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PHYSICIAN LABELING

DEVICE DESCRIPTION
The Bausch + Lomb Crystalens® Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens is a modified plate haptic lens with hinges across the plates adjacent to the optic.

INDICATIONS FOR USE

Crystalens® s intended for primary implantation in the capsular bag of the eye for the visual
correction of aphakia secondary to the removal of a cataractous lens in adult patients with and
without presbyopia. Crystalens® provides approximately one diopter of monocular accommodation
which allows for near, intermediate, and distance vision without spectacles.

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

Z. There s no clinical data to support placing this lens in the iliary sulcus.

3. The safety and effectiveness of this lens have not been evaluated in patients under 50 years of
age.

4. The effect of vitrectomy on accommodation is unknown.

5. Small amounts of lens decentration occurring with an I0L 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 10L with a small or narrow
optic. This lens incorporates a 4.5 or 5.0 mm optic, the smallest I0L optic diameter currently
available in the U.S.

6. YAG-laser posterior capsulotomies should be delayed until at least 12 weeks after the implant
surgery. The posterior capsulotomy opening should be limited to no more than 4 mm. Consistent
with other I0LS, there is an increased risk of lens dislocation and/or secondary surgical re-
intervention with early or large YAG capsulotomies.

7. Crystalens® should not be implanted if the capsular bag is not intact or if there is any zonular
rupture.

8. The safety and effectiveness of the device has not been established in patients with the following
ocular conditions:

a. Chronic drug miosis

. Amblyopia

Diabetic retinopathy

Previous corneal transplant

History of retinal detachment

Congenital bilateral cataracts

Recurrent anterior or posterior segment inflammation of unknown etiology, or any disease

producing an inflammatory reaction in the eye
h.  Patients in whom the intraocular lens may interfere with the ability to observe, diagnose or

treat posterior segment diseases
i.  Surgical difficulties at the time of intraocular lens implantation which might increase the
potential for complications (e.g., persistent bleeding, significant vitreous prolapse or loss)
j. Corneal endothelial dystrophy
k. Pseudoexfoliation syndrome
1. Suspected microbial infection

9. Surgeons considering lens implantation in such patients should explore the potential risk/benefit
ratio.

. 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.
Lhe‘refore, surgeons should continue to monitor implant patients postoperatively on a regular

asis.

. The effectiveness of ultraviolet light absorbing lenses in reducing the incidence of retinal
disorders has not been established. This lens does not significantly absorb light in the ultraviolet
region. Patients should be informed that they should wear sunglasses with UV400 protection
when in sunlight.

12. The rate of cystoid macular edema may increase with sulcus-bag placement of the haptics.

PRECAUTIONS

1. Do not resterilize this intraocular lens by any method (See Returned Lens Policy).

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

3. Donotimplant this lens in the anterior chamber.

4. (rystalens® will center automatically at the end of surgery. The optic should be vaulted backward
to a position corresponding to the normal location of the posterior capsule. Attempts to
position the lens further posteriorly by hyper-inflating the globe with BSS could lead
to hyperopic outcomes and should be avoided.

5. Awound leak could cause forward vaulting of the optic. Therefore a scleral tunnel or
long multiplane limbal/corneal incision is recommended with a long narrow paracentesis.
These incisions are less Ilkelylo require suturing, which could cause astigmatism and reduce the
postoperative uncorrected vision.

ADVERSE EVENTS

The incidence of adverse events experienced during the clinical trial was comparable to or lower than
the incidence reported in the historic control (“FDA grid”) population (see TABLE 10). As with any
surgical procedure, risk is involved. Potential adverse events acompanying cataract or implant surgery
may include, but are not limited to, the following: lens subluxation, corneal endothelial damage, non-
pigment precipitates, cystoid macular edema, infection, retinal detachment, vitreous loss, pupillary
block, secondary glaucoma, iris prolapse, vitreous-wick syndrome, uveitis, and pupillary membrane.

CLINICALTRIAL

The US linical trial of the Crystalens® I0L Model AT-45 was conducted in 497 eyes of 324 patients. The
range of axial lengths studied in the clinical trial of 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 119.0, the
SRK/T formula, immersion biometry or interferometry and manual keratometry.

RESULTS

The results achieved by 304 patients followed for one year provide the data that were used to 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 without correction at
all distances improves when both eyes are implanted with Crystalens®
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1. In 124 bilaterally-implanted patients, the proportion of patients achieving uncorrected visual
acuities of 20/32 (J2) or better at one year was:

Distance 97.6%
di 100% at 80 cm
Near 93.5% at 40 cm

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:
Distance 100%

di 100% at 80 cm
Near 97.3% at40 cm

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.

Ina substudy comparing Crystalens® with a control population comprised of several models of
standard 10Ls 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 I0L. The results are shown in TABLE 1.

Acdlinical 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

Lens Optic

« Material: Silicone Elastomer (Biosil)

«  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. 3

- Index of refraction: 1.428 (35°C)

Lens Models
Crystalens® AO Model AT50A0 (see FIG. 1) Crystalens® AO Model AT52A0 (see
FIG.2)
Overall diameter: 11.5mm Overall diameter: 12.0mm
Diopter power:  +17t0+33 Diopter power:  +4to+9
(0.5 increments) (1.0increments)
+17t0+27 +10to +16
(0.25 increments) (0.5 increments)
+16.0t0 +27
(0.25 increments)
+27.5t0+33

(0.5 increments)

CRYSTALENS® AO IOL - ASPHERIC INFORMATION

(rystalens® AO has prolate aspheric surfaces and is designed to be free of spherical aberration. The
image quality of Crystalens® AQ is illustrated in FIG. 3 in the form of a modulation transfer function
curve.

NOTE: No clinical study was performed to verify these findings or to access the effect of the added
aspheric surface on spherical aberration, night-time distance visual acuity, and contrast sensitivity
compared to the parent model Crystalens® model AT-45.

NOTE: The image quality of models AT50A0 and ATS0SE was characterized by measuring modulation
transfer function (MTF) in a model eye described in 150 11979-2 through 3-mm and 4.5-mm lens
appertures.

HAPTICS
The plate haptics have hinges across the face of the plates adjacent to the optic. Two flexible colored

polyimide (Kapton) loops are attached to each distal extremity of the plates (see lens illustrations for
overall length per model). The length of the plate is 10.5 mm.

MECHANISM OF ACTION
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 elucidated.
DIRE(TIONS FOR USE
Prior to implanting, examine the lens package for I0L type, power, and expiration date.
2, Open the peel pouch and remove the lens from the sterile packaging by pressing and lifting the
cover off the plastic lens case (holder). Place the lens in a sterile environment.

3. Examine the lens thoroughly to ensure particles have not become attached to it, and examine the

lens optical surface for other defects.

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.

5. Remove the lens in its position for implantation with a single grasp.

6. Advance the forceps to place the leading plate haptic of the lens into the distal capsular bag,
which should be completely filled with a cohesive viscoelastic.

7. The round knob on the loop of the leading haptic should be on the right to ensure that the hinge’s

“open”side s “right side up”and is facing the anterior part of the eye on implantation.

8. Witha second instrument, hold the proximal polyimide loop to maintain the position of the lens
in the capsular bag as the implantation forceps are withdrawn from the eye.

9. Regrasp at the tip of the trailing plate haptic with the implantation forceps.

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

back on themselves as they traverse the small incision. Advance the leading plate up towards the

cornea. This will cause the leading plate haptic to bend to a right angle deep into the bag.
11. Maintain your grasp at the tip of the trailing plate haptic. Tuck the polyimide loops, one by one,
into the capsular bag. Do not release the tip until the loops are in the bag.
12. Release and withdraw the forceps. The lens will self-center.
NOTE:  The lens may pick up an electrostatic charge upon opening the package. The lens should be
carefully examined to ensure that particles have not been attracted to its surface.
INSERTION DEVICE DETAILS
The Crystalsert® delivery system is recommended to be used to inject the Crystalens® IOL. A cohesive
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 injector.

See http://www.Crystalens.com for further details on the use of the injector with Crystalens®.

LENS POWER CALCULATIONS

The surgeon should determine preoperatively the power of the lens to be implanted by using either

immersion 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 etal. 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 regression formulas.

J Cataract Refract Surg 19, November 1993.

NOTE:  The Surgeon Factor,'A' Constant and ACD values, which are located on the outside of
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
information on lens power calculation may contact Bausch + Lomb.

RE(OMMENDATIONS FOR MAXIMIZING PATIENT OUTCOMES
Manual keratometry, immersion biometry or interferometry is strongly recommended 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.

« 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 2.0
mm long.

« 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® [0L must be registered with Bausch + Lomb at the time of
lens implantation.

Registration is accomplished by ¢ the Implant Re Card thatis enclosed in the lens
package and mailing it to Bausch + Lomb. Patient registration is essential and will assist Bausch +
Lomb in responding to adverse reaction reports and/or potentially sight-threatening complications.
Animplant identification card is supplied in the lens package and must be given to the patient.

REPORTING

Adverse Reactions and/or potentially sight-threatening complications that may reasonably be
regarded as lens related and that were not previously expected in nature, severity or degree of
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

opened. The intraocular lenses are moist heat sterilized and supplied in a lens case within a double
aseptic transfer peel pouch.

EXPIRATION DATE

Sterility is guaranteed unless the sterile pouch is damaged or opened. In addition, there is a sterility
expiration date that s clearly indicated on the outside of the package. The lens should not be used
after the indicated date.

RETURNED LENS POLICY

Please contact your local Bausch + Lomb office regarding lens exchange.
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TABLE 4
BILATERAL UNCORRECTED VISUAL ACUITY (1 YEARVERSUS 3 YEAR) TABLE 11
AT-45-HD100 SUMMARY OF EFFECTIVENESS AT 4-6 MONTH FOLLOW-UP
NEARATEOCN RISTENCE PRIMARY EYES (WITHIN 0.50D OF TARGET REFRACTION)
1Year 3 Year 1 Year 3 Year T FGRT
20/25 orbetter | 90/124 | 72.6% | 36/50 | 72.0% | 113/123 | 91.9% | 46/50 | 92.0% 100 45
20/32orbetter | 116/124 | 93.5% | 43/50 | 86.0% | 120/123 | 97.6% | 47/50 | 94.0% CEAIED ot 2ot
20 ks il - VISUALACUITY (VA) N=67 N=149
20/40 or better | 122/124 | 98.4% | 49/50 | 98.0% | 121/123 | 98.4% | 49/50 | 98.0% NEAR
W°2’3‘/’ j{')‘a" 2124 | 16% | 150 | 20% | 2123 | 16% | 1/50 | 2.0% Uncorrected (UNVA) [ 89.6% [ 89.3%
INTERMEDIATE
TABLE 5 Uncorrected (UIVA) | 100% | Not recorded
BILATERAL DISTANCE CORRECTED NEAR VISUAL ACUITY (1 YEARVERSUS 3 YEAR)
DISTANCE
1YEAR 3YEAR Uncorrected (UDVA) [ %55% | 819%
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%
Worse than 20/40 0/124 0% 0/50 0% SYMBOLS ENGLISH
TABLE 6
UNILATERAL - UNCORRECTED VISUAL ACUITY (ALL EYES) “ Manufacturer
INTERMEDIATE
NEAR AT 40 (M AT 80 CM DISTANCE
20/20 or better 521368 | 14.1% - — | 184371 | 49.6% ® Do not reuse
20/25 or better 161/368 | 43.8% - - 269/371 | 72.5%
20/32 or better 256/368 | 69.6% - - 317371 | 83.8%
20/40 or better 328/368 | 89.1% | - ~ | 3395371 | 914% g Use By, YYYY-MM
Worse than 20/40 40/368 | 10.9% - - 32/371 8.6%
TABLE 7 M Date of manufacture (YYYY-MM)
BILATERAL PATIENT SURVEY*
ACTIVITIES WITHOUT SPECTACLES, US BILATERAL SUBJECTS
YES NO Sterilized using steam
AdIny N/N (%) N/N (%)
Perform most visual functions 120/128(93.8%) 8/128(6.3%) 45°C (113°F)
- Max. Upper limit of temperature
Read most things 100/129 (77.5%) 29/129 (22.5%)
Go shopping 116/124 (93.5%) 8/124(6.5%)
Particpate n sports 84/87 (96.6%) 3/87 (3.4%) [ec[ Rep| horised rep inthe European
Attend social gatherings 120/126 (95.2%) 6/126 (4.8%)
Drive 111/121(91.7%) 10/121(8.3%) @ Member Green Dot Scheme
Read a newspaper 73/128 (57.0%) 55/128 (43.0%)
Sew or do needlework 35/91(38.5%) 56/91 (61.5%)
Work on a computer 75193 (80.6%) 18/93 (19.4%) @ Donotresterize
Do handy work around the house 119/126 (94.4%) 7/126 (5.6%)
Walk 126/129 (97.7%) 3/129 (2.3%) Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on
Shop 117128 (91.4%) 11/128 (8.6%) the order of a licensed practitioner
Watch television 120/130(92.3%) 10/130 (7.7%)

*Self-administered anonymous mail-in survey

“ BILATERAL PATIENT SURVEY
AT-45 (4.00;34.00) DIFFICULTY WITH NIGHT ACTIVITY, US BILATERAL SUBJECTS
30
/ ——— Human Grystallne Lens ABSENT MILD MODERATE SEVERE
” / (53-year-old subject) BETARLE N/N (%) NN (%) NIN (%) N/N (%)
10
- 74/130 31/130 18/130
) [ TT 117 Nighttime glare/fare | sg00) | Q3w | (13gm) | 71064%
300 350 400 450 500 550 600 650 700 N .
Night vision
LEGEND (diffculy driving at (?7/ ;E/J) (2117/ 15;) (ﬁ/ g)) 4121(33%)
CURVE 1:  Spectral Transmittance (T) Curve Corresponding to the Central Region of the thinnest lens night) ) | o7
(+4 Diopter I0L). 10% UV cut-off is 350 nm +/- 5 nm. -
Spectral Transmittance (T) Curve Corresponding to the Central Region of the thickest lens lrila:g;(nngs around (%qqf/g (22%/8;?) (1162/;;2) 8/1301(6.2%)
(+34 Diopter I0L). 10% UV cut-off is 350 nm +/- 5 nm. 9 - - -
CURVE2: Spectral Transmittance (T) Curve Corresponding to a 53 year-old Phakic Eye.
NOTE:  The spectral transmittance curves represent the range of transmittance values of I0LS made TABLE 9
with this material. BILATERAL PATIENT SURVEY
*Bibliography reference #1. WEARING SPECTACLES DURING WAKING HOURS AND TO SEE AT NIGHT , US BILATERAL
SUBJECTS
WEARING SPECTACLES N/N (%)
TABLE 1 HOW OFTEN DO YOU WEAR SPECTACLES DURING WAKING HOURS?
CRYSTALENS® V'S STANDARD IOL VISUAL ACUITY
(BEST SPECTACLE CORRECTED DISTANCE AND NEAR AND INTERMEDIATE 1 do not wear spectacles 33/128 (25.8%)
ACUITY THROUGH THE DISTANCE CORRECTION)
| wear spectacles almost none of the time (10%-25%) 61/128 (47.7%)
CRYSTALENS® STANDARD 10L -
20720 or better T 08% 64 % | wear spectacles some of the time (26%-50%) 20/128 (15.6%)
20/25 or better 29/121 24.0% 0/64 0% | wear spectacles most of the time (51%-75%) 8/128(6.3%)
20/32 or better 61/121 50.4% 3/64 4.7% | wear spectacles all the time or almost all the time (76%-100%) 6/128 (4.7%)
20/40 or better 107121 88.4% 23/64 35.9% DO YOU WEAR SPECTACLES TO SEE AT NIGHT?
Worse than 20/40 14/121 11.6% 41/64 64.1% No 110/130 (84.6%)
Yes 20/130 (15.4%)
TABLE 2
BILATERAL — UNCORRECTED VISUAL ACUITY
TABLE 10
NEAR AT 40 CM |NTEK;I:)53|‘ATE AT DISTANCE ADVERSE EVENTS REPORTED AT 12 MONTHS
20/20 or better 39/124 | 31.5% | 120/124 | 96.8% | 98/123 | 79.7% QUL FDA EERSISTENT FDA
ADVERSE EVENT  ['ppimagy [ AL | GRip | PRIMARY GRID
20/25 or better 90124 | 726% | 1221124 | 98.4% | 113123 | 919% EES | EYES Evs | ALLEVES
20/32 or better 116/124 | 93.5% | 124/124 | 100% | 1201123 | 97.6% , N 1324 | 1/497
E 0 0.1% — - -—
20/40 or better 122/124 | 984% | 1241124 | 100% | 1217123 | 984% 03%) | (02%)
Worse than 20/40 214 | 16% | 04 | 0% | 213 | 16% 1324 | /497
orse than o Hyphema ©03%) | 02% 2.2%
TABLE 3 Hypopyon 0/324 | 0/497 0.3% - — -
BILATERAL — UNCORRECTED VISUAL ACUITY 10L Dislocation 0324 | o497 | 0%
FOR PATIENTS WITHIN +0.5D OF PLANO IN EACH EYE o | r | 0
i 0/
NEARAT40CM | INTERMEDIATEAT | DISTANCE OstoidMaclarfdema | (5900 | o) | 3% | o70) | o) | O%
LU Pupillary Block 0324 | o7 | 01% | — | — | —
20/20 or better 17/74 | 23.0% NA NA 67/74 | 90.5% Retinal Detachment v | oar | o | —
20/25 or better 4974 | 662% | 74774 | 100% [ 7374 | 986% Secondary Surgcal i | 097 | oo |
20/32 or better 72/74 97.3% 74/74 100% 7474 100% Reintervention (0.6%) | (0.8%) )
20/40 or better 74174 100% 74174 100% 74/74 100% Comneal Edema - - - 0/298 0/440 0.3%
Worse than 20/40 0/74 0% 0/74 0% 0/74 0% \ritis - - - 2/298 3/440 0.3%
0.7%) | (0.7%) )
Rased 0P Requiing N [ I N N )

Do not use if the package is damaged
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ETIQUETAGE A L'INTENTION DES MEDECINS

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

MODE D’EMPLOI

La lentille Crystalens™ est destinée a limplantation primaire dans le sac capsulaire de ‘el pour la
correction visuelle de I'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 lordre
de 1 dioptrie, ce qui procure une vision de prés, intermédiaire et de loin sans lunettes.

AVERTISSEMENTS

1. Certains patients peuvent encore avoir besoin de lunettes pour certaines taches.

2. IInfexiste aucune donnée clinique justifiant la nécessité de placer cette lentille dans la sulcature
ciliaire.

3. Linnocuité et Iefficacité de cette lentille nlont pas été évaluées chez les patients de moins de 50
ans.

4. Onne connait pas les effets de la vitrectomie sur l'accomodation.

5. Unléger décentrement des LI0 & optique étroite ou courte (< 5,5 mm) peut provoquer des
éblouissements ou dautres troubles visuels dans certaines conditions d‘éclairage spécifiques.
Les chirurgiens doivent prendre en compte ce risque de complication avant d'implanter une LI0 &
optique étroite ou courte. Cette lentille est équipée d'une optique de 4,5 ou 5,0 mm, soit le plus
petit diamétre doptique pour LIO actuellement disponible aux Etats-Unis.

6. Lacapsulotomie postérieure par laser YAG doit étre faite au moins 12 semaines aprés la chirurgie
dimplantation. Louverture de capsulotomie postérieure ne doit pas dépasser 4 mm. Comme dans
le cas des autres LIO, les capsulotomies YAG précoces ou étendues présentent un risque accru de
délocalisation de la lentille et/ou d'intervention chirurgicale secondaire.

7. Lalentille Crystalens" ne doit pas étre implantée si le sac capsulaire nest pas intact ou en
présence de toute rupture zonulaire.

8. Linnocuité et I'efficacité de cette lentille n'ont pas été établies chez les patients souffrant des
troubles oculaires suivants :

a. Myosis médicamenteux chronique

Amblyopie

Rétinopathie diabétique

Greffe antérieure de cornée

Antécédent de décollement de rétine

Cataractes congénitales bilatérales

Inflammation chronique du segment antérieur ou postérieur d'étiologie inconnue, ou toute

maladie produisant une réaction inflammatoire de I'eil (par exemple, iritis ou uvéite)

h. Patients chez lesquels la lentille intraoculaire risque d'interférer avec la capacité d'observer,
de diagnostiquer ou de traiter une maladie du segment postérieur

i Difficultés chirurgicales lors de Implantation de la lentille intraoculaire susceptible
d'accroitre le risque de complications (par exemple, saignements persistants, perte ou
prolapsus significatif de 'humeur vitrée)

j. Dystrophie coméenne endothéliale

k. Syndrome de pseudo-exfoliation

1. Suspicion d'infection microbienne

9. Les chirurgiens envisageant | |mplantatlon de lentilles chez ces patients doivent prendre en
considération le rapport entre les risques et bénéfices potentiels.

. Les charniéres mécaniques ont été testées en laboratoire. Aucune dégradation de l'intégrité ou
de la stabilité des chamiéres n'a été constatée sur des mouvements de charniére de 1 million de
cycles a 10 cycles par seconde. Cependant, la stabilité & long terme dans I'eeil humain n‘ayant pas
été établie, les chirurgiens se doivent d'assurer un suivi postopératoire régulier des patients ayant
subi une implantation.

. Lefficacité des lentilles anti-UV sur la réduction de I'incidence des troubles rétiniens n'a pas
été établie. Cette lentille n‘absorbe pas la lumiére de maniére significative dans le domaine
de l'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

1. Ne pas restériliser cette lentille intraoculaire par quelque méthode que ce soit (voir les régles
concernant le renvoi des lentilles).

2. Nepas conserver la lentille a une température supérieure a 45 °C (113 °F).

3. Nepasimplanter cette lentille dans la chambre antérieure.

4. Lalentille Crystalens* se centre automatiquement a la fin de lntervention chirurgicale.
Loptique doit étre cintrée vers I'arriére dans une position correspondant a 'emplacement
normal de la capsule postérieure. Toute tentative de placement de la lentille en position
postérieure par distension du globe a I'aide de BSS pourrait entrainer des résultats
hypermétropes et doit étre évitée.

5. Une fuite au niveau de la plaie pourrait entrainer un cintrage de loptique vers
I'avant. Il est donc conseillé de procéder a une incision du tunnel scléral ou a une longue incision
limbique/cornéenne multiplans avec une longue paracentése étroite. Ces incisions sont moins
susceptibles de nécessiter des points de suture qui pourraient entrainer un astigmatisme et
réduire la vision postopératoire non corrigée.

EVENEMENTS INDESIRABLES

La fréquence d'événements indésirables observés lors de Iétude clinique s'est avérée comparable

ou inférieure a celle relevée pour le groupe de controle historique (« matrice FDA ») (voir TABLEAU
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, Iésion endothéliale de la corée, précipités non pigmentaires, cedéme maculaire cystoide,
infection, décollement de la rétine, perte de vitré, blocage de la pupille, glaucome secondaire,
prolapsus de ['iris, syndrome de méche vitreuse, uvéite et membrane pupillaire.

ETUDE CLINIQUE

Létude 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 @ 26,6 mm et la gamme de puissances dioptriques allait de 16,5 a 27,5 D. Les résultats
cliniques ont été obtenus en utilisant une constante « A » égale a 119,0, la formule SRK/T, la biométrie
aimmersion ou lnterférométrie et la kératométrie manuelle.

RESULTATS

Surla base des résultats présentés par 304 patients suivis pendant un an apres lntervention, 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. L'acuité visuelle avec ou sans
correction a toutes les distances saméliore lorsque Iimplantation de la lentille Crystalens™ porte sur
les deux yeux.
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Les résultats d'étude de Iacuité visuelle et du patient sont présentés dans le TABLEAU 2-10.

La stabilité des résultats a été démontrée chez un groupe homogene de patients au cours des
intervalles postopératoires sétendant du formulaire 3 au formulaire 4 (1-2 mois a 3-6 mois) et du
formulaire 4 au formulaire 5 (3-6 mois a 11-15 mois). Cette stabilité a été mesurée en utilisant
I'équivalent sphérique de réfraction manifeste (MRSE) et I'acuité visuelle.

Dans le cadre d'une sous-étude comparant la lentille Crystalens* a un groupe de contrle composé de
divers modeéles de LI0 ordinaires de différents types (par exemple, monobloc, multibloc) et matériaux
(par exemple, silicone, acrylique), I'acuité visuelle a toutes les distances 3 a 6 mois apres 'intervention
était nettement supérieure pour les yeux ayant subi une implantation de lentilles Crystalens" que
pour les LIO ordinaires. Les résultats sont indiqués dans le TABLEAU 1.

Une étude clinique du modéle AT-45-HD100 a été menée sur 123 sujets suivis pendant 4 a 6 mois.
Dans le TABLEAU 11, les résultats d'acuité visuelle sont comparés au modele d'origine AT-45.

DESCRIPTION DETAILLEE DE LA LENTILLE
Optique
+ Matériau : élastomere de silicone (Biosil)
« Transmission : 95 % (5 %) dans le domaine visible du spectre de lumiere (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)

Modéles de lentilles

Crystalens" AO Modéle AT50A0 (voir FIGURE 1) Crystalens" AO Modéle AT52A0
(voir FIGURE 2)

Diamétre global : 12,0 mm

Puissance dioptrique : +4a+9
(incréments de 1,0 dioptrie)

Diamétre global : 11,5mm
Puissance dioptrique: +17a+33
(incréments de 0,5 dioptrie)

+17a+27 +10a+16

(incréments de 0,25 dioptrie) (incréments de 0,5 dioptrie)
+16,0a+27
(incréments de 0,25 dioptrie)
+27,5a+33

(incréments de 0,5 dioptrie)

INFORMATIONS SUR LA LENTILLE ASPHERIQUE CRYSTALENS AO

La lentille Crystalens AO a une surface asphérique allongée ; elle est congue pour étre exempte de
toute aberration sphérique. La qualité d'image de la lentille Crystalens AO est représentée sur la
FIGURE 3 sous la forme d'une courbe illustrant la fonction de transfert de modulation.

REMARQUE : aucune étude clinique n'a été réalisée pour vérifier ces résultats ni pour évaluer leffet de
la surface asphérique ajoutée sur 'aberration sphérique, Iacuité visuelle de loin de nuit et la sensibilité
aux contrastes par rapport au modéle dorigine Crystalens AT-45.

REMARQUE : La qualité dimage des modeles ATS0AO et AT50SE a été caractérisée en mesurant la
fonction de transfert de modulation (MTF) dans un modéle d'eeil décrit dans IS0 11979-2 par des
ouvertures de lentille de 3 mm et 4,5 mm.

HAPTIQUES

Les haptiques a plaque comportent des charniéres de part et d'autre des plaques adjacentes a
l'optique. Deux anses souples en polyimide (Kapton) de couleur sont fixées a chaque extrémité distale
des plaques (se reporter aux illustrations de la lentille pour connaitre la longueur globale de chaque
modele). La plaque a une longueur de 10,5 mm.

MECANISME D'ACTION

Lalentille Crystalens* est concue pour se déplacer en arriére et en avant sur 'axe de I'eil 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. Avant limplantation, vérifier le type, la puissance et la date de péremption de la LIO sur
I'emballage.

2. Ouvrir le sachet déchirable et sortir la lentille de I'emballage stérile en appuyant sur le couvercle
eten le soulevant de la boite (support) en plastique de protection de la lentille. Placer la lentille
dans un environnement stérile.

3. Vérifier soigneusement quil 'y a aucune particule collée sur la lentille et s'assurer que la surface
optique est absolument intacte.

4. Positionner la lame inférieure de la pince dans la fente de la boite de la lentille, en dessous
de cette derniere. Il est recommandé d'utiliser une pince de type Cumming pour lentille
intraoculaire. Saisir a lentille de maniere & ce que la pince atteigne la charniére distale pour
stabiliser I'haptique a plaque avant. Ne pas saisir la lentille par les haptiques.

5. Retirer d'un seul coup la lentille et la positionner en vue de son implantation.

6. Insérer la pince pour placer I'haptique a plaque avant de lalentille dans le sac capsulaire distal,
qui doit étre ¢ rempli d'un viscoélastique cohésif.

7. Lebouton rond de I'anse de I'haptique avant doit étre a droite pour que le c6té « ouvert » de la
charniere se trouve « c6té droit vers le haut » et soit en face de la partie antérieure de I'eeil au
moment de Iimplantation.

8. Alaide d'un deuxiéme instrument, tenir I'anse proximale en polyimide afin que la lentille reste
en place dans le sac capsulaire lors du retrait de la pince d'implantation de I'eil.

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

10. Aufur eta mesure de la progression de I'haptique a 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
aangle droit au fond du sac.

11. Continuer a tenir le bout de I'haptique a plaque arriére. Placer 'une aprés I'autre les anses en
polyimide dans le sac capsulaire. Ne pas relécher 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 sassurer quil n'y a pas de particules
collées a sa surface.

DETAILS SUR LES DISPOSITIFS D'INSERTION

Il est recommandeé d'utiliser le dispositif d'insertion Crystalsert™ pour insérer la lentille Crystalens™.
Un matériau viscoélastique cohésif doit étre utilisé pour lubrifier le dispositif d'insertion lors de
linsertion de la LIO. 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. (rystalens com
pour plus de détails sur I'utilisation du dispositif d‘insertion avec la lentille Crystalens™.

CALCUL DE LA PUISSANCE DIOPTRIQUE
Avant l'intervention, le chirurgien doit déterminer la puissance de la lentille a implanter par biométrie
aimmersion ou I0L Master et par kératométrie manuelle. Les méthodes de calcul de puissance
dioptrique sont décrites dans les références suivantes :
«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, janvier 1988.
« Retzlaff JA etal. 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 regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, novembre 1993.
REMARQUE : Le facteur «chirurgien », la constante « A » et les valeurs ACD indiqués sur
ne constituent que des estimations. Il est rec 1é au chirurgien de
déterminer ses propres valeurs en fonction de son expérience clinique personnelle.
Les chirurgiens ayant besoin d'informations supplémentaires concernant le calcul de
la puissance dioptrique peuvent s'adresser a Bausch + Lomb.

RE(OMMANDATIONS POUR OPTIMISER LES RESULTATS DES PATIENTS

La kératométrie manuelle, la biométrie a immersion ou l'interférométrie est vivement

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 :

De loin 97,6%
100%a 80 cm
De prés 93,5%a40cm

2. Surles 74 cas dimplantation bilatérale ot les deux yeux du patient se trouvaienta +0,5 D du
pIan le pourcentage de patients obtenant une acuité visuelle non corrigée de 20/32 (J2) ou
supérieure aprés un an sétablissait comme suit :

De loin 100 %
100%a 80 cm
De prés 97,3%a40cm

rec dée afin d'optimiser les résultats des patients.

« Fixer des objectifs entre -0,25 dioptrie et -0,50 dioptrie pour limplant dans le premier ceil et de
plan dans le second. Dans tous les cas, le résultat pour Iimplant dans le deuxiéme ceil doit étre
établi en fonction du résultat obtenu pour le premier.

« Observer un délai de deux semaines entre le premier ceil et le second afin de déterminer avec
précision la puissance dioptrique pour le deuxiéme ceil.

« Lalargeur de lincision doit se situer entre 3,5 et 3,7 mm et ne doit pas dépasser 4 mm et sa
longueur doit étre d'au moins 2,5 mm. La largeur de la paracentése doit étre d'environ 1,0a 1,5
mm et salongueur d'environ 2,0 mm.

«  Lacapsulorhexis doit étre ronde (5,5 a 6,0 mm) avec la capsule antérieure recouvrant les
haptiques a plaque. Si la 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 au

moins 4 semaines.

INSTRUCTIONS RELATIVES A L'ENREGISTREMENT DES PATIENTS ET DES
NOTIFICATIONS
Chaque patient recevant une lentille Crystalens™ doit étre enregistré auprés de Bausch + Lomb au
moment de Iimplantation.

‘e sefaiten la carte d dimplant qui estincluse dans
I'emballage de la lentille, et en 'envoyant par courrier a Bausch + Lomb. Lenregistrement du patient
est essentiel pour aider Bausch + Lomb a répondre aux notifications d‘événements indésirables et/ou
aintervenir en cas de complications pouvant présenter un risque pour la vue. Une carte didentification
diimplant est également comprise dans l'emballage et doit étre remise au patient.
NOTIFICATIONS
Les événements indésirables et/ou les complications pouvant présenter un risque pour la vue qui
peuvent étre raisonnablement considérés comme liés a la lentille et de nature, de gravité ou de
fréquence inconnues, doivent étre signalés a Bausch -+ Lomb en appelant le 866-393-6642 (aux
Etats-Unis).

CONDITIONNEMENT DES LENTILLES

Le contenu des sachets intérieur et extérieur est stérile, sauf si les emballages ont été ouverts ou
abimés. Les lentilles intraoculaires sont stérilisées a la chaleur humide et fournies dans une boite
contenue dans un double sachet aseptique déchirable.

DATE DE PEREMPTION
La stérilité n'est pas garantie si le sachet stérile est abimé ou ouvert. De plus, une date limite de
stérilité est clairement indiquée sur I'extérieur de l'emballage. Ne jamais utiliser la lentille aprés
cette date.

POLITIQUE DE RETOUR DES LENTILLES

Contacter le centre local Bausch + Lomb pour tout échange de lentilles.
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Die Ergebnisstabilitat wurde in einer te iiber postoperative 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 Stabilitét 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 groRer als in Augen mit einer
Standard-10L. 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 Pmbanden durchgefiihrt. In TABELLE 11 sind die Sehschérfen-Ergebnisse im Vergleich mit dem

Vor fell AT-45 aufgefiihrt.

INFORMATIONEN FUR ARZTE

BESCHREIBUNG DER LINSE

Die Bausch & Lomb Crystalens® Akkommodierende Hinterkammer-
Intraokularlinse ist eine modifizierte Plattenhaptiklinse, die an den Platten neben der Optik Gelenke
aufweist.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG
Crystalens® ist zur primdren Implantation in den Kapselsack des Auges zur optischen Korrektur
von Aphakie im erwachsenen Patienten mit oder ohne Presbyopie vorgesehen, nachdem eine

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

wodurch ein Sehen im Nah-, Intermedir- und Fernbereich ohne Brille méglich 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. DieSicherheit und Wirksamkeit dieser Linse ist nicht an Patienten im Alter von unter 50 Jahren
untersucht worden.

4. Die Folgen einer Vi ie fiir die Akk fation sind unbel
5. Klelne Linsendezentrationen bei elner IOL mit enger oder kleiner Optik (< 5,5 mm) knnen bei
Lichtbedi k oder andere Sehsto hervorrufen. Der
Chirurg sollte diese potenziell likationen vor der Implantation einer I0L 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 groRer als 4 mm sein. Ebenso wie bei
anderen 10Ls besteht ein erhdhtes Risiko filr Linsendislokation und/oder sekundére operative
Eingriffe bei verfrilhten oder groBen YAG-Kapsulotomien.

7. (rylstalens® darf nicht implantiert werden, wenn der Kapselsack nicht intakt ist oder Zonularrisse
vorliegen

8. Dle Slcherhelt und erksra:mken dleses Produkts wurde bei Patienten mit den folgenden
Augener nicht nact
a. !(hromsche Arzneimittelmiose

. Amblyopie

Diabetische Retinopathie

Friihere Hornhauttransplantationen

Pradisposition fiir bzw. Net

Angeborene bilaterale Katarakte

. Wiederkehrende Entziindungen des vorderen oder hinteren Abschnitts unbekannter

Atiologie oder andere Erkrankungen, die Entziindungen im Auge hervorrufen
h. Patienten, bei denen die Intraokularlinse die Erkennung, Diagnose oder Behandlung von
Krankheiten des hinteren Augenabschnittes behindert
i. Probleme wahrend der 10L-Impl. ion, die das ko erhdhen (z. B. lang
signifikanter Glasko laps oder Glaskdrperverlust)

j. Endotheliale Hornhautdystrophie

k. Pseudoexfoliationssyndrom

1. Verdacht auf mikrobielle Infektion

9. Arzte, die eine Linsenimplantation in Erwagung ziehen, sollten stets das Verhltnis 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 regelméBig iiberwachen.

1. Die Wirk it der UV-Licht-absorbi Linsen zur Verminderung des Auf von
Netzhautstorungen 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 I0L 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 Vorwdlben der Optik fiihren. Daher wird ein
Skleraltunnel oder eine lange multiplane limbale/korneale Inzision mit langer, schmaler
Parazentese empfohlen. Bei Inzisionen dieser Art ist es weniger wahrscheinlich, dass ein Nahen
erforderlich ist, das einen Astigmatismus verursachen und die postoperative unkorrigierte
Sehkraft reduzieren knnte.

UNERWUNSCHTE VORKOMMNISSE
Die wéhrend der klinischen Studie unerwiinschten waren vergleichbar

mit den Vorkommnissen bei der historischen Kontrollpopulation (,FDA-Raster”) oder Iagen sogar
darunter (siehe TABELLE 10). Wie bei jedem operativen Eingriff besteht auch bei diesem eln
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gewisses Risiko. Zu den potenziellen unerwiinschten issen einer I

oder Implantation z&hlt unter anderem Folgendes: Li i Ischaden

plgmentfrele Prazmltate zystoides 0 Infektion, Net o Glaskorperverlust,
kierung, S arg| isprolaps, Vitreous-Wick-Syndrom, Uveitis und

Puplllarmembran

KLINISCHE STUDIE

Die klinische Studie fiir 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 Dioptrienstérke-Bereich 16,5 bis 27,5 D. Dle kllnlschen Ergebnisse wurden
anhand einer, A"-Konstante von 119,0, der SRK/T- Formel, | ie oder Inter i
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
waurde, nach der Operation hervorragende Sehkraft ohne Brille im Nah-, Mittel- und Fernbereich
erzielt wird. Die Sehscharfe mit oder ohne Korrektur verbessert sich bei allen Distanzen, wenn in beide
Augen eine Crystalens® implantiert wird.

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® AO Modell AT50A0 (siche ABB. 1) Crystalens® AO Modell AT52A0

(siehe ABB. 2)
Gesamtdurchmesser: 11,5mm Gesamtdurchmesser: 12,0 mm
Dioptrienstarke: +17 bis +33 Dioptrienstarke: +4bis +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
(rystalens AO verfiigt iiber langliche, asphérische Oberflachen und wurde so entwickelt, dass sie
frei von spharischer Aberration ist. Die Bildqualitdt 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 zusétzlichen aspharischen Oberfléche auf die spharische Aberration, die
Sehscharfe bei Nacht und die dlichkeit im Vergleich zum Vorgé dell Crystalens
AT-45 zu bewerten.
HINWEIS: Die Bildqualitét der Modelle AT50A0 und AT50SE wurde durch Messen der
Modulationsiibertragungsfunktion (MTF) in einem Modellauge (siehe IS0 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
Linsenillustrationen fiir Informationen iiber die Gesamtlénge jedes Modells). Die Platte ist 10,5 mm
lang.

WIRKUNGSMECHANISMUS
(rystalens° bewegt sich aufderAugenachse bei Druckanderungen in der Glaskérperhohle und in der
Vord: dievon E und desZi herriihren, entsprechend

zuriick und vor. Der genaue hanismus ist nicht vollstandig bekannt.

ANWEISUNGEN FUR DIE VERWENDUNG

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

iiberpriifen.

2. Den Abziehbeutel 6ffnen und die Linse aus der sterilen Verpackung nehmen. Hierzu den Deckel
des Kunststofflinsenbehalters driicken und abnehmen. Dann die Linse in eine sterile Umgebung
iiberfiihren.

3. DieLinse genau untersuchen, um sicherzustellen, dass keine Partikel daran haften, und die
optische Oberflache 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 t um die vordere Plattenhaptik zu
stabilisieren. Die Linse nicht an der Haptik anfassen.

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

6. Die Pinzette vovsthleben um die vordere Plattenhaptlk der Linse im Kapselsack zu positionieren,

| ittel gefiillt sein sollte.

der vollstandig mit einem lastischen

7. Derrunde Knopfan 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 te aus dem Auge
herausgezogen wird.
9. Die Spitze der hinteren Pl iptik ermeut mit der Impl greifen.

10. Wahrend die hintere Plattenhaptik in die Vorderkammer eingefiihrt wird, biegen sich die
Polyimidschlaufen nach hinten, wéhrend 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.

11. 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 offnen und herausziehen. Die Linse zentriert sich von selbst.

HINWEIS: ~ Wahrend des Offnens 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 Li arke der zu i Linse entweder

durch Immersions- oder 10L-Master-Biometrie und manuelle Keratometrie bestimmen. Methoden zur
Berechnung der Linsenstarke sind in den folgenden Verdffentlichungen beschrieben:
«Holladay JT etal. A Three 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.

« Hoffer KJ. The Hoffer Q 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 zusétzliche Informationen zur Berechnung der Linsenstarke bendtigen,
konnen sich mit Bausch + Lomb in Verbindung setzen.

EMPFEHLUNGEN ZUR MAXIMIERUNG DER POSITIVEN RESULTATE FUR DEN

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

Die Sehscharfe- und Patientenumfrageergebnisse sind in den TABELLEN 2-10 dargestellt.

1. Bei 124 Patienten mit bilateralem Implantat betrug der Anteil von Patienten, die eine PATIENTEN
unkorrigierte Sehscharfe von 20/32 (J2) oder besser erzielten, nach einem Jahr: . Manuelle} e | ie oder Inter ie wird fiir optimale Resultate
Fernbereich 97.6% ll;elm Patlzmen nachldruckhd|1I empffol:]leZI; s 0500 il "y
- - « Daserste Augenimplantat sollte au is ioptrien abzielen und das zweite
Mittelbereich 100 % auf80 cm auf plano. Das Resultat der zweiten Augenimplantation sollte auf jeden Fall
Nahbereich 93,5 % auf 40 cm 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 Linsenstarke fiir das zweite Auge genau bestimmen zu konnen.

« Die Inzision sollte 3,5 bis 3,7 mm breit, jedoch nicht graBer 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.

«  Einesorgfaltige 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 erfolqtdur(h Ausfiillen der in der Linsenverpackung enthaltenen

te und deren Einsendung 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 iibergeben ist.
BERICHTERSTATTUNG
Berichte iiber G ktionen und/oder ielle sehkraftbedrohend likati 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 duReren Abziehbeutel ist steril, solange die Verpackungen unbeschadigt
und ungedffnet sind. Die Intraokularlinsen wurden mit feuchter Warme sterilisiert und werden in
einem Linsenbehilter innerhalb eines doppelt aseptischen Uberfiihrungsbeutels geliefert.
VERFALLSDATUM
Die Sterilitat ist garantiert, solange die sterile Verpackung unbeschadigt und ungedffnet ist. AuBerdem
ist das Sterilisationsverfallsdatum 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

Da lontano 100%
| di 100% a 80 cm
Da vicino 97,3%a40m

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

La stabilita dei risultati & 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 mesia 11-15 mesi). La stabilita & stata misurata utilizzando sia I'equivalente sferico manifesto
(MRSE) sia I'acuita visiva.

Inun dio che comparava le lenti Crystalens® con una popolazione di controllo costituita da

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 Iimpianto 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 preshiopia. Crystalens® fornisce circa una diottria di accomodazione monoculare che
consente una visione da vicino, intermedia e da lontano senza |'ausilio di occhiali.

AVVERTENZE
1. E possibile 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 I'efficacia di queste lenti non sono state valutate in pazienti di eta inferiore ai
50anni.
4. Leffetto della vitrectomia sull'accomodazione non & noto.
5. Con lentiintraoculari caratterizzate da una zona ottica stretta o di dimensioni ridotte (< 5,5 mm),
un lieve decentramento della Iente puo provocare abbagliamento o altri disturbi visivi in
inate condizioni ione. 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 it
piccolo per una lente intraoculare disponibile negli Stati Uniti.
6. Lacapsulotomia posteriore mediante laser YAG non deve essere eseguita prima che siano
trascorse almeno 12 settimane dallimpianto della lente. Lapertura per la capsulotomia
posteriore deve essere limitata a non pit di 4 mm. Coerentemente con le altre lenti intraoculari,
in caso di capsulotomie mediante laser YAG precoci o con incisioni di grandi dimensioni vi é 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:
Miosi cronica da farmaci
Ambliopia
Retinopatia diabetica
Precedente trapianto corneale
Anamnesi di distacco della retina
Cataratta congenita bilaterale
Infiammazioni ricorrenti del segmento anteriore o posteriore di eziologia sconosciuta, 0
qualunque patologia che provochi una reazione infiammatoria nell'occhio
h. Pazientiin cui la lente intraoculare puo interferire con la possibilita di osservare,
diagnosticare o trattare patologie del segmento posteriore

i 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

I. Sospetta infezione microbica

9. Qualorasi 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 é stata osservata alcuna degradazione dellintegrita o della stabilita della cerniera. Tuttavia,
non é stata determinata la stabilita a lungo termine nell‘occhio umano. Di conseguenza, dopo
lintervento & necessario che il chirurgo monitori con regolarita il decorso dei pazienti.

. Lefficacia delle lenti con protezione UV nel ridurre Iincidenza 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. Nonristerilizzare 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 entraggio delle lenti Crystalens® avverra automaticamente al termine dell‘intervento. La parte
ottica deve essere curvata all'indietro in una posizione corrispondente alla posizione normale
deIIa capsula postenore | tentativi di poslznonare la lente ancora piti posteriormente

I'occhio con soluzione salina bilanciata possono portare a risultati
|perop|c| e devono essere evitati.

5. Una ferita drenante puo essere causa di curvatura in avanti della parte ottica. Di
conseguenza, é raccomandata una incisione limbale/corneale lunga su pitt piani o del tunnel
sclerale con una paracentesi lunga e stretta. Tali incisioni presentano una minore probabilita
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 sperimentazione clinica é stata comparabile o
minore rispetto allincidenza riportata nella popolazione di controllo storica (“schema FDA") (vedere
la TABELLA 10). Come per qualunque altro intervento chirurgico, l'operazione non & priva di rischi.
Trai 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‘iride, 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
su497 occhi di 324 pazienti. La gamma di lunghezze assiali studiate nella sperimentazione clinica
delle lenti Crystalens® & stata di 21,0 - 26,6 mm e la gamma del potere diottrico & stata di 16,5 - 27,5
D. I risultati cllnm sono stati ottenuti utlllzzando una Costante”A” paria 119,0, la formula SRK/T,
linter olabiometriaai elach manuale.

RISULTATI

| risultati ottenuti da 304 pazienti seguiti per un anno forniscono i dati che sono stati utilizati 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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1. In124 pazienti con impianto bilaterale, 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 97,6%
Intermedia 100% a 80 cm
Da vicino 93,5%a40 m

2. In74 pazienti con impianto bilaterale che presentavano valori compresi nell‘intervallo
+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:

numerosi modelli di I0L di vario tipo (ad es. monopezzo, multipezzo) e materiali (ad es. silicone,
acrilico), l'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 (il sottile) e per una lente da +34 diottrie (pill
spessa) si verificano a 350 nm +/- 5 nm come mostrato nella FIG. 3

Indice dirifrazione: 1,428 (35 °C)

Modelli delle lenti
Crystalens® AO Modello AT50A0 (vedere laFIG. 1) Crystalens® AO Modello AT52A0
(vedere laFlG. 2)
Diametro complessivo: 11,5 mm Diametro complessivo: 12,0 mm
Potere diottrico: da+17a+33 Potere diottrico: da+4to+9
(conincrementi di 0,5 diottrie) (con incrementi di 1,0 diottrie)
da+17a+27 da+10to+16
(con incrementi di 0,25 diottrie) (con incrementi 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 é 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 I'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 caratterizzata dalla misurazione
della funzione di trasferimento della modulazione (MTF) in un occhio modello descritto nella
normativa IS0 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 colorate
in poliimide (Kapton) sono collegate a ogni estremita distale delle piastre (vedere le illustrazioni delle
lenti per la lunghezza complessiva 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 Iasse 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 dazione.

ISTRUZIONI PERL'USO

Prima di procedere allimpianto, controllare sulla confezione che il tipo, il potere e la data di
scadenza della 0L siano appropnatl

2. Aprirelabusta astrappo e la lente dalla confezione sterile p | llevand
il coperchio protettivo del contenitore in plastica della lente (suppono) (ollacave lalentein
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 la 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.

10. All'avanzare della piastra aptica posteriore nella camera anteriore, le loop in poliimide si
curveranno allindietro su se stesse nell‘attraversare la piccola incisione. Far avanzare la piastra
aptica anteriore verso la cornea. (id provochera la curvatura della piastra aptica anteriore ad angolo
retto in profondita nel sacco capsulare.

11. 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.

12. 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 superficie.

DETTAGLI SULL'INIETTORE

Liniettore Crystalsert® & il dispositivo rac perli

delle lenti Crystalens®.

E necessario usare un viscoelastico coesivo per la lubrificazione dell’iniettore al momento
dell'inserimento della I0L. E necessario inserire la 0L entro tre minuti dal caricamento. Fare
riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con l'iniettore. Consultare il sito web http://www.
Crystalens.com per ulteriori dettagli sull'uso dell‘iniettore con le lenti Crystalens®.

CALCOLO DEL POTERE DIOTTRICO DELLE LENTI
1l chirurgo deve determinare in sede pre-operatoria il potere della lente da impiantare utilizzando la

biometria a immersione o la biometria mediante 0L Master e la cheratometria manuale. | metodi per
il calcolo del potere della lente sono descritti nei sequenti testi di riferimento:

NOTA:

Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.

J Cataract Surg 14, Gennaio 1988.

Retzlaff JA et al. 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.

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
clinica individuale. Maggiori i joni sul calcolo del potere delle lenti si

possono ottenere contattando Bausch + Lomb.

RA(COMANDAZIONI PER MASSIMIZZARE I RISULTATI PER | PAZIENTI

Per ottenere risultati ottimali per i pazienti sono fortemente raccomandate la cheratometria
manuale, lnterferometria o la biometria a immersione.

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

E raccomandato un periodo di attesa tra l 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 circa 1,0- 1,5
mm e lunghezza di circa 2,0 mm.

La capsuloressi deve essere rotonda (da 5,5 a 6,0 mm) con la capsula anteriore che ricopre la

3. Coleman J. On the hydraulic

9. Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of acc

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 dell'impianto.

La registrazione si eseque compilando I'apposita cartolina di registrazione dellimpianto contenuta
nella confezione della lente e inviandola a Bausch & Lomb. La registrazione dei pazienti é essenziale
eaiutera Bausch & Lomb a rispondere alle segnalazioni di reazioni avverse e/o 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 diincidenza 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
la busta & 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

La sterilita & 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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Intraocular Lens

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 demostrd en un grupo consistente de pacientes a través de

los intervalos postoperatorios del formulario 3 al formulario 4 (de 1-2 meses a 3-6 meses) y del
formulario 4 al formulario 5 (de 3-6 meses a 11-15 meses). La estabilidad se midid utilizando el
equivalente esférico manifiesto (MRSE, por sus siglas en inglés) y la agudeza visual.

En un subestudio en el que se compard la lente Crystalens® con una poblacion de control que
comprendia varios modelos de LIO estandar 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 implant la lente
Crystalens® en lugar de una LI esténdar. Los resultados se muestran en la TABLA 1.

Se llevd a cabo un ensayo clinico del modelo AT-45-HD100, que constaba de 123 sujetos a los que se

ETIQUETA DEL FACULTATIVO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La lente intraocular de cdmara posterior acomodativa Crystalens® de
Bausch & Lomb es una lente de héptico de la [amina modificada con bisagras en las placas adyacentes
aladptica.

INDICACIONES DE USO

La lente Crystalens® ha sido disefiada para su implantacion primaria en la bolsa capsular del ojo para
la correccion visual de la afaquia derivada de la extraccion de un cristalino afectado por cataratas

en pacientes adultos con o sin preshicia. 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.
2. Noexisten datos clinicos que sustenten la implantacion de esta lente en el surco ciliar.
3. Noseha evaluado la sequridad ni la eficacia de esta lente en pacientes menores de 50 afios.
4. Se desconoce el efecto de a vitrectomia en la acomodacion.
5. Lapequefia descentracion que se produce con una LIO de dptica pequefia 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 més pequeio disponible actualmente en los Estados Unidos.
6. Toda capsulotomia posterior con laser 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
descolocacidn de la lente y/o reintervencién 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 zonula 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
Ambliopia
Retinopatia diabética
Trasplante corneal previo
Antecedentes de desprendimiento de la retina
Cataratas bilaterales congénitas
Inflamacion recurrente del segmento anterior o posterior de etiologia desconocida, o
cualquier enfermedad que produzca una reaccién inflamatoria en el ojo
h. Pacientes en los que las lentes intraoculares puedan interferir negativamente para observar,
diagnosticar o tratar enfermedades del segmento posterior

i.  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

1. Sospecha de infeccion microbiana

9. Loscirujanos que se planteen la implantacion de la lente en tales pacientes deben analizar la
relacién entre el riesgo potencial y los beneficios.

. La prueba 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 a
largo plazo en el ojo humano. Por ello, los cirujanos deben continuar supervisando reqularmente
alos pacientes con implantes tras su intervencion.

. Atn no ha podido determinarse la eficacia de las lentes intraoculares con capacidad de absorcion
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 regidn ultravioleta. Los pacientes deben ser informados
de la necesidad de llevar gafas de sol con una proteccidn ultravioleta de 400 cuando se expongan
alaluzsolar.

. El grado del edema macular cistoideo puede aumentar con la colocacidn del surco o de la bolsa en
el haptico.

PRECAUCIONES

1. No re-esterilice esta lente intraocular mediante ningtin método (consulte la politica de
devolucion 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 Gptica debe arquearse
hacia atrds, ala posmon correspondiente a la ubicacién normal de la cdpsula posterior. Intentar
colocar la lente mas atras mediante el hiperinflado del globo con una solucién 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 dptica hacia delante. Por lo tanto, se
recomienda la incision del ttnel 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

La incidencia de las reacciones adversas ocurridas durante el ensayo linico eran equiparables o
inferiores a las incidencias registradas en la poblacion del control histdrico («cuadricula de la FDA»)
(véase la TABLA 10). Al igual que en cualquier procedimiento quirtirgico, 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, bloqueo pupilar,
glaucoma secundario, prolapso de iris, sindrome de mecha vitrea, uveitis y membrana 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.
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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:

realizo un 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

Optica de la lente

« 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 absorcion ultravioleta al 10 % T para una lente de +4 dioptrias
(lamés fina) y de +34 dioptrias (la més gruesa) ocurre a 350 nm +/- 5 nm.

« Indice de refraccién: 1,428 (35 °C)

Lens Models
Crystalens® A0, modelo AT50A0 (véase la FIG. 1) Crystalens® AO, modelo AT52A0

(véase laFIG. 2)

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
(enincrementos de 0,25) (enincrementos de 0,5)
de+16,0a+27
(en incrementos de 0,25)
de+27,5a+33

(enincrementos de 0,5)

CRYSTALENS AO - INFORMACION SOBRE LA ASFERICIDAD

La lente Crystalens AO tiene superficies asféricas estiradas por los polos y esta diseada de forma

que no presente aberracidn esférica. La calidad de la imagen de la lente Crystalens AQ se ilustra en la
FIG. 3 como una curva de funcién de transferencia de la modulacion.

NOTA: No se ha realizado ensayo clinico 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 ATS0A0 y ATSOSE 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 lanorma 150 11979-2 a través de aperturas de lente de 3 mmy 4,5 mm.

HAPTICOS

Los hdpticos de la [dmina tienen bisagras en la parte delantera de las laminas adyacentes a la ptica.
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
0jo en respuesta a los cambios de presion de la cavidad vitrea y de la cdmara anterior que resultan de
la relajacion y la contraccion del msculo ciliar. No se puede esclarecer el mecanismo de accion exacto.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Antes de efectuar la implantacion, examine el paquete de la lente para comprobar la potencia, la
fecha de caducidad y el tipo de la LIO.

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

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

4. Coloque la hoja inferior del forceps 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
Idmina. No sujete la lente por los hapticos.

5. Retire la lente en la posicion para serimplantada 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
lalente en la bolsa capsular a medida que retira el forceps del ojo.

9. Vuelvaa sujetar la punta del hdptico trasero de la Idmina con el férceps de implantacidn.

10. A medida que avanza el hdptico trasero de la ldmina hacia la cdmara anterior, los bucles de
poliamida se retorceran hacia atrds sobre si mismos al atravesar la incision pequena. Dirija la
ldmina delantera hacia la cornea. 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 forceps. La lente se centrard por sf misma.

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

lalente para de que no se han adherido particulas a su

=]

superﬁcle,

INFORMACION DETALLADA DEL DISPOSITIVO DE INSERCION

Se recomienda el uso del sistema de insercion Crystalsert® para inyectar la lente Crystalens®. Durante
lainsercion de la LI0, utilice un viscoeldstico cohesivo para lubricar el inyector. La LIO se debe inyectar
durante los tres minutos posteriores a la carga. Consulte las instrucciones de uso suministradas con el
inyector. Visite http://www.Crystalens.com para obtener més informacion sobre el uso del inyector
con la lente Crystalens®.

CALCULOS DE POTENCIA DE LA LENTE

El cirujano debe determinar antes de la intervencidn la potencia de a lente que se va a implantar.

Para ello, puede valerse de a inmersion o de una biometria con I0L Master y de la queratometria

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

bibliogréficas:

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

J Cataract Surg 14, enero 1988.

« Retzlaff JA etal. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation 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:  El factor cirujano, la constante «A» y los valores de la cémara postenor quese encuemran
en el exterior del envase, son solo estimaciones. Es rec queel uru;ano i
sus propios valores en funcion de su experiencia clinica personal. Los cirujanos que requieran
informacién adicional sobre el célculo 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 inmersién o
la interferometria 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
segundo ojo debe proyectarse al plano. En cualquier caso, el resultado del implante del segundo
ojo debe determinarse en funcién del resultado del primero.

. Se recomlenda un penodo de espera de dos semanas entre el primer y segundo ojo para poder

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

2. Enlos74 pacientes que recibieron el implante en ambos ojos con 0,5 D del plano en cada ojo,
la proporcion de pacientes con agudeza visual no corregida de 20/32 (J2) o superior al afio fue:

Lejos 100 %
Distancia i i 100%a 80 cm
Cerca 97,3%a40m

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 anchoy
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 ldmina. 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 laimplantacion.

Para ello, hay que cumplimentar la tarjeta de registro de implante que se incluye en el paquete de la
lente y enviarla a Bausch & Lomb. Registrar al paciente es vital y ayudard a Bausch & Lomb a responder
alosinformes 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 las complicaciones que puedan razonablemente achacarse a la lente y

que no fueran previsibles con Jad dada su gravedad o grado de incidencia deben

ponerse en conocimiento de Bausch & Lomb en el nimero de teléfono 866-393-6642 (EE. UU.).
PRESENTACION

El contenido de las bolsas interior y exterior es estéril, a no ser que los paquetes estén dafiados o
abiertos. Las lentes intraoculares estén 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 estd garantizada a menos que la bolsa estéril esté dafiada o abierta. Adems, la fecha
de caducidad de esterilidad esté 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, pangase en contacto con su representante de Bausch & Lomb.

BIBLIOGRAFIA
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
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 et al. 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 acc
1999;106: 863-872.

10. 1.Vt bilizi ingl
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.
Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

theory of acc fation. Trans Am Ophth Soc 1986;

in primates. Ophthal

piece, mini-loop, plate-haptic silicone intraocular lens. J

Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street

Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated

106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing site:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA
Crystalens is a trademark of Bausch & Lomb Incorporated or its
affiliates. © Bausch & Lomb Incorporated.

C€o197



BAUSCH+LOMB

Ao perto

97,3%a40cm |

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

0s resultados da acuidade visual e do inquérito aos doentes sao apresentados na TABELA 2-10.

A estabilidade dos resultados foi d Ja numa coorte consistente de doentes ao longo dos
intervalos ps-operatdrios entre o Formulério 3 e o Formuldrio 4 (1-2 meses a 3-6 meses) e entre o
Formulario 4 e o Formuldrio 5 (3-6 meses a 11-15 meses). A estabilidade foi medida recorrendo ao
equivalente esférico de refracao 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 varios tipos (p.ex., peca tinica, miltiplas pegas)
e matenals (p.ex., 5|I|cone acrilico), a acuidade visual a todas as dls‘anclas 05 3-6 meses de pds-

ROTULAGEM PARA MEDICOS

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Alente intraocular acomodativa de camara posterior Crystalens® da
Bausch & Lomb é uma lente modificada com hapticos dispostos em prato com dobradigas ao longo dos
pratos adjacentes a zona dtica.

INDICACOES DE UTILIZACAO

As lentes Crystalens® destinam-se a implantagao 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 visao ao perto, intermédia e ao longe sem necessidade de dculos.

ADVERTENCIAS

1. Alguns doentes poderdo 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 acomodacao é desconhecido.

5. Pequenas quantidades de descentramento que ocorrem numa LI0 apresentando uma 6tica
estreita ou pequena (< 5,5 mm) podem causar deslumbramento (“glare”) ou outras perturbagdes
visuais, sob determinadas condigdes de iluminagao. Os cirurgides devem considerar esta potencial
complicagao antes da implantaao de uma LIO com uma Gtica pequena ou estreita. Esta lente
possui uma Gtica de 4,5 ou 5,0 mm, o diametro de Gtica de LIO mais pequeno atualmente
disponivel nos EUA.

6. As capsulotomias posteriores com laser YAG devem ser adiadas até, pelo menos, 12 semanas apds
oimplante cirdrgico. A abertura da capsulotomia posterior ndo deve exceder os 4 mm. Tal como
acontece com outras lentes intraoculares, existe um risco acrescido de deslocamento da lente e/
ou nova intervengdo cirtirgica secundaria com capsulotomias com YAG precoces ou extensas.

7. ACrystalens® nao deve ser implantada caso o saco capsular nao esteja intacto ou se existir
qualquer rotura zonular.

8. Aseguranga e a eficacia do dispositivo ndo foram estabelecidas em doentes com os seguintes
problemas oculares:

a. Miose medicamentosa cronica
Ambliopia
Retinopatia diabética
Transplante de cornea prévio
Antecedentes de deslocamento da retina
(atarata congénita bilateral
Inflamagdo recorrente dos segmentos anterior ou posterior, de etiologia desconhecida, ou
qualquer doenga que produza uma reacao inflamatdria no olho
h. Doentes para quem a lente intraocular pode interferir com a capacidade de observar,
diagnosticar ou tratar doencas do segmento posterior

i.  Dificuldades cirtirgicas no momento da implantagao da lente intraocular que possam
aumentar o potencial de complicagdes (p. ex., hemorragia persistente, prolapso ou perda de
vitreo significativos)

j. Distrofia do endotélio comeano

k. Sindrome de pseudoexfoliagao

1. Suspeita de infecao microbiana

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

. Os testes da dobradiga mecanica 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 dobradiga. Contudo, a estabilidade a longo prazo no olho
humano ainda nao foi determinada. Assim sendo, os cirurgioes devem continuar a monitorizar
regularmente o pds-operatdrio dos doentes que receberam os implantes.

. Aeficdcia das lentes com filtro de UV na redugdo da incidéncia de perturbagdes retinianas ainda
nao foi determinada. Esta lente nao absorve luz de forma significativa na regido dos ultravioletas.
0s doentes devem ser informados que devem usar dculos de sol com protecao UV400 sempre que
estiverem expostos a luz solar.

. Ataxa de edema macular cistdide pode aumentar com a colocagao dos hépticos na regiao sulco-
saco.

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

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

3. Nao implante esta lente na cdmara anterior.

4. Alente Crystalens® ird centrar-se automaticamente no final da cirurgia. A dtica deve ser curvada
para trds para uma posi¢do 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. Umafuga numa ferida pode causar o arqueamento para a frente da 6tica. Por
conseguinte, recomenda-se a realizagao de um tdnel escleral ou de uma incisao longa limbica/
corneana multiplana com uma paracentese longa e estreita. Estas incisdes tém menor
probabilidade de necessitar de suturas, o que poderia causar astigmatismo e reduzir a visao
pos-operatdria ndo corrigida.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Aincidéncia de acontecimentos adversos sentidos durante o ensaio clinico foi comparavel ou inferior
aincidéncia relatada pela populacdo de controlo histérico (‘matriz FDA") (ver TABELA 10). Como em
qualquer procedimento cirdrgico, existe alguns riscos. Os potenciais acontecimentos adversos que
acompanham a cirurgia da catarata ou de implante podem incluir, entre outros, 0 sequinte: subluxacao
dalente, lesdo endotelial da cornea, 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. 0 intervalo dos comprimentos axiais estudados no ensaio clinico da Crystalens® foi de
21,0226,6 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 pds-operatdrio, a maioria dos doentes com esta lente
implantada alcancaram uma excelente visdo ao perto, intermédia e ao longe sem dculos. A acuidade
visual com ou sem correcdo a todas as distancias melhora quando ambos os olhos sdo implantados
com uma lente Crystalens®.

e mpan o

=)

I~

foi signific superior nos olhos implantados com Crystalens® do que nos olhos
|mplamados com uma LI0 padrao. Os resultados sao apresentados na TABELA 1.
Foi efetuado um ensaio clinico do modelo AT-45-HD100 composto por 123 participantes seguidos
durante 4-6 meses. Na TABELA 11 os resultados da acuidade visual sdo comparados com o Modelo
AT-45 original.

DES(RI([\O DETALHADA DO DISPOSITIVO

Otica dalente

« Material: Elastomero de silicone (Biosil)

« Transmitancia da luz: 95% (+5%) na regido visivel do espetro luminoso (425-750 nm). Os cut-offs
deUVa10%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 como ilustrado na FIG. 3

« Indice de refragéo: 1,428 (35°C)

Modelos de lentes

Crystalens® AO Modelo AT50A0 (ver FIG. 1) Crystalens® AO Modelo AT52A0

(verFIG.2)
Didmetro global: 11,5mm Diémetro global: 12,0mm
Poténcia diptrica: ~ +17a+33 Poténcia didptrica: ~ +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
aberracdo esférica. A qualidade da imagem de uma lente Crystalens AO é ilustrada na FIG. 3, sob a
forma de uma curva da fungdo de transferéncia de modulagao.

NOTA: nédo foi realizado qualquer estudo clinico para verificar estes achados ou para avaliar o efeito

da superficie asférica adicional sobre a aberragdo esférica, a acuidade visual a distancia 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 funcdo de
transferéncia de modulacao (MTF) num modelo de olho descrito na norma IS0 11979-2, através de
aberturas de lente de 3 mm e 4,5 mm.

HAPTICOS

0s hapticos em prato tém dobradicas ao longo da superficie do prato adjacente a dtica. Em cada uma
das extremidades distais dos pratos encontram-se ligadas duas ansas flexiveis coloridas de poliimida
(Kapton) (consultar as ilustracdes 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 trés e para a frente ao longo do eixo do olho, em
resposta a alteragdes da pressao na cavidade vitrea e na camara anterior resultantes do relaxamento e
contragdo do musculo ciliar. 0 exato mecanismo de agdo ainda ndo foi totalmente elucidado.

INSTRUCOES DE USO
Antes da implantagdo, examine a embalagem da lente quanto ao tipo, poténcia e prazo de
validade da LIO.

2. Abraabolsa de abertura facil 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 a lente minuciosamente para garantir que nenhuma particula aderiu a lente e examine
a superficie tica 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. 0botao redondo na ansa dos hapticos dianteiros deve estar a direita para assegurar que o lado
“aberto” da dobradica esta com 0 “lado correto para cima” e virado para a parte anterior do olho
durante a implantacao.

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

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

10. Amedida que faz avangar o prato posterior dos hdpticos para dentro da cdmara anterior, as ansas
de poliimida dobrarao para trés sobre si mesmas ao atravessar a pequena incisao. Faga avangar o
prato dianteiro para cima, em diregdo a cérnea. /sto fard com que o prato dianteiro dos hdpticos se
dobre em dngulo reto no fundo do saco.

11. Continue a sequrar 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 ird centrar-se automaticamente.

NOTA:  ao abrir a embalagem, a lente ficar com carga eletrostatica. A lente deve ser

cuidadosamente examinada para se ter a certeza de que nenhuma particula foi atraida para
asua superficie.

DETALHES DE INSERCAO DO DISPOSITIVO

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

CALCULO DA POTENCIA DA LENTE

0 cirurgiao deve determinar no pré-operatdrio a poténcia da lente que vai ser implantada usando,

para tal, biometria de imersdo ou [0L Master e queratometria manual. Os métodos de calculo da

poténcia da lente encontram-se descritos nas seguintes referéncias:
« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Janeiro 1988.

«  Retzlaff 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”(irurgiéo” aconstante ”A”e os valores ACD, Iocallzadns o exterior da embalagem,
530 apenas . Rec que o cirurgiao d 05 seus proprios valores
com base na sua experiéncia clinica pessoal. Os cirurgides que desejem informagdes
adicionais sobre o cdlculo da poténcia da lente podem contactar a Bausch & Lomb.

RECOMENDAQOES PARA MAXIMIZAR 0S RESULTADOS DOS DOENTES

ia manual, a biometria de imerséo ou a interferometria

1. Em 124 doentes com implantes bilaterais, a proporcao de doentes que alcangou acuidades
visuais ndo corrigidas de 20/32 (J2) ou superiores apés um ano foi de:

para a obtencao 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 parao segundo olho. Em qualquer caso, o resultado do implante do segundo olho deve ser
com base no resultado do primeiro olho.

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

Distancia 100%
édi 100%a 80 cm

. Ja-se um intervalo de duas semanas entre o primeiro e o sequndo olho de modo a
determinar com exatiddo a poténcia da lente para o sequndo olho.

« Alargura daincisdo deve de 3,5 a 3,7 mm mas sem exceder os 4 mm e deve ter um comprimento
de, pelo menos, 2,5 mm. A largura da paracentese deve ser de aproximadamente 1,0a 1,5mme o
comprimento de cerca de 2,0 mm.

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

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

Distancia 97,6% J
édi 100%a 80 cm Re
Ao perto 93,5%a 40 cm

«  0sdoentes devem ser tratados com doses decrescentes de anti-inflamatérios 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 implantago.

0 registo é efetuado mediante o preenchimento do Cartao de Registo de Implante, que é fornecido na
embalagem da lente, e respetivo envio para a Bausch & Lomb. 0 registo dos doentes é fundamental

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 ndo estavam anteriormente previstas
em natureza, gravidade ou grau de incidéncia devem ser comunicadas a Bausch & Lomb através do
nlimero 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 so esterilizadas com calor himido e sdo
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 estd claramente indicado no exterior da embalagem. A lente ndo
deve ser utilizada ap6s a data indicada.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE LENTES

Queira contactar o seu representante local da Bausch + Lomb, quanto a substituicao de lentes.
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DETALJERET BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Linseoptik

« Materiale: Silikoneelastomer (Biosil)

« Lystransmission: 95 % (5 %) i det synlige lysspektrum (425-750 nm). UV-afskaeringer pa 10 % T
for en +4 dioptrilinse (tyndest) og en +34 dioptrilinse (tykkest) opstar ved 350 nm +/- 5 nm som
vistiFIG. 3

« Refraktionsindeks: 1,428 (35°C)

med f dellen AT-45.
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LAGENS MARKAT

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Bausch + Lomb Crystalens® akkomoderende intraokulzere linser til det
bageste ojenkammer er en modificeret pladeophaengt linse med hzengsler placeret over pladen ved
siden af optikken.

INDIKATIONER FOR BRUG
Crystalens® er beregnet til primer implantation i gjets kapselszk il behandling af afaki efter fiernelse
af kataraktlinse hos voksne med og uden preshyopi. Crystalens® sikrer monokulzer akkomodation pa
cirka en dioptri, hvilket muligger ner-, mellem- og langsyn uden brug af briller.
ADVARSLER

Nogle patienter kan stadig have behov for at bruge briller til specifikke opgaver.
2. Derforefindes ingen Kliniske data, der understotter placering af denne linse i cilizer sulcus.
3. Denne linses sikkerhed og effektivitet er ikke undersegt hos patienter under 50 ar.
4. Effekten af vitrektomi pa akkomodation er ukendt.
5.

Sma maengder decentrering af en intraokuler linse med snaever eller lille optik (< 5,5 mm) kan
fordrsage blaending eller andre synsforstynelser under bestemte lysforhold. Denne komplikation
bor altid tages med i b for linse med lille eller snaever
optik. Denne linse inkorporerer en optik pa 4,5 eIIerS Omm hvilket er den mindste intraokulzere
optikdiameter, der p.t. er tilgaengelig i USA.

6. Dermd lldllgs\ foretages kapsulotoml idet bageste afsnit af ajet ved hjeelp af YAG-laser 12 uger
efteri i Den posteriore kapsulotomiabning bor b til maks. 4 mm. Som
med andre intraokulzere linser er der oget risiko for dislokering af linse og/eller efterfolgende
kirurgiske reindgreb med tidlige eller store YAG-kapsulotomier.

7. Crystalens® bor ikke implanteres, hvis kapselsaekken ikke er intakt eller hvis der er zonuler ruptur.
8. IDgnlne enheds sikkerhed og effektivitet er ikke undersagt hos patienter med folgende okulere
delser:
a. Kronisk miosis
. Amblyopi
Diabetisk retinopati
. Tidligere korneatransplantation
. Tidligere tilfaelde af retinalosning
Kongenit bilateral katarakt

. Tilbagevendende betaendelse i anterior eller posterior segment af ukendt etiologi, eller
sygdomme, der forarsager betaendelsesreaktion i gjet

h. Tilfeelde, hvor den intraokulare linse kan pavirke evnen til at observere, diagnosticere eller
behandle sygdomme i det bageste afsnit af ajet

i.  Kirurgiske vanskeligheder pa tidspunk af denii linse,
hvilket kan age risikoen for kompllkauoner (f.eks. vedvarende bladning, signifikant corpus
vitreum-fremfald eller -udbuling)

j. Korneal endotelial dystrofi
k. Pseudoexfoliation syndrom
1. Mistanke om mikrobiel infektion

9. Kirurger, der overvejer implantation af linse pa disse patienter, bor undersage potentielle risici/
nyttegrad.

@ e oano

10. Test af mekanisk hzengsel er underswguet laboratorium. Bevaegelserafhaengsel pa 1 000 000
cyklusser ved 10 cyklusser pr. sekund er d
integritet eller stabilitet blev ikke pavist. Men Iangvang stabllnet i det menneskelige aje er ikke
konstateret. Derfor bor laeger jaevnligt moni efter op

11. Omfanget af de UV-absorberende linsers evne til at reducere tilfaelde af retinalidelser er endnu
ikke fastlagt. Denne linse absorberer ingen betydelige mangder i den ultraviolette region.
Patienter bor informeres om, at de bar baere solbriller med UV400-beskyttelse i sollys.

12. (ystoid makulagdem kan ages ved sulcusl| placering pd ophznget.

FORHOLDSREGLER

1. Deintraokulre linser ma ikke resteriliseres, uanset metode (Se Politik om Returnerede Linser).

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

3. Implantér ikke linserne i det forreste sjenkammer.

4. (rystalens® centrerer sig automatisk efter operationen. Optikken bor krumme bagud til
en position, der svarer til den normale placering af den postenore kapsel. Forsag pa at
positionere linsen yderli iortvedh ing af gjeaeblet med BSS kan
fore til ﬁernsynede resultater og bor undgés

5. Ensérlekage kan fe tet g pa optikken. Derfor anbefales
skleral tunnel eller multlplan limbal/corneal incision med en Iang smal paracentese. Det er
mindre sandsynligt, at disse incisioner pakraever syninger, hvilket kan fordrsage astigmatisme og
reducere det postoperative korrigerede syn.

BIVIRKNINGER
Forekomsten af bivirkninger fundet under de kliniske test var sa)mmenlignelig med eller mindre
end forekomsten rapporteret ved den historiske (FDA-model) kontrolpopulation (se TABEL 10).
Som ved andre kirurgiske indgreb bestér der en risiko. Potentielle komplikationer, der kan opst i
forblndelse med katarakt eller |mp|anmk|rurg| kan involvere, men er ikke begrenset til folgende:

ion, korneal endotel inger, cystoidt makulagdem, infektion,
retinalgsning, corpus vitreum-fremfald, pupilblokering, sekundzert glaukom, irisprolaps, mikroskopisk
nedbrydning af sarvaev (vitreous wick-syndrom), uveitis samt pupilmembran.

KLINISKE TEST
Klinisk test af (rystalens® Model AT45 foretaget i USA blev udfort pa 497 gjne pa 324 patienter.

Raekkevidden pa aksiale lzengder undersgt i den Kliniske test af Crystalens® var 21,0 il 26,6 mm
og det dlopmske styrkefelt var 16,5 til 27,5 D. De kliniske resultater blev fundet ved at bruge en ’A-

£ "

Linsemodeller

Crystalens® AO Model AT50A0 (se FIG. 1) Crystalens® AO Model AT52A0 (se FIG. 2)

Samlet diameter: 11,5mm Samlet diameter: 12,0 mm
Dioptrisk styrke: +17 til +33 Dioptrisk styrke:  +4til +9
(iintervaller pa 0,5) (iintervaller pa 1,0)
+171il +27 +10til +16
(iintervaller pa 0,25) (iintervaller pa 0,5)
+16,0il +27
(iintervaller pa 0,25)
+27,5il+33

(iintervaller pa 0,5)

CRYSTALENS AO - ASFARISK INFORMATION

(rystalens AQ har asfeeriske prolate overflader og er designet til af vaere fri for sfaerisk aberration.

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

modulationsoverfarslen.

BEMARK: Der er ikke blevet udfart liniske studier, der bekraefter disse opdagelser eller som

skaber effekten af tilfojet asfaerisk overflade pa sfaerisk aberration, langsynsstyrke om natten og
tfalsomhed i forhold til dellen Crystalens model AT-45.

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

modulationsoverfarselsfunktionen (MTF) i et modelaje beskrevet i 150 11979-2 gennem linseabninger

pé 3 mmog 4,5 mm.

OPHANG

De flade ophaeng har haengsler over pladens overflade tilgrzensende 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 iliere muskel. Den eksakte virkningsmekanisme er ikke fuldt klarlagt.

BRUGSANVISNING

1. Ferimplantation skal linseemballagen undersages for intraokulzer linsetype, styrke og

udlobsdato.

2. Rbn 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
intraokulaere linser anbefales. Tag linsen, sa pincetten spander ud over det distale ophaeng for at
stabilisere det forreste pladeophaeng. Tag ikke fat i linsen ved ophaengene.

5. Tag linsen fra dens placering til implantation i et greb.

6. For pincetten fremad for at placere linsens forreste pladeoph
bor véere helt fyldt med en kohaesiv viskoelastisk oplasning.

7. Linsens runde greb pa det forreste ophang ber vaere til hajre for at sikre, at haengslernes “abne”
side er“hgjre side op” og vender mod den forreste del af gjet ved implantation.

8. Medet andet instrument skal du holde den prok5|male polyimidlinse fast for at fastholde linsens
position i kapsell mensi traekkes nlbage fra ojet.

9. Tagigen fat pa spidsen af det bageste med impl etten.

10. Efterhanden som du bevaeger det bageste ind i det forreste gjenk bgjes

tilbage pa sig selv, som de bevaeger sig pa tvaers af den lille incision.
Bevaeg den forreste plade op mod cornea. Dette fir det forreste pladeaphaeng til at baje sig i en
vinkel il hojre dybt inde i lommen.

11. Fasthold dit greb pé spidsen af det bageste pladeophaeng. Stik polyimidlinserne, en ad gangen,
ind i kapsellommen. Slip ikke spidsen for linserne eri lommen.

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 bor anvendes til smaring af injektoren ved indszttelse af den intraokulzere linse. Den
intraokulzere linse bor indfares inden for tre minutter efter montering. Se brugsanvisningen, der
leveres sammen med indfgringsenheden. Se http:/www.Crystalens.com for yderligere detaljer om
anvendelse af indfaringsenheden sammen med Crystalens®.

BEREGNING AF LINSESTYRKE

Kirurgen bar far operationen fastlaegge styrken pa den linse, der skal implanteres, ved brug af enten

immersion eller Master-biometri og manuel keratometri af den okulere linse. De metoder, der skal

anvendes ved beregning af linsestyrke, fremgar af folgende referencemateriale:
« Holladay JT etal. A Three 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 regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, November 1993.

BEMARK:  Den kirurgiske faktor’A-Konstant og ACD-vaerdier, der forefindes uden pa emballagen,
erkun et skan. Det anbefales, at kirurgen udregner sine egne véerdier pa baggrund af
individuelle kliniske erfaringer. Laeger, der ansker yderligere oplysninger om beregning
af linsestyrke, kan kontakte Bausch + Lomb.

ANBEFALINGERTIL AT MAKSIMERE PATIENTRESULTATERNE

Manuel keratometri, immersionshiometri eller interferometri anbefales pa det kraftigste til
opndelse af optimale patientresultater.

. Det forste ojenimplantat bor seettes til en dioptri pa mellem -0,25 0g -0,50 og det andet
bor seettes til plan. | alle tilfeelde bor resultatet af det andet gjenimplantat

iden distale k der

konstant pa 119,0, SRK/T-formlen, immersionsbiometri eller interferometri og manuel k

RESULTATER

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

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

Afstand 97,6 %
Mellem 100 % ved 80 cm
Naer 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

etdrpa:
Afstand 100 %
Mellem 100 % ved 80 cm
Naer 97,3 % ved 40 cm
S ken og resul af d Isen 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 maneder til 3-6 méneder) og Form 4 til Form 5 (3-6 méaneder til 11-15
méneder). Stabilitet blev mélt ved brug af bade MRSE (Manifest Spherical Equivalent) og synsstyrke.

len subundersegelse der sammenlignede Crystalens® med en kontrolpopulation, der bestod af

fastlzegges baseret pé resultatet af det farste oje.

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

« Incisionshredden br veere 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
pladeophzengene. Hvis kapsulorhexis er oval, o linsen roteres for at sikre maksimal daekning af
pladeophangene.

« Omhyggelig kortikal rensning bar foretages og linsen roteres mindst 90° for at lasne skjult eller
fastsiddende cortex.

« Patienter bor i et tilspidsende forlob modtage antiinflammatoriske praeparater i minimum 4 uger.

ANVISNINGER TIL REGISTRERING AF PATIENTER 0G REGISTRERING AF
RAPPORTER

Alle patienter, der har faet en Crystalens®, skal registreres hos Bausch + Lomb pa tidspunktet for
implantation af linse.

Registreringen foretages ved at udfylde i gistreringskortet i l 0g sende det til
Bausch + Lomb. Registrering af patienter er meget vigtig og hjaelper Bausch + Lomb med at reagere
pé rapporter om bivirkninger og/eller potentielle komplikationer, der er skadelige for synet. Et

identifikationskort til i forefindes i linseemballagen og skal gives til patienten.
RAPPORTERING
ivirkninger og/eller el | som med ri d ma anses for at

véere forbundet med linsen, og som |kket|dllqere har kunnet forventes i et lignende tilfaelde, skal
indrapporteres til Bausch -+ Lomb pa tif.nr. 866-393-6642 (USA).

adskillige ller inden for i Ilnserafforskelllgetyper (feks.
flerdelt linse) og materialer (f.eks. silikone, akryl), var synsstyrken pa alle afstande 3-6 méneder efter
operationen signifikant starre ved gjne implanteret med Crystalens® end ved gjne, der var implanteret
med standard intraokulaere linser. Resultaterne fremlegges i TABEL 1.

En klinisk test af model AT45-HD100 bestaende af 123 emner, der blev fulgt i 46 maneder, blev

LEVERINGSTILSTAND

Indholdet af den inderste 09 yderste pose erstenlt medmindre pakkerne er beskadlgede eller abnede.
keltli De intraokulzere linser er damp og leveres i en linsebeholder, der eri en dobbelt

aseptisk overforingspose.

UDL@BSDATO

Der ydes garanti for steriliteten, medmindre den sterile pose er beskadiget eller dbnet. Udlgbsdatoen

for steriliteten fremgdr desuden tydeligt af ydersiden af pakningen. Linsen ma ikke bruges efter den
anforte dato.

POLITIK VEDRGRENDE RETURNERING AF LINSE

Kontakt venligst dit lokale Bausch + Lomb-kontor vedrgrende bytning af linse.

BIBLIOGRAFI
Boettner, EA and Wolter JR 1962. Transmission of the ocular media. Invest Ophthal 1: 776-783.

2. Busacca, A. La Physiologie Du Muscle iliaire Etudiee Par La Gonioscopie. Annales D'Oculistique
1955;1-21

3. Coleman J. On the hydraulic
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 et al. 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).
Glasser A and Kaufman PL. The mechanism of acc
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.
Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.

jation. Trans Am Ophth Soc 1986;

theory of acc

e |

in primates. Ophthal

Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street

Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated

106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing site:

Bausch & Lomb Incorporated

21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA
Crystalens is a trademark of Bausch & Lomb Incorporated or its
affiliates. © Bausch & Lomb Incorporated.

C€o197



BAUSCH+LOMB

Middellang 100% op 80 cm

Dichtbij 97,3% op 40 cm
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De gezichtscherpte en de resultaten van het k worden Id in TABEL 2-10.

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,

ETIKETTERING VOOR DE ARTS

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT
De intraoculaire 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 0og voor visuele
correctie van afakie na de verwijdering van een cataractlens bij volwassen patiénten met en zonder
preshyopie. De Crystalens® biedt ongeveer één dioptrie monoculaire accommodatie, wat het zicht op
korte, middellange en lange afstand zonder bril mogelijk maakt.

WAARSCHUWINGEN
Sommige patiénten hebben wellicht nog altijd een bril nodig voor sommige taken.
Z. 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. Het effect 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-capsulotomieén.
7. De Crystalens® mag niet worden geimplanteerd als het lenskapsel niet intact is of wanneer er
een zonulaire onderbreking is.
8. Deveiligheid en de d
oogaandoeningen:
a. Miose door chronisch medicijngebruik
. Amblyopie
Diabetische retinopathie
Eerder coneaal transplantaat
. Voorgeschiedenis van loslatende retina
Congenitale bilaterale cataracten
Een kerend king van etiologie aan het voorste of achterste segment
of enige ziekte die een ontstekingsreactie veroorzaakt in het oog
h.  Patiénten bij wie de intraoculaire lens nadelig kan zijn voor het observeren, diagnosticeren of
behandelen van ziekten aan het voorste segment

i.  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

1. Vermoedelijke microbiéle infectie

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

. 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 oog werd echter nog niet aangetoond. Daarom dienen chirurgen
patiénten met een implantaat na de operatie te volgen door hen regelmatig voor een controle te
laten terugkomen.

. Deeffectiviteit van UV-remmende intraoculaire lenzen bij het terugdringen van de incidentie
van retinastoornissen s 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.

. 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. Deze lens niet in de voorste kamer implanteren.

4. De (rystalens® 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/corneale
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

van de lens is niet Id bij patiénten met de volgende

hokand,

@ mpan o
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uveitis

felig) en in diverse ialen (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 I0L. De resultaten worden getoond in TABEL 1.
Erwerd 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® AO model AT50AO (zie FIG. 1) Crystalens® AO model AT52A0
(zie FIG. 2)
Totale diameter: 11,5 mm Totale diameter: 12,0 mm
Dioptriesterkte: +17 tot +33 Dioptriesterkte: +4 tot+9
(stappenvan 0,5) (stappen van 1,0)
+17tot +27 +10tot +16
(stappen van 0,25) (stappenvan 0,5)
+16,0 tot +27
(stappen van 0,25)
+27,5tot +33
(stappenvan 0,5)

CRYSTALENS AO - ASFERISCHE INFORMATIE

De Crystalens AO heeft een verlengd asferisch oppervlak, en is zo ontworpen dat er zich geen sferische

aberraties kunnen voordoen. De beeldkwaliteit van de Crystalens AQ 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 ATS0A0 en AT50SE werd gekarakteriseerd door de
modulatietransferfunctie (MTF) te meten in een model-o0g zoals beschreven in S0 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 de as
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.

RICHTLINEN VOOR HET GEBRUIK
1. Kijk de lensverpakking na om het I0L-type, de lenssterkte en de vervaldatum te controleren voor
deimplantatie.

2. Open destripverpakking 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

delens 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 feidende 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 scharnier zich “rechtop” bevindt en naar het voorste

gedeelte van het oog is gericht bij de implantatie.

8. Houd met een tweede instrument de proximale polylmlde lus vast om de positie van de lens in
het lenskapsel te behouden terwijl de impl uit het 0oog 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.
1.

eenin 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

hetinbrengen van de I0L moet een cohesieve visco-elastische vloeistof worden gebruikt voor de

smering van de injector. De [0L moet binnen de drie minuten na het laden worden ingebracht. Zie de

gebruiksinstructies bij de injector. Zie http://www.Crystalens.com voor meer details over het gebruik

van de injector met de Crystalens®.

BEREKENINGEN VAN DE LENSSTERKTE

De chlrurg moet voor de operatie de sterkte van de te implanteren lens bepalen door middel van

immersie- of I0L master-biometrie en manuele keralomelne In de volgende literatuur worden

glasvocht, pupilblokkering, secundair glaucoom, irisuitzakking, VWS (vitreous wick syndi
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 Crystalens®
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 interferometrie en manuele keratometrie.

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 verhoudlng
patiénten met een ongecorrigeerde gezichtsscherpte van 20/32 (J2) of beter op een jaar als

voor het b van de D

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

«  Retzlaff JA et al. 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 keratometrie, immersiebiometrie of interferometrie wordt sterk aanbevolen om

optimale resultaten bij de patiént te verkrijgen.

«  De eerste 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

ie moet worden bepaald op het resultaat van het eerste oog.

volgt:
Afstand 97,6%
iddell 100% op 80 cm
Dichtbij 93,5% op 40 cm

2. Bijde 74 patiénten bij wie in beide ogen een lens werd geimplanteerd en die binnen
de 0,5 D scoorden in elk 0og, was de verhouding patiénten met een ongecorrigeerde
gezichtsscherpte van 20/32 (J2) of beter op een jaar als volgt:

Afstand [100%

« Erwordt een wachtperiode van twee weken tussen de implantatie in het eerste en die in het
tweede 0og 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.

Behoud uw grip aan de punt van de achterste haptische plaat. Plooi de polyimide lussen een voor

«  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 ernst of de incidentiegraad niet is voorzien, dienen te worden gemeld aan Bausch & Lomb

Incorporated op 866-393-6642 (VS).

WUZE 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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BAUSCH+LOMB

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

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

MERKING FOR LEGE

BESKRIVELSE AV UTSTYRET

Bausch + Lomb Crystalens® akkomodativ intraokulaer linse for bakre kammer
eren modifisert platehaptikklinse med festeboyler over platene ved siden av optikken.
BRUKSINDIKASJONER
Crystalens® er beregnet pa primaer implantasjon i oyets kapselsekk for av afaki etter
fierning av en kataraktlinse hos voksne pasienter med og uten presbyopi. Crystalens® gir monokulaer
akkomodasjon pa cirka én diopter, noe som gjor det mulig a se pa nert, mellomliggende og langt
hold uten bruk av briller.

ADVARSLER
For noen pasienter kan det vaere ngdvendig & bruke briller for & kunne utfare visse oppgaver.

2. Detfinnesingen kliniske data som statter denne linsens egnethet for plassering i ciliaer sulcus.

3. Sikkerheten og effektiviteten til denne linsen har ikke blitt evaluert hos pasienter under 50 &r.

4. Effekten av vmektoml pé akkomodasjon er ukjent.

5. Smali som forek medeni linse (I0L) med smal eller liten
optikk (< 5,5 mm), kan fordrsake sjenerende blendinger eller andre synsforstyrrelser under
visse lysforhold. Kirurger skal vurdere denne mulige komplikasjonen far implantasjon av en
intraokular linse med liten eller smal optikk. Denne linsen har en optikk pa 4,5 eller 5,0 mm, den
minste optiske di for intraokulzere linser som er tilgjengelig i USA.

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

7. Crystalens® mé ikke implanteres dersom kapselsekken ikke er intakt eller zonular ruptur finnes.

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

Kronisk legemiddelforérsaket miose

. Amblyopi

Diabetisk retinopati

. Tidligere comeatransplantasjon

. Tidligere netthinneavlgsning

Kongenital bilateral katarakt

. Tilbakevendende inflammasjon i fremre eller bakre segment av ukjent etiologi, eller enhver

sykdom som gir en inflammatorisk reaksjon i oyet

h. Pasienter der den intraokulre linsen kan innvirke pd muligheten til & undersoke,
diagnostisere eller behandle sykdommer i bakre segment

i. Kirurgiske problemer under implantasjon av den intraokulaere linsen som kan gke faren for
komplikasjoner (for eksempel e bladning, signifikant prolaps eller tap av corpus

e e an oo

vitreum)
j. Corneaendoteldystrofi
k. Pseudoeksfoliasjonssyndrom
1. Mistenkt mikrobiell infeksjon
9. Kirurger som vurderer linseimplantasjon hos slike pasienter, skal vurdere risiko/fordel-forholdet.

. Mekanisk testing av festbayler har blitt ufert i et laboratorium. Festebgylebevegelser over
1000 000 sykluser ved 10 sykluser per sekund har blitt dokumentert uten degradering av
festebaylens |ntegr|teteller -stabilitet. Langsiktig stabilitet i menneskelig oye hanmldlemd
ikke blitt pévist. Kirurger ma derfor overvake pasienter som har gj att

=)

maneder. | TABELL 11 visusr med forrige modell AT-45.
DETALJERT BESKRIVELSE AV ENHET

Linseoptikk

« Materiale: Silikonelastomer (Biosil)

-1 i 95 9% (£ 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-+/-5nmsom vist i FIG. 3

« Refraksjonsindeks: 1,428 (35 °C)

Linsemodeller

Crystalens® AO modell AT50A0 (se FIG. 1) Crystalens® A0 modell AT52A0

(seFIG.2)
Total diameter:  11,5mm Total diameter: 12,0 mm
Diopterstyrke:  +171il +33 Diopterstyrke:  +4til+9
(itrinnpa 0,5) (itrinnpa 1,0)
+171il +27 +10til +16
(i trinn pa 0,25) (itrinnpa 0,5)
+16,0til +27
(i trinn pa 0,25)
+27,5il+33

(itrinnpa 0,5)
CRYSTALENS AO — ASFERISK INFORMASJON

(rystalens AQ har prolat-asfariske overflater og er laget for  vaere fri for sfaerisk aberrasjon.
Bildekvaliteten i Crystalens AQ 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 asfeeriske overflaten pa sfaerisk aberrasjon, visus pa avstand om natten eller
kontrastfalsomhet i forhold til forrige generasjons Crystalens-modell AT-45.
MERK: Elldekvallteten imodell ATS0AO og ATSOSE ble karakterisert ved & méle

jonen (MTF) i et modellaye beskrevet i150 11979-2 gjennom 3 mm og

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
(rystalens® er laget for a bevege seg fremover og bakover langs ayets akse som en reaksjon pa
trykkendnnger i glasshulrommet og fremre kammer som skyldes avslapplng 0g sammentrekning av

i kI

C Den noyaktige aten har ikke blitt avklart.

RETNINGSLINJER FOR BRUK

1. Forimpl mali d for type intraokulzere linser, styrke og
utlopsdato.

2. Apne den ytre posen og talinsen 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 & pase at artikler ikke er festet til den, og undersok linsens optiske
overflate for andre feil.

4. Plasser det nedre bladet pa pinsetten i linseetuiets apning under linsen. Det anbefales & bruke
en Cumming- pmsen for mtraokulaeve linser. Grip linsen slik at pinsetten utvides over den distale

baylen for & stabilisere /e haptikken. Grip ikke linsen i haptikken.

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

6. Skyv frem pinsetten for a plassere linsens ledeplatehaptikk i den distale k
véere 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 gyet ved implantasjonen.

som skal

8. Hold den proksimale polyimidlakken med et annet i ford Ide linsens posisjon
i kapselsekken nar implantasjonspi tas bort fra oyet.
9. Grip taki spissen pa falgeplatehaptikken med implantasjonspinsetten.

10. Nar du skyver falgeplatehaptikken inn i fremre kammer, vil lokkene av polyimid bayes tilbake pa
seq selv etter hvert som de fores inn i den lille incisjonen. Skyv ledeplaten opp mot cornea. Dette
vil fore til aI ledeplatehaptikken bayes til riktig vinkel dypt inn i sekken.

regelmessig etter operasjonen.

. Deterikke fastslatt om linser som ak lys, reduserer i
retinalidelser. Disse linsene absorberer ikke ngmﬁkam lyseti det ultrafiolette spekteret Pasienter
skal informeres om at de ma bruke solbriller med beskyttelse UV400 nar de er i solen.

12. Graden av cystoid makulagdem kan gke ved sulcussekkpl. av haptikken.
FORHOLDSREGLER
1. Denneil kulzere linsen mé ikke ili (se jer for retur av linser).

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

3. Denne linsen md ikke implanteres i fremre kammer.

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

5. Ensérlekkasje kan fore til at optikken hvelves fremover. Bruk av en skleral tunnel eller
en lang, multiplanar limbial/comeal 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- ellerlmplamatklrurgl kan omfatte, men erikke begrenset til: linsedislokasjon, skade pd
C Jotel, ikke tfellinger, cystoid makulagdem, infeksjon, netthi losning, tap
av corpus vitreum, pupillblokk, sekundaert glaukom, irisprolaps, vitreous-wick-syndrom, uveittog
pupillmembran.

KLINISK FORS@K

Det kliniske forspket med Crystalens® modell AT-45 ble utfort i USA pa 497 ayne hos 324 pasienter.
Omradet pa de aksiale lengdene som ble studert i det liniske forsoket med Crystalens®, var 21,0 til
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 pa 119,0, formelen SRK/T, immersjonsbiometri eller interferometri og manuell
keratometri.

RESULTATER

Resultatene som ble oppnadd med 304 pasienter som ble fulgt opp i et ar, utgjor dataene som
ble brukt til a stette konklusjonen om at de fleste av pasientene som har implantert denne linsen,
postoperativt oppnar utmerket syn pa nert, mellomliggende og langt hold uten briller. Visus med
eller uten korreksjon forbedres ved alle avstander nér begge ayne fér implantert en Crystalens®.

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

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 et ar:

1. 0 Id grepet pa spissen av haptikken. Pakk polyimidlokkene, én etter én, inn i
kapselsekken. Slipp ikke spissen for lokkene eri sekken.
12. Lesne og trekk ut pinsetten. Linsen sentreres av seq selv.
MERK: Linsen kan vaere elektrostatisk ladet ved apning av pakningen. Undersgk linsen naye for a
kontrollere at det ikke har festet seq partikler pa overflaten.

DETALJER OM INNFORINGSENHETEN

Crystalsert® innforingssystem anbefales brukt til injeksjon av Crystalens®. En kohesiv viskoelastikk
skal brukes som smurning for injektoren nér den intraokulaere linsen settes inn. Den intraokulzere
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
(rystalens®.

BEREGNING AV LINSESTYRKE
Kirurgen ma preoperativt fastsene styrken pa linsen som skal |mplanteres ved bruk av enten
ieller 10L- iog manuell Metoder for b av
linsestyrke er beskrevet i falgende referanser:
Holladay JT et al. A Three 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.

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

J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

MERK: Kirurgifaktoren, A-konstanten og ACD-verdiene, som finnes pa utsiden av pakningen, er kun
estimater. Det anbefales at kirurgen fastsetter sine egne verdier basert pa individuell klinisk
erfaring. Kirurger som har behov for ytterligere informasjon om beregning av linsestyrke,
kan kontakte Bausch + Lomb.

ANBEFALINGER FOR OPTIMALISERING AV PASIENTRESULTATER

Manuell keratometri, immersjonshiometri eller interferometri anbefales pé det sterkeste for a
oppnd optimale pasientresultater.

« Detforste oyeimplantatet skal malrettes mot mellom -0,25 og -0,50 diopter, og det andre
oyeimplantatet skal malrettes mot plano. Resultatet av det andre gyeimplantatet skal uansett
fastsettes basert pa resultatet av det forste oyet.

« Enventeperiode pa to uker mellom det forste og andre oyet anbefales for noyaktig & kunne
fastsette linsestyrken for det andre oyet.

« Incisjonshredden skal vaere 3,5 til 3,7 mm, men ikke storre 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, mé linsen dreies slik at optimal tildekking av platehaptikken oppnds.

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

« Pasienter skal settes pa en avtagende kur med midler i minst 4 uker.

INSTRUKSJONER FOR PASIENTREGISTRERING 0G RAPPORTERING

Hver pasient som far en Crystalens®, mé registreres hos Bausch + Lomb nér linsen implanteres.

Registrering gjores ved & fylle ut implantatregistreringskortet som er vedlagt linsepakningen, og

sende det til Bausch & Lomb. Paﬂenlreglstrenng er meget wktlg og vil hjelpe Bausch + Lomb med

& respondere pa rapporter om bivirk og/eller som kan vere Bt
identifi kort som skal gis pasienten, folger ogsa med i linsepakningen.

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

Visus samt resultatene fra pasientundersgkelsen vises i TABELL 2-10.

Stabiliteten for resul ble d ti en konsekvent kohortgruppe pasienter over
postoperative intervaller ifolge Skjema 3 til Skjema 4 (1-2 méaneder til 3-6 maneder) og Skjema 4 til
Skjema 5 (3—6 maneder til 11-15 méaneder). Stabiliteten ble malt ved bruk av bade MRSE (manifest
sfaerisk ekvivalent) og visus.

I'en delstudie hvor Crystalens® ble

meden som bestod av flere
linser (f.eks. én del, flere deler) og materialer (f.eks.
silikon, akryl), var visus ved alle avstander 3—6 méaneder postoperativt betydelig bedre for gyne med
Crystalens® implantert enn for syne med standard intraokulaere linser implantert. Resultatene vises
iTABELL1

RAPPORTERING

Bivirkninger og/eller potensielt synstruende komplikasjoner som pé en rimelig méte kan anses som
linserelaterte, og som ikke tidligere var forventet (type, alvorlighetsgrad eller grad av insidens), skal
rapporteres til Bausch + Lomb pa tif. +1866 393 6642 (USA).

LEVERINGSFORM

Innholdeti de indre og ytre posene er sterilt, med mindre pakningene er skadet eller apnet. De
intraokulzere linsene er sterilisert ved autoklavering og leveres i et linseetui inne i en dobbel aseptisk
overfgringspose.

HOLDBARHETSDATO

Det er garantert at utstyret er sterilt, med mindre den sterile posen er skadet eller &pnet.

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 + L
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BAUSCH+LOMB

NAKVAM LVSING A BUNADINUM
Ljosfraedi

Crystalens.

- Efni: Silikon teygjuefni (Biosil)

« Gegnumhleypni lj6ss: 95% (5%) synilegs ljss (425-750 nm). Utilokun dtfj6lublas ljoss vid 10%
Tfyrir augastein med +4 ljdsbrotseiningu (pynnstur) og +34 ljésbrotseiningu (pykkastur) verdur
vid 350 nm +/- 5 nm eins og synt erd MYND 3

«  Ljésbrotstudull: 1,428 (35°C)

Gerdir

0%S1l

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

MERKINGAR FYRIR LEKNA

LYSING BUNADAR
Bausch & Lomb Crystalens® gerviaugasteinn sem adlagar sig fyrir aftara holf
augans er breytt snertipldtulinsa med hjorum pvert yfir pldturnar naest ljésopinu.

ABENDINGAR UM NOTKUN
Crystalens® er etladur til frumi lui 0i augans til sj begar
hefur verid vegna drers hja full jiikli med eda an elllf]arsynl (rystalens

hefur sveigjanleika sem nemur einni ljosbrotseiningu, sem gerir viokomandi kleift ad sja néer,

midlungs og fjeer &n gleraugna.

VARNADARORD
Sumir sjuiklingar kunna &fram ad purfa gleraugu til dkvedinna verka.

2. Engar kliniskar upplysingar stydja isetningu augasteinsins i brarraufina (ciliary sulcus).

3. Oryggi og verkun augasteinsins hefur ekki verid metin i sjiklingum yngri en 50 ra.

4. Ahrif glernams & igraedslu eru ekki pekkt.

5. Vid akvedin birtuskilyrdi getur myndast glampi eda adrar sjontruflanir ef igraeddur
gerviaugasteinn med stutt eda litid ljosop (< 5,5 mm) er ekki nakvaemlega midjadur. Laeknar
attu ad hafa pessa mogulegu aukaverkun i huga adur en gerviaugasteinn med stutt eda itid
ljésop er graeddur i. bessi augasteinn er med 4,5 eda 5,0 mm ljdsop, minnsta ljosop sem faanlegt
erigerviaugasteini i Bandarikjunum.

6. Bidia skal med baklaegt hvitundm (posterior capsulotomy) med YAG-laser i a.m.k. 12 vikur eftir
igraedslu. Skurdur vegna baklzegs hvitunams aetti ekki ad vera staerri en 4 mm. Likt og & vio um
adrar igraedslur gerviaugasteina er aukin haetta  tilfeerslu augasteins og/eda porf a endurteknum

g efum bert eda umf ikid YAG hvitunam er ad raeda.

7. Ekki skal graeda Crystalens® i auga ef augasteinshydio eda gjordin (zonule) eru rofin.

8. Oryggi og verkun igraedslunnar hefur ekki verid stadfest hja sjiiklingum med eftirfarandi
augnsjikdoma:

a. Langvinna ljésopsprengingu af voldum lyfja

. Sjondepru

Sjonukvilla af voldum sykursyki

Fyrri hornhimnuigraedslu

. Sogu um sjonhimnulos

Medfaett drer  badum augum

Endurteknar framlaegar eda baklaegar bolgur af dpekktum uppruna, eda adra sjikdéma sem

valda bolgum i auga

h.  Sjiklinga par sem gerviaugasteinninn getur truflad getu til ad fylgjast med, greina eda
medhondla sjukdoma i aftari hluta augans

i. Vandkvaeal sem koma upp! vui |graebslu gerviaugasteinsins, sem aukid gaetu hattu a

(td. verulegu glersigi eda glertapi)

@ mpan o

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

9. Laeknar sem ihuga igraedslu augasteins i ofangreinda sjiiklinga ttu ad meta ahzttu og dvinning
af slikri adgerd.

. Profanir & hjorum hafa verid metnar a rannséknarstofu. Hjarirnar voru hreyfoar 10 sinnum &
sekandu, 1.000.000 sinnum, an pess ad draegi tr heilleika peirra eda stodugleika. b6 hefur ekki
verid synt fram & stodugleika til langs tima i mannsauga. bvi attu augnleeknar ad halda afram ad
fylgjast reglulega med sjiklingum sem fengid hafa igraedslu.

. Virkni augasteina sem draga i sig tfjolublatt |jos vid ad draga tr tini kvilla i sjonhimnu hefur
ekki verid stadfest. bessi augasteinn dregur ekki i sig verulegt magn (itfjlublarra geisla. Benda
skal sjiklingum d ad bera s6lgleraugu med UV400 vim pegar peir eru tti i s6l.

12. Tidni blodrublettabjiigs kann ad aukast med stadsetningu snertiplgtunnar i skorusekk.

=)

VARUDARRADSTAFANIR
1. Ekkiskal insa pennan gervi in & nokkurn hatt (sjd reglur um skil &
augasteinum).

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

3. Ekki md graeda pennan augastein i framlaegt hélf augans.

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

5. Leki tir sari geeti valdid pvi ad linsan hvelfdist fram. bvi er mlt med gongum gegnum
hvitu (scleral tunnel) eda longum 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 dleidrétta sjén eftir adgerd.

AUKAVERKANIR

Tioni aukaverkana & medan a kliniskum rannsoknum stod varsamhaerileg eda lgri en tioni sem kom
fram i sogulegum samanburéarhopl [,,FDA grid”) TAFLA 10) Eins og & vio um allar skurdadgerdir
er dhetta folgin i adg m fylgja vegna drers eda
igraedslu geta verid, en takmarkast ekki vio eftirfarandi: Ilbskekklng linsu, |nnanpekjuskemmd|r|
hornhimnu, litlausar utfelllngar blob. jlgur, syking, sjonhi tap a glaeru

ljésops, fylgiglaka, lithi wick heilkenni, dahjuipsbdlga og Ij

KLINISKAR RANNSOKNIR

Klinisk rannsokn a Crystalens® af gerd AT-45 var gerd i Bandarlkjunum 4497 augum 324 sjiiklinga.
Aslengdir Crystalens® sem voru i klinisku voru 21,0 til 26,6 mm og ljosbrot &
bilinu 16,5 til 27,5 D. Kliniskar nidurstadur fengust med pvi ad nota,,A“ fastann 119,0, SRK/T jofnuna,
liftdlfraedilegar maelingar eda vixli lingu og handvirka gleer

NIDURSTODUR

Nidurstodurnar sem fengnar voru hjé 304 sjiiklingum, sem fylgst var med i eitt r, voru notadar til
a0 stydja pa alyktun ad eftir adgerd faer meirihluti sjuklinga sem fa gerviaugastein af pessari gerd,
framurskarandi néer-, midlungs- og fizersjon n gleraugna. Sjonskerpa, nzer eda fiaer, med eda an
leidréttingar eykst pegar Crystalens® er graeddur { baedi augu.

1. [124sjiklingum sem fengu igraedslu  baedi augu var hlutfall peirra sem hofdu 20/32 ()2)
eda betri sjonskerpu an leidréttingar, eftir eitt ar:

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

2. [74sjiklingum sem fengu igredslu  badi augu og voru innan 0,5 D frd ndlli  hvoru
auga, var hlutfall peirra sem hofou 20/32 (J2) eda betri sionskerpu an leidréttingar, eftir

eittar:
Fjeer 100%
Midlungs 100% vid 80 cm
Naer 97,3% vid 40 cm

Sjonskerpa og nidurstodur knnunar hj sjaklingum koma fram i TOFLU 2-10.

Synt var fram & varanlegan drangur i stodugu pydi sjuklinga yfir Form 3 til Form 4 (1-2 manugir til 3-6
ménudir) og Form 4n| Form 5 (3-6 méanudir til 11-15 manualr) eftir adgerd. Varanleiki var maldur
baedi med maeldum k ildi (MRSE) og sjonsk

{undirrannsékn par sem Crystalens® var borinn saman vid samanburdarhop hefdbundinna
gerviaugasteina af ymsum gerdum (t.d. tr einum eda mdrgum hlutum) og dr mismunandi efnum
(t.d. silikoni, akryl), var sjonskerpa vid allar fjarlegdir, 3-6 ménudum eftir adgerd, marktzekt meiri hja
peim sem fengu Crystalens® en hja beim sem fengu hefdhundna gerviaugasteina. Nidurstodur eru
syndar i TOFLU 1.

Gerd var klinisk rannsokn & gerd AT-45-HD100, sem samanstdd af 123 sjiklingum sem fylgst var med i
4-6 manudi. [ TOFLU 11, eru nidurstodur sjonskerpumaelinga bornar saman vid frumgerdina AT-45.

Crystalens® AO Model AT50A0 (sja MYND 1) Crystalens® AO Model AT52A0

(sja MYND 2)
Heildarpvermdl: 11,5 mm Heildarpvermdl: 12,0 mm
Ljésbrotsafl: +171il+33 Ljoshrotsafl: +41il+9
(0,5 prep) (1,0 prep)
+171il +27 +10til +16
(0,25 prep) (0,5 prep)
+16,0til +27
(0,25 prep)
+27,5til+33
0,5 rep)

CRYSTALENS AO - EIKULU-UPPLYSINGAR

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

ATH.: Engin klinisk rannsokn var gerd til ad stadfesta pessar nidurstodur eda meta hrif eikdluflatarins
& hvolfsskekkju, sjonskerpu ad nzeturlagi og naemni a birtuskil i samanburdi vid frumgerdina
Crystalens AT-45.

ATH.: Myndgaedi gerda AT50A0 og AT50SE voru akvérdud med pvi ad meela kennilinu
ferningsbylgjusvorunar (modulation transfer function - MTF) { augnlikani sem lyst er 150 11979-2 i
gegnum ljésop af staerdinni 3 mm og 4,5 mm.

SNERTIPLATA

Snertiploturnar eru med hjarir pvert yfir ploturnar naest ljosopinu. Tveer sveigjanlegar, litadar
polyimid (Kapton) lykkjur eru festar hvor & sinn enda pltunnar (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 & augans, eftir pvi hvernig
prystingur breytist i gleeruhélfi og framlaegu holfi med herpingu og slkun brérvadvans. Ekki hefur
tekist ad ttskyra nakveemlega hvada verkun liggur par ad baki.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1. Fyririgraedslu skal kanna gerd, styrk og fymi

gerviaugasteinsins.

2. Opnid pokann og takid ( meb bVI ad prystadog
lyfta lokinu af plasthylki (haldara) Hafid ininn i d umhverfi.

3. Kannid augasteininn nkvaemlega til ad tryggja ad a honum séu engar agnir eda drdur og gangid
(ir skugga um ad engir gallar séu d yfirbordi hans.

4. Setjid nedri arm tangarinnar i skoru hylkisins, undir augasteininum. Malt er med pvi ad nota

,Cumming” ir. Takid um ininn svo tangirnar ndi yfir fiarlaegar hjarir til ad
tryggja stodugleika fremri snertiplétunnar. Takid ekki um snertiplotuna sjalfa.

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

6. Notid tangirnar til ad setja fremri snertipldtuna & ifiarlega
aad vera fyllt seigfiadrandi vokva.

7. Hnddurinn  lykkju fremri snertiplotunnar & 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 naerleegu lykkjunni til ad halda augasteininum kyrrum
augasteinshydinu um leid og isetningartangirnar eru dregnar t dr auganu.

9. Takid aftur um enda aftari snertiplétunnar med isetningartongunum.

10. Um leid og aftari snertiplatan er sett inn i framhélfid sveigjast pdlyimid lykkjurnar aftur begar baer
fara i gegnum smdan skurdinn. Ytid fremri plotunni upp i att ad hornhimnunni. petta veldur pvi
ad fremri snertiplatan sveigist hornrétt inn i hydio.

1. Haldid 4fram um enda aftari snertiplétunnar. Ytid polyimid-lykkjunum, einnif einu, inn i
augasteinshydio. Sleppid ekki endanum fyrr en lykkjurnar eru komnar inn i hydid.

12. Sleppid og dragid tongina (it. Augasteinninn mun midjast sjalfkrafa.

ATH.:  Augasteinninn kann ad fé rafstoduhledslu pegar umbudirnar eru opnadar. Skoda skal

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

LVSING A [SETNINGARAHALDINU
Méelt er med notkun (rystalsert@ isetningarahaldi pegar Crystalens® er komid fyrir. Nota skal
seigfjadrandi vokva til ad smyrja isetningarahaldid pegar gervi inninn er settur i. Sprauta skal
gerwaugastemlnum finnan priggja minditna frd pvi hann er settur | ahaldlb Fylgid Ielabelnlngum
isins. Sja nanari upply! um notkun isetnil ins med Crystalens® a http://

www.Crystalens.com.
UTREIKNINGAR A STYRK AUGASTEINS
Laeknirinn atti ad dkvarda styrk augasteinsins fyrir adgerd, annad hvort med liftdlfraedilegum
maelingum eda I0L Master lftdlfraedilegum maeli og handvirkri gl lingu. Adferdum til ad
reikna Gt styrk augasteins er lyst i eftirfarandi heimildum:
« Holladay JT etal. A Three 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 regression formulas.

J Cataract Refract Surg 19, navember 1993.
ATH.: ,Surgeon Factor’, A" fastinn og AD glldln sem koma fram & yti umbuéum eru aaems

sem kemur fram &

hydio, sem

reynslu. Leeknar sem parfnast frekari upplysinga um adferdir til utrelkmnga astyrk
augasteins geta haft samband vid Bausch + Lomb.

ABENDINGAR TILAD HAMARKA AVINNING SJUKLINGA
Eindregid er maelt med i ingu, liftdlfraedilegum maeli eda
vixlunarmelingu til ad hamarka a avmnlng sjiklinga.

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

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

« Breidd skurdar skal vera 3,5 til 3,7 mm, en ekki meiri en 4 mm og hann atti ad vera a.m.k. 2,5 mm
a0 lengd. Hjamidja aetti ad vera u.p.b. 1,0 til 1,5 mm d breidd og u.p.b. 2,0 mm long.

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

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

« Gefa skal sjkli di skammt bo dilyfja i a.m.k. 4 vikur.

LEIDBEININGAR UM SKRANINGU SJUKLINGA OG TILKYNNINGAR UM
SKRANINGU

Sérhver sjuklingur sem faer Crystalens® verdur ad vera skradur hjé Bausch + Lomb pegar igreedslan

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 sjuiklinga er naudsynleg og hjalpar
Bausch + Lomb vid ad bregﬁastwbtllkynnmgum um aukaverkanir og/eba kvilla sem mogulega geta
0gnad sjon sjuklinga. Sk fylgir med i og skal afhent sjiklingi.

TILKYNNINGAR
Aukaverkanir og/eda sjikdoma sem hugsanlega geta stofnad sjoninni i haettu og sem geta talist
tengjast augasteinunum og sem ekki var gert rad fyrir af edli, alvarleika eda tioni, skal tilkynna um il
Bausch + Lomb i sima 866-393-6642 (i Bandarikjunum).
SOLUUMBUBIR
Innihald innri og ytri umbiida er daudhreinsad nema umbiidirnar séu skemmdar eda hafi verid
opnadar. Gerviaugasteinamnir eru hitasaefdir og afhentir i kassa sem pakkad er i tvofaldan,
daudhreinsadan poka.
FYRNINGARDAGSETNING

insun allt til fyrni er tryggd nema daudhreinsadur pokinn sé skemmdur eda

hann haﬁ verio opnadur. AD auki er fymlngardagse\nlng daudhreinsunar greinilega tekin fram utan a
Ekki skal nota ininn 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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ETIKETTERING FOR LAKARE

PRODUKTBESKRIVNING
Bausch + Lombs Crystalens® ackommoderande intraokuléra lins for dgats
bakre kammare ar en lins med modifierad platt haptikdel och gangjarn dver plattorna bredvid det
optiska omradet.
BRUKSANVISNINGAR
Crystalens® ar avsedd for primari idgats k ack, for visuell av afaki
hos vuxna patienter, med eller utan preshyopi, efter att man har avlagsnat en kataraktdrabbad lins.
Crystalens® ger ungefér en diopter av monokuldr ackommodering, vilket later patienten se pa nara,
medel- och langt hall utan glaségon.
VARNINGAR
1. Detarmdjligt att vissa patienter fortfarande kommer att behdva glasgon for att utfora vissa
uppgifter.
Det finns inga kliniska data som stodjer att man placerar linsen i sulcus ciliaris.

Sakerheten och effektiviteten for denna lins har inte utvérderats hos patienter under 50 &rs alder.

2

3

4. Effekten av vitrektomi pa ackommoderingen dr inte kand.

5. Mindre lagesrubbningar hos en intraokulér lins (I0L) med tunn eller liten optik (< 5,5 mm) kan
orsaka blandningar eller andra synstorningar vid vissa ljusforhéllanden. Kirurger bor dvervaga
denna risk innan de implanterar en 10L med liten eller tunn optik. Linsen innefattar en optik pa
4,5 eller 5,0 mm, den minsta optiska diametern for en 10L som for nérvarande finns tillganglig i
USA.

6. Bakre kapsulolomler med YAG- Iaser bor inte genomforas forran minst 12 veckor efter

Den bakre | bor begrénsas till hogst 4 mm. Liksom med
andra I0L:er finns det en 6kad risk for linsdislokation och/eller ytterligare kirurgiska ingrepp vid
tidiga eller stora YAG-kapsulotomier.

7. (rystalens® ska inte implanteras om kapsularsacken inte ar intakt eller om det forekommer
nagon zonular bristning.

8. Erlllhetegs sakerhet och effektivitet har inte faststallts hos patienter med foljande okuldra
tillstan
a. Kronisk lakemedelsrelaterad mios

. Amblyopi

Diabetesretinopati

. Tidigare hornhinnetransplantation

. Tidigare fall av nthinneavlossning

Kongenital dubbelsidig katarakt

. Aterkommande inflammation i det framre eller bakre segmentet av okand etiologi eller

ndgon sjukdom som ger en inflammatorisk reaktion i dgat

h.  Patienter hos vilka den intraokuléra linsen kan inverka pa mdjligheten att observera,
diagnostisera eller behandla sjukdomar i det bakre segmentet

i. Kirurgiska problem vid tidpunkten for i avdenil ldra linsen, vilket
skulle kunna oka risken for k i Ivis ihdllande blodningar, betydande
prolaps av eller bristning i glaskroppen)

j. Endotelial dystrofi i hornhinnan

k. Pseudoexfoliationssyndrom

1. Misstankt mikrobiell infektion

9. Kirurger som Gvervager linsimplantering pa sadana patienter bor utforska den potentiella
balansen mellan risker och fordelar.

. Mekanisk testning av ga har utvard ien ||JD Gangjarnsrorelser pa
1000000 cykler vid 10 cykler per sekund har d utan forsamring av gangja
integritet eller stabilitet. Langsiktig stabilitet i det manskliga 6gat har dock inte faststallts.
Lakare bor darfor fortsatta att utfora regelbundna kontroller av patienter med implantat efter
operationen.

@ e oano
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nathinnan har ej faststéllts. Denna lins har ingen b avljusidet ul
omradet. Patienter ska informeras om att de bor anvinda solglasogon med UV400 -skydd nar de
befinner sigi solljus.

12. Forel av cystliknande
FORSIKTIGHETSATGARDER

kan oka om haptiken placeras i sulcussacken.

1. Omsterilisera inte denna intraokuldra lins med hjalp av ndgon metod (se Policy for linsretur).

2. Forvarainte linser i temperaturer som dverstiger 45 °C (113 °F).

3. Implantera inte denna lins i den framre kammaren.

4. (rystalens® kommer att centreras automatiskt vid operationens slut. Optiken bor bjas bakat till

en position som motsvarar den normala positionen for den bakre kapseln. Forsok att placera

linsen langre bak genom att hyperinflatera globen med BSS kan leda till hyperopiska

resultat och bor undvikas.

5. Léackage fran ett sar kan orsaka att optlken bdjs framét Dirfor rekommenderas en skleral

tunnel eller ett lingt limbalt snitt/h med en lang, tunn paracentes.
Det & mindre troligt att dessa snitt kommer att kréva stygn, vilket kan orsaka astigmatism och
forsamra den okorrigerade synen efter operationen.

BIVERKNINGAR
Forekomsten av negativa effekter som uppméttes under den kliniska provningen var jamforbara med
eller lagre &n den forekomst som rapporteras i den historiska kontrollpopulationen (“FDA grid”) (se
TABELL 10). Liksom vid alla kirurgiska ingrepp foreligger det risker. Potentiella biverkningar som
kan uppsté vid katarakt- eller |mplamenngsklrurg| kan |nnefana men ar e begransadetlll foljande
subluxation av linsen, endoteliala skador pa h precipitat, cystli

kuladdem, infektion, nathi I bristning i gl ppen, pupillblockering, sekundért
glaukom, irisprolaps, mikroskopisk nedbrytning av sarvivnad (vitreous wick-syndrom), uveit samt
pupillmembran.

KLINISK PROVNING

Den amerikanska kliniska provningen av Crystalens® Modell AT-45 utfordes i 497 dgon pa 324
patienter. De axiallangder som studerades i den kliniska provningen av Crystalens® lag pa mellan
21,0 0ch 26,6 mm och dioptristyrkan lag pa mellan 16,5 och 27,5 D. De kliniska resultaten erhdlls
med hjalp aven“A"-konstant pa 119,0, SRK/T-formeln, immersionsbiometri eller interferometri och
manuell keratometri.

RESULTAT

Resultaten som uppnéddes for 304 patienter som foljdes under ett ar ger de data som anvandes for
att stodja slutsatsen att efter operationen uppnar majoriteten av de patienter som har implanterats
med denna lins utmarkt syn pa ndra, medellangt och langt hall, utan glasogon. Synskarpan vid alla
distanser forbattras, med eller utan korrigering, nér bada dgonen implanteras med en Crystalens®.

1. Hos 124 patienter dr bida dgonen implanterades var andelen patienter som uppnadde
okorrigerad synskérpa pa 20/32 (J2) eller battre ett ar efter operationen:

Distans 97,6%
Jeldi 100 % vid 80 cm
Nara 93,5%vid 40 cm

2. Hos 74 patienter dar bada 6gonen implanterades och som var inom 0,5 D frén plano
(noll) i varje dga, var andelen patienter som uppnadde okorrigerad synskarpa pa 20/32
(J2) eller bittre ett & efter operationen:

Distans 100 %
Jeldi 100 % vid 80 cm
Nara 97,3 %vid 40 cm

. Effektiviteten av UV-absorberande linser nér det galleratl reducera forekomsten av s;ukdomar pé
N h

5 (3-6 manader till 11-15 manader). Stabiliteten mattes med hjélp av bade den manifesta sfériska
ekvivalenten (MRSE) och test av synskarpa.

| en understudie dér man jamfdrde Crystalens® med en kontrollpopulation bestaende av flera
modeller av standard-I0L:er av olika typer (t.ex. i en del elleri flera delar) och material (t.ex. silikon,
akryl), var synskdrpan pa alla avstand 3-6 manader efter operationen betydligt bame idgon dar
(rystalens® hade implanterats &n i 5gon som hade i s med en standard-10L.

visasi TABELL 1.
En Klinisk provni
TABELL 11 jamfors synskarperesultaten med den tidigare modellen AT-45.

DETALJERAD PRODUKTBESKRIVNING

Linsoptik

« Material: Silikonelastomer (Biosil)

«  Ljusoverforing: 95 % (£5 %) i det synliga omradet av ljusspektrumet (425-750 nm).
Skarningspunkter for UV vid 10 %T for en lins med -+4,0 dioptrier (tunnaste) och en lins med
+34 dioptrier (tjockaste) sker vid 350 nm +/- 5 nm som visat i FIG. 3

- Refraktionsindex: 1,428 (35 °C)

Linsmodeller
Crystalens® AO Model AT50A0 (se FIG. 1) Crystalens® AO Model AT52A0 (se FIG. 2)
Total diameter:  11,5mm Total diameter: ~ 12,0mm
Dioptristyrka: ~ +17till +33 Dioptristyrka: +4till +9
(stegom 0,5) (stegom 1,0)
+17till+27 +10till +16
(stegom 0,25) (stegom 0,5)
+16,0till +27
(steg om 0,25)
+27,5till+33
(stegom 0,5)

INFORMATION OM ASFARISK CRYSTALENS AO

Crystalens AQ har en utbredd asfarisk yta och &r utformad for att vara fri frén sfarisk aberration.
(rystalens AQ:s bildkvalitet llustreras i FIG. 3 i form av en modulationsoverforingskurva.

ANM: Ingen klinisk studie har utforts i syfte att venﬁera dessa fynd eller for att bedoma effekten av
den tillagda asfariska ytan pa sfarisk aberrati drpa i morker och k

g av modellen AT-45-HD100 utfordes, dér 123 patienter foljdes under 4-6 manader. |

rapporteras till Bausch + Lomb pa +1 866 393 6642 (USA).

HUR LEVERERAS AMVISC/AMVISC PLUS
Innehalle_t ideinre och yttre pasama ar sterilt om inte paketen har dppnats eller skadats. De

léra linserna har a och levereras i en linsbehallare inom en dubbel aseptisk pése.

UTGANGSDATUM
Steriliteten garanteras s lange den sterila pasen ar oskadad och obruten. Utgangsdatumet for
steriliteten star dessutom klart och tydligt angivet pé forpackningens utsida. Linsen far inte anvéndas

efter angivet datum.

POLICY FOR LINSRETUR

Kontakta ditt lokala Bausch + Lomb-kontor for ersattning av linser.
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jamfort med den tidigare modellen Crystalens AT-45.

ANM: Bildkvaliteten for modellerna AT50A0 och AT50SE karaktariserades genom att mata
modulationsoverforingsfunktionen (MTF) i ett modellga beskrivet i 150 11979-2 genom
linsoppningar pa 3 mm och 4,5 mm.

HAPTIK

De platta haptiska omradena har gangjam dver plattornas framsida, bredvid det optiska omradet. Tva
flexibla férgade polyimiddglor (Kapton) ar fésta vid varje distal &nde av plattorna (se illustrationer av
linserna for total langd per modell). Plattans l&ngd &r 10,5 mm.

VERKNINGSMEKANISM

Crystalens® har utformats for att rora sig framat och bakat langs med dgats axel, som svar pa
try(kforandnngar i glaskroppshallgheten och den framre kammaren som ar ett resultat av
hh

och hop gavc Den exakta v harinte helt
Klargjorts.
BRUKSANVISNING
1. Innanimplantati undersok linsens emballage for typ av I0L, styrka och utgéngsdatum.

2. Oppna pasen och ta urlinsen ur den sterila forpackningen genom att trycka pa och lyfta locket
fran linshehdllaren i plast. Placera linsen i en steril miljo.

3. Undersok linsen noggrant for att sakerstalla att inga partiklar har fastnat pa den och inspektera
linsens optiska yta med avseende pa andra defekter.

4. Placera pincettens lagre blad i facket i linsbehallaren, under linsen. Vii rekommenderar en

Cummingpincett for intraokuldra linser. Grip tag i linsen sa att pincetten strécks ut dver det distala
gdngjdrnet for att stabilisera den frdmre haptikplattan. Grip inte tag i linsen vid det haptiska

omradet.

5. Tabort linsen i implantationsposition med ett enda grepp.

6. For pincetten framat for att placera linsens fréimre h iden distala k
vilken ska vara helt fylld med ett sammanhéngande viskoelastiskt material.

7. Den runda knoppen pa den framre haptikens dgla ska befinna sig till hoger for att sakerstalla
att gangjémets “oppna” sida har rétt sida upp och ar riktat mot den bakre delen av 6gat under
implantationen.

8. Hall den proximala p med ettandrai for att bibehlla linsens position i
den kapsulara sacken nar |mp|antanonsp|n(etten dras ut urdgat.

9. Griptagiden bakre spets med i incetten

ken,

>

bojas bakat nar de fors dver det lilla snittet. For den framre plattan upp mot hornhinnan. Detta
qgor att den framre haptikplattan bijs i en rdt vinkel, djupt in i scicken.
. Bibehall ditt grepp om den bakre spets. Stoppa in p i
kapsuldrscken, en i taget. Slapp inte spetsen forran ogloma srinnei sicken.
12. Slapp och dra ut pincetten. Linsen kommer att centrera sig sjalv.
ANM:  Linsen kan fa en elektrostatisk laddning nér forpackningen dppnas. Linsen bér noga
undersokas for att sakerstélla att inga partiklar har fastnat pa dess yta.
INFORMATION OM INFORINGSENHETEN
Crystalsert® inforingssystem rekommenderas for injektion av Crystalens®. Ett viskoelastiskt material
ska anvandas for att smorja injektorn nar 10L:en fors in. 10L:en ska injiceras inom tre minuter efter
laddning. Se anvandarinstruktionerna som medfdljer injektorn. Se http://www.Crystalens.com for
vidare information om hur man anvénder injektorn med Crystalens®.

BERAKNING AV LINSSTYRKA

=]

Kirurgen bar innan operationen faststalla styrkan pa den lins som ska implanteras genom att anvanda

antingen immersion eller 0L Master biometri och manuell keratometri. Metoderna for berakning av

linsstyrka beskrivs i foljande referensverk:
«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, januari 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 regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

ANM:  Kirurgifaktorn, A-konstanten och ACD-vardena som finns pa emballagets utsida ar endast
uppskattningar. Vi rekommenderar att kirurgen anvander sina egna varden baserat pa sin
individuella kliniska erfarenhet. Lakare som behaver ytterligare information om hur man
beraknar linsstyrka kan kontakta Bausch + Lomb.

REKOMMENDATIONER FOR MAXIMERING AV PATIENTRESULTAT
Manuell keratometri, immersionshiometri eller interferometri rekommenderas for att erhalla
optimala patientresultat.

« Det forsta dgonimplantatet bor ha ett mél pa mellan —0,25 och —0,50 diopters och det andra dgat

ettmal pa plano. I vilket fall som helst ska det andra Ggonimplantatets resultat faststallas enligt
det forsta gats resultat.

« Envénteperiod pa tvé veckor mellan det forsta och det andra Ggat rekommenderas for att korrekt
kunna faststalla linsstyrkan for det andra dgat.

- Snittet bor vara mellan 3,5 och 3,7 mm brett men inte storre an 4 mm, och det bor vara minst 2,5
mm ldngt. Paracentesen bor vara cirka 1,0 till 1,5 mm bred och cirka 2,0 mm léng.

« Denframre linskapseln (kapsulorhexis) bor vara rund (5,5-6,0 mm), och den framre kapseln técka

haptikplattorna. Om den framre linskapseln dr oval ska linsen roteras for att sakerstélla maximal
tdckning av haptikplattorna.

« Enminutios kortikal rengdring bor utforas, och linsen roteras minst 90° for att f& bort eventuell
gomd eller fastklamd kortex.

«  Patienter ska ges en gradvis
veckor.

ANVISNINGAR FOR PATIENTREGISTRERING OCH RAPPORTERING AV
REGISTRERING

Varje patient som ges en Crystalens® méste vara registrerad hos Bausch + Lomb nér linsen
implanteras.

Registreringen sker genom att det implantatregistreringskort som medfoljer linsférpackningen
fylls i och skickas till Bausch + Lomb. Patientregistrering &r nddvandig och kommer att hjélpa
Bausth -+ Lomb att ge gensvar pa rapporter om negativa effekter och/eller potentiellt synhotande
ioner. Ett identifikationskort for implantatet skickas med linspaketet och maste ges till

g ing med antii ika under minst fyra

Resultaten for synskarpe- och patientundersokningen presenteras i TABELL 2-10.

Stabiliteten av dessa resultat demonstrerades av en konsekvent grupp av kohortpatienter dver de
post-operativa intervallerna Form 3 till Form 4 (1-2 ménader till 3-6 manader) och Form 4 till Form

patienten.

RAPPORTERING
Negativa effekter och/eller potentiellt synhotande komplikationer som rimligtvis kan betraktas
som linsrelaterade och vars natur, allvarlighetsgrad eller frekvens inte tidigare kunnat forutses ska

. Nar du for den bakre hapnkplarran framét in i den framre kammaren kommer polyimidéglorna att

0) ic Surg 1985; 16:108-9.
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2. Zoug 74 aoBeveic pe appotepomeupn epguTeuan evidg Tou eupoug +0,5 D plano, n avahoyia
Twv aoBevav pe pn dlopBwpévn omtikn o€itnta 20/32 (J2) i KahuTepn o€ éva €To¢ fTav:

«  Hpn autopamn kepatopetpia, n Blopetpia epBubiong i n oupBolopeTpia ouviaTOVTAL PE Eppaon
yia va emreuyBobv péNtiota anoteNéopata aoBevav.
« Hepgutevon otov mpwto 0pOahud npznzl va moxzuzlmv eptox -0,25 kat-0,50 6|omplmv Karn
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EMNIZHMANZH IATPOY

NEPITPAOH IYIKEYHZ

0 SlopBuikog evopBahpkag akdg omioBiov Badpou Crystalens® e
Bausch + Lomb €ivat évag amtikdg gakdg tpomomoinjiévng mMAkag e GUVOETHOUS KaTd HiKog Twv
Tak®v dimha aTo OTIKG Pépog.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

0 Crystalens® mpoopiletat yta mpwroy 1 670 B0Aaka Tou Yia TV omrTIKe
810pBwon T agakiag petd Ty agaipeon (paKou 13 K(lTuppﬂKU] 0¢ eVMKeq aoBeveiC jie kat Ywpic
npeopuwnia. 0 Crystalens® mapéyet mepimou yiia Stomtpia povogBaltac S16pBwong n omoia kabiotd
Suvarr ™y opacn wpic yuaNid o€ KOVTIVES, Peoaieg Kat peydheg amooTdoelc.

NPOEIAONOIHZEIZ

1

2.

3.

Optopévot aoBeveic evbéxetat va e§akohouBoty va xperdovtat yuahid yia Ty ektéheon
OPIOYIEVIV EPYAOIEV.

Dev umdpxovy KAwika dedopiéva yia va umootnpi§ouy T TonoBétnon autod Tou pakoy ot
Bhegapidikn oxiop.

H uuou)\ila Kat unme)\iupunkomm autol Tou pakol §ev éxouy aflohoynBei o€ aobeveis nhikiag
KATO Twv 50 €TV

H enibpaon e vahoeidextopnc ot diopBuon eivar ayvumn

Mu(pa TI0600Td anomvrpwunc TOU (paKoy T mapatnp )

QUKWOV HE OTEVO 1} HKpO OTTIKO Tyta (<5,5mm) Evézx&wl va npom)\zoouv Buuﬁmun ] u)\)\ec
dlatapayéc TG Gpaon¢ uid opiojiévec ouvBrike¢ Qutiopod. Ot xetpoupyol fa npam vaAdBouv
unéyn vty v evésxopevn emn)\om TIpW TIPOYWPI000Y 0TV Ej 0
QaKoy ue HIKkpO 1} 0Tev omTIkd pépoc. 0 pakoc autog zvompmwvel ormxo uzpoc 45h 5 0 mm
0 Hikpotepn Stabéotun ok SidpeTpo evdopBahpikod gakol otig H.MA.

Ot eKTopEG omioBiou TEppakiou pe xprion YAG- -Milep Tipéne1va avaaNovtatyia Iou)\axmov
12 ePSopade petd my epgutevon. To Gvotypa TG exToprc omioBiou mepipakiou Ba Tipérel
vapny uneppaivel Ta 4 mm. Onw¢ 1oxUel Kat yta Toug umohoimoug ivéo(peu)\ulkou( (p(lKDU(,
undpyel au{nuevoc Kivouvog PETaTomong pakoy kai/f devtep

O TEPITTOEIC KATA TI oroieg mpaypatomouBnke mpain f ueyu)\ou peyzeou( snoun o0
mepigakiov yie yprion YAG-Miep.

0 Crystalens® dev mpémet va epipurebeTal edv 0 BUNakag Tov mepigakiou §ev eivat avénapog 1y v
undpyet omotadrmote {wvoetdri¢ pri&n.

H aopdheta kat anoteheapatikotnTa T ouokeuric Sev éxer Slamotwdei o€ aobeveic e Tic
akohouBeg opBalpikég mabrioeic:

a. Xpovia cuoToh Tng K6png Aoyw Xpriong appaKwv

. ApBluwmia

Mapnuk apgiBAnotpoeidondbeia

£000

lotopiké amokdMnane apipAnaTpoedolg
Tuyyeveic appimeupol kaTappakTeg
. Ynotpomdlouaa pheypovii Tou mpoabiou 1y omioBiou TuApaToC, ayvwotou artiodoyiag 1y
onoladijnote nabnon n onoia mpokahei pheypovadn avtidpaon otov ogpBaruo
h. AdBeveic atoug omoioug o evBogBahpka pakog eivat mBavo va mapéppe otn Suvatdtta
napatipnong, Sidyvwang 1y Bepaneiag nabijoewv Tou omioBiou THAKATOS
i Xepoupyikéq BUUKo)\lsc Kata my euwurivon Tou evéo:pea)\plkou 9UKOD, 01 0T0EC EV5£)(E[(1I
va
npommcn ] unm)\am ua)\ozléou()
j. EvBoBnMar duatpogia kepatoeidoug
k. YeuSoamogoNiwtikd abvdpopo
1. Ynopia pikpoprakric pohuvang
Ot xeipoupyoi iou £6€TAouY To EVOEXGEVO EPPUTEVONG PAKWY OE aoBEvVEic auTr¢ TG katnyopiag
6a mpénet va diepeuvioouy T avahoyia mbavou Kivdvvou/ogéNoug.
0 pnyavikog £Neyxo¢ Twv ouvdéoewv agohoyriBke oe UUVSﬂKE( oy i )
KIVAoEI uuvézouwv 1.000.000 KUK}\(A)V mou( 10 kkhoug avd 6zu1spo)\z1no xmpl( unoBaeuwn
me e Twv ouvdéopwy. 00To00, pOTNTa 0TOV “,.
oq)eu)\uo 3 paKponpoezoun Baon Bev £xel 5|umm<oezl Tvemag, ol yelpoupyoi Ba mpémet va
{oouv TNV TaKTIK 1 Twv aoBeviv mou umoPiBrkav oe
zqurzuon
1. H dTnTa Ty HIK® (paKu’Jvui ot
umvoBo)uucvlu m uelwonrn( o) NGV Tou
Xrtdova dev € éxel SlamotwBei. 0 QaKdq Ut bev anoppoqx! o ONpavTIK Bueuo pr( 010
vnsplwéz( @aoyia. Ot aoBeveic Ba mpémetva evnepwBoly ot mpémet va popdve yuahid nhiov pe
mpootacia UV400 6tav extiBevtat oe nhakd gug.
. 0 puBog Tou KuoTeoeiolg o1drpatog wypds knhidag pmopei va avénBei pe T évbeon Twv
AMTIKGY.

e e an o

f UEVI atpoppay 1 1
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MPOOYAAZEIX

1

Mnv PLVETE AUTOV TOV

EMOTPOPHC PAKWY).

Mno T0U¢ akoug o€ Beppokpaoiec dvw Twv 45°C (113°F).

Mnv epputevoete autov To ako otov mpdadio Bdkapo.

0 (rystalens" Oa kevipapiotei avrduum 070 Téhog TG lepoupler’]( enéppaonc. To omTiko pépog

Ba mpémet va kapmu\wOei mpog ta miow o¢ jua Béan mou avrioTolyel ot guotohoyike Béon Tou

onioBiov nepioaiov. ﬂpommszlzx Vi TomoBETon Tou PaKod aKOpN MEPITOTEPD

TIPOG Ta oW ¢ T0 BoAB Tou 0pBapov pe BSS evdé va éouv

TPECPUWMKG umm).wpa Kal pEMEL va amogevyovtal.

Mia S1appor Tou Tpavy pnopsl va ¢ ] TOU OTTIKOU PéPOug

TIPOC Ta EUMIPOC. ZUVIOTATAl, ENOEVIIG, UK)\nlen afipayya zmunm( mohveninedn xeikri/
1 Topn He mvn pakévinon peydhou prikoug. Ot Topég autég eivat Mvmepo

mbavova XpEIaoTO0 péppata, yeyovog mou 6a mpokaoloe aoTypaTiopo Kat Ba pieiwve

peTeyyelpnIki i StopBwpiévn opaon.

0 QaKo pe 1éBodo (BX. Mohimikiy

QUan!

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

H

ouyvotIa ngoavmrlc avemBip T evepyedov Katé v kKhwik Sokip fav auykpioyn
TI0U avagéperat otov mhnBuad eAéyyou Tou 10TopIKoD

Makpia 100%
Méaaia anéotaon 100% ota 80 cm
Kovta 97,3% ota 40 cm

Homuikr} o€0tnta kat Ta anotehéopata Tou epwmpatohoyiov acevav mapovatalovrar otov MINAKA
2-10.

H 6tnTa Twy

2\

o€ juta otaBepry ouaéu a0Bevav oOpQWVa e Ta

‘Evuma 3 K(ll 4 (1 2 pjveg zm(} 6 unvag) K(ll m ‘Evuna 4 ka5 (3-6 prjveg éwg 11-15 prjvec) Ta omoia

uu..,\u

Bepotnta petpriBnke pe Bdon 1600 T0

H
0QIPIKO woéuvuuo mpodnAng 5lu9)\aor]€ (MRSE) 600 ka1 TV oIk o§GTnTa.
e jita umopeNET oTn omoia ywétav uuvawn U Crystalens He éva n}\neuouo ehéyyou mou
mepihdpBave Sidgopa poviéha TumKmv evogBalkmy QaKdv Slagopwy Tomwv (., evog Tepayiou,
TOMGV Isuuxlmv) KatuNikd (. Yo Othkovn, axpu)\lxo) 1) OTTTIKIY 0§UTNTA O€ ONEC TIC AMOOTAGEI 0TOUG

3-6 ufvec petd T eyyeipnon frav onju ny

€|

P y1a T0ug 0gBalyioi oToug omoioug eiye
u:plmum 0 Crystalens® oe obykpion e Toug o@Blalytoig oToug oroioug El)(E EJQUTEVTEL évag TUMIKOG

Qakdc. Ta napovotdovrat otov MINAI

QUanL!

Mie€rixBn khwikr} dokuyr Tou povtéhou AT45-HD100 oty omoia 123 uoeivzl( TmapakohoudrBkav ya

4-6 prjveg. Xrov MINAKA 11, 1a HaTa omTIKiG 0§UTNTag ouyKpi 1€ TO YOVIKO HovTého
AT-45.

AENTOMEPHE NEPITPAQH THZ LYZKEYHZ

OmTiki) paxov

suq)mzum] ot0 ésutspo 0(pOah0 mpémel val oTOXEVEL m Aetoupyia plano. Ze kdBe mepimtwon, To
anotéNeapa T eppuTEVONG 0T SebTepo 0pBahd mpémet va kabopiletat pe Bdon To anotéheopa
07OV TPWTO 0QBaAO.

« Zuviotdrar Sidotnpa avapovig dUo eBdopddwy petagy Tov mpeTou Kat Tou deiTepou o@Barpoy
OTE va PoodloplaTel EMAKPIBAG 1) 1aXUC TOV QaKoU yia To Seutepo o@Balpd.

« Tomh\drog g Topric mpémel va eivat 3,5 €wg 3,7 mm al\d dev mpénel va umepBaivel Ta 4 mm Kat
TIpmeL va éxel PrKog Touhdytotov 2,5 mm. H mapakévinon mpémet va éxel mdtog mepimou 1,0 éwg
1,5 mm kat Ko mepimou 2,0 mm.

« Hropn Tou mepigakiou mpémet va eivat Kukhikr (5,5 éwg 6,0 mm) pe To mpoabio mepipakio va
KaNUTTTEl Ta amTika pépn Twv makwv. Edv n Topr Tov mepigpakiou eivar eNerTTiki, T0TE 0 Gakdg
TIpEMEL Va MEPLOTPAPE WOTe va emTeuyOei n péyloTn KAAVYN TV ATKGV HEPWV TWV TAGKWV.

«  Oampénetva kaBaplotei emperdG 0 AOIOC Kal 0 QaKoG va mepLoTpapei Katd Touhdytatov 90° yia
va amopakpuvei Tuxov pAotdg mou el amoKpUTEL 1 may1deuTel.

« OvaoBeveic mpémet va umoAnBoly o pia oTadlakd peovpevn aywyn Pe aviigheypovadn yia
4 Bdopadec TouhayoTov.

OAHTIEZ AHAQIHE (EFTPAQHE) AZOENQN KAI YOBOAH ANAOOPQN

KaBe aoevnc o omoioc AapBdvet évav evoBahpkd pako Crystalens® mpémet va Snhwvetal
(eyypdgetar) v Bausch & Lomb katd Ty mpaypatonoinan e E|UTEVONG TOU GaKoU.

H dnhwan (eyypagn) mpaypatomoteitat pe ) oupmipwon e Kaptac Aqlwong Epgputevang, n
omoia mephapBavetat oTn GUOKEVATia TOU GaKoU, Kat e Trv amootol ¢ oty Bausch & Lomb. H
Sihwon Twv aoBevav eivat ovotaoTikig onpaciag kat a Bon6roel Ty Bausch & Lomb Incorporated
va avtamokpiBei oTic avapopés avemBIpNTwV aviidpdagwy 1 Kat g EMMAOKEC Ol OToies EvAEXOpEVIC

(”anuKﬂ( FDA " B)\ TINAKA 10) Kade )(EIpOl)leKI‘] Sladikaoia EVE)(EI Kwdovoug. ZTi¢ mBavég
QvemBUpINTEC EVEPYELEC TIOU JOPE( Va TapousLaoTolV O€ i eyeipnon KatappdkT 1) epguTeuong
nzpl)\uu[idvovml, usm&l’J aNAv, ot e€ric: ume€apOpnpa lpﬂKOU, evboOnhiakr BAAPN Tou kepatoedolg
XV, JN-XpwoTIKa llnuum KUOTEOEIOEC 0idnpa mxpa( Kknhidag, pohuvon, amokoMnon Tou
uutplﬂ)\nmposlﬁou( Xttwva, anwAeta vahogtdou, KDplﬂm andgpagn, Sevtepoyevég v)\um(u)uu
npommun e iptdoc, ovdpopo Bpuahi (vitreous wick syndi pay Kat
Koplaia peppdvn.

KAINIKH AOKIMH

H khwikn okt Tou Crystalens® Movtéo AT-45 atig H.M.A. 81€€rxBn o€ 497 opBahpolc 324 aoBevav.

To ebpog TPV yla Ta agovika ur’]Kn oy ushzrr']enmv oy K)\lvmr’] 60K1|n1 Tou Crystalens®
fitav 21,0 £w¢ 26,6 mm Kat 10 £0p0G TGV SLOTPIKAG 10)(00( rnav 16,5 éw¢ 27,5 D. Ta khwika
anoteNéopata eqgpOnaav e xprion ag otabepac A 1) omoia ATav ion Tpog 119,0, Tov Tomou SRK/T,

upuBiong 1 oupp Tpiag Kat i autopaT
ANMOTEAEZMATA
Ta LaTa TIou TPOEKUYaY amé TV ouBnan 304 acBeviov yia éva étog édwoav

Ta Sedopiéva mou XpnoIomOIBRKaY yia Va UTTOTNPIE0UV T GUTEPQTA 0TI HETEYYEIPNTIKA, N
melopnepia Twv acBevev 0TouE OMoiouC EHPUTENTIKE 0 YAKOC Eixav EEAIPETIKN OPAON OE KOVTIVES,
€ Kat pakpIvég amooTacelS xwpic yuaNid. H omrikr o€0tnTa pe i xwpic S10pBwan og oNeq Ti
anootdoelc PeNtivetat otav epgutedeTal évag gakdg Crystalens® o kabe opBaruo.

1. Ze 124 aoBeveic e appotepomhevpn enputeuon, n avahoyia Twv acBevav pe i SlopBwpévn
ok o§0tnTa 20/32 (J2) ) kahotepn o€ éva €Tog av:

Makpid 97,6%
Meégaia andotaon 100% ota 80 cm
Kovta 93,5% ota 40 cm

+ Yhio: Ehagtopepéc athikovg (Biosil)

« Metadoon purdc: 95% (+5%) oTnv opatr) meplox Tou PAopatos wTdE (425-750 nm). Amokomn
umepiwdouc aktivoBohiag 0to 10% T yla éva gako +4 Stomtpiav (o mo Aemtoc) Kat éva gakd
+34 omtpiav (o mo mayc) oupBaivel ota 350 nm +/- 5 nm omw gaiverar omy EIK. 3

«  Aeikme SaBhaoikotnTac: 1,428 (35°C)

Movtéha pakwv
Crystalens® A0 Movtého AT50A0 (BA. EIK. 1) Crystalens® AO Movtého AT52A0 (BA.
EIK.2)
Zuvohiki) Sidpetpog:  11,5mm Tuvolir Sidpetpog:  12,0mm
Qwomtpiki oYU +17 éwg+33 Domrtpikiy 10x0¢: +4éwg+9
(Bripata avénanc 0,5) (Bripata avénong 1,0)
+17 éwg+27 +10éw¢+16
(Brara avénonc 0,25) (Brpata avgnong 0,5)
+16,0 éwg +27
(Brpara avgnong 0,25)
+27,5 éw¢+33
(Bipata avgnong 0,5)

CRYSTALENS AO - MAHPOO®OPIEZ I'A TON AZQAIPIKO OAKO

0 gakoc Crystalens AQ éxel empikels aopaipikég empdvelee kat o oxedlaopog Tov e§aheipel
aalpiki ektpom. H molotna eikévag Tov pakol Crystalens AO anekoviletat ot EIK. 3 pe
\ertoupyia petddoong Slapopewong oe Hop@r KAumoAng.

THMEIQZH: Aev éxer Ste€ayBei kapia KNIk peNémn yia T enahiBeuon autav Twv evpnpdTav i yia
v aloAdynon g emdpacng TG MPOCTIBEUEVNG AOPAIPIKIG EMPAVELNS TN OPAIPIKT| EKTPOTH,
0TIV OMTTIKI} 0§UTNTa 0€ andoTacn T vixTa kat oV evaioBnoia avtifeang oe GUYKpION He T YovIKO
Hovtého AT-45 Tou Crystalens.

IHMEIQZH: H moiotnta eikova Twv povtéhwv AT50A0 kat ATSOSE mpoabiopioTnke pe pétpnon e
\etroupyiag petddoong diapopewang (MTF) ae éva mpotumo opBakpou mou meptypagetal ato IS0
11979-2 Sapiéoou Slagpaypdtwy @akav 3 mm kat 4,5 mm.

ANTIKA MEPH

Ta amtikd pépn Twv mMakav Slabétouv ouvdEapous Katd pijkog e mpocong Twv mhakdv, Sima
070 OMTTIKO 1€pog. Abo eOKapmToL éyxpwpiol Bpoxot amd mohutudikr (Kapton) mpooaptevar e Kdbe
TIEPIPEPIKO AKPO TwV TAAKV (BA. AMEIKOVIOELC paKwV yia T0 0UVOAKO iikog avd HovTéNo). To pijkog
¢ mdkag eivat 10,5 mm.

MHXANIZMOZ APAZHL

0 Crystalens® eivat oyediaopévoc va Kiveital pog Ta eUmpog Kal o Ta miow Katd prikog Tov déova
Tou o@Bahpod avidpwvtac atic alayég mieang 0Ty vahogtdiki) Kootnta kat Tov mpdabio Bakapo,
o1 oroie¢ ogeilovrat atn xahdpwon kat atn sbomacn Tou PAegaptdikoy puoc. 0 akpiBric pnxaviopdg
dpaong Sev éxel SleukpvioTel Mipug.

OAHTIEZ XPHIHX
Tpw and T €uputevan, eyt oTn GuoKevaoia Tou akol yia Tov Toro, TV 10X0 Kat Ty
nuepopnvia Ajéng Tov evio@Balpikol akou.

Avoi€re Tv amokoMwpevn ouokevaoia kat Bydkte To ako amd T oteipa cuokevacia meé{ovag
Kat onk@vovtag 1o kaAuppa amd v maotiki 8k Tov gakod (Brjkn). TomoBeTroTe T0 pako oe
oteipo mepiBaov.

3. E€etdote 1o gako empelwq yla va PeBaiwbeite ot ev Exouy mip
Kat EMBewpnoTE TIC OMTIKEC EMPAVELE TOU pakol yia Tuxov dMa ekattwpara.

4. TomoBetiote LY Katw Aenida me Aapidag o uxmun NG BKNG Tov QaKo KATw amé To lpuKO
Tuviotdrain xprion )\u[lléu( svdoq)eu)\ulkmv PAKGY (ummlng Midote o Qaxd e Tétolov 1pono
WoTE 1 )\a[iléu Va EKTEVETAl KATd PKog Tou 7TEpig p épi0v woTe va oTabeponoindei to
QITTIKG €O TG Mpomopeudytevis mdkag. MV TAVETE To QaKG amod Ta amTika pépn.

5. Agaipéote To pakd kat Tov 0T Béon epiTevong mavovtdg Tov povo piia gopd.

6. I'Ipomenm ™ hapida yava TOMOBETIOETE T0 arTIKG uspoc m(nponop{uousvn( TAdkag Tou
(aKob aTov MePIYEPIKO BuAaka Tov mepipakiou, o omoiog mpémel va elvat eviehig yepdtog pe éva
OUVEKTIKO BIOKOENAOTIKG UNIKO.

7. 0 otpoyyuhd¢ KOpMoG 0To BpOy0 TOU MPOMOPEVOHEVOL AMTIKOY HEPOUC MEMEL va €ival oTa dedid
wote va e§aopahiotei 1L n “avotktr|” meupd Tou cuvdéopiou eivat “pie ) Seid mheupd mpog Ta
TIAvw” Kat 0Tpappévn mpog o mpoabio pépog Tou o@Balyiol Kata v eppiteuon.

8. Meéva 5EUTEQO epyaleio, kpatoTe Tov zvvu( Bpoxo amd no)\ululélkn yava 6Iﬂﬂ‘|pr]0£T£ m Béon
ToU pakoy péoa 0To BUNaka Tov Mepipakiov kaBuwg ot Aapideg eppuTevong amosupovTal amd Tov
0pBaApd.

9. Midote maAi To AKPO TOU anTIKOU UEPOUG TG TIPOTOp mdkac pe ™ hapida

10. KaBudq mpowBeite 1o amtikd pépog ¢ mpomopevdyieving mdkag péoa atov mpdabio Bakapo, ot
Bpoxot amd moAviidikrj Ba kapmuAwBolv povot Toug mpog Ta miow kaBg Oa diépxovtat amd ™
Hkpn Topr. Mpowdijote Ty mpomopeudpevn MAdKa MPog Ta mAvw, TPOG Tov Kepatoedry. H kivnan
autrj Ba Kuptaoel T0 amTikd pépog ¢ mpomopeudyevs mAdkag ae 0pbij ywvia fabid péoa ato
Oiaxa.

. E§akoloubrjote va kpatdre 1o ﬂKpO TOU AMTTIKOU PEPOUC me nponopzuousvn( Tmhdkac.
Tonoﬂﬂnori Toug [Spoxouc and no)\ululélkn, £évav mpog évav, péoa oo BoAaka Tou mepipakiov.
Mnv agricete 1o dkpo av Sev £xouv TomoBetnBzi o1 Bpoxot péca oTo BUAaka.

12. EheuBepwote kat amoobpete ) AaBida. O pakoc Ba autokevipaplotei.

IHMEIQZH: 0 akoc mbavov va umootel n)\zxrpoumnkn @opTIoN Katd T0 ﬂvolvuu me OUUKEUHUIH(

Tou. E€etdote o q)uko npoUEK‘[lKﬂ wote va PePaiwbeite o1 Sev £ ouv mPooKoAN
owpatidia oy Em@aveld Tov.

ANnBei {610 010 akd
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AEMNTOMEPEIEX MA TH ZYZKEYH EIZATQIHX
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ﬂpsnzlvn

€
X\

0 00oTNHa Tom)esmurlc (rystalsevt® uuvmmml yia )(pnan 1€ OKOMo TV éyyuon Tou (rystalens
£V0 OUVEKTIKO B 6 NIKO yia Ainavon To eyyuTipa Katd Ty
10aywyi Tou evo@Bahyitkol gakov. O evbogBahpkag pakog mpémel va eyxuBei og SiaoTnpia Tpicdv

EMTWV Ao T QOpTwON. Avatpé€Te aTic 0dnyieg Xpriong mou ouvodelouy Tov eyxuTipa. XtV

s

1o1o0ehida http://www.Crystalens.com pnopeite va Bpeite meploo0Tepeq NeMTOpEPELEC OYETIKA e T

Xi

priom Tov eyxUTIpa e To pako Crystalens®.

YNOAOTIZMOI IZXYOZ OAKOY
0 Xetpoupyog mpértval pooSlopiozt mpiv amd T &yxeprion TV 1ox) Tou gaxol ou mpdkertat va

4

1é60dot umohoytopol TG LoxUog EVag Qakol

UpureuTei ypnaonotva Bopetpia epBoBiong  I0L Master kat pn autopat Kepatoptpia. Ot
puypdgoval ot BiBhoyp

Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power(alculatlons

J Cataract Surg 14, lavoudptog 1988.

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

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

J Cataract Refract Surg 19, NoéuBpiog 1993.

IHMEIQIH: Ortipéq yia to Zuvteheotr Xelpoupyol (Surgeun Factor), m omespd’A’ Kat ACD, n omoieg

avaypagovtat oTo EWTEPIKG TG CUOKEUaoiac, lvat Kat' ekTipnon povo. Zuviotdtal o
)(Elpoupvoc va kaBopioel Tig Sikég U T Boel e 1K TOU KAWIKIG Epﬂilpla( O

Yetpoupyoi rou yperd{ovrat nep 1POYOPiEC XETIKA i€ TOV Yi0p0 ¢
10X00G EVOC GaKoL propolv va Enlkowwvnuouv e my Bausch & Lomb.

IYITAZEIZTIATH METIZTONOIHZH TON ANOTEAEZMATQN TQN AZOENQN

ouvIoTOOY amelh yla Ty 0paon. 2T cuokevasia Tou pakol meptapBdvetat emiong pa kapta
avayveplong eppuTeOpaToc, 1 omoia mpémet va §00ei atov aoBev).

YNOBOAH ANAOOPQN

Avem6ipnec avibpdoeic fy/kat emmhokéc ou mBavov aneodv Ty dpaan, ot oroieg propei va.
oyeriCovtar ebhoya e Toug paKol¢ kal Sev fTav avapievoeveg e pUoewg, oBapdTnta kat l
£{paviong mpénet va avagépovtal oty Bausch & Lomb, atov qplBuo 866-393-6642 (H.N.A.).

TPOMOX AIAGEZHZ

Ta

wv OV Kal €€ ) AG) OV €lval OTEipa EKTOg

iV 01 GUOKEUOIEC £X0UY UTOOTE! (N f val avoIKTE, O1

i pakoi éxouv pwb:

e vypr} BeppoTnTa Kat mapéyoval oe pia Brikn péoa oe Stmh anokoM®HEVn GUOKEVATia aonTIKIG
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Crystalens. =

silmadega, kuhu oli implanteeritud tavaline silmasisene ldts, tunduvalt parem kdigilt kaugustelt 3—6
kuu mdddumisel 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 vdrreldud nédgemisteravuse tulemusi selle mudeli eelmudeliga AT-45.

VAHENDI UKSIKASJALIK KIRJELDUS
Laatse optiline osa

. . —— - Materjal: silikoonelastomeer (Biosil)
Accommodatlng Posterior Chamber —_— Vilg;l(]sl;il}ivu_s: 95% ﬁ_s%) )1_alg:1__s_§pektri '?élh{tl?yas p_ikaon)n_as (ﬁsd—_750>||1_m)l.__l_J_V Iébilaslilz\liy_se
— piir esineb +4 dioptrilise ldatse puhul (kbige 6hem) ja +34 dioptrilise ladtse puhul (kdige
Intraocular Lens o e paksem) 350 nm +/- 5 nm juures, nagu on naidatud JOON. 3.
«  Refraktsiooniindeks: 1,428 (35 °C)
= Laitsemudelid
TEAVE ARSTIDELE Crystalens® AO mudel AT50A0 (vt JOON. 1) Crystalens® AO mudel AT52A0
(vtJOON. 2)
VAHENDI KIRJELDUS Kogulahimoét: 11,5mm Kogulahimoét: 12,0mm
Ettevdtte Bausch + Lomb ak d kambri silmasisene l3iits Dioptriline tugevus: ~ +17 kuni +33 Dioptriline tugevus: ~ +4 kuni +9
Crystalens® on muudetud plaadi ja kinnitusosaga laats, millel on optilise osaga kiilgnevatel plaatidel (0,5 D sammudega) (1,00 sammudega)
Samiirid. +17 kuni +27 +10 kuni +16
KASUTUSNAIDUSTUSED (0,25 D sammudega) (0,5 D sammudega)
(rystalens von‘mgslrg?td esma!(ordsleks |mp|ante|:;|tr;1e|seks 3|||rlna kapsllkom afaakla l‘jg:ral nag_»emlse (JE)12650Dksuar|]1l1 :ﬂiega)
taiskasvanud patsientidel. Crystalens® pakub umbes it kul +27,5 kuni +33
liihi-, kesk- ja kaugnégevuseks ilma prillideta. (0,5 D sammudega)

HOIATUSED
1. Moned patsiendid voivad ka parast i ks prille vajada.
2. Puuduvad liinilised andmed, mis toetaksid selle [&atse paigaldamist sulcus ciliarisesse.

3. Selle ladtse ohutust ja tohusust ei ole hinnatud alla 50-aastastel patsientidel.

4. Vitrektoomia mdju akommodatsioonile ei ole teada.

5. Ladtse moningane detsentratsloon silmasisese ldatse kitsa voi valkese opnllse o0sa (< 5 5 mm)
korral vaib pohjustada pi voi muid
Kirurgid peaksid seda potentsiaalset tiisistust enne vaikese voi kitsa optilise osaga silmasisese
laatse implanteerimist arvesse votma. Sellel ldétsel on 4,5 mm vdi 5,0 mm optiline osa, mis on
véikseim USA-s hetkel saadaolev 5|Ima5|sese ladtse optilise osa diameeter.

6. YAG-laseriga p psul iat ei tohi abi viia enne 12 nadala
moodumist i i kapsul ia ava ei tohi olla suurem kui 4 mm.
Nagu teistegi silmasiseste Iaalsede puhuI suureneb liiga varajase vdi liiga suure avaga YAG-
kapsulotoomia puhul ldétse paigast liikumise ja/voi teistkordse kirurgilise sekkumise vajaduse
risk.

7. Ladtse Crystalens® ei tohi implanteerida, kui kapslikott pole terviklik vai kui esineb
ripsvootmekese rebendeid.

8. Vahendi ohutust ja tohusust ei ole hinnatud patsientidel, kellel esinevad jargmised silmadega
seotud seisundid:

ist teatud tegevuste s

i mioos;

p ravimi pok
. ambliioopia;
diabeetiline retinopaatia;

. varasem sarvkesta transplantatsioon;

. varasem vorkkesta irdumine;

kaasasiindinud bilateraalne katarakt;

korduv anterioorse vdi posterioorse segmendi poletik, mille pohjus pole teada, vdi mis tahes

haigus, mis pohjustab silmas poletikulist reaktsiooni;

h. patsiendid, kellel silmasisene ladts voib segada posterioorse segmendi haiguste seiret,
diagnoosimist voi ravi;

i silmasisese ladtse impl imisel tekkinud kirurgilised probleemid, mis voivad
komplikatsioonide (nt piisiv verejooks, oluline Klaaskeha prolaps VoI kao\us) tekke voimalust;

j. endoteliaalne sarvkesta diistroofia;

k. pseudoeksfoliatsiooni siindroom;

1. mikrobiaalse infektsiooni kahtlus.

9. Sellistele patsientidele Iatsesid implanteerivad kirurgid peaksid votma arvesse vaimalike riskide
jakasu suhet.

. Samiiri mehaanilisi katseid on hinnatud lab keskk Dok itud on
Saniiri liikumine 1000 000 tsiiklit sagedusega 10 tsiiklit sekundis ilma Sarniiri terviklikkust voi
stabiilsust kahjustamata. Pikaaegset stabiilsust inimsilmas pole siiski kindlaks tehtud. Seeparast
peaksid kirurgid i iga patsiente operatsioonijargselt requlaarselt jalgima.

. UV kurguslabsorbeerivateIaatsedetohusust orkkestahai esinemise vahend: | pole
kindlaks tehtud. See [t ei absorbeeri UV-piirkonna valgust mérkimisvaarselt. Patsiente tuleb
teavitada, et nad kannaksid paikesevalguses UV400 kansega paikeseprille.

12. Tsiistoidse maakula turse voib da kinni i ul -kotti.

ETTEVAATUSABINOUD

e e an oo
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=)

1. Arge resteriliseerige seda silmasisest latse mitte mingil moel (vt ldéitse tagastamise reegleid).
2. Arge talletage ldétsesid kargemal Iemperatuunl kui 45°C(113 °F).

3. Argeimpl seda laatse

4. (rystalens® asetub operatsiooni Ioppedes automaatselt keskele. Optilist osa tuleb kummutada

tahapoole, et selle asend vastaks t: agumlse kapsll tavalisele asukohale. Katse palgutada ladtse

CRYSTALENS AO — TEAVE MITTESFAARILISUSE KOHTA
(rystalens AO-| on venitatud mittesfadrilised pinnad ja see on kujundatud nii, et ei esineks
mingit sfadrilist moonutust. Crystalens AO kujutiste kvaliteeti on naidatud JOON. 3
modulatsiooniiilekandefunktsiooni kdvera abil.
MARKUS. Nende leidude hlndamlseks ega lisatud mittesfaarilise pinna moju leidmiseks sfaarilisele

le, Bisele nd jalk itundlikkusele vorreldes eelmudeliga Crystalens
AT-45 ei ole teostatud kliinilisi uuringuid.
MARKUS Mudelne AT50A0 ja ATSOSE kujullsle kvalneetl iseloomustati

jiilek i (MTF) dardis IS0 11979-2 kirjeldatud mudelsilmas

labi 3 ja 4,5 mm l&étseapertuuride.

KINNITUSOSAD

Plaadi klnnnusosadel on arniirid, mis asuvad optilise osaga kiilgnevate plaatide kiiljes. Plaadi
otsa on ki kaks paindlikku vérvilist poliiimiidist (Kapton) silmust

(konkreetse mudeli iildpikkuse kohta vt laétse joonist). Plaadi pikkus on 10,5 mm.

TOOMEHHANISM

Ladts Crystalens® loodi nii, et see saaks liikuda silma teljel edasi-tagasi vastavalt klaaskeha ja

eeskambri rohumuutustele, mis tulenevad ripskeha lihase [otvumisest ja kokkutombumisest. Tapset

toomehhanismi pole taielikult selgitatud.

KASUTUSJUHISED

1. Enne ladtse implanteerimist vaadake selle pakendilt silmasisese ldétse tiiiipi, tugevust ja
kalblikkusaega.

2. Avage lahtitommatav kott ja eemaldage |dts steriilsest pakendist, vajutades ja tostes kaane
ldatse plastimbriselt (hoidik). Asetage l&éts steriilsesse keskkonda.

3. Uurige lddtse hoolikalt ja veenduge, et selle kiilge ei ole kinnitunud osakesi ning et laétse optiline
pind pole muul moel kahjustatud.

4. Asetage pintsettide alumine haarats latseiimbrise avasse ladtse alla. Soovitatav on kasutada
Cummingi silmasisese laétse pintsette. Haarake ladtsest pintsettidega kinni, nii et pintsetid

ulatuvad iile distaalse Sarniiri, et stabiliseerida eesmise plaadi kinnit Arge votke kinni
ladtse kinnitusosast.

5. Eemaldage ladts selle impl imi i Uheainsa'"

6. Paigutage ladtse eesmise plaadi ki ide abil distaal kapslikotti, mis peaks

olema eelnevalt téielikult tdidetud 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.

8. Hoidke teisei ji abil proksimaalset poltiimiidsi etsdilitada
impl imispi ide silmast valja tol i aJaI Iaatseasendkapsllkons
9. Votke tagumise plaadi ki otsast impl uuesti kinni.
10. Tagumise plaadi kinni kambrisse edasi liikates painduvad poltiimiidsi dise

tagasi, kui on vaikese sisselike pdiki labinud. Liikake eesmist plaati iiles sarvkesta suunas. Selle
tulemusel paindub eesmise plaadi kinnitusosa dige nurga all siigavale kotti.

1. Hoidke jatkuvalt tagumise plaadi kinnitusosa otsast kinni. Liikake poldiimiidsilmused iikshaaval
kapslikotti. Arge laske otsast lahti enne, kui silmused on kotis.

12. Vabastage pintsetid ja tommake need valja. Ladts asetub ise keskele.

MARKUS.  Ladts voib saada pakendi avamisel elektristaatilise laengu. Ltse tuleks hoolikalt uurida

javeenduda, et selle pinna killge ei ole kinnitunud osakesi.

TEAVE SISESTUSVAHENDITE KOHTA

Laditse Crystalens® siistimiseks soovitatakse kasutada Crystalsert®-i paigaldussiisteemi. Silmasisese

ladtse sisestamisel tuleb sisestaja maarimiseks kasutada sidusat viskooselastikut. Silmasisene

Iaats tuleb 5|sestada kolme minuti jooksul pérast laadimist. Lugege sisestajaga kaasas olevaid

|. Tapsemat teavet sisestaja kasutamise kohta ladtsega Crystalens® vt aadressilt http://

rohkem i kaudu BSS-iga véib p hi
huperoomat ja seeparast tuleks seda valtida. www.Crystalens.com.
5. Haava leke véib p da optilise osa Seeparast on soovitatav

skleraaltunnel voi plkk mitmetasandiline darise/sarvkesta 5|sseI0|ge pika peene paratsemeeﬂga

LAATSETUGEVUSE ARVUTAMINE
Kirurg peaks enne operatsiooni tegema kmdlaks |mplameer|tava ldatse tugevuse, kasutades selleks

Nende S|sseI0|gele puhul on véiksem loenaosus mis vdivad pahj
ja da operatsioonijargset korri
KORVALNAHUD

Kliiniliste katsete kdigus kogetud kor oli vordne a,
mida néitasid ajaloolise kontrollpopulatsiooni andmed, voi sellest véiksem (vt TABEL 10). Nagu

iga teisegi kirurgilise protseduuri puhul, tuleb ka siin arvestada riskidega. Katarakti operatsiooni voi
implanteerimise potentsiaalsed korvalnghud vdivad muu hulgas olla jargmised: I&atse subluksatsioon,
sarvkesta endoteeli kahjustus, mittepigmendi pretsipitatsioon, tsiistoidse maakula turse, infektsioon,
vorkkesta irdumine, klaaskeha kaotus, pupillaarne blokaad, teisene glaukoom, iirise prolaps,
klaaskeha véljai d uveiit ja pupi membraan.

KLIINILISED KATSED

Ladtse Crystalens® mudeli AT-45 Kliinilised katsed USA-s viidi Iabi 324 patsiendi peal, kokku

497 silmas. Laatse Crystalens® liinilistes 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 saamlseks kasutati

voi [0L Master-t jat. Ladtsetug arvutamise
meetodeid on kirjeldatud jargmistes alllkates
« Holladay JT etal. A Three 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 comparison of theoretical and regression formulas.
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 maaraks oma vaartused, tuginedes
isiklikule Kliinilisele kogemusele. Kirurgid, kes vajavad lddtsetugevuse arvutamise kohta
lisateavet, voivad votta iihendust ettevottega Bausch & Lomb.

SOOVITUSED TULEMUSTE MAKSIMEERIMISEKS

A-konstanti 119,0, SRK/T valemit, immersioonibiomeetriat vdi interferomeetriat ja t
keratomeetriat.

TULEMUSED

Aasta jooksul jalgitud 304 patsiendi puhul saadud tulemused toetavad Jareldust etselle ladtse
implanteerimise jérel saavutavad enamik patsiente liihi-, kesk-ja k 3 iima
prillideta. Nagemisteravus korrektsiooniga ja korrektsioonita paraneb koigil kaugustel, kui Cystalens®
implanteeritakse molemasse silma.

1. 124-stkahe laatseimplantaadiga patsiendist saavutas iihe aasta jooksul korrigeerimata
nagevusteravuse 20/32 (J2) voi parema protsentuaalselt jargmine hulk patsiente:

Kaugna 97,6%
kna 100% 80 cm kauguselt
93,5% 40 cm kauguselt

Liihingevus

i h

2. 74-stkahe laatsei dist optilise ikus +0,5D
kummaski silmas saavutas iihe aasta jooksul korngeenmala nagevusteravuse 20/32 (J2)
V0i parema protsentuaalselt jargmine hulk patsiente:

«  Opti tulemuste on i, i ioonibi ia voi
|nterferomeelna tungival It soovitatavad.
teise silma implantaadi tugevus peaks sellest [ahtuma. Teise 5|Ima |mp|anlaad| tulemuse
kindlakstegemisel peaks igal juhul tuginema esimese silma puhul saadud tulemusele.

«  Parast esimese silma implantaadi paigaldamist on soovitatav oodata kaks nadalat, et méérata
tdpselt kindlaks teise silma l&dtse tugevus.

«  Sisseldike 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 laétse tuleks podrata vahemalt 90°, et eemalda
varjatud voi kinnijaanud valiskest.

«  Patsiendid peaksid labima vahemalt 4-nddalase ennetava poletikuvastaste ravimite kuuri.

PATSIENTIDE REGISTREERIMISE JUHISED JA TEADAANNETE
REGISTREERIMINE

Koik patsiendid, kellele ladts Crystalens®, tuleb registreerida ettevdttes Bausch + Lomb

Kaugna 100%
kna 100% 80 cm kauguselt
Liihindgevus 97,3% 40 cm kauguselt
Négemi: ja Jiuuri I i on esitatud TABELIS 2-10.

Tulemuste stabiilsust toestati jarjep e kohordis ijargsete intervallide loikes
vormist 3 vormini 4 (1-2 kuud kuni 3— 6kuud)javormist4vormini5(3—6kuud kuni 11-15 kuud).
Stabiilsust maddeti nii sfadrilise ekvivalendi (MRSE) kui ka nagemi kaudu.

Alamuuringus, mis vordles Iaatse Crystalens® kontrollpopulatsiooniga, mis koosnes mitmest eri tilipi
(nt iheosaline, mitmeosaline) ja eri materjalist (nt silikoonist, akriiiilist) tavalise silmasisese ldatse
mudelist, oli nende silmade ndgemi , kuhu oliimpl i Crystalens®, vorreldes nende

laétse implanteerimise ajal.

Registreerimiseks tuleb téita [datsega kaasas olev implantaadi registreerimiskaart ja saata see
ettevottele Bausch + Lomb Patsiendi registreerimine on vajallk jasee aitab ettevdttel Bausch +

Lomb reageenda kor Ja/vm le ndgemist |
I i identifits t on ladtse pakendis ja see tuleb anda

patsiendile.

TEADAANDED

Korvaltoi jalvoi It négemist oh komplikatsioonidest, mida voib

pohjendatult seostada laatsega ning mida ei olnud selle iseloomu, raskusastme voi esinemissageduse
poolest varem ette naha, tuleb teavitada ettevdtet Bausch + Lomb telefonil 866-393-6642 (USA).

TARNEVORM

Kahjustamata ja avamata pakendi korral on seesmise ja vélimise lahtitommatava koti sisu on
steriilne. Silmasisesed I&atsed on steriliseeritud kuuma auruga ja neid tarnitakse la&tsetimbrises
topeltaseptilises lahtitommatavas kotis.

KOLBLIKKUSAEG

Steriilsus on tagatud, kui steriilne kott pole kahjustatud ega avatud. Lisaks on steriilsusel
kolbllkkusaeg mis on pakendi véliskiiljel selgelt mérgitud. Pérast margitud kuupéeva méodumist ei
tohi ldétse kasutada.

LAKTSE TAGASTAMISE POLIITIKA

Ladtse valjavahetamiseks votke iihendust ettevotte Bausch + Lomb kohaliku kontoriga.
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INFORMACE PRO LEKARE

POPIS VYROBKU
Akomodacni nitroocni ¢ocka do zadni komory Crystalens® spolecnosti Bausch
+ Lomb je modifikovana cocka s destickovou haptikou s tichyty pripojenou k optickeé ¢asti.

INDIKACE PRO POUZITI

Cocka Crystalens® je urcena k primarni implantaci o kapsulérniho vaku oka pro zrakovou korekci u
afakie po vyjmuti kataraktické cocky u dospélych pacienti s presbyopii nebo bez ni. Cocka Crystalens®
zajistuje monokularni akomodaci v hodnoté zhruba jedné dioptrie, umoziujici vidéni na blizko, na
stredni vzdalenosti i do dalky bez bryli.

UPOZORNENI

1. Néktefi pacienti mohou k urcitym cinnostem potiebovat i po implantaci bryle.

2. Neexistuji zadné klinické ddaje, podle nichz by se ¢ocka méla umistit do sulcus ciliaris.

3. U pacientti mladsich 50 let nebyla bezpecnost a tcinnost cocky hodnocena.

4. Vlivvitrektomie na akomodaci neni znam.

5. Urcitd decentrace cocky, k niz u nitroocnich Cocek s tizkou nebo malou optickou casti (< 5,5 mm)
dochézi, miize za urcitého osvétleni zpiisobovat zableskové osInéni nebo jiné poruchy vidéni.
Pokud se operatér chysta implantovat nitroo¢ni cocku s malou nebo tizkou optickou casti, mél
by vzit tuto potencialni komplikaci v tivahu. Cocka obsahuje optickou cast o velikosti 4,5 nebo
5,0 mm, coz je nejmensi primér optické casti u nitroocni cocky, ktery je v soucasnosti v USA
k dispozici.

6. Nasledna zadni kapsulotomie pomoci YAG-laseru se smi provadeét nejdfive po 12 tydnech od
implantacniho zdkroku. Otvor zadni kapsulotomie nesmi byt vétsi nez 4 mm. Podobné jako u
ostatnich nitroocnich cocek je i zde pfi pFilis brzké nebo piilis velké kapsulotomii pomoci YAG
laseru zvy3ené riziko dislokace cocky a pripadné nutnosti reoperace.

7. Cotka Crystalens® se nesmi implantovat, pokud je kapsuldrni vak narusen nebo pokud doslo k
zonuldrni ruptufe.

8. Bezpecnosta (icinnost vyrobku nebyla zjistovana u pacientii s nasledujicimi ocnimi
onemocnénimi:

a. chronicka farmakologickd midza,

. amblyopie,

diabetickd retinopatie,

predchozi transplantace rohovky,

. odchlipeni sitnice v anamnéze,

vrozend oboustranna katarakta,

. opakujici se zanét predniho nebo zadniho segmentu neznamé etiologie nebo jiné

onemocnéni vyvolavajici zanétlivou reakci oka,

h. pacienti, u nichz by nitroocni cocka mohla byt na zavadu pfi sledovani, diagnostice nebo
1é¢bé onemocnéni zadniho segmentu,

i.  chirurgické problémy pfiimplantaci nitroocni ¢ocky, které by mohly zvysit moznost
komplikaci (napF. dlouhotrvajici krvéceni, vjznamny prolaps nebo ztrata sklivce),

j. endotelidIni dystrofie rohovky,

k. pseudoexfoliacni syndrom,

1. podezfeni na mikrobidlni infekci.

9. Pokud operatér uvazuje u téchto pacienti o implantaci cocky, je tieba, aby zvazil potencidlni
rizika v porovnani's prospéchem z tohoto zakroku.

. Mechanické testovani tichytii bylo provedeno v laboratornich podminkach. Uchyty byly
podrobeny 1000 000 ohybovym cykliim rychlosti 10 cyklii za sekundu, aniz doslo k poruseni
jejich celistvosti nebo stability. Dlouhodobd stabilita v lidském oku v3ak stanovena nebyla. Proto
je tieba, aby operatér pacienty s implantatem i po zakroku pravidelné sledoval.

. Jak ucinné snizuji cocky pohleujici ultrafialové zafeni incidenci poruch sitnice, neni zjisténo. Tato
¢ocka viak svétlo v ultrafialové oblasti vjznamné nepohlcuje. Pacienty je nutno poucit, e za
slunecniho svitu maji nosit slunecni bryle s ochranou UV400.

12. Priulozeni haptiky do sulku a vaku se miize zvysit vyskyt cystoidniho makuldmiho edému.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Nitroocni cocku zadnym zptisobem opakované nesterilizujte (viz ¢ast Vracené cocky).

2. Cotky neuchovavejte pfi teplotach vyssich nez 45 °C (113 °F).

3. Tuto cocku neimplantujte do pfedni komory.

4. Cotka Crystalens® se na konci zékroku automaticky vycentruje. Opticka st ma byt vyklenuta
dozadu do polohy odpovidajici normélnimu umisténi zadniho pouzdra. Pokusy o uloZeni cocky
vice dozadu prepInénim bulbu roztokem BSS mohou mit za nasledek hypermetropii, a
proto je tieba se jim vyhnout.

5. Saknuti z rany miiZe zpiisobit, Ze se opticka cast vyklene dopredu. Proto se doporutuje
provést sklerdIni tunel nebo dlouhou multiplandrmi limbélni/kormealni incizi s dlouhou tizkou
paracentézou. U téchto incizi je mensi pravdépodobnost, Ze si vyZadaji Siti, které by mohlo vyvolat
astigmatismus a zhorsit pooperacni nekorigované vidéni.

NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezédoucich Gtinkd zjisténych v ramdi klinického hodnoceni byla srovnatelnd nebo nizi nez u

historické kontrolni populace (tzv.,FDA grid”) (viz TAB. 10). Jako u kazdého chirurgického zakroku je

i zde riziko. Mezi mozné nepfiznivé Gcinky provézejici kataraktu nebo implantacni chirurgicky zakrok

patfi mimo jiné tyto: subluxace cocky, endotelidini poskozeni rohovky, nepigmentové precipitéty,

cystoidni makularni edém, infekce, odchlipeni sitnice, Gbytek sklivce, pupilamni blok, sekundarni
glaukom, prolaps duhovky, syndrom ,vitreous wick’, uveitida a pupilarni membrana.

KLINICKE HODNOCENI

Klinické hodnocent cocek Crystalens®, model AT-45, bylo provedeno v USA u 497 oci 324 pacientil.
Rozsah axialni délky cocek zkoumanych v klinickém hodnoceni cocky Crystalens® byl 21,0 az 26,6
mm a optickd mohutnost byla v rozmezi 16,5 az 27,5 . Klinické vysledky byly ziskany za pouziti
A-konstanty o hodnoté 119,0, vzorce SRK/T, imersni biometrie nebo interferometrie a manudlni
keratometrie.

VYSLEDKY

Vysledky u 304 pacientii sledovanych po dobu jednoho roku poskytly idaje podporujici zvér, ze
vétsina pacientd, jimz byla tato cocka implantovéna, dosahuje po operaci vynikajici vidéni do blizka,
na stredni vzdalenost i do dalky bez bryli. Pokud je cocka Crystalens® implantovana do obou oci,
zlepsuje se ostrost vidéni do vsech vzdalenosti, s korekei nebo bez ni.
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1. U124 pacientii s oboustrannou implantaci inil podil osob dosahujicich po roce
nekorigované ostrosti vidéni o hodnoté 20/32 (J2) nebo lepi:

Bylo provedeno Klinické hodnoceni modelu AT-45-HD100, kterého se zticastnilo 123 osob sledovanych
po dobu 4-6 mésici. V TAB. 11 jsou vysledky ostrosti vidéni porovnany s piivodnim 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 pfi 10 % T u cocky +4 dioptrie (nejtenci) a u cocky +34 dioptrii (nejtlustsi) lezi u 350 nm +/-
5nm, jak ukazuje OBR. 3

« Indexlomu: 1,428 (35°C)

Modely cocky

Crystalens® AO Model AT50A0 (viz 0BR. 1) Crystalens® AO Model AT52A0
(vizOBR.2)

Celkovy primér: 11,5mm Celkovy primér: ~ 12.0mm

Optickd mohutnost v dioptriich: +17 az +33
(v pfiriistcich po 0,5)
+17a2+27
(v pririistcich po 0,25)
+16,0az +27
(v pririistcich po 0,25)
+27,5a2+33
(v priristcich po 0,5)

CRYSTALENS AO - INFORMACE 0 ASFERICKEM POVRCHU

Cotka Crystalens AO md prodlouzené asférické povrchy a je navrzena tak, aby byla prosta sférickych
aberaci. Kvalita obrazu u cocky Crystalens AO je znazornéna na OBR. 3 ve formé funkcni kfivky prenosu
modulace.

POZNAMKA: Nebyla provedena zadné Klinicka studie k potvrzeni téchto poznatki ani ke zjisténi tcinku
pridaného asférického povrchu na sférickou aberaci, na ostrost nocniho vidéni na dlku ¢i na kontrastni
ctlivost v porovnani s pivodnim modelem Crystalens AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu u modeli ATS0A0 a ATSOSE byla stanovena méfenim modulacni prenosové
funkce (MTF) na vzorovém oku popsaném v 1S0 11979-2 pres cocku s aperturou 3 mm a 4,5 mm.

HAPTIKA

Destickova haptika md tichyty na plose desticek vedle optické ¢asti. K distélnim konctim desticek jsou
pripojena vidy dvé pruznd barevnd polyimidova (Kapton) ocka (celkova délka u jednotlivjch modeli je
uvedena na zobrazenich cocek). Desticky jsou dlouhé 10,5 mm.

MECHANISMUS UCINKU

Cotka Crystalens® je konstruovana tak, aby se v reakci na zmény tlaku ve sklivcové dutiné a v predni
komofe, které jsou diisledkem uvoliiovéni a stahovani cilidrniho svalu, pohybovala dozadu a dopiedu v
ose oka. Piesny mechanismus plisobeni neni dosud zcela zndmy.

NAVOD K POUZITI

1. Pred implantaci zkontrolujte na obalu ¢ocky jeji typ, optickou mohutnost a datum exspirace.

2. Oteviete scek s odtrhovacim uzévérem a stisknutim a zvednutim krytu plastového pouzdra
(drzdku) ¢ocku ze sterilniho baleni vyjméte. Cocku ulozte do sterilniho prostredi.

3. Diikladné 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 nachazejici se pod cockou. Doporucuje
se Cummingova pinzeta na nitrooni cocky. Uchopte cocku tak, aby pinzeta sahala pies distdln/
lichyt, 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 zavddéci destickovd haptika cocky uloZila do distélniho kapsuldmiho
vaku, ktery mé byt zcela vyplnén koheznim viskoelastickym materidlem.

7. Kulaty knoflik na ocku zavadéci haptiky mé byt vpravo tak, aby ,oteviend” strana tichytu byla
,pravou stranou nahoru” a pfi implantaci sméfovala k predni casti oka.

8. Druhym ndstrojem drzte proximalni polyimidové ocko tak, aby pfi vytahovani implantacni
pinzety z oka ziistala cocka ve své poloze v kapsuldmim vaku.

9. Implantacni pinzetou uchopte znovu koncovou destickovou haptiku za Spicku.

10. Pfi posouvani koncové destickové haptiky do predni komory se polyimidovd ocka pii priichodu
malou incizi ohnou dozadu. Zavadéci desticku posouvejte nahoru k rohovce. Tim se zavddéci
destickovd haptika ohne v pravém thlu hluboko do vaku.

1. Stéle drte koncovou destickovou haptiku za Spicku. Zavedte polyimidova ocka postupné jedno po
druhém do kapsuldriho vaku. Dokud nejsou viechna ocka ve vaku, Spicku nepoustéjte.

12. Uvolnéte a vytahnéte pinzetu. Cocka se sama vycentruje.

POZNAMKA:  Pri otevieni baleni miize na ¢occe vzniknout elektrostaticky naboj. Proto je tieba

Cocku diikladné prohlédnout a ujistit se, Ze na jejim povrchu nelpi zddné castecky.

PODROBNE UDAJE K ZAVADENi PRODUKTU

Kinjekénimu zavedeni cocek Crystalens® se doporucuje zavadeéci systém Crystalsert®. Pfi zavadéni

nitroocni cocky je tieba injektor namazat koheznim viskoelastickym materidlem. Nitroocni cocku je

tieba injikovat do tii minut od naplnéni. Viz navod 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 zékrokem operatér musi stanovit optickou mohutnost cocky, kterd ma byt implantovéna, a to

imersni technikou nebo biometrii pfistrojem I0L Master a manualni keratometrii. 0 metodach vypoctu

optické mohutnosti ocek pojednavaji tyto publikace:
« Holladay JT etal. A Three 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 comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, listopad 1993.

POZNAMKA:  Udaje, Surgeon Factor’, ,A-Constant” a hodnoty ACD uvedené na obalu jsou pouze
priblizné. Doporucuje se, aby si operatér stanovil hodnoty sam podle svych linickych
zkusenosti. Pokud by operatér potfeboval k vypoctu optické mohutnosti cocky dalsi
informace, mize kontaktovat spolecnost Bausch + Lomb.

DOPORUCENI PRO DOSAZENI NEJLEPSICH VYSLEDK( U PACIENTU

K dosazeni co ne]lep5|ho vysledku u pacienta se diirazné doporucuje provést manudlni
keratometrii, imersni hiometrii nebo interferometrii.

« Uprvniho oka by mél byt implantat cilen na-0,25 az -0,50 dioptri a u druhého oka na nulu.V
kazdém pripadé je tfeba implantat druhého oka stanovit podle vysledku u prvniho oka.

« Kpfesnému stanoveni optické mohutnosti cocky pro druhé oko se doporucuje pockat se zakrokem
na druhém oku dva tydny od zékroku na prvnim oku.

« Incize by méla byt Sirokd 3,5 az 3,7 mm, ale ne irsi nez 4 mm, a méla by byt alespori 2,5 mm
dlouhd. Paracentéza by méla byt Sirokd pfiblizné 1,0 az 1,5 mm a dlouhd pfiblizné 2,0 mm.

« Kapsulorexe mé byt kruhové (5,5 az 6,0 mm) s prednim pouzdrem kryjicim destickovou haptiku.
Pokud je kapsulorexe ovélnd, je tfeba cocku otocit tak, aby bylo dosazeno maximalni kryti
destickové haptiky.

«  Jetieba provést dikladné odstranéni kortexu a cocku otocit alespoii 0 90°, aby se uvolnil veskery
skryty nebo zachyceny kortex.

« Pacientiim je tieba poddvat po dobu alespori 4 tydnii postupné snizované davky protizanétlivych
prostiedki.

POKYNY K REGISTRACI PACIENT( A REGISTRACE HLASENI

Kazdeho pacienta, kterému je implantovana cocka Crystalens®, je tfeba v dobé implantace

Opticka mohutnost v dioptriich: +4a7+9
(v prirdstcich po 1,0)
+10az+16
(v prirdstcich po 0,5)

gi uspolecnosti Bausch + Lomb.

Do dalky 97,6%
Na stfedni vzdal 100 % do 80 cm
Do blizka 93,5% do 40 cm

2. U74 pacientii s oboustrannou implantadi, u nichz byla hodnota u kazdého oka od nuly do
+0,5 D, cinil podil osob dosahujicich po roce nekorigované ostrosti vidéni 0 hodnoté 20/32
(J2) nebo lepsi:

Do dalky 100%
Na stfedni 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 vysledkii byla prokazana na konzistentni skupiné pacienti s odstupem od operace ve
formulafi 3 az formulafi 4 (1-2 mésice az 3-6 mésict) a formuldfi 4 az formulafi 5 (3-6 mésicti az 11-15
mésicd). Stabilita byla méfena za pouziti manifestniho sférického ekvivalentu (MRSE) a ostrosti vidéni.
IVjedné podstudii, v jejimz ramci se cocky Crystalens® porovnavaly s kontrolni populaci, a kde bylo
pouzito nékolik modelt standardnich nitroocnich ocek riiznych typii (napf. jednodilné a vicedilné)

z ruznych material(i (napF. silikonové a akrylatové), byla ostrost vidénina vsechny vzdalenosn 2 3 6
meésict po operaci u implantované cocky Crystalens® vy évyssinezu

nitroocni cocky. Vysledky jsou uvedeny v TAB. 1.

Registrace spociva v tom, Ze se vypIni karta,Implant Registration Card” piilozend k baleni cocky a
odesle se spolecnosti Bausch + Lomb. Registrace pacientii mé zésadni vyjznam a spolecnosti Bausch
+ Lomb pomiiZe reagovat na nahlasené nepfiznivé Gcinky ¢i komplikace, které by mohly ohrozit zrak
pacienta. V baleni ¢ocky se nachdzi také identifikacni karta implantatu, kterou musi dostat pacient.

HLASENI

Nepiiznivé reakce nebo komplikace ohrozujici zrak, u nichz Ize soudit, Ze pfimo souviseji s cockou

a které se vyznacuji neocekdvanou povahou, zavaznosti nebo cetnosti vyskytu, je tfeba ohldsit
spolecnosti Bausch + Lomb na tel. cisle 866-393-6642 (USA).

ZP0ISOB DODANi

Pokud neni baleni poskozeno nebo otevieno, je obsah vnitiniho a vnéjsiho sacku s odtrhovacim
uzévérem sterilni. Nitroocni cocky jsou sterilizovany horkem za vihka a dodévaji se v pouzdru ulozeném
ve dvojitém aseptickém sacku s odtrhovacim uzévérem.

DATUM EXSPIRACE

Sterilita je zarucena, pokud neni sterilni sacek poskozeny nebo otevreny. Déle existuje datum exspirace
prossterilitu, které je na obalu zfetelné vyznaceno. Po vyznaceném datu se cocka nesmi pouzit.
VRACENI COCEK

Pokud jde o vyménu cocek, spojte se laskavé s mistnim zastoupenim spolecnosti Bausch &Lomb.
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ORVOSOKNAK SZANT TAJEKOZTATO CIMKEK

ESZKOZLEIRAS

ABausch & Lomb Crystalens® markaju, alkalmazkodasra képes, hats6
csamokba iltethetd intraokuldris lencse (I0L) csapos rogzitdlemezekkel kiegészitett lencse, az
optikaval hatdros lemezeken csukldspantokkal.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A Crystalens® a szem lencsetokjéba torténd elsddleges miitéti beiiltetésre szolgal az afakia vizudlis
korrekcidja céljabdl, hlyogos lencse eltévolitasa utan, felndtt, dregkori tavollétésban szenvedd vagy
nem szenvedd betegeknél. A Crystalens® egy-eqy szem alkalmazkodéképességét nagyjabdl egy
dioptridval javitja, ami tévolra, kbzelre és koztes tavolsagokra is biztositja a szemiiveg nélkili latést.

FIGYELMEZTETESEK
1

Bizonyos feladatok ellta

egyes lehet sziiksége.

2. Nincsenek a lencse sulcus ciliarisba torténd behelyezését aldtamasztd klinikai adatok.

3. Elencsék biztonsdgossagat és hatékonysagét nem vizsgaltdk 50 évnél fiatalabb pacienseknél.

4. Nemismert a vitrectomia alkalmazkoddképességre gyakorolt hatdsa.

5. Szlik vagy kis optikdjui (<5,5 mm) intraokuldris lencse esetében fellépd kismértékd lencse-
decentralizdci6 bizonyos fényviszonyok kozott szemkdprazést vagy mds latészavarokat okozhat.
Kis vagy sz(ik optikaju intraokuldris lencse beiiltetése el6tt ezt a lehetséges szévédmeényt a
sebésznek mindenképpen fontoléra kell vennie. Ez a lencse 4,5-5,0 mm optikajd, amely az
Egyesiilt Allamokban jelenleg kaphatd intraokuldris lencséknél a legkisebb optikai dtmérd.

6. Ittrium-aluminium-gréndt (YAG) lézeres hatso csarnoki capsulotomia végrehajtasaval a beiiltetési
miitétet kvetden legaldbb 12 hetlg vami kell. A hats6 csarnoki capsulotomids nyilds ne Iegyen
nagyobb 4 mm- nél. Mas lencsék esetelvel gegyeze 12 koral vagy nagy
ittrium granat (YAG) lézeres ¢ alencseel kockazatat és/vagy
Gijabb sebészi beavatkozas sziikségességét vonhatja maga utdn.

7. Nemszabad a Crystalens® lencsét beiiltetni, ha a lencsetok nem sértetlen, illetve ha a zonula
szakadasanak esete &ll fenn.

8. Elencsék bi dgossdga és
szembetegségek esetében:
a. Gydgyszer okozta krénikus pupillaszkiilet;

. Tompalatds (amblyopia);

Cukorbetegséggel dsszefiiggd retinopathia;

Korabbi szaruhdrtya-transzplantdcié;

Retinalevalas a kdrtorténetben;

Velesziiletett kétoldali sziirkehdlyog;

. Azeliils6 és hatsé szegmens i len etiol6gidj

szem gyulladdsos reakidjat kivaltd betegség;

h. 0Iyan belegek esetében, aklknel az |ntra0ku|ans lencse megzavarhatja a hatsé szegmens

vagy kezelését;

i.  Azintraokuldris lencse beiiltetésekor felmeriil6 sebészeti problémék, amelyek novelhetik a
szovdmények kockdzatét (pl. nem sz(ing vérzés, jelentds mértékii iivegtest-eldreesés vagy
-veszteséq);

j. Endotelidlis szaruhdrtya-dystrophia;

k. Pseudoexfoliatids szindroma;

1. Mikrdbds fertdzés gyandja.

9. Azilyen problémakkal rendelkezé betegek esetében lencsebeiiltetés el6tt a sebésznek mindig
alaposan mérlegelnie kel az eldnydket és a lehetséges kockdzatokat.

. A csuklospéntok mechanikai tesztelése laboratériumi koriilmények kozott tortént. A
csukldspantok 1000 000 cikluson mentek keresztiil, 10 ciklus per masodperces sebességnél.
Ekdzben nem volt tapasztalhatd sériilés vagy csokkent stabilités a pantokban. Az emberi
szemben torténd miikadésiik sordn tapasztalhatd hossz( tévi stabilitdsuk azonban nem
keriilt megallapitdsra. Ezért javasolt a beiiltetésen dtesett betegek miitét uténi rendszeres
feliilvizsgdlata.

. Az ultraibolya fényt elnyeld lencsék reti dell égek s kifejtett f
nem keriilt megdllapitdsra. Ez a lencse nem nyeli el jelentds mértékben a fényt az ultraibolya
tartomd Abetegeket i kell, hogy napfényben hordjanak UV400-as védelmet
biztositd napszemiiveget.

12. Acystoid makulagdéma eldfordulasa novekedhet a rogzitdesapok lencsetokbeli elhelyezésével.

OVINTELMEK

1. Eztazintraokuldris lencsét semmilyen médszerrel ne sterilizalja djra (Iasd a, A lencsék
visszakiildésére vonatkoz irdnyelvek” cimd részt)!

2. Netdrolja alencséket 45 °C (113 °F) feletti hdmérsékleten!

3. Nediltesse be ezt a lencsét az eliilsé csarnokba!

4. ACrystalens® a miitétet kovetden automatikusan kozépre fog helyezkedni. Az optikdnak
hatrafelé kell a gorbiiletet felvennie, olyan helyzetbe kerulve amely megfelel a hatso tok
norml helyzetének. A lencse hatrabb valé pozici
izotdnias sdoldattal (balanced salt solutlon, BSS) torténd tulzott felfujasa révén
tavollatasi latashibat okozhatnak, ezért keriilenddk.

5. bszivargas az optika eléredomborodasa Ezért javasolt scleralis tunnel
vagy hosszu, tobbsikii limbalis vagy szaruhdrtya-bemetszés alkalmazasa hosszt és keskeny
paracentézissel. Ezek a bevagésok kevéshé igényelnek varrést, amely szemtengelyferdiiléshez
vezethet, illetve ronthatja az operaciot kivetd, korrigalas nélkiili latoképességet.

NEMKIVANATOS ESEMENVEK
Aklinikai vizsgalatok soran d il kiva ények gyakorisdga hasonld, illetve kisebb
volt, mint a korabbi adatokban szerepl§ (az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszevellenorzesn Hivatal
rasztere szerinti) kontrollpopuldci6 esetében (Idsd: 10. TABLAZAT). Mint minden miitéti eljards,

a Jelen eljaras is hordoz magaba kazarot Aszirkehdlyog- vagy beiiltetési miitéteket kisérd

k kozé tartoznak, a teljesség igénye nélkill, a kovetkezok:
alencse szubluxacija, a szaruhanya endotellallsserulese, nem pigment Jellegu precipititum
kialakula cyst0|d kuladdé I tés, puplllans hlokk

k tovabbra is

k nem keriilt megall akovetkezd

e e an o

visszatérg

illetve barmely, a

=)

Alétésélességi adatok és a betegek korében folytatott felmérések eredményei a 2-10.
TABLAZATOKBAN Iathatok

Az eredmények al kozos 0, az operaciot
kavetd kiilonbozo vizsgalt bete lacio d al (3 Urlap - 4. Urlap

/1-2 hénaptol 3-6 honapig és 4. Urlap — 5. Urlap /3-6 honaptol 11-15 honapig). Az allanddsagot

mind a manifeszt refrakcio szférikus ekvivalensének (MRSE) megéllapitésaval, mind a ldtasélesség
vizsgélataval lemérték.

Egy résztanulmany dsszehasonlitotta a Crystalens® lencsét kapott betegek latdsét olyan betegek
kontrollcsoportjéval, akiknek mas tipust (pl. egytest, tobbtestd) ill. anyagu (szilikon, akrilatfélék),
szokvanyos intraokuldris lencséket ultenek be az apera(mt koveto 3-6 honapban a (rystalens lencsét

kimozduljanak a rejtett vagy beszorult kéregdarabok.
« Abetegeknek legaldbb 4 hétig csokkend adagokban gyulladdscsokkentd szereket kell adni.

UTASITASOK A BETEGEK REGISZTRALASARA ES A REGISZTRACIO JELENTESE
Minden Crystalens® lencsét kapott beteget a lencse beiiltetésekor regisztralni kell a Bausch & Lomb
vallalatnal.

Aregisztracidhoz alencse ¢ lasaban talalhatd i acids kartyat kell
kitdlteni, és azt a Bausch & Lomb vallalatnak postai titon kell elkilldeni. A betegek regisztrdlasa
elengedhetetleniil fontos, és segiti a Bausch & Lomb vallalatot a Jelenten nemk’ ’
valo reagalasban és/vagy a latast potencialisan

hasznalok latésélessége minden tavol lencséket
alkalmazok kontrollcsoportjaéndl. Az evedmenyek al. TABlAZATBAN lathatok.

Az AT45-HD100-as modellre vonatkozan is folytattak klinikai vizsgélatot 123 beteg
kozremiikodésével, akiket 4-6 honapig kovettek. A 11. TABLAZAT a lencse ltasélességi adatait a
korabbi AT45-6s modelléivel hasonlitja dssze.

RESZLETES ESZKOZLEIRAS

Lencseoptika

« Anyag: Szilikon elasztomer (Biosil)

« Fényateresztés: 95% (+£5%) a fényspektrum lathatd tanomanyaban (425-750 nm). Az ultraibolya
kizéras 10%-o0s 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® AO, ATS0A0 modell (Iasd: 1. ABRA) Crystalens® A0, AT52A0 modell
(lasd: 2. ABRA)
Teljesatméré: ~ 11,5mm Teljes atméré: 12,0 mm
Dioptria: +17-433 Dioptria: +4-+9
(0,5 D-as léptékekben) (1,0 D-s léptékekben)
+17-+427 +10-+16
(0,25 D-ds léptékekben) (0,5 D-ds léptékekben)
+16,0 - +27
(0,25 D-ds léptékekben)
+27,5-+33

(0,5 D-ds léptékekben)
INFORMACIOK A CRYSTALENS AO ASZFERIKUS LENCSERGL

A Crystalens AQ intraokularis lencse elnydjtott aszférikus feliiletekkel rendelkezik, és kialakitasdnak
kdszonhetden mentes a szférikus aberraciétol. A Crystalens AO lencse képmindségét a 3. ABRA
illusztrélja moduldcids transzfer fiiggvénygdrbével.

MEGJEGYZES: Nem folytattak Klinikai vizsgalatot az ezen eredmények illetvea
hozzaadorl aszfenkusfeluletnek a szférikus aberraciora gyakorolt hatésanak, az éjszakai tévolsagi
égre s a égre gyakorolt hatasénak felmérésére, osszehasonlitva a

Crystalens korabbi modelljével, az AT-45-6s modellel.
MEGJEGYZES: Az AT50A0 és ATS0SE modellek képmindségét a moduldcids transzfer fiiggvénynek
(MTF) az IS0 11979-2. szdmd szabvanyban leirt szemmodellben 3 mm-es és 4,5 mm-es lencsenyildsok
melletti mérésével jellemezték.

CSAPOS ROGZITOLEMEZEK

A csépos rogzitd k csuklospd delkeznek az optikdval hataros lemezfeliileten. Ket
rugalmas, szines poliimid (Kapton) csap csatlakozik a lemezek két disztalis sarkahoz (a

lasaban taldlhato egy implantétum-azonositd kartya, ezt at kell adni a betegnek

JELENTES

Azindokoltan a lencsével kapc 6 — természetiikben, stlyossagukban, illetve
eldforduldsuk mértékét tekintve korabban nem vért — nemkivanatos reakciokat és/vaqy a latast
potencilisan veszélyeztetd szovodmeényeket jelenteni kell a Bausch & Lomb vallalatnak a +1-866-
393-6642 (USA-beli) telefonszamon.

KISZERELES

Abelsd csomagolds és a széthonthato kiils6 tasak tartalma steril, ha azok nem sériiltek meg, illetve
nem nyitottak ki. Az intraokularis lencséket nedves havel sterilizaltak, és lencsetartd tokban keriilnek
szillitasra, dupla, aszeptikus, szétbonthato tasakban.

LEJARATIIDO

Asterilitds akkor garantalt, ha a steril tasak nem sériilt, és nem lett kinyitva. Emellett, a csomagolds
kiilsd részén vildgosan fel van tiintetve a sterilitds lejérati datuma. A lencsét a megadott détum lejérta
utdn nem szabad felhasznélni.

A LENCSEK VISSZAKULDESERE VONATKOZO IRANYELVEK

Lencsék kicserélésével kapcsolatban kérjiik, [épjen kapcsolatba a Bausch & Lomb helyi iroddjéval.
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teljes hosszra vonatkozd adatokat ldsd a lencseillusztrécioknal). A lemez hossza 10,5 mm.

MUKODESI MECHANIZMUS

A Crystalens® kialakitdsa lehetdvé teszi, hogy a lencse kbzépso, korkords része eldre és hatra
mozoghasson a szemtengely mentén, reagalva az uvegtestl uregben és az eliils6 csarnokban
jelentkezd amelyeta asa és ellazuldsa eredményez. A pontos
miikodési mechanizmus részletesen nem keriilt értelmezésre.

HASZNALATI UTASITAS
1. Beiltetés eldtt ell
lejarati idejét.

2. Nyissa ki a széthonthatd tasakot, majd tigy vegye ki a lencsét a steril csomagoldshal, hogy
benyomja és felemeli a miianyag lencsetok (tart) tetejét. Helyezze a lencsét steril kornyezetbe.

3. Alaposan ellendrizze, hogy nem tapadtak-e szemcsék a lencsére, illetve hogy nincs-e a
lencseoptikan bérmilyen szerkezeti hiba.

4. Acsipesz alul 1évé szarat helyezze be a lencsetérold tok résébe, a lencse ala. Javasoljuk hogy
Cumming markaju intraokuldris lencsecsipeszt hasznaljon. Az efiilsd csdpos ro
stabilizdlasa érdekében tgy csiptesse fel a lencsét, hogy a csipesz a disztdlis csukldspdntot is
atérje. Ne a csapos rogzitdlemezeknél fogva fogja meg a lencsét!

5. Abeiiltetéshez sziikséges poziciojaban egyetlen mozdulattal ragadja meg a lencsét.

6. Tolja eldre a csipeszt, hogy a lencse elsd csdpos rigzitilemezét a disztlis lencsetokba helyezze,
amelyet kordbban teljesen feltoltott tapadasra képes, viszkoelasztikus anyaggal.

7. Azelsd rogzitdesap gombaly(i végének a jobb oldalra kel esnie, hogy a csukldspant, nyitott”
oldala,szinével felfelé” legyen, és beiiltetéskor a szem eliils része felé nézzen.

8. Alencse lencsetokban elfoglalt poziciéjanak megtartasa érdekében egy masodik szerszimmal
tartsa a proximalis poliimid csdpot, mikdzben a beiiltetd csipeszt kiveszi a szembdl.

9. Fogja be tjra a lencsét a beiltetd csipesszel, ezittal a hdtsd csdpos rogzitilemez végénél fogva.

10. Ahogy eloretol lja a hdtsd csdpos rogzitdlemezt az eliils6 csarnokba, a poliimid csapok

k, ahogy a kis & ésen keresztiilhaladnak. Nyomja be tovabb az els6 lemezt a
szaruhdrtya felé. £z az elsd lemez rdgzitdesdpjt derékszogbe hajlitia, mélyen be a tokba.

11. Tovabbra is tartsa erdsen a hdtsd csdpos rigzitdlemez végét. Egyenként tiirje be a poliimid
csdpokat a lencsetokba. Mindaddig ne eressze el a rogzitlemez végét a csipesszel, amig
az Osszes csap nincs a tokban!

12. Nyissa ki a csipeszt, majd vegye ki. A lencse magétol kozépre helyezkedlk

MEGJEGYZES: Ac lés kibonta alencse elek Itoltddhet. Ezért alaposan

meg kel vizsgalni, hogy a lencsére nem tapadnak-e aprd részecskék.

INFORMACIO A BEHELYEZOESZKOZROL

A Crystalsert® behelyezérendszer hasznalatt javasoljuk a Crystalens® lencse beilltetéséhez.
Azintraokularis lencse beiiltetésekor hasznalt injektald eszkoz sikositasahoz tapadasra képes
viszkoelasztikus anyagot kell hasznalni. Az intraokuldris lencsét a betdltést kovetd harom percen
beliil be kell injektalni. Tekintse at az injektaldeszkozhdz mellékelt hasznélati utasitdst. Az
injektaldeszkoznek a Crystalens® lencsével torténd alkalmazaséra vonatkozélag a
http://www.Crystalens.com oldalon talal bovebb informéciét.

ALENCSEEROSSEG KISZAMITASA
A sebésznek az operaciot megeldzéen immerzios vagy 10L Master biometria és manudlis keratometria
segnsegevel meg kel hatdroznia a beiiltetésre szam lencse emsseget Az alabbi szakirodalmi

alencse dsan azi

léris lencse tipusat, erdsségét és

fert6zés, reti g
il ildhalyog, szivarvanyhértya-eldreesés, iivegtest-szivarg érhart
é pupillahartya.

KLINIKAI VIZSGALAT

A Crystalens® AT45-0s modelljének egyesiilt llamokbeli klinikai vizsgalata 324 beteg 497 szemére
terjedt ki. A Crystalens® Klinikai vizsgalataban tesztelt axialis hossz tartomanya 21,0 mm-t6l 26,6 mm-
ig terjedt. A fénytorési képesség 16,5-27,5 D tartomanyban volt. A klinikai eredményeket 119,0-as
A" dllandd, az SRK/T (Sanders, Retzlaff, Kraff/elméleti szemmodell) képlet, immerzids biometria vagy
interferometria, valamint manualis keratometria alkalmazasaval nyerték.

EREDMENYEK
Amitét utan egy évig utankove!en 304 belegtol begyiijtott adatokkal tamasztottak ald azt a

alenc atesett betegek tobbsége a miitétet kovetden kitinden
13t} kozelre, kozéptavra, illetve tévolra szemiiveg nélkill. A korrekcios vagy korrekcid nélkiili latasélesség
minden tavolsagra javult, ha mindkét szembe Crystalens® lencsét iiltettek be.

1. 124, kétoldali beiiltetésen dtesett betegnél a korrekcid nélkiil 20/32-es (J2) vagy ennél jobb
latasélességet szerzett betegek ardnya egy év elteltével:

Tavolra 97,6%
Kozéptavra 100% 80 cm-en
Kozelre 93,5% 40 cm-en

2. A74, kétoldali beiiltetésen dtesett beteg koziil, akiknek mindkét szeme a gorbének a sik
résszel vald taldlkozdsi pontjan 0,5 D tartoma beliil volt, a korrekcid nélkiil 20/32-
es (J2) vagy ennél jobb latdsélességet szerzett betegek ardnya egy év elteltével:

Tavolra 100%
Kozéptavra 100% 80 cm-en
Kozelre 97,3% 40 cm-en

k k részletes informaciokat szolgaltatnak a lencseerdsség ki asi modszereirdl:
«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, 1988. janudr.
« Retzlaff JA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.
J Cataract Refract Surg 16, 1990. méjus.
« Hoffer KJ. The Hoffer Q Formula. A comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, 1993. november.
MEGJEGYZES: A csomagolason taldlhatd sebészi tényezd, az, A" llands és az eliils6 csarnoki
mélység (anterior chamber depth, ACD) csupan becsiilt értékek. Javasoljuk, hogy
a sebész sajat klinikai tapasztalataira alapozva hatérozza meg sajat értékeit. Haa
sebésznek részletesebb informaciora van sziiksége a lencseerdsség kiszamitasardl,
felveheti a kapcsolatot a Bausch & Lomb vallalattal is.

JAVASLATOK A BETEGEK SZAMARA LEGJOBB VEGEREDMENY ELERESE

ERDEKEBEN

« Abetegek szaméra legjobb eredmény elérése érdekében nyomatékosan ajanlott a manualis
keratometria, azimmerzids biometria vagy az interferometria alkalmazésa.

« Azels6 szem-implantatumot -0,25 és -0,5 D kozé kell tervezni, a masodikat a gorbének a sik
résszel valo taldlkozasi pontjara. Mindenesetre a masodik implantacio végeredményét az elsg
szemnél elért eredményre alapozva kell meghatérozni.

« Javasolt két hét vérakozasi idd betartdsa a két szem miitéte kozott, hogy a masodik szemre
vonatkozd lencseerdsség pontosan meghatdrozhatd legyen.

« Abemetszés szélessége 3,5 és 3,7 mm kdzotti legyen, de ne haladja meg a 4 mm-t, és legalabb
2,5mm hossz( legyen. A paracentézis koriilbeliil 1,0-1,5 mm széles és kariilbeliil 2,0 mm hosszu
legyen.

« Acapsulorhexis legyen kerek (5,5-6,0 mm), az eliilsG tok fedje a lemez rogzitécsapjait. Ha
a capsulorhexis ovalis, akkor a lencsét el kell forgatni, hogy a lemez régzitdcsapjai a lehetd
legjobban fedve legyenek.

« Akérget gondosan meg kell tisztitani, és a lencsét legalabb 90 fokkal el kell forgatni, hogy

Ophthalmic Surg 1985; 16:108-9.
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GYDYTO0JO ZYMEJIMAS

PRIETAISO APRASYMAS

,Bausch & Lomb Crystalens®” akomoduojantys uzpakalinés kameros
intraokuliniai leSiai yra modifikuotos plokstelés lesiai su lanksciomis kojelémis palei ploksteles prie
optinés dalies.
NAUDOJIMO INDIKACLJOS
,Crystalens®” yra skirti implantuoti j akies kapsulin maiselj, atliekant afakijos vaizding korekcija
arba po k ktos 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.
PERSPEJIMAI
1. Kai kuriems pacientams gali vis tiek reiketi akiniy atskiroms uzduotims atlikti.

2. Neraklinikiniy duomeny, kurie palaikyty Siy leSiy implantavimg j krumplyno vaga.

3. SiyleSiy saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertintas pacientams iki 50 mety am7iaus.

4. Vitrektomijos poveikis akomodacijai nezinomas.

5. Nedidelis lesio nukrypimas nuo centro, kai implantuojamas siauros ar mazos optinés dalies lgsis
(< 5,5mm), 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 lg3yje naudojama 4,5 arba 5,0 mm optiné dalis — maziausio JAV $iuo metu siglomo
skersmens 0L optiné dalis.

6. YAG lazering galinés kameros kapsulotomija reikia atidéti maziausiai 12 savaiciy po implantavimo
operacijos. Galinés kameros kapsulotomijos anga turi biti ne didesné nei 4 mm. Kaip ir naudojant
kitus I0L, esant ankstyvai arba didelei YAG kapsulotomijai lesio disloacijos ir / arba antrinés
chirurginés reintervencijos pavojus yra didesnis.

7. ,,?ryslalens”” negalima implantuoti, jei kapsulinis maiSelis néra nepazeistas arba yra zoniniy
plySimy.

8. Jtaiso saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas pacientams su tokiomis regos biisenomis:
a. chroniska vaisty sukelta miozé;

. ambliopija;

diabetiné retinopatija;

. ankstesné ragenos transplantacija;

. ankstesnis rainelés atsokimas;

jgimta abipusé katarakta;

nezinomos etiologijos pasikartojantis priekinio arba uzpakalinio segmento uzdegimas arba

kita liga, sukelianti uzdegimines akiy reakdijas;

h.  pacientai, kuriems intraokulinis lgsis gali trukdyti stebéti, diagnozuoti ar gydyti uzpakalinio
segmento ligas;

i.  chirurginés komplikacijos intraokulinio leSio implantavimo metu, kurios gali padidinti
komplikacijy pavojy (pvz., nuolatinis kraujavimas, reikimingas stiklakiinio prolapsas arba
iSkritimas);

j. ragenos endotelio distrofija;

k. pseudoeksfoliacijos sindromas;

1. jtariama mikrobiné infekcija.

9. Vertindami galimybe implantuoti lgsj tokiems pacientams, chirurgai turi jvertinti galima rizikos ir

naudos santykj.

. Mechaninis kojeliy testavimas buvo atliktas Iahoratonneje aplinkoje. Po 1000 000 qqu kojeliy

judesiy, vykstanciy 10 cikly per sekunde greiciu, nebuvo uzfiksuota jokio kojeliy vi
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didesnis tuo atveju, kai buvo implantuoti,Crystalens®” leSiai, nequ tuo atveju, kai buvo implantuoti
standartiniai I0L. Rezultatai pateikiami 1 LENTELEJE.

Buvo atliktas modelio AT-45-HD100 Klinikinis tyrimas, kuriame 123 tiriamieji buvo stebimi
4-6ménesius. 11 LENTELEJE vaizdo rySkumo rezultatai yra lyginami su pradiniu modeliu AT-45.

1SSAMUS APRASYMAS

Lesio optineé 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® AO modelis AT50A0 (r. 1 PAV.) Crystalens®” AO modelis AT52A0
(Zr.2 PAV.)
Bendrasis skersmuo:  11,5mm Bendrasis skersmuo: 12,0 mm
Dioptrijos: nuo +17 ki +33 Dioptrijos: nuo +4iki +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 ki +27
(intervalais po 0,25)
nuo +27,5 ki +33
(intervalais po 0,5)
,CRYSTALENS AO” — ASFERINE INFORMACLJA

,Crystalens A" turi pailgéjusj asferinj pavirSiy ir yra sukurti be sferinés aberacijos. , Crystalens AO"
vaizdo kokybé 3 PAV. pateikiama kaip moduliacijy perdavimo funkdijos kreive.

PASTABA: nebuvo atlikta klinikinio tyrimo, skirto patvirtinti Siuos rezultatus arba jvertinti pridétinio
asferinio pavirsiaus poveikj sferinei aberacijai, vaizdo rySkumui nakties metu Zidrint j tolj bei
kontrastingumo jautrumui, lyginant su pradiniu modeliu, Crystalens” AT-45.

PASTABA: modeliy AT50A0 ir ATS0SE vaizdo kokybé buvo nustatyta matuojant moduliacijy perdavimo
funkcija (modulation transfer function — MTF) 150 11979-2 standarte apradytame akies makete,
naudojant 3 mm ir 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 konkreciam modeliui ieskokite prie leSio iliustracijy). Ploksteléslgis yra

10,5 mm.

VEIKIMO MECHANIZMAS

,Crystalens® buvo sukurtas Judetl pirmyn ir algal kartu su akles asimi, reaguodamas lvyzdzm ertmeés
ir priekinés kameros slégio ir jant krymplyno Tikslus
veikimo mechanizmas néra labai i$samiai apibidinamas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. PrieSimpl Jami ant leSio pakuotés patikrinkite 0L tipa, gali ir galiojimo data.

2. Atpléskite nuplésiama maisel; ir isimkite lesj iS sterilios pakuotés, paspausdami ir nuimdami
plastikinés lesio dézutés dangtelj. Le] laikykite sterilioje aplinkoje.

3. AtidZiai apziarékite lesj, kad ant jo nebaty prilipusiy daleliy ar kitaip nebiity pazeistas lesio
optinis pavirsius.

4. |statykite znypliy apatin dalj j anga leSio déZutés angoje po lesiu. Rekomenduojama naudoti
,Cumming" intraokuliniy lesiy chirurgines Znyples. Suimkite lesj taip, kad Znyplés uZeity ant
distalinés kojelés, kad buty galima stabilizuoti priekinés plokstelés kojele. Nesuimkite leSio uz
kojelés.

5. Iimkite lesj s jo padéties suimdami vienu suspaudimu.

6. Stumkite Znyples j priekj, kol priekinés plokstelés kojelé jeis  distalinj kapsulinj maiSelj, visiskai
uzpildyta kohezine viskoelastine medziaga.

7. Priekinés kojelés kilpos apvalus galiukas turi biti desinéje, kad biity galima uztikrinti, kad vyrelio
Jatviroji” pusé bty nustatyta, desinéje puséje j virsy” ir implantuojant bty atsukta  prieking
puse.

8. Antru instrumentu prilaikykite proksimaling poliimido kilpa, kad Ig5|s baty islaikomas savo
vietoje kapsuliniame maiselyje, kol i imo Znyples trauksite i$ akies.

ar stabilumo charakteristiky pablogéjimo, taciau ilgalaikis stabilumas Zmogaus akyje nebuvo
nustatytas, todél gydytojai po implanto operacijos pacientus turi reuliariai stebéti.

. UV spindulius sugerianciy lesiy veiksmingumas maZinant tinklainés sutrikimus nenustatytas. Sie
lesiai neuztikrina reiksmingo Sviesos 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 bidu nesterilizuokite Siy I0L pakartotinai (zr. Grazinamy lesiy politika).

2. Negalima lesiy laikyti aukstesnéje nei 45 °C (113 °F) temperatiiroje.

3. Negalima implantuoti Sio leSio priekinéje kameroje.

4. (rystalens® automatiskai bus sucentruota chirurginés procediiros pabaigoje. Optiné dalis turi
biti nustatyta atgal j padétj pagal galinés kapsulés jprasta vieta. Bandant jstatyti leSius giliau
igaling kamera naudojant rutulio hiperinfliacija su BBS galima sukelti hiperopija,
todél to daryti negalima.

5. Dél skyscio tekéjimo i$ Zaizdos optiné dalis gali pasislinkti j priekj. Todél
rekomenduojama naudoti pjiivj odenos tunelyje arba ilgq daugiasluoksnj krastinj / ragenos
pjvj suilga siaura paracenteze. Tokiems pjiiviams reciau reikia sidliy, kurios galéty sukelti
astigmatizma ir sumazinti vaizdo korekcijos poveikj po operacijos.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

KIinikiniotyrimo metu pasireiskusiy nepageidaujamy reiskiniy daznis buvo palyginamas arba
mazesnis uz incidenty daznj, uzregistruotg istorinei kontrolinei populiacijai (,FDA tinkleliui“) (zr. 10
LENTELE). Kaip ir atliekant bet kokia chirurgine procedira, wsada esti pavojus. Su kataraktos operacija
arlesioi imu susijusi pateiki bet ne vien jy, jamy reiskiniy rizika: leSio
subliuksacija, ragenos endotelio pazeidimai, nepigmentinis nusédimas, cistoidiné makulos edema,
infekdija, 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.
,,(vystalens" innikiniotyvimo asies ilgiq diapazonas buvo nuo 21,0 iki 26, 6 mm, dioptrijy sliprumo

SRK/T formule, panardi [

REZULTATAI

Pagal gautus 304 pacienty stebéjimo vienerius metus rezultatus buvo padaryta isvada, kad po
operadijos daugeliui pacienty, kuriems buvo implantuoti e lesiai, rega pageréjo tiek, kad j tolj,
j vidutin nuotolj ir arti jie galéjo Ziaréti be akiniy. Vaizdo ryskumas su arba be korekcijos visais
atstumais pageréja, kai, Crystalens®” yra implantuojami j abi akis.

ijgarba inter ijq ir ranking k ij3.

1. 18124 pacienty, kuriems lgsiai buvo implantuoti j abi akis, pacienty, kuriems

pl imo Znyplémis vél suimkite uz galinés plokstelés kojelés galiuko.

10. Stumiant galinés plokstelés kojele j galing kamera, poliimido kilpos susilenks, skersai pereidamos
per mazq pjivj. Stumkite priekine plokstele link ragenos. Dél to priekinés plokstelés kojelé giliai
susilenks j maiselj desiniuoju kampu.

11. Nepaleiskite galinés plokstelés kojelés galiuko. Viena 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 leS] atidziai

patikrinti, ar prie jo pavirsiaus néra prilipusiy daleliy.

INFORMACIJA APIE J]STATYMO INSTRUMENTA

Rekomenduojama,,Crystalens®” jstatyti naudojant, Crystalsert®” jstatymo sistema. |statant I0L
rekomenduojama injektoriaus sutepimui naudoti kohezine viskoelasting medziaga. IOL turi bati
istatytas per tris minutes po $imo. Zr. su injek i pateiktas naudojimo instrukcijas. Daugiau
informacijos apie injektoriaus naudojima su, Crystalens®" ieskokite adresu http://www.Crystalens.
com.

LESIO GALINGUMO APSKAICIAVIMAS
Pries operacuq chnurgas turi nustat;m relkallngo i lesio
arba 10 3 bei ranking k ija. Lesio |
skaiciavimo metodai aprasyﬂ literataroje.
«Holladay JT etal. A Three 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 comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, lapkritis 1993.

PASTABA:  chirurgo koeficiento, A konstantos ir ACD vertés, nurodytos ant iSorinés pakuotés, yra
tik apytikslés. Rekomenduojama chirurgui pagal savo individualia klinikine patirtj
nustatyti vertes paciam. Gydytojai, kuriems reikia daugiau informacijos apie leSiuko
lauziamosios gebos skaiciavima, turéty kreiptis j, Bausch & Lomb".

REKOMENDA(IJOS MAKSIMALIAM REZULTATUI UZTIKINTI

Sleklant uzllknml opumalq operacuos rezultat, pnmygllnal rekomenduojama naudoti rankine
3 arba inter
«  Pirmasis akies |mp|antas turi biiti 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 bity
galima tiksliai nustatyti lesio galinguma antrai akiai.

« Pjavio plotis turi biti nuo 3,5 iki 3,7 mm, bet ne didesnis nei 4 mm, ir maziausiai 2,5 mm ilgio.

" Hod

arba
gebos

vaizdo ryskumas per vienerius metus pageréjo iki 20/32 (J2) ar geresnio rezultato, dalis
procentine israiska buvo:

| tolj 97,6%
| vidutinj nuotol 100 % 80 cm atstumu
Arti 93,5 % 40 cm atstumu

2. 1574 pacienty, kuriems lgSiai buvo implantuoti j abi akis ir kuriy regos skirtumas abiejose
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:

P: é turi biiti mazdaug nuo 1,0 iki 1,5 mm plocio ir mazdaug 2,0 mmilgio.

« Kapsulés pjavis turi bati apvalus (nuo 5,5 iki 6,0 mm), priekiné kapsulé turi dengti plokstelés lesj.
Jei kapsules pjavis yra ovalo formos, leS; reikia pasukti, kad baty galima uztikrinti maksimaly
plokstelés lesio padengima.

«  Reikia atidziai iSvalyti kortikaline medziaga ir pasukti le3j bent 90°, kad atsiskirty pasislépusi ar
istrigusi kortikalinés medziagos dalis.

«  Pacientams maziausiai 4 savaites turi buti taikomas gydymas vaistais nuo uzdegimo.

PACIENTO REGISTRACIJOS INSTRUKCLJOS IR ATASKAITY REGISTRACUJA

Kiekvienas pacientas, kuriam implantuojamas,, Crystalens®” lesis, turi biti uzregistruotas
,Bausch & Lomb" leSio implantavimo metu.

Registracija atliekama uzpildZius implanto registracijos kortele, kuri yra pridéta leSio dézutéje, ir ja
|55|untus L,Bau5(h &Lomb". Pacienty registracija yra bitina ir padés, Bausch & Lomb" kontroliuoti

| tolj 100 %
| vidutinj nuotol 100 % 80 cm atstumu
Arti 97,3 % 40 cm atstumu ided

poveikius bei komplikacijas, kurios gali kelti pavojy prarasti rega. LeSio pakuotéje
implanto identifikacijos kortelé turi biti atiduota pacientui.

Vaizdo ryskumo ir pacienty tyrimo duomenys pateikiami 210 LENTELEJE.

Rezultaty stabilumas buvo patvirtintas pagal nuoseklias pacienty imtis intervalais nuo 3 formos iki
4formos (nuo 1-2 mén. iki 3—6 mén.) ir nuo 4 formos iki 5 formos (nuo 3—6 mén. iki 11-15 mén.)
po operacijos. Stabil buvo ir pagal p j sferinj ek (MRSE), ir pagal
vaizdo ryskuma.

Antriniame tyrime, kuriame,,Crystalens®” buvo lyginama su kontroline populiacija, sudaryta is keliy
modeliy jvairiy tipy (pvz., vienasluoksniy, daugiasluoksniy) ir medZiagy (pvz., silikoniniy, akriliniy)
standartiniy 10L, vaizdo ryskumas visais atstumais praéjus 3—6 mén. po operacijos buvo gerokai

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
Vidinioir iSorinio atplésmmo malsello turinys yra stenlus jei pakuotés néra pazelstos ar atidarytos.

aseptiniame atple5|amame malselyje

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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OZNAKOWANIE LEKARZA

OPIS PRZYRZADU

Tylnokomorowa akomodacyjna soczewka wewnatrzgatkowa Crystalens®
firmy Bausch + Lomb jest zmodyfikowang soczewka z czescia haptyczng z zawiasami przylegajacymi
do czesci optycznej.

WSKAZANIA DO ZASTOSOWANIA

Crystalens® jest stosowana jako implant gtowny w torebce soczewki oka w korekeji bezsoczewkowosci
(afakii) po usunieciu zacmy u os6b dorostych ze starczowzrocznoscia lub bez niej. Soczewka
Crystalens® zapewnia w przyblizeniu jedng dioptrie jednoocznej akomodadji, co pozwala na widzenie
bliskie, na srednig oraz na dtuga odlegtos¢ bez koniecznosci stosowania okularow.

OSTRZEZENIA
1. U niektdrych pacjentéw wciaz moze zachodzic potrzeba noszenia okularow do wykonywania
pewnych zadan.
2. Nieistnieja zadne dane kliniczne wspierajace umieszczenie tej soczewki w bruzdzie rzeskowej.
3. Bezpieczeristwo i skutecznosc tej soczewki nie zostaty ocenione w grupie pacjentow ponizej 50
roku Zycia.
4. Efekt witrektomii na akomodacje nie jest znany.
5. Niewelkie wartosci decentracji soczewki wystepujace w przypadku soczewki wewnatrzgatkowej
2waska lub mafg czescia optyczng (< 5,5 mm) moga spowodowac olSnienie lub inne zaburzenia
widzenia w konkretnych warunkach oswietlenia. Chirurdzy powinni wuqc pod uwage te
potencjalna komplikacje przed wszczey soczewki jzmafg lub wasky
«zescia optyczng. Soczewka posiada czes¢ optyczng o Srednicy 4,5 lub 5,0 mm—to najmniejsza
srednica optyczna soczewki wewnatrzgatkowej dostepna obecnie w USA.
6. Naciedie tylnej torebki laserem YAG powinno zosta¢ 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 zwigkszone ryzyko
przemieszczenia soczewki i/lub koniecznosci interwenji chirurgicznej w przypadku zbyt
wezesnego lub zbyt duzego nacigcia torebki laserem YAG.
7. Soczewka Crystalens® nie powinna by¢ wszczepiona, jesli otoczka torebki jest naruszona lub
istnieje jakiekolwiek obwodowe rozerwanie.
8. Bezpieczeristwo i skutecznos¢ przyrzadu nie zostaty p
stanami ocznyml
Przewlekte zwezenie Zrenicy spowod 7y
Niedowidzenie
Retinopatia cukrzycowa
Uprzedni przeszczep rogéwki
Historia odwarstwiania siatkwki
Wrodzone zacmy obustronne
Powtarzajace sie ostre zapalenie przedniego lub tylnego odcinka gatki ocznej nieznanego
pochodzenia lub jakakolwiek choroba wywotujaca stan zapalny oka
h.  Pagjendi, u ktorych soczewka wewnatrzgatkowa moze przeszkodzi¢ w zdolnosci do wykrycia,
diagnozowania lub leczenia chordb tylnego odcinka gatki ocznej

i.  Problemy chirurgiczne podczas wszczepiania soczewki wewnatrzgatkowej mogace zwiekszy¢
zagrozenie powiklar (np. dtugotrwate krwawienie, obkurczenie ciafa szklistego lub jego
ubytek)

j. Dystrofia Srédbtonkowa rogéwki

k. Zespdt pseudoeksfoliacyjny

1. Podejrzewana infekcja mikrobiologiczna

9. Chirurdzy rozwazajacy wszczepienie soczewki u takich pacjentow powinni zbadac wskaznik
potencjalnego ryzyka/korzysci.

. Mechaniczne badanie zawiasow zostato przeprowadzone w warunkach laboratoryjnych.
Udokumentowano ruchy zawiasow w liczbie 1000 000 cykli przy 10 cyklach na minute bez
zadnej degradadji integralnosci lub stabilnosci zawiasu. Jednakze nie potwierdzono diugotrwatej
stabilnosci w oku ludzkim. Dlatego tez chirurdzy powinni w dalszym ciggu regularnie Sledzic stan
pacjentow po wszczepieniu.

. Nie potwierdzono skutecznosci soczewek pochtaniajacych promieniowanie UV w zmniejszaniu
wystepowania zaburzer siatkowki. Ta soczewka nie wchfania w znaczacy sposéb
promieniowania w obszarze UV. Nalezy informowac pacjentdw o koniecznosci noszenia okularow
przeciwstonecznych z ochrong UV400 w przypadku kontaktu ze swiattem stonecznym.

. Czestotliwos¢ wystepowania cystycznego obrzeku plamki moze byc zwiekszona w przypadku
umieszczenia czesci haptycznej w bruzdzie — torebce.

$RODKI 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.
(zes¢ 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. Ni $¢ rany moze dop ic do dalszego przemieszczania sie czesci
optycznej. Dlatego tez zaleca sie stosowanie tunelu twarddwkowego lub naciecie rabka
rogowki/rogowki z dtugim, waskim naktuciem. W przypadku tych naciec istnieje mniejsze
prawdopodobienistwo koniecznosci zszywania, ktore mogtoby doprowadzic do astygmatyzmu i
zmniejszy¢ pooperacyjne nieskorygowane widzenie.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wystepowanie reakcji niepozadanych podczas prob 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 lub operacji wszczepienia, ktére moga wystapi¢, to miedzy innymi:
podwichniecie soczewki, uszkodzenie Srodbtonka rogéwki, osady niepigmentacyjne, cystyczny
obrzek plamki, infekcje, odwarstwienie siatkéwki, ubytek ciata szklistego, blokade Zreniczng, jaskre
wtdma, odpadnigcie teczowki, syndrom ciata szklistego, zapalenie btony naczyniowej oka oraz ciatka
rzgskowego.

PROBA KLINICZNA

Amerykariska proba kliniczna soczewki Crystalens® model AT-45 zostata przeprowadzona na 497
oczach u 324 pacjentdw. Zakres dtugosci osi badany podczas proby 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 pacjentow monitorowanych przez okres jednego roku dostarczaja danych
potwierdzajacych konkluzje, iz 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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1. U124 pacjentéw z soczewkami wszczepionymi do obu oczu proporcja pacjentow
posiadajacych nieskorygowang ostros¢ widzenia 20/32 (J2) lub lepsza po jednym roku

Na duz odlegtos¢ 100%
Na srednig odlegtos¢ | 100% przy 80 cm
Na bliskg odlegtos¢ 97,3% przy 40 cm

Ostros¢ wzroku oraz wyniki ankiety przeprowadzonej wérdd pacjentéw sa przedstawione w

TABELI 2-10.

Stabilnos¢ wynikéw zostata wykazana w zwartej grupie pacjentow w przerwach pooperacyjnych z
Formularza 3 do Formularza 4 (1-2 miesigce 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 rowniez ostrosci wzroku.

W badaniu czastkowym poréwnujacym soczewki Crystalens® z grupg kontrolng wielu modeli
standardowych soczewek wewnatrzgatkowych réznych typow (np. jednoczesciowe, wieloczesciowe)
izroznych materiatow (np. silikonowe, akrylowe), ostros¢ wzroku w odniesieniu do wszystkich
odlegtosci w okresie 3-6 miesiecy po operacji okazata sie znacznie wigksza w przypadku pacjentéw z
wszczepionymi soczewkami Crystalens®, niz w przypadku wszczepien standardowymi soczewkami
wewnatrzgatkowymi. Wyniki s3 pokazane w TABELI 1.

Przeprowadzono prabe 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

Czesc optyczna soczewki

« Materiat: Elastomer silikonowy (Biosil)

«  Przepuszczalnosc swiatta: 95% (5%) w widocznym obszarze spektrum Swiatfa (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 refrakgji: 1,428 (35°C)

Modele soczewek

Crystalens® AO Model AT50A0 (patrz RYS. 1) Crystalens® AO Model AT52A0

(patrzRYS. 2)

Srednica catkowita:  11,5mm Srednica catkowita: 12,0mm
Moc dioptrii: +17do+33 Moc dioptrii: +4do+9

(wzrost wartosci 0 0,5) (wzrost wartosci 0 1,0)

+17do+27 +10do+16

(wzrost wartosci 0 0,25) (wzrost 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 aberradji sferycznej. Jakos¢ obrazu w soczewce Crystalens AQ jest przedstawiona na
RYS. 3 w postaci krzywej przenoszenia modulagji.

UWAGA: Nie przeprowadzono zadnych badar klinicznych w celu weryfikagji tych stwierdzen lub aby
ocenic efekt dodatkowej powierzchni asferycznej na aberraqg sferyczng, ostrosc widzenia nocnego na
dalekg odlegtosc oraz czutos¢ kontrastowa w poréwnaniu do modelu macierzystego Crystalens AT-45.
UWAGA: Jakos¢ obrazu w modelach ATS0AQ i ATSOSE zostata okreslona poprzez zmierzenie funkgji
przenoszenia modulacji (MTF) w modelu oka opisanej w normie 150 11979-2 przez apertury soczewek
o wielkosci 34,5 mm.

CZESCHAPTYCZNA

Ptytki czesci haptycznej posiadaja zawiasy z przodu przylegajace do czesci optycznej. Dwie elastyczne
kolorowe petle poliimidowe (Kapton) s3 dotaczone do kazdego przeciwlegtego korica ptytek (patrz
ilustracje soczewek odnosnie do catkowitej dtugosci w danym modelu). Dtugos¢ ptytki wynosi

10,5 mm.

MECHANIZM DZIALANIA

Soczewka Crystalens® zostata zaprojektowana do ruchu wstecz i w przdd wzdtuz osi oka w odpowiedzi
na zmiany cisnienia w jamie szklistej i komorze przedniej, ktére s3 wynikiem rozluznienia i skurczu
miesnia rzeskowego. Doktadny mechanizm dziatania nie zostat wyjasniony.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

1. Przed wszczepieniem sprawdz opakowanie soczewki pod katem rodzaju soczewki
wewnatrzgatkowej, mocy oraz daty waznosci.

2. Otworz torebke i usuri soczewke ze sterylnego opakowania przez wcishiecie i zdjecie pokrywy z
plastykowego opakowania soczewki (uchwytu). Umies¢ soczewke w sterylnym miejscu.

3. Zbadaj doktadnie soczewke w celu upewnienia sie, ze nie przytaczyly sie do niej zadne czasteczki,
oraz sprawdz powierzchnig optyczn soczewki pod katem innych wad.

4. Umies¢ nizsze ostrze kleszczykow w szczelinie opakowania soczewki ponizej soczewki. Zaleca
sie uzycie kleszczykow Cumming do soczewek wewnatrzgatkowych. Chwyc soczewke tak, aby
kleszczyki znajdowaly sie na dtugosci zawiasu dystalnego w celu stabilizacji wiodqcej pfytki czesci
haptycznej. Nie nalezy chwytac soczewki za cze$c haptyczna.

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 by¢ wypetniona w catosci jednym preparatem wiskoelastycznym.

7. Okragta gatka na petli wiodacej czesci haptycznej powinna znajdowac sie po prawej stronie w
celu zapewnienia, iz, otwarta” czes¢ zawiasu znajduje sie, prawa strona do gory”i jest zwrdcona
do przedniej czesci oka podczas wszczepiania.

8. Zapomoca drugiego przyrzadu przytrzymaj blizsza petle poliimidowa w celu utrzymania pozycji
soczewki w otoczce torebki w momencie wycofywania kleszczykow z oka.

9. Chwyc ponownie u koniuszka tylnej ptytki czesci haptycznej za pomoca kleszczykow.

10. Podczas przesuwania tylnej plytki czesci haptycznej do komory przedniej, petle poliimidowe
zostana wygiete na siebie 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.

1. Utrzymaj uchwyt u koniuszka tylnej pfytki (zgsa hapryfzne/ Wsuri petle polumldowe Jednq po
drugiej do torebki soczewkowej. Nie puszczaj k ido petliw
torebce.

12. Zwolnij i wycofaj kleszczyki. Soczewka wysrodkuje sie automatycznie.

UWAGA: W momencie otwi k ia moze nastapic wytad i elel ycazne

soczewki. Soczewka powmna by dokfadnie zbadana w celu zapewnienia, iz na jej
powierzchni nie znajduja sie zadne czasteczki.

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 tadowania. Patrz instrukcje uzycia dofaczone do iniektora. Patrz http://
www.Crystalens.com odnosnie do dalszych szczegtow na temat uzycia iniektora z soczewkami
(rystalens®.

OBLICZENIA MOCY SOCZEWKI

Chirurg powinien przed operacja okresli¢ moc soczewki do wszczepienia za pomoca immersji lub

biometrii soczewki wewnatrzgatkowej oraz za pomocq recznej keratometrii. Metody obliczania mocy

soczewek sg opisane w nastepujacych odnosnikach:
«Holladay JT et al. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, styczer 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 sg jedynie
wartosciami szacunkowymi. Zaleca sig, aby chirurg okreslit swoje whasne wartosci na
podstawie osobistych doswiadczen klinicznych. Chirurdzy wymagajacy dodatkowych
informacji odnosnie do obliczania mocy soczewki moga skontaktowac sie z firma
Bausch & Lomb.

ZALECENIA DOTYCZACE OSIAGNIECIA JAK NAJLEPSZYCH WYNIKOW U
PACJENTOW

. W celu osiagniecia optymalnych wynlkow u pacjentéw zaleca sie zastosowanie recznej
j lub interferometrii.

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:

wynosita:
biometrii i
Na duz odlegtos¢ 97,6%
Na érednia odlegtos¢ | 100% przy 80 cm
Na bliskg odlegtos¢ 93,5% przy 40 cm

«  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¢ wieksza niz
4 mm, a jego dtugosc 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 okragta (5,5 do 6,0 mm), z przedni torebka pokrywajaca czes¢
haptyczna. Jesli kapsuloreksja jest owalna, wéwczas soczewka powinna by¢ odwrécona w celu
zapewnienia maksymalnego przykrycia czesci haptycznej.

«  Nalezy wykonac doktadne czyszczenie korowe i soczewka powinna by¢ odwrdcona o co najmniej
90°w celu usuniecia wszelkiej ukrytej lub zatrzymanej kory.

« Pacjenci powinni przyjmowac srodki przeciwzapalne w stopniowo zmniejszanych dawkach przez
okres minimum 4 tygodni.

INSTRUKCJE DOTYCZACE REJESTRACJI PACJENTOW ORAZ ZGLASZANIE

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 i

pomoze Bausch &Lomb w odpowiedzi na raporty zawierajace reakje niepozadane i/lub potencjalne
2ajace widzeniu. Karta id yjna dotyczaca implantadji jest dotaczona do

opakowania 2soczewkami i musi by¢ wydana pacjentowi.

RAPORTOWANIE

Reakdje niepozadane i/lub potencjalne komplikacje stanowiace zagrozenie dla wzroku, ktore mozna
w uzasadniony sposob uznac za 2Wwigzane z uzyciem soczewek i ktorych 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 s3
uszkodzone lub otwarte. Soczewki wewnatrzgatkowe s3 sterylizowane goraca parg wodng oraz s3
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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Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

uocima 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 otrine 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 se na
350 nm +/- 5 nm kao $to je prikazano na SLICI 3

OZNAKA LEKARA

OPIS UREDAJA

Bausch & Lomb Crystalens® prilagodijivo intraokulamo socivo za zadnju
komoru predstavlja hapticko socivo sa izmenjenim plocicama sa Sarkama preko plocica koje se nalaze
uz optiku.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Crystalens® je namenjen za primamu implantaciju u kapsularnoj kesi oka za vizuelno ispravljanje
afakije nakon uklanjanja kataraktnog sociva kod odraslih pacijenata sa i bez preshiopije. Crystalens®
obezbeduje otprilike jednu dioptriju monokularnog prilagodavanja koje dozvoljava gledanje na
blizinu, srednju udaljenost i u daljinu bez naocara.

UPOZORENJA

1. Nekim pacijentima e mozda i nakon ugradnje biti potrebne naocare za obavljanje odredenih

zadataka.

2. Ne postoje klinicki podaci koji podrzavaju postavljanje sociva u cilijami sulkus.

3. Bezbednost  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 I0L ima usku ili malu optiku (< 5,5 mm)
mogu dovesti do odsjaja ili drugih vizuelnih smetnji u odredenim uslovima osvetljenosti. Hirurzi
treba da razmotre ovu potencijalnu komplikaciju pre nego Sto implantiraju I0L sa malom ili
uskom optikom. Ovo socivo obuhvata optiku od 4,5 ili 5,0 mm, najmanji precnik I0L optike koji je
trenutno dostupan u SAD.

6. YAG-laserske posteriorne kapsulotomije treba odloziti do najmanje 12 sedmica nakon
implantacije. Otvor posteriorne kapsulotomije treba ograniciti na najvise 4 mm. U skladu sa
drugim I0L-ovima, postoji povecan rizik od dislokacije sociva i/ili sekundarne hirurske intervencije
sa ranim ili velikim YAG kapsulotomijama.

7. (rystalens® ne treba implantirati ako je kapsularna kesa ostecena ili ako postoji zonularna
ruptura.

8. Bezbednost i efikasnost uredaja nije ustanovljena kod pacijenata sa sledecim onim bolestima:

Hronicna mioza izazvana lekovima

. Ambliopija

Dijabeticarska retinopatija

Prethodna kornealna transplantacija

Istorija retinalnog odvajanja

Kongenitalne bilateralne katarakte

a upala anteri ili i segmenta
svaka bolest koja dovodi do zapaljenske reakdije u oku
h. Pacueme kod k01|h intraokularno socivo moZe ometati mogucnost posmatranja,
ja ili lecenja bolesti f segmenta
i Hirurske poteskoce uvreme |mplamac|je intraokularnog sociva, $to moze povecati potencijal
za komplikacije (npr. neprestano krvarenje, veliki prolaps ili gubitak staklastog tela)
j. Kornealna endotelijalna distrofija
k. Sindrom pseudoeksfolijacije
1. Pretpostavljena mikrobna infekcija

9. Hirurzi koji razmatraju implantaciju sociva kod tih pacijenata treba da ispitaju odnos potencijalnih
rizika i pogodnosti.

. Mehanicko testiranje rucica je procenjeno u laboratorijskim uslovima. Pomeranja rucica od
1.000.000 ciklusa pri 10 ciklusa u sekundi dokumentovano je bez degradacije integriteta 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 apsorbuju ultraljubicastu svetlost u smanjivanju dejstva retinalnih
poremecaja nije ustanovljena. Ovo socivo nema sposobnost znacajne apsorpcije svetlosti u
ultraljubicastom opsequ. Pacijente treba obavestiti da treba da nose naocare za sunce sa UV400
zastitom kada su izlozeni suncevoj svetlosti.

12. Stopa cistoidnog makularmog edema moze se povecati postavljanjem haptika i u kesu i u sulkus.

MERE OPREZA

1. Nemojte ponovo sterilisati ovo intraokularno socivo nijednim metodom (Pogledajte, Smernice za

vracena sociva”).

2. Nemojte skladistiti sociva na temperaturama visim od 45 °C (113 °F).

3. Nemojte implantirati ovo socivo u prednju ocnu 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

p itrebaihi

5. (uren]e iz rane moZe dovesti do izbacivanja optlke 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
ismanje postoperativno neispravljeni 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 ukljuivati, ali nisu ograniceni

na sledece: subluksacija sociva, kornealno endotelijalno ostecenje, talozi bez pigmenta, cistoidni
makularni edem, infekcija, retinalno odvajanje, qubitak vitreusa, blokiranje zenice, sekundarmna
glaukoma, prolaps dufice, sindrom staklastog tampona, uveitis i membrana zenice.

KLINICKO ISPITIVANJE

Klinicko ispitivanje Crystalens® modela AT-45 u SAD obavljeno je u 497 oiju kod 324 pacijenta. Opseq
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 kojima je implantirano ovo socivo postize
odlican vid na blizinu, srednju udaljenost i u daljinu bez naocara. Vizuelna ostrina sa ili bez ispravljanja
na svim udaljenostima se poboljsava kada se u oba oka implantira Crystalens®.
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1. Kod 124 bilateralno implantiranih pacijenata odnos pacijenata kojima nisu ispravljene vizuelne
ostrine od 20/32 (J2) ili vece u toku jedne godine bio je:

« Indeks prel ja: 1,428 (35°C)
Modeli sociva
Crystalens® AO Model AT50A0 (pogledajte SLIKU 1)  Crystalens® AO Model AT52A0
(pogledajte SLIKU 2)
Ukupni precnik:  11,5mm Ukupni precnik:  12,0mm
Jatina dioptrije: +17do+33 Jatina 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)
+27,5d0+33
(sa koracima od 0,5)
CRYSTALENS AO — INFORMACIJE 0 ASFERICNIM SOCIVIMA

(rystalens AQ ima izduzene asferi¢ne povrsine i dizajniran je tako da nema sfericnih aberacija u
vidnom polju. Kvalitet slike Crystalens AO soiva ilustrovan je na SLICI 3 u obliku krivulje funkcije
prenosa modulacije.

NAPOMENA: Nijedno klinicko ispitivanje nije izvrSeno da bi se proverili ovi nalazi ili da bi se pristupilo
efektu dodate asfericne povrsine na sfericnu aberaciju u vidnom polju, o3trinu nocnog vida na daleko i
osetljivost na kontrast u poredenju sa nadredenim modelom Crystalens AT-45.

NAPOMENA: Kvalitet slike modela AT50A0 i ATS0SE karakterise merenje funkcije prenosa modulacije
(MTF) u oku modela opisanog u okviru IS0 11979-2 putem apertura sociva od 3 mm i 4,5 mm.

HAPTICI

Plocasti haptici imaju Sarke preko prednje strane plocica koje su uz optiku. Dve fleksibilne om¢e
od obojenog 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

(rystalens® 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 kontrakcije cilijamog
misica. Tacan mehanizam funkcionisanja nije u potpunosti razjasnjen.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
Pre implantacije potrazite na pakovanju sociva tip I0L-a, snagu i datum isteka.

2, Otvorite vakuumirano pakovanje i izvadite socivo iz sterilnog pakovanja tako $to 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 estice 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 vodeci plocasti haptik. Nemojte hvatati socivo za haptike.

5. lzvadite socivo u njegovom polozaju za implantaciju pomocu jednog zahvata.

6. Pomerite hvataljku unapred da biste vodef/ plofaxt/ haprlk souva postawll udistalnu 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 drugogi driite omcu da biste odrZavali polozaj
sociva u kapsulamoj kesi dok se hvataljka za |mplantacuu izvlaciiz oka.

9. Ponovo uhvatite vrh prateceg plocastog haptika pomocu hvataljki za implantaciju.

10. 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.

11. Nastavite da drZite vrh prateceg plocastog haptika. Gurnite poliimidne omde jednu po jednu u
kapsularnu kesu. Nemojte pustati vrh dok omce ne budu u kesi.

12. Otpustite i izvucite hvataljke. Socivo ce 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

Zainjiciranje sociva Crystalens® preporucuje se sistem za plasiranje Crystalsert® . Za lubrikaciju
injektora prilikom ubacivanja I0L-a treba da se koristi kohezivna viskoelastika. IOL 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 predopera'uvno da utvrdi snagu sociva koje Ce se |mplam|rat| pomocu imerzione

bi ije ili I0L Master bi jeirucne k ije. Metodi izracunavanja snage sociva opisani

su u sledecim referencama:
«Holladay JT etal. A Three 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 regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, novembar 1993.

NAPOMENA:  Faktor hirurga, A" konstanta i ACD vrednosti, koji se nalaze sa spoljne strane
pakovanja, predstavjaju samo procenjene vrednosti. Preporucuje se da hirurg utvrdi
vastite 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 PACLJENATA
Ia dobuanje optimalnih rezultata pri lecenju pacijenata preporucuju se rucna keratometrija,
imerziona biometrija ili interferometrija.

«  Implantu prvom oku treba da bude ciljan izmedu dioptrije -0,25i-0,50, a implant 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.

« Sirinareza 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 mm i 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

pokri plocastih haptika.

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 otrine 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 meseci) i Obrasca 4 do Obrasca 5 (3-6 meseci do 11-15 meseci).
Stabilnost je merena pomocu mani qrel sfernog ekvivalenta (MRSE) i vizuelne ostrine.

U podstudiji koja je poredila Crystalens® sa kontrolnom populacijom koja se sastoji od nekoliko modela
standardnih I0L-ova razlicitih tipova (npr. jednodelni, visedelni) i materijala (npr. silikon, akrilat),
vizuelna ostrina na svim udaljenostima u postoperativnom periodu od 3-6 meseci bila je znatno veca

« Treba obaviti temeljno kortikalno ciScenje i socivo treba rotirati za najmanje 90° da bi se otklonili
bilo kakvi skrivenili zaglavljeni ostaci korteksa.

« Padijenti treba da najmanije 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

sociva i njenim slanjem preduzecu Bausch & Lomb. Registracija pacijenata je neophodna i pomoci

Ce preduzecu Bausch & Lomb da odgovori na izvestaje o nezeljenim reakcijama i/ili potencijalnim

komplikacijama opasnim po vid. Kartica za identifikaciju implanta dobija se u pakovanju sociva i mora

se dati pacijentu.

IZVESTAVANJE

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 unutrasnjih i spoljasnjih vakuumiranih pakovanja je sterilan osim ako se pakovanja ne ostete

ili otvore. Intraokularna sociva 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 vniitroocnd Sosovka Bausch + Lomb Crystalens®
je So3ovka s modifikovanymi platiiovymi haptikmi s pantmi naprie¢ platiiami susediacimi s optikou.

IN DIKACIE POUZITIA

Sosovka Crystalens® je urcend na primamu implantéciu do kapsularneho puzdra oka na vizudlnu

korekciu afakie sekundérne po odstranent kataraktickej Sosovky u dospelych pacientov s preshyopiou

aj bez nej. Sosovka (rystalens poskytuje monokularnu akomodéciu s optickou mohutnostou priblizne
jedna dioptria, ktora umoZiiuje videnie do blizka, do strednej vzdialenosti aj do dialky bez okuliarov.

UPOZORNENIA
Niektori pacienti mozu aj po zékroku potrebovat pri urcitych cinnostiach okuliare.

2. Neexistuj ziadne klinické tdaje o umiestneni tejto So3ovky do vraskovcovej ryhy.

3. Nebola vyhodnotend bezpecnost a ticinnost tejto So3ovky u pacientov mladsich ako 50 rokov.

4. Ucinok vitrektémie na akomodaciu je neznamy.

5. Malé decentrécia Soovky, ktord sa objavuje u vniitroocnych SoSoviek s tizkou alebo malou
optikou (< 5,5 mm), mze za urcitych svetelnych podmienok spdsobit osInenie alebo iné zrakové
poruchy. Chirurg musi pred implantovanim vnitroocnej $o3ovky s malou alebo tizkou optikou
tieto potencidlne komplikacie zvazit. Této oSovka obsahuje optiku velki 4,5 alebo 5,0 mm, co je
najmensia optika u vntitroocnej SoSovky, akd je v sticasnosti dostupnd v USA.

6. Zadné kapsulotomie YAG laserom by mali byt odlozené najmenej 0 12 tyzdiiov po implantacnom
zakroku. Otvor pri zadnej kapsulotomii by nemal byt vacinez 4 mm. Ako j priinych
vnditroocnych SoSovkach, pri skorej alebo velkej YAG kapsulotomii existuje zvy3ené riziko
dislokacie So3ovky a nutnosti sekundarneho chirurgického zasahu.

7. Sodovka Crystalens® by sa nemala implantovat, ak kapsulérne puzdro nie je intaktné alebo v
pripade akejkolvek zonulamej trhliny.

8. Bezpetnost a Gcinnost tohto vyrobku nebola zistend u pacientov s tymito stavmi:

a. chronickd midza z liekov

. amblyopia

diabetickd retinopatia

predosld transplantdcia rohovky

. odliicenie sietnice v minulosti

vrodené bilaterlne katarakty

. opakujtice sa zapaly predného alebo zadného segmentu neznémeho pévodu alebo akékolvek

ochorenie s ndsledkom zapalovej reakcie v oku

h.  pacienti, u ktorych by mohla vniitrooné SoSovka stazovat sledovanie, diagnostikovanie

alebo liecenie ochoreni zadného segmentu

i.  chirurgické tazkosti v case implantdcie vniitroocnej Sosovky, ktoré mozu zvysit riziko
komplikacii (napr. vytrvalé krvécanie alebo vyznamny prolaps alebo strata vnitroocného
moku)

j. dystrofia endotelu rohovky
k. pseudoexfoliacny syndrom
1. podozrenie na mikrobidlnu infekciu.

9. Chirurg zvazujtici implantaciu So3ovky u takychto pacientov by mal zhodnotit pomer

potencidlneho rizika a prinosu.

. Panty (zamkové bezpecnostné okraje) boli mechanicky testované v laboratérnych podmienkach.
Ani po 1000 000 cykloch pohybu pantov pri frekvencii 10 cyklov za sekundu nebolo zistené
Ziadne zhorSenie celistvosti a stability pantov. Nebola vsak vyhodnotend dihodoba stabilita
v ludskom oku. Preto by mal chirurg pacienta s implantétom pravidelne sledovat aj po operacii.

. Nebola zistend tcinnost sosovnek absorbu;uclch ultraﬁalove svetlo pri znizovani vyskytu portich
sietnice. Tato So3ovka j miere lovii zlozku svetla. Pacienti by mali
byt informovani, Ze pri pobyte na slnku by mali nosit slnecné okuliare s filtrom UV400.

15. Pri umiestneni haptiku spasobom ryha-puzdro mdze byt vyssi vyskyt cystoidného makularneho

edému.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Tiito vntroocnti So3ovku Ziadnym spasobom opakovane nesterilizujte (pozri Z&sady vracania

Sosoviek).
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2. Sodovky neskladuijte pri teplotéch nad 45 °C (113 °F).
3. Tito SoSovku neimplantujte do prednej komory.
4. Sodovka Crystalens® sa na konci zakroku automaticky vycentruje. Optika by sa mala preklopit

dozadu do polohy zodpovedajucej normalne polohe zadného puzdra Pokusy 0 umiestnenie
sosovky viacdozadu h ocnej gule y ého solného roztoku
mozu viestk dalekozrakostia chirurg by saim mal vyhybat.

5. Netesnost rany moze spdsobit preklopenie optiky smerom dopredu. Preto sa odporiica
sklerélny tunel alebo dihy multiplanrny limbélny/kornedlny rez s dlhou, tizkou paracentézou.
Pri tychto rezoch je menej pravdepodobna nutnost stehov, ktoré by mohli po operacii spésobovat
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
chirurgickom zakroku, aj tu sa vyskytuje riziko. Implantacni operaciu alebo operdciu katarakty mozu
sprevadzat napriklad (okrem inych) tieto poten(lalne neziaduce j javy: subluxdcia Soovky, poskodenie
endotelu, cystoidny edém, infekcia, odlucenie
sietnice, strata vitroocného moku, blokéda zrenicky, sekundémy glaukom, prolaps ddhovky,
syndrém sklovca po operdcii katarakty, zdpal spojoviek a pupildma membrana.

KLINICKY TEST

VUSA bol klinicky test So3oviek 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 dioptricka
mohutnost od 16,5 do 27,5 . Klinické vysledky boli ziskané pri pouiti A-konstanty 119,0, vzorca
SRK/T, imerznej biometrie alebo interferometrie a rucnej keratometrie.

VYSLEDKY

Vysledky dosiahnuté u 304 pacientov sledovanych pocas jedného roka poskytli tdaje, ktoré potvrdili
spravnost zdveru, Ze po implantacii tychto SoSoviek md vacsina pacientov vyborny zrak do blizka, do
strednej vzdialenosti aj do dialky bez okuliarov. Po implantécii Sooviek Crystalens® do oboch oci sa
zlepsi ostrost zraku do kazdej vzdialenosti s korekciou aj bez nej.

1. Spomedzi 124 pacientov po obojstrannej implantécii bol podiel pacientov dosahujticich po
jednom roku ostrost zraku bez korekcie 20/32 (J2) alebo lepsiu takyto:

Do dialky 97,6 %
Do strednej vzdialenosti | 100 % na 80 cm
Do blizka 93,5%na40cm

2. Spomedzi 74 pacientov po obojstrannej implantdcii, 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:

na kazdu vzdialenost'so $o3ovkami Crystalens® vyrazne lepsia nez so tandardnymi vnitroonymi
$osovkami (VOS). Vysledky st uvedené v TABULKE 1.

Klinicky test modelu AT-45-HD100 bol vykonany na 123 pacientoch sledovanyich pocas 4 — 6 mesiacov.

VTABULKE 11 sti porovnané zistené hodnoty ostrosti zraku oproti zékladnému modelu AT-45.

DETAILNY OPIS VYROBKU
Optika Sosovky
« Materidl: Silikonovy elastomér (Biosil)
« Svetelna priepustnost: 95 % (5 %) vo viditelnej oblasti svetelného spektra (425 — 750
nm). Priepustnost UV Ziarenia u Sosovky s mohutnostou -+4 dioptrie (najtensia) a u SoSovky s
mohutnostou +34 dioptri (najhrubsia) dosahuje T =10 % na 350 nm +/- 5 nm, pozri OBR. 3
«  Refrakény index: 1,428 (35 °C)

Modely So3oviek

Crystalens® AO model AT50A0 (pozri OBR. 1) Crystalens® AO model AT52A0 (pozri
O0BR.2)
Celkovy priemer: 11,5mm Celkovy priemer: 12,0mm
Dioptrickd mohutnost: +17az+33 Dioptrickd mohutnost: +4 az +9
(s prirastkami 0,5) (s prirastkami
1,0)
+17a2+27 +10az+16
(s prirastkami 0,25) (s prirastkami
0,5)
+16,0az +27
(s prirastkami
0,25)
+27,5a1+33
(s prirastkami
0,5)

CRYSTALENS AO — ASFERICKA INFORMACIA

V03 Crystalens AO ma pretiahnuté asférické povrchy a je navrhnutd tak, aby nedochddzalo k sférickej
aberdcii. Kvalita obrazu pri VOS Crystalens AO je zobrazend na OBR. 3 v podobe funkénej zévislosti
lransferu moduldcie.

ticinok pndaneho asférického povrchu na sférickd aberaclu zrakovii ostrost na dialku v noci a citlivost
na kontrast v porovnani so zékladnym modelom Crystalens AT-45.

POZNAMKA: Kvalita obrazu pri modeloch ATS0AO a ATSOSE bola charakterizovana meranim funkcie
transferu moduldcie (MTF) v modelovom oku popisanym v norme 150 11979-2 cez aperttiry SoSoviek
3mmad4,5mm.

HAPTIKY

Platriové haptiky maji peinty na licovej strane platni susediacich s optikou. Ku kazdému distdlnemu
koncu platni sii pripevnené dva ohybné farebné polyimidové (Kapton) haciky (celkovy rozmer je
uvedeny na obrézkoch jednotlivych modelov So3oviek). Dizka platne je 10,5 mm.

MECHANIZMUS UCINKU

Sosovka Crystalens® je skonstruovana tak, aby sa mohla pohybovat dopredu a dozadu pozdl osi oka
podla zmien tlaku v sklovcovej dutine a prednej komore, ktoré vznikaju v désledku uvolfiovania a
stahovania cilidrneho svalu. Presny mechanizmus cinnosti nie je vysvetleny detailne.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred implantciou i skontrolujte typ vnitroocnej SoSovky v baleni, jej mohutnost a datum

exspiracie.

2. Najprv otvorte vrecko a potom stlaenim a zdvihnutim krytu z plastového puzdra (drziaka)
$oSovky vyberte So3ovku zo sterilného obalu. SoSovku umiestnite do sterilného prostredia.

3. Dokladne skontrolujte, ¢i sa na SoSovke nezachytili cudzie castice a ¢i na povrchu optiky SoSovky
nie st iné defekty.

4. Vlozte dolnd celust pinzety do strblny na puzdre So3ovky pod Sosovkou. Odporticame pouzit
Cummingovu pinzetu na vnitrooéné So3ovky. So3ovku uchopte tak, aby pinzeta presahovala cez
distdlny pdnt tak, aby bol stabilizovany zavddzaci platiiovy haptik. So$ovku 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 kapsularneho puzdra,
ktoré by malo byt tiplne vyplnené kohéznym viskoelastickym roztokom.

7. Okrihle teliesko na haciku zavadzacieho haptiku musi byt vpravo, aby,otvéracia“ strana pantu
bola, licom nahor” a smerovala k prednej casti oka, do ktorého mé byt implantovana.

8. Pomocou druhého ndstroja uchopte proximalny polyimidovy hacik, aby ste mohli udrziavat
poziciu So3ovky v kapsulamom puzdre, ked implantacnii pinzetu vytiahnete z oka.

9. Pomocou implantacnej pinzety znovu uchopte Spicku zadného platiiového haptiku.

. Ked'budete zadny platriovy haptik postivat do prednej ocnej komory, polyimidove haciky sa pri
prechode cez maly rez ohnt smerom k sebe. Zavédzaciu platiiu zasunite az k rohovke. Zavddzaci
platiiovy haptik sa tym ohne do pravého uhla hiboko do puzdra.

. Stale drzte uchopent $picku zadného platiiového haptiku. Polyimidové hciky jeden po druhom
zastréte do kapsuldrneho puzdra. Nepustajte Spicku haptiku, kjm haciky nebudu
v puzdre,

12. Uvolnite a vytiahnite pinzetu. Sosovka sa vycentruje automaticky.

POZNAMKA:  Na osovke sa pri vyberani z obalu méze vytvorit elektrostaticky naboj. Preto

dokladne skontrolujte, ¢i sa na povrchu Sosovky nezachytili cudzie castice.

INFORMACIE 0 ZAVADZACOM ZARIADENI

Na injekéndi aplikciu VOS (rystalens“ sa odporica pouZit zavadzaci systém Crystalsert“—’. Kohézny
viskoelasticky pripravok sa ma pouzit na lubrikéciu injektora pri zavadzani VOS. Vnitroond So3ovka
by mala byt injekéne aplikovand do troch minit po zaloZeni. Precitajte si ndvod na poutitie prilozeny
kinjektoru. Dalie informacie o pouzivani injektora so Sosovkami Crystalens® najdete na internetovej
adrese http://www.Crystalens.com.

VYPOCTY OPTICKE) MOHUTNOSTI SOSOVKY

Pred operaciou by mal chirurg urcit opticki mohutnost So3ovky, ktord bude implantovat, bud

pomocou imerznej biometrie alebo pomocou biometrie 0L Master a rucnej keratometrie. Metddy

vypoctov optickej mohutnosti Sosoviek st opisané v tychto zdrojoch:

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

J Cataract Surg 14, januér 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 regression formulas.

J Cataract Refract Surg 19, november 1993.

POZNAMKA:  Faktor chirurga (Surgeon Factor), A-kontanta a hodnoty ACD uvedené na vonkajsej
strane obalu st len priblizné. Odportica sa, aby si chirurg sam uréil hodnoty na
zdklade svojich vlastnych klinickych skdsenosti. Chirurgovia, ktori pozadujti dalsie
informécie 0 vypocte optickej mohutnosti SoSoviek, sa mozu obrétit na spolocnost
Bausch + Lomb.

ODPORUCANIA PRE NAJLEPSIE VYSLEDKY U PACIENTOV

« Vzdujme optimélnych vysledkov u pacienta dorazne odporicame vykonat ruénd keratometriu,
imerzni biometriu alebo interferometriu.

« SoSovka implantovana v prvom oku by mala byt vypoitana na vysledok -0,25 az -0,50 dioptrie a
$030vka implantovand v druhom oku na 0 dioptrii (plano). V kazdom pripade by mal byt vysledok
druhého implantdtu urceny na zaklade vysledku pri prvom oku.

« Operécia druhého oka sa odportica vykonat az po dvoch tyzdioch od operécie prvého oka, aby
bolo mozné ¢o najpresnejsie urcit mohutnost SoSovky pre druhé oko.

« Sirkarezu by mala byt 3,5 a7 3,7 mm, no nie viac nez 4 mm a rez mé byt najmenej 2,5 mm dlhy.
Paracentéza ma mat pribliznd $irku 1,0 a2 1,5 mm a pribliznd dfzku 2,0 mm.

« Kapsulorhexia by mala byt kruhova (5,5 az 6,0 mm) a zadné puzdro 3oSovky by malo zakryvat
platiiové haptiky. Ak je kapsulorhexia ovélna, SoSovka by mala byt otocend tak, aby bolo zarucené
maximdIne zakrytie platriovych haptikov.

« Kvoli ipadného skrytého alebo zachyteneho kortexu by sa malo vykonat dokladné

>
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Do dialky 100%
Do strednej vzdialenosti | 100 % na 80 cm
Do blizka 97,3%na40cm

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 formulara 3 po formular 4 (1 — 2 mesiace az 3 — 6 mesiacov) a od formulara 4 po formular 5

(3 -6 mesiacov az 11— 15 mesiacov). Stabilita bola ur¢ovand na zaklade manifestného sférického
ekvivalentu (MRSE) aj ostrosti zraku.

Podla substudie p dvajicej pacientov so Sosovkami Crystalens® s k Inou populaciou s
viacerymi modelmi Standardnych vniitroocnych So3oviek rozneho typu (napr. jednodielne, viacdielne)
azroznych materidlov (napr. silikon, akrylat) bola po 3 — 6 mesiacoch od operdcie ostrost zraku

Kortikalne cistenie a Soovka by sa mala otocit aspoii 0 90°.
« Pacientom by mali byt podavané postupne znizované davky protizapalovych liekov minimalne
pocas 4 tyzdiov.
POKYNY K REGISTRACII PACIENTOV A REGISTRACIA HLASENI
Kazdy pacient, ktorému sa ma implantovat Sosovka Crystalens®, musi byt v case implantacie Soovky
zaregistrovany u spolocnosti Bausch + Lomb.
Registracia sa vykondva vyplnenim Registracnej karty implantatu, ktord je stiastou balenia So3ovky,
ajej odoslanim do spolocnosti Bausch + Lomb. Registrécia pacientov je klticovd a pomaha spolocnosti
Bausch + Lomb reagovat na zaznamenané neziaduce reakcie a potencidine komplikacie ohrozujtice
zrak. V' baleni So3ovky je prilozend identifikané karta implantdtu, ktord sa musi odovzdat pacientovi.
HLASENIE

Neziaduce reakcie a/alebo potencidlne komplikacie ohrozujice zrak, ktoré mozno ddvodne spajat's

implantovanou SoSovkou, a ktorych vyskyt nebol doteraz predpokladany vzhladom na ich podstatu,
zdvaznost alebo mieru vyskytu, je potrebné hldsit spolocnosti Bausch + Lomb na ¢islo 866-393-6642
(USA).

AKO JE VYROBOK BALENY

Obsah vniitorného a vonkajsieho vrecka je sterilny, kym neddjde k otvoreniu alebo poskodeniu obalov.
Vniitroocné SoSovky st sterilizované vihkym teplom a dodavajui sa v So3ovkovom puzdre zabalenom

v dvojitom aseptickom prepravnom vrecku.

DATUM EXSPIRACIE

Sterilnost je zarucend, kym sa sterilné vrecko neotvori alebo neposkodi. Okrem toho je na vonkajsej
strane obalu zretelne vyznaceny datum exspiracie sterility. SoSovka by sa nemala pouzivat po
vyznacenom ddtume exspiracie sterility.

ZASADY VRACANIA SOSOVIEK

So ziadostou 0 vymenu So3ovky sa obrétte na svojho miestneho zéstupcu spolocnosti Bausch + Lomb.
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Intermediard 100% la 80 cm

97,3%la40 cm

Apropiata

Rezultatele privind acuitatea vizuald si monitorizarea pacientilor sunt prezentate in TABELUL 2-10.

Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

ETICHETAREA MEDICULUI

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Lentila intraoculard Bausch + Lomb Crystalens® cu acomodare pentru camera
posterioara este o lentila haptica cu placutd modificat, cu mecanisme de prindere de o parte si de alta
a placutelor adiacente elementului optic.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Lentila Crystalens® este destinata implantarii primare in sacul capsular al ochiului pentru corectia
vederii afectate de afachie in urma indepartarii unei lentile de cataracta la pacientii adulti care sufera
sau nu de prezbitism. Lentila Crystalens® asigura aproximativ o dioptrie de acomodare monoculara
care permite vederea apropiata, intermediara si la distanta féra ochelari.

AVERTIZARI

1. Este posibil ca unii pacienti s aiba in continuare nevoie de ochelari pentru anumite activitati.

2. Nuexista date clinice care s sustind pozitionarea acestei lentile in santul ciliar.

3. Sigurantasi eficacitatea acestei lentile nu au fost inca evaluate la pacientii cu varsta mai mica de
50 de ani.

4. Efectul vitrectomiei asupra acomodarii este necunoscut.

5. Chiar si valori reduse ale descentrrii lentilei, produse la o lentila intraocularé care are un
element optic ingust sau mic (< 5,5 mm) pot cauza efectul de orbire sau alte perturbatii vizuale
in anumite conditii de iluminare. Chirurgii trebuie sa tina cont de aceasta posibila complicatie
inainte de aimplanta o lentila intraoculara cu un element optic ingust sau mic. Aceasta lentila
incorporeaza un element optic de 4,5 sau de 5,0 mm, cel mai mic diametru optic pentru lentile
intraoculare disponibil in prezent in S.U.A.

6. 0 capsulotomie posterioara pnn laser YAG trebuie amanala cel putin 12 saptamani dupa
interventia chirurgicala de img Orificiul de cap: foara trebuie sa fie limitat
la cel mult 4 mm. La fel ca sila celelalte lentile intraoculare, exist un risc crescut de dislocare a
lentilei si/sau de necesitate a unei noi interventii chirurgicale pentru capsulotomii precoce sau
extinse prin laser YAG.

7. Lentila Crystalens® nu trebuie implantata daca sacul capsular nu este intact sau dacd existd o
perforatie zonulara.

8. Siguranta si eficacitatea dispozitivului nu au fost inca stabilite la pacientii cu urmatoarele
probleme oculare:

a. Mioza cronica produsa de medicamente
Ambliopie
Retinopatie diabetica
Transplantul de cornee anterior
Antecedente de dezlipire de retina
Cataracte bilaterale congenitale
Inflamare recurentd, de etiologie necunoscuta, a segmentului anterior sau posterior sau orice
afectiune care produce o reactie inflamatorie la nivelul ochiului
h. Pacienti la care lentilele intraoculare pot afecta posibilitatea de observare, diagnosticare sau
tratament pentru afectiuni ale segmentului posterior

i Dificultati chirurgicale in momentul implantarii lentilei intraoculare care pot mari
posibilitatea aparitiei complicatiilor (de ex., singerare persistenta, prolaps sau pierdere
semnificativa de umoare vitroasa)

j. Distrofie endotelial corneand

k. Sindrom de pseudoexfoliere

1. Suspectarea unei infectii microbiene

9. Chirurgii care iau in considerare implantarea de lentile la astfel de pacienti trebuie sa aiba in
vedere raportul risc potential/castig potential.

. Testarea mecanica a mecanismelor de prindere a fost evaluata in conditii de laborator. Au fost
documentate migcari ale mecanismelor de prindere de 1.000.000 cicluri, cu o frecventa de
10 cicluri pe secunda, fara niciun fel de degradare a integritatii sau stabilitatii mecanismelor
de prindere. Cu toate acestea, nu a fost determinata stabilitatea pe termen lung la nivelul
ochiului uman. De aceea, chirurgii trebuie sa continue monitorizarea postoperatorie periodica a
pacientilor cu implanturi.

. Nuafostinca stabilita eficacitatea lentilelor absorbante de radiatii ultraviolete in reducerea
incidentei afectiunilor retinei. Aceasta lentila nu realizeaza o absorbtie semnificativa a luminii din
spectrul ultraviolet. Pacientii trebuie informati ca este obligatorie purtarea de ochelari de soare cu
protectie UV400 atunci cand se afla in lumina directd a soarelui.

. Este posibil ca rata edemelor maculare cistoide s creasca odata cu amplasarea ansamblului
sulcus-punga al hapticelor.

PRECAUTII

1. Nuresterilizati aceasta 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 lentil in camera anterioara.

4. Lentila Crystalens® se va centra automat |a terminarea procedurii chirurgicale. Elementul
optic trebuie curbat spre partea posterioara catre o poziie care sa corespunda locului
normal al capsulei postenoare 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 lungd se recomanda sa 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 micd decét incidenta raportata la populatia supusa controlului istoric (,grila FDA”) (vezi TABELUL
10). Ca orice procedurd chirurgicald si aceasta implica riscuri. Potentialele reactii adverse ce insotesc
interventiile chirurgicale pentru cataracta sau de implant pot include, printre altele: subluxatia lentilei,
vatamarea 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 de
ochi de la 324 de pacienti. Intervalul de lungimi axiale studiate in cadrul studiului clinic asupra lentilei
Crystalens® a fost de la 21,0 la 26,6 mm, iar intervalul de putere a dioptriilor a fost de la 16,5 la 27,5
D. Rezultatele clinice au fost obtinute utilizand o constanta “A” de 119,0, formula SRK/T, biometria prin
imersiune sau interferometria si keratometria manual.

REZULTATE

Rezultatele obtinute de 304 pacienti urmériti timp de un an asigura date care au fost utilizate pentru
asprijini concluzia ¢, la nivel postoperatoriu, majoritatea pacientilor carora li s-a implantat aceasta
lentila au prezentat o vedere apropiatd, intermediaré si la distantd excelent fard ochelari. Acuitatea
vizuald, cu sau fard corectie, pentru toate distantele, se imbunatateste in cazul in care ambii ochi
beneficiaza de implant cu lentila Crystalens®.
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1. La 124 de pacienti care au beneficiat de implant bilateral, proportia pacientilor care au obtinut
acuitatea vizuala de 20/32 (J2) sau mai mare, far corectie, dupa un an de zile, a fost:

Stabili Itatelor a fost d a pe un grup consecvent de pacienti de-a lungul intervalelor
postoperatorii de la Forma 3 la Forma 4 (de [a 1-2 luni la 3-6 luni) si de la Forma 4 la Forma 5 (de la 3-6
lunila 11-15 luni). Stabilitatea a fost masurata utilizind atat echivalentul sferic de refractie manifest
(MRSE), cat si acuitatea vizuala.

Tn cadrul unui substudiu pentru compararea lentilei Crystalens® cu o populatie de control compusé 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 exemplusilicon, 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 lentila
intraoculard standard. Rezultatele suntilustrate in TABELUL 1.

Afost efectuat un studiu clinic al modelului AT-45-HD100 pentru 123 de subiecti monitorizati pe o
perioada de 4-6 luni. In TABELUL 11, rezultatele privind acuitatea vizuala sunt comparate cu valorile
pentru modelul périnte AT-45.

DESCRIERE DETALIATA A DISPOZITIVULUI

Elementul optical lentilei

- Material: Elastomer siliconic (Biosil)

« Transmitanta luminii: 95% (£5%) in regiunea vizibila a spectrului luminii (425-750 nm).
Suprimarea razelor ultraviolete la 10% T pentru o lentila cu dioptria +4 (cea mai subtire) si pentru
o lentila cu dioptria +34 (cea mai groasa) se produce la 350 nm +/- 5 nm dupd cum se ilustreaza
inFlG.3

«  Indice de refractie: 1,428 (35°C)

Modele de lentila
Crystalens® AO modelul AT50A0 (vezi FIG. 1) Crystalens® AO modelul AT52A0 (vezi
FIG.2)
Diametrutotal:  11,5mm Diametru total:  12,0mm
Diopter power:  dela+17la+33 Diopter power:  dela+4la+9
(inincremente de 0,5) ((in incremente de
1,0)
dela+171a+27 dela+10l1a+16
(inincremente de 0,25) (inincremente de 0,5)
dela+16,0la+27
(inincremente de
0,25)

dela+27,51a+33
(inincremente de 0,5)

CRYSTALENS AO - INFORMATII ASFERICE

Crystalens AQ are suprafete asferice lunguiete si plate si este proiectata astfel incat sa previna
aberatiile sferice. Calitatea imaginii lentilei Crystalens AO este ilustrata in FIG. 3 sub forma unei curbe
afunctiei de transfer modulator.

NOTA: Nu s-a efectuat niciun studiu clinic pentru a verifica aceste rezultate sau pentru a avea acces la
efectul suprafetei asferice addugate asupra aberatiei sferice, acuitatii vizuale nocturne si a contrastului
sensibilitatii in comparatie cu modelul original Crysstalens modelul AT-45.

NOTA: Calitatea imaginii modelelor AT50A0 si AT52A0 a fost caracterizata prin masurarea functiei de
transfer modulatorii (MTF) intr-un sablon de ochi descris in IS0 11979-2 prin deschideri ale lentilelor
de3si45mm.

HAPTICELE

Hapticele cu placute au mecanisme de prindere de o parte si de alta a placutelor adiacente
elementului optic. Doud anse flexibile din poliamida colorata (Kapton) sunt atasate la fiecare
extremitate distald a placutelor (vezi ilustratiile lentilei pentru lungimea totala pentru fiecare model).
Lungimea fiecarei placute este de 10,5 mm.

MECANISMUL DE ACTIUNE

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
relaxarii si contractarii mugchiului 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 folosintd 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 v asigura ca nicio particul 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 lentila intraoculard. Apucati lentila in
asa fel incét pensa sé treaca dincolo de mecanismul de prindere distal pentru a stabiliza haptica
pldcutei anterioare. Nu apucati lentila de haptice.

5. Deplasati cu o singurd apucare lentila in pozitia sa pentru implantare.

6. Impingeti pensa pentru amplasarea hapticei plicutei anterioare a lentilei in sacul capsular distal,
care trebuie sa fie complet umplut cu o substantd véscoelastica coeziva.

7. Butonul rotund de la ansa hapticei anterioare trebuie sa se afle in partea dreapté pentruaasigura
cd partea, deschisa” al mecanismului de pnndere este,,cu partea dreapta in sus”si este indreptatd
spre partea daochiuluiin

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 retrasd din ochi.

9. Apucati din nou varful hapticei pldcutei posterioare cu pensa pentru implantare.

10. Pe mésura ce avansati haptica plécutei posterioare in camera anterioard, ansele din poliamidd

se vor curba inapoi, pe ele insele, atunci cand traverseaza mica incizie. Impingeti in sus placuta

anterioard in directia corneei. Acest lucru va forta haptica pldcutei anterioare sd se indoaie in unghi

drept, adanc in interiorul sacului.

Continuati s tineti varful hapticei pldcutei posterioare. Pliati ansele din poliamida, una cate una,

ininteriorul sacului capsular. Nu eliberati varful pdna cand ansele nu se aflé in sac.

12. Hliberati si retrageti pensa. Lentila se va autocentra.

NOTA:  La deschiderea ambalajului, lentila poate colecta electricitate statica. Lentila trebuie

examinata cu atentie pentru a va asigura ca suprafata acesteia nu a atras particule.

DETALII PRIVIND INTRODUCEREA DISPOZITIVULUI

Se recomand utilizarea sistemului de portaj Crystalsert® pentru a injecta Crystalens®. Trebuie
utilizata o substanta coeziva vascoelastica pentru lubrifierea injectorului la introducerea lentilei
intraoculare. Lentila intraoculara trebuie injectatd in cel mult trei minute de la incarcare. Consultati
instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu injectorul. Vizitati http://www.Crystalens.com pentru
informatii suplimentare privind utilizarea injectorului impreund cu lentila Crystalens®.

CALCULUL PUTERII LENTILEI

Inainte de interventia chirurgicald, chirurgul trebuie s& determine puterea lentilei care trebuie

implantatd utilizand imersiunea sau biometria master LI0 si cheratometria manuala. Metodele pentru

calculul puterii lentilei sunt descrise in urmatoarele materiale de referinta:
«Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, ianuarie 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 regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, noiembrie 1993.

NOTA:  Factorul chirurgical, constanta, A" si valorile ACD, prezentate pe partea exterioara a
ambalajului, reprezintd doar estimari. Chirurgului i se recomanda sa determine propriile
sale valori pe baza propriei sale experiente clinice. Chirurgii care doresc s afle informatji
suplimentare despre calculul puterii lentilei pot contacta firma Bausch & Lomb.

RECOMANDARI PENTRU OPTIMIZAREA REZULTATELOR OBTINUTE PE PACIENTI
. Pemru optimizarea rezuhalelor ohllnute pe pacienti, se recomandd insistent utilizarea
imanuale, at i prin imersiune sau a interferometriei.

1.

Distanta 97,6%
diara 100% la 80 cm
Apropiata 93,5%la 40 cm

2. La74de pacienti care au beneficiat de implant bilateral si ale caror valori se situau in intervalul
+0,5 D din plan pentru fiecare ochi, proportia pacientilor care au obtinut acuitatea vizuala de
20/32 ()2) sau mai mare, fara corectie, dupa un an de zile, a fost:

Distana [100%

. Implamul pentru primul ochi trebuie vizat la o valoare cuprinsa intre -0,25 5i -0,50 dioptrii, iar
implantul pentru al doilea ochi trebuie vizat pentru plan. In orice caz, rezultatul pentru implantul
efectuat |a cel de-al doilea ochi trebuie determinat pe baza rezultatului pentru implantul efectuat
la primul ochi.

« Intre primul si al doilea ochi, se recomanda o perioada de asteptare de doud siptaméni, pentru a
putea determina cu precizie puterea lentilei pentru al doilea ochi.

«  Latimea inciziei trebuie s fie cuprinsa intre 3,5 5i 3,7 mm, férd a depasi 4 mm, iar lungimea de
cel putin 2,5 mm. Paracenteza trebuie sa aibd o ltime de aproximativ 1,0 pand la 1,5 mm si o
lungime de aproximativ 2,0 mm.

« (apsulorhexis-ul trebuie s fie rotund (intre 5,5 5i 6,0 mm) cu capsula anterioara acoperind

hapticele plécutelor. In cazul in care capsulorhexis-ul este oval, lentila trebuie rotita pentru a se
asigura acoperirea maxima a hapticelor placutelor.

« Trebuie efectuatd o curatare corticald meticuloasd, iar lentila trebuie rotita la un unghi de cel putin
90°, pentru a disloca toate portiunile de cortex ascunse sau captive.

- Pacientii trebuie sa urmeze un tratament continuu cu agenti antiinflamatori timp de cel putin 4
saptamani.

INSTRUCTIUNI PRIVIND INREGISTRAREA PACIENTILOR SI RAPORTAREA
Fiecare pacient care primeste o lentila a Crystalens® trebuie inregistrat la Bausch + Lomb in momentul
implantérii lentilei.

Tnregistrarea se realizeaza prin ¢ unui card de fnregi ai i, aflat in ambalajul
lentilei, urmata de trimiterea lui la Bausch + Lomb. Inregistrarea pacientilor este esentiald i va

ajuta firma Bausch + Lomb sa raspunda la rapoartele privind reactiile adverse si/sau complicatiile cu
potential de pierdere a vederii. Cardul de identificare a implantului este inclus in ambalajul lentilei si
trebuie inmanat pacientului.

RAPORTAREA

Reactiile adverse si/sau complicatiile cu potential de pierdere a vederii care pot fi considerate in mod
rezonabil ca fiind legate de lentila si care nu au fost prevézute in ceea ce priveste natura, gravitatea sau
incidenta trebuie raportate la Bausch & Lomb, la numérul 866-393-6642 (S.U.A.).

MOD DE FURNIZARE

Continutul pungii interioare si exterioare de unica folosinta este steril cu exceptia cazuluiin care
pungile sterile au fost deschise sau deteriorate. Lentilele intraoculare sunt sterilizate la caldura umeda
si se livreaza intr-o carcasa pentru lentile in interiorul unei pungi duble de unica folosinta si transfer
aseptic.

DATA DE EXPIRARE

Sterilitatea este garantat cu exceptia cazului in care punga steril a fost deschis sau deteriorata. In
plus, pe exteriorul ambalajului este indicatd, in mod clar, o data de expirare a sterilitétii. Lentila nu
trebuie utilizata dupa data indicata.

POLITICA PRIVIND LENTILELE RETURNATE

Va rugam sa contactati reprezentanta locala Bausch + Lomb in legétura cu returnarea lentilelor.
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2. Mpn 74-Te nauneHT ¢ 4BYCTPaHHa MIMNNAHTaLVA B paMKiTe Ha 0,5 AnonTbpa nockit

I — Telljn BbB BCAKO OKO, ICTBT Ha NaliyieHTuTe, MOCTUTHanM HeKopuriipaHa 0CTPOTa Ha
R —— 3peHuero noHe 20/32 (J2) cnen esHa roauHa, e:
‘ r Sta en S | Maneuro pascrosme | 100%
® Ut ——— | (pearo pascrostiue 100% npu 80 cm
. . ~ brusKko pascrosve 97,3% npu 40 cm
—
Accommodating Posterior Chamber ]
|ntraOCU|ar Lens O e—— (OcTpoTara Ha 3peHueTo 1 p 0T aHKeTaTa Ha canpencrasenu 8 TABJIULIA
— e < 10.
e (T0UNHOCTTA Ha pE3yNTATUTE @ AEMOHCTPUPAHA MOCTEAOBATENHO B KOHTVHIEHTA OT NALeHTI
e 0T Qopmynap 3 fo Qopmynap 4 (ot 1-2 Mecewia 40 3-6 meceua) v ot Qopmynap 4 so Dopmynap

ETUKET 3A NEKAPA

m OMUCAHUE HA YCTPOICTBOTO

BbTpeoyHara nelwa 3a akoMoAiaLmA Ha 3aHa kamepa Crystalens® Ha
p pa (ry:

Bausch + Lombe Jlewwa c nnac XanTuyHN W WapHUpK npe3
TNACTUHUTE 0 ONTUYHUA ENEMEHT.

MOKA3AHWA 3AYNOTPEBA

Jlewjara Crystalens® e 3a MbPBUYHA B KaMCyHWA aK Ha 0KOTO

TP 3pUTeNHa KopeKLytA Ha adakuis Ce 0TCTPaHABAHE Ha NOTbMHeHa NeLLa NpU KaTapakTa Ha
Bb3PACTHIN MALMEHT! CbC 1 Ge3 npec6ronuta. Nlewara Crystalens® ocurypaga npubnusuTento eau
AWONTBP KOATO AaBa T3 BUK/aHe Ha 67IM3K0, CpesHo M
AaNIedHo pascTonHme 6e3 ounna.

HPEJ]YI'IPE)KAEHM
HAKOU NaLeHTY MOXe 1 3aHanpes] 1a Ce HyXAaAT OT 04MNa 33 Onpe/eneHi 3ajiaun.
2. HAMa HanuuHV KMHWYHY JJAHKN B NOJIKPENa Ha MOCTABAHETO Ha Ta3w nellja B

5 (o1 3-6 meceua o 11-15 mecewia) noctoney I (rabunHoctTa e C
NOMOLLTA KaKTO Ha N chepuyen Ha pedp (MRSE), Taka u Ha ocTpoTata
Ha 3peHeTo.

B enHo nogu3nuTBaHe, cpaBHABalLo newwara Crystalens® ¢ KOHTpoAHA nonynawws, o6xBaLlaLla
HAKOMKO Mozjena craHnapmw BOJT o pasnuukut Big0Be (Hanp., HOKOMMOHEHTHM,
puank (Hanp., ¢ AKUTHU), 0CTPOTATa Ha 3PEHUETO NpK
BCYKM Pa3CTOAHNA 3- 6meceua C1e/l ONepaLitATa e 3HauuTenHo no-ronama npu ouue ¢ Crystalens®
TIpH OYMTe CbC C f (aN0Ka3aHN B

TABJIULA 1.
MpoBeseHo e KNUHIYHO U3nuTBaHe Ha Mopen AT-45-HD100 cbc 123 yuacTHuum, B

PbYHa KepaToMeTpita, UMepCIOHHA GUOMETPIA N MHTEPhEPOMETpHA.

«  JImnnanTats 32 MbpBOTO 0KO TPAGBA Aa Gbae 3annaHyBaH 3a ot -0,25 Ao -0,50 AnonTbpa, a3a
BTOPOTO — 32 NN0CKA NelLja. Taka UnK WHaue, PesynTaTsT 3a BTOPUA O4eH UMNNHTaT TpAGBa Aa
Ce 0npefe Bb3 0CHOBA Ha Pe3yNTaTa 3a MbpBOTO 0KO.

« [lpenopbyBa ce Nepoz Ha 34aKBaHe OT ABE CeAMULIA MEXAY THPBOTO U BTOPOTO 0KO C Orfef)
Ha NPBUNIHOTO ONPe/ieNAHe Ha (UNaTa Ha NeLLiaTa 3a BTOPOTO OKO.

«  lnpuHata Ha uHuM3mMATa TpAGBa Aa Gbae 0T 3,5 40 3,7 mm, KaTo He 61UBa Aa HajBULLaBa 4
mm, a AbMKUHaTa 1 TpAGBa fa Gbae noHe 2,5 mm. MapaenTe3ata TpA6Ba Aa 6bAe ¢ LMPUHa
npubnusutento 1,0 4o 1,5 mm u gbmxuHa npubausuTento 2,0 mm.

« Kancynopekcw Tpa6Ba Aa 6be kpbrbn (o1 5,5 40 6,0 mm), KaTo 33Harta Kancyna nokpuBa
NNACTVHOBWAHHTE XaNTUYHN eneMeHTH. AKO KancynopeKchT e 0BanleH, nelliata Tpatea fa ce
3aBBPTH, 33 AA Ce OCUTyPU MAKCVIMAIHO NOKPUTUAE Ha Mnac XanTuuHit

- TpabBa A ce Hanpasyl CTapaTenHa acMPaLA Ha OCTATbUHIA KOPTEKC, a nelljata TpAGBa Aa ce
3aBbPTU Ha NoHe 90°, 32 /1a e 0CBOGOAAT eBEHTYANHUTe CKPUTY WK 3aKNeLLIeHN 0CTaTbLy OT
KopTeKca.

« MauvenTute TpAGBA 1 GbAT Ha PeXIIM Ha NPOTUBOBB3NANUTENHY CPEACTBA C MOCTENEHHO
HaManABaHe Ha /103aTa 3a NOHe 4 CeZiMULN.

YKA3AHWA 3A PETUCTPUPAHE HA MALIMEHTU U PETUCTPUPAHE HA
LOKJARK

Beeku nauvenT c umnnanTupana newwa Crystalens® TpabBa aa Gbae peructpupat 8 Bausch + Lomb
110 BpeMe Ha UMNaHTaLyA Ha elata.

npoabmKeHue Ha 4-6 mecetia. B TABJIULIA 11 ca cpaBHeHy pe3ynTaTiTe 3a 0CTPOTA Ha 3peHHeTo ¢
u3xopHus Mogen AT-45.

NOAPOBHO ONUCAHUE HA YCTPOCTBOTO
OnTUYeH enemMeHT Ha newjata

« Marepuan: CunukoHoB enactomep (Biosil)
- G ponyckAuBocT: 95% (+5%) BbB

0bnact Ha cnekTbpa (425-750 nm). UV

6paspa.

3. be3sonacHocTTa M eGUKaCHOCTTa Ha Ta3ii flelLja He Ca OLieHABAHY MU NaLMeRT! NoA 50 roAuLLIHa

Bb3pacT.

4. Bb3peiiCTBUETO Ha eBEHTYa/HaTa BUTPEKTOMIA BbPXY aKOMOJALIMATA He € U3BECTHO.

5. MuHMManHoTo AeLieHTpUpaKe, HacTbnBaLLo npu BOJT ¢ TeceH uny ManbK onTUYeH enemeHt
(< 5,5mm), Moxe aa foBeze A0 eeKT Ha 3acnenaBaHe um Apyri 3pUTeNHIA CMyLLEHUA
npu oNpeaeneHy yCIoBUA Ha ocBeTneHue. Xupyp3ute TpAGBa Aa B3emart oA BHUMaHue ToBa

ye npeau p Ha BOJT ¢ MammbK wm TeceH onTiueH

enemeHT. Tavt nieltja BKAI0YBA 4,5 MM ONTUYEH eNemeHT, KOVATO e Haii-MankuAT AMaMeTbp Ha
onTuyeH enemenT Ha BOJT, npeanaran noxactosiem g CALL

6. Npoueaypue 3a YAG nasepHa 3a/Ha kancynotomua TpAGBa Aa ce 0T0XKAT 3a NoHe 12 ceAmnLM

Oef| OnepaLATa 3a MMnAaHTaLyA. 0TBOPBT 3a 3aHa Kancynotomus TpAGBa Aa Gb/e He
no-ronsim ot 4 mm. KakTo u npu pa6ora ¢ ipyru BOJI, npy npexziespemenHa unu MatiiabHa
YAG Kancynotomua e Hanuie NOBMLLEH PUCK OT pa3MeCTBaHe Ha Nlelliata u/unu NoBTOpHa
XUpYpruyecka Hameca.

7. Newara Crystalens® e 6uBa Aa ce UMNNAHTUPA, aKO KANCYNHWAT CaK e 3acerHaT Unu ako e
Hanuue KakBoTo 1 aa 6uno Pa3KbCBaHe Ha Bpb3KuTe.

8. be3onacHocTTa M eQUKaCHOCTTa Ha YCTPOIACTBOTO He Ca YCTaHOBEH! NPU NALIMERTH CbC CNefHuTe

0YHI 3a60N5BaHNS:

XpoHUUHa MeAUKAMEHTO3Ha MV03a

Awbnvonua

ﬂmaﬁemwa peTuHonatus

Tnﬂm

AHaMHeza 3a OTNensHe Ha peTuHaTa

BpoaieHa 71ByCTpanHa kaTapakta

PeKypeHTHO Bb3naneHie Ha NPEAHILA WK 33HNA CETMEHT OT HeI3BeCTEH NPOUX0A W

KakBOTO U A3 610 , BOELL{0 A0 peakiju B 0KOTO

h.  TlaumenT, NP1 KOUTO BLTPEOUHaTa Nellja MOXe Aa NOBIIMAE Ha Bb3MOXHOCTTa 33
Habnlo/ieHUe, AMarHOCTUKA UM NedeHme Ha 3a60NABAHIA Ha 3aJHUA CETMEHT

i. Xupypruueckn 10 Bpeme Ha Ha BBTPEOYHATa NelLia, KouTo
61xa MOrM 2 yBENNYAT NOTEHLWANHIA PHUCK OT YCTIOKHEHUA (HAnp., NepeiCTUpaLLIO
KbpBeHe, 3HauVTe/eH NPONANC WA 3ary6a Ha CTbKNOBUAHOTO TANO)

j. Enpotenna auctpodus Ha porosuLata

k. Mcegoekconuatuen cunapom

1. Topo3peHue 3a Hanuuve Ha MUKPOOHA MHEKLUA

e P an o

9. Xupyp3ure, obmucnawy TTa3a Ha NelLja NPy TakuBa nauuenTy,
TpAGBA fja NPETErnAT CbOTHOLIEHNETO MeXzy nmeuumanume PUCKoBe U nonsu
10. MpoBezieHO e MexaH!uHO TeCTBaHe Ha pHY ycnosuA.

e J1BInKeHIe Ha WwapHupuTe ot 1000 000 unkbna npm 10 LlMK'bna Ha CeKyHpa 6e3 HapyluaBaHe
Ha TAXHTa LANOCT wn CTabunHocT. He3aBucumo oT T0Ba, 06ave, He e ycTaHoBeHa
[IbArOBPeMeHHaTa 1M CTaBUHOCT B YOBELLKOTO OKO. 3aTosa Xupyp3uTe Tpﬂﬁsa na
Pe/A0BHOTO NOCT
. HeeycraHosena egukacHoCTTa Ha abcopOupatuute ynTpaBuoneToBa CBETAMHA NieLLyt 3a
HaManABaHe Ha YecToTaTa Ha HapyLUeHWA Ha peTuHara. Tasu neluja He abcopGupa B 3HauwTenHa
CTeneH (BET/MHA B YNTPaBioNieToBaTa 06MacT Ha cnekTbpa. Mauventute TpaGBa Aa 6baat

npeaynpexaasaHi, Ye Korato (a Ha UTbHLe TpﬂﬁBa 1 HOCAT CTbHYeBM ouuna ¢ UV400 3awura.

~

. YecroTara Ha KICTO3eH OTOK Ha MaKy/laTa MOXKe £1a Ce YBENUY NPyt NOCTABAHE Ha XaNTHUHATe
€/IeMeHTI B KaNCyNHIA GaK.
ﬂPEﬂﬂIBHVl MEPKK

Ta3u BBTPL0UHa NeLLa He TpAGBa 4a e CTEpUAPa NOBTOPHO 110 KAKBTO U A3 B0 HauwH
(Bux MonuTikaTa 3a BpbLLAHe Ha Neluy).

2. Jlewwe He TpAGBA Jla ce CbXpaHABaT Npu Temnepatypy Hap 45°C (113°F).
3. Ta3unewa He TpAGBa Aa ce UIMNNaHTUPa B NPe/HaTa Kamepa.

4. Newara Crystalens® e ce eHTPUPa aBTOMATUUHO B Kpast Ha ONepaLItATa. OMTUUHIAT enlemeHT

TpA6Ba f1a Gb/ie OrbHAT Ha3azl B NO3NLWA, CHOTBETCTBALLA Ha HODMAHOTO MECTOMONOXKeHUe
Ha 3a71HaTa Kancyna. ONUTUTe 3a NoCTaBAHe Ha NlelaTa no-Ha3ap upes npekaneHo
pasiumpABaHe Ha 0yHaTa AGbAKa ¢ 6anaHcpan conesu pasTeop (BSS) morar aa
[A0BeJaT 10 Xuneponua U TpA6Ba aa ce u3barsar.

5. EBeHTyanHa Tevalla paHa MoXe 1a JoBe/ie 10 OrbBaHe Ha ONTUYHUA eNleMeHT
Hanpey. 3aToBa ce nIperopbyBa CKNEPANIEH TYHEN W [Tbra MHor

(Hau -Aebenata) ca npu 350 nm +/- 5 nm, KaKTo e nokasaxo Ha OUT. 3
« WHpexc Ha pedpakuysa: 1,428 (35°C)

Mogenu newm
Crystalens® AO mopen AT50A0 (B OUT. 1) Crystalens® A0 mopen AT52A0 (Bux
OUr.2)
BbHweH gnamernbp: 11,5 mm BbHuweH auamerbp:  12,0mm
[lwonTpu: +17 o +33 [lwonTpu: +4 10049
(cronka0,5) (cTbnka 1,0)
+17 go +27 +10g0+16
(cTbnka 0,25) (cTbnka 0,5)
+16,0 no +27
(cTbnka 0,25)
+27,500+33
(cTbnka 0,5)

CRYSTALENS AO - ACDEPUYHA UHOOPMALIUA

Crystalens AQ uma yAbKeHI achepuyrI MOBBPXHOCTH 1 He TPAGBA Jla MMa chepuyHy abepaLuu.
Kauectsoto Ha u3oGpaxenueto Ha Crystalens AQ e unioctpuparo Ha @I, 3 noa Gopmara Ha kpusa
Ha 3a TpaHcdep Ha

3ABENEXKA: He e p 3a Ha Te3u KOHCTaTaLum
WM 33 40CTBN /10 eheKTa Ha o6aBeHaTa acepuyHa MOBLPXHOCT BbPXY ChepuiHaTa abepauus,
3pUTeNHa 0CTPOTa Ha PA3CTOAHNE NP3 HOLLTA, KAKTO U YCeLLIAHETO 33 KOHTPACT B (PaBHeHMe C
w3xopHua Mopen Crystalens AT-45.

3ABENIEXKA: Kauectsoto Ha n3o6paxenueto npu mozienun ATS0A0 u ATS0SE e xapakTepusupaso

upe3 n3MepBaHe Ha GyHKLWATa 3a TpaHcdep Ha Mopynauwa (MTC) B mogen oko, onucan B 150 11979-

2, npe3 newa caneptypa 3 mm 4,5 mm.

XANTUYHWN ENNEMEHTH

[NacTUHOBIAHNTE XaNTUYHM eeMeHTY ca CHabZieH C WapHUPK NPe3 NNACTUHUT 10 ONTUYHIA
efnleMeHT. KbM BCeKM AUCTaneH Kpaii Ha MNacTHUTe (BIDK UMKOCTPaLIMUTe Ha flelljaTa 3a obLata
JZIbIKIHA Ha BN Mofien) ca NpUKpeneHi rbBKasy LBETH nonuumuaKu knionose (Kapton).
[JlbnxuHata Ha nnactuata e 10,5 mm.

MEXAHU3BM HA IEACTBUE

Jlewara (rystalens" € KOHCTPYVMpaHa Taka, Ye Aa MoXe Aa e ABWXKW Hanpea-Ha3aZ no 0CTa Ha 0KoTo

110/ BIMAHIETO Ha MPOMEHI B HaNATaHETo B 0YHATa KyXUHa U 33AHaTa Kamepa, HacTbNBaLLY B
pe3ynTaT o pasryckaHe 1 (BUBaHe Ha MycKyn. TouHmAT Ha feiicTBue He @
HaMb/HO Pa3AcHeH.

YKA3AHWA 3AYNOTPEBA

1. Tlpeau uMnnanTaLus, npoBepeTe Bi/a, CUNaTa U CPoKa Ha roAHOCT Ha BOJT BbpXy onakoskara.
2. (TBopeTe XepmeTyHaTa TOP6YYKa 1 U13BajETe eLLaTa OT CTepUHATA ONaKOBKA C HATHCKaHe it

NOBAMIaHe Ha Kanayeto Ha NnacTMacoBata kyTuitka (Abpxay) Ha neuara. llocaeTe neluara B

CTepuHa cpefia.

3. BHumarteno ornepaiite neluata, 3a ia ce yBepuTe, Ye KbM Hes HAMa NoNenHany Yactuum v
npoBepeTe ONTUYHaTA il NOBBPXHOCT 3a Ay AedeKTh.

4, I'IonaBeTe ,uonuoro 0CTpUe Ha NMHLETaTa B XNeba Ha KyTuiikaTa Ha NeLaTa nofi camara nelya.

Ha NIHLIETa Ha BLTP newy Cumming. XBaeTe newara
raKa ue nmnuema J1a 00XBaLLa QUCMAnHUA WapHUp ¢ Len crabunusupane Ha npednama
nnacmuna. He iiTe newara 3a

5. 113BageTe newwata vt A ApbXKTe B M03ULYA 33 UMMNHTALIA CAMO C eAHO 3aXBaLLIaHE Ha
nuHUeTara.

6. Hanpes 3a fla nocTasite np AacmuKa Ha
nlelujara B ACTanHIA KancysieH cak, KoiiTo TpAGBa Aa Gbae 3LAN0 3abAHEH CbC (BbP3BALLA
BICKOCYOCTaHLNA.

7. TnaBuyKaTa Ha Kniona Ha npeHA XanTiyeH enemeHT TpAGBA Jia Gb/ie OTAACHO, Taka ue
,0TBOpeHaTa” CTpaka Ha WwapHupa aa bbae,,c nuue Harope” v Aa e 0GbpHaTta KbM npeHata
4acT Ha 0KOTO N0 BpeMe Ha UMNAaHTaLNA.

8. (nomoLLTa Ha BTOPU MHCTPYMEHT, APbXKTe NPOKCUMANHIA NOAMMMULEH KNlon Taka, Ye
N03MLMATA Ha NelliaTa B KancynHiA Cak Aa ce 3anasu, A0KATo U3TernATe UMnNaHTaLUMOHHaTa
MUHLETA OT OKOTO.

KOpHeanHa MHLM3MA C bAra TACHA NapavienTesa. Mo-Manko BEPOATHO € Te3u UHLM3MM a
Hanarar Lwes, KoiTo MOXe 1a A0Be/e 10 aCTUrMaTU3bM 1 1a HaManm noc!

9. 0THOBO BbPXA Ha 300HAMA naacmutac niHLeTa,
. [loKaTo NpUABMIKBATE HANpe. 3a0HAMA XaNMUYHA NIACTMUHA B IPEAHATa KAMepa,

>

HEKOPHTUPaHO 3petne.

HEMENAHW CbBUTUA

Yectorata Ha CvouTHA, 110 Bpeme Ha e
CHMOCTABIMA CbC UK MO-HICKA OT YecToTata, A0KNaABaHa B UCTOPUUECKATa KOHTPOMHA rpyna
(,koHTponHa rpyna Ha FDA”) (Bix TABJIULIA 10). KakTo npy BcAka Xupyprivecka npouesypa,
UTyK e Hanuue pUCK. CobuUTIA 1 yC BbP3aHI
CoMepaLjuA 3a OTCTPaHABAHe Ha KaTapaKTa WM UMMNaHTaLuA, MoXe Aa BKfliousar, 6e3 fa ce
OrpaHUYaBaT Ao, CeAiHuTe: Cy6nyKCaLtA Ha neLwata, yBpex/1aHe Ha POoroBUuHUA eHpoTen,
HeMUTMEHTHY MPELINUTATH, KUCTO3eH OTOK Ha Makynara, ary6a Ha CTbK/IOBUAHOTO TANO,
3eHiuHa 6710Ka/ja, BTOPUYHA NiayKoMa, MPONanC Ha MiCa, CUHEPOM Ha,QUTUAA", YBEUT 1 3eHnuHa
MembpaHa.

KNUHUYHO U3NUTBAHE
I B (AL Ha Crystalens® mogien AT-45 Bkniousa 497 oun Ha 324

KNIOMOBe LU Ce OrbHaT Ha3aj, Npecuyaiikit Mankata uHuu3ua. lpuasinkete
npe/HaTa nNacTUHa no Nocoka KbM porosuLiata. fosa we dogede 0o 0266aHe Ha npedHama
XanmuyHa nAacmuKa noo npas »2e/1 06/160K0 6 aka.

. He u3nycxaiite Bbpxa Ha 3a0Hama xanmuya naacmuna. MoABMiATe NOMMUMUAHNTE KNoNOBE
€/JMH 110 €JMH B KancynHu cak. He u3nyckaiite Bbpxa npequ KnionoBeTe /ja ca B caKa.

12. OTnycHeTe v u3ternete nuHueTara. Jlelwara Lue e LEHTPUPa oT camo cebe .

3ABENEXKA:  Jlewata Moxe i nonyuy eneKTpoCTaTvyeH 3apaa cnef oTBapaHe Ha

onakoBKara. /lewuiata TpA6Ba fja 6b/je BHUMATeNHO 0rneAaHa, 3a Aa HAMa
nonenHann no noBbPXHOCTTa it yacruun.

NOAPOBHOCTI 3A BKAPBAHETO HA YCTPOWCTBOTO

JlocTassara cuctema Crystalsert® ce npenopbysa 3a kxekTupatxe Ha Crystalens®. lpu BkapBate
Ha BOJ1 TpA6Ba Aa ce n3non3sa BUCKOCYOCTaHLMA 32 (Ma3BaHe Ha uHxekTopa. BOJ Tpabea aa

(e IHKeKTUPa B PAMKVITE Ha TPU MUHYTU CPefl 3apeskiane. BikTe ykasaHuaTa 3a ynotpeba,
npeoCTaBeHy 3ae/1H0 C MHxeTopa. B http://www.Crystalens.com 3a gombnHuTensmn

nauyenTy. lnanasoHbT Ha 0ceBuTe JbMKMHM, NPOy 10 Bpeme Ha
Ha Crystalens®, e ot 21,0 40 26,6 mm, a iana3oH®T Ha ONTUYHa cuna e o1 16,5 0 27,5 AnonTbpa.
Knunuunute peynatu ca niofyexH ¢ nomolLra Ha, A" KorcTanTa o1 119,0, Gopmynara SRK/T,

UMEPC1IOHHa WM MHTEPEPOMETPYA U PbUHA Kep p

PE3YNTATU

Pe3ynratwTe, nocturHati npu 304 nauneHTy, HaGnioAaBaHN B NPOLBIKEHNE Ha e[l FOAUHA,
NPelOCTABAT [JaHHH, Bb3 0CHOBA Ha KOUTO € Hanp , Ye noctonep

MHO3WHCTBOTO OT NaLNeHTUTe C UMNNAHTUPAHA TaKaBa eLLia BUXAAT YyAeCHO Ha 6nu3ko, cpeaHon
[JlaneyHo pascroaHue 6e3 ouuna. O(TPOTBTB Ha 3peHueTo, CbC unu 6e3 Kopekuua, ce ﬂOﬂOﬁpRBa npu
BCUYKN Pa3CTOAHMA, KOraTo 1 B ABETE 04N (@ UMNNAHTUPAHU NewLn Crystalens‘m,

1. Mpu 124-Te NauuenTy ¢ ABYCTPAHHA UMIIGHTALWA, AETBT Ha NALMEHTUTE, MOCTUTHaN
HeKOpHrpaHa 0CTPOTa Ha 3peHueTo noHe 20/32 (J2) ¢nies eaHa roawHa, e:

[laneuHo pa3crosnue 97,6%

(penHo pascTosHue 100% npu 80 cm

bausko pascrosHue 93,5% npn 40 cm

TH OTHOCHO Ha uxekTopa ¢ Crystalens®.

P P

W3YNCNABAHE HA CUNATA HA NELLATA

Tpezv onepauuATa Xupyprer TpA6Ba A2 0Mpee/ CANaTa Ha nelljata, KoATo Lje Gbae

VMNNaHTUpaHa, Ype3 MepcroHHa unm nasepHa buometpua ¢ I0L Master unu upes pbuxa

KepatomeTpus. MeToguTe 3a M3uNCNABaHe Ha CVNaTa Ha NleLLiaTa ca onvcaHu B CiefHUTe

nybaukauwm:

« Holladay JT et al. AThree 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, Hoemspu 1993.

HuBa o1 10% T 3a newwja ot +4 AvonTbpa (Hail-TbHKaTa) 1 3a nelwa ot +34 AnonTbpa

Peruc CTaBa upe3 Ha Kapra 3a pervicTpupaHe Ha UMINIIaHT, KOATO € BKAoYeHa
B OM1aKOBKATa Ha N1elLiaTa 1 U3NpaLiaero it 4o Bausch + Lomb. Peructpupateto Ha nauyena e
BAKHO W LLie IOMOrHe Ha Bausch & Lomb 4a 0TroBopY Ha A0KNaAu 3a HeXenaHu peakLnn u/win
YCTIOXKHEHWS, KOUTO B1txa MOrW f1a 3aCTPALLAT 3peHveTo. B onakoBKaTa Ha nelLara e BKlioyeHa
Kapra 3a W4eHTUPUKALIA Ha NelLiaTa, KOATO TAOBa fa GbAe MPeAaAeHa Ha NaLMeHTa.

JOKNAABAHE

peakuum n/unn acTy 3PEHUETO Ha NaLNeHTa YCIOKHEHNA,
KOVTO OCHOBATENHO G1txa MOTIM Ja e CMETHAT 3a (BbP3aHM C/1eLLaTa U He ca 04akBaHit Mo-pano no
NPUPOAA, KAKTO ¥ TAXHATa TEXECT 1 YecToTa, TpAGBA Jla GbAaT AoKNaaBaH Ha Bausch + Lomb Ha
TenedioH 866-393-6642 (CALL).

HA‘WlH HA OCTABAHE
Ha B " T0p6UUKa € CTEPHITHO, OCBEH aKO
onaKoBKaTa He e IOBPe/ieHa Wk OTBOPeHa. BLTPOUHIITe ey ca CTepnMsupaHk Ha napa B

K)’TMMKB 3a NlelLa B ABOIIHO (CTepPUNHA XepMETUYHA TPaHCNOPTHA Topﬁqua

CPOKHATOAHOCT
(TepUIHOCTTa e rapaHTVPaHa, 0CBEH ako CTEPUIHATA TOP6IYKa He e NI0BPe/eHa WK 0TBOpeHa.
(OcBeH T0Ba UM 1 CPOK Ha CTEPHOCT, KOVITO € ACHO ot CTpaHa Ha

Tewara He 61Ba i ce ynoTpe6ABa Ces UTHUHETO Ha TO3U CPOK.
MOUTUKA 3A BPBLLAHE HA JIELLIN

Mons, (BbpKeTe (e C MeCTHOTO NpeACTaBUTENCTBO HA Bausch + Lomb otHocHo 3amaHaTa Ha newu.
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Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
Rochester, NY 14609 USA

3ABENEXKA: CroiiHoCTWTe Ha, haKTopa Ha Xupypra’, A" KOHCTaHTaTa 1 Ay Ha
npeaHata kamepa (ACD), 0603HaueHu ot (TpaHa Ha Q@

Bausch & Lomb Incorporated
|EC| REP | 106 London Road

amo npu6nu3uTenHu. MpenopbyBa ce XvpyprT i ONpezeny cBov Co6CTBeHM
CTOHOCTH Bb3 0CHOBA Ha KOHKP w onuT. KouTo e

HYXAaAT 0T AONbHUTENHA MH¢0pMaLlMﬂ 3a M3unCnABaHe Ha (UnaTa Ha neluata,

Morat Aa ce cBbpart ¢ Bausch + Lomb.

MPENOPBKU 3A NOCTUTAHE HA MAKCUMAEH PE3Y/ITAT 3A MALIUEHTA

« Cuen nocTurane Ha onTManeH pe3ynTar 3a nauueHTa CUHO (e NpenopbyBa NpuUnaraHeTo Ha

Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing site:
Bausch & Lomb Incorporated
21 Park Place Blvd. North, Clearwater, FL 33759 USA
Crystalens is a trademark of Bausch & Lomb Incorporated or its
affiliates. © Bausch & Lomb Incorporated.
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B A U s c H I L o M B —————— | brmxHee 3peHme |93,5% Ha paccToaHmmn 40 cm
+ — Cpez 74 naumeHToB C IMNNaHTalveil B 06a rasa, y KOTOpbIX HapyLUeHke pedpakLmm Obino
_~—] B Npezenax + 0,5 AVoNTpuM, 0N NawveHToB, JOCTUTLLIMX OCTPOTHI 3peHia 6e3 KoppeKLn
r S a en S N — 20/32 (J2) unm bonee oaHoro roaa, cocTaBnANa:
® V— [lanbHee 3penue 100%
. . ~ CpepHee 3peHue 100% Ha pacctoaHum 80 cm
—
AccommOdatmg Posterior Chamber O_ BrukHee 3petite 97,3% Ha paccToanuy 40 cm
Intraocular Lens —
— M ()(T)07a 3peHIA U | 06ic 8 TABJIULIE 2-10.
— (70/iKa KOTOPTA CTab! T | B
nocneonepaLoHHble I'IEpVIOIJbI ot &Doprl 3 A0 Dopmbi 4 (o7 1-2 MECRLlEB 110 3-6 MecsLeB) 1
JIEKAPCTBEHHAA MAPKNUPOBKA o Gopmbl 4 30 Dopmbl 5 (o1 3-6 Mecaues A0 11-15 mecaue). (TabunbHOCTb onpeaensnach
I chepuyeckum pedr (MRSE) n ocTpoTOiA 3peHua.
i1 Bo BpeMA 10NONHATENIbHOT UICCIIE0BaHIA, B KOTOPOM Crystalens® cpaHUBaNN ¢ KOHTPONbHOI
m OMUCAHHE YCTPOUCTBA o Tpynnoii, chopMUPOBAHHOIA 13 HECKONbKYX Mogeneii cTanaapTHbix NOM paS!WI‘leIX ™MnoB
/k3a Crystalens CINOLLHbIX, MHOT ) u3 p

ot Bausch & Lomb — 310 MOﬂM¢MuMPOBﬂHHﬂﬂ nnacTuHYaTan INH3a C LIapHUpamu Ha nNnacTuHax,
KOTOpble KacaloTcA ONTUYECKOiA YacTu.

CKOHOBbIE, aKPUNOBbIE), 0CTPOTA 3pEHNS! Ha BCeX PACCTOAHMEAX qepe33 -6 MecaLieB nocne
onepaLuy 6bina 3HauuTeNbHO BbilLe B F1a3ax C UMMNAHTIAPOBaHHOI MuH30i Crystalens®, yem co
cranpaptHbiMu MOJ1. Pesynbratbl nokasaxo 8 TABJIULIE 1.

Bbino npoBezeHo KnuHuueckoe uccnesosanie mogenn AT-45-HD100 npu yuactiu 123 o6bekTos,
Hap30p 3a koTopbiMy npogomkanca 4-6 mecaues. B TABMIULIE 11 pesynbtatbl 0cTpoTbI 3peHua no

NOAPOBHOE ONUCAHUE YCTPOICTBA

« Marepuan: cunukoHoBblii snactomep (Biosil)

Tb: 95% (£5%) B BUAMMOI 061aCTU CBETOBOO CnekTpa (425-750 HMm).
Orceqeuwe YO-cnetpa npu 10% T AnA MMH3bI -+4 AvonTpunt (ToHKan) U +34 auonTpun
(ToncTas) nponcxoAuT Ha 350 HM +/- 5 HM, Kak nokasaHo Ha PUC. 3

MOKA3AHWA K MPUMEHEHUI0

Jlunza Crystalens® AN nep KKanc MeLUKy rnasa

CUenblo i adaKuw, nony iBp YAaneHus KatapakTHoro

xpycTanMKa y Bapocnblx NaLKeHToB ¢ npecﬁwonmem i e vee. Jlukza Crystalens® obecneyusaet CpaBHeHito o Mopenbio AT-45.
4yto yny GninkHee,

pefiHee n uanhnee 3peHute 6e3 04KoB. P ——

NPEAYNPEXAEHVUE

1. 0 BCe elLje MoryT A OUKM AN p - G

3apa4.

2. HeT KnuHU4ecKkux akHbIX OTHOCUTENbHO I 3TOif NMH3bI B PHoit

Gopospe. « Wngekc pedpakumm: 1,428 (35 °C)

3. besonacHocTb 1 3QHeKTUBHOCTb 3TOI MH3bI He OLIERNBANUCH ANA NALMERTOB B BO3pacTe A0 50

I~

ner.
BnuAHve BUTPIKTOMUY Ha aKKOMOZALMIO HEU3BECTHO.
He3HauuTenbHoe cmeLLieHue nnH3bl, KoTopoe Bo3HuKaer, ecnut UOJT umeer y3kyio unm
Manyko ONTUKY (< 5,5 MM), MOXeT BbI3BaTb 6N1eCK U Apyryie BU3yarbHble NOMexu
NIV OMpe/ieNieHHbIX YCOBIAX OCBELLIEHUA. XUpypram CnejiyeT yuuTbiBaTb CepyloLLee

o npexpe yem 071 ¢ Manoii unm y3Koit ONTUKOIA.
OnTuyeckan YacTb 3T0i NUH3bI MeeT pasmep 4,5 un 5,0 MM, UTO ABAAETCA HAMMEHbLIUM
ontuyeckum auametpom UON, noctyntbiv 8 CLIA B HacToALee Bpems.

3a/Heit Kanc Nnasepom Ha rpanare (YAG-nasep)
HEOXOMMMO OTAOXUTH MUHUMYM Ha 12 Helenb nocne AMATGHTaLYY, OTBepcTue Ana 3aHeit
KancynoTomuy He AOMXHO npesbiLuaTb 4 Mm. Kak 1 ¢ apyrumu V0N, cywuiecTsyeT noBbiLueHHblit
PUCK AMCTIOKALIM IMH3bI W/WAU OBTOPHOTO XVPYPIUYECKOTO BMeLaTeNbCTBa B Clyyae
npex/ieBpemMeHHOi W CIMLIKOM 607bLuOi KancynoTomun YAG-nasepom.
Jiuu3y Crystalens® Henb3A UMNAAHTUPOBATL NP HAMUYMM KAKNX-NNGO HapyLIEHuii
KancynAPHOO MelLIKa Wi Pa3pbiBOB 30HYNAPHbIX BONOKOH.
be3onacHocTb 1 3¢ heKTUBHOCTL YCTPOITCTBA He OnpeenAnuch ANA NALMEHTOB C TakuMit
COCTOAHUAMM MNa3:
XPOHUYECKYii MeAMKAMEHTO3HbII MI03;
ambnnonus;
[IvabeTnyeckas peTuHonaTvs;
mzur

orcnoeume CeTyaTku B aHaMHE3E
BPOX/IEHHbIE BYCTOPOHHUE KaTapaKTbl;

peLuAVBUpYIoLLIe BOCMANEHUA NEPE/IHEr0 U 3A/AHEr0 CerMeHTa HeU3BeCTHOI STHonorui
unu nioboe KoTopoe B0C peaKLuyio B rnasy;

h. nauneHTbl, y KOTOPbIX UHTPAOKYNAPHAA INH3a MOXET NPenATCTBOBATb BO3MOXHOCTI
Hﬂﬁm{)ﬂaTb AWArHOCTUPOBATH UIN NEYUTD 3abonesanus 3a/IHero CermeHTa;

i Xupyprueckve TpyaHoOCTH npm UMNAAHTaLMN mmpaoxynﬂpuom TMH3bI, KOTOPbIE
MOTYT NOBbICUTH Bef ycToiiuusoro
KPOBOTEYeH A, 3HauWTeNbHOrO Nponanca nan noTepw CTEKNOBYHOTO Tena);

j. AMCTPOGMA 3HAOTENUA POrOBULIbI;
k. nceBAoeKcGONMaTUBHbIN CUHAPOM;

e P an o

I p Ha MUK 0

Xupypram, Kotopble pacc T NMH3bI TaKNM

CnepyeT uccnenosatb PHCKOB 1 P 8
Koe UCnbiTaHne bB YCnoBumAXx.

parop
3adukcuposaro 1000 000 uvumos nepememeuvm LUAPHUPOB CO CKOPOCTbIO 10 LMKNOB B
ceKyHny 663 yXyALEHNA UX LeNOCTHOCTI M CTabUNbHOCTU. OAHAKO AONTOCPOUHARA CTaBMABHOCTD

Mopenu nun3
Crystalens® AO, mogenb AT50A0 (cm. PUC. 1)

Crystalens® AO, mopenb AT52A0 (cm.

06wmit aMamerp: 11,5 Mm 06wmit AMamerp: 12,0 Mm
[lwonTpuyeckas cuna: ot +17 go +33 [lwonTpuyeckas cuna: ot +4 0 +9
(war0,5) (war 1,0)
oT+17 po+27 or+100+16
(war 0,25) (war0,5)
0T+16,0 0 +27
(war 0,25)
oT+27,500+33
(war0,5)

CRYSTALENS A0 — UHOOPMALMA PO A(OEPVI‘IHO(Tb

Jiuw3a Crystalens AO umeer achepuyeckue nosep: Tak, uTobbl He
nmeTb chepuyeckux abeppauuii. Kauectso 1306paxeHita nuH3bI Crystalens A0 nokasako Ha PUC. 3
B GopMe rpaduka GyHKLWY nepesaun MoaynALMM.

MPUMEYAHUE. Knuhnueckme nce A Nog TaKuX p He
NPOBOANINCH, KaK U OLeHKI BVIAHUA A0NONHUTENbHOI achepuyeckoit NoBEPXHOCTH Ha
cepuyeckyto abeppawyio, 0CTPOTY JJaNlbHEro 3peHia B TeMHOe BpeMA CyTOK U KOHTPACTHYl0

UyBC Tb 0 C p Koit Mogienbio AT-45 nuk3bl Crystalens.
MPUMEYAHUE. Kauectso u3obpaxenua mogeneii ATS0AQ u AT50SE xapakTepu3oBanocs nyrem
onpezienexna GyHKuuv nepesaun mogynauum (OrM) B Moaeny rmasa, onucanHoii B 150 11979-2,
Yepes aneprypy MMH3bl 3 v 4,5 Mm.

TANTUKA

MacTUHYaTaA FanTika UMEeT WapHIPbI Ha IOBEPXHOCTI MIAACTUH, CMEXHIX C OMTUKON. JJBe rvbKie
uBeTHbie novuMuAHbIe (Kapton) KpenaTca K kaaoMy AUCTNIbHOMY KOHLY NacTuH (06LLyto AMHY

KaX A0/l MOZENN CM. Ha M300paxeHn MuH3bl). [LanHa nnacTuHbl coctasaaet 10,5 MM.

MEXAHW3M QENCTBUA

Jun3a Crystalens © paspaoTana Ana nepemeLLieHis Bepes U Haaj BAOMb OCH 11a3a B OTBET Ha
V3MEHEHIA AaBAIeHUA B NONIOCTY CTEKNOBUAHOT Tena U epe/He Kavepe, KOTopbie BOsHIKaloT
B paccnaﬁneuww N MbILLIleI TouHblil MexaHn3M newcrsvm
NOMHOCTBI0 HE 0B BACHEH.

MH(TPVKI.WIM M0 NCNONb30BAHNIO
Mepez uMNAaHTaLMell NpoBepbTe TUN, ONTUYECKYIo Cuny 1 CPoK roAHoCTM OJT Ha ynakoske.

2. OTKPoiTe CTePUNIbHYI0 YNaKOBKY U AOCTAHbTe INH3Y, HAXaB U NOAHAB KPbILLIKY NNACTUKOBOTO
KOHTefiHepa AnA NUH3bl (nepxatens). [omecTuTe NMH3Y B CTEPUNbHYIO Cpeay.

3. TwarenbHo npoBepbTe NNH3Y, uT06bI yﬁenmbcu, UTO Ha Hee He HaNNUNN YacTnubl, a Takxe

Pa3MelLieHIA FanTUKbI NIMH3bI MeX Y KaNcyNAPHbIM MELLKOM U LnMapHoii 60po3aoii.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

1

Hukoum 06pasom He CTepunm3yiiTe 3Ty UHTPAOKYNAPHYIO NMH3Y NOBTOPHO (<M. pasgen

«[lpaByna Bo3BpaTa NH3»).

2
3.
4

He xpaHute nux3bl npu Temneparype sbiwe 45 °C (113 °F).

He umnnanTupyiite 3Ty N3y K nepefHeii kamepe.

B KoHLe onepauyuu nuk3a Crystalens® aBTomaTuecku ycraHaBauBaerca B LieHTpe. OnTuka
JI0MKHa BbIrMOATbCA Ha3azl B MOMOXeHe, CO0TBETCTBYHLL|ee HOPMATIbHOMY PACMONOKEHIK
3a/1Heii kancynbl. MONbITKY YCTAHOBUTB NIUH3Y B Gonee fanbHee nonoxeHue nytem
Ype3MepHOro HakauMBaHA rMa3sHoro A610ka c6anaHMpoOBaHHbIM CONAHBIM
pacrsopom (OCP) MoryT npuBecTu K r N03TOMY OHU
He I0MyCKaIoTCA.

TlopTeKaHue U3 paHbl MOXET Bbi3BaTb M3ru6 onTuku Bnepe. Mostony peKomeHnyeT(ﬂ
TIPUMEHATD CKNepanbHbI TyHHENb W A0NTuii KOCTHOI

Pa3pe3 C [/IMHHBIM Y3KIM napatiexTe30M. Takite pa3pesbl Pexe HyXaioTca B Hanoxesn
LUBOB, KOTOPbIe MOTYT BbI3BATb aCTUTMATU3M 1 YXYALWTb MOCTe0NepaLinoHHoe 3peHie Ge3
KOppeKLui.

MOBGOYHbIE JOOEKTbI

Pa(I'IpD(TpaHEHHOCTb N060oYHbIX 3¢¢€KTOB BO BpeMﬂ KNUHNYeCKoro UccneA0BaHuA npupasHuBanacb

K ¥X pacnpoc

TH Cpeam TPYNNbl B UCTOPH4ECKOM cpese («ceTka FDAY)

17t Gbina MeHblue (M. TABHVII.[Y 10) Kak u B cnyyae nio6oii xupyprueckoii npoueaypbl,
CylLiecTByeT onpeaenenHbiii puck. MoTeHuyanbHble noGouHbie SPeKTbi, conpoBoKAaloLLye
KaTapaKTy W AMINAGHTALMOHHYI0 XUPYPrUio, MOTYT BKAI0UaTb, CPeAt NPOEro, CeayiolLee:

xpycTaana |, HEMUTMEHTHbII 0CAZ10K, LIMCTONAHBIN

p
MaKyNAPHbITi OTeK, MH¢eKumm OTCTI0BHIE CETYATKW, MOTEPI0 CTEKMOBUAHONO Tena, 6MoKpoBKY
3pauka, BTOPUYHYIO [NIayKOMy, NPONanC pagy Ki, CUHAPOM CTEKMOBUAHOTO Tena, yBeuT i
3PauKoBYl0 MeMOpaHy.

KJ'IVIHVI‘IE(KOE UCCNEAOBAHUE

KO KNMHNYeCKoe 1CC nuk3bl Crystalens® mopienu AT-45 bC

nuH3 Kamukra (Cumming).

OfHUM

KOM rnase He b. (00TBETCTBEHHO, XUPYpram Creayer nf poBepbTe ONTUYECKYH0 Tb IMH3bI HA HANMYME APYTVX NOBPEXAEHUI.
perynﬂpuoe 3 nocne 4. BCTaBbTe HiKiee nie3Bie XUDYIUMECKOTO NUHLETa B a3 KOHTeliHepa NOR TH307.
. JOHEKTUBHOCTb NMH3, KoTopble norfotLalor ybTpad y , B TVHUET ANA UHT
™ CETUaTKM He yC 37a U3 He obecneduaer 3axsamre ansy TaK, 4T06bl NMHLIET BbILLEN 32 OLCMAbHbILT LIAPHUP, 4TOObI CTAGUM3MPOBATD
3Hagmen bHOTO NOTAOUEHIR CBeTa B L CNeKTpe. Cnepyer 6edywjyto 2anmuKky naacmunbl. He 3axBaTbiBaiiTe NMH3Y 3a ranTuky.
Eg;’"sﬂ‘;’:amm UV400.TM HOLLICHWA Ha ¢ (serec 01IKOB (0 5. BbITAHUTE MH3Y B HYXHOM ANA
. Pacnpocrp o LACTONGHOTO oreKa MOXeT - 6. MogBeAUTe NUHLET TaK, 4T0BbI OMECTUTb BedyLiyio 2anmuKy NIaCMUHe! TMH3bI B AUCTaNbHYI0

4acTb KancynapHoro Metuka, KOTDDbIﬁ HYXHO 3aM0NHUTb KOre3nBHbIM BUCKO3NMACTUYHBIM
Marepuanom.

7. prman r0N0BKa Ha netnu Benyu.leﬁ ranTuKbl 0/KHa 6biTb (npasa, 4T0ObI rapaHTUpoBaTb, 4T0

BO BPEMA MMNNAHTAL|MK «OTKPbITas» CTOPOHA LAPHYPA PACTONOKeHa «NPaBHUAbHON CTOPOHOI
BBEPX» I HanpaBfieHa K Nepe/iHeil acTu masa.

8. (nomoLL{bIo BTOPOrO UHCTPyMeHTa npoKC netio, 4To6bl
NOAAEPKATH MONOXKEHNE NMH3bI B Kancynnpuom MelLIKe noce yJneHius Xupypriyeckoro
NUHLETa C Masa.

9. T0BTOPHO 3aXBaTHTe KOHUMK 3a0Heil 2anmuKbl NAACMUHbI XUPYPTUYECKIM NUHLIETOM.

10. Mpunp 3a0Hed 2anmuke!
3aTHYTCA, NPOXOAA CKBO3b HeBONbLUOIA pa3pes. lpojeHbTe Be/lylilylo NAACTUHY B HANpaBNeHM
poroBuLibl. B pesynbmame 3mozo 8edyujas 2anMuUKa NAACMUKbI BbI2HEMCA N00 NPABLITbHbIM
Yenom eny6oKo & Kancy/FPHOM MeLe.

. He oTnyckaiiTe KOHUVK 3a0He(] 2anmuKbl nAGCMUHbL. BTAHUTE NOAMMMIAHbIE NETAV B
KancynApHblil Mewwok oAy 3a Apyroii. He oTnyckaiiTe KOHYMK ranTyKbl, NOKa Bee neTam
He OKaXYTCA B KancynAapHOM Meluke.

12. OTnycTuTe ranTuky 1 U3BNeKUTE NMHLET. IMH3a CaMa YCTAHOBUTCA B LieHTpe.

MPUMEYAHME.

NOBEPXHOCTb HE HANUMNN MHOPOAHDIE YaCTULibI.

MHOOPMALIUA OB YCTPOICTBE BBOJA JIMH3bI
[Ina BBoAa nuH3bI Crystalsert® pekomeHAyeTca cnonb3oBath cuctemy nogaun Crystalens®. J]nn
Maski panpu 071 cnenyer BYCKONACTUYHbITA
matepuan. 07T HeoGXo1Mo BBOAWTH B TeueHie TPex MUHYT nocne 3arpy3kit. (M. UHCTPYKLUM o
3KC MHXeKTopa. 0 06 e
(rystalens® cm. Ha http: //www Crystalens.com.

PACYET OI'ITVI‘IE(KOM CANbI NIUH3bI
Mepen Vi xupypry Ny NMH3bI, Kotopas Gyaer
MMIIZHTUPOBATECA, € OMOLLBIO mmmepcmouuom 6uomerpuyt wnu npubopa «|OL Master» u pyuoii

npwsneueumem 497 rna3 324 naumeHToB. B pamkax KnuHuyeckoro nccnegoanua Crystalens®
paccvmaTpvBanuch 0ceBan A B Avanasoke ot 21,0 40 26,6 MM 1 AONTPHYECKaA (una B
[vanasoe ot 16,5 40 27,5 AvonTpun. KnuHuueckme peynbratbl Gbinu noyyerbl ¢ NCONb30BaHMEM
3HaueHus A-KoHcTauTbl 119,0, dopmynbl SRK/T, ummepcuoHHoil GromeTpun unut pyuHoit

oToopranbMomeTpuu.
PE3YNIbTATbI

y p 304 Haj3op 3a 0CYLeCTBAANCA B TeYeHWe rofa,
nog 410 nocne 6 By KOTOPbIM 6b1710 MMNNaHTUPOBaHO

3Ty MUH3Y, yAanoch A0CTUYb OTIMSHOTO BninKHero, CpefHero i fjanibHero 3peHns Ge3 ouKoB.
OcTpora 3peHita ¢ KoppeKLvielt Wi 6e3 Ha 1lo6OM PaCcCTOAHIM YNyuILIAETCA, e B 06a Masa
VYMNAHTUAPOBaHbI NIMH3bI Crystalens®.

1

(penv 124 nauveHToB ¢ UMNNaHTaLmedt B 06a rasa 0nA NALMERTOB, AOCTUTLINX OCTPOTbI
3peHus 6e3 koppekuwn 20/32 (J2) unn Gonee oaHoro roa, CoCTaBnANaA:

[lanbHee 3penue

97,6%

(penHee 3petve

100% Ha paccTosHun 80 cv

orood . MeToab pacyeta cvnibl MH3bI OMUCAHbI B TKWX HCTOUHMKAX:

« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, aHBapb 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, Hoa6pb 1993 1.

NPUMEYAHUE.  3HaueHue pakTopa Xupypra, A-KOHCTaHTbI 1 Fy6UHbI NepefHeil Kamepbl
(ACD), yKa3aHHble Ha BHeLLHei CTOPOHe YNaKoBKY, ABNAETCA MULLb
pacyeTHbIMu. PekoMeHAYeTCa, YToBbl XUpypryt CAMOCTOATENbHO Onpezenanit
COOTBETCTBYIOLL|V1E 3HAYCHIS, ONMPAACH HA COBCTBEHHbIIT KNMHMYECKWTA OMbIT.
Xupypru, Kotopbim ] o 10 pacuety
CUMbI NIUH3bI, MOTYT 06PaTUTLCA B KoMnaHuio Bausch &Lomb.

PEKOMEHOALMW ANA NOCTUMKEHUA HAUNYYILLKX PE3YNLTATOB Y

NALMEHTOB
- Ina noctuennn p Hac A
PyuHoii GoT00 UMMEPCHOHHOIA W uHTEpG

K nepeﬂueﬁ Kamepe rnasa NOMUUMUOHbIe NETAN

Tocne BCKPbITYA YNaKoBKY Ha IiiH3e MOXET 06pa30BaTbcA INEKTPOCTATHYECKHiE
pasps. JIH3y Heo6X0AMMO TLLATENbHO NPOBEPHTD, YTOBbI YeANTbCA, UTo Ha ee

WHXeKTopa ¢ NUH30i

« WmnnanTat nepsoro rnasa cefyet HanpaBnATb B Auanasoke ot -0,25 7o -0,50 AvionTpuu, a
VIMNNAHTaT BTOPOTO [Ma3a — Ha Hob. B Nlo6om cnyuae, pesynbTat uMNNaHTaTa BTOPOro rasa
JOMKeH 0npeAenaTbCA Ha 0CHOBE pe3y/bTaTa NepBoro Masa.

« Mexay uMnnaHTaLuAMK B NepBbIil 1 BTOPOIi Na3a pekoMeHAYeTCA ABYXHeENbHbIii Nepios
OXUaHVA, 4TOGbI TOYHO ONPEAENHTB CUTY NIMH3bI 1A BTOPOTO Ma3a.

« Pa3pe3 jomKeH 6bITb WMPUHOI 3,5—3,7 MM, HO He Goniee 4 MM, 1 X0TA Bbl 2,5 MM ZNMHOIA.
MapaviexTe3 omxeH GbiTb pUMepHo 1,0—1,5 MM LMPUHOI U NPUMEPHO 2,0 MM ZNIMHON.

« Kancynopekcuc somxeH 6biTb KpyrbiM (5,5-6,0 MM), v iepe/HAA Kancyna 0nHa 3akpbiBaTb
TanTUKy MNACTUHbI. EC Kancynopekcuc uMeet oBabHylo GopMmy, MMH3y HeobXOAMMO BEPHYTH,
4T06bl 06ecneynTb MaKCUManbHoe MOKPbITUE FaNTUKbI MNACTUHbI.

« YYro6bl yRanTh CKPbITbIE M 3aCTPABLLIME YACTULII KOPTUKAALHOTO CNI0A, HEOOX0AMMO
BbINONHUTb TLLATENbHYI0 YNCTKY W BEPHYTb MH3Y N0 KpaiiHeii Mepe Ha 90°.

CO |} H Kypenp: MIbHbIX NIPENapaToB MIHUMYM Ha 4
Hefien ¢ MOCTeNeHHbIM yMeHblueHeM f03bl.

WHCTPYKLIWK O PETUCTPALIUM MALMEHTOB U OTYETHOCTU
Kaxporo nauvenTa, kotopomy umnnaxTupyetca nu3a Crystalens®, Heo6xoaumo 3aperucTpupoBarb
B KomnaHuy Bausch & Lomb K onepauym.
ﬂﬂﬂ peructpauuun HeOﬁ)(ULlVIMD 3an0/HUTL KAPTOYKY perucTpaunu UMNNaKTaTa, Kotopaa
COCPKUTCA B YNaKOBKe MMH3bI, 1 0TNPaBUTH ee B Bausch & Lomb. Peructpauus naumenTos ouenb
BaXHa 1 MOMOXeT komnaHuy Bausch & Lomb pearvposats Ha coobLuenus o nobouHbIX Iphextax
w/wm 0CNOXHEHWA, KOTOPbIE MOTYT NOTEHLWAbHO YrPpoXaTh 3peHuto. KapTa MﬂeHTM¢MKauMM
WUMN/IaHTaTa HaX0AUTCA B YNAKOBKE NIMH3bI U A0MKHA NPeA0CTaBNATLCA NALNEHTY.
OTYETHOCTb
01n0604HbIX 3PPeKTax /Ui OCIOKHEHIAX, KOTOPbIe YrPOXal0T 3peHtio, 060CHOBAHHO CYUTalOTCA
CBA3AHHbIMY C MMMAAHTAL{VEl IUH3bI U HE OMAANCH COTNACHO UX XapaKTepy, TAKECTH U
4acToTbl, Heo6XxoAMMO coobiuatb Komnanmu Bausch & Lomb no Homepy 866-393-6642 (CLUA).
OOPMA MOCTABKU
ConiepxaHue BHyTPeHHeil 1 BHeLLHeil YNakoBKM CTepUAbHbIIA, eCM YNaKoBKa He NoBPex/eHa 1 He
OTKPbITa. MIHTPaoKyNAPHbIe NMH3bI NPOXOAAT CTEPUAN3ALIMIO BAAXHbIM NaPOM 1 MOCTaBAAIOTCA B
KOHTeiiHepe AANA K3 B ABOIHON acenTUyecKoil TPaHCMOPTUPOBOYHOI ynaKoBKe.
(POK TOAHOCTU

I Tb FAPAHTUDYETCA, e ¢ YNaKoBKy He Wi He oTKpbITo. Kpome
TDTO, Ha BHeLLHelt (TOpOHE yNaKOBKI YETKO yKa3aHa 1aTa OKOHYAHNA CPOKaA (TEPUNbHOCTU. Mocne
yKa3aHHOI7I AaTbl INH3Y NPUMEHATD HeNb3A.
NPABUNA BO3BPATA JIUH3

To Bonpocam Bo3BparTa K3 06paLLaiitech B NpeAcTaBuUTeNbCTBa Komnaxuy Bausch & Lomb.
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Crystalens.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

0%S1l

DOKTOR ETIKETI

CIHAZTANIMI

Bausch & Lomb Crystalens® Uyumlu Posterior Hazne Intraokiiler 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 igin tasarlanmistir.
Crystalens®, gozliikler olmadan yakin, orta ve uzak gériise olanak taniyan yaklasik bir diyopterlik
monokiiler kullanim saglar.
UYARILAR
1. Yine de bazi hastalar belirli isleri yerine getirmek icin gozliige ihtiyag duyabilirler.

Bu lensin siliyer sulkusa yerlestirilmesini destekleyen klinik veri yoktur.

Bu lensin giivenlik ve etkinligi, 50 yasin amndakl hastalarda degerlendirilmemigtir.
i etkisi bil k
Dar veya kiigiik optige (< 5,5 mm) sahip 10L'de lensin cok az merkezden kaymasi, bazi aydinlatma
kosullarinda goze batma veya diger gorsel rahatsizliklara neden olabilir. Cerrahlar, dar veya
kiiciik bir optige sahip bir I0L yerlestirmeden dnce bu potansiyel komplikasyonu goz oniinde
bulundurmalidir. Bu lenste, su anda ABD'de mevcut en kiigiik I0L optik capr olan 4,5 veya 5,0 mm
optik bulunur.

6. YAG lazer posterior kapsiilotomi, implant ameliyatindan sonra en az 12 haftaya kadar
ertelenmelidir. Posterior kapsiilotomi agiklig, en fazla 4 mm ile sinilanmalidir. Diger [0Llerle
tutarl olarak, erken veya bilyiik YAG kapsiilotomide lensin ¢ikmasi ve/veya ikincil yeniden cerrahi
miidahale riski yiiksektir.

7. Crystalens®, kapsiil saglam dedilse veya zoniiler riiptiir varsa implante edilmemelidir.

8. Cihazin giivenlik ve etkinligi, asagidaki okiler kosullara sahip hastalarda belirlenmemistir:
Kronik ilag miyozu

. Ambliyopi

Diyabetik retinopati
Korneal transplant gegmisi
Retine yirtilmasi gegmisi
Konjenital bilateral katarakt

Bilinmeyen etiyolojide tekrar eden anterior veya posterior segment iltihaplanma veya gozde
inflamatuvar reaksiyona neden olan herhangi bir hastalik

h. intraokiiler lensin posterior segment hastaliklarinin gozlemleme, teshis veya tedavi
siireglerini engelleyebilecegi hastalar

i Intraokiiler lens impl sirasinda k
zorluklar (6. devamli kanama, Bnemlivitroz, prolapsveya kayip)

j. Korneal endotelyal distrofi

k. Psadoeksfoliyasyon sendromu

I Mikrobik enfeksiyon siiphesi

9. Butiir hastalara lens implantasyonu yapmay planlayan cerrahlar, potansiyel risk/fayda oranini
aragtirmalidir.

. Mekanik tirnak testi, laboratuar ortaminda degerlendirilmistir. Tirnakta saniyede 10 dongiiyle
1.000.000 dangiiden sonra tirnak biitiinliigii veya stabilitesine yonelik higbir bozulma
gozlemlenmenmistir. Ancak, insan gdziinde uzun siireli stabilite belirlenmemistir. Bu nedenle,
cerrahlar implant hastalarin ameliyat sonrasi diizenli olarak izlemeye devam etmelidir.

. Ultraviyole 151k emici lenslerin retinal bozukluk sayisini azaltmadaki etkinligi belirlenmemistir.
Bu lens, ultraviyole bdlgesinde 15ig1 onemli diizeyde emmez. Hastalar, giines isiginda UV400
korumalt giines gozliikleri takmalan gerektigi konusunda bilgilendirilmelidir.

12. Kistoid makiiler dem orani, haptiklere sulkus kesesi yerlestirilmesiyle artabilir.

ONLEMLER

1. Buintraokiiler lensi hichir yontemle yeniden sterilize etmeyin (Bkz. lade Edilen Lens Politikast).

2. Lensleri 45°C(113°F) lizerindeki sicakliklarda saklamayin.

3. Bulensi anterior odaya implante etmeyin.

4. (rystalens®, ameliyat bitiminde otomatik olarak onalana(akllr Opllk posterior kagsulun normal
Ldir. B n

2
3.
4 Kall il
5

e mpan o

lini artirabilecek cerrahi

=)

«  Malzeme: Silikon Elastomer (Biosil)

« Istk gegirgenligi: Isik spektrumunun (425-750 nm) gériiniir bolgesinde %95 (5%) +4 diyoptri
lens (en ince) ve +34 diyoptri lens (en kalin) icin %10 Tde UV kesimler SEKIL 3'te gosterildigi gibi
350 nm +/- 5 nm'de gerceklesir.

«  Kinlma endeksi: 1,428 (35°C)

Lens Modelleri
Crystalens® AO Model AT50A0 (bkz. $EKIL 1) Crystalens® AO Model AT52A0 (bkz.
SEKIL2)
Genel ¢ap: 11,5mm Genel ¢ap: 12,0mm
Diyoptri giicii: ~ +17ila+33 Diyoptri giicii: ~ +4ila+9
(0,5'lik artislar) (1,0ik artiglar)
+17ila+27 +10ila+16
(0,25'lik artiglar) (0,5'lik artislar)
+16,0ila+27
(0,25'lik artiglar)
+27,5ila+33
(0,5'lik artislar)

CRYSTALENS AO - ASFERIK BILGILERI

Crystalens AO, oval asferik yiizeylere sahiptir ve kiiresel aberasyonsuz olarak tasarlanmstir. Crystalens
AO'nun goriintii kalitesi, SEKIL 3'te modiilasyon transfer fonksiyon egrisi seklinde gosterilmistir.

NOT: Bu bulgulan dogrulamak ya da eklenen asferik yiizeyin tist model Crystalens model AT-45 ile
karsilastinldiginda kiiresel aberasyona, gece mesafesi goriis keskinligine ve kontrast duyarliligina olan
etkisine erismek iizere highir klinik calisma gerceklestirilmemistir.

NOT: ATS0AQ ve ATS0SE modellerinin gariintii kalitesi, IS0 11979-2'de agiklanan model bir gozde

3 mm ve 4,5 mm lens agikliklariyla modiilasyon transfer fonksi (MTF) 6lciilmesi 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 g0z ekseni boyunca ileri ve geri hareket edecek
sekilde Eylemin tam mel tam olarak ag

KULLANIM TALIMATLARI

1. implantasyon dncesinde lens paketinin IOL tiiriinil, giiciin ve son kullanma tarihini inceleyin.

2. Siyirma kesesini ain ve lensi plastik lens kutusunun (kabinin) kapagini bastinp kaldirarak steril
ambalajindan gikarin. Lensi steril bir ortamda tutun.

3. Uzerine parcacik yapismamis oldugundan emin olmak icin lensin her yerini inceleyin, lens optik
yiizeyinde baska kusurlar olup olmadigint kontrol edin.

4. Forsepsin alt kanadini lens kutusunun yuvasinda lensin altina yerlestirin. Cumming intraokiiler
lens forsepslerinin kullanilmasi Gnerilir. Lensi forsepsin distal menteseye dogru uzanip
giristeki plaka haptigi stabilize etmesini saglayin. Lensi haptiklerden kavramayin.

5. Lensiimplantasyon icin tek bir hareketle yerinden gikann.

6. Forsepsiilerleterek lensin on plaka haptigini tamamen kohesiv viskoelastikle dolu olmas! gereken
distal kapsiile yerlestirin.

7. On haptik halkasindaki yuvarlak tepecik, mentesenin “acik” tarafinin “sag kenarmnin yukanida”
oldugundan ve implantasyonda goziin anterior kismina doniik oldugundan emin olmak igin
sagda olmalidir.

8. Ikinci bir aletle proksimal poliimid halkay! tutarak implantasyon forsepsleri gozden cekilirken
lensin kapsiildeki konumunu koruyun.

9. implantasyon forsepsleriyle arka plaka haptiginin ucunu yeniden kavrayin.

. Arka plaka haptigini anterior odaya dogru ilerletirken, poliimid halkalar kiiciik insizyondan
gegerken arkaya dogru kendi iizerlerine egilirler. On plakay korneaya dogru yukani ilerletin. Bu,
n plaka haptiginin kapsiil icinde sag agiyla egilmesine neden olur.

. Arka plaka haptiginin ucunu tutmaya devam edin. Poliimid halkalar tek tek kapsiile sokun.
Halkalar kapsiile girinceye kadar ucu serbest birakmayin.

12. Forsepsleri serbest birakin ve geri cekin. Lens kendiliginden ortalanir.

NOT:  Ambalajin agmasi izerine lens elektrostatik yiikle yiiklenebilir. Yiizeyine parcacik

yapismadigindan emin olmak icin lensin dikkatli bir bigimde incelenmesi gerekir.

YERLESTIRME AYGITI AYRINTILARI

Crystalsert@ |Iet|m sisteminin, (rystalens en;ekte etmek uzere kullamlmag Gnerilir. 10L yerlestirilirken
icin kohesiv visk oL fikten sonra ii¢ dakika

|§|nde enjekte edilmelidir. Enjektdrle birlikte saglanan kullanim talimatlarina basvurun. Enjektoriin

Crystalens® ile kullanilmasina iliskin diger aynntilar igin bkz. http://www.Crystalens.com

LENS GUCU HESAPLAMALARI
Cerrah, imersiyon veya I0L Master bi
edilecek lensin giiciinii ameliyattan once b

3

s

|mp|ante
ontemleri asagidaki

isi ve manuel k
lirlemelidir. Lens giicii b

konumuna denk gelen bir konuma geriye dogru kubbel SSiley
asin sisirilmesiyle lensi daha arkaya dogru konumlandlrmaya ;ah;mak hiperoptik
neden olabilecegi iin k I gereken bir
5. Yara sizintisi optigin daha ileri uzanmasina neden olabilir. Bu nedenle, dar uzun
blr Pparasentez |Ie skleral tiinel veya uzun gok duzlemll IlmbaI/korneaI insizyon onerilir. Bu
neden olabilecek si gerekme olasiligini ve ameliyat sonrasi
diizeltilmemis goriisii azaltir.

ADVERS ETKILER

Klinik deney esnasinda griilen advers etki orani, gegmis kontrol (“FDA sistemi”) popiilasyonunda
raporlanan oranla karsilastirilabilir veya ondan daha diisiktiir (bkz. TABLO 10). Her cerrahi
prosediirde oldugu gibi risk icerir. Katarakt veya implant ameliyatinin tasidigi potansiyel adver
etkiler bunlarla sinirli olmamakla birlikte sunlan icerir: lens subluksasyonu, korneal endotelyal hasar,
pigmentsiz cokeltiler, kistoid makiiler dem, enfeksiyon, retina yirtilmasi, 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 arastinlan aksiyal uzunluk araligi 21,0 ila 26,6 mm ve diyoptrik gii araligr 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 mikemmel bir yakin, orta ve uzak gorils elde edildigi
sonucunu desteklemek iizere kullanilan verileri saglamistir. Her iki goze de Crystalens® implante
edildiginde, tim mesafelerde diizeltme olsa da olmasa da goriis keskinligi artar.

1. 124 bilateral implantasyon uygulanan hastada, bir yilda 20/32 (J2) veya daha diisiik
diizeltilmemis goriis keskinligine ulagan hastalarin orani:

« Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, Ocak 1988.
« Retzlaff JA etal. 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 comparison of theoretical and regression formulas.
J Cataract Refract Surg 19, Kasim 1993.
NOT:  Ambalajin dis kisminda yer alan Cerrah Faktdrii,'A’Sabiti ve ACD degerleri yalnizca tahmindir.
Cerrahin kisisel klinik deneyimine dayali olarak kendi degerlerini belirlemesi Gnerlir. Lens
giicii hesaplamasinaliskin ek bilgi isteyen cerrahlar Bausch & Lomb ile iletisim kurabilirler.

HASTA SONUGLARINI EN UST DUZEYE CIKARMAYA iLISKIN ONERILER

Optimum hasta sonuglan elde etmek icin kesinlikle manuel keratometri, imersiyon biyometrisi
veya interferometri Gnerilir.

« Ik gdze yapilan implantin hedefi -0,25 ve -0,50 diyoptri, ikincisinin hedefi ise plano olmalidir. Her
durumda, ikinci gdze yapilan implantin sonucu ilk goze yapilan implantin sonucuna dayali olarak
belirlenmelidir.

- Ikinci gozigin lensin giiciinii dogru sekilde belirlemek amaciyla ilk goze yapilan implantla
ikincisine yapilan implant arasinda iki haftalik bir bekleme siiresi onerilir.

- Insizyon genigligi 3,5 ila 3,7 mm olmal, en fazla 4 mm ve en az 2,5 mm uzunlugunda olmalidir.
Parasentez yaklastk 1,0ila 1,5 mm genigliginde ve 2,0 mm uzunlugunda olmalidir.

« Kapsiiloreksis, anterior kapsiil plaka haptikleri kaplayacak ;ekllde yuvarlak (5,5 ila 6,0 mm)
olmalidir. Kapsiiloreksis oval seklindeyse, plaka ha diizeyde kapl
saglamak i |;|n lensin dondiiriilmesi gerekir.

« Dikkatli bir sekilde kortikal temizlik gerceklestirilmeli ve korteksi gizlenmis veya tutulmugsa
yerinden oynatmak icin lens en az 90° dondiiriilmelidir.

« Hastalara, minimum 4 hafta boyunca gittikee azalan dozda antienflamatuar uygulanmalidir.
HASTA KAYDI TALIMATLARI VE RAPORLAMA KAYDI

Crystalens® alan her bir hastanin lens implantasyonu sirasinda Bausch & Lomb'a kayith olmasi gerekir.
Kayitislemi lens paketine ekli olan implant Kayit Kartr doldurularak ve bu kart Bausch & Lomb'a

2. Heriki gozde de diiz +0,5 D araiginda olan bilateral implantasyon uygulanan 74 hastada, bir

Mesafe %97,6
Orta 80 cm'de %100
Yakin 40 cm'de %93,5 v

yapilir. Hasta kaydi 6nemlidir, 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.

Bu goriis 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 tutarli bir hasta toplulugu seklinde gdsterilmistir. Stabilite, hem manifest
sferik esdeder (MRSE) hem de goriis keskinligi kullanilarak dliilmiistiir.

Crystalens®i cesitli tiplerde (6m. tek parcali, cok parcalt) ve malzemelerden (drn. silikon, akrilik)
iretilmis farkli modellerde standart I0L'lerden olusan bir kontrol popiilasyonuyla karsilagtiran bir alt
calismada, ameliyat sonrasi 3-6 ayda tiim mesafelerdeki goriis keskinligi Crystalens® implante edilen
gozlerde standart I0L implante edilen gozlerde oldugundan dnemli lciide daha yiiksek gikmistir.
Sonuglar TABLO 1de gasterilmistir.

AT-45-HD100 modeli igin 4-6 ay boyunca izlenen 123 denekten olusan bir klinik deney
gerceklestirilmistir. TABLE 11'de, goriis keskinligi sonuglar iist Model AT-45 ile kanlastinlmistir.

AYRINTILI CIHAZ TANIMI
Optik Lens

yilda 20/32 (J2) veya daha diisiik diizeltilmemis goriis keskinligine ulagan hastalanin orani: RAPORLAMA
Mesafe %100 Mantiksal olarak lensleilgili oldugu sdylenebilen ve daha dnce bekl advers
- veyap iyel gorilsii tehdit eden komplikasyonlarin ciddiyeti ve goriilme sikliklan 866-393- 6642
Orta 80 cmde %100 (ABD) numarasindan Bausch & Lomb'a bildirilmelidir.
Yakin 40 cmfde 9697,3 _NASILTEDARIK EDILIR

Ig ve dis styirma keselerinin icerigi, ambalaj agiimadigi veya hasar gormedigi siirece sterildir.
Intraokiiler lensler, nemli 1sida sterilize edilmis ve ift aseptik transfer siyirma kesesi iginde bir lens
kutusunda saglanmigtir.

SON KULLANMA TARIHI

Steril kese agilmadigi veya hasar gormedidi siirece sterilite garanti edilir. Ayrica, ambalajin

dis kisminda acikea belirtilen bir sterillik bitme tarihi vardir. Belirtilen tarihten sonra bu lens
kullaniimamalidir.

iADE EDILEN LENS POLITIKASI

Lens degisimi konusunda liitfen yerel Bausch & Lomb ofisinize basvurun.
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Crystalens.

merkittavasti parempi Crystalens®-implantoiduissa silmissé kuin silmissd, joissa oli vakiotyyppinen
tekomykid. Tulokset on néytetty 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 Iikonielasmmeeri(Biosil)
lonlé 95 % (5 %) sateilyspek

i nékyvﬁllé aIueeIIa (425- 750 nm). V- valon 10

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

Ilnssellle (paksum) kuten on ndytetty KUVASSA 3

TIETOJA LAAKARILLE

LAITTEEN KUVAUS
Bausch & Lomb Crystalens®- mukautuva takakammion tekomykid on
muunnettu tukilevyilld varustettu linssi, jossa levyjen poikki kulkevat saranat ovat optiikan vieressa.

KAYTTOTARKOITUS
Crystalens® on tarkoitettu primaari-implantiksi myklon koteloon kaihisen mykidn poistosta johtuvan
afakian korjaamiseen aikuisilla potilailla, joilla on tai i ole ikanak (rystalens auttaa noin yhden
dioptrian verran yhden silmén mukautumista, mika mahdollistaa ahi-, keski- ja kaukonddn ilman
silmalaseja.

VAROITUKSET
Jotkin potilaat saattavat vield tarvita laseja tiettyjen tehtévien suorittamiseen.

2. FEiole kliinisia tietoja, jotka tukevat témén linssin asettamista siliaarisulkukseen.

3. Taman Ilnssm turvalllsuunaja tehokkuutta ei ole arvioitu alle 50-vuotiailla potilailla.

4. | ei tunneta.

5. Jos tekomykion optiikka on kapea tai pieni (< 5,5 mm), linssissa voi olla hi
keskeisyysvirhettd. Tama voi aiheuttaa haikaistymista tai muita visuaalisia d tietyssd
valaistuksessa. Kirurgien on otettava tama mahdollinen komplikaatio huomioon, ennen kuin
pienen tai kapean optiikan tekomykid asetetaan silméaan. Tassa linssissé on 4,5 tai 5,0 mm:n
optiikka, mika on talld hetkelld pienin Yhdysvalloissa saatavana oleva tekomykion optinen
lapimitta.

6. Takakotelon YAG-kapsulotomian saa suorittaa aikaisi 12 viikkoa tekomykidleikkauksen
jalkeen. Takakotelon kapsulotomian aukko ei saa olla suurempi kuin 4 mm. Kuten mmdenkm
tekomykididen kohdalla, linssin dislokaatioriski tai tarve suorittaa sekund

o Tai in: 1,428 (35°C)
Linssimallit
Crystalens® AO malli AT50A0 (katso KUVA 1) Crystalens® AO malli AT52A0 (katso
KUVA2)
Kokonaislapimitta: 11,5 mm Kokonaislapimitta: 12,0 mm
Vahvuus dioptrioina:  +17-+33 Vahvuus dioptrioina:  +4-+9
(0,5:n valein) (1,0:n vélein)
+17-427 +10-+16
(0,25:n valein) (0,5:n valein)
+16,0-+27
(0,25:n valein)
+27,5-433

(0,5:n valein)

CRYSTALENS AO — ASFAKRISET TIEDOT

(rystalens AQ -linssissa on pitkanomaiset asfadriset pinnat, ja se on suunniteltu siten, ettei siind

ole palloaberraatiota. Crystalens AO -linssin kuvanlaatu on néytetty KUVASSA 3 modulaation
siirtofunktion kéyrana.

HUOMAA: Naiden ldyddsten varmistamiseksi ei ole tehty kliinisia tutkimuksia. Crystalens-malliin
AT-45 vertaavia kliinisid tutkimuksia ei ole tehty mydskadn seuraavien seikkojen arvioimiseksi: lisétyn
asfaarisen pinnan vaikutus palloaberraatioon, kaukonaon tarkkuus pimedssa ja kontrastiherkkyys.
HUOMAA: Mallien ATS0AO ja AT50SE arvioitiin dul siirtofunktio
(MTF) mallisilmassa (kuvattu IS0 11979-2 -standardissa) 3 mm:n ja 4,5 mm:n linssin aukon lapi.

HAPTIIKKA
Tukilevyissé on saranat levyjen pinnalla optiikan vieressa. Levyjen kumpaankin distaaliseen
aanpaahan on kiinnitetty kaksi joustavaa vérillista polyimidisakaraa (Kapton) (katso mallikohtaiset

interventio kasvaa, jos YAG-kapsulotomia tehdaan liian varhain tai liian suureksi.

7. (rystalensﬁ-tekomyklota ei saa asettaa, jos mykion kotelo ei ole ehja tai ripustimessa on
repedma.

8. Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on seuraavia
silmésairauksia:

krooninen laakemioosi

. Amblyopia

diabeettinen retinopatia

. aiempi korneatransplantti

. aiempi verkkokalvon irtauma

synnynnainen molemminpuolinen kaihi

. toistuva silmén etu- tai takaosan tulehdus, jonka syyt ei tunneta, tai mikd tahansa tauti,
joka aiheuttaa silmassa tulehdusreaktion

h. potilaat, joilla tekomykid voi haitata silman takaosan sairauksien havainnointia,
diagnosointia tai hoitoa

i.  tekomykion asettamiseen liittyvat kirurgiset vaikeudet, jotka voivat lisata komplikaatioiden
vaaraa (esim. jatkuva verenvuoto, merkittava lasiaisen esiinluiskahdus tai menetys)

j. sarveiskalvon endoteelin dystrofia
k. pseudoeksfoliaatio-oireyhtymé
1. oletettu mikrobi-infektio

9. Jos harkitaan linssin asetusta tallaisille potilaille, kirurgin tulee selvittaa mahdollisten riskien ja
hyotyjen suhde.

e e an oo

i don ehevd e

10. Mel onarvioitu |
ei havaittu heikkenemistd, kun niit liikutettiin 1 000 000 Jaksoa nopeudella 10 Jaksoa
sekunnissa. Pitkdaikaista vakautta ihmisen silmassa ei ole kuitenkaan osoitettu. Tasta syysta
kirurgien on tarkkailtava implanttipotilaita saanndllisin valiajoin toimenpiteen jalkeen.

. UV-siteilyd absorboivien linssien tehoa verkkokalvohirididen esiintyvyyden vahentémisessa ei
ole osonenu Tama linssi ei absorboi merkittavasti UV-valoa. Potilaille tulee kertoa, ettd heidan
onk lossa ollessaan aurinkol joiden in on UV400.

12. Rakkulainen makulaturvotus saattaa lisaantyd, jos tuki asetetaan sulkuskoteloon.
VAROTOIMENPITEET

1. iotd ei saa steriloida

koskevia ohjeita).

2. Linssejd eisaa sailyttaa yli 45 °C:n (113 °F:n) lampbtilassa.

3. Tatd linssia ei saa asettaa etukammioon.

4. Crystalens®-linssi asettuu keskelle automaattisesti leikkauksen lopussa. Optiikka tulee kaartaa
taaksepdin asentoon, joka vastaa takakotelon normaalla sijaintia. Yritykset surtaa linssia
kauemmas posteriorisesti ylitayttamalla sil BSS:lla voivat ail
kaukotaittoisuutta ja sité tulee valttaa.

5. Haavavuoto voi saada optiikan kaartumaan
tehdd skleraallnen lunnell !al pitkd

i.0n

millaén

alld (katso linssien palautusta

i Taman vuoksi on
linen viilto ja pitkd kapea
yttévét ompelua, joka voi

aiheuttaa ja heikentda toi

HAITALLISET TAPAHTUMAT

Kliinisen kokeen aikana koettujen haif oli aiempiin
julkaistuihin vertailupopulaation tietoihin ("FDA gnd”) (katso TAULUKKOA 10). Kalkkun klrurglsun
toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi- tai implanttilei n liittyvia mahdollisi

ovat mm. seuraavat: linssin io, sarveiskalvon endoteelin vaurio, ei-pi

jalkeistd

voiteluun tulee kayttaa k
Tekomykid tulee injektoida kolmen minuutin kuluessa lataamisesta. Katso injektorin mukana tulleita

rakkulainen makulaturvotus, infektio, verkkokalvon irtoaminen, lasiaisen menetys, mustualssalpaus
sekundaariglaukooma, iiriksen prolapsi, lasiaisen wick-oi a, uveiitti ja

KLIININEN TUTKIMUS

Yhdysvalloissa tehty Crystalens®-mallin AT-45 kliininen tutkimus tehtiin 497 silmassa 324 potilaalla.
Crystalens®-tekomykion Kliinisessa tutkimuksessa tutkittiin aksiaalisia pituuksia 21,0-26,6 mm ja
dioptrinen teho oli 16,5-27,5 D. Kliiniset tulokset saatiin kayttamalla 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 kdytettiin
tukemaan johtopaétostd, ettd suurin osa potilasta, Jmlletama linssi asetetaan, saavuttavat
erinomaisen lahi-, keski- ja kaukonddn ilman silmal ksen jalkeen. Nao

korjauksen kanssa taiilman korjausta paranee kaikilla etéisyyksilla, kun Crystalens® asetetaan
kumpaankin silmaén.

1. 124:sté bilateraalisesti implantoidusta potilaasta saavutti korjaamattoman ndontarkkuuden
20/32 (J2) tai sitd paremman vuoden kuluttua:

Kauas 97,6%
kietdisyydell 100 %, 80 cm
Lahelle 93,5 %, 40 cm

2. 74:sta bilateraalisesti implantoidusta potilaasta, jotka olivat tasolla 0,5 D k

linssien kuvista). Levyn pituus on 10,5 mm.

TOIMINTAMEKANISMI
(rystalens on suunnlteltu siirtymaan taaksepain ja eteenpdin silmén akselin suuntaisesti
ja isesta johtuvien lasiaisontelon ja

pameenmuutosten seurauksena. Tarkkaa toimintamekanismia ei ole téysin selvitetty.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkista linssin

ennen implantointia.

2. Avaa auki repdistéva pussi ja ota linssi steriilisté pakkauksesta painamalla ja nostamalla
muovisen linssikotelon (pitimen) kansi auki. Aseta linssi steriilille alueelle.

3. Tutkilinssi tarkkaan ja varmista, ettei siihen ole kiinnittynyt hiukkasia ja tutki linssin optinen
pinta mahdollisten muiden vaurioiden varalta.

4, Aseta plhnen alaleuka linssin alapuolella olevaan linssikotelon uraan. Cumming-
kéyttd on Tartu linssiin niin, ettd pihdit ulottuvat distaalisen
saranan poikki ja stabiloivat etumaisen tukilevyn. Kla tartu linssiin sen tuista.

5. Poista linssi ja vie se asennuskohtaan tarttumalla sihen yhden kerran.

6. Vie pihtejd eteenpdin Ja aseta Ilnssm etumamen tukllevydlstaallseen mykion koteloon, jonka
tulisi olla aivan taynna k ad

7. Etumaisen tuen sakaran pydreén nupin tulee olla oikealla puoIeIIa jotta saranan avoin puoli on
varmasti oikeinpéin ja kohti silman 053, kun itehddan.

8. Pidatoisellai illa kiinni p niin, ettd linssi pysyy
paikallaan mykion kotelossa, kun asennusplhdlt otetaan pois silmdsta.

9. Tartu takimmaisen tukilevyn kérkeen asennusplhdellla

Javiimeinen

on tyyppi,

10. Kun siirrat taki tukilevyd eteenpdin etuk taipuvat
kun ne menevat pienen viillon lapi. Siirrd etumaista levya eteenpaln sarveiskalvoa kohti. Tamd
saa etumaisen tukilevyn taipumaan suoraan kulmaan syvlle koteloon.

1. Pidd yha kiinni takimmaisen tukilevyn karjestd. Tydnné polyimidisakarat yksitellen mykicn
koteloon. Ald vapauta karked, ennen kuin sakarat ovat kotelossa.

12. Avaa ja poista pihdit. Linssi asettuu keskelle automaattisesti.

HUOMAA:  Linssiin voi tulla séhkdstaattinen varaus, kun pakkausta avataan. Tutki linssi

huolellisesti sen pinnalle kertyneiden hiukkasten varalta.

INJEKTORIA KOSKEVIA TIETOJA
Crystalens®-linssin injek i

Crystalsert® n kayttod. Injektorin

kayttdohjeita. Osoitteessa http://www.Crystalens.com on lisétietoja injektorin kéytdsta Crystalens®-
linssin kanssa.

LINSSIN VOIMAKKUUDEN LASKEMINEN

Kirurgin tulee méarittéa |mplamonavan linssin vmmakkuus ennen Ie|kkausta kayltamalla joko

immersio- tai I0L Master - ja d linssin tehon

laskemiseksi on kuvattu seuraavissa lahteissé:
« Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, tammikuu 1988.

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

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

HUOMAA:  Pakkaul Ikopuolella mainitut kirurgiko kerroin, A- vakma ACD-arvot
ovat ainoastaan arvioita. Leikkauksen suorittavan [3kirin tulee mazrittia omat
henkilokohtaiset arvot kliinisen kokemuksensa perusteella. Lisétietoja linssin
voimakkuuden laskemisesta voi pyytaa tarvittaessa Bausch + Lombilta.

SUOSITUKSIA HOITOTULOSTEN OPTIMOIMISEKSI

bi ia taiinter ia ovat erittdin
optimaalisten hoitotulosten saamiseksi.
«  Ensimméisen silméi i i tulisi olla -0,25 —-0,50 dioptriaa ja toisen
silmdimplantin tavoitteena tulisi olla litted taso. Toisen 5|Ima|mp|anl|n tulos tulee joka

p maarittdd silman h

Ensimmisen ja toisen silman vélilld on suositeltavaa pitad kahden viikon odotusjakso, jotta
toisen silman linssin voimakkuus voidaan laskea tarkasti.

« Viillon leveyden tulisi olla 3,5-3,7 mm mutta ei suurempi kuin 4 mm, ja sen tulisi olla vahintaan
2,5mm pitkd. Parasenteesin tulisi olla noin 1,0-1,5 mm leved ja noin 2,0 mm pitkd.

« Kaihiviillon tulisi olla pydred (5,5-6,0 mm) ja anteriorisen kotelon tulisi peittad tukilevyt. Jos
kaihiviilto on soikea, niin linssid tulee kédntad, jotta varmistetaan, ettd tukilevyt peittyvat
mahdollisimman hyvi

«  Piilossa olevan tai kiinni jaaneen i tulee tehdd huolelli
kuorikerroksen puhdistus ja linssid tulee kaa intdan 90°.

«  Potilaat tulee pitad pienenevélla tulehduskipulaakekuurilla vahintaan 4 viikon ajan.

POTILAAN REKISTEROINTIOHJEET JA REKISTEROINNIN ILMOITTAMINEN

Jokainen potilas, joka saa Crystalens®-linssin, téytyy rekisterdida Bausch + Lombille linssin

silman osalta, saavutti korjaamattoman naontarkkuuden 20/32 (J2) tai paremman vuoden

Naontarkkuuden ja potilastutkimuksen tulokset on ndytetty TAULUKOSSA 2-10.
Hoitotulosten vakaus osoitettiin yhtendisessa potilasryhmassa toimenpiteen jalkeen lomakkeesta
3 Jomakk 4 (1-2 kuukaudesta 36 kuul )ia lomakk AT (3-6

J
kuukaudesta 11-15 kuukauteen). Vakaus mitattiin seka manifestisella sfaériselld ekvivalentilla
(MRSE) etta naontarkkuudella.
Alitutkimuksessa, jossa verrattiin Crystalens®-linssia verrokklpopulaatloon Jossa kaytemln
useita erimallisia vakiotyyppisid tekomykidita (esim. yksi jaeri I
(esim. silikoni, akryyli), naontarkkuus kaikilla etaisyyksilla 36 kuukautta leikkauksen jalkeen oli

kuluttua: Reklstemlntl suoritetaan téyttamalla linssin pakkauksessa oleva implantin rekisterdintikortti (Implant
(ard) jap se Bau5(h+Lomb|IIe Potil. nreklsteromtl on larkeaa jase
Kauas 100 % auttaa Bausch + Lombia ja llisesti nakoa
IV 9 uhkaaviin komplikaatioihin. Implantin identifiointikortti mlmnetaanllnssm pakkauksessa, ja se tulee
y 100 %, 80 cm
antaa potilaalle.
Lahelle 97,3 %, 40 cm
RAPORTOINTI
Sellaiset hai tai mahdolli & uhkaavat joiden voidaan

kohtuudella katsoa johtuvan linsseistd ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttd ei osattu
aiemmin odottaa, on raportoitava Bausch + Lombille numeroon 866 393 6642 (USA).

TOIMITUSTAPA

Auki repéistavat sisd- ja ulkopakkaukset ovat steriilejd, elleivét ne ole vahingoittuneet tai niité ei
ole avattu. Tekomykidt on steriloitu kostealla kuumalla ilmalla ja ne toimitetaan linssikotelossa,
kaksinkertaisessa aseptisessa auki repaistavassa siirtopussissa.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Tuote on steril, jos steriili pussi on ehja ja avaamaton. Tamén lisaksi steriiliyden viimeinen paivimaara
on merkitty selvasti pakkauksen ulkopuolelle. Linssid ei saa kéyttaa pakkaukseen merkityn
péivamaéran jélkeen.

LINSSIEN PALAUTUSOIKEUS

Ota yhteys paikalliseen Bausch + Lombin linssin vaihtoa kosk asioissa.
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BAUSCH+LOMB

Crystalens.

merkittavasti parempi Crystalens®-implantoiduissa silmissé kuin silmissd, joissa oli vakiotyyppinen
tekomykid. Tulokset on néytetty 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 Iikonielasmmeeri(Biosil)
lonlé 95 % (5 %) sateilyspek

i nékyvﬁllé aIueeIIa (425- 750 nm). V- valon 10

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

Ilnssellle (paksum) kuten on ndytetty KUVASSA 3

TIETOJA LAAKARILLE

LAITTEEN KUVAUS
Bausch & Lomb Crystalens®- mukautuva takakammion tekomykid on
muunnettu tukilevyilld varustettu linssi, jossa levyjen poikki kulkevat saranat ovat optiikan vieressa.

KAYTTOTARKOITUS
Crystalens® on tarkoitettu primaari-implantiksi myklon koteloon kaihisen mykidn poistosta johtuvan
afakian korjaamiseen aikuisilla potilailla, joilla on tai i ole ikanak (rystalens auttaa noin yhden
dioptrian verran yhden silmén mukautumista, mika mahdollistaa ahi-, keski- ja kaukonddn ilman
silmalaseja.

VAROITUKSET
Jotkin potilaat saattavat vield tarvita laseja tiettyjen tehtévien suorittamiseen.

2. FEiole kliinisia tietoja, jotka tukevat témén linssin asettamista siliaarisulkukseen.

3. Taman Ilnssm turvalllsuunaja tehokkuutta ei ole arvioitu alle 50-vuotiailla potilailla.

4. | ei tunneta.

5. Jos tekomykion optiikka on kapea tai pieni (< 5,5 mm), linssissa voi olla hi
keskeisyysvirhettd. Tama voi aiheuttaa haikaistymista tai muita visuaalisia d tietyssd
valaistuksessa. Kirurgien on otettava tama mahdollinen komplikaatio huomioon, ennen kuin
pienen tai kapean optiikan tekomykid asetetaan silméaan. Tassa linssissé on 4,5 tai 5,0 mm:n
optiikka, mika on talld hetkelld pienin Yhdysvalloissa saatavana oleva tekomykion optinen
lapimitta.

6. Takakotelon YAG-kapsulotomian saa suorittaa aikaisi 12 viikkoa tekomykidleikkauksen
jalkeen. Takakotelon kapsulotomian aukko ei saa olla suurempi kuin 4 mm. Kuten mmdenkm
tekomykididen kohdalla, linssin dislokaatioriski tai tarve suorittaa sekund

o Tai in: 1,428 (35°C)
Linssimallit
Crystalens® AO malli AT50A0 (katso KUVA 1) Crystalens® AO malli AT52A0 (katso
KUVA2)
Kokonaislapimitta: 11,5 mm Kokonaislapimitta: 12,0 mm
Vahvuus dioptrioina:  +17-+33 Vahvuus dioptrioina:  +4-+9
(0,5:n valein) (1,0:n vélein)
+17-427 +10-+16
(0,25:n valein) (0,5:n valein)
+16,0-+27
(0,25:n valein)
+27,5-433

(0,5:n valein)

CRYSTALENS AO — ASFAKRISET TIEDOT

(rystalens AQ -linssissa on pitkanomaiset asfadriset pinnat, ja se on suunniteltu siten, ettei siind

ole palloaberraatiota. Crystalens AO -linssin kuvanlaatu on néytetty KUVASSA 3 modulaation
siirtofunktion kéyrana.

HUOMAA: Naiden ldyddsten varmistamiseksi ei ole tehty kliinisia tutkimuksia. Crystalens-malliin
AT-45 vertaavia kliinisid tutkimuksia ei ole tehty mydskadn seuraavien seikkojen arvioimiseksi: lisétyn
asfaarisen pinnan vaikutus palloaberraatioon, kaukonaon tarkkuus pimedssa ja kontrastiherkkyys.
HUOMAA: Mallien ATS0AO ja AT50SE arvioitiin dul siirtofunktio
(MTF) mallisilmassa (kuvattu IS0 11979-2 -standardissa) 3 mm:n ja 4,5 mm:n linssin aukon lapi.

HAPTIIKKA
Tukilevyissé on saranat levyjen pinnalla optiikan vieressa. Levyjen kumpaankin distaaliseen
aanpaahan on kiinnitetty kaksi joustavaa vérillista polyimidisakaraa (Kapton) (katso mallikohtaiset

interventio kasvaa, jos YAG-kapsulotomia tehdaan liian varhain tai liian suureksi.

7. (rystalensﬁ-tekomyklota ei saa asettaa, jos mykion kotelo ei ole ehja tai ripustimessa on
repedma.

8. Laitteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu potilailla, joilla on seuraavia
silmésairauksia:

krooninen laakemioosi

. Amblyopia

diabeettinen retinopatia

. aiempi korneatransplantti

. aiempi verkkokalvon irtauma

synnynnainen molemminpuolinen kaihi

. toistuva silmén etu- tai takaosan tulehdus, jonka syyt ei tunneta, tai mikd tahansa tauti,
joka aiheuttaa silmassa tulehdusreaktion

h. potilaat, joilla tekomykid voi haitata silman takaosan sairauksien havainnointia,
diagnosointia tai hoitoa

i.  tekomykion asettamiseen liittyvat kirurgiset vaikeudet, jotka voivat lisata komplikaatioiden
vaaraa (esim. jatkuva verenvuoto, merkittava lasiaisen esiinluiskahdus tai menetys)

j. sarveiskalvon endoteelin dystrofia
k. pseudoeksfoliaatio-oireyhtymé
1. oletettu mikrobi-infektio

9. Jos harkitaan linssin asetusta tallaisille potilaille, kirurgin tulee selvittaa mahdollisten riskien ja
hyotyjen suhde.

e e an oo

i don ehevd e

10. Mel onarvioitu |
ei havaittu heikkenemistd, kun niit liikutettiin 1 000 000 Jaksoa nopeudella 10 Jaksoa
sekunnissa. Pitkdaikaista vakautta ihmisen silmassa ei ole kuitenkaan osoitettu. Tasta syysta
kirurgien on tarkkailtava implanttipotilaita saanndllisin valiajoin toimenpiteen jalkeen.

. UV-siteilyd absorboivien linssien tehoa verkkokalvohirididen esiintyvyyden vahentémisessa ei
ole osonenu Tama linssi ei absorboi merkittavasti UV-valoa. Potilaille tulee kertoa, ettd heidan
onk lossa ollessaan aurinkol joiden in on UV400.

12. Rakkulainen makulaturvotus saattaa lisaantyd, jos tuki asetetaan sulkuskoteloon.
VAROTOIMENPITEET

1. iotd ei saa steriloida

koskevia ohjeita).

2. Linssejd eisaa sailyttaa yli 45 °C:n (113 °F:n) lampbtilassa.

3. Tatd linssia ei saa asettaa etukammioon.

4. Crystalens®-linssi asettuu keskelle automaattisesti leikkauksen lopussa. Optiikka tulee kaartaa
taaksepdin asentoon, joka vastaa takakotelon normaalla sijaintia. Yritykset surtaa linssia
kauemmas posteriorisesti ylitayttamalla sil BSS:lla voivat ail
kaukotaittoisuutta ja sité tulee valttaa.

5. Haavavuoto voi saada optiikan kaartumaan
tehdd skleraallnen lunnell !al pitkd

i.0n

millaén

alld (katso linssien palautusta

i Taman vuoksi on
linen viilto ja pitkd kapea
yttévét ompelua, joka voi

aiheuttaa ja heikentda toi

HAITALLISET TAPAHTUMAT

Kliinisen kokeen aikana koettujen haif oli aiempiin
julkaistuihin vertailupopulaation tietoihin ("FDA gnd”) (katso TAULUKKOA 10). Kalkkun klrurglsun
toimenpiteisiin liittyy riski. Kaihi- tai implanttilei n liittyvia mahdollisi

ovat mm. seuraavat: linssin io, sarveiskalvon endoteelin vaurio, ei-pi

jalkeistd

voiteluun tulee kayttaa k
Tekomykid tulee injektoida kolmen minuutin kuluessa lataamisesta. Katso injektorin mukana tulleita

rakkulainen makulaturvotus, infektio, verkkokalvon irtoaminen, lasiaisen menetys, mustualssalpaus
sekundaariglaukooma, iiriksen prolapsi, lasiaisen wick-oi a, uveiitti ja

KLIININEN TUTKIMUS

Yhdysvalloissa tehty Crystalens®-mallin AT-45 kliininen tutkimus tehtiin 497 silmassa 324 potilaalla.
Crystalens®-tekomykion Kliinisessa tutkimuksessa tutkittiin aksiaalisia pituuksia 21,0-26,6 mm ja
dioptrinen teho oli 16,5-27,5 D. Kliiniset tulokset saatiin kayttamalla 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 kdytettiin
tukemaan johtopaétostd, ettd suurin osa potilasta, Jmlletama linssi asetetaan, saavuttavat
erinomaisen lahi-, keski- ja kaukonddn ilman silmal ksen jalkeen. Nao

korjauksen kanssa taiilman korjausta paranee kaikilla etéisyyksilla, kun Crystalens® asetetaan
kumpaankin silmaén.

1. 124:sté bilateraalisesti implantoidusta potilaasta saavutti korjaamattoman ndontarkkuuden
20/32 (J2) tai sitd paremman vuoden kuluttua:

Kauas 97,6%
kietdisyydell 100 %, 80 cm
Lahelle 93,5 %, 40 cm

2. 74:sta bilateraalisesti implantoidusta potilaasta, jotka olivat tasolla 0,5 D k

linssien kuvista). Levyn pituus on 10,5 mm.

TOIMINTAMEKANISMI
(rystalens on suunnlteltu siirtymaan taaksepain ja eteenpdin silmén akselin suuntaisesti
ja isesta johtuvien lasiaisontelon ja

pameenmuutosten seurauksena. Tarkkaa toimintamekanismia ei ole téysin selvitetty.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkista linssin

ennen implantointia.

2. Avaa auki repdistéva pussi ja ota linssi steriilisté pakkauksesta painamalla ja nostamalla
muovisen linssikotelon (pitimen) kansi auki. Aseta linssi steriilille alueelle.

3. Tutkilinssi tarkkaan ja varmista, ettei siihen ole kiinnittynyt hiukkasia ja tutki linssin optinen
pinta mahdollisten muiden vaurioiden varalta.

4, Aseta plhnen alaleuka linssin alapuolella olevaan linssikotelon uraan. Cumming-
kéyttd on Tartu linssiin niin, ettd pihdit ulottuvat distaalisen
saranan poikki ja stabiloivat etumaisen tukilevyn. Kla tartu linssiin sen tuista.

5. Poista linssi ja vie se asennuskohtaan tarttumalla sihen yhden kerran.

6. Vie pihtejd eteenpdin Ja aseta Ilnssm etumamen tukllevydlstaallseen mykion koteloon, jonka
tulisi olla aivan taynna k ad

7. Etumaisen tuen sakaran pydreén nupin tulee olla oikealla puoIeIIa jotta saranan avoin puoli on
varmasti oikeinpéin ja kohti silman 053, kun itehddan.

8. Pidatoisellai illa kiinni p niin, ettd linssi pysyy
paikallaan mykion kotelossa, kun asennusplhdlt otetaan pois silmdsta.

9. Tartu takimmaisen tukilevyn kérkeen asennusplhdellla

Javiimeinen

on tyyppi,

10. Kun siirrat taki tukilevyd eteenpdin etuk taipuvat
kun ne menevat pienen viillon lapi. Siirrd etumaista levya eteenpaln sarveiskalvoa kohti. Tamd
saa etumaisen tukilevyn taipumaan suoraan kulmaan syvlle koteloon.

1. Pidd yha kiinni takimmaisen tukilevyn karjestd. Tydnné polyimidisakarat yksitellen mykicn
koteloon. Ald vapauta karked, ennen kuin sakarat ovat kotelossa.

12. Avaa ja poista pihdit. Linssi asettuu keskelle automaattisesti.

HUOMAA:  Linssiin voi tulla séhkdstaattinen varaus, kun pakkausta avataan. Tutki linssi

huolellisesti sen pinnalle kertyneiden hiukkasten varalta.

INJEKTORIA KOSKEVIA TIETOJA
Crystalens®-linssin injek i

Crystalsert® n kayttod. Injektorin

kayttdohjeita. Osoitteessa http://www.Crystalens.com on lisétietoja injektorin kéytdsta Crystalens®-
linssin kanssa.

LINSSIN VOIMAKKUUDEN LASKEMINEN

Kirurgin tulee méarittéa |mplamonavan linssin vmmakkuus ennen Ie|kkausta kayltamalla joko

immersio- tai I0L Master - ja d linssin tehon

laskemiseksi on kuvattu seuraavissa lahteissé:
« Holladay JT etal. A Three Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
J Cataract Surg 14, tammikuu 1988.

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

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

HUOMAA:  Pakkaul Ikopuolella mainitut kirurgiko kerroin, A- vakma ACD-arvot
ovat ainoastaan arvioita. Leikkauksen suorittavan [3kirin tulee mazrittia omat
henkilokohtaiset arvot kliinisen kokemuksensa perusteella. Lisétietoja linssin
voimakkuuden laskemisesta voi pyytaa tarvittaessa Bausch + Lombilta.

SUOSITUKSIA HOITOTULOSTEN OPTIMOIMISEKSI

bi ia taiinter ia ovat erittdin
optimaalisten hoitotulosten saamiseksi.
«  Ensimméisen silméi i i tulisi olla -0,25 —-0,50 dioptriaa ja toisen
silmdimplantin tavoitteena tulisi olla litted taso. Toisen 5|Ima|mp|anl|n tulos tulee joka

p maarittdd silman h

Ensimmisen ja toisen silman vélilld on suositeltavaa pitad kahden viikon odotusjakso, jotta
toisen silman linssin voimakkuus voidaan laskea tarkasti.

« Viillon leveyden tulisi olla 3,5-3,7 mm mutta ei suurempi kuin 4 mm, ja sen tulisi olla vahintaan
2,5mm pitkd. Parasenteesin tulisi olla noin 1,0-1,5 mm leved ja noin 2,0 mm pitkd.

« Kaihiviillon tulisi olla pydred (5,5-6,0 mm) ja anteriorisen kotelon tulisi peittad tukilevyt. Jos
kaihiviilto on soikea, niin linssid tulee kédntad, jotta varmistetaan, ettd tukilevyt peittyvat
mahdollisimman hyvi

«  Piilossa olevan tai kiinni jaaneen i tulee tehdd huolelli
kuorikerroksen puhdistus ja linssid tulee kaa intdan 90°.

«  Potilaat tulee pitad pienenevélla tulehduskipulaakekuurilla vahintaan 4 viikon ajan.

POTILAAN REKISTEROINTIOHJEET JA REKISTEROINNIN ILMOITTAMINEN

Jokainen potilas, joka saa Crystalens®-linssin, téytyy rekisterdida Bausch + Lombille linssin

silman osalta, saavutti korjaamattoman naontarkkuuden 20/32 (J2) tai paremman vuoden

Naontarkkuuden ja potilastutkimuksen tulokset on ndytetty TAULUKOSSA 2-10.
Hoitotulosten vakaus osoitettiin yhtendisessa potilasryhmassa toimenpiteen jalkeen lomakkeesta
3 Jomakk 4 (1-2 kuukaudesta 36 kuul )ia lomakk AT (3-6

J
kuukaudesta 11-15 kuukauteen). Vakaus mitattiin seka manifestisella sfaériselld ekvivalentilla
(MRSE) etta naontarkkuudella.
Alitutkimuksessa, jossa verrattiin Crystalens®-linssia verrokklpopulaatloon Jossa kaytemln
useita erimallisia vakiotyyppisid tekomykidita (esim. yksi jaeri I
(esim. silikoni, akryyli), naontarkkuus kaikilla etaisyyksilla 36 kuukautta leikkauksen jalkeen oli

kuluttua: Reklstemlntl suoritetaan téyttamalla linssin pakkauksessa oleva implantin rekisterdintikortti (Implant
(ard) jap se Bau5(h+Lomb|IIe Potil. nreklsteromtl on larkeaa jase
Kauas 100 % auttaa Bausch + Lombia ja llisesti nakoa
IV 9 uhkaaviin komplikaatioihin. Implantin identifiointikortti mlmnetaanllnssm pakkauksessa, ja se tulee
y 100 %, 80 cm
antaa potilaalle.
Lahelle 97,3 %, 40 cm
RAPORTOINTI
Sellaiset hai tai mahdolli & uhkaavat joiden voidaan

kohtuudella katsoa johtuvan linsseistd ja joiden luonnetta, vakavuusastetta tai esiintyvyyttd ei osattu
aiemmin odottaa, on raportoitava Bausch + Lombille numeroon 866 393 6642 (USA).

TOIMITUSTAPA

Auki repéistavat sisd- ja ulkopakkaukset ovat steriilejd, elleivét ne ole vahingoittuneet tai niité ei
ole avattu. Tekomykidt on steriloitu kostealla kuumalla ilmalla ja ne toimitetaan linssikotelossa,
kaksinkertaisessa aseptisessa auki repaistavassa siirtopussissa.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

Tuote on steril, jos steriili pussi on ehja ja avaamaton. Tamén lisaksi steriiliyden viimeinen paivimaara
on merkitty selvasti pakkauksen ulkopuolelle. Linssid ei saa kéyttaa pakkaukseen merkityn
péivamaéran jélkeen.

LINSSIEN PALAUTUSOIKEUS

Ota yhteys paikalliseen Bausch + Lombin linssin vaihtoa kosk asioissa.
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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
Crystalens® zagotavlja priblizno eno dioptrijo monokulare akomodacije, kar bolniku omogodi, da
brez ocal vidi na bliznje, vmesne in daljse razdalje.

OPOZORILA

1. Nekateri bolniki bodo za opravljanje dolocenih opravil morda 3e vedno potrebovali ocala.

2. Niklini¢nih podatkov, ki bi podpirali vstavitev teh le¢ v sulkus ciliamika.

3. Varnost in ucinkovitost teh le¢ pri bolnikih, mlajsih od 50 let, nista bili preverjeni.

4. Utinek vitrektomije na akomodacijo ni znan.

5. Manjsa decentracija, ki se pojavi pri intraokularni leci z ozko ali majhno optiko (<5,5 mm),
lahko pri dolocenih svetlobnih pogojih povzroci bles¢anje ali druge motnje vida. Kirurgi morajo
upostevati te morebitne tezave, preden se odlocijo za vstavitev intraokularne lece z majhno ali
ozko optiko. Talecaima 4,5 ali 5,0 mm optiko, kar je najmanjsi premer optike intraokularne lece,
ki je trenutno na voljo v ZDA.

6. S posteriomo kapsulotomijo z laserjem YAG je treba po vstavitvi lece pocakati vsaj 12 tednov.
Odprtina pri posteriorni kapsulotomiji naj ne bo vecja od 4 mm. Tako kot pri drugih intraokularnih
lecah prezgodnja ali velika kapsulotomija z laserjem YAG tudi tu poveca tveganje, da se leca
premakne in/ali da je potreben sekundamni kirurski poseg.

7. LetCrystalens® ne vstavljajte, ce so kapsularna vrecka ali zonule poskodovane.

8. Varnost in ucinkovitost nista bili preverjeni pri bolnikih z naslednjimi ocesnimi boleznimi:

kronicno zozenje zenic zaradi zdravil;

. ambliopija;

diabeticna retinopatija;

predhodna presaditev rozenice;

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;

h. bolniki, pri katerih lahko intraokularna leca vpliva na zmoznost opazanja, diagnosticiranja ali
zdravljenja bolezni zadnjega ocesnega segmenta;

i kirurski zapleti med postopkom vstavljanja intraokulame lece, ki lahko povecajo moznost
zapletov (npr. dolgotrajno krvavenje, hud prolaps ali izguba steklovine);

j. distrofija endotelijskih celic rozenice;

k. psevdoeksfoliacijski glavkom;

1. sum okuzbe z mikrobi.

9. Kirurgi, ki razmisljajo o vstavitvi lece pri tak$nih bolnikih, morajo preuiti razmerje med
morebitnimi tveganji in prednostmi.

. 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 3e ni potrjena. Zato morajo
kirurgi pri bolnikih, ki jim vstavijo lece, Se naprej izvajati redne preglede tudi po operaciji.

. Utinkovitost lec, ki absorbirajo UV-svetlobo, pri zmanj3evanju pogostosti bolezni mreznice
trenutno Se ni potrjena. Ta leca ne zagotavlja mocne absorpcije svetlobe v ultravijolicnem
obmodju. Bolnikom je treba narociti, naj se pred sonno svetlobo zasitijo s son¢nimi ocali z
zas(ito UV 400.

12. Privstavitvi haptik v sulkusno vrecko lahko pride do hitrejsega napredka cistoidnega

makularnega edema.

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Teintraokularne lece na noben nacin ne sterilizirajte znova (glej Pravilnik o vracilu lec).

2. Lecne hranite pri temperaturi, visji od 45 °C (113 °F).

3. Lece nevstavljajte v sprednji prekat.

4. Leca Crystalens® se po koncani operaciji samodejno centrira. Optiko je treba vboiti 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 povzroci izhocenje optike. Zato je priporocljivo narediti skleralni
tunel ali dolg vecplastni limbusni/roZenicni rez z dolgo ozko paracentezo. Pri tovrstnih rezih je
manjsa verjetnost, da bi jih bilo treba Sivati, kar bi lahko povzrocilo astigmatizem in zmanjsalo
pooperativni nekorigirani vid.

NEZELENI UCINKI

0Obseg 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
udinki, ki se lahko pojavijo pri operaciji sive mrene ali vstavitvi lece, so med drugim: subluksacija lece,
poskodba endotelijskih celic rozenice, brezbarvne obloge, cistoidni makularni edem, okuzbe, odstop
ocesne mreznice, izquba steklovine, zenicni blok, sekundarni glavkom, prolaps Sarenice, sindrom
,stenja” 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
paod 16,5 do 27,5 D. Klinicni rezultati so bili pridobljeni z uporabo konstanteA'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 odli¢no vidi na bliznje, vmesne in daljse razdalje. Ostrina vida s korekdijo ali brez
seizboljsa pri vseh razdaljah, ce se leca Crystalens® vstavi v obe ocesi.
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vida s predhodnim modelom AT-45.

PODROBEN OPIS PRIPOMOCKA

Optika lece

- Material: silikonski elastomer (Biosil)

« Svetlobna prepustnost: 95 % (5 %) v vidnem obmodju svetlobnega spektra (425750 nm).
Toleranéna 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° ()

Modeli le¢
Crystalens® AO, model AT50AO (glej SLIKO 1) Crystalens® A0, model AT52A0 (glej
SLIKO 2)
Celotni premer:  11,5mm Celotni premer:  12,0mm
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 lei Crystalens A je prikazana na SLIKI 3 v obliki krivulje funkcije modulamega
prenosa.

OPOMBA: Izvedene niso bile nikakr$ne klinicne raziskave, s katerimi bi se preverile te ugotovitve ali
ucinek dodane asferi¢ne povrsine na sfericno aberacijo, ostrino nocnega vida in razlocevanje kontrasta
v primerjavi s predhodnim modelom Crystalens AT-45.

OPOMBA: Kakovost slike pri modelih ATS0AQ in ATSOSE je bila prikazana z merjenjem funkcije
modulamega prenosa (MTF) v modelu ocesa, opisanem v 150 11979-2, skozi 3 in 4,5 mm odprtine
lece.

HAPTIKA

Haptike ploscicimajo 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 Se ni popolnoma znan.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Pred vstavitvijo na embalaZi preverite vrsto, lomnost in rok uporabe intraokularne lece.

2. Odprite vrecko in vzemite leco iz sterilne embalaze, tako da pritisnete in dvignete pokrovcek
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 povrini
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 kapsulamo vrecko, ki mora
biti popol Injena s kohezivno viskoelasticno snovjo.

7. Okrogli glavic na zanki prednje haptike mora biti na desni strani, s imer se zagotovi, da je
,odprta” stran teaja namescena s, pravo stranjo navzgor” in da je med vstavljanjem obrnjena k
sprednjemu delu ocesa.

8. Zdrugimi pridrzite p
ohranite poloZaj lece v kapsulami vrecki.

9. Sklescami ponovno primite konico haptike zadnje ploscice.

10. Ko boste vstavljali haptiko zadnje ploscice v sprednii 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.

11. Se naprej trdno drite 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 pregledati in se prepricati, da se na njeno povrsino niso prilepili delci.

OPIS PRIPOMOCKA ZA VSTAVLJANJE

Sistem za namestitev (rystalsert" se priporoca za vstavljanje le¢ (rystalens Ia mazanje injektorja
pri ljanju umetne i lece uporabite kohezi lasticno snov. Intraokularno le¢o
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 IOL

Master biometrijo in ro¢no keratometrijo. Metode za izracun dioptrije lece so opisane v naslednjih

virih:
«Holladay JT etal. A Three 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 regression formulas.
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 dolo¢i lastne vrednosti
na osnovi individualnih linicnih izkusenj. Kirurgi, ki potrebujejo dodatne informacije za
izracun dioptrije, se lahko obrnejo na podjetje Bausch & Lomb.

PRIPORO(ILA ZA OPTIMIZACIJO REZULTATOV PRI BOLNIKIH

Za doseganje optimalnih rezultatov pri bolnikih mo¢no priporocamo uporabo rocne keratometrije,
imerzijske biometrije ali interferometrije.

« 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.

. Rez naj bo Sirok od 3,5 do 3,7 mm, vendar ne irsi od 4 mm, dolg pa naj bo vsaj 2,5 mm.

zanko, da med umikom kles¢ iz ocesa

1. Pri 124 bolnikih, ki jim je bila le¢a vstavljena v obe ocesi, je bil odstotek tistih, ki so venem
letu dosegli nekorigirano ostrino vida 20/32 (J2) ali bolj3o:

Dale¢ 97,6 %
Vmesna razdalja 100 % pri 80 cm
Blizu 93,5 % pri 40 cm

2. Pri 74 bolnikih, ki jim je bila leca vstavljena v obe ocesi in pri katerih je bila dioptrija obeh oces
znotraj vrednosti +0,5 D, je bil odstotek tistih, ki so v enem letu dosegli nekorigirano ostrino
vida 20/32 ()2) 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¢ razli¢nih vrst (npr. enodelne,
vecdelne) in materialov (npr. silikonske, akrilne), je bila 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 klinicna 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

P: naj bo Siroka nekje med 1,0in 1,5 mm in dolga priblizno 2,0 mm.

+ 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 iscenje in zavrteti leco za najmanj 90°, da se odstranijo
morebitni skriti ali ujeti deli korteksa.

«  Bolnik naj vsaj 4 tedne prejema odmerke protivnetnega sredstva, ki naj se postopoma
zmanjsujejo.

NAVODILA ZA REGISTRACIJO BOLNIKOV IN POROCANJE O REGISTRACII

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 leci in jo je treba dati bolniku.

POROCANJE

Druzbi Bausch & Lomb je treba na Stevilko +1866 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 vlazno vrocino in pakirane v posodici za lece v dvojni asepticni
prenosni vrecki.

ROK UPORABE

Sterilnost je zagotovljena, razen ce 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 lec se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Bausch & Lomb.
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BAUSCH+LOMB

Cepepiit 3ip 100% Ha BiacTaHi 80 (m

97,3% Ha BincTaHi 40 cm

Bkl 3ip

Crystalens. =

TocTpoTy 30py Ta pe3ynbTaTH 0bcTexeHHA nauienTis HapeaeHo B TABJINLL 2-10.

(riiika KoropTa nallieHTiB NPoAEMOHCTPYBana CTabinbHiCTb pe3ynbraris y nicnaonepaviiii
nepiogv Biz Gopmn 3 go Dopmn 4 (Big 1-2 micauie 4o 3—6 micauis) i Big Gopmu 4;10 (Dopmn 5
(5u13 —6 MicALliB Ao 11-15 micauis). (rabinbHictb 133 cdep

i (MRSE) i roctpotoio 30py.

Accommodating Posterior Chamber
Intraocular Lens

i3 ac A0AaTKOBOTO OCIKEHHS, Y AKoMy Crystalens® MopiBHIOBa/I 3 KOHTPOBHOI Fpynol,
C$OPMOBaHOI0 3 AKbKOX MOAeAell CTaHAApTHIX I0/] pisHuX THRIB (Hanpuknag, CyuinbHAX,

NIKAPCbKE MAPKYBAHHA

ONUCNPUCTPOID

nin3a Crystalens® Big
Bausch & Lomb — we mMoaudikoaHa nnacTuHYacTa niH3a 3 WapHipamu Ha MNACTUHAX, AOTUYHUX
110 ONTUYHOT YacTUHM.

NMOKA3AHHA B0 3ACTO(YBAHHSI

liuza (rystalens p mna i 10 KancynApHOro MilLiKa oka 3 MeTol
Bi3yanbHoi KopeKLji apakii, iB KaTapaKTHoro B
AopocnunX nauienTie i3 npecGionieto 4t 6e3 ei. finza Crystalens® 3aGesneuye npubAU3HO 0gHy
pionTpito 10 03B0AAE OnuKHiih, cepepHiit i fanbHiii 3ip
6e3 okynApis.

NONEPEAMEHHA

1. OKpemuM natiienTam yce LLe MOXYTb 3HaA0OUTUCH OKYNAPY ANA BUKOHAHHA MEBHNX 3ajay.
2. Hemae KniHiuHux ZaHux oo ni po3mi Li€i NiH311 B LniapHili 6opo3Hi.

3. be3neyHicTb i epeKTUBHICTb L€ NiH3M He OLliHIOBANUCA ANA NaLiEHTIB Bikom A0 50 poKiB.

4. BnnwB BiTpeKTOMii Ha aKoMopaLlito HeBioMui.

5. He3HauHe 3MmiLLieHHA NiH3u, Ake BUHUKaE, AKLLO 10/] Mae By3bKy un Many onuky (<5,5mMm),

MOXe CIpUIUHUTY 61 Ck a0 iHLL Bi3yanbHi nepeuKoau 3a NeBHINX yMoB oCBiTneHHA. Xipypram

nip Bp Take yC nepu Hix imnnantysatu 1013 manoio un
BY3bKOI0 ONTUKOI0. ONTUYHA YaCTUHA L€l NiH31 Ma€ po3mip 4,5 a60 5,0 MM, LU0 € HaiiMeHLLIM
ontuynum aiametpom [0J1, goctynium y CLIA Ha coorophi.

6. I'Iposeneuuﬂ 3aHboi Kancynoromu Nla3epom Ha anmmonplesomy rpaHari (YAG- nasepom)
He0GXiAHO BIAKNACTH NPUHaiMKI Ka 12 TWKHIB nicnA imnnakTaui. OTBip AnA 3aaHb0!
KancynoTomii He noBuHeH nepesuiuysat 4 Mm. fIk i 3 iwumn 10]1, icye nigBuLLeRNi pu3uk

[AMCOKaLi NiH31 Ta/4ut NOBTOPHOTO XipypriYHOro BTPyYaHHs y BUNaJIKY NepeadacHoi abo Haato

BenuKoi kancynotomii YAG-nasepom.

7. Niny Crystalens® He MoxHa iMNNAHTYBaTV 33 HAABHOCTI Gy Ab-AKVIX NOPYLLEHD KANCYNAPHOTO
MiLLIKa 411 PO3PVBIB 30HYNAPHIX BONIOKOH.

8. be3neyHicTb i egeKTUBHICTb LbOrO NPUCTPOI0 HE BU3HAUANNCA ANA NALIEHTIB i3 TakuMu
CTaHamu oyeit:

XPOHIYHMI MeMKAMEHTO3HNW MI03;

ambnionis;

AjabeTuua peTuHonaris;

nionepe/Ks TpaHCNaHTaLiA poriBky;

Bi/ILLIAPYBaHHA CITKIBKW B aHaMHe3i;

BPO/IeHi ABOCTOPOHH KaTapakTy;

e mpan o

3aXBOPIOBAHHA, LL{0 BUK/MKAE 3anabHy peaklito B oLi;
h. nauienTn, y akux NiH3a MOXe

JiarHoCTyBaTM Wi NikyBaTi 3aXBOPIOBAHHA 33IHBOTO CeTMeHTa;

i. xipypriuni [¢ inig uac' i NiH3M, 1140 MOXYTb NiABULLUTI
iIMOBIpHiCTb i CTiliKoi Kp
41 BTPaTU CKNOBUAHOTO nna)

j. Anctpodia enpotenito porisku;
k. nceBpoekconiaTBHuI CUHAPOM;
. nigo3pa Ha MiKpoGHY iHdeKuito.

9. XI’J)’DT&M AKi pOSI’ﬂﬂﬂﬂPOTb MOXNVBICTb IMNNAHTALi NiH3V TaKuM NawieHTam, C1ig AOCNIANTH
(I'IIBBIJI[HOLLIEHHﬂ NOTEHLiIHNX pVIXVIKIB i nepesar.

10. wapHipis A B 1a0OPATOPHIX yMOBaX.

Ti cnocTepiratu,

1000000 LlMKﬂIB nepemilLieHHs LapHIpiB 3i WBuAKicTio 10 LMKNIB Ha ceKyHay B3 NOripLUEHHs

T inicHocti 4 craGinbHocTi. O4HaK A0BrOTpUBANA CTaGinbHICTL Y MoACbKOMY oL He
A. inHo, Xipypram cnip perynApHuii HarnAA 3a nalieHTamn
nicnA iMnnaxTauii.
. E¢emsmcw N3, AKi NOFMUHAKTD y
Ti nof CITKIBKY He BC Li5 nikza ve Y€ 3HaUHOro
nommuaHHu CBiTAa B ynbTpagioneToBomy cnexTpi. MauieHtam Cig nOBAOMIT Npo

PeLMAVBHI 3ananeHHA NepeAHbOro Ta 3aAHbOr0 CermeHTa HeBioMoi eTionorii un Oyab-Ake

i, 3HauHoro nponancy

)i 3 pi3Hux Matep CUNIKOHOBI, i), rocTpota 30py Ha
BCiX BifCTaHAX Yepe3 3—6 MicALiB nicnA onepavii 6yna 3HaYHo BILLOK B 04X 3 IMMNIAHTOBaHOK
nin3oto Crystalens®, Hix 3i cranaapTHumm 071, Pesynbraut nokasano 8 TABJIALYI 1.
Byno npoBezieHo Knikiue gocnizxkenna Mogeni AT-45-HD100 3a yuacrio 123 06°¢kTiB, Harnaa 3a
AkumI TpuBae 4—6 micawis. Y TABJIULL 11 pe3ynbtati rocTpoTy 30py NOPIBHAHO 3 6aTbKIBCbKOK
mopennio AT-45.

NOKNAZHUI ONUC NPUCTPOIO

OnTuKa ninzu

« Marepian: cunikoHoBuii enactomep (Biosil)

« (BiTnonponyckaxHA: 95% (+5%) Ha BUAVMIlt AiNAHL CBITNOBOTO CnekTpa (425750 Hm).

BincikanHa YO-cnextpa npu 10% T 4nA nik3u +4 gionTpii (HaitToHwwa) i +34 AionTpii (HaiiToBLa)

BifOyBa€TbCA Ha 350 HM +/- 5 HM, Ak oKa3aHo Ha PUC. 3
«  Ingekc pepakuii: 1,428 (35 °C)

Mogeni nin3

Crystalens® AO, mopenb AT50A0 (auB. PUC. 1) Crystalens® AO, mopenb AT52A0

(amB. PUC.2)
3aranbHuii giametp: 11,5 Mm 3aranbHuii giametp: 12,0 Mm
[JlionTpuyHa cuna: Big +17 80 +33 [JlionTpuyHa cuna: Big +4 10 +9
(kpok 0,5) (kpok 1,0)
Big +17 go +27 Big +10 20 +16
(kpok 0,25) (kpok 0,5)
Big +16,0 20
+27
(kpok 0,25)
Big +27,5 10
+33
(kpok 0,5)

CRYSTALENS A0 — IHOOPMALIIA LLLOA0 ACOEPUYHOCTI
Jlikza Crystalens AO mae BuoBxeHi achepuuni noBepxHi Ta po3pobriena Ta, o6 He Mat
hep! abepauiii. flkictb nin3u Crystalens A nokasano Ha PUC. 3 y hopmi rpadika
yHKUiT nepenayi MoaynAii.
TMPUMITKA. KniHiuwi gocnizxeta ans ni TaKux p iB He A, AKi
OLiHIOBaHHA BANBY A0AATKOBOI acepuyHoi NoBEpXHi Ha chepuyHy abepatito, rocTpoTy AaNbHBOrO
30py B TeMHYIt Yac 406V Ta KOHTPACTHY YyTAMBICTb NOPIBHAHO 3 6aTbKiBCbKolo Mogennio AT-45
nin3u Crystalens.
TMPUMITKA. fikicTb 306paxeHHa Moﬂenem AT50AQ i1 ATS0SE xapa KTepH3yBanaca UNAXom

yHKuii nepepayi i (ONM) y mogeni oka, onucakii y 150 11979-2, yepe3
aneprypy niu3n 3 1a 4,5 Mm.

TANTUKA

[nacTvHyYacTa ranTuka Mae LWapHIpu Ha NOBEPXHi NAACTUH, CYMIKHIX 3 ONTUKOIO. JIBi rHYuKi
KonbopoBi noniimigHi (Kapton) KpinnaTbCa 40 KOXKHOTO ANCTANbHONO KiHLA NAACTUH (3aranbHy
JTIOBXUHY KOXKHOT MOAEN AIVB. Ha 306paxeHHi niH3n). [l0BXUHA NAACTUHY CTaHOBWTH 10,5 MM.

MEXAHI3M Al

Jlikzy Crystalens® po3pobneHo Ans nepemiliienHA Bnepen i Ha3az y3A0BX 0ci 0ka Y BIANOBIAb Ha
3MIHM TUCKY B NOPOXHIHI CKNOBIWAHONO TiNa Ta nepeaHiil Kamepi, L0 BUHUKAIOTb Y pe3ynbrari
Ppo3cnabneHs i ckopoueHb LuiapHoro M'a3a. TouHMii MexaHi3m Aii NOBHICTIO He MOACHEHO.

BKASIBKM 1110710 BUKOPUCTAHHA
Mepez; iMnnanTaLlieo nepeipte TuN, ONTUYHY cvny Ta Tepmix npuaatHocti [0/ Ha ynakoBLi.

2. BinKpuiiTe TepunbHY yNakoBKy Ta AicTaHbTe NiH3Y, HATUCHYBLUM Ta MJHABLUN KPULIKY
TNACTVKOBOTO KOHTeViHepa ANA Nik3vt (Tpumava). loMicTiTb NiH3y B CTepUbHe CepeioBuLLe.

3. PetenbHo nepeBipre Nik3y, 11106 NePeKOHATUCS, L0 Ha Hei He HANUNAN YaCTKW, a TaKoX
niepeBipTe ONTYYHY MOBEPXHIO NiH3Y Ha HAABHICTD iHLLVX NOLUKOZKEHD.

4. BcTaBTe HIDKHE Ne30 XipypriuHoro nikLeTa B na3 pa nip nik3oio0. P ThCst
3aCTOCOBYBATY NiHLIET ANA IHTPaoKynApHUX Nik3 Kaminra (Cumming). 3axonitb nik3y TaK, o6
THLET BiALLIOB 32 ducmaneHuti wapHip, wob crainisysatn nposioHy aanmuky naacmuru. He
3aXonnioiTe NiH3y 3a ranTuKy.

5. Burarsitb nik3y B notpi nd i

i OIHUM pyXoM.

6. MinBenitb niHueT Tak, 106 NOMICTUTI NPOBIOHY 2anmuKy NAACMUHU NiH3M B AUCTaNbHY YacTUHY

« Kancynopekcuc mae 6y Kpyrnum (5,5-6,0 M), i nepeiHA Kancyna Ma€ 3akpuBaTyt rantuky
nnacTvHM. fIKLLO KancynopeKaic Mag 0BanbHy Gopmy, NiH3y HeobXiAHO NOBEPHYTH, L1406
3a6e3neunTi MaKcuManbHe NOKPUTTA FanTUKM NIACTUHN.

« LLlo6 BUAANWTI NPUXOBAHI Ut 3aCTPAITIi YACTKN KOPTUKANIbHOO LAy, HeoBXIAHO BUKOHATU
PeTenbHe UvLLeHHA Ta NOBEPHYTY N3y NPUHaiiMHi Ha 90°.

« Mauientam HeobXigHo np: Kypc
3M0CTYNOBMM 3MEHLLEHHAM 03H.

IHCTPYKLII LLLOZ10 PEECTPALLII MALLIEHTIB | 3BITHOCTI

KoxHoro naviiTa, AkoMy iIMINaHTYETbCA Nik3a Crystalens®, HeobxiziHO 3apeecTpyBaTit B KOMNaHiT

Bausch & Lomb o onepauyii.

[In peecTpatyii HeoOXiAHO 3aNOBHUTY KapTKY PeecTpaLlii iMnnaHTaTy, Aka MICTUTLCA B yNakoBLi

TiH3w, i Hapicnati i fo Bausch & Lomb. Peectpaulia navieHTiB Ayse Bax1Ba Ta JOMOMOXe KOMNaHii

Bausch & Lomb pearyBatu Ha noBigoMAeHHs po T0GI4Hi eEKTY Ta/4i YCKNALHeHHS, AKi MOXYTH

Ha 4 TUXHI

3ar 30py. KapTkai y MICTUTBCA B YNaKOBLi NiH31 Ta Mae
HaJ1aBaTUCA NaLYiEHTOBI.
3BITHICTb
Mpo nobiui e@em T/t YCKNaAHeHHA, L0 NOTeHLiHO 3arpo>Ky|oTh 30py, ki 06rpyHTOBaHO

A NOB'A3AHNMN 3 NiH31 Ta He 70X XapakTepy,

TAXKOCTI U YacToTH, HeobXiAHO NOBIZOMAATM KoMNaHiT Bausch & Lomb 3a HomepoM 866-393-6642
(CLUA).

OOPMA MOCTABKU

BmicT BHYTpiLUHbOI T2 3osnimnbo'|‘ YNaKoBKM cTepvmbnmﬁ AKLLO YNaKOBKY He NMOLIKO/XEHO Ta

He BiAKpUTO. IICET] C BOTIOT010 11200 Ta M10CTaYaioTbCA B
KOHTeiiHepi Ana N3 y nogilil acenTuuii Tpaucnopwsanbmm ynaKosui.

TEPMIH NPUAATHOCTI

(TepUNbHICTb raPaHTYETBCA, AKLLIO CTEPUIbHY YNAKOBKY He MOLLIKO/KEHO Yl He BiKpuTo. Kpim Toro,
Ha 30BHiLLHiii CTOPOHI ynakoBK YiTKO [aTy 3aBep TepmiHy cTep Ti. NMicna
3a3HAUEHOI ATV NiH3Y BUKOPUCTOBYBATU HE MOXHA.

NPABWNA NOBEPHEHHA JIIH3

3 woao0 NiH3 A1 710 MiCLIeBOTO Npe/c KomnaHii
Bausch & Lomb.
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Tb HOCIHHA Ha y CBITA ¢ HUX OKYNADIB 3 CTyNeHem 3axucty KancynApHOro MilLika, AKWii MOTPiGHO 3aMOBHUTY KOTe3UBHIM BICKOENACTUYHUM MaTepianom.
Uv400. 7. Kpyrna ronigka Ha netni npoBiAHOI ranTui Mac 6yTi npaBopyy, 406 rapaHTyBaTw, o nij vac
1.0 icTb LMCTOiAHOTO 0 HaGpAKy Moxe N A Yepes p PUTa» CTOPOHA LLIAPHIPa PO3TaLLIOBAHA «MPABHIbHOK CTOPOHOI0 A0TOPM» Ta
FATKA T3 MK KancynApHUM MILIKOM i LyniapHoto 60po3Hol0. Hanpas/ieHa 10 Nepe/iHboi YacTUHM OKa.
3ACTEPEXHI 3AX0AM 8. 3a A0n0MOrol0 Apyror iHCTpyMeHTa yTpuMyiTe IpOKCUMAAbHY NoniiMiAHY NeTnio, iob
1. He cTepuni3yiite Wt iHTPaoKynApHY Nik3y NOBTOPHO XO0AHUM CM0co60OM (AvB. po3pin «[pasuna oKa TiH3H B Kanc iy icna ipypritHoro nikera 3
TOBEPHEHH NiH3»). 3 . N L .
2. He 3Gepiraiire ks 3a reneparypu nowaa 45 °C (113 °F) 9. T0BTOPHO 3aX0NiTb KIHUMK 3a0HbOI 2anMUKU NAACMUHU XIPYPTiYHUM NIHLETOM.
3. HeiMaHTyiTe o nikay 0 nepenisai Kameph 10. Mig yac NpocyBaHHA 3a0Hb0i eanmuku 10 i Kamepyt 0Ka noiimioHi netni
. o o : X 3aTHY T, NPOXOAAYYN KPi3b HEBENVKNit Po3pi3. MpocyHbTe NPOBIAHY NNACTUHY B HANPAMKY
° : K : .
4. Hanpukinui onepaui niu3a Crystalens® aBTOMATHIHO BCTaHOBMIOETbCA Y UEHTPi. OnTuka Mae poriBku. Y pe3ybmami yb020 nposidHa 2anmuka naacmutu 8uzHembCs nid NPABUTbHUM Kymom
BUTVHATUCA HA3a/ O NOMOIKEHHS, AIKe BILNOBIAAE HOPMANIbHOMY POSTALLYBAHHIO 331HbOI 260K 8 KANCYARPHOMY MiLLKY.
Kancynu. Cpo6yu BCTaHOBMTH NiH3Y B 6iNblu AanbHE NONOKEHHA WNAXOM HaZAMIpHOTO
HaKauyBaHHs 04HOr0 AGAYKA (3CP) mowyTs 1. He Bianycaiire KiHuuK 3a0Hb0i 2anmuku naacmuru. BTATHIT, noniimiaKi netni 4o kancynapxoro
NPH3BECTH 40 FiNePMETPONIYHMX pe3ybTaTiS, ToMy BOHM He BOnyCKalThEA Millika 0/iHy 3 0Hok. He BifmycKaiiTe KiHUMK ranTuKW, OKM BCi NETAI He ONUHATBLCA B
, X
- KancynapHomy mitky.
5. M 3 paHi Moxke cnp onTku Briepe. Tovy 12. BianycTiTh ranTuKy Ta BUTAHITb ninLeT. JliH3a cama BCTaHOBUTBCA Y LEHTPI.
PeKOMEHAYETLCA 3aCTOCOBYBATH CKIePanbHYii TyHeNb abo A0BrUii GaraTonnowMHHui - By Ky luer. o Y UeHTpL. .
iMGanbHUiY/POTIBKOBUI PO3PI3 i3 BT BY3bKIM NapatieHTe3oM. Taki po3piaw pigue NMPUMITKA.  Micna BinkpuBaHHA YNaKOBKI Ha NiH3i MOXe YTBOPUTUCA EneKTPOCTaThUHuii

po3pap. Jlikzy peTenbHo nepesipuTy, w06 A, W0 Ha i

MOBEPXHI0 He Hanunan (TDPOHHi YacTkn.

TI0TPe6YIOTb HaKNaAeHHs LWBIB, AKI MOXYTb BUKMNKATA aCTUTMATU3M i NOTipLIATI
nicnAonepauiiitui 3ip 6e3 kopexuyii.

NOBIYHI EQEKTU IHOOPMALLIA 010 NPUCTPOL0 BBEAEHHA JIIH3K
ﬂDLLII/IpEHi(Tb N06iuHUX eGeKTiB nig vac LOCTiAKEHHs X go [Ina BBepeHHA Nik3u Crystalsert® pekomeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATH cucTemy nojavi Crystalens
Ti cepen i rpynu Bic y 3pi3i («cika FDA») aBo ﬁyna MeHwWoro (aVB. [InA 3maLLentA iHxekTopa npu BBezerHi [0/] i 3aCToCOBYBATY KOTe3UBHUI BiCKOENACTUUHMIA

matepian. |0/1 Heo6XiAHO BBOAVTU BNPOZI0BIK TPbOX XBITIMH MiCNA 3aBaHTaXKeEHHS. JJvB. HCTPyKi
3 eKcnnyarauii iHxekTopa. JloAaTkoBy iHdopMaLito LIOAO BUKOPUCTAHHS iHXeKTopa 3 NliH3010
Crystalens® aw. Ha http://www.Crystalens.com.

PO3PAXYHOK ONTUYHOI CUNW NIH3N

p
TABIWII.IINO ﬂKIyBVII'IaJIle 6Gynb-AKoi XipypriuHoi npoueaypw, icye nesHUii pu3uiK. MoTeHLjitHi
nobiuni epekTy, Wo cynp KaTapaky un it Xipyprito, MOXyTb 3
Cepe] iHLLOTO, TaKi: NiABIBIX DOriBKu, HenirMeHTHui 0cag,
LMCTOIHWi MaKyNApHATE HaGPAK, iHeKLiA, BRWapyBaHKA CITKIBKW, BTpaTa CKNOBUAHOMO Tina,

6noKyBaHHSA 3iHuLYi, BTOPUHHA rMayKoMa, ponanc CUHAPOM € I - ) - ) .
lepe/i onepatii€to XipyproBi HeoOXiZHO BISHAUUTU CUNY NiH3W, AKA IMMNIAHTYBATUMETbCS, 33
Tina, yBEiT i 3iHUuHa Mem6paHa. P i - " " b
Jionomoroto imepciitHoi GiomeTpii abo npunagy «OL Master i pyuHoi gotoodranbmomerpii. Metoan
KNIHIYHE JOCTIAMEHHA PO3PaXYHKY CYAN NTIH3M ONUCaHI B TaKUX JPKepenax:
AmepukancbKe KniHiuHe pocnigkenna ninzu Crystalens® mogeni AT-45 npoBoAMNOCA i3 3anyyeHHAM « Holladay JT et al. AThree Part System for Refining Intraocular Lens Power Calculations.
497 oueii 324 nauienTiB. Y pamkax KniHiuHoro Jocnizxenna Crystalens® po3rnaganuca ocbosa J Cataract Surg 14, civenb 1988.
/OBXHa B fjana3oH Biz 21,0 A0 26,6 MM aionTpuHa cuna B Aianasoni Bi 16,5 10 27,5 ponTpii. + RetzlaffJA et al. Development of the SRK/T intraocular lens implant power calculation formula.

Knikiui pe3ynbratyt 6yno 0TpUMaHO 3 BUKOPUCTAHHAM 3HaueHHA A-KoHcTakTi 119,0, hopmynu
SRK/T, imepciitHoi Giomepii abo pyuHoi dotoodtanbmomeTpir.

PE3YJIbTATH

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, nucronap 1993.

OTpuMaHi pe3ynbratit 304 NaLieHTiB, HarNAZ 3a AKUMM 3AiicHIOBABCA YNPOOBXK POKY, NMPUMITKA.  3HaueHHA hakTopa Xipypra, A-KOHCTaHTV Ta INGUHY NepeHboT Kamepu
NiATBEPKYHOTH, LLO NicnA onepavii GinbLuocTi nauieHTis, AKim 6yno iMNAAHTOBAHO Lo NiH3Y, (ACD), 333HaueHi Ha 30BHILLIHiii CTOPOHI YNaKOBKH, € NIMLLIE PO3PAXYHKOBYMH.
BAANOCA JOCATTH BiAMil OMKHBOTO, C Ta 30py 6e3 uKy!mplB Toctpora PekomeHzyETbCA, 11406 Xipypryt CamMOCTiitHO BU3HAUanM BiANOBIAHI 3HAYEHHS,
30py 3 Kopekuieto v 6e3 Ha Oyab-AKilt BiACTaHi NOKPALLYETLCA, AKLLIO A0 060X 0Yelt iMNNaHTOBaHO CNMPaloynch Ha BRACHHI KNiHivHWit SocBiA. Xipypru, AKUM 3HaBobuTbCA ofaTKoBa
nin3u Crystalens.® iHdOpMaLLif 0 PO3PaXyHKY CUAN NiH3U, MOXKYTb 3BePHYTUCA 210 KOMNaHIT
Bausch & Lomb.
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Ty e A B ) e 0 el G L [inA pocArHeHHs iB HacTiliHO ThCA NP pyuHoi Bausch & Lomb Incorporated
Tanbhii 3ip 97.6% doToodTanbmomeTpii, imepciiivoi Giometpii abo inTepdepomerpii. 1R40|(1) NonhNGvoodmanU ?}{eet
. . : i ~ P ochester, NY 14609
Cepegtii 3ip 100% Ha icrasi 80 cm IMnnanxTat nepLuoro oka cnif ckepoByBaTH Ha 3HaueHHA Bif -0,25 40 -0,50 aionTpii, a imnnanTar

JIpYTOro 0Ka — Ha HyNIboBe 3HaueHHs. Y 6yib-AKOMY BUNAJKY, pe3ynbTaT iMnnanTaty Apyroro Bausch & Lomb Incorporated

bruskiii 3ip 93,5% Ha BincTani 40 cm 0Ka Mag BYI3HAYaTICA Ha OCHOBI Pe3yibTaTy NepLIoro oKa. 106 London Road
. i i i & ani Kingston-upon-Thames, K12 6TN, UK

2. (epep 74 nauieHTiB 3 iMnnanTaLiiéto 4o 060X oueid, y AKX NopyLueHHa pedpakuii byno B M';:: 'M":::Tau'g”;m ﬂo nemp;uorlt;TT: ’prm'i—: ?Aka"p:mm:"rﬂye;m ABOTUIKHEBIN NEpioA Manufacturin sitg‘ P

Mexax 0,5 AionTpii, YacTka naLjieHTiB, AKi AocATAN rocTpoTI 30py 6e3 KopeKuii 20/32 (J2) ‘;L' YBa ,6Ll10 04HO BIE3 a;s 3(7 Iy TiH3N A 6'ﬂpy O: o a.‘ - Bausch & Lom%] In(brporated

i i : « Po3pi3 mae 6yt 3aBLMpLIKY 3,5-3,7 MM, ane He GinbLue 4 MM, i NPUHaiMHi 2,5 MM
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