud seisundid: (0,25 D sammudega)
X liselt k ravimi pohj { mioos; +27,5 kuni +33
. ambILioopia; (0,5 D sammudega)

a

b

. diabeetiline retinopaatia;

d. varasem sarvkesta transplantatsioon;

e. varasem vorkkesta irdumine;

f. kaasasiindinud bilateraalne katarakt;

. korduv anterioorse vdi posterioorse segmendi poletik, mille pohjus pole teada, voi mis
tahes haigus, mis pohjustab silmas poletikulist reaktsiooni;

. patsiendid, kellel silmasisene laats voib segada posterioorse segmendi haiguste seiret,
diagnoosimist vi ravi;

=

ilmasisese lddtse i | tekkinud kirurgil d, mis voivad
suurendada kompllkatsmomde (nt piisiv VEI‘EJODkS oluline klaaskeha pmlapsvm kaotus)
tekke voimalust;

j.endoteliaalne sarvkesta diistroofia;
pseudoeksfoliatsiooni siindroom;
mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.

9. Selllstele patsientidele ldétsesid implanteerivad kirurgid peaksid votma arvesse voimalike
riskide ja kasu suhet.
. Sarniiri mehaanilisi katseid on hinnatud lab keskk I itud on

—

=

CRYSTALENS AO — TEAVE MITTESFAARILISUSE KOHTA
Crystalens AO- on venitatud mittesfadrilised pinnad ja see on kujundatud nii, et i esineks
mingit sfaarilist moonutust. Crystalens AQ kujutiste kvaliteeti on ndidatud JOON. 3
modulatsiooniiilekandefunktsiooni kdvera abil.
MARKUS. Nende Ieldude hlndamlseks ega lisatud mittesfadrilise pinna mdju leidmiseks sfarilisele
le, disele ja itundlikkusele vrreldes eelmudeliga Crystalens
AT-45 ei ole teostatud Kliinilisi uuringuid.
MARKUS Mudelne AT50A0 ja ATSDSE kujuuste kvallteetl iseloomustati
| standardis 150 11979-2 ki

iilek
mudelsilmas I&bi 3 ja 4,5 mm |&atseapertuuride.

KINNITUSOSAD

Plaadl klnnltusosadel on Samiirid, mis asuvad optilise osaga kiilgnevate plaatide kiiljes. Plaadi
otsa on kinni kaks paindlikku vérvilist poltiimiidist (Kapton) silmust

(konkreetse mudeli iildpikkuse kohta vt Iaétse joonist). Plaadi pikkus on 10,5 mm.

TOOMEHHANISM

Laars (rystalens loodi nii, et see saaks liikuda silma teljel edasi-tagasi vastavalt klaaskeha ja

Sarniiri liikumine 1000 000 tsiiklit sagedusega 10 tsiiklit sekundis ilma Sarniiri terviklikkust
Vi stabiilsust kahjustamata. Pikaaegset stabiilsust inimsilmas pole siiski kindlaks tehtud
Seeparast peaksid kirurgid i figa patsiente op ijargselt regulaarsel J
. UV-kiirgust absort laatsede tohusust vorkkestahai esinemise vahend |
pole kindlaks tehtud. See [dts ei absorbeeri UV-piirkonna valgust markimisvadrselt. Patsiente
tuleb teavitada, et nad kannaksid palkesevalguses UV400 kaitsega péikeseprille.
12. Tsiistoidse maakula turse voib da ki igald. ulc -kotti.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Arge resteriliseerige seda silmasisest |atse mitte mingil moel (vt ldétse tagastamise

reegleid).

2. lirge talletage laitsesid korgemal temperatuuril kui 45 °C (113 °F).

3. lirgeimp seda lditse

4. (rystalens® asetub operatsiooni I6ppedes automaatselt keskele. Optilist osa tuleb
kummutada tahapoole, et selle asend vastaks tagumlse kapsll tavallsele asukohale. Katse
palgutada Iaatse rohkem hap i kaudu BSS-iga
voib po peroopiat ja tuleks seda valtida.

5. Haava Ieke voib pohjustada optilise osa Seepdrast on soovitatav
skleraaltunnel voi pikk mitmetasandiline darise/sarvkesta sisseldige pika peene

I~

mis tulenevad ripskeha lihase [tvumisest ja kokkutombumisest.
Tapset téomehhanismi pole téielikult selgitatud.

KASUTUSJUHISED

1. Enne ldétse implanteerimist vaadake selle pakendilt silmasisese Iaatse tiiipi, tugevust ja
kolblikkusaega.

2. Avage lahtittmmatav kott ja eemaldage laéts steriilsest pakendist, vajutades ja tostes kaane
laatse plastiimbriselt (hoidik). Asetage I&ats steriilsesse keskkonda.

3. Uurige ldatse hoolikalt ja veenduge, et selle kiilge ei ole kinnitunud osakesi ning et laatse
optiline pind pole muul moel kahjustatud.

4. Asetage pintsettide alumine haarats |aatsetimbrise avasse laatse alla. Soovitatav on kasutada
Cummingi silmasisese ldétse pintsette. Haarake ldétsest pintsettidega kinni, nii et pintsetid

ulatuvad iile distaalse Sarniiri, et ida eesmise plaadi ki Arge votke kinni
ladtse kinnitusosast.

5. Eemaldage ldts selle i fis iiheainsa lii

6. Paigutage ldatse eesmise plaadi i pintsettide abil distaal kapslikotti, mis peaks

olema eelnevalt téielikult taidetud sidusa viskooselastikuga.

7. Eesmise kinnitusosa silmusel olev immargune nupp peaks asuma paremal pool, et tagada,
et Sarniiri ,avatud” pool on suunaga, parem kiilg iiles” ja esikiilg on implanteerimisel silma
eesmise 05a sUUNAs.

paralsenteeuga Nende5|sseI0|gelepuhuIonvglksemIoenaosqsomblusteks mlsvolvad 8. Hoidke teise fi abil proksimaalset poliimiidsil etsiilitada
_ ponjustac Ja I ijargsetk implanteerimispi fe silmast valja tomt ajal latse asend kapslikotis.
KORVALNAHUD 9. Votke tagumise plaadi kinnit otsastimpl tidega uuesti kinni.
Kiiiniliste katsete kaigus kogetud kor d 10. Tagumise plaadi ki kambrisse edasi liikates painduvad poliiimiidsiimused ise

olivi
mida nditasid ajaloolise kontrollpopulatsiooni andmed, vai sellest valksem (vt TABEL 10). Nagu
iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul, tuleb ka siin arvestada riskidega. Katarakti operatsiooni
voi implanteerimise potentsiaalsed korvalnahud vdivad muu hulgas olla jargmised: ldatse
subluksatsioon, sarvkesta endoteeli kahjustus, mittepigmendi pretsipitatsioon, tsiistoidse maakula
turse, infektsioon, vorkkesta |rdum|ne klaaskeha kaotus, pupillaarne blokaad teisene glaukoom,
firise prolaps, klaaskeha vljai uveiit ja pupill

KLIINILISED KATSED

Laditse Crystalens® mudeli AT-45 Kliinilised katsed USA-s viidi I&bi 324 patsiendi peal, kokku
497 silmas. Ladtse Crystalens® kliinilistes katsetes uuritud telje pikkuste vahemik oli 21,0 kuni
26,6 mm ja dioptrilise tugevuse vahemik oli 16,5 kuni 27,5 D. Kliiniliste tulemuste saamiseks
kasutati A-konstanti 119,0, SRK/T valemit, immersioonibiomeetriat vdi interferomeetriat ja
manuaalset keratomeetriat.

TULEMUSED

Aasta jooksul jalgitud 304 patsiendi puhul saadud tulemused toetavad jareldust, et selle Idatse
implanteerimise jarel saavutavad enamlk patsiente arase liihi-, kesk- ja k F]

ilma prillideta. Nagemi iga ja korrek ita paraneb kdigil kaugustel, kui
(ystalens® implanteeritakse molemasse silma.

1. 124-stkahe lddtseimplantaadiga patsiendist saavutas ihe aasta jooksul korrigeerimata
nagevusteravuse 20/32 (J2) voi parema protsentuaalselt jargmine hulk patsiente:

Kaugnédgevus 97,6%
Kesknd 100% 80 cm kauguselt
Liihing 93,5% 40 cm kauguselt

n

2. 74-stkahe lddtseimpl i dist optilise tug ikus £0,5 D
kummaski silmas saavutas ihe aasta jooksul komgeenmata nagevusteravuse 20/32(12)
voi parema protsentuaalselt jargmine hulk patsiente:

Kaugnégevus 100%
Kesknd 100% 80 cm kauguselt
Liihing 97,3% 40 cm kauguselt
Nigemi: ja diuuri I d on esitatud TABELIS 2-10.

Tulemuste stabiilsust toestati jarjepidevas patsientide kohordis operatsioonijargsete intervallide

tagasi, kui on vikese sisseldike poiki labinud. Liikake eesmist plaati iiles sarvkesta suunas.
Selle tulemusel paindub eesmise plaadi kinnitusosa dige nurga all siigavale kotti.
. Hoidke jatkuvalt tagumise plaadi kinnitusosa otsast kinni. Liikake poliiimiidsilmused
iikshaaval kapslikotti. Arge laske otsast lahti enne, kui silmused on kotis.
12. Vabastage pintsetid ja tommake need vlja. Léts asetub ise keskele.
MARKUS.  Lééits véib saada pakendi avamisel elektristaatilise laengu. Latse tuleks hoolikalt
uurida ja veenduda, et selle pinna kiilge ei ole kinnitunud osakesi.

TEAVE SISESTUSVAHENDITE KOHTA

Ladtse Crystalens® siistimiseks soovitatakse kasutada Crystalsert®-i paigaldussiisteemi. Silmasisese
ldatse sisestamisel tuleb sisestaja maarimiseks kasutada sidusat viskooselastikut. Silmasisene

Idats tuleb sisestada kolme minuti jooksul pérast laadimist. Lugege sisestajaga kaasas olevaid
kasutusjuhiseid. Tapsemat teavet sisestaja kasutamise kohta ladtsega Crystalens® vt aadressilt
http://www.Crystalens.com.

LAATSETUGEVUSE ARVUTAMINE

Kirurg peaks enne operalsmonl legema klndlaks |mp|anteemava laétse tugevuse, kasutades

selleks i - voi I0L Master ja Laat

arvutamise meetodeid on kirjeldatud jérgmistes allikates:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, jaanuar 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, mai 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A ¢
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

MARKUS. Pakendi valiskiiljel asuv teave kirurgiteguri, A-konstandi ja eeskambri siigavuse
vaartuste kohta on ainult hinnanguline. On soovitatav, et kirurg madraks oma
vaartused, tuginedes isiklikule kliinilisele kogemusele. Kirurgid, kes vajavad
laatsetugevuse arvutamise kohta lisateavet, voivad votta ihendust ettevttega

1

of theoretical and formulas.

g

Bausch & Lomb.
SOOVITUSED TULEMUSTE MAKSIMEERIMISEKS
« Optimaalsete tulemuste iseks on I - —

Voi interferomeetria tungivalt soovitatavad.
- Esimese silma implantaadi tugevus peaks jaéma vahemikku —0,25 kuni —0,50 dioptrit ja

teise silma implantaadi tugevus peaks sellest lahtuma. Teise silma implantaadi tulemuse
kindlakstegemisel peaks igal juhul tuginema esimese silma puhul saadud tulemusele.

«  Parast esimese silma implantaadi paigaldamist on soovitatav oodata kaks nadalat, et madrata
tapselt kindlaks teise silma ldatse tugevus.

«  Sisseloike laius peaks olema 3,5-3,7 mm, kuid mitte suurem kui 4 mm, ning vahemalt 2,5 mm
pikk. Paratsentees peaks olema umbes 1,0-1,5 mm lai ja umbes 2,0 mm pikk.

« Kapsulorreksis peaks olema timar (5,5-6,0 mm) ja eesmine kapsel katma plaadi kinnitusosad.
Kui kapsulorreksis on ovaalne, tuleks laétse podrata, et tagada plaadi kinnitusosade
maksimaalne kaetus.

« Lébi tuleks viia pohjalik kortikaalne puhastus ja létse tuleks podrata vahemalt 90°, et
eemalda varjatud voi kinnijaanud véliskest.

« Patsiendid peaksid Iabima véhemalt 4-nédalase ennetava pdletikuvastaste ravimite kuuri.

PATSIENTIDE REGISTREERIMISE JUHISED JA TEADAANNETE
REGISTREERIMINE

Koik patsiendid, kellele paigaldatakse &t Crystalens®, tuleb registreerida ettevottes Bausch &
Lomb ladtse implanteerimise ajal.

Registreerimiseks tuleb taita lddtsega kaasas olevimplantaadi registreerimiskaart ja saata see
ettevottele Bausch & Lomb Patsiendi registreerimine on vajalik ja see aitab ettevottel Bausch &

Lomb ida korval istele ja/voi iaalsetele nagemist of |
ioonidele. Impl, diidentifi ton [détse pakendis ja see tuleb anda

pamendlle

TEADAANDED

Karvaltoi ja/voi p nagemist idest, mida

Vvoib pohjendaluh seostada l&atsega ning mida ei olnud selle iseloomu, raskusastme voi
esinemissageduse poolest varem ette naha, tuleb teavitada ettevotet Bausch & Lomb telefonil
866-393-6642 (USA).

TARNEVORM

Kahjustamata ja avamata pakendi korral on seesmise ja valimise lahtitimmatava koti sisu on
steriilne. Silmasisesed ldatsed on steriliseeritud kuuma auruga ja neid tarnitakse laétsetimbrises
topeltaseptilises lahtitimmatavas kotis.

KOLBLIKKUSAEG

Steriilsus on tagatud, kui steriilne kott pole kahjustatud ega avatud. Lisaks on steriilsusel
kalblikkusaeg, mis on pakendi valiskiiljel selgelt margitud. Parast mérgitud kuupdeva moodumist
ei tohi ldatse kasutada.

LAATSE TAGASTAMISE POLIITIKA

Laditse véljavahetamiseks vatke iihendust ettevdtte Bausch & Lomb kohaliku kontoriga.
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INFORMACE PRO LEKARE @

POPIS VYROBKU

Akomodacni nitroocni cocka do zadni komory Crystalens® spolecnosti Bausch & Lomb je

modifikovand ocka s destickovou haptikou s tchyty pipojenou k optické casti.

INDIKACE PRO POUZITI

Cocka Crystalens® Je urcena k primarni implantaci do kapsularniho vaku oka pro zrakovou korekci

uafakie po vyjmun kataraktické ¢otky u dospélych pacientdi s presbyopii nebo bez ni. Cotka

(rystalens® zajistuje monokuldmi akomodaci v hodnoté zhruba jedné dioptrie, umoziujici vidéni

na blizko, na stiedni vzdalenosti i do dalky bez bryli.

UPOZORNENI

Néktefi pacienti mohou k urcitym cinnostem potfebovat i po implantaci bryle.

Neexistuji Zadné klinické tdaje, podle nichz by se ¢ocka méla umistit do sulcus ciliaris.

U pacientii mladsich 50 let nebyla bezpe¢nost a ticinnost ¢ocky hodnocena.

Vliv vitrektomie na akomodaci neni znam.

Urcita decentrace cocky, k niz u nitroocnich cocek s tizkou nebo malou optickou casti (< 5,5

mm) dochézi, miiZe za urcitého osvétleni zplisobovat zbleskové osinéni nebo jiné poruchy

vidéni. Pokud se operatér chysta implantovat nitroo¢ni cocku s malou nebo tizkou optickou

Casti, mél by vzit tuto potencidlni komplikaci v Gvahu. Cocka obsahuje optickou ¢ast o velikosti

4,5nebo 5,0 mm, oz je nejmensi primér optické ¢asti u nitroocni cocky, ktery je v soucasnosti

v USA k dispozici.

6. Naslednd zadni kapsulotomie pomoci YAG-laseru se smi provadét nejdfive po 12 tydnech od
implantacniho zakroku. Otvor zadni kapsulotomie nesmi byt vétsi nez 4 mm. Podobné jako u
ostatnich nitroocnich Cocek je i zde pri piilis brzké nebo piilis velké kapsulotomii pomoci YAG
laseru zvy3ené riziko dislokace cocky a piipadné nutnosti reoperace.

7. Cotka Crystalens® se nesmi implantovat, pokud je kapsuldri vak narusen nebo pokud doslo k
zonuldrni ruptufe.

8. Bezpecnost a tcinnost vyrobku nebyla zjistovéna u pacienti s ndsledujicimi ocnimi
onemocnemml

chronicka farmakologickd miéza,
b. amblyopie,
¢ diabetickd retinopatie,

d. predchozi transplantace rohovky,

e

f.

9

odchlipenisitnice v anamnéze,
vrozend oboustranna katarakta,

. opakujici se zanét piedniho nebo zadniho segmentu nezndmé etiologie nebo jiné
onemocnéni vyvoldvajici zanétlivou reakci oka,

h.  pacienti, u nich by nitroocni cocka mohla byt na zavadu pfi sledovani, diagnostice nebo

1é¢bé onemocnéni zadniho segmentu,

chirurgické problémy pfi implantaci nitroocni ¢ocky, které by mohly zvysit moznost

komplikaci (napf. dlouhotrvajici krvéceni, vjznamny prolaps nebo ztrata sklivce),

j.endotelidni dystrofie rohovky,

k. pseudoexfoliacni syndrom,

podezfeni na mikrobidlni infekci.

9. Pokud operatér uvazuje u téchto pacientti o implantaci cocky, je tieba, aby zvézil potencidlni

rizika v porovnani s prospéchem z tohoto zékroku.

10. Mechanické testovani tichytdi bylo provedeno v laboratornich podminkéch. Uchyty byly
podrobeny 1000 000 ohybovym cykltim rychlosti 10 cykl za sekundu, aniz doslo k poruseni
jejich celistvosti nebo stability. Dlouhodobi stabilita v lidském oku v3ak stanovena nebyla.
Proto je tieba, aby operatér pacienty s implantatem i po zkroku pravidelné sledoval.

. Jak icinné snizuji ¢ocky pohlcujici ultrafialové zéfeni incidenci poruch sitnice, neni zjisténo.
Tato ocka viak svétlo v ultrafialové oblasti vjznamné nepohlcuje. Pacienty je nutno poutit, ze
za slunecniho svitu maji nosit slunecni bryle s ochranou UV400.

12. Pii ulozeni haptiky do sulku a vaku se miiZe zvysit vyskyt cystoidniho makularniho edému.

BEZPECNOSTNI OPATRENT

Nitroocni ¢ocku zddnym zpiisobem opakované nesterilizujte (viz ast Virédcené cocky).

Cotky neuchovavejte pfi teplotach vyssich nez 45 °C (113 °F).

Tuto ¢ocku neimplantujte do predni komory.

Cocka Crystalens® se na koni zakroku automaticky vycentruje. Optickd édst md byt vyklenuta
dozadu do polohy odpovidajici normalnimu umisténi zadniho pouzdra. Pokusy o ulozeni
cocky vice dozadu pieplnénim bulbu roztokem BSS mohou mit za nasledek
hypermetropii, a proto je tfeba se jim vyhnout.

Saknuti z rany mize zpisobit, Ze se opticka ¢ast vyklene dopiedu. Proto se
doporucuje provést sklerlni tunel nebo dlouhou multiplanrni limbalni/kornedlni incizi
dlouhou tizkou paracentézou. U téchto incizi je mensf pravdépodobnost, ze si vyzad
které by mohlo vyvolat astigmatismus a zhorsit pooperacni nekorigované vidéni.
NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezadoucich inkil zjisténych v ramdi klinického hodnoceni byla srovnatelna nebo nizsi
nez u historické kontrolni populace (tzv.,FDA grid“) (viz TAB. 10). Jako u kazdého chirurgického
zakroku je i zde riziko. Mezi mozné nepfiznivé icinky provazejici kataraktu nebo implantacni
chirurgicky zékrok patfi mimo jiné tyto: subluxace cocky, endotelidini poskozeni rohovky,
nepigmentové precipitaty, cystoidni makuldmi edém, infekce, odchlipentsitnice, tbytek sklivce,
pupildmi blok, sekunddrni glaukom, prolaps duhovky, syndrom ,vitreous wick’, uveitida a pupilémi
membrdna.

KLINICKE HODNOCENI

Klinické hodnoceni cocek Crystalens®, model AT-45, bylo provedeno v USA u 497 oci 324 pacient.
Rozsah axialni délky cocek zkoumanych v klinickém hodnoceni cocky Crystalens® byl 21,0 az 26,6
mm a opticka mohutnost byla v rozmezi 16,5 az 27,5 D. Klinické vysledky byly ziskany za pouziti
A-konstanty o hodnoté 119,0, vzorce SRK/T, imersni biometrie nebo interferometrie a manualni
keratometrie.

VYSLEDKY

Vysledky u 304 pacientd sledovanych po dobu jednoho roku poskytly tdaje podporujici zévér,

Ze vétsina pacient, jimz byla tato cocka implantovéna, dosahuje po operaci vynikajici vidéni do
blizka, na stiedni vzdalenost i do dalky bez bryli. Pokud je cocka Crystalens® implantovéna do obou
odi, zlep3uje se ostrost vidéni do vSech vzdalenosti, s korekci nebo bez ni.

w

1. U124 pacientii s oboustrannou implantaci ¢inil podil osob dosahujicich po roce
nekorigované ostrosti vidéni o hodnoté 20/32 (J2) nebo lepsi:

Do dalky 97,6 %
Na stiedni vzdal 100 % do 80 cm
Do blizka 93,5%do 40 cm

2. U74 pacientti s oboustrannou implantaci, u nichz byla hodnota u kazdého oka od nuly do
+0,5D, cinil podil osob dosahujicich po roce nekorigované ostrosti vidéni o hodnoté 20/32
(2) nebo lepsi:

Do dalky 100%
Na stiedni vzdal 100 % do 80 cm
Do blizka 97,3%do 40 cm

Ostrost vidéni a vysledky priizkumu pacienti jsou uvedeny v TAB. 2-10.

Stabilita vysledki byla prokézana na konzistentni skupiné pacient s odstupem od operace ve
formuldfi 3 az formulafi 4 (1-2 mésice az 3-6 mésicti) a formuldfi 4 az formulafi 5 (3-6 mésicti az
11-15 mésict). Stabilita byla méfena za pouziti manifestniho sférického ekvivalentu (MRSE) a
ostrosti vidéni.

IV jedné podstudii, v jejimz ramci se cocky Crystalens® porovnavaly s kontrolni populaci, a kde bylo
pouzito nékolik modelti standardnich nitroocnich ocek riiznych typii (napf. jednodilné a vicedilné)
zrliznych materiald (napF. silikonové a akrylatové), byla ostrost vidéni na vsechny vzdalenosti

7a 3-6 mésicii po operaci u implantované cocky Crystalens® vjznamné vyssi nez u implantované
standardni nitroocni cocky. Vysledky jsou uvedeny v TAB. 1.

Bylo provedeno klinické hodnoceni modelu AT-45-HD100, kterého se ziicastnilo 123 osob
sledovanych po dobu 4-6 mésicii. V TAB. 11 jsou vysledky ostrosti vidéni porovnany s pivodnim
modelem AT-45.

PODROBNY POPIS VYROBKU
Opticka cast cocky
« Materidl: silikonovy elastomer (Biosil)

« Propustnost pro svétlo: 95 % (£5 %) ve viditelné oblasti svételného spektra (425-750 nm).
Mez UV piii 10 % T u cocky +4 dioptrie (nejtenci) a u cocky +34 dioptrii (nejtlustsi) lezi u
350 nm +/- 5 nm, jak ukazuje OBR. 3

« Index lomu: 1,428 (35°C)

Modely cocky

Crystalens® Five-0 Model AT-50SE (viz OBR. 1) Crystalens® Five-0 Model

AT-52SE (viz 0BR. 2)
Celkovy primér: 12mm
Opticka muhugnost v dioptriich:

Celkovy primér:  11,5mm
Opticka mohutnost v dioptriich:

17az+27 +4az+10
(v pirlstcich po 0,25) (v pirlstcich po 1,0)
+27a7+33 +10az +16
(v pfirlstcich po 0,5) (v pfirlstcich po 0,5)
+16az +16,75

(v pirlstcich po 0,25)
Crystalens® HD Model HD520
(vizOBR. 2)
Celkovy primér: 12mm
Opticka mohutnost v dioptriich:

Crystalens® HD Model HD500 (viz OBR. 1)

Celkovy primér:  11,5mm
Opticka mohutnost v dioptriich:

+17az+33 +10az +16
(v pirlstcich po 0,5) (v pirlstcich po 0,5)
+18az+22

(v pirdstcich po 0,25)

Crystalens® AO Model AT50A0 (viz OBR. 4) (rystalensf A0 Model AT52A0

(vizOBR. 5)
Celkovy primér:  12.0mm
Opticka muhugnost v dioptriich:

Celkovy primér:  11,5mm
Opticka mohutnost v dioptriich:

17az+33 +4az+9

(v pfirlstcich po 0,5) (v pfirlstcich po 1,0)

+17az+27 +10az +16

(v pirlstcich po 0,25) (v pirlstcich po 0,5)
+16,0 a2 +27
(v pirlstcich po 0,25)
427532433
(v pririistcich po 0,5)

CRYSTALENS AO - INFORMACE 0 ASFERICKEM POVRCHU

Cotka Crystalens AO ma prodlouzené asférické povrchy a je navrzena tak, aby byla prosta sférickych

aberaci. Kvalita obrazu u ¢ocky Crystalens AO je znézornéna na OBR. 3 ve formé funkéni kfivky

prenosu modulace.

POZNAMKA: Nebyla provedena 7adna linickd studie k potvrzeni téchto poznatkd ani ke zjisténi

ticinku pfidaného asférického povrchu na sférickou aberaci, na ostrost nocniho vidéni na dalku ¢i na

kontrastni citlivost v porovnani s pvodnim modelem Crystalens AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu u model{i ATS0A0 a ATSOSE byla stanovena méienim modulaéni

prenosové funkce (MTF) na vzorovém oku popsaném v 150 11979-2 pires cocku s aperturou 3 mm

a4,5mm.

HAPTIKA

Destickova haptika ma tichyty na plose desticek vedle optické ¢asti. K distéInim konclim desticek

jsou pripojena vzdy dvé pruzn barevnd polyimidové (Kapton) ocka (celkova délka u jednotlivych

modelil je uvedena na zobrazenich cocek). Desticky jsou dlouhé 10,5 mm.

MECHANISMUS UCINKU

Cocka Crystalens® je konstruovana tak, aby se v reakci na zmény tlaku ve sklivcové dutiné av

predni komofe, které jsou diisledkem uvolfiovani a stahovani cilidriho svalu, pohybovala dozadu a

dopiedu v ose oka. Presny mechanismus plisobeni neni dosud zcela zndmy.

NAVOD K POUZITI

1. Predimplantaci zkontrolujte na obalu cocky jeji typ, optickou mohutnost a datum exspirace.

2. Otevfete sacek s odtrhovacim uzdvérem a stisknutim a zvednutim krytu plastového pouzdra
(drzdku) cocku ze sterilniho baleni vyjméte. Cocku ulozte do sterilniho prostiedi.

3. Dikladné cocku prohlédnéte a presvédcte se, Ze na ni nelpi Zadné castice a Ze na jejim
optickém povrchu nejsou ani zadné jiné vady.

4. Vlozte spodni lopatku pinzety do Stérbiny pouzdra cocky nachzejci se pod cockou.
DoporucUJe se Cummingova pinzeta na nitroocni cocky. Uchopte cocku tak, aby pinzeta sahala
pres distdini tichyt, aby se stabilizovala zavddéci destickovd haptika. Neuchopujte cocku za
haptiku.

5. Jednim tichopem vyjméte cocku v poloze pro implantaci.

6. Posuiite pinzetu tak, aby se zavddeéci destickovd haptika cocky ulozila do distalniho
kapsularniho vaku, ktery md byt zcela vypInén koheznim viskoelastickym materialem.

7. Kulaty knoflik na ocku zavédéci haptiky md byt vpravo tak, aby ,oteviend” strana tichytu byla
pravou stranou nahoru” a pfi implantaci sméfovala k predni casti oka.

8. Druhym néstrojem drzte proximélni polyimidové ocko tak, aby pfi vytahovani implantacni
pinzety z oka ziistala Cocka ve své poloze v kapsulamim vaku.

9. Implantacni pinzetou uchopte znovu koncovou destickovou haptiku za $picku.

10.  Pii posouvani koncové destickové haptiky do predni komory se polyimidovd ocka pfi priichodu
malou incizi ohnou dozadu. Zavadéci desticku posouvejte nahoru k rohovce. Tim se zavddeéci
destickovd haptika ohne v pravém tihlu hluboko do vaku.

1. Stale drite koncovou destickovou haptiku za $picku. Zavedte polyimidova ocka postupné
jedno po druhém do kapsularniho vaku. Dokud nejsou v3echna ocka ve vaku, Spicku
nepoustéjte.

12. Uvolnéte a vytahnéte pinzetu. Cocka se sama vycentruje.

POZNAMKA:  Pii otevieni baleni miiZe na ¢occe vzniknout elektrostaticky naboj. Proto je tfeba

cocku dikladné prohlédnout a ujistit se, Ze na jejim povrchu nelpi Zddné castecky.

PODROBNE UDAJE K ZAVADENI PRODUKTU

K injekénimu zavedeni cocek Crystalens® se doporucuje zavadeci systém Crystalsert®. Pfi zavadéni
nitroocni cocky je tieba injektor namazat koheznim viskoelastickym materidlem. Nitroocni ocku je
teba injikovat do tii minut od napinéni. Viz ndvod k pouZiti injektoru. Dalsi podrobnosti o pouZiti
injektoru s cockou Crystalens® Ize nalézt na internetové adrese http://www.Crystalens.com.

VYPOCET OPTICKE MOHUTNOSTI COCKY
Pred zdkrokem operatér musi stanovit optickou mohutnost cocky, kterd ma byt implantovéna, a
to imersni technikou nebo biometrii pfistrojem I0L Master a manudlni keratometrii. 0 metodéch
vypoctu optické mohutnosti cocek pojedndvajf tyto publikace:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, leden 1988.
«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, kvéten 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comp
J Cataract Refract Surg 19, listopad 1993.
POZNAMKA: Udaje,,Surgeon Factor”,,A-Constant” a hodnoty ACD uvedené na obalu jsou
pouze piblizné. Doporucuje se, aby si operatér stanovil hodnoty sém podle
svyich Klinickych zkuSenosti. Pokud by operatér poteboval k vypoctu optické
mohutnosti cocky dalsi informace, miize kontaktovat spolecnost Bausch & Lomb.

DOPORU(ENI PRO DOSAZENI NEJLEPSICH VYSLEDKO U PACIENT(

K dosazeni co nejlep5|ho vysledku u pacienta se dirazné doporutuje provést manudlni
keratometrii, imersni biometrii nebo interferometrii.

« Uprvniho oka by mél byt implantat cilen na -0,25 az -0,50 dioptrii a u druhého oka na nulu. V
kazdém pripadé je tfeba implantat druhého oka stanovit podle vysledku u prvniho oka.

of theoretical and formulas.

g

K presnému stanoveni optické mohutnosti cocky pro druhé oko se doporucuje pockat se
zékrokem na druhém oku dva tydny od zakroku na prvnim oku.

Incize by méla byt Sirokd 3,5 az 3,7 mm, ale ne 3irsi nez 4 mm, a méla by byt alespoi 2,5 mm
dlouhd. Paracentéza by méla byt siroka piblizné 1,0 az 1,5 mm a dlouha pfiblizné 2,0 mm.
Kapsulorexe ma byt kruhova (5,5 az 6,0 mm) s pednim pouzdrem kryjicim destickovou
haptiku. Pokud je kapsulorexe ovaln, je tfeba cocku otocit tak, aby bylo dosazeno maximalni
kryti destickové haptiky.

Je tieba provést diikladné odstranéni kortexu a cocku otocit alespori 0 90°, aby se uvolnil
veskery skryty nebo zachyceny kortex.

Pacientlim je tfeba podavat po dobu alespori 4 tydni postupné snizované davky

POKYNY K REGISTRACI PACIENTU A REGISTRACE HLASENI

Kazdého pacienta, kterému je implantovana cocka Crystalens®, je tieba v dobé implantace
zaregistrovat u spolecnosti Bausch & Lomb.

Registrace spociva v tom, Ze se vyplni karta,Implant Registration Card” piilozend k baleni cocky
a odesle se spolecnosti Bausch & Lomb. Registrace pacientli mé zésadni vyjznam a spolecnosti
Bausch & Lomb pomiize reagovat na nahlasené nepiiznivé tcinky ¢i komplikace, které by mohly
ohrozit zrak pacienta. V baleni cocky se nachézi také identifikacni karta implantatu, kterou musf
dostat pacient.

HLASENI

Nepfiznivé reakce nebo komplikace ohrozujici zrak, u nichz Ize soudit, Ze pfimo souviseji's cockou
akteré se vyznacuji neocekavanou povahou, zavaznosti nebo cetnosti vyskytu, je tfeba ohldsit
spolecnosti Bausch & Lomb na tel. cisle 866-393-6642 (USA).

ZPSOB DODANi

Pokud nent baleni poskozeno nebo otevieno, je obsah vnitiniho a vnéjsiho sacku s odtrhovacim
uzdvérem sterilni. Nitroocni ¢ocky jsou sterilizovény horkem za vlhka a dodavaji se v pouzdru
ulozeném ve dvojitém aseptickém sécku s odtrhovacim uzdvérem.

DATUM EXSPIRACE

Sterilita je zarucena, pokud neni sterilni sacek poskozeny nebo mevreny Dale existuje datum
exspirace pro sterilitu, které je na obalu zfetelné vyznaceno. Po vyznaceném datu se cocka nesmi
pouzit.

VRACENT COCEK

Pokud jde o vyménu cocek, spojte se laskavé s mistnim zastoupenim spolecnosti Bausch &Lomb.
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Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

ORVOSOKNAK SZANT TAJEKOZTATO CIMKEK @

ESZKOZLEIRAS

ABausch & Lomb Crystalens® markdju, alkalmazkodésra képes, hatso csarnokba iiltethetd

intraokuldris lencse (I0L) csapos rogzitélemezekkel kiegészitett lencse, az optikaval hatdros
lemezeken csukldspantokkal.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Crystalens® a szem lencsetokjaba torténd elsddleges miitéti beiiltetésre szolgal az afakia vizudlis
korrekcidja céljabal, hélyogos lencse eltavolitasa utan, felndtt, oregkori tavollétésban szenvedd
vagy nem szenvedd betegeknél. A Crystalens® egy-eqy szem alkalmazkodoképességét nagyjabol
eqgy dioptridval javitja, ami tavolra, kozelre és kztes tavolsagokra is biztositja a szemiiveg nélkiili
latast.

FIGYELMEZTETESEK

1. Bizonyos feladatok elldtasahoz egyes betegeknek tovabbra is lehet sziiksége.

2. Nincsenek a lencse sulcus ciliarisha torténd behelyezését alatamaszto klinikai adatok.

3. Elencsék biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltak 50 évnél fiatalabb pécienseknél.
4. Nemismert a vitrectomia alkalmazkoddképességre gyakorolt hatésa.

5. Szuk vagy kis optlkaju (<5,5mm) mtraokulans Iencse eseteben fellepo klsmerleku lencse-

i6 bizonyos fényviszonyok kozot vagy mas |
okozhat. Kis vagy sziik optikaju |mraokulans Iencse beilltetése elott ezt a lehetséges
szovédményt a sebésznek mindenképpen fontolora kell vennie. Ez a lencse 4,5-5,0 mm
optikéjd, amely az Eqyesiilt Allamokban jelenleg kaphato intraokularis lencséknél a legkisebb
optikai atméro.

6. Ittrium-aluminium-grénat (YAG) lézeres hatso csarnoki capsulotomia végrehajtasaval a
beiiltetési miitétet kovetden legalabb 12 hétig vami kell. A hétso csarmoki capsulotomlas
nyilds ne legyen nagyobh 4 mm- -nél. Mas mtraokulans lencsék eseteivel megegyezoen al koral
vagy éretl ittrium- i granat (YAG) lézeres capsulotomia a lenc
kockazatat és/vagy tjabb sebészi heavatkozas sziikségességét vonhatja maga utdn.

7. Nem szabad a Crystalens® lencsét beiiltetni, ha a lencsetok nem sértetlen, illetve ha a zonula
szakadasanak esete all fenn.

8. Elencsék biztonsagossaga és
szembetegségek esetében:

a. Gydgyszer okozta kronikus pupillaszikiilet;
b.  Tompaldtas (amblyopia);

¢ Cukorb éggel sszefiiggd

d. Korébbi szaruhartya-transzplantacio;
e

f.
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nem keriilt megéllapitésra a kovetkezd

Retinalevalds a kortorténetben;
Velesziiletett kétoldali sziirkehélyog;

. Azelillsg és hats6 szegmens i
aszem gyulladésos reakcidjat kivalto betegség;

Visszatérd g illetve barmely,

h. Olyan betegek esetében, aklknel az mtraokulans lencse megzavarhatja a hétso szegmens
dia aldsat vagy kezelését;
i.  Azintraokulari IencseL felmeriild sebészeti problé melyek novelhetik

aszovodmények kockdzatat (pl. nem sziing vérzés, jelentds mérték(i iivegtest-eldreesés
vagy -veszteség);

j. Endotelidlis szaruhartya-dystrophia;

Pseudoexfoliatios szindroma;

Mikrobas fertézés gyantja.

9. Azilyen problémakkal rendelkezd betegek esetében lencsebeiiltetés eldtt a sebésznek mindig
alaposan mérlegelnie kell az eldnyoket és a lehetséges kockazatokat.

— =

2. A74, kétoldali beiiltetésen tesett beteg kozill, akiknek mindkét szeme a gorbének a sik
résszel vald talalkozasi pontjan 0,5 D tartomanyon beliil volt, a korrekcio nélkiil 20/32-
es (J2) vagy ennél jobb létasélességet szerzett betegek arénya egy év elteltével:

A sebésznek az operacmr megelozoen |mmer1|os vagy IOL Master biometria és manualis
el meg kell hatd at szant lencse erdsségét. Az alabbl
szakirodalmi hivatkozasok részletes informaciokat k a lencseerdsség kiszamif

Tavolra 100%

Kozéptavra 100% 80 cm-en

Kozelre 97,3% 40 cm-en

Aldtésélesséqi adatok és a betegek kérében folytatott felmérések eredményei a 2-10.
TABLAZATOKBAN Ia\ha\ok
Az eredmények dga kozos 6, az operdciét
kovetd vizsgalt acio d ilta. (3. Urlap - 4. Urlap

/1-2 hénaptdl 3-6 honapig és 4. Urlap — 5. Urlap /3 6honapt0| - 1Shonaplg) Az aIIandosagol
mind a manifeszt refrakcio szférikus ekvi k (MRSE) dsdval, mind a ldta:
vizsgdlatéval lemérték.

Egy résztanulmany dsszehasonlitotta a Crystalens® lencsét kapott betegek létésat olyan

betegek kontrollcsoportjéval, akiknek mds tipust (pl. egytest, tobbtest) ill. anyagu (szilikon,
akrilatfélék), szokvanyos intraokuldris lencséket iiltettek be: az operaclot kovetd 3-6 hénapban a
Crystalens® lencsét hasznalok latdsélessé dvolsdgt dsen jobb volta

minden
intraokuldris lencséket alkalmazok kontrollcsoportjééndl. Az eredmények az 1. TABLAZATBAN
lathatok.

Az AT45-HD100-as modellre vonatkozoan is folytattak klinikai vizsgdlatot 123 beteg
kozremiikodésével, akiket 4-6 honapig kovettek. A 11. TABLAZAT a lencse latasélességi adatait a
korabbi AT45-06s modelléivel hasonlitja dssze.

RESZLETES ESZKOZLEIRAS

Lencseoptika

« Anyag: Szilikon elasztomer (Biosil)

«  Fénydteresztés: 95% (+5%) a fényspektrum lathatd tartomanyaban (425-750 nm). Az
ultraibolya kizarés 10%-0s T-n a +4 dioptrids lencsénél (legvékonyabb) és a +34 dioptrids
lencsénél (legvastagabb) 350 nm +/-5 nm-nél torténik, amint azt a 3. ABRA mutatja.

«  Torésmutato: 1,428 (35 °C)

Lencsemodellek

Crystalens® 5.0., AT-50SE modell (Iasd: 1. ABRA) Crystalens® 5.0., AT-52SE modell
(I4sd: 2. ABRA)

Teljes atméré: ~ 11,5mm Teljes atméré: ~ 12mm

Dioptria: +17 —+27
(0,25 D-as léptékekben)

Dioptria: +4—+10
(1,0 D-s léptékekben)

« Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, 1988. januar.

«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.

J Cataract Refract Surg 16, 1990. majus.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, 1993. november.

MEGJEGYZES: A csomagoldson talalhato sebészi tényezs, az, A" alland és az eliils6 csamoki
mélység (anterior chamber depth, ACD) csupan becsiilt értékek. Javasoljuk,
hogy a sebész sajat klinikai tapasztalataira alapozva hatérozza meg sajat
értékeit. Ha a sebésznek részletesebb informéciora van sziiksége a lencseerdsség
kiszamitasarol, felveheti a kapcsolatot a Bausch & Lomb véllalattal is.

JAVASLATOK A BETEGEK SZAMARA LEGJOBB VEGEREDMENY ELERESE

ERDEKEBEN

« Abetegek szamara legjobb eredmény elérése érdekében nyomatékosan ajanlott a manualis
keratometria, azimmerzids biometria vagy az interferometria alkalmazasa.

« Azelsd szem-implantatumot -0,25 és -0,5 D kozé kell tervezni, a masodikat a gorbének a sik
résszel valo talalkozdsi pontjdra. Mindenesetre a masodlk implantacio végeredményét az elsd
szemnél elért ényre alapozva kell

« Javasolt két hét varakozési idd betartdsa a két szem miitéte kozott, hogy a masodik szemre
vonatkozd lencseerdsség pontosan meghatarozhatd legyen.

« Abemetszés szélessége 3,5 és 3,7 mm kozotti legyen, de ne haladja meg a 4 mm-t, és
legalabb 2,5 mm hossz( legyen. A paracentézis koriilbeliil 1,0-1,5 mm széles és koriilbeliil
2,0 mm hosszti legyen.

« Acapsulorhexis legyen kerek (5,5-6,0 mm), az eliils6 tok fedje a lemez rdgzitdcsapjait. Ha
a capsulorhexis ovalis, akkor a lencsét el kell forgatni, hogy a lemez rogzitdcsépjai a lehetd
legjobban fedve legyenek.

« Akérget gondosan meg kell tisztitani, és a lencsét legalabb 90 fokkal el kell forgatni, hogy
kimozduljanak a rejtett vagy beszorult kéregdarabok.

« Abetegeknek legalabb 4 hétig csokkend adagokban gyulladéscsokkentd szereket kell adni.

UTASITASOK A BETEGEK REGISZTRALASARA ES A REGISZTRACIO JELENTESE

Minden Crystalens® lencsét kapott beteget a lencse beiiltetésekor regisztralni kell a Bausch & Lomb
véllalatnal.

Aregisztrdciéhoz a lencse ¢

lésaban talalhaté

isztrécios kartyat kell

+27-+33 +10-+16 kitditeni, és azt a Bausch & Lomb vallalatnak postai titon kell elkiildeni. A betegek regisztraldsa
(0,5 D-as léptékekben) (0,5 D-ds léptékekben) elengedhetetleniil fontos, és segiti a Bausch & Lomb vallalatot a jelentett nemkivanatos reakcickra
+16—+16,75 valé reagalasban és/vagya Iatas\ polenclallsan veszelyezlelo szovddmények kivédésében. A lencse
(0,25 D-as léptékekk e dsdban talalhatd egy i azonositd kdrtya, ezt &t kell adni a betegnek.
Crystalens® HD, HD500-as modell (lsd: 1. ABRA)  Crystalens® HD, HD520-as modell JELENTES
(lasd: 2. ABRA) indokoltan a lencsével kapcsol k tekinthetd — észetiikk (l kban, illetve
Teljes dtmérd: ~ 11,5mm Teljes dtmérd: ~ 12mm elofordulsuk mértekét tekintve korabban nem vart — nemkivénatos reakciokat es/vagy alatdst

Dioptria: +17 - +33
(0,5 D-s Iéptékekben)
+18-+422
(0,25 D-ds léptékekben)

Crystalens® AO, ATS0A0 modell (lasd: 4. ABRA)

Dioptria: +10—+16
(0,5 D-s léptékekben)

Crystalens® A0, AT52A0 modell
(I4sd: 5. ABRA)
Teljes atméré: ~ 11,5mm 12,0 mm
Dioptria: +17 - +33
(0,5 D-s Iéptékekben)

Teljes atméro:
Dioptria: +4—+9
(1,0 D-s léptékekben)

+17-+27 +10-+16

(0,25 D-as léptékekben) (0,5 D-ds léptékekben)
+16,0 - +27
(0,25 D-ds léptékekben)
+27,5-433

(0,5 D-ds léptékekben)

INFORMACIOK A CRYSTALENS AO ASZFERIKUS LENCSEROL
A Crystalens AQ intraokuléris lencse elny(jtott aszférikus feliiletekkel rendelkezik, és kialakitasanak
koszonhetGen mentes a szférikus aberraciotdl. A Crystalens AO lencse képmindségét a 3. ABRA

10. A csukldspantok mechanikai tesztelése laboratériumi kérilmények kozott tortént. A illusztrélja modulacids transzfer fiiggvénygdrbével.
csuklspantok 1000 000 cikluson mentek keresztiil, 10 ciklus per méasodperces sebességnél. MEGJEGYZES: Nem folytattak klinikai vizsgélatot az ezen eredmények aléta illetve a
Ekdzben nem volt tapasztalhatd sériilés vagy csbkkent stabilitds a pantokban. Az emberi hozzdadott aszférikus feliletnek a sférikus aberrciora gyakorolt hatdsanak, az éjszakai tavolsdgi
szemben torténd miikodésiik soran tapasztalhaté hossz( tévii stabilitasuk azonban nem él I égre gyakorolt hatasanak a
keriilt megallapitasra. Ezért javasolt a beiiltetésen dtesett betegek miitét utani rend: Crystalens kordbbi modelljével, az AT-45-6s modellel.
felilvizsgalata. MEGIEGYZES: Az ATSORO és ATSOSE modellek képminGségét a moduldcids transzfer figgvénynek
11. Az ultraibolya fényt elnyeld lencsék retinarendellenességek csokkentésében kifejtett (MTF) az 150 11979-2. szamd szabvanyban leirt szemmodellben 3 mm-es és 4,5 mm-es

hatasossaga nem keriilt megallapltasra Ezalencse nem nyell el jelentds mértékben a fényt
Itraibolya tartoményban. A betegeket i kell, hogy napfé hordjanak
UV400 -as védelmet biztositd napszemiiveget.
12. Acystoid makuladdéma eldforduldsa novekedhet a rogzitcsapok lencsetokbeli
elhelyezésével.

OVINTELMEK

1. Eztazi laris lencsét | ne sterilizalja djra (Idsd a,,A lencsék
visszakiildésére vonatkozd irdnyelvek” cimi részt)!

2. Netdroljaalencséket 45 °C (113 °F) feletti hdmérsékleten!

3. Nediiltesse be ezt alencsét az eliils csamokbal

4. ACrystalens® a miitétet kovetden kazépre fog hel dni. Az optikdnak
hétrafelé kel a garbiiletet felvennie, olyan helyzetbe keriilve, amely megfelel a hétsd
tok normal helyzetenek A Iencse hatrabb valé pozicionalasara tett kisérletek a

I~

| (bal d salt solution, BSS) torténg tulzott
felfijasa révén tavollatasi latashibat okozhatnak ezért keriilenddk.
5. Sebszivargas az optika eléredomboroda Ezért javasolt scleralis tunnel

vagy hossz(, tobbsiku limbalis vagy szaruhdrtya-bemetszés alkalmazésa hosszu és keskeny
paracentézissel. Ezek a bevagésok kevéshé igé; varrast, amely lyferdiiléshez
vezethet, illetve ronthatja az operaciot kavetd, korrigalds nélkiili latoképességet.

NEMKIVANATOS ESEMENVEK

Aklinikai vizsgdlatok soran d események hasonld, illetve
kisebb volt, mint a korabbi adatokban szereplo (az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerellendrzési
Hivatal rasztere szerinti) kontrollpopuldcid esetében (I&sd: 10. TABLAZAT). Mint minden mtéti
eljdrds, a jelen eljérds is hordoz magaban kockdzatot. A sziirkehdlyog- vagy beiiltetési miitéteket
kisérg ivé események és szovd k kozé tartoznak, a teljesség igénye nélkiil, a
kovetkezk: a Iencse szubluxdcioja, aszaruhanya endotellalls serulese nem pigment jellegii
precipitatum kialakuldsa, cystoid fertdzés, r livegtestvesztés, pupilldris
blokk, masodlagos zoldhalyog, szivarvényhértya-eldreesés, livegtest-szivargds szindroma,
érhdrtyagyulladds és pupillahdrtya.

KLINIKAI VIZSGALAT

A Crystalens® AT45-6s modelljének egyesiilt &llamokbeli klinikai vizsgélata 324 beteg

497 szemére terjedt ki. A Crystalens® klinikai vizsgélataban tesztelt axialis hossz tartoménya

21,0 mm-6l 26,6 mm-ig terjedt. A fénytorési képesség 16,5-27,5 D tartomanyban volt. A Klinikai
eredményeket 119,0-ds,A" allando, az SRK/T (Sanders, Retzlaff, Kraff/elméleti szemmodell)
képlet, immerzids biometria vagy interferometria, valamint manualis keratometria alkalmazdsaval
nyerték.

EREDMENYEK

A mﬁte’t utan egy évig uténko 304 betegtdl b ott adatokkal ta dk ald azt
hogy a lencsebeiiltetésen dtesett betegek tobbsége a mtétet kovetden

kltunuen lét kozelre, kozéptavra, illetve tévolra szemiiveg nélkiil. A korrekcids vagy korrekcio

nélkiili latasélesség minden tévolsagra javult, ha mindkét szembe Crystalens® lencsét iltettek be.

1. 124, kétoldali beiiltetésen dtesett betegnel akorrekcid nélkiil 20/32-es (J2) vagy ennél
jobb latésélességet szerzett betegek aranya egy év elteltével:

lencsenyilésok melletti mérésével jellemezték.
(SAPOS ROGZITOLEMEZEK

A csdpos rogzitd| k az optikdval hatéros lemezfeliileten.
Két rugalmas, szines polumld (Kapton) csap csatlakozik a lemezek két disztalis sarkahoz (a
modellenkeénti teljes hosszra vonatkozo adatokat lsd a lencseillusztraciéknal). A lemez hossza
10,5 mm.

MUKODESI MECHANIZMUS
A Crystalens® kialakitdsa lehetdvé teszi, hogy a lencse kozéps, korkords része eldre és hatra
mozoghasson a szemtengely mentén, reagalva az uvegtesu iiregben és az eliils6 csarnokban

amelyeta 6ddsa és ellazuldsa ered
ponms miikodési mechanizmus részletesen nem keriilt értelmezésre.
HASZNALATI UTASITAS
1. Beiltetés eldtt ellendrizze a lencse ¢ lésan azi laris lencse tipusat, erdsségét és

lejarati idejét.

2. Nyissa ki a szétbonthatd tasakot, majd tigy vegye ki a lencsét a steril csomagoldshol,

hogy benyomja és felemeli a miianyag lencsetok (tartd) tetejét. Helyezze a lencsét steril
kdrnyezetbe.

3. Alaposan ellendrizze, hogy nem tapadtak-e szemesék a lencsére, illetve hogy nincs-e a

lencseoptikan barmilyen szerkezeti hiba.

4. Acsipesz alul lévd szarat helyezze be a lencsetarold tok résébe, a lencse ala. Javasoljuk hogy

Cumming markaju i lencsecsipeszt | aljon. Az eliilsd csdpos rogzit
stabilizalasa érdekében gy csiptesse fel a lencsét, hogy a csipesz a disztdlis csukldspdntot is
atérje. Ne a csapos rogzitdlemezeknél fogva fogja meg a lencsét!

5. Abeiiltetéshez sziikséges pozicidjaban egyetlen mozdulattal ragadja meg a lencsét.

6. Tolja eldre a csipeszt, hogy a lencse elsd csdpos rigzitilemezét a disztalis lencsetokba helyezze,

amelyet kordbban teljesen feltdltott tapaddsra képes, viszkoelasztikus anyaggal.

7. Azels6 rogzitdcsap gombolyd vegenek ajobb oldalra kell esnie, hogy a csuklospant,,nylmtt

oldala,szinével felfelé” legyen, és beiiltetéskor a szem eliilsG része felé nézzen.

8. Alencse lencsetokban elfoglalt pozicidjanak megtartasa érdekében egy masodik szerszammal

tartsa a proximalis poliimid csapot, mikdzben a beiiltetd csipeszt kiveszi a szembdl.

9. Fogja be Gjraa lencsét a beiiltetd csipesszel, ezittal a hdtsd csdpos rogzitdlemez végénél fogva.

. Ahogy eldretolja a hdtsd csdpos rogzitdlemezt az eliilsG csarnokba, a poliimid csapok

jlanak, ahogy a kis b ésen keresztiilhaladnak. Nyomja be tovabb az elsé lemezt
aszaruhdrtya felé. £z az elsd lemez rogzitcsdpjat derékszogbe hajlitja, mélyen be a tokba.

. Tovabbra is tartsa erdsen a hdtsd csdpos rigzitilemez végét. Egyenként tirje be a poliimid
csapokat a lencsetokba. Mindaddig ne eressze el a rogzitélemez végét a csipesszel,
amig az dsszes csap nincs a tokban!

12. Nyissa ki a csipeszt, majd vegye ki. A lencse magétdl kozépre helyezkedik.

MEGJEGYZES: A csomagolds kibontasakor a lencse elektrosztatikusan feltdltddhet. Ezért

alaposan meg kell vizsgalni, hogy a lencsére nem tapadnak-e apré részecskék.

INFORMACIO A BEHELYEZOESZKGZROL
A vastalsert@ behelyezrendszer hasznalatat javasoljuk a Crystalens® lencse beiiltetéséhez.
Azi is lencse beiiltetésekor hasznalt injektald eszkoz sikositasdhoz tapadasra képes

=]

Tévolra 97,6%
100% 80 cm-en

Kozéptavra

viszkoelasztikus anyagot kell haszndlni. Az intraokuldris lencsét a betdltést kbvetd harom percen
beIuI be kell mJektaIm Tekintse at az injektaldeszkozhoz mellékelt hasznalati utasitast. Az

Kozelre 93,5% 40 cm-en

dloeszkoznek a Crystalens® lencsével torténd alkalmazdsara vonatkozdlag a
htrp //www.Crystalens.com oldalon taldl bovebb informaciot.

A LENCSEEROSSEG KISZAMITASA

potencidlisan veszélyeztetd szovidményeket jelenteni kell a Bausch & Lomb vdllalatnak a +1-866-
393-6642 (USA-beli) telefonszamon.

KISZERELES

Abelsé csomagolds és a szétbonthato kiilsé tasak tartalma steril, ha azok nem sériiltek meg,
illetve nem nyitottak ki. Az intraokularis lencséket nedves hdvel sterilizaltak, és lencsetartd tokban
keriilnek széllitasra, dupla, aszeptikus, szétbonthatd tasakban.

LEJARATI IDO

A sterilitas akkor garantdlt, ha a steril tasak nem sérilt, és nem lett kinyitva. Emellett, a
csomagolds kiilsd részén vilagosan fel van tiintetve a sterilitds lejérati datuma. A lencsét a
megadott datum lejarta utén nem szabad felhasznélni.

ALENCSEK VISSZAKULDESERE VONATKOZO IRANYELVEK

Lencsék kicserélésével kapcsolatban kérjiik, épjen kapcsolatba a Bausch & Lomb helyi irodéjaval.
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BAUSCH # LOMB

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
PRIETAISO APRASYMAS
,Bausch & Lomb Crystalens®” ak kameros liniai lesiai yra
modifikuotos plokstelés leSiai su lanksciomis kojelémis palei ploksteles prie optinés dalies.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,Crystalens®” yra skirti implantuoti j akies kapsulinj maiSelj, atliekant afakijos vaizdine korekcija

arba po k paveikto leSio pasalini iems pacientams su arba be presbiopijos.

Crystalens®” prideda mazdaug viena dioptrija monokulinés akomodacijos, tai leidzia Zidréti j

artima, vidutinj ir didelj nuotolj be akiniy.

PERSPEJIMAL

Kai kuriems pacientams gali vis tiek reikéti akiniy atskiroms uzduotims atlikti.

Néra klinikiniy duomeny, kurie palaikyty Siy leSiy implantavima j krumplyno vaga.

Siy lesiy saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertintas pacientams iki 50 mety amziaus.

Vitrektomijos poveikis akomodacijai nezinomas.

Nedidelis lesio nukrypimas nuo centro, kai implantuojamas siauros ar mazos optinés dalies

lesis (< 5,5 mm), esant tam tikram apdvietimui gali sukelti blizgesj ar kitus regos sutrikimus.

Pried implantuodamas siauros ar mazos optinés dalies les; chirurgas turéty jvertinti galimas

pasekmes. Siame leSyje naudojama 4,5 arba 5,0 mm optiné dalis — maziausio JAV $iuo metu

sitlomo skersmens 0L optiné dalis.

6. YAG lazering galinés kameros kapsulotomij reikia atidéti maziausiai 12 savaiciy po
implantavimo operacijos. Galinés kameros kapsulotomijos anga turi biti ne didesné nei
4mm. Kaip ir naudojant kitus 10L, esant ankstyvai arba didelei YAG kapsulotomijai leSio
disloacijos ir / arba antrinés chirurginés reintervencijos pavojus yra didesnis.

7. Crystalens®” negalima implantuoti, jei kapsulinis maiselis néra nepazeistas arba yra zoniniy
plysimy.

8. [taiso saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientams su tokiomis regos
biisenomis:

chroniska vaisty sukelta miozé;
b. ambliopija;
¢ diabetiné retinopatija;

d. ankstesné ragenos transplantacija;

e

f.

9

GYDYT0JO ZYMEJIMAS

. ankstesnis rainelés atSokimas;
igimta abipusé katarakta;

. nezinomos etiologijos pasikartojantis priekinio arba uzpakalinio segmento uzdegimas
arba kita liga, sukelianti uzdegimines akiy reakcijas;

h.  pacientai, kuriems intraokulinis lgsis gali trukdyti stebéti, diagnozuoti ar gydyti

uzpakalinio segmento ligas;

chirurginés komplikacijos intraokulinio lesio implantavimo metu, kurios gali padidinti

komplikacijy pavojy (pvz., nuolatinis kraujavimas, reiksmingas stiklakanio prolapsas arba

iSkritimas);

j. ragenos endotelio distrofija;

k. pseudoeksfoliacijos sindromas;

jtariama mikrobiné infekcija.

9. Vemndaml galimybe implantuoti lgsj tokiems pacientams, chirurgai turi jvertinti galimg
rizikos ir naudos santykj.

. Mechaninis kojeliy testavimas buvo atliktas Iaboratonneje aplinkoje. Po 1000 000 cikly kojeliy
judesiy, vykstanciy 10 qqu per sekunde greiciu, nebuvo uzfiksuota JDkIO kojeliy vientisumo
ar stabilumo cf blogéjimo, taciau ilgalaikis stabilumas Zmogaus akyje nebuvo
nustatytas, todél gydytojai po implanto operacijos pacientus turi requliariai stebéti.

. UV spindulius sugerianciy leSiy veiksmingumas mazinant tinklainés sutrikimus nenustatytas.
Sie lesiai neuztikrina reikSmingo 3viesos sugérimo UV srityje. Tiesioginéje saulés Sviesoje
pacientams reikia nurodyti nesioti apsauginius akinius nuo saulés su UV400 apsauga.

12. Cistoidiné makulos edema gali padaznéti jstacius kojeles vagos maiselyje.

PERSPEJIMAI

=

=]

1. Jokiu biidu nesterilizuokite $iy 0L pakartotinai (zr. Grazinamy leSiy politika).

2. Negalima lesiy laikyti aukStesnéje nei 45 °C (113 °F) temperatiiroje.

3. Negalima implantuoti $io leSio priekinéje kameroje.

4., (rystalens®” automatiskai bus sucentruota chirurginés procediros pabaigoje. Optiné dalis

turi biiti nustatyta atgal j padétj pagal galinés kapsulés jprasta vieta. Bandant jstatyti
Igsms glllau i galing kamera naudojant rutulio hiperinfliacija su BBS galima sukelti
p 3, todeél to daryti i
5. Del skysclo tekéjimo i$ Zaizdos optiné dalis gali pasislinkti j priekj. Todél
rekomenduojama naudoti pjivj odenos tunelyje arba ilga daugiasluoksnj krastinj / ragenos
pjivj su ilga siaura paracenteze. Tokiems pjiviams reciau reikia siliy, kurios galéty sukelti
astigmatizma ir sumazinti vaizdo korekcijos poveikj po operacijos.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Klinikinio tyrimo metu pasireiskusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo palyginamas arba
mazesnis uz incidenty daznj, uZregistruot istorinei kontrolinei populiacijai (,FDA tinkleliui“) (zr.
10 LENTELE). Kaip ir atliekant bet kokia chirurgine procediira, visada esti pavojus. Su kataraktos
operacija ar leio imp| imu susijusi pateiki bet ne vien jy, jamy reiskiniy
rizika: lgio subliuksacija, ragenos endotelio pazeidimai, nepigmentinis nusédimas, cistoidiné
makulos edema, infekcija, tinklainés atSokimas, stiklakiinio netekimas, vyzdzio blokas, antriné
glaukoma, rainelés prolapsas, vyzdzio toksinis sindromas, uveitas ir vyzdzio membrana.

KLINIKINIS TYRIMAS

,Crystalens®* modelio AT-45 klinikinis tyrimas JAV buvo atliktas su 324 pacienty 497 akimis.
,,(rystalens@ klinikinio tyrimo asies iIgiq diapazonas buvo nuo 21, 0 iki 26,6 mm, dioptrijq

Akonstantg 119,0, SRK/T fovmulg, panavdlnlmo biometrija arba interferometrijg ir ranking
keratometrija.

REZULTATAI

Pagal gautus 304 pacienty stebéjimo vienerius metus rezultatus buvo padaryta isvada, kad po
operacijos daugeliui pacienty, kuriems buvo implantuoti Sie lesiai, rega pageréjo tiek, kad j tolj,
] vidutinj nuotolj ir arti jie galéjo Zidiréti be akiniy. Vaizdo ryskumas su arba be korekcijos visais
atstumais pageréja, kai, Crystalens®” yraimplantuojami j abi akis.

Antriniame tyrime, kuriame,, Crystalens®” buvo lyginama su kontroline populiacija, sudaryta is
keliy modeliy jvairiy tipy (pvz., vienasluoksniy, daugiasluoksniy) ir medziagy (pvz., silikoniniy,
akriliniy) standartiniy 0L, vaizdo rySkumas visais atstumais praéjus 3—6 mén. po operacijos buvo
gerokai didesnis tuo atveju, kai buvo implantuoti, Crystalens®” leSiai, negu tuo atveju, kai buvo
implantuoti standartiniai I0L. Rezultatai pateikiami 1 LENTELEJE.

Buvo atliktas modelio AT-45-HD100 klinikinis tyrimas, kuriame 123 tiriamieji buvo stebimi

46 ménesius. 11 LENTELEJE vaizdo ryskumo rezultatai yra lyginami su pradiniu modeliu AT-45.

ISSAMUS APRASYMAS

Lgsw optiné dalis
Medziaga: silikono elastometas (, Biosil”)

- Sviesos perdavimas: 95 % (5 %) $viesos spektro matomame diapazone (425-750 nm). UV
blokada prie 10 % T +4 dioptrijy leSiui (ploniausiam) ir +34 dioptrijy leSiui (storiausiam)
vyksta prie 350 nm +/- 5 nm, kaip pavaizduota 3 PAV.

- Lazio rodiklis: 1,428 (35 °C)

Lesio modelis
,Crystalens® Five-0” modelis AT-50SE (zr. 1 PAV.) #Crystalens® Five-0" modelis

AT-52SE (2r. 2 PAV.)

Bendrasis skersmuo:  11,5mm Bendrasis skersmuo: 12 mm
Dioptrijos: nuo +17 iki +27 Dioptrijos: nuo +4iki +10
(intervalais po 0,25) (intervalais po 1,0)

nuo +27 iki+33
(intervalais po 0,5)

nuo +10iki+16
(intervalais po 0,5)
nuo +16 ki +16,75

(intervalais po 0,25)
,Crystalens® HD” modelis HD500 (2r. 1 PAV.) Crystalens® HD“ modelis HD520
(2r.2 PAV.)
Bendrasis skersmuo:  11,5mm Bendrasis skersmuo: 12 mm
Dioptrijos: nuo +17 iki +33 Dioptrijos: nuo+10iki+16

(intervalais po 0,5)
nuo +18 iki +22
(intervalais po 0,25)

#Crystalens®” AO modelis ATS0AO (ir. 4 PAV.)

(intervalais po 0,5)

Crystalens®” AO modelis AT52A0
(2r. 5 PAV.)

Bendrasis skersmuo:  11,5mm Bendrasis skersmuo: 12,0 mm
Dioptrijos: nuo +17 iki +33 Dioptrijos: nuo +4 iki +9
(intervalais po 0,5) (intervalais po 1,0)
nuo +17 iki +27 nuo +10iki+16
(intervalais po 0,25) (intervalais po 0,5)
nuo +16,0 iki +27
(intervalais po 0,25)
nuo +27,5iki +33
(intervalais po 0,5)
,CRYSTALENS A0 — ASFERINE INFORMACLJA

,Crystalens AO” turi pailgéjusj asferinj pavirsiy ir yra sukurti be sferinés aberacijos. , Crystalens AQ”
vaizdo kokybé 3 PAV. pateikiama kaip moduliacijy perdavimo funkcijos kreivé.

PASTABA: nebuvo atlikta klinikinio tyrimo, skirto patvirtinti Siuos rezultatus arba jvertinti pridétinio

asferinio pavirSiaus poveikj sferinei aberacijai, vaizdo rySkumui nakties metu Zidrint  tolj bei
kontrastingumo jautrumui, lyginant su pradiniu modeliu, Crystalens” AT-45.
PASTABA: modeliy AT50A0 ir AT50SE vaizdo kokybé buvo nustatyta matuojant moduliacijy

perdavimo funkcija (modulation transfer function — MTF) IS0 11979-2 standarte apradytame akies

makete, naudojant 3 mmiir 4,5 mm leSio apertira.

KOJELES

Plokstelés kojelés turi vyrelius palei plokstelés priekine dalj prie optinés dalies. Prie ploksteliy
kiekvieno distalinés dalies krastinio tasko yra pritvirtintos dvi lankscios spalvoto poillmido
(Kaptono) kilpos (bendrojo ilgio konkreiam modeliui ieskokite prie leSio iliustracijy). Plokstelés
ilgis yra 10,5 mm.

VEIKIMO MECHANIZMAS

,Crystalens®” buvo sukurtas judéti pnmynlratgal kavtu su akies a5|m| reaguodamas j vyzdzio
ertmeés ir priekinés kameros slégio pasik ir Juojant krymplyno
raumeniu. Tikslus veikimo mechanizmas néra labai iésamiai apibidinamas.

NAUDOJIMO INSTRUKCUJA

Pries implantuodami ant lesio pakuotés patikrinkite I0L tipa, galinguma ir galiojimo data.

2. Atpléskite nuplésiama maisel ir iSimkite lgsj i sterilios pakuotés, paspausdami ir nuimdami
plastikinés lesio dézutés dangtelj. Lesj laikykite sterilioje aplinkoje.

3. Atidziai apziarékite lesj, kad ant jo nebaty prilipusiy daleliy ar kitaip nebiity pazeistas lesio
optinis pavirsius.

4. |statykite znypliy apatine dalj j anga lesio dézutés angoje po lesiu. Rekomenduojama naudoti
,LCumming” intraokuliniy leSiy chirurgines znyples. Suimkite lesj taip, kad Znyplés uzeity ant
distalinés kojelés, kad baty galima stabilizuoti priekinés plokstelés kojele. Nesuimkite lesio
uz kojelés.

5. ISimkite lsj is jo padéties suimdami vienu suspaudimu.

6. Stumkite znyples j priekj, kol priekinés plokstelés kojelé jeis j distalinj kapsulinj maiselj, visiskai
uzpildyta kohezine viskoelastine medziaga.

7. Priekinés kojelés kilpos apvalus galiukas turi biti desinéje, kad biity galima uztikrinti, kad
vyrelio, atviroji” pusé bty nustatyta,desinéje puséje j virsy” irimplantuojant bty atsukta j
priekine puse.

8. Antruinstrumentu prilaikykite prokﬂmallne poliimido kilpa, kad Ig5|s bity islaikomas savo
vietoje k maiselyje, kol i imo Znyples trauksite iS akies.

9. Implantavimo Znyplémis vél suimkite uz galinés plokstelés kojelés galiuko.

. Stumiant galinés plokstelés kojele j galing kamera, poliimido kilpos susilenks, skersai

pereidamos per mazq pjivj. Stumkite prieking plokstele link ragenos. Dél to priekinés

plokstelés kojelé giliai susilenks j maisel] desiniuoju kampu.

Nepaleiskite galinés plokstelés kojelés galiuko. Vieng po kito sukiskite j kapsulinj maiselj

poliimido kilpas. Nepaleiskite galiuko, iki kol kilpos nebus maiselyje.

12. Atleiskite ir iStraukite Znyples. LeSis pats susicentruos.

PASTABA:  po atidarymo ant lesio gali susidaryti statinés elektros jkrova. Reikia leSj atidziai

patikrinti, ar prie jo pavirSiaus néra prilipusiy daleliy.

INFORMACIJA APIE |STATYMO INSTRUMENTA

Rekomenduojama,,Crystalens®” jstatyti naudojant, Crystalsert®” jstatymo sistema. |statant IOL

rekomenduojama injektoriaus sutepimui naudotl kohezmg viskoelasting medziaga. 0L turi biti

Jstatytas per tris minutes po p . Zr. su injektoriumi pateiktas jimo instrukcijas.

Daugiau informacijos apie m;ektoriaus naudojimg su, Crystalens® ieskokite adresu http: //www.

Crystalens.com.

LESIO GALINGUMO APSKAICIAVIMAS

Pries operacuq chlrurgaslun nustatytl rmkallngo p ilesio

=)

1.

dod arba

1. 15124 pacienty, kuriems lgsiai buvo implantuoti j abi akis, pacienty, kuriems
nekoreguotas vaizdo ryskumas per vienerius metus pageréjo iki 20/32 (J2) ar geresnio
rezultato, dalis procentine iSraiska buvo:

Jtolj 97,6%
| vidutinj nuotolj 100 % 80 cm atstumu
Arti 93,5 % 40 cm atstumu

2. 574 pacienty, kuriems lgsiai buvo implantuoti j abi akis ir kuriy regos skirtumas ahlejose

akyje nevirsijo 0,5 D, pacienty, kuriems nekoreguotas vaizdo ryskumas per vienerius
metus pageréjo iki 20/32 (J2) ar geresnio rezultato, dalis procentine israiska buvo:
Jtolj 100%
| vidutinj nuotolj 100 % 80 cm atstumu
Arti 97,3 % 40 cm atstumu

Vaizdo ryskumo ir pacienty tyrimo duomenys pateikiami 2-10 LENTELEJE.

Rezultaty stabilumas buvo patvirtintas pagal nuoseklias pacienty imtis intervalais nuo 3 formos iki
4 formos (nuo 1-2 mén. iki 3-6 mén.) ir nuo 4 formos iki 5 formos (nuo 3—6 mén. iki 11-15 mén.)
Ppo operacijos. Stabil buvo ji ir pagal pasireiskusj sferinj ekvi 3 (MRSE), ir
pagal vaizdo ryskuma.

arbalOL p bei rankine k ija. LeSio |

skaitiavimo metodai aprasytl Illera!urOJe

« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, sausis 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, geguzé 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comp
J Cataract Refract Surg 19, lapkitis 1993.

PASTABA:  chirurgo koeficiento, A konstantos ir ACD vertés, nurodytos ant iSorinés pakuotés,

yra tik apytikslés. Rekomenduojama chirurgui pagal savo individuali kliniking
patirtj nustatyti vertes paciam. Gydytojai, kuriems reikia daugiau informacijos apie
lesiuko lauziamosios gebos skaiciavima, turéty kreiptis j, Bausch & Lomb”.

REKOMENDA(IJOS MAKSIMALIAM REZULTATUI UZTIKINTI
Siekiant uztikrinti optlmalq operacljos rezultata, primygtinai reknmendUOJama naudoti
rankine k ija arba inter 3.

«  Pirmasis akies |mp|amastun bati numatytas nuo -0,25 iki -0,50 dioptrijos, antrasis
akis implantas turi biti pritaikytas pagal jgaubima. Tokiu atveju antros akies implanto
veiksminguma galima nustatyti remiantis pirmos akies implanto veiksmingumu.

«  Tarpimplantavimo j pirma ir j antra akj rekomenduojama palaukti bent dvi savaites, kad bty
galima tiksliai nustatyti leSio galinguma antrai akiai.

gebos

of theoretical and regression formulas.

Pjvio plotis turi biti nuo 3,5 iki 3,7 mm, bet ne didesnis nei 4 mm, ir maziausiai 2,5 mm ilgio.
Paracentezé turi biiti mazdaug nuo 1,0iki 1,5 mm plocio ir mazdaug 2,0 mm ilgio.

Kapsulés pjavis turi buti apvalus (nuo 5,5 iki 6,0 mm), priekiné kapsulé turi dengti plokstelés
les. Jei kapsulés pjavis yra ovalo formos, lgs; reikia pasukti, kad buty galima uztikrinti
maksimaly plokstelés lesio padengima.

Reikia atidziai iSvalyti kortikaling medziaga ir pasukti lesj bent 90°, kad atsiskirty pasislépusi ar
istrigusi kortikalinés medziagos dalis.

Pacientams maziausiai 4 savaites turi biti taikomas gydymas vaistais nuo uzdegimo.

PACIENTO REGISTRACIJOS INSTRUKCIJOS IR ATASKAITY REGISTRACIJA

pacientas, kuriam i

Crystalens®” leSis, turi bti uzregistruotas

,Bausch & Lomb” l¢Sio implantavimo metu.

Registracija atliekama uzpildzius implanto registracijos kortele, kuri yra pridéta lesio dézutéje, ir ja
issiuntus j,Bausch & Lomb”. Pacienty registracija yra btina ir padés, Bausch & Lomb” kontroliuoti
nepageidaujamus poveikius bei komplikacijas, kurios gali kelti pavojy prarasti rega. Lesio
pakuotéje pridedama implanto identifikacijos kortelé turi biti atiduota pacientui.

ATASKAITA

Apie nepageidaujamus poveikius ir / arba komplikacijas, kurios kelia pavojy prarasti rega, kurias
galima motyvuotai susieti su leSiais ir kurios pries tai nebuvo pasireiskusios, jy stipruma ir
pasikartojimo daznj reikia pranesti, Bausch & Lomb" telefonu 866-393-6642 (JAV).

PAKUOTE

Vidinio ir iSorinio atpléiiamo maiielio turinys yra s\erilus jei pakuo!és néra paieislos ar atidarytos.

aseptiniame atplésiamame maielyje.

GALIOJIMO LAIKAS

Sterilumas yra uztikrintas tik tuo atveju, jei sterilus maiselis néra pazeistas ar atidarytas. Be to, ant
pakuotés iSorinés dalies yra aiskiai nurodyta sterilumo galiojimo pabaigos data. Po Sios datos lesio
naudoti negalima.

LESIY GRAZINIMO POLITIKA

Dél lesiy pakeitimo kreipkités j vietinj, Bausch & Lomb" skyriy.
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
OZNAKOWANIE LEKARZA
OPIS PRZYRZADU
Tylnokomorowa akomodacyjna soczewka wewnatrzgatkowa Crystalens® firmy Bausch & Lomb jest
zmodyfikowang soczewka z czesci haptyczn z zawiasami przylegajacymi do czesci optycznej.
WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA
(rystalens® jest stosowana jako implant gfowny w torebce soczewki oka w korekgji
bezsoczewkowosci (afakii) po usunieciu zacmy u 0s6b dorostych ze starczowzrocznoscia lub bez
niej. Soczewka Crystalens® zapewnia w przyblizeniu jedng dioptrie jednoocznej akomodadji, co

pozwala na widzenie bliskie, na $rednia oraz na dtuga odlegtos¢ bez koniecznosci stosowania
okularéw.

OSTRZEZENIA

1. U124 pacjentow z soczewkami wszczepionymi do obu oczu proporcja pacjentow
posiadajacych nieskorygowang ostros¢ widzenia 20/32 (J2) lub lepsza po jednym roku

wynosita:
Na duz odlegtos¢ 97,6%
Na $rednia odlegtos¢ | 100% przy 80 cm
Na bliskg odlegtos¢ | 93,5% przy 40 cm

2. U74 pacjentow z soczewkami wszczepionymi do obu oczu, u ktorych ptaskie widzenie
znajdowato sie w granicach 0,5 D w kazdym oku, odsetek pacjentow z ostroscia widzenia
20/32 (J2) lub lepsza po jednym roku wynosit:

Na duz odlegtos¢ 100%

Na $rednia odlegtos¢ | 100% przy 80 cm

Na bliskg odlegtos¢ | 97,3% przy 40 cm

Ostros¢ wzroku oraz wyniki ankiety przeprowadzonej wsréd pacjentow s3 przedstawione w
TABELI 2-10.

Stabilnos¢ wynikéw zostata wykazana w zwartej grupie pacjentéw w przerwach pooperacyjnych z
Formularza 3 do Formularza 4 (1-2 miesiace do 3-6 miesiecy) oraz z Formularza 4 do Formularza 5
(3-6 miesiecy do 11-15 miesiecy). Stabilnos¢ byta mierzona przy uzyciu ekwiwalentu sferycznego
(MRSE), jak réwniez ostrosci wzroku.

W badaniu czastkowym poréwnujacym soczewki Crystalens® z grupg kontrolng wielu

modeli ych soczewek ych réznych typow (np. jednoczesciowe,
wieloczesciowe) i z réznych materiatéw (np. silikonowe, akrylowe), ostros¢ wzroku w odniesieniu
do wszystkich odlegtosci w okresie 3-6 miesiecy po operacji okazafa sie znacznie wieksza w
przypadku pacjentéw z wszczepionymi soczewkami Crystalens®, niz w przypadku wszczepien

1. Uniektdrych pacjentow wciaz moze zachodzic potrzeba noszenia okularw do wykony

pewnych zada.

2. Nieistniej zadne dane kliniczne wspierajace umieszczenie tej soczewki w bruzdzie rzeskowej.

3. Bezpieczeristwoi skutecznosc tej soczewki nie zostaty ocenione w grupie pacjentdw ponizej
50 roku Zycia.

4. Efekt witrektomii na akomodacje nie jest znany.

5. Niewielkie wartosci decentracji soczewki wystepujace w przypadku soczewki
wewnatrzgatkowej z waska lub mata czescia optyczna (< 5,5 mm) moga spowodowac
olsnienie lub inne zaburzenia widzenia w konkretnych warunkach oswietlenia. Chirurdzy
powinni wzia¢ pod uwage te potencjalng komplikacje przed wszczepieniem soczewki
wewnatrzgatkowej z mata lub waska czescia optyczna. Soczewka posiada czes¢ optyczng o
$rednicy 4,5 lub 5,0 mm — to najmniejsza Srednica optyczna soczewki wewnatrzgatkowej
dostepna obecnie w USA.

6. Naciecie tylnej torebki laserem YAG powinno zostac wykonane nie wczesniej niz 12 tygodni
po zabiegu wszczepienia. Wielkos¢ naciecia tylnej torebki powinna by¢ ograniczona do 4 mm.
Podobnie jak w przypadku innych soczewek wewnatrzgatkowych, istnieje zwiekszone ryzyko
przemieszczenia soczewki i/lub koniecznosci interwencji chirurgicznej w przypadku zbyt
wezesnego lub zbyt duzego naciecia torebki laserem YAG.

7. Soczewka Crystalens® nie powinna by¢ wszczepiona, jesli otoczka torebki jest naruszona lub
istnieje jakiekolwiek obwodowe rozerwanie.

8. Bezpieczenistwo i skutecznos¢ przyrzadu nie zostaty potwierdzone u pacjentow z
nastepujacymi stanami ocznymi:

Przewlekte zwezenie Zrenicy spowodowane zazywaniem narkotykdw
b.  Niedowidzenie
. Retinopatia cukrzycowa

d. Uprzedni przeszczep rogowki

e Historia odwarstwiania siatkowki

f. Wrodzone zacmy obustronne

9. Powtarzajace sie ostre zapalenie przedniego lub tylnego odcinka gatki ocznej nieznanego

pochodzenia lub jakakolwiek choroba wywotujaca stan zapalny oka

. Pacjendi, u ktorych soczewka wewnatrzgatkowa moze przeszkodzi¢ w zdolnosci do

wykrycia, diagnozowania lub leczenia chordb tylnego odcinka gatki ocznej

Problemy chirurgiczne podczas wszczepiania soczewki wewnatrzgatkowej mogace
2wiekszyc zagrozenie powikian (np. diugotrwate krwawienie, obkurczenie ciata szklistego
lub jego ubytek)

j. Dystrofia $rodbtonkowa rogwki

. Zespét pseudoeksfoliacyjny

Podejrzewana infekcja mikrobiologiczna

9. Chirurdzy rozwazajacy wszczepienie soczewki u takich pacjentow powinni zbada¢ wskaznik
potencjalnego ryzyka/korzysci.

. Mechaniczne badanie zawiasw zostato przeprowadzone w warunkach laboratoryjnych.
Udokumentowano ruchy zawiasow w liczbie 1000 000 cykli przy 10 cyklach na minute
bez zadnej degradacji integralnosci lub stabilnosci zawiasu. Jednakze nie potwierdzono
dtugotrwatej stabilnosci w oku ludzkim. Dlatego tez chirurdzy powinni w dalszym ciagu
regulamie $ledzi¢ stan pacjentéw po wszczepieniu.

. Nie potwierdzono skutecznosci soczewek pochtaniajacych promieniowanie UV w
zmniejszaniu wystepowania zaburzen siatkdwki. Ta soczewka nie wchtania w znaczacy
sposob promieniowania w obszarze UV. Nalezy informowac pacjentow o koniecznosci
noszenia okulardw przeciwstonecznych z ochrong UV400 w przypadku kontaktu ze $wiattem
stonecznym.

. Czestotliwos¢ wystepowania cystycznego obrzeku plamki moze by¢ zwigkszona w przypadku
umieszczenia czesci haptycznej w bruzdzie — torebce.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Nie nalezy ponownie sterylizowac soczewki wewnatrzgatkowej zadna metoda (patrz Polityka

zwrotow soczewek).

2. Nie nalezy przechowywac soczewek w temperaturze powyzej 45°C (113°F).

3. Nie nalezy wszczepiac tej soczewki w komorze przedniej.

4. Pozakoriczeniu zabiegu pozycja soczewki Crystalens® zostanie automatycznie wysrodkowana.
(ze$¢ optyczna powinna byc przesunieta do tytu w pozycji odpowiadajacej normalnemu
umiejscowieniu tylnej torebki. Nalezy unikac préb umieszczenia soczewki gtebiej
przez hiperinflacje gatki za pomoca roztworu soli fizjologicznej, gdyz mogtoby to
doprowadzi¢ do nadwzrocznosci.

5. Nieszczelno$¢ rany moze dop dzi¢ do dalszego zania sig czesci
optycznej. Dlatego tez zaleca sie stosowanie tunelu twardowkowego lub naciecie rabka
rogowki/rogéwki z dtugim, waskim naktuciem. W przypadku tych nacig¢ istnieje mniejsze
prawdopodobieristwo koniecznosci zszywania, ktére mogtoby doprowadzi¢ do astygmatyzmu
izmniejszy¢ pooperacyjne nieskorygowane widzenie.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wystepowanie reakgji niepozadanych podczas préb klinicznych byto poréwnywalne lub nizsze niz
odnotowane reakgje historycznej (,Siatka FDA") populacji kontrolnej (patrz TABELA 10). Podobnie
jak kazdy zabieg chirurgiczny, niesie on ze sobg ryzyko. Potencjalne zdarzenia niepozadane
towarzyszace chirurgii zacmy Iub operadji wszczepienia, kire moga wystapic, to miedzy innymi:
podwichniecie soczewki, uszk ibtonka rogéwki, osady niepi yjne, cystyczny
obrzek plamki, infekcje, odwarstwienie siatkowki, ubytek ciata szklistego, blokade Zreniczna, jaskre
wtémna, odpadniecie teczowki, syndrom ciafa szklistego, zapalenie btony naczyniowej oka oraz
ciatka rzeskowego.

PROBA KLINICZNA

Amerykariska proba kliniczna soczewki Crystalens® model AT-45 zostata przeprowadzona na 497
oczach u 324 pacjentéw. Zakres dtugosci osi badany podczas préby klinicznej soczewki Crystalens®
wynosit od 21,0 do 26,6 mm, a zakres mocy dioptrii wynosit od 16,5 do 27,5 D. Wyniki kliniczne
zostaty uzyskane przy uzyciu statej, A" o wartosci 119,0, formuty SRK/T, biometrii immersyjnej lub
interferometrii i recznej keratometrii.

WYNIKI

Wyniki u 304 pacjentéw monitorowanych przez okres jednego roku dostarczaja danych
potwierdzajacych konkluzje, i pooperacyjnie wiekszos¢ pacjentéw z wszczepionymi soczewkami
charakteryzuje sie bardzo dobrym widzeniem na bliska, Srednia i daleka odlegtos¢ bez koniecznosci
stosowania okularéw. Ostros¢ wzroku z korekta lub bez niej przy wszystkich odlegtosciach
poprawia sie z chwila, gdy soczewka Crystalens® zostaje wszczepiona do obu oczu.

=
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=
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ymi soczewkami wewnatr ymi. Wyniki s3 pokazane w TABELI 1.

Przeprowadzono prbe kliniczng modelu AT-45-HD100 na 123 badanych monitorowanych przez
4-6 miesiecy. W TABELI 11 wyniki ostrosci wzroku sa pordwnane z modelem macierzystym AT-45.

SZCZEGOLOWY OPIS PRZYRZADU

(zesc optyczna soczewki

«  Materiat: Elastomer silikonowy (Biosil)

«  Przepuszczalnosc Swiatta: 95% (+5%) w widocznym obszarze spektrum Swiatta (425-
750 nm). Odciecia UV przy 10% T dla soczewki z +4 dioptriami (najcieriszej) oraz soczewki z
+34 dioptriami (najgrubszej) nastepuja przy 350 nm +/- 5 nm, jak pokazano na RYS. 3

« Wskaznik refrakdji: 1,428 (35°C)

Modele sozewek
Crystalens® Five-0 Model AT-50SE (patrzRYS. 1)  Crystalens® Five-0 Model AT-52SE
(patrzRYS. 2)
Srednica catkowita:  11,5mm Srednica catkowita: 12mm
Moc dioptrii: +17do+27 Mocdioptrii: +4do+10
(wzrost wartosci 0 0,25) (wzrost wartosci 0 1,0)
+27do+33 +10do +16
(wzrost wartosci 0 0,5) (wzrost wartosci 0 0,5)
+16do+16,75

(wazrost wartosci 0 0,25)

Crystalens® HD Model HD500 (patrz RYS. 1) Crystalens® HD Model HD520

(patrzRYS. 2)
Srednica catkowita:  11,5mm Srednica catkowita: 12mm
Moc dioptrii: +17do+33 Mocdioptrii: +10do+16
(wzrost wartosci 0 0,5) (wzrost wartosci 0 0,5)
+18do +22

(wzrost wartosci 0 0,25)

Crystalens® AO Model AT50A0 (patrz RYS. 4) Crystalens® AO Model AT52A0

(patrzRYS. 5)
Srednica catkowita:  11,5mm Srednica catkowita: 12,0 mm
Moc dioptrii: +17do+33 Moc dioptrii: +4do+9
(wzrost wartosci 0 0,5) (wazrost wartosci 0 1,0)
+17do +27 +10do+16
(wzrost wartosci 0 0,25) (wazrost wartosci 0 0,5)
+16,0do +27
(wzrost wartosci 0 0,25)
+27,5d0+33

(wzrost wartosci 0 0,5)

INFORMACJE DOTYCZACE SOCZEWKI ASFERYCZNEJ CRYSTALENS AO
Soczewka Crystalens AO ma wydtuzone powierzchnie asferyczne i zostata zaprojektowana jako
element wolny od aberracji sferycznej. Jakos¢ obrazu w soczewce Crystalens AO jest przedstawiona
na RYS. 3 w postaci krzywej przenoszenia modulagji.

UWAGA: Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych w celu weryfikagji tych stwierdzeri lub
aby ocenic efekt dodatkowej powierzchni asferycznej na aberraqg sferycznq, ostros¢ widzenia
nocnego na daleka odlegtos¢ oraz czutosc k QWP do modelu maci

Crystalens AT-45.

UWAGA: Jakos¢ obrazu w modelach AT50A0 i ATS0SE zostafa okreslona poprzez zmierzenie funkgji
przenoszenia modulacji (MTF) w modelu oka opisanej w normie 1S0 11979-2 przez apertury
soczewek o wielkosci 31 4,5 mm.

CZESCHAPTYCZNA

Plytki czesci haptycznej posiadaja zawiasy z przodu przylegajace do czesci optycznej. Dwie
elastyczne kolorowe petle poliimidowe (Kapton) s3 dotaczone do kazdego przeciwlegtego korica
plytek (patrz |Iuslraqe soczewek odnosnie do catkowitej dtugosci w danym modelu). Dtugos¢
ptytki wynosi 10,5 mm.

MECHANIZM DZIAEANIA
Soczewka Crystalens® zostata zaprojektowana do ruchu wstecz i w przod wzdtuz osi oka w
odeW|edZ| nazmiany cisnienia w jamie szklistej i komorze przedniej, ktdre s3 wynikiem

ienia i skurczu migsnia go. Doktadny mechanizm dziatania nie zostat wyjasniony.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA
Przed wszczepieniem sprawdz opakowanie soczewki pod katem rodzaju soczewki
wewnatrzgatkowej, mocy oraz daty waznosci.

2. Otworz torebke i usuri soczewke ze sterylnego opakowania przez wcisniecie i zdjecie pokrywy
2 plastykowego opakowania soczewki (uchwytu). Umiesc soczewke w sterylnym miejscu.

3. Zbadaj dokfadnie soczewke w celu upewnienia sie, ze nie przytaczyty sie do niej zadne
«zasteczki, oraz sprawdz powierzchnie optyczng soczewki pod katem innych wad.

4. Umies¢ nizsze ostrze kleszczykow w szczelinie opakowania soczewki ponizej soczewki. Zaleca
sie uzycie kleszczykéw Cumming do soczewek wewnatrzgatkowych. Chwyc soczewke tak, aby
kleszczyki znajdowaty sie na dtugosci zawiasu dystalnego w celu stabilizacji wiodqcej plytki
zesc haptycznej. Nie nalezy chwytac soczewki za czes¢ haptyazng.

5. Wyjmij jednym ruchem soczewke w pozycji do wszczepienia.

6. Przesun kleszczyki, aby umiescic wiodqcq plytke czesci haptycznej soczewki w dystalnej otoczce
torebki, ktéra powinna byc wypetniona w catosci jednym preparatem wiskoelastycznym.

7. Okragta gatka na petli wiodacej czesci haptycznej powinna znajdowac sie po prawej stronie
w celu zapewnienia, iz, 0twarta” czes¢ zawiasu znajduje sie ,prawa strong do géry” i jest
zwrdcona do przedniej czesci oka podczas wszczepiania.

8. Zapomocq drugiego przyrzadu przytrzymaj blizsza petle poliimidowa w celu utrzymania
pozycji soczewki w otoczce torebki w momencie wycofywania kleszczykéw z oka.

9. Chwy¢ ponownie u koniuszka tylnej plytki czesci haptycznej za pomoca kleszczykow.

. Podczas przesuwania tylnej plytki czesci haptycznej do komory przedniej, petle poliimidowe

zostang wygiete na siehie w momencie przechodzenia przez mate naciecie. Przesuri wiodaca

plytke w kierunku rogowki. Spowoduje to wygiecie wiodqcej plytki czesci haptycznej pod kqtem
prostym gleboko do torebki.

Utrzymaj uchwyt u koniuszka tylnej plyti czesci haptycznej. Wsun petle poliimidowe jedng

po drugiej do torebki soczewkowej. Nie puszczaj koricowki do momentu umieszczenia

petliw torebce.

12. Zwolnij i wycofaj kleszczyki. Soczewka wysrodkuje sie automatycznie.

UWAGA: W momencie otwierania op ia moze nastapic wytadowanie elek ne

soczewki. Soczewka powinna by¢ doktadnie zbadana w celu zapewnienia, iz na jej

powierzchni nie znajduja sie zadne czasteczki.

=]
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SZCZEGOLY WKLADANIA PRZYRZADU

W celu wstrzykniecia soczewki Crystalens® zaleca sie stosowanie systemu wprowadzajacego
Crystalsert® Do smarowania iniektora podczas wprowadzania soczewki wewnatrzgatkowej nalezy
stosowac jeden preparat wisk yczny. Soczewka tkowa powinna by¢ wstrzyknieta
w przeciaqu trzech minut od fadowania. Patrz instrukeje uzycia dotaczone do iniektora. Patrz
http://www.Crystalens.com odnosnie do dalszych szczegtow na temat uzycia iniektora z
soczewkami Crystalens®.

OBLICZENIA MOCY SOCZEWKI

Chirurg powinien przed operacja okresli¢ moc soczewki do wszczepienia za pomoca immersji lub

biometrii soczewki wewnatrzgatkowej oraz za pomoca recznej keratometrii. Metody obliczania

mocy soczewek sq opisane w nastepujacych odnosnikach:
«Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, styczeri 1988.

«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, maj 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, listopad 1993.

UWAGA:  Czynnik chirurgiczny, stafa, A" oraz wartosci ACD znajdujace sie na opakowaniu sa
jedynie wartosciami szacunkowymi. Zaleca sie, aby chirurg okreslit swoje wiasne
wartosci na podstawie osobistych doswiadczer klinicznych. Chirurdzy wymagajacy
dodatkowych informacji odnosnie do obliczania mocy soczewki moga skontaktowac
sie zfirma Bausch & Lomb.

ZALECENIA DOTYCZACE OSIAGNIECIA JAK NAJLEPSZYCH WYNIKOW U

PACJENTOW

« Wcelu osiagniecia optymalnych wynikéw u pacjentow zaleca sie zastosowanie recznej
keratometrii, biometrii immersyjnej lub interferometrii.

«  Implant pierwszego oka powinien mie¢ wartos¢ pomiedzy 0,25 a 0,50 dioptrii, aimplant
drugiego powinien by¢ wymierzony w pfaskie widzenie. W kazdym przypadku wynik implantu
drugiego oka powinien by¢ okreslony na podstawie wyniku pierwszego.

«  Zalecasie zachowanie okresu dwdch tygodni miedzy zabiegiem na pierwszym i drugim oku w
celu whasciwej oceny mocy soczewki dla drugiego oka.

«  Szerokos¢ naciecia powinna wynosic od 3,5 do 3,7 mm, jednak nie powinna by¢ wu;ksza niz
4 mm, a jego dtugos¢ powinna wynosic co najmniej 2,5 mm. Naktucie powinno miec szerokos¢
okoto 1,0 do 1,5 mm, a dtugosc okoto 2,0 mm.

« Kapsuloreksja powinna by okragfa (5,5 do 6,0 mm), z przednig torebka pokrywajac czes¢
haptyczna. Jesli kapsuloreksja jest owalna, wéwczas soczewka powinna by¢ odwrdcona w celu
zapewnienia maksymalnego przykrycia czesci haptycznej.

«  Nalezy wykona¢ doktadne czyszczenie korowe i soczewka powinna by¢ odwrdécona o co
najmniej 90° w celu usuniecia wszelkiej ukryte; lub zalrzymanej kory.

« Pajendi powinni przyjmowac srodki przeci Ine w stop!
przez okres minimum 4 tygodni.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REJESTRACJI PACJENTOW ORAZ ZGEASZANIE
REJESTRACJI

Kazdy pacjent otrzymujacy soczewke Crystalens® musi byc zarejestrowany w Bausch & Lomb w
momencie wszczepiania soczewki.

Rejestracja zostaje zakoriczona przez wypetnienie karty rejestracyjnej dotaczonej do opakowania
zsoczewkami oraz wystanie jej do firmy Bausch & Lomb. Rejestracja pacjenta jest niezbedna
ipomoze Bausch & Lomb w odpowiedzi na raporty zawierajace reakje niepozadane i/lub
potencjalne powiktania zagrazajace widzeniu. Karta identyfikacyjna dotyczaca implantagji jest
dofaczona do opakowania z soczewkami i musi by¢ wydana pacjentowi.

RAPORTOWANIE

Reakje niepozadane i/lub potencjalne komplikacje stanowiace zagrozenie dla wzroku, ktdre
mozna w uzasadniony sposob uznac za zwigzane z uzyciem soczewek i ktdrych charakteru,
ciezkosci lub czestosci ia wezesniej nie przewidywano, nalezy zgfaszac do firmy
Bausch & Lomb pod numerem telefonu 866-393-6642 (USA).

OPAKOWANIE

Zawartos¢ wewnetrznej oraz zewnetrznej torebki opakowania jest sterylna, chyba ze opakowania
53 uszkodzone lub otwarte. Soczewki wewnatrzgatkowe sq sterylizowane goraca parg wodng oraz
53 wyposazone w podwdjne opakowanie do aseptycznego przenoszenia.

DATA WAZNOSCI

Sterylnos¢ jest zagwarantowana, chyba ze sterylna torebka zostanie uszkodzona lub otwarta.
Ponadto na zewnetrznej czesci opakowania w widocznym miejscu umieszczono date waznosci. Nie
nalezy uzywac soczewek po wskazanej dacie.

POLITYKA ZWROTU SOCZEWEK

Prosimy o kontakt z lokalnym biurem Bausch & Lomb odnosnie do wymiany soczewek.
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
OZNAKA LEKARA
OPIS UREDAJA
Bausch & Lomb Crystalens® prilagodljivo intraokularno socivo za zadnju komoru predstavlja
hapticko socivo sa izmenjenim plocicama sa Sarkama preko plocica koje se nalaze uz optiku.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

(rystalens® je namenjen za primarnu implantaciju u kapsularnoj kesi oka za vizuelno ispravijanje
afakije nakon uklanjanja kataraktnog sociva kod odraslih pacijenata sa i bez preshiopije.
(rystalens® obezbeduje otprilike jednu dioptriju monokularog prilagodavanja koje dozvoljava
gledanje na blizinu, srednju udaljenost i u daljinu bez naocara.

UPOZORENJA

1. Nekim pacijentima ce mozda i nakon ugradnje biti potrebne naocare za obavljanje odredenih

zadataka.

2. Ne postoje klinicki podaci koji podrZavaju postavljanje sociva u cilijarni sulkus.

3. Bezbednost i efikasnost ovog sociva nisu procenjene kod pacijenata mladih od 50 godina.

4. Efekat vitrektomije na akomodaciju nije poznat.

5. Male kolicine decentracije sociva koje se desavaju kada 0L ima usku ili malu optiku
(<'5,5mm) mogu dovesti do odsjaja ili drugih vizuelnih smetnji u odredenim uslovima
osvetljenosti. Hirurzi treba da razmotre ovu potencijalnu komplikaciju pre nego sto
implantiraju [0L sa malom ili uskom optikom. Ovo socivo obuhvata optiku od 4,5 ili 5,0 mm,
najmaniji precnik I0L optike koji je trenutno dostupan u SAD.

6. YAG-laserske posteriorne kapsulotomije treba odloZiti do najmanje 12 sedmica nakon
implantacije. Otvor posteriorme kapsulotomije treba ograniciti na najvise 4 mm. U skladu
sa drugim I0L-ovima, postoji povecan rizik od dislokacije sociva i/ili sekundame hirurske
intervencije sa ranim ili velikim YAG kapsulotomijama.

7. (rystalens® ne treba implantirati ako je kapsularna kesa ostecena ili ako postoji zonularna
ruplur&

8. Bezbednosti efikasnost uredaja nije ustanovljena kod pacijenata sa sledecim ocnim
bolestima:

Hronicna mioza izazvana lekovima
b. Ambliopija
¢ Dijabeticarska retinopatija
d. Prethodna kornealna transplantacija
e. Istorija retinalnog odvajanja

f. Kongenitalne bilateralne katarakte

. Ponavljajuca upala anteri ilig segmenta

svaka bolest koja dovodi do zapaljenske reakcije u oku

. Pacijente kod kojih intraokularno socivo moze ometati mogucnost posmatranja,

dijagnostikovanja ili leenja bolesti posteriornog segmenta

Hirurske poteskoce u vreme implantadije intraokularnog soiva, $to moze povecati
potencijal za komplikacije (npr. neprestano krvarenje, veliki prolaps ili gubitak staklastog
tela)

j. Kornealna endotelijalna distrofija

Sindrom pseudoeksfolijacije

Pretpostavljena mikrobna infekcija

9. Hirurzi koji razmatraju implantaciju sociva kod tih pacijenata treba da ispitaju odnos
potendijalnih rizika i pogodnosti.

. Mehanicko testiranje rucica je procenjeno u laboratorijskim uslovima. Pomeranja rucica od
1.000.000 ciklusa pri 10 ciklusa u sekundi d je bez degradacije integri
odnosno stabilnosti rucica. Medutim, dugorocna stabilnost u ljudskom oku nije ustanovljena.
Zato hirurzi treba da nastave redovno da nadgledaju pacijente sa implantacijom nakon
operacije.

. Efikasnost sociva koja apsorbu;u uItraIJublcastu svetlost usmanjivanju dejslva retinalnih
poremecaja nije ljena. Ovo socivo nema znacajne apsorpije svetlosti
u ultraljubicastom opsequ. Pacijente treba obavestitida treba da nose naocare za sunce sa
UV400 zastitom kada su izloZeni suncevoj svetlosti.

12. Stopa cistoidnog makularnog edema moze se povecati postavljanjem haptika i u kesu i u

sulkus.

MERE OPREZA

1. Nemojte ponovo sterilisati ovo intraokularno socivo nijednim metodom (Pogledajte,, Smemnice

zavracena sociva”).

2. Nemojte skladistiti sociva na temperaturama visim od 45 °C (113 °F).

3. Nemojte implantirati ovo socivo u prednju oénu komoru.

4. (rystalens® ce se centrirati automatski na kraju operacije. Optika treba da se okrene unazad u
poloiaj koji odgovara normalnoj lokaciji posteriorne kapsule. Pokuiaji postavljanja sociva
jos vise unazad preteranim naduvavanjem lopte pomocu BSS-a mogu dovesti do

itrebaihizh

5. (urenje izrane moze dovesti do izbacivanja optike napred Zato se preporucuje
rez u skleralnom tunelu ili dugacki limbalni/kornealni rez u vise ravni sa dugim uskim
paracentezama. Ovi rezovi imaju manju verovatnocu da ce zahtevati Savove koji mogu da
dovedu do astigmatizma i smanje f i vid.

NEZELJENI EFEKTI

Ucestalost javljanja nezeljenih efekata na koje se nailazi tokom klinickog ispitivanja mogla je

da se uporedi ili je bila manja od ucestalosti prijavljene kod populacije istorijske kontrole (,FDA
koordinatna mreza“) (pogledajte TABELU 10). Kao i sa svakom hirurskom procedurom, postoji
rizik. Potencijalni nezeljeni efekti koji prate operaciju katarakte ili implantaciju mogu ukljucivati,
ali nisu ograniceni na sledece: subluksacija sociva, kornealno endotelijalno ostecenje, talozi bez
pigmenta, cistoidni makularni edem, infekcija, retinalno odvajanje, qubitak vitreusa, blokiranje
zenice, sekundarna glaukoma, prolaps duZice, sindrom staklastog tampona, uveitis i membrana
zenice.

KLINICKO ISPITIVANJE

Klinicko ispitivanje Crystalens® modela AT-45 u SAD obavljeno je u 497 ociju kod 324 pacijenta.
Opseg aksijalnih duzina proucavanih u klinickom ispitivanju Crystalens® sociva bio je 21,0 do

26,6 mm i opseg dioptrijske snage je bio 16,5 do 27,5 D. Klinicki rezultati su dobijeni pomocu,,A”
konstante od 119,0, SRK/T formule, biometrije potapanja ili interferometrije i rucne keratometrije.

REZULTATI

Rezultati postignuti kod 304 pacijenta praceni tokom jedne godine pruzaju podatke koji su
korisceni kao podrska zakljucku da postoperativno vecina pacijenata kojimaje implantirano ovo
socivo postize odlican vid na blizinu, srednJu udaljenost i u daljinu bez naocara. Vizuelna ostrina sa

ili bez ispravljanja na svim udalj se poboljsava kada se u oba oka implantira Crystalens®.

etiologije odnosno

=

— =
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1. Kod 124 bilateralno implantiranih pacijenata odnos pacijenata kojima nisu ispravijene
vizuelne ostrine od 20/32 (J2) ili vece u toku jedne godine bio je:

Gledanje u daljinu 97,6%

Srednja udalj 100% na 80 cm

Gledanje na blizinu 93,5% na 40 cm

2. Kod 74 bilateralno implantiranih pacijenata koji su bili u opsegu od £0,5 D od svakog oka,
odnos pacijenata kojima nisu ispravljene vizuelne ostrine od 20/32 (J2) ili vece u toku jedne
godine bio je:

Gledanje u daljinu 100%

Srednja udalj 100% na 80 cm

Gledanje na blizinu 97,3%na 40 cm

Rezultati vizuelne ostrine i ispitivanja pacijenata predstavljeni su u TABELI 2-10.

Stabilnost ishoda prikazana je u doslednoj grupi pacijenata u postoperativnim intervalima Obrasca

3 do Obrasca 4 (1-2 meseca do 3-6 mesei) i Obrasca 4 do Obrasca 5 (3-6 meseci do 11-15 meseci).

Stabilnost je merena pomocu mani lativnog sfernog ekvivalenta (MRSE) i vizuelne

ostrine.

U podstudiji koja je poredila Crystalens® sa kontrolnom populacijom koja se sastoji od nekoliko

modela standardnih [0L-ova razlicitih tipova (npr. jednodelni, visedelni) i materijala (npr. silikon,

akrilat), vizuelna ostrina na svim udaljenostima u postoperativnom periodu od 3-6 meseci bila
jeznatno veca u oima u kojima je implantiran Crystalens® nego u ocima u kojima je implantiran

standardni OL. Rezultati su prikazani u TABELI 1.

Obavljeno je klinicko ispitivanje modela AT-45-HD100 koje se sastoji od 123 subjekta praceno

4-6 meseci. U TABELI 11 rezultati vizuelne ostrine uporedeni su sa nadredenim modelom AT-45.

DETALJNI OPIS UREDAJA

Optika sociva

« Materijal: Silikonski elastomer (Biosil)

« Prenos svetlosti: 95% (+5%) u vidljivom opsequ spektra svetlosti (425-750 nm). UV odsecanja
na 10%T za socivo sa dioptrijom +4 (najtanje) i socivo sa dioptrijom +34 (najdeblje) desava
sena 350 nm +/- 5 nm kao sto je prikazano na SLICI 3

« Indeks prelamanja: 1,428 (35 °C)

Modeli sociva
Crystalens® Five-0 Model AT-50SE Crystalens® Five-0 Model AT-52SE
(pogledajte SLIKU 1) (pogledajte SLIKU 2)
Ukupni precnik: 11,5 mm Ukupni precnik: 12 mm
Jacina dioptrije:  +17 do +27 Jacina dioptrije:  +4do+10
(sa koracima od 0,25) (sa koracima od 1,0)
+27do +33 +10do +16
(sa koracima od 0,5) (sa koracima od 0,5)
+16do+16,75
(sa koracima od 0,25)
Crystalens® HD Model HD500 (pogledajte SLIKU 1)  Crystalens® HD Model HD520
(pogledajte SLIKU 2)
Ukupni precnik: 11,5 mm Ukupni precnik: - 12mm
Jacina dioptrije: +17do +33 Jacina dioptrije:  +10do +16
(sa koracima od 0,5) (sa koracima od 0,5)
+18do +22
(sa koracima od 0,25)
Crystalens® AO Model AT50A0 (pogledajte SLIKU 4)  Crystalens® A0 Model AT52A0
(pogledajte SLIKU 5)
Ukupni precnik: 11,5 mm Ukupni precnik: 12,0 mm
Jacina dioptrije: +17do +33 Jacina dioptrije: +4do+9
(sa koracima od 0,5) (sa koracima od 1,0)
+17do +27 +10do +16
(sa koracima od 0,25) (sa koracima od 0,5)
+16,0do +27
(sa koracima od 0,25)
+27,5do+33
(sa koracima od 0,5)

CRYSTALENS AO — INFORMACIJE 0 ASFERICNIM SOCIVIMA

Crystalens AO ima izduzene asfericne povriine i dizajniran je tako da nema sfericnih aberacija u
vidnom polju. Kvalitet slike Crystalens AQ sociva ilustrovan je na SLICI 3 u obliku krivulje funkcije
prenosa modulacije.

NAPOMENA: Nijedno klinicko ispitivanje nije izvrSeno da bi se proverili ovi nalazi li da bi se
pristupilo efektu dodate asfericne povrsine na sfericnu aberaciju u vidnom polju, ostrinu nocnog
vida na daleko i osetljivost na kontrast u poredenju sa nadredenim modelom Crystalens AT-45.
NAPOMENA: Kvalitet slike modela ATS0AQ i ATS0SE karakterise merenje funkcije prenosa
modulacije (MTF) u oku modela opisanog u okviru IS0 11979-2 putem apertura sociva od 3 mm
i4,5mm.

HAPTICI

Plocasti haptici imaju Sarke preko prednje strane plocica koje su uz optiku. Dve fleksibilne om¢e
od ohojenog poliimida (Kaptona) pricvrscene su za svaki distalni ekstremitet plocica (pogledajte
ilustracije sociva za ukupnu duzinu po modelu). Duzina plocice je 10,5 mm.

MEHANIZAM FUNKCIONISANJA

Crystalens® je dizajniran tako da se pomera unazad i unapred duz ose oka kao odgovor na promene
pritiska u staklastom telu i prednjoj ocnoj komori koje su rezultat opustanja i kontrakije cilijarmog
misica. Tacan mehanizam funkcionisanja nije u potpunosti razjasnjen.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. Preimplantacije potraZite na pakovanju sociva tip I0L-a, snagu i datum isteka.

2. Otvorite vakuumirano pakovanje i izvadite socivo iz sterilnog pakovanja tako Sto cete pritisnuti
i podici poklopac sa plasticne kutije za sociva (drzac). Stavite socivo u sterilno okruzenje.

3. Ispitajte socivo temeljno da se uverite da se cestice nisu zalepile za njega i ispitajte da li na
optickoj povrsini sociva postoje druga ostecenja.

4. Postavite donju ostricu hvataljki u slot kutije sociva ispod sociva. Preporucuje se Cumming
hvataljka za intraokularna sociva. Uhvatite socivo tako da se hvataljka prosiri preko distalne
Sarke da biste stabilizovali vodedi plocasti haptik. Nemojte hvatati socivo za haptike.

5. lzvadite socivo u njegovom polozaju za implantaciju pomocu jednog zahvata.

6. Pomerite hvataljku unapred da biste vodedi plamst/ haptlksoclva postawll u dlstalnu
kapsularnu kesu koja bi trebalo da je u

7. Okrugla rucka na omdi vodeceg haptika treba da bude sa desne strane da bi se obezbedilo da
je,otvorena” strana Sarke okrenuta, nagore ispravnom stranom” i usmerena prema prednjem
delu oka pri implantaciji.

8. Pomocu drugog drzite p omcu da biste odrZavali polozaj
sociva u kapsularnoj kesi dok se hvataIJka zaimplantaciju izvladi iz oka.

9. Ponovo uhvatite vrh prateceg plocastog haptika pomocu hvataljki za implantaciju.

. Dok ubacujete prateci plocasti haptik u prednju komoru, poliimidne omce ce se savijati unazad

dok prolaze kroz mali rez. Pomerite vodecu plocicu nagore prema roznjaci. Ovo ce dovesti do

toga da se vodeci plocasti haptik savije pod ispravnim uglom duboko u kesi.

Nastavite da drZite vrh prateceg plocastog haptika. Gumite poliimidne omce jednu po jednu u

kapsulamu kesu. Nemojte pustati vrh dok omée ne budu u kesi.

12. Otpustite i izvucite hvataljke. Socivo e se samo centrirati.

NAPOMENA:  Socivo moze pokupiti elektrostaticki naboj prilikom otvaranja pakovanja. Socivo

treba pazljivo ispitati da biste se uverili da cestice nisu privucene na povrsinu.

DETALJI 0 UREDAJU ZA UBACIVANJE

Zaiinjiciranje sociva Crystalens® preporucuje se sistem za plasiranje Crystalsert® . Za lubrikaciju
injektora prilikom ubacivanja I0L-a treba da se koristi kohezivna viskoelastika. I0L treba da se
injicira u roku od tri minuta nakon ubacivanja u injektor. Pogledajte uputstva za upotrebu koja
ste dobili uz injektor. Posetite lokaciju http://www.Crystalens.com za dodatne detalje o upotrebi
injektora sa Crystalens® socivom.

1ZRACUNAVANJA SNAGE SOCIVA

Hirurg treba predoperativno da utvrdi snagu sociva koje ce se implantirati pomocu imerzione

bi ije ili I0L Master bi ijeirucne k ije. Metodi izracunavanja snage sociva

opisani su u sledecim referencama:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januar 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, maj 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and reg
J Cataract Refract Surg 19, novembar 1993.

NAPOMENA:  Faktor hirurga,,A” konstanta i ACD vrednosti, koji se nalaze sa spoljne strane
pakovanja, predstavljaju samo procenjene vrednosti. Preporucuje se da hirurg
utvrdi vlastite vrednosti na osnovu svog individualnog klinicog iskustva. Hirurzi
kojima su potrebne dodatne informacije o izracunavanju snage sociva mogu se
obratiti preduzecu Bausch & Lomb.

PREPORUKE ZA UVECAVANJE REZULTATA PACIJENATA
« Zadobijanje optimalnih rezultata pri lecenju pacijenata preporucuju se rucna keratometrija,
imerziona biometrija ili interferometrija.

=)

1.

formulas.

« Implant u prvom oku treba da bude ciljan izmedu dioptrije -0,25i-0,50, aimplant u drugom
oku treba da bude ciljan za socivo bez dioptrije. U svakom slucaju, ishod implantacije u drugom
oku treba da se utvrdi na osnovu ishoda prvog oka.

«  Preporucuje se period cekanja od dve sedmice izmedu prvog i drugog oka da bi se precizno
utvrdila snaga sociva za drugo oko.

« Sirina reza treba da bude od 3,5 do 3,7 mm, ali ne veca od 4 mm i treba da ima maksimalnu
duzinu od 2,5 mm. Paracenteza treba da ima Sirinu od priblizno 1,0 do 1,5 mmi da ima duzinu
od priblizno 2,0 mm.

« Kapsuloreksa treba da bude okrugla (5,5 do 6,0 mm) sa anteriornom kapsulom koja pokriva
plocaste haptike. Ako je kapsuloreksa ovalna, socivo treba rotirati da bi se obezbedila
maksimalna pokrivenost plocastih haptika.

«Treba obaviti temeljno kortikalno ciscenje i socivo treba rotirati za najmanje 90° da bi se
otklonili bilo kakvi skriveni ili zaglavljeni ostaci korteksa.

«  Pacijenti treba da najmanje Cetiri sedmice primaju antiinflamatornu terapiju koja se postepeno
smanjuje.

UPUTSTVA ZA REGISTRACIJU PACIJENATA | REGISTRACIJA IZVESTAVANJA

Svaki padijent koji dobije Crystalens® mora se registrovati kod preduzeca Bausch & Lomb u vreme

implantacije sociva.

Registracija se postize popunjavanjem Kartice za registraciju implantacije koja se nalazi u

pakovanju soiva i njenim slanjem preduzecu Bausch & Lomb. Registracija pacijenata je neophodna

i pomoci ce preduzecu Bausch & Lomb da odgovori na izvestaje o nezeljenim reakcijama ifili

potencijalnim komplikacijama opasnim po vid. Kartica za identifikaciju implanta dobija se u

pakovanju sociva i mora se dati pacijentu.

1ZVESTAVANJE

Nezeljene reakdije i/ili potencijalne komplikacije opasne po vid koje se s razlogom mogu posmatrati

kao vezane za sociva i koje nisu prethodno ocekivane u prirodi, ozbiljnosti ili stepenu ucestalosti

javljanja treba prijaviti preduzecu Bausch & Lomb na broj telefona 866-393-6642 (SAD).

NACIN ISPORUKE

Sadrzaj unutradnjih i spoljasnjih vakuumiranih pakovanja je sterilan osim ako se pakovanja ne

ostete ili otvore. Intraokularna soiva su sterilisana vlaznom toplotom i dobijaju se u kutiji za sociva

sa duplim aseptickim vakuumiranim pakovanjem za prenos.

DATUM ISTEKA

Sterilnost je garantovana osim ako se sterilno pakovanje ne osteti li otvori. Pored toga, postoji

datum isteka sterilnosti koji je jasno naznacen sa spoljne strane pakovanja. Socivo ne sme da se

koristi nakon naznacenog datuma.

SMERNICE ZA VRACENA SOCIVA

Obratite se lokalnoj Bausch & Lomb kancelariji u vezi sa razmenom sociva.
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INFORMACIA PRE LEKARA @

OPIS VYROBKU

Akomodacna zadnokomorova vntitroocnd Sosovka Bausch & Lomb Crystalens® je SoSovka s

modifikovanymi platiiovymi haptikmi s pantmi naprie¢ platfiami susediacimi s optikou.

!NDIK[\(IE POUZITIA

Sosovka Crystalens® je urcend na primarnu implantéciu do kapsuldreho puzdra oka na

vizudlnu korekciu afakie sekundarne po odstraneni kataraktickej Sosovky u dospelych pacientov

s preshyopiou aj bez nej. Sosovka Crystalens® poskytuje monokularnu akomodaciu s optickou

mohutnostou priblizne jedna dioptria, ktora umozniuje videnie do blizka, do strednej vzdialenosti

aj do dialky bez okuliarov.

UPOZORNENIA

1. Niektori pacienti mdzu aj po zakroku potrebovat pri uritych cinnostiach okuliare.

Neexistujd ziadne klinické tdaje o umiestneni tejto So3ovky do vréskovcovej ryhy.

Nebola vyhodnotend bezpecnost a ticinnost tejto SoSovky u pacientov mladsich ako 50 rokov.

Ucinok vitrektomie na akomodéciu je nezndmy.

Mald decentracia So3ovky, ktord sa objavuje u vniitroocnyich SoSoviek s izkou alebo malou

optikou (< 5,5 mm), mdze za urcitych svetelnych podmienok spdsobit osInenie alebo iné

zrakové poruchy. Chirurg musf pred implantovanim vniitroocnej Sosovky s malou alebo tizkou

optikou tieto potencidlne komplikdcie zvazit. Tato Sosovka obsahuje optiku velki 4,5 alebo 5,0

mm, ¢o je najmensia optika u vniitroocnej So3ovky, aké je v sticasnosti dostupné v USA.

6. Zadné kapsulotomie YAG laserom by mali byt odlozené najmenej o 12 tyzdriov po
implantacnom zdkroku. Otvor pri zadnej kapsulotomii by nemal byt vacsi nez 4 mm. Ako aj pri
inych vniitroocnych Sosovkéch, pri skorej alebo velkej YAG kapsulotomii existuje zvysené riziko
dislokdcie So3ovky a nutnosti sekundarmeho chirurgického zasahu.

7. Sosovka Crystalens® by sa nemala implantovat, ak kapsularne puzdro nie je intaktné alebo v
pripade akejkolvek zonularnej trhliny.

8. Bezpecnost a ticinnost tohto vyrobku nebola zistend u pacientov s tymito stavmi:

chronické miéza z liekov
b. amblyopia
¢ diabetickd retinopatia

d. predosla transplantécia rohovky

e

f.

9

odlicenie sietnice v minulosti
vrodené bilateralne katarakty

. opakujtice sa zapaly predného alebo zadného segmentu nezndmeho povodu alebo

akékolvek ochorenie s nasledkom zépalovej reakcie v oku

. pacienti, u ktorych by mohla vniitroocnd So3ovka stazovat sledovanie, diagnostikovanie
alebo liecenie ochoreni zadného segmentu

chirurgické tazkosti v case implantdcie vnttroocnej So3ovky, ktoré mdzu zvysit riziko
komplikécii (napr. vytrvalé krvécanie alebo vjznamny prolaps alebo strata vnitroocného
moku)

j. dystrofia endotelu rohovky

k. pseudoexfoliacny syndrom

1. podozrenie na mikrobidlnu infekciu.

9. Chirurg zvazujiici implantaciu So3ovky u takychto pacientov by mal zhodnotit pomer

potencidlneho rizika a prinosu.

10. Pénty (zdmkové bezpecnostné okraje) boli mechanicky testované v laboratdrnych
podmienkach. Ani po 1000 000 cykloch pohybu pantov pri frekvencii 10 cyklov za sekundu
nebolo zistené Ziadne zhor3enie celistvosti a stability pantov. Nebola vsak vyhodnotend
dlhodobi stabilita v ludskom oku. Preto by mal chirurg pacienta s implantatom pravidelne
sledovat aj po operacii.

. Nebola zistend t¢innost sosowekabsorbujuclch ultraﬁalove svetlo pri zmzovam vyskytu
portich sietnice. Této So3ovka neat VO VY. j miere (i zlozku svetla.
Pacienti by mali byt informovani, Ze pri pobyte na sinku by mali nosit sinecné okuliare
s filtrom UV400.

12. Pri umiestnen haptiku spasobom ryha-puzdro mdze byt vyssi vyskyt cystoidného

makuldmeho edému.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Tito vnitroond So3ovku Ziadnym spdsobom opakovane nesterilizujte (pozri Zdsady vracania

sosoviek).

2. Sosovky neskladujte pri teplotach nad 45 °C (113 °F).

3. Tiito So3ovku neimplantujte do prednej komory.

4. Soovka Crystalens® sa na kondi zakroku automaticky vycentruje. Optika by sa mala

preklopit dozadu do polohy ZdeDVedajl.l(Ej normélnej polohe zadného puzdra. Pokusy
0 umiestnenie sosovky viac dozadu hyperinflaciou oénej gule éh

=

solného roztoku mozu viest k dalekozrakosti a chirurg by saim mal vyhybat

5. Netesnost rany moze sposobit preklopenie optiky smerom dopredu. Preto sa
odportca sklerélny tunel alebo dihy multiplanamy limbélny/kornedlny rez s dlhou, tizkou
paracentézou. Pri tychto rezoch je menej pravdepodobna nutnost stehov, ktoré by mohli po
operdcii spdsobovat astigmatizmus a zhorsit zrak bez okuliarov.

NEZIADUCE UCINKY

Vyskyt neziaducich udalosti, ktoré sa prejavili pocas klinickych testov, bol porovnatelny alebo mensi
ako vyskyt u populdcie sledovanej v minulosti (,FDA grid“) (pozri TABULKU 10). Ako pri kazdom
chlrurglckom zdkroku, aj tu sa vyskytuje riziko. Implantacn operaciu alebo operéciu katarakty
mozu sprevadzat napriklad (okrem inych) tieto potenclalne neziaduce javy: subluxdcia So3ovky,
poskodenie rohovkového endotelu, nepi vé usadeniny, cystoidny arny edém, infekcia,
odlticenie sietnice, strata vnitroocného moku, blokdda zrenicky, sekundamy glaukom, prolaps
dihovky, syndrém sklovca po operacii katarakty, zapal spojoviek a pupildrna membrana.

KLINICKY TEST

V USA bol klinicky test SoSoviek Crystalens® model AT45 vykonany na 497 ociach u 324 pacientov.
Pri klinickom teste Sosoviek Crystalens® boli pouzivané axidlne dizky od 21,0 do 26,6 mm a
dioptrickd mohutnost od 16,5 do 27,5 D. Klinické vysledky boli ziskané pri pouZiti A-konstanty
119,0, vzorca SRK/T, imerznej biometrie alebo interferometrie a runej keratometrie.

VYSLEDKY

Vysledky dosiahnuté u 304 pacientov sl ych pocas jedného roka poskytli tdaje, ktoré
potvrdili spravnost zéveru, ze po implantacii tychto SoSoviek md vacsina pacientov vyborny zrak do
blizka, do strednej vzdialenosti aj do dialky bez okuliarov. Po implantacii SoSoviek Crystalens® do
oboch o¢i sa zlepsi ostrost zraku do kazdej vzdialenosti s korekciou aj bez nej.

1. Spomedzi 124 pacientov po obojstrannej implantdcii bol podiel pacientov dosahujticich po
jednom roku ostrost zraku bez korekcie 20/32 (J2) alebo lepsiu takyto:

Do dialky 97,6 %
Dostrednej 100%nag0cm
Do blizka 93,5%na40 cm

2. Spomedzi 74 pacientov po obojstrannej implantacii, ktori mali dioptrie v rozsahu 0,5 D,
bol podiel pacientov dosahujticich po jednom roku ostrost zraku bez korekcie 20/32 (J2)
alebo lepsiu takyto:

Do dialky 100 %
Dostrednej 100%nag0cm
Do blizka 97,3%na40 cm

Hodnoty ostrosti zraku zistené pri pacientskom prieskume st uvedené v TABULKACH 2 - 10.
Stabilita vysledkov bola overend na konzistentnej skupine pacientov v pooperacnych intervaloch
od formuldra 3 po formuldr 4 (1 — 2 mesiace az 3 — 6 mesiacov) a od formuldra 4 po formuldr 5
(3 — 6 mesiacovaz 11— 15 mesiacov). Stabilita bola uréovand na zaklade manifestného sférického
ekvivalentu (MRSE) j ostrosti zraku.
Podla substudie p jlicej pacientov 5o § i Crystalens® s | populaciou
s viacerymi modelmi Standardnych vnditroocnych SoSoviek rozneho typu (napr. jednodielne,
viacdielne) a z roznych materidlov (napr. silikon, akrylt) bola po3 6 mesiacoch od operécie
ostrost zraku na kazdu vzdialenost so SoSovkami Crystalens® vjrazne lepSia nez so Standardnymi
vnditrooénymi S03ovkami (V0S). Vysledky st uvedené v TABULKE 1.
Klinicky test modelu AT-45-HD100 bol vykonany na 123 pacientoch sledovanych pocas 4 — 6
mesiacov. V TABULKE 11 st porovnané zistené hodnoty ostrosti zraku oproti zakladnému modelu
AT-45.
DETAILNY OPIS VYROBKU
Optika SoSovky
- Materidl: Silikénovy elastomér (Biosil)
« Svetelnd priepustnost: 95 % (£5 %) vo viditelnej oblasti svetelného spektra (425 — 750

nm). Priepustnost UV Ziarenia u SoSovky s mohutnostou +4 dioptrie (najtensia) a u Soovky s

mohutnostou +34 dioptrii (najhrubsia) dosahuje T= 10 % na 350 nm +/- 5 nm, pozri OBR. 3
« Refrakény index: 1,428 (35 °C)

Modely So3oviek
Crystalens® Five0 model AT-50SE (pozri OBR. 1)
(pozri 0BR. 2)
Celkovy priemer: 1,5mm
Dioptricka mohutnost: +17 az +27
(s prirastkami 0,25)

Crystalens® Five0 model AT-52SE

Celkovy priemer: 12mm

Dioptricka mohutnost: +4az +10
(s prirastkami 1,0)

+27t0+33 +10az +16
(s prirastkami 0,5) (s prirastkami 0,5)
+162a2+16,75

(s prirastkami 0,25)

Crystalens® HD model HD500 (pozri OBR. 1) Crystalens® HD model HD520
(pozri 0BR. 2)

Celkovy priemer: 12mm

Dioptricka mohutnost: +10 az +16
(s prirastkami 0,5)

Celkovy priemer: 1,5mm
Dioptricka mohutnost: +17 az +33
(s prirastkami 0,5)
+18az+22
(s prirastkami 0,25)

Crystalens® AO model AT50A0 (pozri OBR. 4) Crystalens® AO model AT52A0
(pozri 0BR. 5)
Celkovy priemer: 12,0 mm
Dioptricka mohutnost: +4 a7 +9
(s prirastkami 1,0)

Celkovy priemer: 1,5mm

Dioptricka mohutnost: +17 az +33
(s prirastkami 0,5)

+17az+27 +10az +16

(s prirastkami 0,25) (s prirastkami 0,5)
+16,0a% +27

(s prirastkami 0,25)

+27,5a2+433

(s prirastkami 0,5)
CRYSTALENS AO — ASFERICKA INFORMACIA

V0S Crystalens AO md pretiahnuté asférické povrchy a je navrhnutd tak, aby nedochddzalo k
sférickej aberdcii. Kvalita obrazu pri VOS Crystalens AQ je zobrazend na OBR. 3 v podobe funkénej
zdvislosti transferu moduldcie.

POZNAMKA: Nebola vykonané 7iadna klinické $tudia, ktord by overila tieto zistenia i vyhodnotila
icinok pridaného asférického povrchu na sféricki aberdciu, zrakov ostrost na dialku v noci a
ditlivost na kontrast v porovnani so zakladnym modelom Crystalens AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu pri modeloch ATS0AQ a AT50SE bola charakterizovana meranim funkcie
transferu modulacie (MTF) v modelovom oku popisanym v norme IS0 11979-2 cez apertiry
Sosoviek 3 mma 4,5 mm.

HAPTIKY

Platiiové haptiky maju panty na licovej strane platni susediacich s optikou. Ku kazdému distalnemu
koncu platni st pripevnené dva ohybné farebné polyimidové (Kapton) haciky (celkovy rozmer je
uvedeny na obrazkoch jednotlivych modelov SoSoviek). Dizka platne je 10,5 mm.

MECHANIZMUS UCINKU
Sosovka Crystalens® je skons| & tak, aby sa mohla p ¢ dopredu a dozadu pozdlz osi
oka podla zmien tlaku v sklovcovej dutine a prednej komore, ktoré vznikajti v dosledku uvoliiovania
astahovania cilidmeho svalu. Presny mechanizmus cinnosti nie je vysvetleny detailne.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred implantdciou si skontrolujte typ vniitroocnej So3ovky v baleni, jej mohutnost a datum

exspiracie.
2. Najprv otvorte vrecko a potom stlacenim a zdvihnutim krytu z plastového puzdra (drziaka)
S030vky vyberte Sosovku zo sterilného obalu. So3ovku umiestnite do sterilného prostredia.
3. Dokladne skontrolujte, ci sa na SoSovke nezachytili cudzie castice a i na povrchu optiky
So30vky nie st iné defekty.
4. Vlozte dolnd celust pinzety do Strbiny na puzdre Sosovky pod S03ovkou. Odporicame pouzit
Cummingovu pinzetu na vniitroocné So3ovky. Sosovku uchopte tak, aby pinzeta presahovala
cez distdlny pdnt tak, aby bol stabilizovany zavddzaci platiiovy haptik. Sosovku neuchopujte
za haptiky.
5. Sosovku vyberte v takej polohe, v akej ju budete implantovat bez zmeny uchopenia.
6. Pohybom pinzety vlozte zavddzaci platiiovy haptik So3ovky do distélneho kapsuldmeho
puzdra, ktoré by malo byt ipIne vypInené kohéznym viskoelastickym roztokom.
7. Okrihle teliesko na héciku zavadzacieho haptiku musi byt vpravo, aby ,otvaracia” strana
péntu bola, licom nahor” a smerovala k prednej casti oka, do ktorého ma byt implantovand.
8. Pomocou druhého ndstroja uchopte proximalny polyimidovy hécik, aby ste mohli udrziavat
poziciu So3ovky v kapsularnom puzdre, ked implantacnti pinzetu vytiahnete z oka.
9. Pomocou implantacnej pinzety znovu uchopte $picku zadného platiiového haptiku.
. Ked'budete zadny platriovy haptik postvat do prednej ocnej komory, polyimidové haciky sa
pri prechode cez maly rez ohnti smerom k sebe. Zavadzaciu platiiu zasuiite az k rohovke.
Zavddzaci platriovy haptik sa tym ohne do pravého uhla hlboko do puzdra.

. Stle drzte uchopend Spicku zadného platiiového haptiku. Polyimidové hciky jeden po
druhom zastréte do kapsuldreho puzdra. Nepustajte $picku haptiku, kym haciky
nebudu v puzdre.

12. Uvolnite a vytiahnite pinzetu. Sosovka sa vycentruje automaticky.

POZNAMKA:  Na So3ovke sa pri vyberani z obalu moze vytvorit elektrostaticky naboj. Preto

dokladne skontrolujte, ¢i sa na povrchu SoSovky nezachytili cudzie Castice.

INFORMACIE 0 ZAVADZACOM ZARIADENI

Na injekénd aplikaciu VOS Crystalens® sa odportica pouit zavédzadi systém Crystalsert®. Kohézny
viskoelasticky pripravok sa ma poufit na lubrikdciu injektora pri zavédzani VOS. Vnitroocna
So3ovka by mala byt injekéne aplikovand do troch miniit po zalozen. Precitajte si ndvod na pouZitie
prilozeny k injektoru. DalSie informacie o pouZivani injektora so $oSovkami Crystalens® ndjdete na
internetovej adrese http://www.Crystalens.com.

VYPOCTY OPTICKEJ MOHUTNOSTI SO0SOVKY

Pred operéciou by mal chirurg urcit opticki mohutnost So3ovky, ktorti bude implantovat, bud

pomocou imerznej biometrie alebo pomocou biometrie I0L Master a ru¢nej keratometrie. Metédy

vypoctov optickej mohutnosti SoSoviek sti opisané v tychto zdrojoch:
«Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, janudr 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, mdj 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and reg
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

POZNAMKA: Faktor chirurga (Surgeon Factor), A-konstanta a hodnoty ACD uvedené na
vonkaj3ej strane obalu sti len priblizné. Odporica sa, aby si chirurg sam urcil
hodnoty na zaklade svojich vlastnych klinickych skusenosti. Chirurgovia, ktor
pozadujii dalsie informécie o vypocte optickej mohutnosti SoSoviek, sa mozu
obrétit na spolo¢nost Bausch & Lomb.

ODPORUCANIA PRE NAJLEPSIE VYSLEDKY U PACIENTOV

=)

formulas.

« Vzdujme optimdlnych vysledkov u pacienta dorazne odporiicame vykonat ruéni keratometriu,
imerzn( biometriu alebo interferometriu.

- So3ovka implantovand v prvom oku by mala byt vypocitana na vysledok -0,25 az -0,50
dioptrie a Sosovka implantovand v druhom oku na 0 dioptrii (plano). V kazdom pripade by mal
byt vysledok druhého implantétu urceny na zaklade vysledku pri prvom oku.

« Operécia druhého oka sa odportica vykonat az po dvoch tyzdioch od operdcie prvého oka, aby
bolo mozné ¢o najpresnejsie urcit mohutnost Sosovky pre druhé oko.

« Sirkarezu by mala byt 3,522 3,7 mm, no nie viac nez 4 mm a rez ma byt najmenej 2,5 mm
dlhy. Paracentéza ma mat pribliznd Sirku 1,0 a 1,5 mm a pribliznd dizku 2,0 mm.

« Kapsulorhexia by mala byt kruhova (5,5 az 6,0 mm) a zadné puzdro SoSovky by malo zakryvat
platiiové haptiky. Ak je kapsulorhexia ovélna, SoSovka by mala byt otocend tak, aby bolo
zarucené maximalne zakrytie platiiovych haptikov.

« Kvoli odstraneniu pripadného skrytého alebo zachyteného kortexu by sa malo vykonat
dokladné kortikalne cistenie a Sosovka by sa mala otocit aspoi 0 90°.

« Pacientom by mali byt podavané postupne znizované davky protizapalovych liekov minimalne
pocas 4 tyzdnov.

POKYNY K REGISTRACII PACIENTOV A REGISTRACIA HLASENI

Kazdy pacient, ktorému sa ma implantovat SoSovka Crystalens®, musi byt v case implantdcie

S030vky zaregistrovany u spolocnosti Bausch & Lomb.

Registracia sa vykonava vyplnenim Registracnej karty implantatu, ktord je sticastou balenia

S030vky, a jej odoslanim do spolocnosti Bausch & Lomb. Registracia pacientov je klticova

apomaha spolocnosti Bausch & Lomb reagovat na zaznamenané neziaduce reakcie a potencialne

komplikécie ohrozujtice zrak. V baleni SoSovky je prilozend identifikacnd karta implantatu, ktord sa

musi odovzdat pacientovi.

HLASENIE

Neziaduce reakcie a/alebo potencidlne komplikacie ohrozujiice zrak, ktoré mozno dévodne spajat

simplantovanou So3ovkou, a ktorych vyskyt nebol doteraz predpokladany vzhladom na ich

podstatu, zavaznost alebo mieru vyskytu, je potrebné hlasit spolocnosti Bausch & Lomb na ¢islo

866-393-6642 (USA).

AKO JEVYROBOK BALENY

Obsah vnitorného a vonkajsieho vrecka je sterilny, kym nedéjde k otvoreniu alebo poskodeniu

obalov. Vnitroocné So3ovky sti sterilizované vihkym teplom a dodavajti sa v SoSovkovom puzdre

zabalenom v dvojitom aseptickom prepravnom vrecku.

DATUM EXSPIRACIE

Sterilnost je zarucend, kym sa sterilné vrecko neotvori alebo neposkodi. Okrem toho je na vonkajse;

strane obalu zretelne vyzna(eny datum exspirdcie sterility. So3ovka by sa nemala pouzivat po

vyznacenom datume exspiracie sterility.

ZASADY VRACANIA SOSOVIEK

So Ziadostou o vymenu So3ovky sa obrdtte na svojho miestneho zastupcu spolocnosti Bausch &

Lomb.

LITERATURA

1. Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.

2. Busacca, A. La Physiologie Du Muscle Ciliaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales

D'Oculistique 1955; 1-21.

3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
846-868.

4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract
Refract Surg, 1996;2:1286—1290.

5. Cumming JS etal. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular
lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010.

6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and
Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.

7. Fisher R.The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.

8. Girard LJ et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior
chamber. Ophthalmic Surg 14(4).

9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of ac
1999;106: 863-872.

in primates. Ophthal

10. Kammann J. Vit bilizi iece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
lens. J Cataract Refract Surg 1998;24: 98 106
11. Thornton S. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.

1991;159-162.

. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber
lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

=]

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb Incorporated
Ei 106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Vyrobny zévod:
Bausch & Lomb Incorporated
10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA
®/™ (i ochranné znamky spolocnosti Bausch & Lomb
Incorporated alebo jej pridruzenych
spolocnosti. Vsetky ostatné znacky/nézvy produktov st
ochrannymi znamkami prislusnych vlastnikov.
© Bausch & Lomb Incorporated.

OH®

noter

C € 0434

50-0230A/4078404



o o i L o « Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
B A u s C H n L o M B 2. La74de pacienti care au beneficiat de implant bilateral si ale caror valori se situau in J Cataract Surg 14, ianuarie 1988,
intervalul £0,5 D din plan pentru fiecare ochi, proportia pacientilor care au obtinut ! y

acuitatea vizuali de 20/32 (12) sau mai mare, fara corectie, dupa un an de zile, a fost: «  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation

formula.
Distanta 100% J Cataract Refract Surg 16, mai 1990.
Cr Sta I en S | diari 100% 12 80 cm + Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
® — J Cataract Refract Surg 19, noiembrie 1993.
Apropiata 97.3%la40cm NOTA:  Factorul chirurgical, constanta, A" si valorile ACD, prezentate pe partea exterioara a

ambalajului, reprezintd doar estimri. Chirurgului i se recomanda sa determine propriile
sale valori pe baza propriei sale experiente clinice. Chirurgii care doresc s afle informatii
suplimentare despre calculul puterii lentilei pot contacta firma Bausch & Lomb.

RECOMANDARI PENTRU OPTIMIZAREA REZULTATELOR OBTINUTE PE
PA(IEN]'I

Pentru optimizarea rezultatelor obtinute pe pacienti, se recomanda insistent utilizarea
cheratometriei manuale, a biometriei prin imersiune sau a interferometriei.

Implantul pentru primul ochi trebuie vizat a o valoare cuprinsa intre -0,25 5i -0,50 dioptrii,
iarimplantul pentru al doilea ochi trebuie vizat pentru plan. In orice caz, rezultatul pentru
implantul efectuat la cel de-al doilea ochi trebuie determinat pe baza rezultatului pentru
implantul efectuat la primul ochi.

Rezultatele privind acuitatea vizuala si monitorizarea pacientilor sunt prezentate in TABELUL 2-10.
Stabilitatea rezultatelor a fost demonstrata pe un grup consecvent de pacienti de-a lungul
intervalelor postoperatorii de la Forma 3 la Forma 4 (de la 1-2 luni la 3-6 luni) i de la Forma 4 la
Forma 5 (de la 3-6 luni la 11-15 luni). Stabilitatea a fost masurata utilizand atat echivalentul sferic
de refractie manifest (MRSE), cat si acuitatea vizuala.

Tn cadrul unui substudiu pentru compararea lentilei Crystalens® cu o populatie de control compusa
din mai multe modele de lentile intraoculare standard de diverse tipuri (de exemplu, dintr-o
singura piesa sau din mai multe piese) si din diverse materiale (de exemplu silicon, acrilic), .
acuitatea vizuala pentru toate distantele la 3-6 luni dupd interventia chirurgicala a fost semnificativ

mai mare pentru ochii care au beneficiat de implant cu Crystalens® decét pentru ochii care

au beneficiat de implant cu o lentild intraoculara standard. Rezultatele sunt lustrate in TABELUL 1.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
ETICHETAREA MEDICULUI
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Lentila intraoculara Bausch & Lomb Crystalens® cu acomodare pentru camera posterioara este o

lentila haptica cu placutd modificatd, cu mecanisme de prindere de o parte si de alta a placutelor
adiacente elementului optic.

Afost efectuat un studiu clinic al modelului AT-45-HD100 pentru 123 de subiecti monitorizati pe + ntre primul si al doilea ochi, se recomanda o perioada de asteptare de doud saptamani, pentru
INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE o perioada de 4-6 luni. In TABELUL 11, rezultatele privind acuitatea vizuald sunt comparate cu aputea determina cu precizie puterea lentilei pentru al doilea ochi.
Lentila Crystalens® este destinata implantarii primare in sacul capsular al ochiului pentru corectia valorile pentru modelul parinte AT-45. + Ldtimea inciziei trebuie s fie cuprinsé intre 3,5 5i 3,7 mm, fard a depdsi 4 mm, iar lungimea de

cel putin 2,5 mm. Paracenteza trebuie s aiba o latime de aproximativ 1,0 pand la 1,5 mm si o
lungime de aproximativ 2,0 mm.

+ Capsulorhexis-ul trebuie sa fie rotund (intre 5,5 5i 6,0 mm) cu capsula anterioara acoperind

vederii afectate de afachie in urma indepartarii unei lentile de cataracta la pacientii adulti care
suferd sau nu de prezbitism. Lentila Crystalens® asigura aproximativ o dioptrie de acomodare
monoculara care permite vederea apropiatd, intermediara si la distanté fard ochelari.

DESCRIERE DETALIATA A DISPOZITIVULUI
Elementul optical lentilei
«  Material: Elastomer siliconic (Biosil)

hapticele placutelor. In cazul in care capsulorhexis-ul este oval, lentila trebuie rotita pentrua se

AVERTIZARI « Transmitanta luminii: 95% (:£5%) in regiunea vizibild a spectrului luminii (425-750 nm). asiqura acoperirea maxima a hapticelor placutelor.

1. Este posibil ca unii pacienti s aiba in continuare nevoie de ochelari pentru anumite activitati. Suprimarea razelor ultraviolete la 10% T pentru o lentila cu dioptria +4 (cea mai subtire) si

2 e ezsta date chm?e cate s susind poziionare acesteilentie n gntul liar pentru o lentil cu dioptria +34 {cea mai groasd) se produce la 350 nim /- 5 nm dupd curn se « Trebuie efectuatd o curatare corticala meticuloasd, iar lentila trebuie rotita la un unghi de cel

p § ilustreazi in FIG. 3 putin 90°, pentru a disloca toate portiunile de cortex ascunse sau captive.

3. Siguranta i eficacitatea acestei lentile nu au fost inc evaluate la pacientii cu varsta mai mica : uds. vezza |nf - o - Pacientii trebuie s3 urmeze un tratament continuu cu agentj antiinflamatori timp de cel putin
de 50 de ani. « Indice de refractie: 1,428 (35°C) 4s3ptaman.

4 Efeculitrecomiei asupra acomoderii este necunoscut. Modele de entila INSTRUCTIUNI PRIVIND INREGISTRAREA PACIENTILOR §I RAPORTAREA

5. Chiarsi valori reduse ale descentrérii lentilei, produse la o lentila intraoculard care are un Crystalens® Five-0 modelul AT-50SE (vezi FIG. 1) Crystalens® Five-0 modelul Fi t te 0 lentil3 a Crystalens® trebui trat la Bausch & Lomb i
element optic ingust sau mic (< 5,5 mm) pot cauza efectul de orbire sau alte perturbatii AT-52SE (vezi FIG. 2) ecare gaf'e" Icarte pnlmel; Ie 0lentilda Crystalens® trebuie inregistrat la Bausch & Lomb n
vizuale in anumite conditii de iluminare. Chirurgii trebuie sa tina cont de aceasta posibild Diametrutotal: 11,5 mm Diametrutotal: 12 mm momentulimplantariitentiel. X X
complicatie inainte de a implanta o lentila intraoculara cu un element optic ingust sau mic. P dioptrics: d II | P diontrics: de la-+41 se realizeaza prin unui card de a i, aflatin
Aceasta lentil3 incorporeaz3 un element optic de 4,5 sau de 5,0 mm, cel mai mic diametru utere dioptrica: dela +17la +27 utere dioptrica: dela +4la+10 ambalajullentile, urmats de trimiterea |ui la Bausch & Lomb. Inregistrarea pacienfiloreste )
optic pentru lentile intraoculare disponibil in prezentin S.U.A. (inincremente de 0,25) (inincremente de 1,0) esentiald si va ajuta firma Bausch & Lomb sd raspunda la rapoartele privind reactile adverse si/sau

6. O capsulotomie posterioar prin laser YAG trebuie amanata cel putln 125aplaman| dupa df I_a +271a+33 qe I_a +10la+16 corn'Jplllcggllllle cyl pot_en@lbal figple[dereav_edenr (ardul de identificare aimplantului este inclus in
interventia chirurgical3 dei Orificiul de capsul {0ars trebuie s3 fie (inincremente de 0,5) (inincremente de 0,5) ambalajul lentilei si trebuie inmanat pacientului.
limitat la cel mult 4 mm. Lafel ca sila celelalte lentile intraoculare, exista un risc crescut de dela+16la-+16,75 RAPORTAREA
dislocare a lentilei si/sau de necesitate a unei no interventi chirurgicale pentru capsulotomii (inincremente de 0,25) Reactiile adverse si/sau complicatiile cu potential de pierdere a vederii care pot fi considerate in
precoce sau extinse prin laser YAG. Crystalens® HD modelul HD500 (vezi FIG. 1) Crystalens® HD modelul HD500 mod rezonabil ca fiind legate de lentilé si care nu au fost prevazute in ceea ce priveste natura,

7. Len;ila Crystalelns@ nu trebuie implantata dacé sacul capsular nu este intact sau dacé exista o (vezi FIG. 2) gravitatea sau incidenta trebuie raportate la Bausch & Lomb, la numarul 866-393-6642 (S.UA.).
perforatie zonulara. " . . .

8. Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost inc stabilite la pacientii cu urmétoarele Diametrutotal: 11,3 Diametru total: ~12mm MOD DE FURNIZARE

probleme oculare:
Mioza cronica produsa de medicamente

Putere dioptrica: dela+171a+33
(inincremente de 0,5)
dela+18la+22

Putere dioptrica: dela+10la+16
(inincremente de 0,5)

b. Ambliopie

. Retinopatie diabetica

d. Transplantul de cornee anterior
e

f.

9

(inincremente de 0,25)

Crystalens® AO modelul AT50A0 (vezi FIG. 4) Crystalens® AO modelul AT52A0

Continutul pungii interioare si exterioare de unica folosinta este steril cu exceptia cazului in care
pungile sterile au fost deschise sau deteriorate. Lentilele intraoculare sunt sterilizate la céldura
umeda i se livreaza intr-o carcasa pentru lentile in interiorul unei pungi duble de unica folosinta

si transfer aseptic.

DATA DE EXPIRARE

- - (vezi FIG. 5) Sterilitatea este garantatd cu exceptia cazului in care punga sterild a fost deschisd sau deteriorata.
Antecedente de dezlipire de retina Diametrutotal:  11.5mm Diametrutotal: 12,0 mm iin plus, pe exteriorul ambalajului este indicats, in mod clar, o data de expirare a sterilitatii. Lentila
Cataracte bilaterale congenitale o o nu trebuie utilizatd dupa data indicatd.
Diopter power:  dela+171a+33 Diopter power:  dela+4la+9

Inflamare recurenta, de etiologie necunoscuta, a segmentului anterior sau posterior sau
orice afectiune care produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului

((inincremente de 1,0)
dela+101a+16

(inincremente de 0,5)
dela+17la+27

POLITICA PRIVIND LENTILELE RETURNATE
Va rugam s contactati reprezentanta locala Bausch & Lomb in legéturd cu returnarea lentilelor.

h.  Pacienti la care lentilele intraoculare pot afecta posibilitatea de observare, diagnosticare (inincremente de 0,25) (inincremente de 0,5)
sau tratament pentru afectiuni ale segmentului posterior del | g - BIBLIOGRAFIE
i Dificultati chirurgicale in momentul implantarii lentilei intraoculare care pot mari ela+16,01a-+27 1. Boettner, EAand Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.

posibilitatea aparitiei complicatiilor (de ex., sangerare persistentd, prolaps sau pierdere
semnificativa de umoare vitroasa)

(inincremente de 0,25)

dela+27,5la+33
(inincremente de 0,5)

2.

Busacca, A. La Physiologie Du Muscle iliaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales

D'culistique 1955; 1-21.

j. Distrofie endoteliald corneand 3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
k. Sindrom de pseudoexfoliere CRYSTALENS AO - INFORMATII ASFERICE 846-868.
I Suspectarea unei infectii microbiene Crystalens AO are suprafete asferice lunguiete s plate i este proiectatd astfel incét s previn 4. Colin,J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract
9. Chirurgii care iau in considerare implantarea de lentile la astfel de pacienti trebuie s& aiba in aberatiile sferice. Calitatea imaginiilentilei Crystalens AO este lustrata in FIG. 3 sub forma unei Refract Surg, 1996,2:1286-1290.
vedere raportul risc potential/castig potential. curbe a functiei de transfer modulator. 5. Cumming JS et al. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular
10. Testarea mecanicé a mecanismelor de prindere a fost evaluat in conditii de laborator. Au fost NOTA: Nus-a efectuat niciun studiu clnic pentru a verifica aceste rezultate sau pentru a avea lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010.
documentate miscari ale mecanismelor de prindere de 1.000.000 cicluri, cu o frecventd de accesla efectul suprafetei asferice adaugate asupra aberatiei sferice, acuitatii vizuale nocturne sia 6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and
10 cicluri pe secundd, féra niciun fel de degradare a integritatii sau stabilitatii mecanismelor contrastului sensibilitatii in comparatie cu modelul original Crysstalens modelul AT-45. Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.
de prindere. Cu toate acestea, nu a fost determinatd stabilitatea pe termen lung la nivelul NOTA: Calitatea imaginii modelelor ATS0AO 5i AT52A0 a fost caracterizat prin mésurarea functiei 7. FisherR. The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.
°‘h'“_|”';!lma"' De alceela, chirurgiitrebuie sa continue monitorizarea postoperatorie periodica de transfer modulatorii (MTF) intr-un sablon de ochi descris in 150 11979-2 prin deschideri ale 8. Girard LJ et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior
» :‘pa‘;e""""fu Imbll)an :”' ot entilor absorbante d it ulaviolete e lentilelor de 3 5i 4,5 mm. chamber. Ophthalmic Surg 14(4).
. Nuafostinca stabilita eficacitatea lentilelor ahsorbante de radiatii ultraviolete in reducerea m of ac dation it o Onhthalmol
incidentei afectiunilor retinei. Aceasta lentila nu realizeaza o absorbtie semnificativa a luminii HAPTICELE % %agsgs:roﬁ\ﬁlaggsK;\;Eman PL The mechanism of in primates.
din spectrul ultraviolet. Pacientii trebuie informati ca este obligatorie purtarea de ochelari de Hapticele cu placute au mecanisme de prindere de o parte si de alta a placutelor adiacente
soare cu protectie UV400 atundi cand se afld in lumina directd a soarelui. elementului optic. Doud anse flexibile din poliamida colorata (Kapton) sunt atasate la fiecare 10. Kammann J.Vitreous-stabilizing, single-piece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
12, Este posibil ca rata edemelor maculare cistoide 53 creasc odat cu ampl blului distald a placutelor (vezi ilustratiile lentilei pentru lungimea totala pentru fiecare lens. ) Cataract Refract Surg 1998;24:98-106.
sulcus-punga al hapticelor. model). Lungimea fiecarei placute este de 10,5 mm. 1. Iggr]n;%r; S.éczcommodauon in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.
PRECAUTII MECANISMUL DE ACTIUNE 12. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber

1. Nuresterilizati aceast lentild intraoculara prin nicio metoda (Vezi Politica privitoare la

lentilele returnate).

2. Nupastrati lentilele la temperaturi mai mari de 45° C (113°F).

3. Nuimplantati aceasta lentila in camera anterioard.

4. Lentila Crystalens® se va centra automat la terminarea procedurii chirurgicale. Elementul
optic trebuie curbat spre partea posterioara catre o pozifie care sd corespunda locului
normal al capsulei posterioare. Incercarile de a pozitiona lentila si mai mult spre
partea posterioara prin umflarea excesiva a globului cu BSS ar putea conduce la
hipermetropie si trebuie evitate.

5. Osecretie a plagii poate provoca curbarea elementului optic spre partea
anterioara. Prin urmare, in situatiile de paracenteza ingusta si lunga se recomanda s se
efectueze un pasaj scleral sau o incizie multi-planara lunga a limbusului/corneei. Este mai
putin probabil ca astfel de incizii sa necesite suturare, care ar putea conduce la astigmatism si
reduce capacitatea de vedere postoperatorie necorectata.

EVENIMENTE ADVERSE

Incidenta reactiilor adverse aparute pe parcursul efectuarii studiului clinic a fost comparabila cu
sau mai mica dect incidenta raportatd la populatia supusa controlului istoric (,grila FDA") (vezi
TABELUL 10). Ca orice procedura chirurgicala i aceasta implica riscuri. Potentialele reactii adverse
cefnsotesc interventiile chirurgicale pentru cataractd sau de implant pot include, printre altele:
subluxatia lentilei, vdtdmarea endoteliului corneei, precipitatele fara pigmentare, edemul macular
cistoid, infectia, dezlipirea retinei, pierderea umorii vitroase, blocajul pupilar, glaucomul secundar,
prolapsul irisului, hernia corpului vitros, uveita si membrana pupilara.

STUDIUL CLINIC
Studiul clinic efectuat in S.U.A. asupra lentilei Crystalens® modelul AT-45 s-a desfasurat pentru 497

Lentila Crystalens® a fost conceputd pentru deplasare inainte si inapoi de-a lungul axei ochiului ca
raspuns la modificarile de presiune din cavitatea vitroasa si camera anterioara rezultate in urma
relaxdrii si contractarii muschiului ciliar. Mecanismul exact de actiune nu a fost pe deplin elucidat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Inainte de implantare, examinati ambalajul lentilei pentru a verifica tipul, puterea si data de

expirare a LIO.

2. Deschideti punga de unica folosinta si scoateti lentila din ambalajul steril prin apasarea si
ridicarea capacului carcasei de plastic a lentilei (suport). Amplasati lentila intr-un mediu steril.

3. Examinati cu atentie lentila pentru a va asigura ca nicio particula nu s-a lipit de suprafata
acesteia, apoi examinati cu atentie suprafata optica a lentilei pentru a detecta alte posibile
defecte.

4. Pozitionati lama inferioara a pensei in fanta carcasei lentilei, dedesubtul lentilei. Este
recomandata utilizarea unei pense de tip Cumming pentru lentild intraoculara. Apucati lentila
in asa fel incat pensa sa treaca dincolo de mecanismul de prindere distal pentru a stabiliza
haptica placutei anterioare. Nu apucati lentila de haptice.

5. Deplasati cu o singura apucare lentila in pozitia sa pentru implantare.

6. Impingeti pensa pentru amplasarea hapticei pléicutei anterioare a lentilei in sacul capsular
distal, care trebuie sa fie complet umplut cu o substanta vascoelastica coeziva.

7. Butonul rotund de la ansa hapticei anterioare trebuie s se afle in partea dreapta pemru a
asigura cd partea, deschisa”a mecanlsmulul de prindere este,,:u partea dreapta in sus”si este
indreptatd spre partea foard a ochiuluiin

8. Cuunal doilea instrument, tineti ansa proximala din poliamida pentru a mentine pozitia
lentilei in sacul capsular in momentul in care pensa pentru implantare este retrasa din ochi.

9. Apucati din nou varful hapticei pldcutei posterioare cu pensa pentru implantare.

de ochi de la 324 de pacienti. Intervalul de lungimi axiale studiate in cadrul studiului clinic asupra 10. Pe mésura ce avansati haptica plicutei posterioare in camera anterioard, ansele din poliamida
lentilei Crystalens® a fost de la 21,0 la 26,6 mm, iar intervalul de putere a dioptriilor a fost de la se vor curba inapoi, pe ele insele, atunci cand traverseaza mica incizie. impingeti in sus
16,51a 27,5 D. Rezultatele dlinice au fost obtinute utilizand o constantd “A” de 119,0, formula SRK/T, plcuta anterioaré in directia corneei. Acest lucru va forta haptica plécutei anterioare sd se
biometria prin imersiune sau interferometria si keratometria manuala. indoaie in unghi drept, adanc in interiorul sacului.

REZULTATE 11. Continuati sa tineti varful hapticei pldcutei posterioare. Pliati ansele din poliamida, una cate

Rezultatele obtinute de 304 pacienti urmariti timp de un an asigura date care au fost utilizate
pentru a sprijini concluzia ¢, la nivel postoperatoriu, majoritatea pacientilor carora li s-a implantat
aceasta lentila au prezentat o vedere apropiata, intermediara si la distanta excelenta féra ochelari.
Acuitatea vizuala, cu sau fard corectie, pentru toate distantele, se imbunatateste in cazul in care
ambii ochi beneficiaza de implant cu lentila Crystalens®.

una, in interiorul sacului capsular. Nu eliberati varful pana cand ansele nu se afla in sac.
12. Eliberati si retrageti pensa. Lentila se va autocentra.
NOTA:  La deschiderea ambalajului, lentila poate colecta electricitate statica. Lentila trebuie
examinatd cu atentie pentru a vd asigura ca suprafata acesteia nu a atras particule.

DETALII PRIVIND INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI

pentru calculul puterii lentilei sunt descrise in urmatoarele materiale de referinta:

Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road

lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

@®

1. La 124 de pacienti care au beneficiat de implant bilateral, proportia pacientilor care au Se recomanda utilizarea sistemului de portaj Crystalsert® pentru a injecta Crystalens®. Trebuie Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK wr
: obtinut acuitatea vizual3 de 20/32. (12) sau mai mare, fér;'l corectie dups unan dezile, a utilizata o substanta coeziva vascoelastica pentru lubrifierea injectorului la introducerea lentilei Fabrici:
fost: ' o ! intraoculare. Lentila intraoculara trebuie injectatd in cel mult trei minute dela incarcare. Consultati Bausch & Lomb Incorporated
. instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu injectorul. Vizitati http://www.Crystalens.com 10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA c €
Distanta 97,6% pentru informatii suplimentare privind utilizarea injectorului impreund cu lentila Crystalens®. ®/™ sunt mérci comerciale ale Bausch & Lomb Incorporated 0434
I fiard 100% la 80 cm CALCULUL PUTERII LENTILEI si ale filialelor sale.
Apropiata 93,5% la 40 cm Inalnte deinterventia chirurgicala, chirurgul trebuie s& determine puterea lentilei care trebuie Toate celelgl@lte nume de r_nérci/produse sunt marci comerciale
. I 3 utilizand imersi sau biometria master LI0 si cheratometria manuald. Metodele ale respectivilor proprietari. © Bausch & Lomb Incorporated.
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BAUSCH # LOMB

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
ETUKET 3A NEKAPA
ONMUCAHUE HA YCTPOICTBOTO

BpreouHaTa NelLa 3a akoMOZaLMA Ha 3aHa kamepa Crystalens® Ha Bausch & Lomb e

newa cnnac XanTuuHm 1 WaPHUPU TIPe3 NNaCTUHUTE 70
ONTUYHMA €NIEMEHT.

MOKA3AHNA 3A YNOTPEBA

Neusara Crystalens® e np 3 B KaMNCYNHAA Cak Ha 0KOTO

MIPU 3pUTENHA KOPEKLA HA adaKitA Crie ompannsane Ha NOTbMHEHa N1elLia Ny KatapakTa Ha
Bb3PACTHU NaLMEHTU CbC 1 Ge3 npecouonua. Nlewara Crystalens® ocurypasa npubAMsUTENHo
AUH AUONTDP €Al KoATo faBa T33 BUK/aHE Ha 673K, CPeAHO
1 aneuHo pascrostime 6e3 ounna.

HPEAYHPE)KJ]EHIMI
HeKou naumeHTyt MoXe v 3aHanpeA Aia e HyAAAT OT 04iNa 3a ONpezeneHy 3aaaun.

2. HaAMa HanuuHu KNUHKYHI [\aHHW B NOJKpeNa Ha NOCTaBAHETO Ha Ta3u feLla B LiWIUapHata
Gpaspa.

3. be3onacHocTTa 1 epuKacHOCTTa Ha Tasv Nlellja He ca OLieHABaHM NPy naLueHTy noa 50
TO/ILIHA Bb3PACT.

4. Bb3peliCTBYeTO Ha eBeHTYanHaTa BUTPEKTOMUA BbPXY aKOMOJALMATA He e U3BECTHO.

5. MuHMManHoTo fetieHTpupaHe, HacTbnBallo npu BOJ ¢ TeceH unu ManbK ONTUYEH enement
(<5,5mm), Moxe Aa fioBezie A0 edeKT Ha 3acnenaBaHe W APYrin 3pUTeNHI CMyLLEHIA
NPy ONpe/ieneny yCoBIA Ha 0cBeTNeHue. Xupyp3uTe TpAGBa Ja B3eMaT N0/ BHUMaHite ToBa

yC npean Ha BOJT ¢ ManbK vnm TeceH onTuye
enemeT. Ta3u nella BKIOYBA 4,5 MM ONTUYEH eNEMEHT, KOITO € Hail-MankiaT AuameTbp
Ha onTuyeH enemeT Ha BOJ, npeanaran noHactoswem s CALL.

6. Mpoueaypure 3a YAG nasepHa 3aHa kancynotomua Tpa6Ba Aa ce 0T0Xar 3a noHe 12
CeAMULIA CNIefl ONlepaLATa 3 MMMNaHTalyA. OTBOPBT 32 33/iHa KancynoTomua TpabBa Aa
GbAe He no-ronam ot 4 mm. Kakto u npu pabota c apyr BOJT, npu npexaeBpemenHa unm
MalLabHa YAG kancynotomua e Hanuie NoBULLEH PUCK OT pa3MecTBaHe Ha feLuata u/unn
TI0OBTOPHa XVpypruyecka Hameca.

7. Jlewara Crystalens® He 6uBa Ja ce IMNNAHTIPA, aKo KaNCYNHWAT CaK € 3aCerHaT Wim ako e
HanuLie KakBoTo 1 Aa 610 paskbeBake Ha BPb3KiTe.

8. be3onacHocTTa 1 epuUKacHOCTTa Ha YCTPOIICTBOTO He Ca YCTaHOBEH! NPY NALIMEHTH CbC
CNeAHNTE O4YHU 3a60n9BaHUS:

a Xpouvmua MeJnKaMeHTO3Ha Mi1o3a
b. Am6nvonua
¢ [inabetnuHa peTuHonaTua

d. MpepuwHa poroBuYHa TpaHCNAHTaLmA

[3

f.

g

AHaMHe3a 32 0TNeNAHe Ha peTuHaTa
BpoaeHa 21BycTpaHHa KaTapakTa
PeKypeHTHO Bb3NaneHve Ha NpeHILA N 3a/1HUA CETMEHT OT HEU3BECTEH NPOU3X0A
W KaKBOTO U Aa 6uno BOAELLO 210 THa peaKLs B 0KOTO
h. MauueHTy, Npu KOUTO BETPeOYHaTa Nellia Moxe Aa NOBMAE Ha Bb3MOXHOCTTa 38
HabnioAeHme, AMarHOCTUKa WK NledeHie Ha 3a60N1ABAHIA Ha 3a[1HUA CETMeRT
Xupyprudeckn 110 Bpeme Ha Ha BBTPeOUHara nieltja, KouTo
64xa MOTIN A3 yBENWYAT NOTEHLMANHIA PUCK OT YCNOXKHEHNA (Hanp., NepcucTupalLo
KbPBeHe, 3HauWTeNeH NPONanc v 3aryoa Ha CTbKAOBUAHOTO TANO)
EnpoTenna auctpodus Ha porosuuiata
MceBoexcdonuaTuBeH CUHApOM
I Mono3p 32 HanNyMe Ha MUK ¢
9. p3uiTe, 0OMUCHALLM TTa3a Ha nelLia npy TakuBa nauuenTi,
Tpﬂésa /12 NPETENAT CbOTHOLLIEHWUETO MeX/ly NOTEHLIMANHUTE PUCKOBE 1 nonzm
10. MpoBefeHo e MeXaHUYHO TeCTBaHe Ha PaTopHy ynoBiA. [l
e JiBixeHve Ha Wwapupure ot 1000 000 uukbna npm 10 unKbNa Ha cekyHpa 6e3
HapyLLaBaHe Ha TAXHaTa LANOCT WK CTaBUNHOCT. HesaBucumo ot ToBa, bave, He e
YCTaHOBEHa [IbAroBPeMeHHaTa M CTaUNHOCT B YOBLLIKOTO 0KO. 3aToBa xmpypzme Tpabea
/12 NPO/IbIKABAT PeAOBHOTO MOC Ha
. He e ycraHoBeHa edukacHoCTTa Ha abcopbupatuyiTe yNTpaBIoneToBa CBETNMHA NelLi
32 HaManABaHe Ha YeCToTaTa Ha HapyLLUeHIIA Ha peTuHata. Tasu el He abcopbupa B
3HauMTeNHa CTeneH CBETIVHA B YNTPaBMONETOBaTa 06MaCT Ha cnekTbpa. MMauyeHTuTe TpAGBa
J1a 6bAaT npeaynpexaaBaHi, Ye KOraTo ca Ha CTbHIie TPAGBA A HOCAT CTbHUYEBH 0YMNa C
UV400 3awwra.
. YecToTara Ha KUCTO3eH OTOK Ha MaKyiaTa Moe 1a ce yBeNuuu NpH NocTaBAHe Ha
XanTUYHUTE enemeHTU B KaNCyNHIA CaK.

NPEANA3HA MEPKK

1. Ta3n BbTPeouHa flellja He TPAGBA Aa Ce CTEPUAM3UPa NOBTOPHO M0 KAKBBTO U Aa 610 HaumH
(B MonuTukara 3a BpbLLaHe Ha neluy).

2. Jlewwre He TpAbBa Aa ce CbXpaHABAT Npy Temnepatypy Hag 45°C (113°F).
3. Ta3unewa He TpAGBa a ce MMNNaHTIPa B NPe/iHaTa kamepa.

=~

s

1. Npu 124-Te nauveT! ¢ ABYCTPaHHa UMMNAHTALWA, AENBT Ha NaLeHTUTe, NOCTUTHaNN
HeKopurupaHa 0cTpoTa Ha 3peHueto noke 20/32 (J2) cnies eaHa ronHa, e:

[NlaneuHo pascrosnue | 97,6%

CpenHo pascrosrue | 100% npu 80 cm

bausko pascroanue | 93,5% npu 40 cm

2. Tpv 74-Te naumeHT! ¢ ABYCTPaHHa MIMMNHTALWA B paMKITe Ha 0,5 anonTbpa nnocki
TeLy BbB BCAKO 0KO, ACIBT Ha MaLiMeHTHTe, NOCTUTHANM HeKOPHIVPaHa 0CTPOTa Ha
3peHveTo noHe 20/32 (J2) cnep eaHa ronHa, e:

[laneuro pasctoanue | 100%

3ABENEXKA:  Jlewata moxe Aa nonyym enekTpocTaTuyeH 3apaa Cnefl 0TBapAHe Ha
onakoBKara. /lewwiata TpA6Ba fja 6b/je BHUMATeNHo 0rneaHa, 3a Aa HAmMa

nonenHanu no NOBbPXHOCTTA it YacTULM.

NOAPOBHOCTY 3A BKAPBAHETO HA YCTPOMCTBOTO

Jlocrassara cvicrema Crystalsert® ce npenopbysa 3a ukxekTipaxe Ha Crystalens®. Mpu
BKapBaHe Ha BOJ1 TpA6Ba Aa ce 13non3Ba BUCKOCYOCTaHLWA 3a CMa3BaHe Ha UHxeKTopa. BOMI
TpABa f1a ce HXEKTUPa B PAMKNTE Ha TPH MUHYTH CPef 3apexaaHe. BikTe ykasanuaTa

3a ynotpeba, NpeAoCTaBeHy 3aeAH0 € MHxekTopa. Bk http://www.Crystalens.com 3a

zon TH OTHOCHO YTOTP Ha uHxekTopa  (rystalens®.

W3YUCNABAHE HA CUJIATA HA NELLATA
Tpezv onepauwsita XupyprbT TpAGBa Aa 0MPeAY CunaTa Ha felLaTa, KoATo Lje Gbae

Cpeno pasctostue | 100% npu 80 cm

u4pe3 uMepCoHHa unu nasepxa Grometpus ¢ I0L Master unu upe3 pbuna
puA. MeTouTe 3a U3unCIABAHE Ha CWNaTa Ha NeLaTa ca ONMCaHi B CeAHNTe

bausko pascroanue | 97,3% npu 40 cm

0T aHKeTaTa Ha canpepcraseq B TABJIULIA

(OCTpoTaTa Ha 3peHneTo 1 p

(TabUHOCTTa Ha pe3yNTaTyTe e eMOHCTPUPaHa NOCEA0BATENHO B KOHTUHTEHTa OT NaLeHTH
ot Qopmynap 3 o Gopmynap 4 (ot 1-2 meceua o 3-6 mecewia) v ot Gopmynap 4 fo Dopmynap
5 (o7 3-6 meceja go 11-15 mecewja) noc p CrabunHoctTa e
CTIOMOLLTA KaKTo Ha np chepuyen Ha pedp (MRSE), TaKka u Ha
0CTPOTaTa Ha 3peHiero.
B e+ noa3nuTBaHe, (paBHsaBaLLlo newara (rystalens® ¢ KOHTpoHa nonynaLws, o6xBalaLia
HAKONKO Mogiena cTaHaapTHi BOJT oT pasniyy BUAoBe (Hanp., AHOKOMNOHEHTHH,

11 MaTepuani (Hanp., ¢ aKPWHI), 0CTPOTATA Ha 3pEHNETO
NP BCYKY PA3CTOAHNA 3-6 Mecelia Cef} 0MepaLiuATa e 3HAYUTENHO NO-ToNAMA NP 0umTe C
Crystalens® TpY 0YNTe CbC C p P @
nokasanu 8 TABMIMLA 1.
MpoBezeHo e KnuHiuHO n3nuTBakxe Ha Mogien AT-45-HD100 cbc 123 yyacTHuLM, Habnopasanu B
npofbmkenie Ha 4-6 meceuia. B TABJIULIA 11 ca cpaBHeHU pe3ynTaTiTe 3a 0CTPOTA Ha 3peHIeTo
cwu3xopnus Mogen AT-45.

N0JPOBHO OMUCAHUE HA YCTPOMCTBOTO
ONTHYeH enemeHT Ha nelarta
« Marepuan: CunukoHo enactomep (Biosil)

« (BetonponycknuBocT: 95% (+5%) BbB BUAMMATA 061aCT Ha CnekTbpa (425-750 nm).
UV nparosuTe HuBa ot 10% T 3a et ot +4 AMonTbpa (Hail-TbHKaTa) v 3a newwa ot +34
AuonTbpa (Haii-pebenata) ca npu 350 nm +/- 5 nm, KaKTo e nokasaxo Ha OUT. 3

« WHzekc Ha pedpakuus: 1,428 (35°C)

Mogenu newu
Crystalens® Five-0 mopen AT-50SE (Bink OUT. 1) Crystalens® Five-0 mopen AT-52SE
(B OUT. 2)
BbHuweH anamersbp: 11,5 mm BbHueH anamersbp: 12 mm
[Nlwontpu: +17 po +27 [Nlwontpu: +410+10
(cTbnka 0,25) (crbnka 1,0)
+27 no+33 +10 2o +16
(cTbnka 0,5) (cTbnka 0,5)
+16 80 +16,75
(cTbnka 0,25)
Crystalens® HD mopen HD500 (v OUT. 1) Crystalens® HD mopen HD520
(B OUT. 2)
BbHuweH anamersbp: 11,5 mm BbHueH anamersbp: 12 mm
[Nlwontpu: +17 g0 +33 [Nlwontpu: +1000+16
(cTbnka 0,5) (cTbnka 0,5)
+18 no +22
(cTbnka 0,25)
Crystalens® AO mopen AT50A0 (i OUT. 4) Crystalens® AO mopen AT52A0
(B OUT. 5)
BbHuweH anamersbp: 11,5 mm BbHuweH auamerbp: 12,0 mm
[Nlwontpu: +17 g0 +33 [NlwonTpu: +4p0+9
(cTbnka 0,5) (crbnka 1,0)
+17 no +27 +10 g0 +16
(cTbnka 0,25) (cTbnka 0,5)
+16,0 po +27
(cTbnka 0,25)
+27,5p0+33
(cTbnka 0,5)

CRYSTALENS AO - ACDEPUYHA UHOOPMALIMA

Crystalens AO uma ybmKeHU achepuyHIn NOBBPXHOCTI 1 He TPAGBA A1a Ma chepuuHm abepauium.
Kaectsoro Ha n3o6paxenueto Ha Crystalens AQ e unoctpupato Ha OUT. 3 noa gopmata Ha
KpUBa Ha YHKLWATA 33 TpaHCdep Ha MoaynaLua.

3ABENEXKA: He e u3BbpLUBAHO KNMHUYHO M3NUTBAHE 3a NOTBBPXAEHIE Ha Te31 KOHCTaTaLumn
WM 33 0CTBN A0 epeKTa Ha achepuyHa T BbPXY Cpep! abepauns,
3pUTeNHa OCTPOTa Ha Pa3CTOAKIE MPe3 HOLLTa, KaKTO U YCellaHeTo 3a KOHTPACT B CPaBHeHUe ¢
n3xoaHva mogen Crystalens AT-45.

3ABENEXKA: KauectBoTo Ha u3o6paxenuero npu mogen AT50A0 1 AT50SE e xapakTepusupaxo
ype3 u3mepBaHe Ha GyHKLWAT 3a TpaHchep Ha Moaynauua (MTC) B moaen oko, onucak B 150
11979-2, npe3 newa c aneptypa 3 mm u 4,5 mm.

XANTUYHU ENEMEHTH
TInaCTUHOBIAHMTE XaTUYHY eEMeHTH a CHa6ACHN C LIAPHUDY Pe3 MNACTUHMTe 0 ONTUYHIA

enemenT. KbM Beeki AUCTaneH Kpaii Ha nAaCTUHWTe (BIK WAIOCTpALMUTE Ha neLyara 3a obujara
AMKIHA Ha BCeKIt MOen) ca NPUKpeneHIt rbBKaBit LiBETHI OAMMMIAHH Kntoriose (Kapton).

4. Newara Crystalens® we ce uexTpupa BKpas Ha 0
enemeHT TpAGBa Jja Gb/je OrbHaT Ha3aj B NO3VILA, CbOTBETCTBALLA HA HOPMANTHOTO
MeCTONo/0XeHue Ha 3a[1HaTa Kancynia. ONMTHUTe 3a NOCTaBAHe Ha nelwara no-Hasag
4pe3 npeKaneHo pa3wwnpABaHe Ha 0YHaTa AGbNIKa ¢ 6GanaHcupaH conesi pasTBop
(BSS) morat ga foBepar go nTpa6Ba fa ce

5. EBeHTyanHa Teala paHa Moxe f1a 10Befie 10 OrbBaHe Ha ONTUYHUA eNeMeHT
Hanpe. 3aT0Ba ce penopbyBa cknepane TyHen Wi bAra MHOTOPaBHItHHa MUM6aNHo-
KOpHeaHa UHLU3IA € AbAra TACHa napatienTe3a. 1o-Manko BEPOATHO e Te3 UHLUIM Aa
Hanarar e, K0ifTo MoXe Aa J0Bezie 10 aCTUrMaTu3bm U 42 Hamanu ocTonepaTuBHOTO
HeKOpUTMpaHo 3peHite.

HEXXENAHU CbBUTHA

Yecrotata Ha cobuTHA, 110 Bpeme Ha e
COCTaBIMA CbC WM NO-HICKA OT YeCToTaTa, 0KNaABaHa B UCTOPUYECKaTa KOHTPOAHA rpyna
(,KoHTponHa rpyna Ha FDA”) (Bux TABJIULIA 10). KakTo npu BcAKa Xupyprutvecka npoueypa,
UTyK e Hanuie puck. 1l CBOUTUA 1 Y€ CBbP3aHI
CoMepaLiuA 3a OTCTPaHABAHe Ha KaTapaKTa Wik UMNNAHTALWA, MoXe Aa BKNIouBaT, 0e3 fa ce
OrpaHiyaBaT f10, CIeAHUTe: CyBAyKCaLytA Ha nellara, yBpeXAaHe Ha POTOBUUHIA eHpoTen,
HeNUrMEHTHI NIPELUNUTATH, KUCTO3eH OTOK Ha MaKynaTa, 3ary6a Ha CTbKMOBUAHOTO TANO,
3eHuuHa 610Ka/la, BTOPUYHA FMayKoMa, NPONANC Ha UPUCa, CUHAPOM Ha,,duTIa’, yBeuT it
3eHuuHa MemBpana.

KNUHWYHO U3NUTBAHE
Mp 8 CAL Ha Crystalens® mogien AT-45 BK/louBa 497 oun Ha 324
nauueHTy. lnanasonsT Ha 0ceBuTe AbMKUHM, Npoy 10 Bpeme Ha

Ha Crystalens®, e o 21,0 40 26,6 mm, a Auana3oHbT Ha ONTUYHA CAna e o1 16,5 40 27,5 AnonTbpa.
KnuHnynuTe pesyntatyt ca nonyyey ¢ nomoluta Ha,A” kouctanTa ot 119,0, dopmynata SRK/T,
VMepCoHHa wm 1 pbYHa

PE3YNTATH
Pe3ynraruTe, nocTurHaTi npy 304 naunenTy, HabiofaBaKy B NPOLBIKeEHHE HA eiHA FOAUHA,
NPe/jOCTaBAT AaHHH, Bb3 0CHOBA Ha KOUTO € , Ue nioc

MHO3WHCTBOTO OT NaLVeHTUTe C UMNNAHTUPaHA TaKaBa Nelua BIKAAT YyaecHo Ha 6ﬂM3KO (peaHo
W1 AaneyHo pascronHue 6e3 ounna. O(TPOTaTa Ha 3peHueTo, CbC unn 6e3 Kopekuus, ce HOROGPHBE
NPV BCUYKI pa3CTOAHNA, KOraTo 1 B ABETE 04U (@ UMNNAHTUPAHK NeLn Crystalens‘m,

I Ha nnacTuHata e 10,5 mm.

MEXAHU3BM HA BEUCTBUE

Jlewara Crystalens® e KOHCTpyMpaHa Taka, Ye Aa MOXe J1a Ce ABIXM Hanpea-Hasaz no octa

Ha 0KOTO MO/ BMAHUETO Ha MPOMEHI B HANATAHETO B 04HATA KYXWHa W 3a/iHaTa Kamepa,
HaCTBNBALLM B PE3YATaT OT pa3nyckaHe 1 CBUBaHE Ha LIMNNAPHIA MYCKyN. TOUHNAT MeXaHU3bM
Ha AeiCTBUE He € HaMbIHO Pa3ACHEH.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

1. Mpenv uMnnaHTaLus, NpoepeTe BUAA, CUaTa 1 CPOKa Ha rofiHoCT Ha BOJ BbpXY

onaKoBKara.

2. OTBopere XepMeTituHaTa TopbiyKa i U3BajieTe NelLjata OT CTEpIIHATA ONAKOBKA C HaTUCKaHe
11 OBAUTaHe Ha KanayeTo Ha NNacTMacoBara KyTuiika (Abpxay) Ha newara. Mocrasete
neluiata B CTepiIHa cpefa.

3. BHumaTenHo orneaiite newwata, 3a Jja ce yBepuTe, Ye KbM HeA HAMA nonenHan Yactuuy i
npoBepeTe ONTUYHATa /i NOBLPXHOCT 33 APYTH fiedeKTu.

4. TloctaBeTe J0NHOTO OCTPUE Ha MUHLIETATa B XNea Ha KyTuiiKaTa Ha nelliaTa nojl camata
newa. MpenopbyBa ce U3M0N3BAHETO HA NMHLETa Ha BLTPEoUHU el Cumming. XBaHeTe
NIeWjaTa TaKa, Ye UKLeTaTa Aa 00XBallia JcmAnHUA WApHUP C ien CTabuMSupaHe Ha
npedHama nnacmuxa. He newarasa

5. J13BajieTe newjata v A ApbxKTe B NO3ULIA 32 MIMMNAHTALVA (MO C EIHO 3aXBALLAHE Ha
NiHUeTaTa.

6. Hanpea 3a /ja nocTasute nacmuKa Ha
neujata B MCTanHUA KancyneH cax, Koito Tpatsa 12 616 V3UAN0 3abHeH CbC Bbp3BaLLIA
BICKOCYOCTaHLYA.

7. TnauuKara Ha Kniona Ha Npe/iHA XanTuueH enemeT TpAGBa a Gbae 0TAACHO, Taka ye
,OTBOPeHaTa” CTpaHa Ha WapHipa a GbAe Ll Harope” U ja e 0GbpHaTa KbM Npe/HaTa
4aCT Ha 0KOTO M0 BPeMe Ha IMMMIAHTALA.

8. CnomotL{Ta Ha BTOPU MHCTPYMEHT, ApbKTe NPOKCUMANHIA NOAMUMIAEH KNION TaKa, Ye

p
nybnuKauwm:
« Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, anyapu 1988.
«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, maii 1990.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Hoemspy 1993.
3ABENEXKA: CroiiHocTuTe Ha,,akTopa Ha Xupypra’, A" KOHCTaHTaTa it Abn6OYMHaTa Ha
npepHata kamepa (ACD), ot (TpaHa Ha
<a camo npubmuuTentu. lpenopbusa ce XMpyprer Aa onpeaent csou
06CTBEHY CTOIHOCTI Bb3 0CHOBA HA KOHKDETHUA C1 KNUHUYEH OonuT.
Xupyp3uTe, KOUTO Ce HyXAaAT 0T AOMbAHUTENHA HAOPMALWA 32
W3UNCNABAHE Ha CUNaTa Ha nelLara, Morar Aa ce cebpxar ¢ Bausch & Lomb.

I'IPEI'IOP'bKVI 3AMIOCTUTAHE HA MAKCUMANEH PE3YNITAT 3A MALIUEHTA
CLien nocTUraKe Ha oNTUMANeH pesynTaT 3a natjuexTa CUTHO C@ IPeopb4Ba NpANaraKero ka
PbuHa kep PUS, MMePCUOHHA puA unn p

« WmnnanTarsT 32 MbpBOTO 0KO TPAGBA Aa Gbae 3annaHy8aH 32070, 25 10-0,50 anonTbpa,
32 BTOPOTO — 32 N/10CKa Neluia. Taka Wn MHaue, peynTaTT 3a BTOPHA 04eH UMNNaHTaT
TpaGBa /ia ce oNpe/ien Bb3 0CHOBA Ha pe3y/TaTa 3a MbpBOTO 0KO.

« TpenopbyBa ce Nepuoz Ha U34akBaHe OT [iBe CGAMULI MEXAY THPBOTO U BTOPOTO 0KO
ornief| Ha NPABYHOTO OMpe/ieNiAHe Ha CUNaTa Ha NelljaTa 3a BTOPOTO 0KO.

«  LupuHara Ha nHuw3uaTa TPA6Ba Aa 6bae oT 3,5 40 3,7 mm, KaTo He 6uBa A HajBHILaBa
4mm, a AbmKuHara il pAtsa Aa Gbae noke 2,5 mm. NapauenTesata TpA6Ba aa Gbae ¢
LnpuHa npubnusutento 1,0 4o 1,5 mm u AbmxuHa npubnusutento 2,0 mm.

« Kancynopexcur Tpabsa aa 6be Kpbron (o 5,5 40 6,0 mm), kaTo 3aHaTa Kancyna nokpusa
nnac XanTuuHit AKo KancynopeKcT e oBaneH, netuata Tpaosa
Jla ce 3aBbPTY, 32 2 (e OCUTYPH MAKCUMANTHO MOKPUTHE HA MNACTUHOBHHUTE XanTUuHI
eNeMeHTH.

« TpaBa Aa e HaNpaBM CTapaTeNHa aCNMPaLIMA Ha OCTATBYHIA KOPTEKC, a Nellata TpAtBa Jja
e 3aBbPTY Ha oHe 90°, 3a 21a ce 0CBOGOAT eBEHTYaNHUTe CKPUTI UK 3aKMelLIeHN OCTATbL
0T KopTeK(a.

« MaumentuTe TpAGBa Aa Gb/AT Ha PeXVIM Ha NPOTUBOBB3NANUTENHI CPE/CTBA C NOCTENEHHO
HaManABaHe Ha /j03aTa 3a NOHe 4 cefiMMLIN.

YKA3AHWA 3A PETUCTPUPAHE HA MALIMEHTYU U PETUCTPUPAHE HA
AOKNAAK

Bcekv nauyeHT c umnnanTupata newa Crystalens® Tpabea aa 6bae peructpupat B Bausch &
Lomb no Bpeme Ha MMNNaHTALWA Ha NelLjaTa.

PervicTpupaero cTaBa upe3 nombBaHe Ha Kapra 3a peructpipare Ha MMNNHT, KoATO e
BK/IIueHa B 0MaKOBKaTa Ha NielLjata i u3npatuaneto it 4o Bausch & Lomb. Peructpupaneto Ha
nauyeHTa e BaXHo 1 Lue nomorHe Ha Bausch & Lomb paa otroBopu Ha oknaau 3a Hexenau
PeaKuyyu 1/unu yCnoXHeHUs, Kouto 61xa MOTMM Aa 3acTpaLuat 3peHueto. B onakosKata Ha
nelLiaTa e BKN0YEHa KapTa 33 UEHTUGMKALIA Ha NeLLiaTa, KoATo TpA6Ba Aa 6bae npeaaseHa
Ha NalyexTa.

JOKNAABAHE

H peaKkuum u/mamn 3ac 3peHMeTO Ha nauvieHTa
YCNOXHEHIA, KOWTO OCHOBATENHO GXa MOTIH ja Ce CMETHAT 3a (BbP3aHi C flelljaTa U He
€a 04aKBaH# M0-paHo Mo NPUPOAA, KAKTO 1 TAXHATa TeXeCT 1 YecToTa, TpAGBa fia GbaaT
[loknaagaky Ha Bausch & Lomb Ha Tenedo 866-393-6642 (CALL).

HAYUH HA BOCTABAHE

o Ha " p TOPGUUKa € CTEPHIHO, 0CBEH aKo
Hee wn 0TBOpeHa. BuTp: nelm ac Ha nlapa 8

KyTHiika 3a eLia B ABOVIHO CTEPYHA XePMETUYHA TPAHCMIOPTHA TOPOUYKA.

CPOKHATOAAHOCT

(TepunHocrTa e 0CBEH aKo ¢ TOp6uuKa He e W OTBOPEHA.

OcBeH ToBa UMa 1 CPOK Ha CTEPUNHOCT, KOIATO € ACHO 0003HaUeH OT BbHILIHATA CTPaHa Ha
onakoBKara. Jlelijata He 61Ba Jja ce ynoTpe6ABa cnefj U3TUYAHETO Ha TO3U CPOK.

MONNTUKA 3A BPBLUAHE HA NELLN

Mons, cebpierTe ce ¢ MeCTHOTO Npe/CTaBHTencTBo Ha Bausch & Lomb oTHoCHO 3amAHaTa Ha
neu.
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2. Busacca, A. La Physiologie Du Muscle Ciliaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales
D'Oculistique 1955; 1-21.

3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
846-868.

4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract
Refract Surg, 1996;2:1286—1290.

5. Cumming JS etal. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular
lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010.

6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and
Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.

7. Fisher R.The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.
8. Girard LJ et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior
chamber. Ophthalmic Surg 14(4).
9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of ac
1999;106: 863-872.
10. Kammann J. Vitreous-stabilizing, single-piece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
lens. J Cataract Refract Surg 1998;24:98—106.
. Thornton S. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.
1991;159-162.
. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber
lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

in primates. Ophthal

s

Bausch & Lomb Incorporated
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TIO3VLATA Ha leLLiaTa B KarCyNHIA Cak Jla ce 3anasw, JoKaTo u3ternate
THLIETa OT OKOTO.

9. 3axBaHeTe 0THOBO BbPXa Ha 3a0Hama 4 NHLeTa.

. [lokaTo NpuABMXBATE HANpes] 3a0HAMA XanmuYHa NIACMUHA B NPe/HaTa Kamepa,
NOAUUMUOHUMe KNKONOBE LLie Ce OrbHAT Ha3a/l, NPeckyaiikin Mankata uHLM3uA. NpuaBinkete
Npe/iHaTa NNacTitHa o Nocoka KbM porosuLiata. f0sa uje dosede do 02s6ate Ha npedHama
Xanmu4Ha naacmuHa noo npas v2e/1 0s7160Ko 6 cakd.

. He unyckaitre Bbpxa Ha 3adHama xanmu4#a naacmuka. TogBuiATe NONMUMALHATE KnioroBe
€/JVH 110 eUH B KancynHua cak. He usny BbpXa npeau i ca B caKa.

12. OTnycHere u u3TerneTe nuHLeTata. Jlewjara Lie ce LieHTpypa oT camo cebe cu.
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INEKTPOCTATHYECKY pa3pAz. JUH3y HeO6XOUMO TLLIATENIbHO MIPOBEPUTH,
4T06bl YGEAUTBCA, UTO Ha €€ MI0BEPXHOCTb He HAnNMAM UHOPOAHbIE YaCTULIbL.

MHOOPMALIUA O YCTPOICTBE BBOJIA JIMH3bI

Cpeau 124 nauveHToB C UMNAHTaLMelt B 06a rM1a3a A0NA NaliueHTOB, JOCTUTILUX
0CTpOTbI 3petna 6e3 koppekwun 20/32 (J2) nnw Gonee oaHoro roaa, cocTasnana:

BAUSCH # LOMB '

Ranbhee 3pexie 97,6% [l BBoRa nuk3b Crystalsert® peKomeHzyeTca Ucnonb3oarb cuctemy nonadn Crystalens®. fina
r S a en S Cpennee 3penve 100% Ha pacctosHuy 80 cm CMa3Ku IHXEKTOpa npy 10N cnenyer Vi BIUCKO3NACTUYHbIVE
warepuan. WO/l HeoBxopuMO BBORWTS B TevieHie TPeX MIHYT ouTe 3arpy3Ki. M. MHCTpYKuAN
{}
® buxHee 3penne 93,5% Ha paccronHum 40 cm 110 3KC JHKeKTOpa. o6 uc WHKEKTOpa C
2. Cpepv 74 nawveHToB C MNNaHTaLMelt B 06a 11a3a, y KOTOPbIX HapyLueHue pedpakuum nuk30i Crystalens® eu. Ha http://www.Crystalens.com.

6bir10 B nipefienax =+ 0,5 AMOMTPUH, A0NA NTALMEHTOB, AOCTUTLLIMX OCTPOTbI 3peHNA Ge3

Koppekuun 20/32 (J2) unv Gonee oaHoro roaa, cocTaBnAna: PACYET ONTUYECKOM CUMIbI NTUH3bI

Accommodating Posterior Chamber

Nepen onepauweid xupypry Y AMH3bI, KoTopan Gyger
|ntfaOCU|a r LenS JlanbHee 3peHie 100% UIMNNIZHTUPOBATHCA, € NIOMOLLIbIO mmmepcmouuom 6uometpuy unv npubopa «I0L Master» u
(pepee 3petite 100% Ha paccrostu 80 o pyuHoii doToohTanbMomeTpum. MeToabl pacieTa curibl IMH3bI ONUCaHbI B TaKIX UCTOUHMKAX:
0

«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.

baukHee 3pexne 97,3% Ha paccrossim 40 cm
8 TABHVII.I,E 210, ’

OcTpoTa 3peHus n p 06¢ p

(roiiKa Koropra CTab! Thp

nocneonepavuynoHHble nepmonbl ot Qopmbi 3 10 opmbi 4 (ot 1-2 Me(ﬂues it} 3 -6 MecsLleB) 1 .
ot Gopmbl 4 go opmbl 5 (T 3-6 MecaLes Ao 11-15 mecaues). (rabunbHoCTb onpeaenanach

J Cataract Surg 14, anBapb 1988 .

Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.

J Cataract Refract Surg 16, Maii 1990 .

Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, HoA6pb 1993 1.

JIEKAPCTBEHHAAl MAPKUPOBKA
ONUCAHUE YCTPOICTBA

nu3a Crystalens® ot Bausch & Lomb —
3T0 MOAVQULUPOBAHHAA NAACTIHYATAA MUH3A C LIAPHUPAMU Ha ITACTUHAX, KOTOPbie KacaloTca
ONTUYECKO/ YacTH.

Chepuieckim o (MRSE) n octporoit spenu. TIPUMEYAHUE.  3Hauenite GakTopa Xupypra, A-KOHCTaHTbI 1 FyGUHbI NiepefHeli Kamepbl
NOKA3AHNA K MPUMEHEHWNIO Bo Bpewma ononkuTenbHOro uccneioBanus, B kotopom Crystalens® cpagHuBaK C KOHTPONIbHO/ (ACD), YKa3aHHbIE Ha BHELLe CTOPOH YaKOBKI, ABTAETCA ML
Tluwza Crystalens® A nep i KKane Meluky nasa TPYNNOii, ChOPMIUPOBAHHOI U3 HeCKONbKYX Moeneii cTaHfapTHbix MO/ pasnuuHbix Tnos pacyeTHbIMM, P 5, 4T0BbI XUPYPTU CAMOC
Cuenblo i adakwm, yAaneHus KatapakTHoro CMNOLUHBIX, ) nu3p COOTBETCTBYIOLLME 3HAYEHNA, ONUPAACD Ha COBCTBEHHDIV anuwuecmm OMbIT.
XPYCTanuKa y B3poCibIX NaLjueHTos ¢ npecﬁwonmem win 6e3 Hee. Jlut3a Crystalens® obecneunsaer CUMKOHOBDIE, AKPUNOBbIE), OCTPOTA 3PeHIA Ha BLeX PACCTORHIAX l49!’53 3-6 Mecales nocne Xupypru, Kotopbim A 1o pacuety
onmy uto YayuLITh GninkHee, onepauy bbina ljgﬁ‘{l;TeanO BbilLle B Ma3ax ; :enjll'lala.lugqposauuom nuH30if Crystalens®, yem co CHNbI NIMH3bI, MOTYT 06PATUTHCA B KoMMaHMio Bausch & Lomb.

CDEHeE U JaNlbHee 3peHe 63 0UKOB. cTaHAapTHbIMy MO/, Pe3ynbTaThi nokasawo B .

e ) P Bbino npoBezieHo KnuHnyeckoe nccneaoBanue Mopeny AT-45-HD100 npu yuactim 123 06bekTo, PEKOMEH/ALAN ANA AOCTUAKEHA HAUNYHLLINX PE3YTIBTATOB Y
NPEAYNPEXIEHNE Hai30p 3a KoTopbiMu npofomkanca 4-6 mecaves. B TABIULIE 11 pesynbratbl ocTpoTbl 3peHua NALMEHTOB

1. OTZenbHbIM NaLMeEHTaM Bee elije MOTyT MoHaZ06UTbCA 04KM ANA BbINONHEHUA 110 CpaBHEHMIO O Mozenblo AT-45. + [ina poctukenua p Hac P TCA np
onpefeneHHbIX 3ajay. o PyuHoii otoody UMMEPCHOHHOI Wi HTEpdepoMeTpUi.
2. HeT KNMHUYeCKIX AaHHbIX OTHOCUTENbHO NOAePXKIA Pa3MeLLIeHIA 3TO H3bI B MOAPOBHOE OMMICAHUE YCTPOUICTBA « JmnnanTat nepBoro rmasa cnefyeT HanpaBAATb B AuanasoHe ot -0,25 4o -0,50 Auontpum,
uunMapHoit Goposge. OnTiKa nuk3b! 2 UMINNAHTaT BTOPOTO 1332 — Ha Hob. B nlo6oM Cyuae, pesynbTaT MMNaHTaTa BTOpOro

3. be3onacHocTb U 3 HeKTUBHOCTL 3TOi NMH3bI He OLIEHNBANUCH ANA NALIMEHTOB B BO3pacTe 40

50 net.
4. BAuAHme BUTPIKTOMUM Ha aKKOMOZALIMIO HeN3BECTHO.
5. HesHaunTenbHoe cmeLLieHve NH3bI, KoTopoe Bo3HuKaeT, e MOJT umeer y3kyio uan
Manyio onTUKy (< 5,5 MM), MOXET BbI3BaTb Gnieck N Apyrie Bu3yanbHble nomexv
NpU ONpe/ieneRHbIX YCNOBUAX OCBelLeHA. XUpypram cneyet yuuTbisatb aepyiowee
o npexie dem 071 ¢ manoii unm y3Koii
OnTUKoi. ONTUYecKas YacTb 3TOi INH3bI UMeeT pasmep 4,5 unm 5,0 Mm, 4To ABNAETCA
ONTHYECKUM 10N, noctyntbim 8 CLLIA B HacToALee Bpems.

Matepuan: cunukoHoBbiii anactomep (Biosil)

(BeTonpoHuLaemocTb: 95% (+5%) B BAMMOIT 06nacTi cBeToBOro CnekTpa (425-750 Hm).
Otceuenute YO-cnektpa npu 10% T 2inA MuH3bI -+4 AvonTpuy (ToHKas) U +34 auonTpun
(ToncTas) NpoMcxoAT Ha 350 HM +/- 5 HM, KaK noka3axo Ha PUC. 3

WHpekc pedpakumu: 1,428 (35 °C)

Mogenu nun3

Crystalens® Five-0, mopensb AT-50SE (cm. PUC. 1)

Crystalens® Five-0, mopenn
AT-52SE (cm. PUC. 2)

133 JOMmKeH ONpefienaTbCA Ha 0CHOBE pe3y/bTaTa NepBoro masa.
Mexay uMnnaHTaLuAMI B NepBbIii i BTOPO/A Ma3a PeKoMeHzYeTcA ABYXHeAeNbHbIi mepuos
OXKUJJaHNA, YT0BbI TOUHO ONPEAENNTH CANY NIMH3bI ANA BTOPOTO Ma3a.

Pa3pe3 pomxeH 6bITb WHPKHOI 3,5-3,7 MM, Ho He Gonee 4 M, 1 X0TA 6bl 2,5 MM ANUHOI.
MapauenTe3 somkeH 6biTb npumepHo 1,0—1,5 MM LUNPUHOIE 1 MPUMEPHO 2,0 MM AAUHOI.
Kancynopekcuc gomxeH GbiTb Kpyrmbim (5,5-6,0 MM), U nepe/iHAA Kancyna JomkHa
3aKpbIBATb raNTUKY NNACTUHbI. ECU KancynopeKaic uMeeT oBanbHyio Gopmy, M3y
He0X0/31MO BEpHYTb, UT06bl 06ecneunTb MaKCUMaNbHOE MOKPbITHE FaNTHKbI MNACTUHbI.
Y706b1 yAANUTb CKPbITbIE K 3ACTPABLLIAE YACTULIbI KOPTUKANLHOTO €107, HeoBXoAuMo

. 06wuit puamerp: 1,5mm 06wwit puametp: 12 Mm - o

6. MpoBezexvte 3a7Heii KancynoToMuy Na3epom Ha anioMouTpueBom rpanare (YAG-nasep) BbINONHUTD TLUATENbHYIO YNCTKY 1 BEPHYTH NMH3Y NO Kpaitkeii Mepe Ha 90°.

HEO6X0A1IMO OTNOKUTB MUHIMYM Ha 12 Hegentb nocie umnnanTauym. OTeepcTue Ana Avontpuyeckan cuna: o +17 fo +27 Avontpuyeckan cuna:or +4 10 +10 . KypCp

3aiHeil KancynoToMU He BOMKHO NpeBbiwaTh 4 M. Kak u ¢ apyrumu 0N, cywectayer (war0,25) (war1,0) Ha 4 Heflen C NOCTENeHHbIN yMeHbLLIHYEN A03b1. i

MOBbILIEHHbIi PUCK AUCTOKALWY UH3bI W/uUnn XUpypruyeckoro TBa oT+27 po +33 oT+1010+16

B CNlyuae NPeXxAeBPEMEHHOI WM CINLLKOM 60bLuoii KancynoTomun YAG-nasepom. (war0,5) (war0,5) WHCTPYKLIMW O PETUCTPALIUMA NALIMEHTOB U OTYETHOCTU
7. un3y Crystalens® Hentb3s UMNAGHTUPOBATb NP HAMYYM KAKMX-TB0 HapyLLeHHiA +16 80 +16,75 Kaxporo nauytenTa, Koropomy umnnanTupyetca nuk3a Crystalens®, Heobxoanmo

KancynApHOro MeLLKa Wi Pa3pbiBOB 30HYAPHbIX BONOKOH. (wwar 0,25) 3aperucTpupoBars B komnanuu Bausch & Lomb k onepauun.

8. be3onacHocTb U 3 heKTUBHOCTL YCTPOIACTBA He onpeaenAnich ANA NALMEHTOB C TaKUMU [lns perucTpauuy Heo6xoAUMO 32MOAHKTH KapTOUKY PErUCTPALMI UMNAIAHTaT, KOTopast

Crystalens® HD, mopenb HD500 (cm. PUC. 1) Crystalens® HD, mopens HD520

COCTOAHUAMN T1a3: PUC.2 COfIePKUTCA B yNaKoBKe NMH3bI, 1 0TNpaBuTb ee B Bausch & Lomb. Peructpauus nayuentos

. XPOHUYECKMit MeAMKAMEHTO3HBI MU03; . . (am.PUC.2) 0yeHb BaXHa 1t noMoxeT Komnanuy Bausch & Lomb pearuposatb Ha coobLueHits 0 noboyHbIx

b, am6avonus: O6wwit puamerp:  11,5Mm 06umit uamerp: 12 Mu 3(hEKTax U/u OCNOXKHEHIA, KOTOPbIE MOTYT NOTEHLMANbHO YTPOXaTh 3peHnio. Kapra

6 ’ | [Nvontpuyeckas cuna: ot +17 o +33 [TvonTpuyeckan cuna: WACHTVIOUKALMM MMNNAHTATa HAXOAUTCA B YNAKOBKE JIMH3bI U JOMKHA NPeAOCTaBAATLCA

(cj. [MabeTnyeckan peTuHonaTus; (war0,5) or+10 0 +16 naeHTy.

3 TPpaHC ; oT+18 10 +22 (war0,5)

[ oTcnoeHwe CeTYaTKN B aHaMHé3E (war 0,25) OT‘iETHOCTb

£ . , 0 JdeKTax u/mam oc KOTOpbI€ YTpoXaloT 3peHiuio, 060CHOBaHHO
BPOXACHHbIE ABYCTOPOHHIE KaTapaKTLl; B CYUTAIOTCA CBA3AHHbIMY C UMNAHTaLIME MUH3bI U HE OXUAANNCH COTNIACHO UX XapaKTepy,

g BOCTANeHA W 33/1HT0 CerMeHT HeVI3BECTHON STHoNorMM Crystalens® AO, mogient AT50A0 (cm. PUC. 4) Crystalens® AO, mopens AT52A0 TAKECTU WNW YacTOTbI, HeoOxoMMo coobuuiaTb komnanuy Bausch & Lomb no Homepy
wnm nioboe KoTopoe BOC peaKuuio B rnasy; (am. PUC.5) 866-393-6642 (CLUA).

h.  nauveHTbl, y KOTOPbIX UHTPAOKYNAPHAA NUIH3A MOXET NPENATCTBOBATb BO3MOXKHOCTU
HalnioAaTb, IMArHOCTUPOBATH IAM IeUUTb 3a60N1eBaHIA 3A/IHEN CerMeNTa; 06wwii puamerp:  11,5Mm 06umii puamerp: 12,0 Mm ‘(DOPMA ﬂO(TABKIq ) )

T ——— npm T e ey KDTOpre IvonTpuueckan cana: or +17 70 +33 A ——— ‘oiepaHie BHYTPeHHeii 1 BHeLUHeli yaKoBKI CTepUNbHbIVL, €M yNaKkoBKa He MoBpex/ieHa
MOTYT NOBbIGHTS o (war0,5) o1-+4710 49 W He OTKpbITa. 3 TIUH3bI TIPOXOIAT K napom it
KpOBOTeYeHW, HAUHTEbHOT pofanca Wik noTepw CTeKnOBTHOM Tena) or-+17 10427 (war1,0) ;l:;;z?;zmcn B KOHTeIiHepe N4 NIMH3 B J1BOVHO/ acenTiyecKoii TpaHCNopTUpOBOYHOi

j. AMCTPOQUA SHAOTENNA POTOBULIb; (war0,25) or+1080+16

k. ncesaoeKconMaTUBHbI CUHLPOM; (war 0,5) CPOK roAHOCTH

| Ha o 01 +16,0 10 +27 Tb rapaHTUPYeTCA, e ¢ YNaKoBKy He NOBY UNK He OTKPITO.

: ' ' N (war0,25) Kpome Tor0, Ha BHeLUHeli CTopoHe ynaxosxm 4eTKO yKa3aHa AaTa 0KOHYaHUA (oKa

9. Xupypram, KoTopble paccvary b NIVH3bI TAKUM crep . Mocne JaTbl N3y Henb3.
CNIeAIYeT HCCen0BaTb C PHCKOB M N T8, or +207,55 no+33

10. MexaHnyeckoe McnbiTaue Lway b B 1a00PaTOPHbIX YCNOBMAX. (twar 0,5) I_I.IIPAB""A BOSBPATAMGIM . Bausch & Lomb
3agukaposato 1000 000 K08 nepememeuwﬂ LIApHUPOB €O CKopOCTbio 10 LMKM0B _ 0 BONpOCaM Bo3Bparta K3 00paluaiTech B NPeACTaBUTENbCTBA KoMMaHIM Bausch & Lomb.

B ceKyHay 693 yxynmeuwﬂ VX LIeN0CTHOCTY U CTabunbHOCTI. OfIHaKo A0ATOCPOUHas CRYSTALENS A0 — UHOOPMALUA PO A(OEPM‘IHOCTI) BUBNNOTPAONS

KOM [nase He . COOTBETCTBEHHO, XUpypram Cflefiyer Jlunza Crystalens A umeer achepuyeckue nosef Tak, 4To6b! . § )
perynﬂpuoe 2 Hocne He MeTb cepiyeckux abeppauyii. KauecTso u306paseHis nuH3bl Crystalens O NoKa3aHo Ha 1. Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.
1 3(])¢EKTVIBHO(TI>!|MH3 KoTopsie normoLoT PUC. 3 B hopme rpaduka hyHKLu nepesaun MoaynaLmMM. 2. Busacca, A. La Physiologie Du Muscle Ciliaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales
T Hap CeTUaTKM He Y " 32 NVH3a He obecTeuBaeT MPUMEYAHME. Knuhuueckue nec ana TaKux He D'Oculistique 1955; 1-21.

3HAYMTENBHOM MIOMNOLLICHIA CBETa B Iy cnekrpe. I nenyer NPOBOAVANCH, Kak 11 OLIeHKY BAUAHYA ONONHUTENbHOI acepuyecKoil NOBEPXHOCTI Ha 3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;

006LMTH 0 HEOBXOANMOCTI HOWEHNS Ha CONHEUHOM CBETE COMHLIE3ALIUTHBIX 0YKOB CO Cepueckylo abeppaliio, 0CTPOTY ZaNIbHeT0 3peHiA B TEMHOE BPEMA CYTOK I KOHTPaCTHyi0 846-868.

cTeneHbio 3atunTbl UV400. HyBC oo CI Kol Mofienbio AT-45 bl Crystalens. 4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract

12. Pacnpoc T LUCTOUAHOTO 0TeKa MOXeT An3-3a MPUMEYAHME. Kayectso u3o6paxenia moaeneii ATS0AO n AT50SE xapakTepu3oBanoch nyrem Refract Surg, 1996;2:1286-1290.
pa3MeLLieHIs FanTUKbI IMH3bl MEXZLY KancyNiApHbIM MELIKOM i LuapHoil 60po3oid. onpezeneHts GyHKu Niepeaauin moaynawm (ONIM) 8 Mogenn rnasa, onvcakHoii 8150 11979-2, 5. Cumming JS et al. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular

MEPbI IPENOCTOPOXHOCTH 4epe3 aneprypy uK3bi 3 u 4,5 Mm. lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010.

1. Hitkouh 06pason He CTepUnH3yiire STy MHTPGOKYNAPHYI0 T3y NOBTOPHO (CM. pasen FANTUKA 6. C(umming J_S, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and

lpaBuna B03BpaTa MMH3»). TlnacTHYaTan ranTiika UMeeT WapHIPbI Ha NIOBEPXHOCTI MIACTUH, CMEXHIX C OMTUKOW. flBe Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.

2. He xpasure nuk3bl npu Temneparype sbiuse 45 °C (113 °F). rubkve LseTHble nonuuMuaHble (Kapton) Kpenarca K kaxaoMy AUCTanbHOMY KOHLY NAacTuH 7. Fisher R.The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.

3' H “ = ’ (06iiyso Ay K230/ MOAENY CM. Ha U300paXeHUM NMH3bi). JI1MHa MnacTuHbl coctagner 8. Girard L) et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior

. He nmnnanTvpyitte 3Ty nMH3y K nepe/iHeii kamepe. 10,5 MM, chamber, Ophthalmic Surg 14(4).

4. BKoHie onepauyn nun3a Crystalens® aBTOMATUYECKY yCTaHABNMBAETCA B LieHTpe. OnTiKa i ; ftion Oohthalmol

J0MKHA BbIrMOaTbCA HA3a/| B NONO0XEHMe, COOTBETCTBYIOLLIEE HOPMANIbHOMY PACNONOXeHMI MEXAHU3M JIENCTBUA 9. Glasser A and Kaufian PL. The mechanism of in primates.

1999;106: 863-872.
10. K J.Vitreous-stabilizing, single-piece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
lens. J Cataract Refract Surg 1998;24:98—106.
Thornton S. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.
1991;159-162.
12. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber
lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

Jlun3a Crystalens ® paspa6otana 4nq nepemeltieHus Bniepes 1 Hasagl BAOMb OV I1a3a B OTBET Ha
U3MeHeHUs [1aBNeHIs B NOOCTH CTEKNOBUAHOTO Tena i NepepHeil kamepe, KoTopble
B pe3ynbrate paccnabneHuii 1 CokpaLLeHil UinuapHoii Mbilulibl. TouHblil MEXaHU3M AeilcTBUA

NOMHOCTbH He 06BACHEH. 1.

VIH(TPVKI.WIVI N0 UCNONb30BAHUIO
Tepen uMnnanTaLweit npoBepbTe TN, OMTMYECKYI0 CUny U CpoK roAHocTM MOJT Ha ynakoBKe.
Z. QTKpoiiTe CTepUAbHYI0 YNaKOBKY 1 AOCTAHETE MUH3Y, HaXKaB M NOZHAB KPbILLKY
TNACTVIKOBOTO KOHTefiHepa ANA NMH3bl (Aepxaten). [omecTuTe NH3Y B CTEPUNbHYIO Cpeay.
3. TujatenbHo NpoBepbTe MH3Y, 4To6bl yOAUTLCA, UTO HA Hee He HANUMAN YACTULbI, A TaKKe
TIPOBEPBTe ONTUYECKYH0 NOBEPXHOCTb NIMH3bI Ha HANUUMeE APYTUX MOBPEXAEHMI.

3a[Heit kancynbl. OMBbITKY YCTaHOBUTB NUH3Y B Gonee fanbHee nonoxeHue nyrem
A6noka c6anauc CONAHBIM
nosromy

pacreopom (OCP) MoryT npuBecTu K r
OHM He foNYCKaKTCA.
5. Homeuauue 3 paHbl Momer BbI3BATH u3ru6 onTuku Bnepen. To3tomy
{Y TyHHeﬂb unn IlOﬂI'MVI MHOrONNOCKOCTHOI
nI/IMﬁaﬂbeIVI/POI'DBI/I‘{HbIVI pa3pes CANVHHBIM Y3KAM NapaLeHTe3om. Takue pa3pesbl
pexe HyXaatTcA B HaN0XeH!H LIBOB, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb aCTUTMATU3M U yXyALWINTb
noc 3peHue 6e3

NOBOYHbIE JOOEKTbI

PacnpocrpaHeHHoCTb 0604HbIX SPQEKTOB BO BEMS KIMHUNECKOTO UCCeI0BAHIA 4. BcTaBbTe HinkHee N1e3Bite XVIpypPriyecKoro NiHLeTa B a3 KoHTeiHepa Noj IH30il.
b K HX pacnpoc TH CpeAN W TPYMINbl B UCTOPH4ECKOM Pekomenpyetca TVHUET AnA nu3 Kamura (Cumming).
cpese («cerka FDA») wnw Gbina mekbiue (cv. TABMLY 10] Kakn g ydae ""060"‘ 3aXBaTyTe MMH3Y TaK, YT0GbI NVHUET BbiLleN 3a UCMATbHbIl WapHUp, 4ToBbI
XUpYprA4ecKoii np Pbl, CyLIeCTBY€T 0! PHCK. CTabunusuposartb 6edyuiyio 2anmuky nnacmunbl. He 3axBaTbiBaiite NMH3Y 3a ranTuky.
3(eKTb, COMPOBOXAIOLVE KATAPAKTY UM UMMNAHTALMOKHY'HO XUPYPIUko, MOTYT BKIIIOYaTb, S BuTAHUTE JUIH3Y B HYAKHOM 27 -
Cpeav Mpouero, ¢ XPYCTanKa, MOBPEXAeHN . Y B HY A A
HenUrMeHTHbIii 0CaZioK, UNCTONAHbII MaKyNAPHbIA OTeK, UHGeKLMio, m(noeuwe CETUaTKH, 6. Mogseane nuHLeT Tak, 4Tobbl NoMeCTUTL 39‘7J/U4)’{0 2anmuKy nacmutbl NAH3bl B
noTepio Tena, 3pauika, BTOPUHYI0 (MayKOMY, NPONANC payXKH, AVCTaNbHYIO YaCTb KANCYNAPHOTO MeLLKA, KOTOPIiA HY)XHO 3aMONIHUTL KOre3VBHbIM
CHHgpOM C Tena, yBeUT 1 3p y BICKOINACTUYHBIM MaTepHanoM.
7. Kpyrnaa ronoka Ha netnv BefiylLieii ranTiKbi OMKHa 6biTb CIpaBa, uTo6bl rapaHTUpoBaTh,
KNMHU4ECKOE UCCNENOBAHME 4T0 BO BPEMA UMMNNIAHTALM «OTKPbITaA» CTOPOHA LAPHUPA PACNON0XKeHa «MPaBINbHOI
AwvepuKaHckoe inv;umue(g: mc(neuosauge nuH3bl Crystalens® mogenn AT-45 npo(aogw;ocb < CTOPOHOIA BBEPX» U HANpaBNIeHa K nepe/jHelt YacT rasa.
s 5 AP S T IO IR Crounaon oo e
& IHanazoe o1 16,5 10 27’15 HonTpui KHMHMHE(KI;!QAB "’mm 6/:“1“ nSn eHbI ¢ neTio, 4Tobbl NOAAEPXKATL MONOKEHME MH3bI B KANCYNAPHOM MeLLKe N0Cre yAaneHus 1400 North Goodman Street
A > A0 2/, MOMTpi. pesy) ent XUPYPIUYECKOro MMHLETa C a3, Rochester, NY 14609 USA
UCNonb30BaHIeM 3HaveHna A-koHcTaTbl 119,0, dopmynbl SRK/T, uMmepcuonHoii Grometpum .
WM PyHOi GOTOOBTaNBMOMETPUN. 9. ToBTOPHO 3aXBaTUTe KOHYMK 3a0HeLl 2anmUKb! NAACMUHb! XMPYPTUYECKIM NUHLIETOM. Bausch % Lo?{‘lb Ig(orporated
10. Mpunp a0Hed eanmuKkel K NepepHeii kamepe rnasa nouumudHsle 106 London Roa @ b ®
PE3Y/ILTATI TIeTAVI 3arHyTCA, NPOXOAA CKBO3b He6oMbLLI0 paspes. TpoieHbTe BeAyLLYio NNacTUHy B Kingston-upon-Thames, KT2 6T, UK soter
Mony 304 Hap3op 3a OCYLECTBAANCA B TeyeHue p upl. Bp 3MO020 8eJyuyas 2aNMUKA NGCMUHbI Bbl2HEMCA 100 3aBog-M3roTOBUTEND:
roga, , 40 N0CTIE Onep 6 TBY KOTOpbIM 6bINI0 NpasUAbHEIM yeniom zﬂyﬁo’(o 6 KANCYNAPHOM MellIKe. Bausch & Lomb Incorporated
mmnnahgmpoaanu 3[T)y TMH3Y, YAaNoCh AOCTUYD u[nuquoﬁro ﬁnumngro, CpefHero i JanbHero 11, He OTIyCKaiire KOHUMK 3a0Hell anmukbl niacmukel. BTAHITE MORMMMUAHbIE TIETN B 10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA c € 0434
3peHna 693 0uKoB. 0CTPOTa 3peHuts ¢ Koppeéumiml Wk 6e3 Ha nioGOM PaccTORHIN ynyuLaerc, KancynApHbIH MeLLOK 0y 32 Apyroii. He OTRyCKaiiTe KOHYMK FanTHKbI, MoK Be ®/™ 3BA0TCA TOBAPHLIMI 3HAKaMIU KopriopaLuy Bausch &
eCnm B 06a Ma3a UMNHTUPOBaHbI MH3bI Crystalens®. TIETAM He OKAXKYTCA B KNCyNSIpHOM MeLLKe. Lomb Incorporated wnu ee
12. OtnycTuTe ranTuky U U3BNeKUTe NUHLET. JIMH3a CaMa yCTaHOBHUTCA B LiEHTpe. BO4EPHYIX KoMNaHui. Bce fipyrue MapKy/Ha3sana
MPUMEYAHMUE.  Mocne BCKpbITUA YNaKOBKM Ha NIH3e MOXKET 00pa3oBaTbCa TPOAYKTOB ABNAOTCA TOBAPHbIMIA 3HAKAMH HX BrIAfIENbLIEB.

© Bausch & Lomb Incorporated.
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BAUSCH # LOMB

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
DOKTOR ETIKETI
CIHAZTANIMI
Bausch & Lomb Crystalens® Uyumlu Posterior Hazne intraokiller Lens, optigin yanindaki plakalar
boyunca tirnaklara sahip, degisimli plakali haptik lenstir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Crystalens®, presbiyopi olan ve olmayan yetiskin hastalarda kataraktli lensin alinmasindan sonra

afakinin gorsel olarak diizeltilmesine yonelik goz kapsiiliine temel implantasyon icin tasarlanmistir.

Crystalens®, gozliikler olmadan yakin, orta ve uzak gariise olanak taniyan yaklasik bir diyopterlik

monokiler kullanim saglar.

UYARILAR

Yine de bazt hastalar belirli isleri yerine getirmek igin gozlige ihtiyag duyabilirler.

Bu lensin siliyer sulkusa yerlestirilmesini destekleyen Klinik veri yoktur.

Bu lensin giivenlik ve etkinligi, 50 yasin alundakl hastalarda degerlendirilmemistir.

I fa vitrek i etkisi bili k

Dar veya kiiciik optige (< 5,5 mm) sahip [0Lde lensin ok az merkezden kaymasi, bazi

aydinlatma kosullarinda goze batma veya diger gorsel rahatsizliklara neden olablllr Cerrahlar,

dar veya kiiciik bir optige sahip bir IOL yerleg once bu
g0z oniinde bulundurmalidir. Bu lenste, su anda ABD'de meveut en kiigiik 0L opnk capiolan
4,5veya 5,0 mm optik bulunur.

6. YAG lazer posterior kapsiilotomi, implant ameliyatindan sonra en az 12 haftaya kadar
ertelenmelidir. Posterior kapsiilotomi agiklig1, en fazla 4 mm ile sinirlanmalidir. Diger 10Llerle
tutarl olarak, erken veya bilyiik YAG kapsiilotomide lensin glkmasi ve/veya ikincil yeniden
cerrahi miidahale riski yiiksektir.

7. Crystalens®, kapsiil saglam degilse veya zoniiler riiptiir varsa implante edilmemelidir.

8. Cihazin giivenlik ve etkinlii, asagidaki okiller kosullara sahip hastalarda belirlenmemistir:

Kronik ilag miyozu
b. Ambliyopi
. Diyabetik retinopati

d. Korneal transplant gegmisi

e

f.

9

Retine yirtilmasi gegmisi
Konjenital bilateral katarakt

. Bilinmeyen etiyolojide tekrar eden anterior veya posterior segment iltihaplanma veya

gozde inflamatuvar reaksiyona neden olan herhangi bir hastalik

. Intraokiiler lensin posterior segment hastaliklarinin gézlemleme, teshis veya tedavi

sﬂreglerini engelleyebileceqi hastalar

i Intraokler lens impl sirasinda

zorluklar (6m. devamll kanama, dnemli vitréz prolaps veya kayp)

j. Korneal endotelyal distrofi

Psadoeksfoliyasyon sendromu

Mikrobik enfeksiyon siiphesi

9. Bu tiir hastalara lens implantasyonu yapmayi planlayan cerrahlar, potansiyel risk/fayda
oranini aragtirmalidir.

. Mekanik tirnak testi, lab ortaminda d ir. Tirnakta saniyede 10 dongiiyle
1.000.000 déngiiden sonra tirnak butunlugu veya stabllnesme yonelik higbir bozulma
gdzlemlenmemistir. Ancak, insan goziinde uzun siireli stabilite belirlenmemistir. Bu nedenle,
cerrahlarimplant hastalanini ameliyat sonrasi diizenli olarak izlemeye devam etmelidir.

. Ultraviyole 151k emici lenslerin retinal bozukluk sayisini azaltmadaki etkinligi belirlenmemistir.
Bu lens, ultraviyole bolgesinde 151g1 nemli diizeyde emmez. Hastalar, giines isiginda UV400
korumal giineg gozliikleri takmalan gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

12. Kistoid makiiler dem orani, haptiklere sulkus kesesi yerlestirilmesiyle artabilir.

ONLEMLER

1. Buintraokiller lensi hichir yontemle yeniden sterilize etmeyin (Bkz. lade Edilen Lens

Politikasi).

2. Lensleri 45°C(113°F) iizerindeki sicakliklarda saklamayn.

3. Bulensi anterior odaya implante etmeyin.

4. (rystalens®, ameliyat bitiminde otomatik olarak ortalanacaktir. Optik, posterior kapsiiliin
normal konumuna denk gelen bir konuma geriye dogru kubbelestirilmelidir. BSS ile
yuvarlagm agin sisirilmesiyle lensi daha arkaya dogru konumlandirmaya ¢alismak

p clara neden olabilecegi icin k 1 gereken bir

5. Yara smntm optigin daha ileri uzanmasina neden olabilir. Bu nedenle, dar uzun
bir parasentez ile skleral tiinel veya uzun ¢ok diizlemli limbal/korneal insizyon 6nerilir. Bu
insizyonlar, astigmatliga neden olabilecek siitiirlemenin gerekme olasiligini ve ameliyat
sonrasl diizeltilmemis goriisii azaltir.

ADVERS ETKILER

Klinik deney esnasinda gariilen advers etki orani, gecmis kontrol (“FDA sistemi”) popiilasyonunda
raporlanan oranla karsilastinlabilir veya ondan daha diisiiktiir (bkz. TABLO 10). Her cerrahi
prosediirde oldugu gibi risk icerir. Katarakt veya implant ameliyatinin tasidigi potansiyel adver
etkiler bunlarla sinirl olmamakla birlikte sunlar igerir: lens subluksasyonu, korneal endotelyal
hasar, pigmentsiz ¢okeltiler, kistoid makiiler dem, enfeksiyon, retina yirtilmasl, vitreus kaybi,
pupiller blok, ikincil glokom, iris prolapsl, vitreus wick sendromu, uveit ve pupiller membran.

KLINIK DENEY

ABD Crystalens® Model AT-45 klinik deneyi, 324 hastada 497 gozde gerceklestirilmistir. Crystalens®
Klinik deneyinde arastirilan aksiyal uzunluk araligi 21,0 ila 26,6 mm ve diyoptrik giic araligi

ise 16,5 ila 27,5 Didi. Klinik sonuglar, 119,0 degerinde bir‘A’ Sabiti, SRK/T formiilii, imersiyon
biyometrisi veya interferometri ve manuel keratometri kullanilarak elde edilmistir.

SONUCLAR

Bir yil siiresince izlenen 304 hastadan elde edilen sonuglar, bu lensin implante edildigi hastalarin
cogunda ameliyat sonrasinda gozliiksiiz milkemmel bir yakin, orta ve uzak gériis elde edildigi
sonucunu desteklemek iizere kullanilan verileri saglamistir. Her iki goze de Crystalens® implante
edildiginde, tiim mesafelerde diizeltme olsa da olmasa da goris keskinligi artar.

=

lini artirabilecek cerrahi

—

=

S

cikmistir. Sonuglar TABLO 1'de gdsterilmistir.

AT-45-HD100 modeli igin 4-6 ay boyunca izlenen 123 denekten olusan bir klinik deney

gerceklestirilmistir. TABLE 11'de, goriis keskinligi sonuglan iist Model AT-45 ile kanlastinlmistir.

AYRINTILI CIHAZ TANIMI

Optik Lens

- Malzeme: Silikon Elastomer (Biosil)

«  lsik gegirgenligi: Isik spektrumunun (425-750 nm) gorunurbolgesmde %95 (+5%)
+4diyoptri lens (en ince) ve -+34 diyoptri lens (en kalin) igin %10 T'de UV kesimler SEKIL 3'te
gosterildigi gibi 350 nm -+/- 5 nm'de gerceklesir.

« Kinlma endeksi: 1,428 (35°C)

Lens Modelleri

Crystalens® Five-0 Model AT-50SE (bkz. SEKIL 1) Crystalens® Five-0 Model AT-52SE

(bkz. SEKIL 2)
Genel cap: 11,5mm Genel cap: 12mm
Diyoptri giicii: ~ +17ila +27 Diyoptri giicii: ~ +4ila+10
(0,25'lik artiglar) (1,0'lik artiglar)
+271ila+33 +10ila+16

(0,5'lik artiglar) (0,5'lik artiglar)

+16ila+16,75

(0,25'lik artiglar)
Crystalens® HD Model HD500 (bkz. SEKIL 1) Crystalens® HD Model HD520
(bkz. SEKIL 2)
Genel cap: 11,5mm Genel cap: 12mm
Diyoptri giicii: ~ +17ila+33 Diyoptrigiicii: ~ +10ila+16
(0,5'lik artiglar) (0,5'lik artiglar)
+18ila+22
(0,25'lik artiglar)

Crystalens® AO Model AT50A0 (bkz. SEKIL 4) Crystalens® AO Model AT52A0

(bkz. SEKIL 5)

Genel cap: 11,5mm Genel cap: 12,0mm
Diyoptri giicii: ~ +17ila+33 Diyoptrigiicii: ~ +4ila+9
(0,5'lik artiglar) (1,0'lik artiglar)
+17ila+27 +10ila+16
(0,25'lik artiglar) (0,5'lik artiglar)
+16,0ila+27
(0,25'lik artiglar)
+27,5ila+33

(0,5'lik artislar)
CRYSTALENS AO - ASFERIK BILGILERI

Crystalens AQ, oval asferik yiizeylere sahiptir ve kiiresel aberasyonsuz olarak tasarlanm|§tlr
Crystalens AO'nun goriintii kalitesi, SEKIL 3'te modiilasyon transfer fonksiyon egrisi seklinde
gosterilmistir.

NOT: Bu bulgulart dogrulamak ya da eklenen asferik yiizeyin iist model Crystalens model AT-45 ile
kargilastinldiginda kiiresel aberasyona, gece mesafesi goriis keskinligine ve kontrast duyarliigina
olan etkisine erismek iizere hicbir klinik alisma gerceklestirilmemistir.

NOT: AT50A0 ve AT50SE modellerinin goriintii kalitesi, 10 11979-2'de agiklanan model bir gézde
3 mm ve 4,5 mm lens agikliklaryla modiilasyon transfer fonksiyonunun (MTF) 6lgiilmesi yoluyla
nitelendirilir.

HAPTIKLER
Plaka haptiklerde, optigin yanindaki plakalarin yiizeyine dogru tirnaklar bulunur. Plakalarin distal

ekstremitelerinin her birine iki esnek ve renkli poliimid (Kapton) halka eklenir (her modelin genel
uzunlugu icin lens gosterimlerine bakin). Plakanin uzunlugu 10,5 mm(dir.

EYLEM MEKANIZMASI
Crystalens®, vitreus kavitesinde ve anterior odada siliyer kasin rahatlamasindan ve cekilmesinden
kaynaklanan basing degisikliklerine yanit olarak goz ekseni boyuncaileri ve geri hareket edecek
sekilde tasarlanmigtir. Eylemin tam mekani tam olarak agikl
KULLANIM TALIMATLARI
1. Implantasyon dncesinde lens paketinin IOL tiiriini, giiciinii ve son kullanma tarihini inceleyin.
2. Siyirma kesesini agin ve lensi plastik lens kutusunun (kabinin) kapagini bastinp kaldirarak
steril ambalajindan ¢ikanin. Lensi steril bir ortamda tutun.
3. Uzerine parcacik yapismamis oldugundan emin olmak icin lensin her yerini inceleyin, lens
optik yiizeyinde baska kusurlar olup olmadigini kontrol edin.
4. Forsepsin altkanadimi Iens kutusunun yuvasinda lensin altina yerlestirin. Cumming
kil { I k forsepsin distal

lens onerlir. Lensi |
menteseye dogru uzanip giristeki plaka haptigi stabilize etmesini saglayin. Lensi
haptiklerden kavramayin.

5. Lensiimplantasyon icin tek bir hareketle yerinden cikarin.

6. Forsepsiilerleterek lensin on plaka haptigini tamamen kohesiv viskoelastikle dolu olmasi
gereken distal kapsiile yerlestirin.

7. On haptik halkasindaki yuvarlak tepecik, mentesenin “agik” tarafinin “sag kenarinin yukarida”
oldugundan ve implantasyonda goziin anterior kismina doniik oldugundan emin olmak icin
sagda olmalidir.

8. lkini bir aletle proksimal poliimid halkayi tutarak implantasyon forsepsleri gézden cekilirken
lensin kapsiildeki konumunu koruyun.

9. implantasyon forsepsleriyle arka plaka haptiginin ucunu yeniden kavrayin.

. Arka plaka haptigini anterior odaya dogru ilerletirken, poliimid halkalar kiigiik insizyondan

gecerken arkaya dogru kendi tizerlerine egilirler. On plakay korneaya dogru yukari ilerletin.

Bu, n plaka haptiginin kapsil icinde sag agiyla egilmesine neden olur.

Arka plaka haptiginin ucunu tutmaya devam edin. Poliimid halkalan tek tek kapsiile sokun.

Halkalar kapsiile girinceye kadar ucu serbest birakmayn.

12. Forsepsleri serbest birakin ve geri cekin. Lens kendiliginden ortalanir.

NOT:  Ambalajin agilmasi izerine lens elektrostatik yiikle yiiklenebilir. Yizeyine parcacik

yapismadigindan emin olmak icin lensin dikkatli bir bigimde incelenmesi gerekir.

YERLESTIRME AYGITI AYRINTILARI
Crystalsen‘ﬁ‘ |Ie1|m smemmln Crystalens@ enjekte etmek i uzere kuIIamIma5| onenllr IOL

icin kohesiv viskoel
sonra ii¢ dakika u;mde enjekte edilmelidir. Enjektorle birlikte saglanan kuIIamm tallmallarma
basvurun. Enjektoriin Crystalens® ile kullaniimasina iliskin diger ayrntilar icin bkz. http://www.
Crystalens.com

LENS GUCU HESAPLAMALARI
Cerrah, imersiyon veya I0L Master bi

edilecek lensin giictinii ameliyattan dnce b
a

=)

1.

isi ve manuel
lirlemelidir. Lens giicii h

implante
J iasagidaki

1. 124 bilateral implantasyon uygulanan hastada, bir yilda 20/32 (J2) veya daha diisiik
diizeltilmemis goris keskinligine ulagan hastalarin orani:

Mesafe %97,6
Orta 80 cm'de %100
Yakin 40 cm'de %93,5

2. Heriki gozde de diiz +0,5 D araliginda olan bilateral implantasyon uygulanan 74 hastada,
bir yilda 20/32 (J2) veya daha diisiik diizeltilmemis goriis keskinligine ulasan hastalanin

orani:
Mesafe %100

Orta 80 cm'de %100
Yakin 40 cmde %97,3

Bu gorils keskinligi ve hasta anketi sonuglan TABLO 2-10'da sunulmustur.

Sonuglarin stabilitesi, Form 3 ila Form 4 (1-2 ay ila 3-6 ay) ve Form 4ila Form 5 (3-6 ay ila

11-15- ay) ameliyat sonrasi araliklarda tutarl bir hasta toplulugu seklinde gdsterilmistir. Stabilite,
hem manifest sferik esdeger (MRSE) hem de gorils keskinligi kullanilarak dl¢iilmiistiir.
Crystalens®i cesitli tiplerde (6. tek parcali, cok parcali) ve malzemelerden (drn. silikon, akrilik)
{iretilmis farkli modellerde standart 0L lerden olusan bir kontrol popiilasyonuyla karsilastiran bir
alt calismada, ameliyat sonrasi 3-6 ayda tiim mesafelerdeki goriis keskinligi Crystalens® implante
edilen gozlerde standart I0L implante edilen gozlerde oldugundan Gnemli dl¢iide daha yiiksek

«Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Ocak 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, Mayis 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A ¢
J Cataract Refract Surg 19, Kasim 1993.

NOT:  Ambalajin di kisminda yer alan Cerrah Faktdrii, ‘A’ Sabiti ve ACD degerleri yalnizca
tahmindir. Cerrahin kisisel klinik deneyimine dayali olarak kendi degerlerini belirlemesi
onerilir. Lens giicii hesaplamasina iliskin ek bilgi isteyen cerrahlar Bausch & Lomb ile
iletisim kurabilirler.

HASTA SONUGLARINI EN UST DUZEYE CIKARMAYA ILI§KIN ONERILER

of theoretical and formulas.

g

saglamak icin lensin dondiiriilmesi gerekir.

« Dikkatli bir sekilde kortikal temizlik gerceklestirilmeli ve korteksi gizlenmis veya tutulmussa
yerinden oynatmak icin lens en az 90° dondiiriilmelidir.

« Hastalara, minimum 4 hafta boyunca gittikce azalan dozda antienflamatuar uygulanmalidir.

HASTA KAYDI TALIMATLARI VE RAPORLAMA KAYDI

Crystalens® alan her bir hastanin lens implantasyonu sirasinda Bausch & Lomb'a kayitli olmast
gerekir.

Kayitislemi lens paketine ekli olan Implant Kayit Karti doldurularak ve bu kart Bausch & Lomba
postalanarak yapilir. Hasta kaydi onemlidir, bu kayitlar Bausch & Lomb'un advers reaksiyon
raporlarina ve/veya potansiyel goriisii tehdit eden komplikasyonlara yanit vermesine yardimai olur.
Lens paketinde bir adet implant kimlik karti bulunur, bu kart hastaya verilmelidir.
RAPORLAMA

Mantiksal olarak lensle ilgili oldugu o ve daha dnce bek advers
ve/veya potansiyel goriisii tehdit eden komplikasyonlarin ciddiyeti ve goriilme sikliklari
866-393-6642 (ABD) numarasindan Bausch & Lomb'a bildirilmelidir.
NASILTEDARIK EDILIR

Ig ve dis styirma keselerinin icerigi, ambalaj aclimadigi veya hasar gérmedidi siirece sterildir.
intraokiiler lensler, nemli 1sida sterilize edilmis ve cift aseptik transfer siyirma kesesi icinde bir lens
kutusunda saglanmigtir.

SON KULLANMA TARIHI

Steril kese agilmadigi veya hasar gormedidi siirece sterilite garanti edilir. Ayrica, ambalajin

dis kisminda agikca belirtilen bir sterillik bitme tarihi vardir. Belirtilen tarihten sonra bu lens
kullaniimamalidir.

IADE EDILEN LENS POLITIKASI

Lens degisimi konusunda liitfen yerel Bausch & Lomb ofisinize bagvurun.

KAYNAKCA
1. Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.
2. Busacca, A. La Physiologie Du Muscle Ciliaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales
D'Oculistique 1955; 1-21.
3. Coleman J. On the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
846-868.
4. Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract
Refract Surg, 1996;2:1286—1290.
5. Cumming JS etal. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular
lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010.
6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and
Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.
7. Fisher R.The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.
8. Girard LJ et al. Complications of the Simcoe Flexible Loop Phacoprosthesis in the anterior
chamber. Ophthalmic Surg 14(4).
9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of ac
1999;106: 863-872.
. Kammann J. Vit iece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
lens. J Cataract Refract Surg 1998;24: 98 106
. Thornton S. Accommodation in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.
1991;159-162.
. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber
lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.
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Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

Optimum hasta sonuglan elde etmek icin kesinlikle manuel | imersiyon £
veya interferometri onerilir.

« Ik gbze yapilan implantin hedefi -0,25 ve -0,50 diyoptri, ikincisinin hedefi ise plano olmalidir.
Her durumda, ikinci géze yapilan implantin sonucu ilk géze yapilan implantin sonucuna dayali
olarak belirlenmelidir.

« lkinci géz icin lensin giiciinii dogru sekilde belirlemek amaciyla ilk goze yapilan implantla
ikincisine yapilan implant arasinda iki haftalik bir bekleme siiresi dnerilir.

«Insizyon genisligi 3,5 ila 3,7 mm olmali, en fazla 4 mm ve en az 2,5 mm uzunlugunda
olmalidir. Parasentez yaklasik 1,0 ila 1,5 mm genigliginde ve 2,0 mm uzunlugunda olmalidir.

. Kapsulorek5|s anterior kapsiil plaka haptikleri kaplaya(ak §ek||de yuvarlak (5,5ila 6,0 mm)
olmalidir. K oval s plaka diizeyde

Bausch & Lomb Incorporated
EC] REP | 106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Uretim Yeri:
Bausch & Lomb Incorporated
10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA
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markalanidir. © Bausch & Lomb Incorporated.
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Néontarkkuuden ja potilastutkimuksen tulokset on néytetty TAULUKOSSA 2-10. SIImalmpIantm tavoitteena tulm olla litted taso. T0|sen SIImalmpIantln tulos tulee joka

B A u s C H n L o M B Holtotulosten vakaus osonrertnn yhtenalsessa potllasryhmassa jalkeen lomakk madrittda silman'

31 4(1-2k 3-6k ) ja lomakk 4lomakk 5(3-6 «  Ensimméisen ja toisen silmén valilla on suositeltavaa pitéd kahden vnkon odotusjakso, jotta
kuukaudesta 11-15 kuukauteen). Vakaus mitattiin seka manifestisella sfadrisella ekvivalentilla toisen silmén linssin voimakkuus voidaan laskea tarkasti.
(MRSE) ettd nédntarkkuudella. « Viillon leveyden tulisi olla 3,5-3,7 mm mutta ei suurempi kuin 4 mm, ja sen tulisi olla
Alitutkimuksessa, jossa verrattiin Crystalens®-linssid verrokkipopulaatioon, jossa kaytemln véhintdan 2,5 mm pitkd. Parasenteesin [U|ISI olla noin 1,0-1,5 mm leveé ja noin 2,0 mm pitkd.

® useita erimallisia vakiotyyppisid tekomykidita (esim. jae + Kaihivillon tulisi olla pydre (5,5-6,0 mm) ja anteriorisen kotelon tulisi peittéd tukilevyt. Jos
(esim. silikoni, akryyli), nadntarkkuus kaikilla etaisyyksilla 3-6 kuukautta Ielkkauksen jalkeen oli Kaihiviilto on soikea, niin linssid tulee kiantad, jotta varmistetaan, ettd tukilevyt peittyvt
merkittavasti parempi Crystalens®-implantoiduissa silmissa kuin silmissa, joissa oli vakiotyyppi hdollisi hyvin.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

tekomykio. Tulokset on ndytetty TAULUKOSSA 1.

Mallin AT-45-HD100 Kliinisessa tutkimuksessa oli 123 potilasta, joita seurattiin 4-6 kuukautta.
TAULUKOSSA 11 verrataan naontarkkuustuloksia vanhempaan malliin AT-45.

LAITTEEN TARKKA KUVAUS

Linssin optiikka
- Materiaali: silikonielastomeeri (Biosil)
+ Valonlapaisykyky: 95 % (5 %) sateilyspel

« Piilossa olevan tai kiinni jaaneen i tulee tehda f
kuorikerroksen puhdistus ja linssia tulee kéntaa vahintaan 90°.

« Potilaat tulee pitad pienenevlld tulehduskipuldakekuurilla vahintaan 4 viikon ajan.

POTILAAN REKISTEROINTIOHJEET JA REKISTEROINNIN ILMOITTAMINEN
Jokainen potilas, joka saa Crystalens®-linssin, taytyy rekisterdida Bausch & Lombille linssin

TIETOJA LARKARILLE implantoinnin yhteydessa.
LAITTEEN KUVAUS %6 o i njivkyvéi_lléi 1,'”99”5 (42;_.759 nm). lé\{-valpn 10 Rekisterdinti suoritetaan tayttamalla linssin pakkauksessa oleva implantin rekisterdintikortti

. ) — %:n ldpaisyn raja-arvo on 350 nm +/- 5 nm -+4 dioptrian linsseille (ohuin) ja +34 dioptrian (Implant Registration Card)ja postittamalla se Bausch & Lombille. Potlaan rekiserdinti on tarked,
Bausch & Lo_mb_(_rystalens_- mukau_tuva takakammion tekomy_klu on muunnettu tukilevyilla linsseille (paksuin) kuten on néytetty KUVASSA 3 jase auttaa Bausch & Lombia tteihin ja t
varustettu linssi,jossa levyjen poikki kulkevat saranat ovat optiikan veressd. « Taitekerroin: 1,428 (35 °C) nakoa uhkaaviin komplikaatioihin. Implantin identifiointikortti toimitetaan linssin pakkauksessa,
KAYTTOTARKOITUS Linssimallit jase tulee antaa potilaalle.
Crystalens® on tarkoitettu priméri-implantiksi mykicn koteloon kaihisen mykidn poistosta Crystalens® Five-0 malli AT-50SE (katso KUVA 1) Crystalens® Five-0 malli AT-52SE RAPORTOINTI
johtuvan afakian korjaamiseen aikuisilla potilailla, joilla on tai ei ole ikanakda. Crystalens® auttaa (katso KUVA 2) Sellaiset haittavaikutukset tai mahdollisesti nikckykya uhkaavat kompli joiden voidaan

noin yhden dioptrian verran yhden silmén mukautumista, mika mahdollistaa l&hi-, keski- ja

Keukonion iman simlaseis Kokonaislpimitta:  11,5mm Kokonaislapimitta: 12mm kohtuudella katsoa johtuvan linsseist ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttd ei
Vahvuus dioptrioina:  +17—+27 Vahvuus dioptrioina: +4—-+10 osattu aiemmin odottaa, on raportoitava Bausch & Lombille numeroon 866 393 6642 (USA).
VAROITU KSH o o B e (0,25:n vélein) (1,0:n vélein) TOIMITUSTAPA
1. Jotkin potilaat saattavat vield tarvita laseja tiettyjen tehtavien suorittamiseen. +27-+33 +10-+16 Auki repaistavat sisé- ja ulkopakkaukset ovat steriilejd, elleivt ne ole vahingoittuneet tai niitd ei
2. Eiole Kliinisid tietoja, jotka tukevat tamén linssin asettamista siliaarisulkukseen. (0,5:n valein) (0,5:n valein) ole avattu. Tekomykidt on steriloitu kostealla kuumalla ilmalla ja ne toimitetaan linssikotelossa,
3 Taman linssin turvalllsuulta ja tehokkuutta ei ole arvioitu alle 50-vuotiailla potilailla. +16-+16,75 kaksinkertaisessa aseptisessa auki repaistavssa siirtopussissa.
4 i | eitunneta. (0250 vilein) VIIMEINEN KAYTTGPAIVA
5. Jos te}wmykib’n oPtiilgka”on .kapea i pieni (< 55 mrp), [inssi}sé voi ollg !\ievp‘a.r)” o Crystalens® HD malli HD500 (katso KUVA 1) Crystalens® HD malli HD520 Tuote on steriili, jos steriili pussi on ehjé ja avaamaton. Taman lisksi steriiliyden viimeinen
kefkgnsyzmwrhe?_aj‘ama voi alheuttaauhaklkkalsthydmhs‘ta talk multh l:nsugafl:sm h_amona uetyisa. (katso KUVA 2) péivaméara on merkitty selvsti pakkauksen ulkopuolelle. Linssid ei saa kdyttad pakkaukseen
valaistuksessa. Kirurgien on otettava tima mahdollinen komplikaatio huomioon, ennen kuin (S e merkityn piivimairan jilkeen.
pienen tai kapean optiikan tekomykid asetetaan silméan. Tassa linssissa on 4,5 tai 5,0 mm:n Kokonalsla.plmllt@. 11.5mm Kokonalsla.plmllt@. 12mm P !
optiikka, miki on talla hetkells pienin Yhdysvalloissa saatavana oleva tekomykion optinen Vahvuus dioptrioina: - +17—+33 Vahvuus dioptrioina: +10-+16 LINSSIEN PALAUTUSOIKEUS
apimitta. (0,5:n vdlein) (0,5:n vallein) Ota yhteys paikalliseen Bausch & Lombin toimistoon linssin vaihtoa koskevissa asioissa.
6. Takakotelon YAG-kapsul saa suorittaa aikaisi 12 viikkoa tekomykidleikkauksen +18-+22 KIRJALLISUUSLUETTELO

jalkeen. Takakotelon kapsulotomian aukko ei saa olla suurempi kuin 4 mm. Kuten muidenkin (0,25:n vilein) 1

tekomykididen kohdalla, linssin dislokaatioriski tai tarve suorittaa sekundaarinen kirurginen : "
interventio kasvaa, jos YAG-kapsulotomia tehdn liian varhain tai liian suureksi. Crystalens® A0 malli AT50A0 (katso KUVA 4) Crystalens® AO "‘a"'( ::éi“:w“ 5 2

7. Crystalens®-tekomykioté ei saa asettaa, jos mykion kotelo ei ole ehja tai ripustimessa on

Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.

Busacca, A. La Physiologie Du Muscle Ciliaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales
D'Oculistique 1955; 1-21.

repesma. co:onais?pir:iln'a: H{g mn;3 c°:°"ai5::’:PiTi.‘"31 urimmg 3. gzlﬁerggg 1. 0n the hydraulic suspension theory of accommodation. Trans Am Ophth Soc 1986;
lahvuus dioptrioina: -+17—+ ahvuus dioptrioina: -+4—+ -868.
5 I;IT:’t]tae:ar:rtaL:lrlZalllsuuna Jatehokkuutta e asitett potlalla, ol on seuraavia (0,5:n valein) (1,0:n valein) 4. (Colin, J. Clinical results of implanting a silicone haptic-anchor-plate intraocular lens. J Cataract

krooninen laakemioosi +17-+27 +10—+16 Refract Surg, 1996;2:1286—1290.

b Amblyopia (0,25:0 valein) (0,5:n vllein) 5. Cumming JS et al. Clinical evaluation of the Model AT-45 silicone accommodating intraocular

¢ diabeettinen retinopatia +16'q_*j27. lens. Ophthalmology 2001;108:2005-2010.

¢, alempikomeatransplantti (0,25:n valein) 6. Cumming JS, Ritter J. The Measurement of Vitreous Cavity Length and its Comparison Pre- and
o . +27,5-433 Postoperatively. Eur J Implant Ref Surg 1994;6:261-272.

?‘ al?:pr::;.rk::l:]:lﬁe r:r:;?::qzrnen it (0,5:n véllein) 7. Fisher R. The ciliary body in accommodation. Tran Ophthalmol Soc UK 1986;105:208-219.
synnynnaini inpuoli ihi ) e " ; - .

g toistuva silman etu- tai takaosan tulehdus, jonka syytd ei tunneta, tai mikd tahansa tauti, CRYSTALENS AQ — ASFAARISET TIEDOT 8 g:?,:?bgreé;alﬁzmlé?lﬂ;’mghe simeoe Flexible Loop Phacoprosthesis nthe anteior
joka aiheuttaa silmdssa tulehdusreaktion Crystalens AO -linssissa on pitkanomaiset asfadriset pinnat, ja se on suunniteltu siten, ettei siind 9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of ac fation in primates. Ophthalmol

=

. potilaat, joilla tekomykid voi haitata silman takaosan sairauksien havainnointia,

diagnosointia tai hoitoa

ole palloaberraatiota. Crystalens AO -linssin kuvanlaatu on néytetty KUVASSA 3 modulaation
siirtofunktion kdyrénd.

1999;106: 863-872.

R, R P " 10. Kammann J. Vit bilizi iece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular
i tekomykion asettamiseen liittyvéi kirurgiset vaikeudet, jotka voivat lisata E}J%AAA: NaldeknlondosteerarrE|stam|s|ek5|he|oletehktyklunlsm tutklmulﬁ(laA(rystalens—mlfllun lens. ) Cataract Refrachurg1998 2493 106 s
komplikaatioiden vaaraa (esim. jatkuva verenvuoto, merkittava lasiaisen esiinluiskahdus -45 vertaavia Kliinisid tutkimuksia ei ole tehty myoskaén seuraavien seikkojen arvioimiseksi: )
tai menetys) lisétyn asfadrisen pinnan vaikutus palloaberraatioon, kaukon&dn tarkkuus pimedssé ja . Igggq%r;&éczcommodanon in pseudophakia. Color Atlas of Lens Implantation.
i ; " kontrastiherkkyys. s 127708
J. sarveiskalvon endoteelin dystrofia 12. Willis DA, Stewart RH, Kimbrough RL. Pupillary block associated with posterior chamber

k. pseudoeksfoliaatio-oireyhtyma
I oletettu mikrobi-infektio

9. Jos harkitaan linssin asetusta téllaisille potilaille, kirurgin tulee selvittda mahdollisten riskien
ja hydtyjen suhde.

10. Mekaani on arvioitu lab io-oloissa. Saranoiden eheydessa tai

HUOMAA: Mallien AT50AO ja AT50SE kuvanlaatu arvioitiin mittaamalla modulaation siirtofunktio
(MTF) mallisilméssa (kuvattu IS0 11979-2 -standardissa) 3 mm:n ja 4,5 mm:n linssin aukon &pi.
HAPTIIKKA

Tukilevyiss on saranat levyjen pinnalla optiikan vieressa. Levyjen kumpaankin distaaliseen
aanpaahan on kiinnitetty kaksi joustavaa varillisté polyimidisakaraa (Kapton) (katso mallikohtaiset

linssien kuvista). Levyn pituus on 10,5 mm.

vakaudessa ei havaittu heikkenemista, kun niita liikutettiin 1000 000 jaksoa della10
jaksoa sekunnissa. Pitkaaikaista vakautta ihmisen silméssa ei ole kuitenkaan osoitettu. Tasté
syysta kirurgien on tarkkailtava implanttipotilaita saanndllisin valiajoin toimenpiteen Jalkeen

TOIMINTAMEKANISMI
(rystalens on suunniteltu siirtymaan taaksepdin ja eteenpaln 5|Iman akselin suuntaisesti

Yhdysvalloissa tehty Crystalens® mallln AT-45 klunlnen tutkimus tehtiin 497 silméssa

324 potilaalla. Crystalens®- Kliinisessa tutkittiin aksiaalisia pituuksia
21,0-26,6 mm ja dioptrinen teho oli 16,5-27,5 D. Kliiniset tulokset saatiin kdyttamalld A-vakiota
119,0, SRK/T-kaavaa, immersiobiometriaa tai interferometriaa ja manuaalista keratometriaa.

TULOKSET

Tulokset, jotka saatiin seuraamalla 304 potilasta yhden vuoden ajan, antoivat tiedot, joita
kéytettiin tukemaan johtopdatosta, ettd suurin osa potilasta, joille tima linssi asetetaan,
saavuttavat erinomaisen lahi-, keski- ja kaukon&dn ilman silmalaseja leikkauksen jlkeen.
Nédntarkkuus korjauksen kanssa tai ilman korjausta paranee kaikilla etaisyyksilla, kun Crystalens®
asetetaan kumpaankin silmaén.

1. 124:std bilateraalisesti implantoidusta potilaasta saavutti korjaamattoman
naontarkkuuden 20/32 (J2) taisita p vuoden kuluttua:

INJEKTORIA KOSKEVIA TIETOJA
Crystalens®-linssin injektoi
voiteluun tulee kayttaa koossapitavaa visk

11. UV-séiteilya absorboivien linssien tehoa verkkokalvohairididen esiintyvyyden vahenta ja johtuvien | ja

ei ole osoitettu. Tamé linssi ei absorboi merkittévasti UV-valoa. Potilaille tulee kertoa, ettd k Tarkkaa toimi k ia ei ole taysin selvitetty.

heidan on kéytettéva ollessaan aurinkolaseja, joiden suojakerroin on UV400. P
12. Rakkulainen makulaturvotus saattaa lisdantyd, jos tuki asetetaan sulkuskoteloon. KAVTTQOHJE_ET ) o . o

1. Tarkista linssin tyyppi, ja viimeinen kdyttoajankohta

VAROTOIMENPITEET ennen implantointia.
1. Tekomykittd ei saa steriloida milldén Imdlld (katso linssien 2. Avaa auki repaistava pussi ja ota linssi steriilisti pakkauksesta painamalla ja nostamalla
koskevia ohjeita). muovisen linssikotelon (pitimen) kansi auki. Aseta linssi steriilille alueelle.
2. Linssejd ei saa séilyttdd yli 45 °C:n (113 °F:n) lampdtilassa. 3. Tutkilinssi tarkkaan ja varmista, ettei siihen ole kiinnittynyt hiukkasia ja tutki linssin optinen
3. Tt linssid ei saa asettaa etukammioon. pinta mahdollisten muiden vaurioiden varalta.
4. (rystalens®-linssi asettuu keskelle automaattisesti leikkauksen lopussa. Optiikka tulee 4. Aseta plhtlen alaleuka linssin aIapuoIeIIa olevaan linssikotelon uraan. Cumming-

kaartaa taaksepain asentoon, joka vastaa takakotelon normaalia sijaintia. Yritykset siirtaa kaytto on Tartu linssiin niin, ettd plhdlt ulottuvat distaalisen

linssid kauemmas posteriorisesti ylltayttamalla silmdmunaa BSS:Ila voivat saranan poikki ja stabiloivat etumaisen tukilevyn. Al tartu linssiin sen tuista.

aiheuttaa kaukotaittoisuutta ja sitd tulee vélttaa. 5. Poistalinssi ja vie se asennuskohtaan tarttumalla siihen yhden kerran.
5. Haavavuoto voi saada optiikan kaartumaan eteenpam Taman vuoksi on suositeltavaa 6. Vie pihteja eteenpiil Ja aseta I|nssm tukilevy di mykion koteloon, jonka

tehda skleraali tunnell Ialpllka i k inen viilto ja pitkd tulisi olla aivan taynna k itivai visk i iaali

kapeay d, ettd ndma viillot edellyttavat ompelua,

joka voi aiheuttaa ha]a\ammsuuna ja heikentéa toimenpiteen jélkeistd korjaamatonta 7 5;"3;?3221:”6" saquar}apl\,(lgtrﬁlazlr:#;)r:n tulee olla 02:&;“15# oleIIa jotta se:gi;]r:jzr;;vom puoli

nakokykyd.

Hy 8. Pida toisella illa kiinni li idisak niin, etta linssi pysyy
HAITALLISET TAPAHTUMAT paikallaan mykidn kotelossa, kun asennuspihdit otetaan pois silmésta.
Kliinisen kokeen aikana koettujen hai oli aiempiin 9. Tartu takir tukilevyn kirkeen ihdeills.
julkaistuihin vertailupopulaation tietoihin ("FDA grld") (katso TAULUKKOA 10) Kaikkiin klrurglsun 10. Kun siirt takimmaista tukilevy eteenpéin etuk . imidisakarat taipuvat
toimenpiteisin littyy riski. Kaihi- tai littyvia hait i, kun ne menevt pienen viillon lapi. Siirré etumaista levya eteenpin sarveiskalvoa
ovat mm. seuraavat linssin subluksaatio, sarveiskalvon endoteelin vaurio, ei-pigmenttiset kohti. Timd saa etumaisen tukilevyn taipumaan suoraan kulmaan syvile koteloon.
votus, infektio, v irtoaminen, lasiaisen menetys,
P iriksen prolapsi, lasiaisen wick-oireyhtym3, uveiitija . Eldalyha ku;ml raklmmmlfen I:uk/levyn kar{(esta Tyﬁnna polylmll(dlsa:(arat yksitellen mykion
mustuaisen sulkukalvo. oteloon. Al ava}:zdauta drked enkne: ||um sakarat ovat kotelossa.
12. Avaa ja poista pihdit. Linssi asettuu keskelle automaattisesti.

KLIININEN TUTKIMUS HUOMAA:  Linssiin voi tulla sahkdstaattinen varaus, kun pakkausta avataan. Tutki linssi

huolellisesti sen pinnalle kertyneiden hiukkasten varalta.

(rystalsert®: Imdn kayttda. Injektorin

Tekomykio tulee injektoida kolmen minuutin kuluessa lataamisesta. Katso injektorin mukana
tulleita kayttdohjeita. Osoitteessa http://www.Crystalens.com on lisétietoja injektorin kéytdsta
Crystalens®-linssin kanssa.

LINSSIN VOIMAKKUUDEN LASKEMINEN
Kirurgin tulee méarittad i i
immersio- tai [0L Master -bi iaaja

linssin voi ennen kéyttamalld joko

 linssin tehon

laskemiseksi on kuvattu seuraavissa lahteissa:

Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, tammikuu 1988.

lenses. Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

Kaua.s 97.6% «  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation Bausch & Lomb Incorporated
Keskietaisyydelle 100 %, 80 cm formula. 1400 North Goodman Street
Lshelle 93,5%, 40 cm J Cataract Refract Surg 16, saattaa 1990. Rochester, NY 14609 USA
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and reg formulas. Bausch & Lomb Incorporated
2. T74sta bilateraalisesti |mplanto|dusta polllaasla jolka olivat tasolla +0 5D kummankin ) Cataract Refract Surg 19, marraskuu 1993. m 106 London Road @ ®
silmén osalta, saavutti 2/32(2)ta vioden | yyoman:  F mainitut ki Kerroin, A-vakio ja ACD-arvot Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK o
kuluttua: ovat ai arvioita. Lei i aakarin tulee maarittas omat Valmistuspaikka:
Kauas 100% henkilokohtaiset arvot kliinisen kokemuksensa perusteella. Lisétietoja linssin Bausch & Lomb Incorporated
pTe— 100% 8 voimakkuuden laskemisesta voi pyytaa tarvittaessa Bausch & Lombilta. 10574 Acacia St., Suite D-1, Rancho Cucamonga, CA 91730 USA c € 0434
eskietaisyydelle b, 80 cm S
- SUOSITUKSIA HOITOTULOSTEN OPTIMOIMISEKS! o/ ovat Bausch & Lomb Incorporatedin ta sen
Lihelle 97,3 %, 40 cm N i inter ia ovat erittéin tytaryhtididen tavaramerkkeja.
optimaalisten hoitotulosten saamiseksi. Kaikki muut tavara- ja kauppanimet ovat omistajiensa
PR X . L Lo tavaramerkkejd. © Bausch & Lomb Incorporated.
- tulisi olla -0,25 —-0,50 dioptriaa ja toisen

50-0230A/4078404
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens
ZDRAVNISKA OZNAKA @
OPIS PRIPOMOCKA
Akomodativna intraokularna leca Bausch & Lomb Crystalens® za vstavitev v zadajsnji prekat je
modificirana leca s haptikami, ki ima na ploscicah poleg optike tecaje.
INDIKACIJE ZA UPORABO
Leca Crystalens® je namenjena prvi vstavitvi v kapsularno vrecko ocesa za korekcijo brezlecnosti
(afakije) pri odraslih bolnikih s starovidnostjo ali brez, ki jim je bila odstranjena katarakta lece. Leca
(rystalens® zagotavlja priblizno eno dioptrijo monokularne akomodacije, kar bolniku omogoci, da
brez ocal vidi na bliznje, vmesne in daljse razdalje.
OPOZORILA
Nekateri bolniki bodo za opravljanje dolocenih opravil morda Se vedno potrebovali ocala.
Ni klini¢nih podatkov, ki bi podpirali vstavitev teh le¢ v sulkus ciliamika.
Vamost in ucinkovitost teh le¢ pri bolnikih, mlajsih od 50 let, nista bili preverjeni.

Ucinek vitrektomije na akomodacijo ni znan.
Manjsa decentracija, ki se pojavi pri intraokularni leci z ozko ali majhno optiko (<5,5 mm),
lahko pri dolocenih svetlobnih pogojih povzroci blescanje ali druge motnje vida. Kirurgi
morajo upostevati te morebitne tezave, preden se odlocijo za vstavitev intraokularne lece
zmajhno ali ozko optiko. Ta le¢a ima 4,5 ali 5,0 mm optiko, kar je najmanjsi premer optike
intraokularne lece, ki je trenutno na voljo v ZDA.
6. S posteriomno kapsulotomijo z laserjem YAG je treba po vstavitvi lece pocakan vsaj 12 tednov.
Odpmna pri postenorm kapsulotomiji naj ne bo vecja od 4 mm. Tako kot pri drugih
hlecah inja ali velika k ijaz laserjem YAG tudi tu poveca
tveganje, da se leca premakne in/alida je potreben sekundarni klrurskl poseg.
7. Le¢Crystalens® ne vstavljajte, e so kapsularna vrecka ali zonule p
8. Varnost n ucinkovitost nista bili preverjeni pri bolnikih z naslednjimi ocesnimi boleznimi:
. kronicno zozenje zenic zaradi zdravil;
b. ambliopija;
¢ diabeticna retinopatija;
d. predhodna presaditev rozenice;
e
f.
9

pojavi odstopa ocesne mreznice;
prirojena obojestranska siva mrena;

. ponavljajoce se vnetje prednjega ali zadnjega ocesnega segmenta neznanega izvora ali

katera koli bolezen, ki v ocesu povzroci vnetno reakcijo;

. bolniki, pri katerih lahko intraokularna leca vpliva na zmoznost opazanja, diagnosticiranja

ali zdravljenja bolezni zadnjega ocesnega segmenta;
kirurski zapleti med postopkom vstavljanja intraokularne lece, ki lahko povecajo moznost
zapletov (npr. dolgotrajno krvavenje, hud prolaps ali izguba steklovine);

j. distrofija endotelijskih celic rozenice;

k. psevdoeksfoliacijski glavkom;

I sum okuzbe z mikrobi.

9. Kirurgi, ki razmisljajo o vstavitvi lece pri taksnih bolnikih, morajo preuciti razmerje med

morebitnimi tveganji in prednostmi.

10. Vlaboratoriju so bili opravljeni mehanski preskusi tecajev. V 10 ciklih na sekundo je bilo
zabelezeno 1.000.000 premikov tecajev, pri cemer pri tecajih ni bilo opaziti poskodb ali
poslabsanja stabilnosti. Dolgotrajna stabilnost v cloveskem ocesu $e ni potrjena. Zato morajo
kirurgi pri bolnikih, kijim vstavijo lece, Se naprej izvajati redne preglede tudi po operaciji.

. Ucinkovitost le¢, ki at UV-svetlobo, pri j i bolezni mreznice
trenutno e ni potrjena. Ta leca ne zagotavlja motne absorpcue svetlobe v uItravuollcnem
obmodju. Bolnikom je treba narociti, naj se pred soncno svetlobo zascitijo s soncnimi ocali z
zadcito UV 400.

12. Privstavitvi haptik v sulkusno vrecko lahko pride do hitrejsega napredka cistoidnega

makularnega edema.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Te intraokulame IeEe na noben nacin ne sterilizirajte znova (glej Pravilnik o vracilu lec).

=

2

3. Lece ne vstavljajte v sprednji preka\,

4. Leca Crystalens® se po koncani operaciji samodejno centrira. Optiko je treba vbociti v polozaj,
ki ustreza obicajnemu poloZaju zadnje kapsule. Poskusi, da bi leco potisnili bolj nazaj s
hiperinflacijo zrkla z BSS, lahko privedejo do hiperopije in se jim je treba izogibati.

5. lzcedek iz rane lahko povzrodi izbocenje optike. Zato je priporodijivo narediti skleralni
tunel ali dolg vecplastni limbusni/rozenicni rez z dolgo ozko paracentezo. Pri tovrstnih rezih je
manj3a verjetnost, da bi jih bilo treba Sivati, kar bi lahko povzrocilo astigmatizem in zmanj3alo
pooperativni nekorigirani vid.

NEZELENI UCINKI

Obseg nezelenih ucinkov, ki so se pojavili med klinicnimi raziskavami, je bil primerljiv ali manjsi

kot obseg, zabelezen pri zgodovinski kontrolni populaciji (,klasifikacija FDA”) (glej PREGLEDNICO
10). Kot pri vseh ostalih kirurskih postopkih tudi pri tem obstaja doloceno tveganje. Mozni nezeleni
ucinki, ki se lahko pojavijo pri operaciji sive mrene ali vstavitvi lece, so med drugim: subluksacija
lece, poskodba endotelijskih celic rozenice, brezbarvne obloge, cistoidni makulami edem, okuzbe,
odstop ocesne mreznice, izguba steklovine, zenicni blok, sekundarni glavkom, prolaps Sarenice,
sindromstenja” na steklovini, uveitis in vnetje zenicne membrane.

KLINICNE RAZISKAVE

Klinicne raziskave modela AT-45 le¢ Crystalens® so v ZDA izvedli na 497 oceh 324 bolnikov. Razpon
osnih dolZin, vkljucenih v Klinicne raziskave lec Crystalens®, je bil od 21,0 do 26,6 mm, razpon
dioptrije pa od 16,5 do 27,5 D. Klinicni rezultati so bili pridobljeni z uporabo konstante A'vrednosti
119,0, formule SRK/T, imerzijske biometrije ali interferometrije in rocne keratometrije.

REZULTATI
Na osnovi rezultatov, ki so se eno leto zbirali pri 304 bolnikih, je bilo ugotovljeno, da vecina

bolnikov po vsaditvi lece brez ocal odlicno vidi na bliznje, vmesne in daljse razdalje. Ostrina vida s
korekijo ali brez se izboljsa pri vseh razdaljah, ce se leca Crystalens® vstavi v obe ocesi.

1. Pri 124 bolnikih, ki jim je bila lea vstavljena v obe ocesi, je bil odstotek tistih, ki so v enem
letu dosegli nekorigirano ostrino vida 20/32 (J2) ali boljso:

Dale¢ 97,6 %

Vmesna razdalja 100 % pri 80 cm

Blizu 93,5 % pri 40 cm

2. Pri74bolnikih, ki jim je bila leca vstavljena v obe ocesi in pri katerih je bila dioptrija obeh
odes znotraj vrednosti +0,5 D, je bil odstotek tistih, ki so v enem letu dosegli nekorigirano
ostrino vida 20/32 (J2) ali boljso:

Dale¢ 100 %

Vmesna razdalja 100 % pri 80 cm

Blizu 97,3 % pri 40 cm

Rezultati ostrine vida in vprasalnika bolnikov so prikazani v PREGLEDNICAH 2-10.

Stabilnost rezultatov je bila prikazana pri stalni skupini bolnikov v pooperativnih intervalih od
obrazca 3 do obrazca 4 (od 1-2 meseca do 3—6 mesecev) ter od obrazca 4 do obrazca 5 (od
3—6 mesecev do 11-15 mesecev). Stabilnost se je merila z manifestnim sfernim ekvivalentom
(MRSE) in ostrino vida.

V podstudiji, v kateri so primerjali bolnike z vstavljenimi lecami Crystalens® s kontrolno skupino
bolnikov, ki so jim vstavili razlicne modele standardnih intraokularnih le¢ razlicnih vrst (npr.
enodelne, vecdelne) in materialov (npr. silikonske, akrilne), je hila po 3—6 mesecih po operaciji

ostrina vida pri vseh razdaljah veliko boljsa pri bolnikih z vstavljenimi lecami Crystalens® kot pri

bolnikih, ki so jim vstavili standardne intraokularne lece. Rezultati so prikazani v PREGLEDNICI 1.

Opravljena je bila klini¢na raziskava modela AT-45-HD100, v katero je bilo vkljuceno 123 testirancev

in je potekala v obdobju 4—6 mesecev. V PREGLEDNICI 11 je prikazana primerjava rezultatov

ostrine vida s predhodnim modelom AT-45.

PODROBEN OPIS PRIPOMOCKA

Optika lece

- Material: silikonski elastomer (Biosil)

« Svetlobna prepustnost: 95 % (=5 %) v vidnem obmocju svetlobnega spektra (425750 nm).
Tolerancna meja UV pri 10 % T za leco z dioptrijo +4 (najtanjsa) in leco z dioptrijo +34
(najdebelejsa) je pri 350 nm =5 nm, kot prikazuje SLIKA 3

« Indeks lomljenja svetlobe: 1,428 (35° C)

Modelile¢

Crystalens® Five-0, model AT-50SE (glej SLIKO 1) Crystalens® Five-0, model AT-52SE

(glej SLIKO 2)
Celotni premer:  11,5mm Celotni premer: 12mm
Dioptrije: od +17 do +27 Dioptrije: od +4do +10
(v prirastkih po 0,25) (v prirastkih po 1,0)
od +27do +33 od+10do +16
(v prirastkih po 0,5) (v prirastkih po 0,5)
od+16do+16,75
(v prirastkih po 0,25)
Crystalens® HD, model HD500 (glej SLIKO 1) Crystalens® HD, model HD520
(glej SLIKO 2)
Celotni premer:  11,5mm Celotni premer: 12mm
Dioptrije: od+17 do +33 Dioptrije: od+10do +16
(v prirastkih po 0,5) (v prirastkih po 0,5)
od +18do +22
(v prirastkih po 0,25)
Crystalens® AO, model AT50A0 (glej SLIKO 4) Crystalens® A0, model AT52A0
(glej SLIKO 5)
Celotni premer:  11,5mm Celotni premer: 12,0 mm
Dioptrije: od+17do +33 Dioptrije: od+4do+9
(v prirastkih po 0,5) (v prirastkih po 1,0)
od +17 do +27 od+10do +16
(v prirastkih po 0,25) (v prirastkih po 0,5)
od +16,0do +27
(v prirastkih po 0,25)
od+27,5do+33
(v prirastkih po 0,5)

ASFERICNE LECE CRYSTALENS AQ

Lece Crystalens AQ imajo ovalno asfericno povrsino, njihova zasnova pa preprecuje sfericno
aberacijo. Kakovost slike pri leci Crystalens AO je prikazana na SLIKI 3 v obliki krivulje funkcije
modulamega prenosa.

(OPOMBA: Izvedene niso bile nikakrsne klinicne raziskave, s katerimi bi se preverile te ugotovitve
ali ucinek dodane asfericne povrsine na sfericno aberacijo, ostrino nocnega vida in razlocevanje
kontrasta v primerjavi s predhodnim modelom Crystalens AT-45.

(OPOMBA: Kakovost slike pri modelih AT50AQ in AT50SE je bila prikazana z merjenjem funkcije
modularnega prenosa (MTF) v modelu ocesa, opisanem v 150 11979-2, skozi 3 in 4,5 mm odprtine
lece.

HAPTIKA

Haptike plos¢ic imajo na vrhnjem delu ploscice, zraven optike, tecaje. Na vsakem distalnem koncu
ploscic sta pritrjeni dve gibki obarvani poliamidni (Kapton) zanki (za celotno dolzino posameznega
modela glejte sliko lece). DolZina ploscice je 10,5 mm.

MEHANIZEM DELOVANJA

Leca Crystalens® je zasnovana tako, da se ob spremembah tlaka v steklovini in prednjem prekatu,
ki nastanejo zaradi sproscanja in krcenja ciliarne misice, premika naprej in nazaj vzdolz osi ocesa.
Natancni mehanizem delovanja $e ni popolnoma znan.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Pred vstavitvijo na embalazi preverite vrsto, lomnost in rok uporabe intraokulame lece.

2. Odprite vrecko in vzemite leco iz sterilne embalaze, tako da pritisnete in dvignete pokrovéek
plasticne posodice za lece (nosilca). Leco polozite v sterilno okolje.

3. Leco temeljito preglejte in se prepricajte, da se nanjo niso prilepili delci ter da na opticni
povrsini lece ni drugih poskodb.

4. Spodnjo rocico kles¢ vstavite v rezo posodice za lece pod leco. Priporocamo uporabo
Cummingovih kles¢ za intraokularne lece. Leco primite tako, da klesce segajo prek distalnega
tecaja in tako stabilizirajo haptiko prednje ploscice. Lece ne prijemajte za haptiko.

5. Lecoizvlecite in jo z enim samim prijemom namestite v polozaj za vstavitev.

6. Priblizajte klesce, da vstavite haptiko prednje ploscice lece v distalno kapsularno vrecko, ki
mora biti jena s kohezivno visk itno snovjo.

7. Okrogli glavi na zanki prednje haptike mora biti na desni strani, s imer se zagotovi, da je
,0dprta” stran tecaja namescena s, pravo stranjo navzgor” in da je med vstavljanjem obmjena
k sprednjemu delu ocesa.

8. Zdrugimi pridrzite
olesa ohranite polozaj lece v kapsulami vrecki.

9. Sklescami ponovno primite konico haptike zadnje ploscice.

. Ko boste vstavljali haptiko zadnje ploscice v sprednji prekat, se bosta poliamidni zanki med

prehodom skozi majhni rez upognili nazaj cezse. Prednjo ploscico pomikajte navzgor proti

rozenici. Tako se bo prednja ploscica pod pravim kotom upognila globoko v vrecko.

Se naprej trdno drzite konico haptike zadnje ploscice. Poliamidni zanki drugo za drugo

potisnite v kapsularno vrecko. Konico izpustite Sele, ko bosta zanki v vrecki.

12. Sprostite klesce in jih izvlecite. Leca se bo samodejno centrirala.

OPOMBA:  Med odpiranjem embalaze lahko pride do elektrostaticne naelektritve lece. Leco

je treba temeljito pregledatiin se prepricati, da se na njeno povrsino niso prilepili
deldi.

OPIS PRIPOMOCKA ZA VSTAVLJANJE

Sistem za namestitev Crystalserﬁa se priporoca za vstavljanje le¢ Crystalens‘E Zamazanje m;ektona
pri vstavljanju umetne i larne lece uporabite k no snov.

leco je treba vstaviti v oko v treh minutah po namestitvi v injektor. Glejte navodila za uporabo,
prilozena injektorju. Vec informacij o uporabi injektorja z lecami Crystalens® je na voljo na http://
www.Crystalens.com.

1ZRACUN LOMNOSTI LECE

Kirurg mora pred operacijo dolociti lomnost lece, ki bo vstavljena v oko, in sicer zimerzijsko ali I0L

Master biometrijo in ro¢no keratometrijo. Metode za izraun dioptrije lece so opisane v naslednjih

virih:
« Holladay JT etal. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januar 1988.

«  Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, maja 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and reg
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

OPOMBA:  Kirurski faktor, konstanta ‘A'in vrednosti ACD, ki so navedeni na zunanjem delu
embalaze, so samo priblizne vrednosti. Priporocamo, da kirurg doloci lastne
vrednosti na osnovi individualnih klinicnih izkusen;. Kirurgi, ki potrebujejo dodatne
informacije za izraun dioptrije, se lahko obrnejo na podjetje Bausch & Lomb.

PRIPORO(ILA ZA OPTIMIZACIJO REZULTATOV PRI BOLNIKIH

Za doseganje optimalnih rezultatov pri bolnikih mocno priporocamo uporabo rone
ije, imerzijske bi ije aliinter

« Priprvem ocesnem vsadku je treba meriti na dioptrijo med 0,25 in —0,50, pri drugem pa na

popoln vid. V vsakem primeru je treba rezultat drugega ocesnega vsadka dolocati na podlagi
rezultata prvega.

« Med izvajanjem vsaditve na prvem in drugem ocesu je priporocljivo pocakati dva tedna, da se

lahko natancno doloci dioptrija za drugo oko.

« Reznajbosirok od 3,5 do 3,7 mm, vendar ne 3irsi od 4 mm, dolg pa naj bo vsaj 2,5 mm.

Paracenteza naj bo Siroka nekje med 1,0 in 1,5 mm in dolga priblizno 2,0 mm.

zanko, da med umikom kles¢ iz

=)

1.

formulas.

« Kapsuloreksija mora biti okrogla (od 5,5 do 6,0 mm), pri cemer prednja kapsula prekriva
haptike ploscice. Ce je kapsuloreksija ovalna, je treba leco zavrteti tako, da se zagotovi
najboljsa prekrivnost haptik ploscice.

« Opraviti je treba temeljito kortikalno ciScenje in zavrteti leco za najmanj 90°, da se odstranijo
morebitni skriti ali ujeti deli korteksa.

+ Bolnik (Naj vsaj 4tedne prejema odmerke protivnetnega sredstva, ki naj se postopoma
zmanjsujejo.

NAVODILA ZA REGISTRACIJO BOLNIKOV IN POROCANJE O REGISTRACLI

Vsakega bolnika, ki prejme leco Crystalens®, je treba ob vstavitvi lece registrirati pri druzbi

Bausch & Lomb.

Registracija se izvede z izpolnitvijo kartice za registracijo vsadka, ki je prilozena lei, in posiljanjem

kartice druzbi Bausch & Lomb. Registracija bolnika je pomembna in bo druzbi Bausch & Lomb

omogocila odziv na porocila o nezelenih ucinkih in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo vid. Kartica za
identifikacijo vsadka je prilozena leciin jo je treba dati bolniku.

POROCANJE

Druzbi Bausch & Lomb je treba na stevilko +1 866 393 6642 (v ZDA) sporociti nezelene ucinke in/ali
zaplete, ki lahko ogrozijo vid, se lahko utemeljeno Stejejo za povezane z vstavitvijo lece in niso bili
pricakovani v obliki ali stopnji resnosti ali tezavnosti, v kateri so se pojavili.

PAKIRANJE

Vsebina notranje in zunanje vrecke je sterilna, razen ce ni embalaza poskodovana ali odprta.
Intraokularne lece so sterilizirane z viazno vrocino in pakirane v posodici za lece v dvojni asepticni
prenosni vrecki.

ROK UPORABE

Sterilnost je zagotovljena, razen e ni sterilna vrecka poskodovana ali odprta. Poleg tega velja tudi
rok trajanja sterilnosti, ki je jasno naveden na zunanji strani embalaze. Lece ne uporabljajte po
navedenem datumu.

PRAVILNIK 0 VRACILU LEC

Zazamenjavo le¢ se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Bausch & Lomb.
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nin3a Crystalens® gin Bausch & Lomb — ue
MOAUGIKOBAHA NNIACTUHYACTa NiH3a 3 WAPHIPaMyt Ha NACTIHAX, JOTUUHUX A0 OMTUYHOT YacTUHI.

NMOKA3AHHA A0 3A(TOCVBAHH}I
ﬂmsa Crystalens p A il 40 KancynApHOro MiLLiKa 0Ka 3 MeTol

KopeKuil agakii, oTp KaTapakTHoro 8
AOPOCTIX NaljieHTi 3 npectionieto ui 6e3 Hei. Nlik3a (vystalens 3a6eaneuye pUGAMHO Oy

JIKAPCbKE MAPKYBAHHA
ONMUCNPUCTPOKD

gionpito 140 A03BOAIAE 6nunkHiii, cepepHild i fanbHiit

3ip 6e3 okynApis.

MONEPEAMEHHA

1. Okpemum navi yce e MoXyTb b OKyNApU AN MesHIX 3aau.
2. Hemae KniHiuHux gaHux wozo ni I L{i€i NiH3n B DHiii 60pO3Hi.

3. be3neunictb i epeKTUBHICTb Lii€i NiH31 He OLjiHIoBaNVCA ANA NaLlienTiB Bikom A0 50 pokiB.

4. Bnnus BiTpeKTOMi Ha akoMOAALIiO HeBiJOMUiA.

5. He3HauHe 3milLieHHA NiH3u, AKe BUHUMKE, AKILLO |0]] Mae BY3bKy un Many ONTUKy (<5,5Mm),

MoXxe (I'IDM'WIHVITM 61cK abo iHwi BI3yaJlel nepeLKoAN 3a NeBHNX )’MOB OCBIT/IEHHA.
Xipypram cnig Bp Take ya nepu HixX imnnantysaru (013
Manoto vt By3bKoIo ONTUKoI0. ONTUYHA YaCTUHA Lii€l NiH3M M€ po3mip 4,5 abo 5,0 MM, Lo €
HaiimeHtuvm onTuyHum aiametpom [0]1, octyntim y CLUA Ha cboroaHi.

6. I'Iposeneuuu 3a/1HboT Kancynommu Na3epom Ha anmmonplesomy rpaHari (YAG- nasepom)
HeobXiAHO BIAKNACTA NPUHAIMHI Ha 12 TUXHIB NicnA iMANaHTaLi. Onslp 1 3a7HbOI
KancynoTomi He NoBUHeH nepesuLLyBatit 4 Mm. Ak i 3 iHLuumn [0J1, ichye ninsuLeHnii pusnk
AMCNOKaLi NiH31 Ta/41 NOBTOPHOTO XipypriYHOro BTPYYaHHA Y BUN/KY Nepeayackoi abo
HafTo BenMKoi kancynotomii YAG-nasepom.

7. Jiu3y Crystalens® He MoXHa iIMNNaHTYBaTM 3a HAABHOCTI Oy Ab-AKWX NOpYLLeHb
KancynApHOro Millika Yit PO3PHBIB 30HYNAPHIX BONIOKOH.

8. be3neuHictb i epeKTUBHICTb LibOro NPUCTPOIO He BU3HAYANNCA ANA NALIEHTIB i3 TaKUMM
CTaHaMK oyeil:

. XPOHiuHWIi MeAMKaMeHTO3HMii Mio3;
b. ambnionis;
¢ piabetuua petuHonaris;

d.  nonepefHA TpaHcnNaHTaLiA poriBkiL;

[

f.

9

BifiLLAPYBAHHA CITKIBKM B aHaMHe3i;
BPOKeHi ABOCTOPOHHI KaTapaKTh;
PewVAVBHI 3ananeHHs nepeAHbOro Ta 33/AHbOr0 cerMeHTa HeBioMoi eTionorii un 6yab-
AKe 32XEOPIOBAHHA, LD BIKNUKE 3aN2oHY peaKLio B ou;
h.  naien, y AKX iHTp niH3a Moxe
maruonysam un mkysam SBXBDDWBBHHﬂ 3&[1Hb0f0 (CermeHTa;
mpypnqul s i nig vaci i i NiH3M, WO MOXYTb
1IMOBIpHiCTb yC CTiiAKOl Kp A
3HaYHOro NPONaNCy 4K BTPTI CKNOBUAHOTO Tina);
j. AMCTpoia eHgoTenito porisKu;
k. ncepoexcdoniatuBHmii cUHApOM;
1. nigo3pa Ha MiKpoBHY iHeKuito.
9. XIpypf&M AKi pozrmmamb MOXNUBICTD |Mnnamau||nm3m Takum naulemam (l'llll
IlDU]I,ClMTI/I (I'IIBBIIJHDLLIEHHﬂ ﬂDTeHLlIVIHI/IX ]JIIBMKIB i nepesar.
10. wapHipis I A1 B 1a60paTopHUX yMoBaX. 3adiKcoBaHo
1000000 uvmms nepewmeuuu LWapHIpiB 3i WBKAKICTI0 10 LKKAIB Ha cekyHay Oe3
I'IOFIPLLIEHHﬂ ix LlIﬂI(HO(TI un crabinbHocTi. OJZlHﬂK AOBroTpyUBana CTabinbHicTb Y MoACbKOMY

Ti cnoctepiraty,

oui He A. Xipypram cni np perynApHuii HarnAA 3a
navieHTamm nicns imnnanTauii.
. E¢EKTVIBHI(TI>!|IH3 AKi NOTAMHAIOTH YNbTPad y
Ti nof CITKIBKY He BC Lis niza ve Y€ 3HaYHOrO

MOFAMHAHHA CBITNa B ynbrparblonemsomy cneprl Mavientam cnig nosigomuyt npo
iAHICTb HOCIHHA Ha ¢ y BiTAi HUX OKYNADIB 3i CTyNeHem 3axucTy
Uv400.
12. I'IoLumpemm LMCTOIAHOMO Haﬁpnky MOXe i
TanTIKN NiH3U MK KancynapHum MILLIKOM i uwmapuom GDDOSHDIO

3ACTEPEXHI 3AX0A1

1. He cTepuni3yiiTe wto iHTpaoKynAPHY NiH3y NOBTOPHO O0AHMM CNIOCO6OM (AMB. po3zin

«[lpaBuna noBepHeHHA Nik3»).

2. He 36epiraitre nik3v 3a Temneparypu noHaa 45 °C (113 °F).

3. He imnnauryitte Lo NiH3y 10 NepeaHboi kamepu.

4. Hanpukinui onepauii nin3a Crystalens® aBToMaTiyHo BCTaHOBMIOETbCA Y LieHTpi. OnTitka
MA€ BUTMHATICA Ha3a/ 0 NONOXKEHHS, AiKe BIANOBIZAE HOPMANbHOMY PO3TaLLIYBAHHI
331Hb0i kancyni. CPOGM BCTaHOBUTH NiH3Y B Ginbil AaNbHE NONOXKEHHA WAAXOM

0YHOro nﬁnyxa
(3CP) moXyTb NpU3BECTH 10 FiNEPMETPONIYHUX PE3YNbTaTiB, TOMY solm He
DONyCKaTbCA.

5. TipTiKaHHs 3 paH MOXKe CIPUUUHITI BUTMHAHHA ONTUKN Bniepep. Tomy
TbCA 32CTOCOBYBATY CK; Vi TyHenb abo J0Bruit GaraTonnowuHHui

n|M6aanww/ponBKosmm PO3PI3 i3 Jl0BrAM BY3bKIM napaLienTesom. Taki po3pisi piawe
noTPeGyloTb HaKNaAEHHS WBIB, AKi MOXKYTb BUKAMKATU aCTUTMATA3M | noripwIT
nicnsonepaviiikuii 3ip 6e3 KopeKuii.

MOBIYHI EOEKTH

MowwpeHicTb no6iuHx edeKTiB nif yac KNiHiuHOro AOCTIZAKEHHA NpUpiBHIOBaNaca ix 4o
TOLIMPEHOCTI Cepe/l KOHTPOMbHOI TPyNK B icTopuuHOMY 3pi3i («ciTka FDA») abo Gyna meHwoio
(nue. TABJTULIKO 10). fik i y BUnazKy 6yab-AKoi XipypriuHoi npoueypu, icHye TeBHUI U3WK.
MoTeHyiiixi noGiuki edekTn, Lo C KaTapakTy un Xipyprito, MOXyTb
BKMI0YATH, Cepefl iHLLIOro, Taki: NiZiBUBYX 0 poriBky,
HenirMeHTHWIt 0cag, LMCTOAHNI MaKynApHUi HabpAK, iHOeKLis, BiALIapyBaHHA CiTKiBKW, BTpata
CKNOBWAHOIO Tina, GNOKYBaHHA 3iHuLYi, BTOPUHH rMaykoMa, Nponanc paiipyHoi 060m0HKu,
CMHEPOM CKNOBUAHOTO Tina, yBEIT i 3iH1uHa MembpaHa.

KNIHIYHE BOCTIAKEHHA

AmepukaHcbKe KniHiuHe JocnipkeHHa nin3u Crystalens® Mopeni AT-45 npooaunoca i3
3anyyeHHAM 497 oueii 324 naienTiB. Y pamkax KnikiuHoro focnizxkenna Crystalens®
po3rnAfanuca 0CboBa AOBXWHa B Aiana3oHi Bia 21,0 40 26,6 MM i AionTpuyHa cvna B AianasoHi
Bifi 16,5 710 27,5 pionTpii. KniKiuki pe3ynbtatit 6o 0TPUMaHO 3 BUKOPUCTAHHAM 3HaUeHHs
A-koHctanT 119,0, hopmynu SRK/T, imepciiiHoi GiomeTpi abo pyuHoi poToodranbmomerpii.

PE3YNLTATU

OTpuMaHi pe3ynbratit 304 naieHTiB, HarnAz 3a AKUMU 3AiCHIOBABCA YNPOLIOBX POKY,
TiATBEPAKYIOTH, Lo icnA unepauu 6|m>mocn MALYi€HTIB, AKUM 6YN0 IMNNIAHTOBAHO Lifo Nik3Y,
BJan0CA AOCATTH BigMi Taf 30py 6e3 okynapi.
TocTpoTa 30py 3 Kopekulieto um 6e3 Ha 6yn|> AKi BinCTaHi NOKPALLYETbCA, AKLLO A0 060X 04eit
iMnnanToBaHo nik3u Crystalens.®

5 uepes|

1. Cepen 124 nauienTis 3 imnnanTaLii€to Ao 060X oueit YacTka naieHTis, AKi AoCATAM
rocTpoTyt 30py 6e3 kopexuii 20/32 (J2) abo binbLue 3a 0AUH pik, CTaHOBMMA:

2. (epep 74 nauienTiB 3 iMnnanTaieio 1o 060X oueit, y AKUX nopyLueHHA pedpakLii byno
B Mexax 0,5 ionTpii, YacTka naLjienTie, AKi AOCATN FOCTPOTY 30py 6e3 KopeKuii
20/32 (J2) a6o GinbLue 3a 0auH pik, CTaHOBHNA:

[NanbHili 3ip 100%
CepepHiil 3ip

100% Ha BiacTaHi 80 (v

Bauxiil 3ip 97,3% Ha BiacTaHi 40 cM

Toctpory 30py Ta pe3ynbratin 06cTexeHHs nauiexTis Haeaexo 8 TABULI 2-10.

(riiiKa KoropTa naieTis np: TpyBana crainbHicTb p 8 y nic
nepioaw Big ®opmn 3 po opmn 4 (8ig 1-2 micavis 40 3-6 MI(}]L[IB) i8in Gopmu 4110 iDopMm 5
(Big 36 micauis 4o 11-15 micauis). CrabinbHictb A3a chep

eksiBanenTom pedpakuii (MRSE) i roctpoToto 30py.

Tlig 4ac A0AATKOBOr0 AOCRiANeHHA, y fikomy Crystalens® nopiBHIOBa/H 3 KOHTPObHOK

TPY0lo, CHOPMOBAHOIO 3 AeKiNbKOX MoAenedt CraaapTHux 071 pisunx Tunis (Hanpuknag,
CywinbHuX, bar; i3 pizHux i CUNIKOHOB, aKPUNOBI),
TOCTPOTA 30y Ha BCiX BiACTaHAX Yepe3 3—6 MicALiB nicnA onepavii 6yna 3HauHo BULLOI B

0yax 3 iMnnanToBaHok niH3oto Crystalens®, Hix 3i cranpapTHum 0J]. Pe3ynbratii nokasao B
TABAULYI 1.

Byno npoBezieHo KniHiuxe gocnigxexHa mogeni AT-45-HD100 3a yuacrio 123 06'exTiB, Harnap 3a
AkuMu TpuBas 4-6 micauis. Y TABJIULLI 11 pesynbtatvt rocTpoTyt 30py NOpiBHAHO 3 6aTbKiBCbKOK
mozennio AT-45.

DOKNALHUI ONUC NPUCTPOLD

OnTuKa niKu

« Marepian: cunikoHoBuit enactomep (Biosil)

«  (BiTnonponyckanHa: 95% (5%) Ha BUAMMIlt AiNAHL CBITNOBOTO CeKkTpa (425-750 Hm).
Bincikanka YO-cnektpa npu 10% T 4na nik3u +4 pionTpii (Haittonwa) i +34 pionTpii
(HaitToBLLa) BinOyBaETbCA Ha 350 HM +/- 5 HM, AK NoKa3aHo Ha PUC. 3

«  IHpeKc pedpakuii: 1,428 (35°C)

Mogeni nin3
Crystalens® Five-0, mopenb AT-50SE (auB. PUC. 1)  Crystalens® Five-0, mopenn

AT-52SE (aue. PUC. 2)

3aranbHuii piametp: 11,5 MM 3aranbHuii piametp: 12 Mm
[lionTpnyHa cuna: Big +17 no +27 [llionTpuyna cuna:  Big +4 g0 +10
(kpok 0,25) (kpok 1,0)
Bia+27 no+33 Bia+1010+16
(kpok 0,5) (kpok 0,5)
Bia+16 50 +16,75
(kpok 0,25)

Crystalens® HD, mopens HD500 (auB. PUC. 1) Crystalens® HD, mopens HD520

(amB. PUC. 2)

3aranbHuii piametp: 11,5 MM 3aranbHuii piametp: 12 Mm
[lionTpuuHa cuna: Big +17 no +33 [JlionTpuyHa cuna:  Big +10 g0 +16
(kpok 0,5) (kpok 0,5)
Bia+18 no +22
(kpok 0,25)
Crystalens® AO, mopenb AT50A0 (auB. PUC. 4) Crystalens® AO, mopenb AT52A0
(amB. PUC.5)
3aranbHuii piametp: 11,5 MM 3aranbHuii piametp: 12,0 Mm
[lionTpuuHa cuna: Big +17 no +33 [JlionTpuuHa cuna:  Big +4 8o +9
(kpok 0,5) (kpok 1,0)
Bia+17 no+27 Bia+1010+16
(kpok 0,25) (kpok 0,5)
Bia+16,0 no +27
(kpok 0,25)
BiA+27,5 10 +33
(kpok 0,5)

CRYSTALENS A0 — IHOOPMALLIA LLI0J10 ACDEPUYHOCTI

Jliuza Crystalens AQ Mae BUA0BXeHi acepuuHi noBepxHi Ta po3pobnena Tak, Lwo6 He mati
dep! abepauiit. flkictb 306p nin3u Crystalens AO nokasaxo Ha PUC. 3 y hopmi
rpadika dyHKuil nepeaayi mogynAi.

MPUMITKA. Kniniui gocnigxeHHs ana i TaKUX | iB He A,
AK | OLiHI0BAHHA BNANBY Z10AATKOBOI aChePUUHOI NOBEPXHi Ha c¢epwmy aﬁepaulm roctpory
JanbHbOr0 30py B TEMHMiA ac A06M Ta KOHTPACTHY YyTAUBICTH MOPIBHAHO 3 0aTbKIBCbKOID
mogenio AT-45 nin3u Crystalens.

TPUMITKA. fikicTb 306paxenta moaeneii ATSOAO it ATS0SE xapakTepu3ysanacs Wnaxom
BU3HaveHHA QyHKUii nepenayi moaynaii (OMM) y moaeni oka, onucanii y 150 11979-2, uepe3
aneptypy Nik3n 31a4,5 Mm.

TANTUKA

[nacTHyacTa ranTika Mae LWapHipu Ha NOBEPXHi NNACTUH, CYMKHUX 3 ONTUKOK. [1Bi rHyuKi
Konbopoi noniimiaki (Kapton) KpinnaTbca 1o KOXKHOO ANCTANbHOTO KiHLA NNACTUH (3aranbHy
JTIOBXVHY KOXHOT MOAeNi AUB. Ha 300pakenHi Nik3u). oBxHA NNaCcTUHM CTaHoBMTb 10,5 MM.

MEXAHI3M Al

TNin3y Crystalens® po3pobneHo Ana nepemilLieHHA Bniepez i Ha3az y3A0Bx 0Ci 0ka y BiANOBiAb Ha
3MiHI TUCKY B NOPOXHMHI CKNOBIAHOTO Tina Ta nepe/Hiii kamepi, o BUHIKaIOTb Y pe3ynbrati
po3cnabnerb i ckopoueHb LvniapHoro m'a3a. TouHuil MexaHi3m Aii MOBHICTIO He NOACHEHO.

BKASIBKVI 111010 BAKOPUCTAHHA
Tepen iMnnaHTaLieio nepeipTe TvN, ONTUYHY CvNy Ta TepMik NpuaTHocTi 011 Ha ynakoBLi.

Z. BinKkpuiiTe CTepUnbHY yNaKoBKY Ta AiCTaHbTe NliH3y, HATUCHYBLLIY Ta MiAHABLLN KPULLIKY
TNIACTVIKOBOTO KOHTefiHepa AnA N3yt (Tpumava). MoMicTiTb Nik3y B CTepubHe cepeoBHLLE.

3. PetenbHo nepeipte liH3y, LL0G nepekoHaTUCA, LLO Ha HET He HANUMIY YaCcTKW, @ TaKOX
TiepeBipTe OMTUYHY NOBEPXHIO NiH311 HA HAABHICTb IHLLIUX MOLIKOZKEHD.

4. BcTaBTe HUXKHE Ne30 XipypriuHoro niHLeTa B a3 KoHTeiiHepa nig Nik30to. PekomeHzyeTbca
33CTOCOBYBAT NIHLIET ANA iHTPaoKyNAPHUX Nik3 Kaminra (Cumming). 3axonitb niH3y
TaK, 1106 NiHLET BUIILLOB 3a ducmanbHuli WwapHip, 106 cTabinisyBatv nposioHy 2anmuky
nnacmuru. He 3axonnioiite nik3y 3a rantKy.

5. BuTArHitb nin3y B notpi anai i 0/IHIM PyXOM.

6. TligBeAiTb NiHLET TaK, o6 NOMICTUTH NPOBIOHY 2aNMUKY NAACMUHU N3 B AUCTaNbHY
YaCTUHY KaNCyNAPHOTO MILLKa, KVt NOTPIGHO 3aNOBHUTU KOTE3UBHUM BiCKOENACTUYHIM
Matepianom.

7. Kpyrna ronigka Ha netni npoBiaHoi ranTiikit Mae 6yTi ipaBopyy, o6 rapanTyBar, wio
i vaci iAKpUTa» CTOPOHa LapHipa CTOPOHOI
JI0r0pYt» Ta HanpaneHa Ao nepe/HbOI YaCTUHI 0Ka.

8. 3a/1010MOr0i0 APYroro iHCTpyMeHTa yTpuMyiiTe NPOKCUMAnbHY NONiiMIHY neTrio, o6

NiH311 B KanC MiLLKy nicna XipypriuHoro

niHLeTa 3 0Ka.

9. MoBTOPHO 3aX0NiTb KIHUNK 300HOI 2aNMUKU NAACMUHU XIPYPriYHUAM NIHLETOM.

. MM yac NPoCYBaHHA 3a0HbOi anmuKu NAGCMUKY £O NEPeAHBOT KaMepu oKa noiiMioHi neti
3arHYTbCA, NPOXOAAUM KPi3b HeBEMMKNIE PO3pi3. lpocyHbTe NPOBIAHY NNACTUHY B HANPAMKY
POriBKiL. Y pe3ysbmami yb020 NposioHa 2anmuKa nGCMUHU 8UHEMbCA Nid NPABUbHUM
KYMOM 21UGOKo 8 KaNCyNAPHOMY MILUKY.

. He Bipnyckaiite KiHunk 3a0He0i 2anmuku nnacmuru. BTArHiT> noniiMiaHi netni go
KancynapHoro Millka ofiHy 3a opHoto. He BignyckaiiTe KiHUMK ranTuku, AOK BCi netni
He ONUHATBCA B KaNcynAPHOMY MiLLKy.

12. BipnycTiTh ranTuky Ta BUTATHITb NiHUeT. JliH3a cama BCTaHOBUTBCA Y LiEHTPI.

MPUMITKA.  Micna BigKpvBaHHA yNakoBKW Ha NiH3i MO3e YTBOPUTICA eNeKTPOCTATUYHUIA

po3pap. JTiH3y Heo6XiaHO peTenbHO NepeBipUTH, 11106 NepeKoHaTHCA, Lo Ha i
TIOBEPXHIO HE HANMNIM CTOPOHHi YaCTKiL.

IHOOPMALIIA LLLOA10 MPUCTPOLO BBEAEHHA JTIH3N

[ina nin3n Crystalsert® p ThCA BUKOPUCTOBYBATY ciicTeMy nopaui Crystalens®.

=)

JlanbHiii 3ip 97,6%
CepepHiit 3ip
Bkl 3ip

100% Ha BincTaHi 80 cm

93,5% Ha BigcTani 40 cm

Nina iHxekTopa npu BBeAeHHi [0]] cnif 3aCTOCOBYBATI KOre3UBHMIA BICKORNACTUYHMiA
Marepian. 10/1 HeobXiaHO BBOAUTY BNPOZOBXK TPbOX XBINMH MiCNA 3aBaHTaXeHHA. IUB. HCTPyKLiT
3 ekcnnyarauii ivxekTopa. JloaaTKoy iHhOPMALto 114010 BUKOPUCTaHHA iHxKeKTopa 3 NiH3010
Crystalens® auB. Ha http://www.Crystalens.com.

PO3PAXYHOK OMTUYHOI CUIM JIIH3N
Mepeg ieto Xipyprosi { vy NiH3M, AKa IMANAHT ,3a
Joromoroto imepciiitof Giomerpii abo npunagy «|0L Master» i pyuoi potoohranbmomerpii.

MeToam po3paxyHKy Cvnm k3 ONUCaHi B TaKMX fpKepenax:

« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, civexb 1988.

«  Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation
formula.
J Cataract Refract Surg 16, Tpaetb 1990.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, aucronag 1993.

MPUMITKA.  3HauenHa dakTopa Xipypra, A-KOHCTaHTU Ta FIM6UHY NepeaHboT kameph
(ACD), 3a3HaueHi Ha 30BHILLHilt CTOPOHI YNaKOBKY, € NMLLE PO3PaXyHKOBUMM.
PekomeHpyeTbCA, 106 xipypm CaMOCTiiHO BIU3HAYany BIANOBIAHI 3HAYeHHS,
CMpaoHACh Ha Bnacumm KHIHNHMM R0cBiA. Xipypru, AKUM 3Haflo6uTbCA

UMW TTIH3H, MOXKYTb 3BEPHYTUCA 1O

KoMnati Bausch & lomb

PEKOMEHALIT ANA AOCATHEHHA HAMKPALL WX PE3Y/IBTATIB Y

MALIEHTIB

«  [InA focarHeHHa iB HacTiiiHO ThCA N
otoodranbmomerpii, |Mepcmum Giomerpii abo mmprbepomemn

«  ImnnanTat nepiuoro oka Cnif ckepoByBaTi Ha 3HaueHHs BiA -0,25 A0 -0,50 aionTpii, a
MMNaHTaT [Iyroro 0Ka — Ha HyNboBe 3HaYeHHA. Y byib-AkoMy BUMAjKY, pe3ynbrar
iMMaHTaTY IPYroro oka Mg BI3HAYATICA Ha OCHOBI Pe3y/IbTaTy NepLLOro 0Ka.

« MiximnnaxTauiamu 4o nepLuoro ta AApYIOro 0Ka pEKOMEHAYETbCA [IBOTIXHeBMIt nepion
0YiKyBaHHA, LU0 TOYHO BIUSHAYUTY CUTY NiH3W ANA APYOFO OKa.

« Po3pi3 mae byTi 3aBLMpLUKY 3,5-3,7 MM, ane He Ginblue 4 MM, | NPUHAIMHI 2,5 MM

Mae GyTn 1,0-15mm Ta

pyuHoi

p
2,0 MM 33B0BXKI.

« Kancynopekcc mae 6yTin kpyrnum (5,5-6,0 MM), i nepe/iHA Kancyna Ma€ 3akpyBaTyt raniky
MNaCTUHI. AIKLLO KaNCynOPeKCUC Ma€ 0BasbHY (GOPMY, NliH3Y HeobXIAHO NOBEPHYTH, 106
3a6e3neunTi MakcuManbHe NOKPUTTA ranTUKM NNACTUHM.

« LLlo6 BuUAanUTH npuxoBaHi un 3anpnmi HaCTKM KOpTUKANIbHOTO Wapy, HeobXiaHo BUKOHATH
peTeane qmmeuun Ta N0BEPHYTU NiH3Y NPUHAiIMHI Ha 90°.

. Kypeny i i Ha
4TUKHI 3 MOCTYNOBUM SMEHLIEHHAM JiET

IHCTPYKLYIT LLOA0 PEECTPALYIT MALIEHTIB | 3BITHOCTI

KoxHoro navjenTa, akomy iMniaHTyeTbeA nik3a Crystalens®, HeoGxiaHo 3apeecTpyBaTn 8

Komnaii Bausch & Lomb 1o onepaii.

[Ina peectpavi KapTKy peectpauii i Y, AKa MiCTUTBCA B YNaKoBL

Tik3u, i HapicnaTw ii go Bausch & Lomb. PeecTpauiia nauienTis ayxe Baxnusa 1a Aonomoxe

Komnaii Bausch & Lomb pearyBatyt Ha NoBiJOMAEHHA Npo noﬁlum e(eKTN Ta/un yCKNaHeHHs,

AKI MOXYTo 3arf 30py. Kapraij Y MICTUTBCA B

YNaKoBLi NiH3M Ta Mae HaABaTICA NaLlEHTOBI.

3BITHICTb

Mpo nobiuni eq)eml Ta/ui YCKIAAHEHHS, L0 OTEHLiHO 3arp0>Ky|on> 30py, AKi 06rpyHTOBaHO
A N0B'A3aHVIMY 3 i€t0 NiH31 Ta He ouiky noix

XapaKTepy, TAXKOCTI Yk YacToTH, HeoOXiAHO NOBIAOMAATI KOMNaHiT Bausch &Lomb 32 Homepom
866-393-6642 (CLLA).

OOPMA NOCTABKK

Bmict BHyTlequOI Ta 30BHiLLIHbOT YIAKOBKI CTEPWNIbH Wi, AKILIO YNAKOBKY HE NOLUKOMKEHO Ta
He BifKpuTO. i niH3v Np T lo BONOT0K NapoIo Ta N0CTavaloThcA B
KOHTeiiHepi AnA NiH3 y NoABiiiHiil acenTuuHiil TPaHCNOPTYBanbHiil ynakosLj.

TEPMIH NMPUAATHOCTI

CTepunbHICTb FapaHTYETbCA, AKILIO CTEPTbHY YMAKOBKY HE MIOLUIKOZKeHO Yu He BAKpuTO. Kpim
TOr0, Ha 30BHiLLIHiil CTOPOHI yNaKoBKM YiTKO nary TepMiHy cTep Ti.
Micna 3a3HaueHoi f1aTy NiH3y BUKOPUCTOBYBATU HE MOXHA.

NPABWA NOBEPHEHHA JIIH3

3 oao TiH3 3Bep A 10 MiCLieBOro Npesc KomnaHii
Bausch & Lomb.
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Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas
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